RO

PARLAMENTUL EUROPEAN 2009 - 2014

Document de sedinta

A7-0059/2012

26.4.2012
***l
referitor la propunerea de Regulament al Parlamentului European si al
Consiliului privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsta mica si
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale
(COM(2011)0353 — C7-0169/2011 — 2011/0156(COD))
Comisia pentru mediu, sanatate publica si siguranta alimentara
Raportoare: Frédérique Ries
RR\900335R0.doc PE478.337v04-00

RO



RO

PR_COD_lamCom

Legenda simbolurilor utilizate

*  Procedura de consultare
***  Procedura de aprobare

***|  Procedura legislativa ordinara (prima lectura)
***||  Procedura legislativa ordinara (a doua lectura)
***|[I  Procedura legislativa ordinara (a treia lectura)

(Procedura indicata se bazeaza pe temeiul juridic propus in proiectul de act.)

Amendamente la un proiect de act

in amendamentele Parlamentului, modificarile aduse proiectului de act sunt
evidentiate prin caractere cursive aldine. Evidentierea cu caractere cursive
simple este o indicatie pentru serviciile tehnice, referitoare la elemente ale
proiectului de act propuse pentru a fi corectate in vederea elaborarii textului
final (de exemplu elemente evident gresite sau omise intr-o anumita versiune
lingvistica). Propunerile de corectura sunt supuse acordului serviciilor
tehnice in cauza.

Antetul amendamentelor referitoare la un act existent pe care proiectul de act
urmdreste sd 1l modifice cuprinde doua randuri suplimentare prin care se
indicd actul existent si, respectiv, dispozitia vizata a acestuia. Fragmentele
preluate ca atare dintr-o dispozitie a unui act existent pe care Parlamentul
doreste sa o modifice, dar pe care proiectul de act nu a modificat-o, sunt
evidentiate cu caractere aldine. Eventualele eliminari ale unor astfel de
fragmente sunt semnalate prin simbolul [...].

PE478.337v04-00

2/115

RR\900335R0.doc



CUPRINS

Pagina
PROIECT DE REZOLUTIE LEGISLATIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN.............. 5
EXPUNERE DE MOTIVE ..o et e e ee e e e er e e eseee e e et esaeae e e s aeereesanans 63
AVIZ AL COMISIEI PENTRU INDUSTRIE, CERCETARE SI ENERGIE...............c......... 68
AVIZ AL COMISIEI PENTRU PIATA INTERNA SI PROTECTIA CONSUMATORILOR
.................................................................................................................................................. 91
PROCEDURA ..o oo e et ee et et e e et et e e et e er et e e et e e e e et e et e e e e et e et e e ereer e e e e ereer e, 115

RR\900335R0.doc 3/115 PE478.337v04-00

RO



PE478.337v04-00 4/115 RR\900335R0.doc

RO



PROIECT DE REZOLUTIE LEGISLATIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN

referitoare la propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsta mica si alimentele destinate
unor scopuri medicale speciale

(COM(2011)0353 — C7-0169/2011 — 2011/0156(COD))

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)

Parlamentul European,

avand 1n vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2011)0353),

avand in vedere articolul 294 alineatul (2) si articolul 114 din Tratatul privind

functionarea Uniunii Europene, in temeiul carora propunerea a fost prezentata de catre
Comisie (C7-0169/2011),

avand in vedere articolul 294 alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

avand n vedere avizul motivat prezentat de senatul italian Tn cadrul Protocolului (nr. 2)
privind aplicarea principiilor subsidiaritatii si proportionalitatii, care sustine ca proiectul
de act legislativ nu respecta principiul subsidiaritatii,

avand n vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 26 octombrie 2011,

avand n vedere articolul 55 din Regulamentul sau de procedura,

avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sanatate publica si siguranta alimentara,
avizul Comisiei pentru industrie, cercetare si energie, precum si cel al Comisiei pentru
piata interna si protectia consumatorilor (A7-0059/2012),

adopta pozitia in prima lecturad prezentata in continuare;

solicitd Comisiei sd il sesizeze din nou, in cazul in care intentioneaza sa modifice in mod
substantial aceasta propunere sau sd o inlocuiasca cu un alt text;

. Incredinteaza Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si
parlamentelor nationale pozitia Parlamentului.

1JO C 24,28.1.2012, p. 119.
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Amendamentul 1

Propunere de regulament
Titlu

Textul propus de Comisie

Propunere de REGULAMENT AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI privind alimentele
destinate sugarilor si copiilor de varsta
mica gi alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale

Amendamentul

Propunere de REGULAMENT AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI privind alimentele
destinate sugarilor si copiilor de varsta
mica, alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale, alimentele destinate
persoanelor cu intoleranta la gluten si
alimentele destinate utilizdrii in regimuri
sarace si foarte sarace in calorii

Justificare

O parte dintre garantiile de baza oferite in Directiva-cadru privind alimentele dietetice
(2009/39/CE) si in conformitate cu directivele verticale aferente a fost eliminata din aceasta
propunere in detrimentul consumatorilor vulnerabili. Acesti consumatori necesita alimente
care sunt formulate special pentru a asigura o alimentatie specializata si pentru a-i ajuta la
tratamentul dietetic al unor afecriuni specifice. Prin urmare, este necesar sa se reintroduca
conceptul de alimente destinate unei alimentarii specializate. Aceasta este in concordanya cu
Standardul Codex actual pentru alimentele destinate unei alimentayii speciale (146-1985).

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Libera circulatie a produselor
alimentare sigure si sandtoase constituie
un aspect esengial al pietei interne si
contribuie semnificativ la sandatatea si
bunastarea cetatenilor si la interesele lor
sociale si economice.

Amendamentul

(2) Siguranga alimentelor, Tn special Tn
cazul n care acestea sunt destinate unor
categorii de populagie vulnerabile cum ar
[i sugarii, copiii de virsti mica si
persoanele care sufera de boli deosebite,
constituie o conditie preliminara esentiald
pentru libera lor circulatie si pentru buna
funcrionare a pietei interne.

Justificare

Logica trebuie inversatd: daca dorim ca piata internd sa functioneze in mod corespunzator,
nu ne putem permite sa nu tinem seama de sandtatea celor mai fragili membri ai societdatil.
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Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 2a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a) In acest context, dat fiind ci dreptul
UE in acest domeniu a fost conceput
pentru a garanta cd niciun produs
alimentar periculos nu este introdus pe
piatd, ar trebui sd se excluddi din
compozitia categoriilor de alimente la
care se referd prezentul regulament
substangele care ar putea avea un efect
nociv asupra sanatdtii categoriilor de
popularie implicate.

Justificare
Actuala legislatie a UE nu poate sa tolereze prezenta reziduurilor de pesticide in preparatele
pentru sugarii cu varsta sub 12 luni sau pentru copiii cu varsta sub 3 ani. Este posibil ca
expunerea precoce la aceste produse toxice sa aiba efecte iremediabile. Este urgent sa se
aplice principiul interzicerii utilizarii pesticidelor in produsele de origine animala, cum ar fi

laptele, si este cu atdt mai urgent sa se impund controale mai severe.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

(3) 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.
Majoritatea dispozitiilor prevazute in
respectiva directiva dateaza din 1977 si,
prin urmare, ar trebui revizuite.

RR\900335R0.doc

Amendamentul

(3) 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.
Majoritatea dispozitiilor prevazute in
respectiva directiva dateaza din 1977 si nu
solutioneaza dificultdtile cu care se
confruntd consumatorii pentru a face o
alegere in cunostinta de cauzd intre
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alimentele dietetice, alimentele
imbogatite, alimentele cu mengiuni si
alimentele destinate unui consum normal.
Interactiunea dintre aceastdi legislatie si
dreptul Uniunii adoptat mai de curand,
cum ar fi Directiva 2002/46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului
din 10 iunie 2002 referitoare la
apropierea legislariilor statelor membre
privind suplimentele alimentare,
Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 20 decembrie 2006 privind men¢iunile
nutrigionale si de sandtate inscrise pe
produsele alimentare, 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 substange de alt tip
n produsele alimentare si Regulamentul
(UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului din 25
octombrie 2011 privind informarea
consumatorilor cu privire la produsele
alimentare, este un alt factor care impune
revizuirea in profunzime a Directivei
2009/39/CE.

Justificare
Raportoarea impartaseste punctul de vedere al Comisiei conform caruia directiva-cadru
privind produsele alimentare cu destinatie nutritionala speciala trebuie revizuitd in

profunzime. Operatorii au profitat de varietatea legilor puse la dispozisia lor pentru a
comercializa produse asemanatoare sub denumiri diferite.

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 6a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(6a) Avand n vedere Rezolutia
Consiliului din 18 iunie 1992 privind

comercializarea substituentilor laptelui
matern n tarile terte de cdtre producdtorii
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Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie

(7) Directiva 2009/39/CE prevede ca s-ar
putea adopta dispozitii specifice privind
urmatoarele doua categorii specifice de
alimente care se incadreaza in definitia
produselor alimentare cu destinatie
nutritionald speciala: ,,alimentele adaptate
pentru un consum muscular intens, n
special destinate sportivilor” si ,,alimente
destinate persoanelor care sufera de
tulburari ale metabolismului glucidic
(diabeticii)”. Tn 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 Tn
ceea ce priveste domeniul legislatiei
specifice, numdarul de subcategorii de
alimente care sd fie incluse, criteriile de
stabilire a ceringelor referitoare la
compozitie si impactul potengial asupra
inovariei Tn procesul de dezvoltare a
produselor. Tn ceea ce priveste dispozitiile
speciale pentru alimentele destinate
persoanelor care suferd de tulburari ale
metabolismului glucidic (diabeticii), un
raport! al Comisiei concluzioneaza ci nu
existd o baza stiintifica pentru stabilirea
unor ceringe specifice privind compozitia.

RR\900335R0.doc

stabilizi in Comunitate’.

1JO0 C172,8.7.1992, p. 1.

Amendamentul

(7) Directiva 2009/39/CE prevede ca s-ar
putea adopta dispozitii specifice privind
urmatoarele doud categorii specifice de
alimente care se incadreaza in definitia
produselor alimentare cu destinatie
nutritionala speciala: ,,alimentele adaptate
pentru un consum muscular intens, n
special destinate sportivilor” si ,,alimente
destinate persoanelor care sufera de
tulburari ale metabolismului glucidic
(diabeticii)”. Tn 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 Tn
ceea ce priveste domeniul legislatiei
specifice. Cu toate acestea, angajamentul
luat de Comisie Tn Directiva 2009/39/CE
de a recunoaste ceringele nutrizionale ale
sportivilor ar trebui sd se aplice in
continuare, astfel cum se sustine n
avizele stiingifice ale EFSA referitoare la
mengiunile relevante pentru persoanele
active si In raportul Comitetului stiingific
pentru alimentagie din 28 februarie 2001
privind compozifia si specificariile
alimentelor pentru efort muscular
sustinut, destinate n special sportivilor.
Prin urmare, Comisia ar trebui sd
verifice, cel tiarziu la 1 iulie 2015, daca
este necesar sd se revizuiascd in aceastd
privinga legislatia generali privind
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alimentele.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 7a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(7a) Raportul Comisiei din 26 iunie 2008
referitor la alimentele destinate
persoanelor care suferd de tulburdari ale
metabolismului glucidic (diabet)
concluzioneazd ca lipseste baza stiintifica
pentru stabilirea unor ceringe specifice
privind compozigia. Prin urmare,
prezentul regulament nu reprezintd
cadrul juridic potrivit pentru aceasta
categorie de alimente. Comisia considerd
cd este mai important, in ceea ce priveste
persoanele care suferd de diabet, sd se ia
n considerare cantitatea de alimente si
modelul alimentelor absorbite. Aceastdi
concluzie nu impiedicd nicidecum
instituirea unei strategii la nivelul Uniunii
care sd vizeze combaterea globala a
diabetului (de tipul 1 si de tipul 2), boala
care afecteazd peste 32 de milioane de
cetateni ai Uniunii. Aceste cifre, care,
conform estimdrilor, ar trebui sa creascd
cu 16 % pana in 2030 din cauza obezitatii
endemice si a imbatranirii populatiei
europene, justifica prin urmare acordarea
unei atentii susginute la nivelul Uniunii,
inclusiv Tn materie de cercetare si
dezvoltare.

Justificare

Prezentul regulament nu reprezinta cadrul juridic potrivit pentru a analiza toate dimensiunile
importantei problematici a diabetului la nivelul UE.
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Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 11a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14) 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
Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentara si de stabilire a procedurilor in
domeniul sigurantei produselor alimentare
stabileste principiile si definitiile comune
ale legislatiei alimentare a Uniunii, Tn
vederea asigurarii 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 evaluarile stiintifice
si tehnice intreprinse de Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentara

RR\900335R0.doc
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Amendamentul

(11a) Prin urmare, este necesard
eliminarea diferenzelor de interpretare si
solutionarea dificultdtilor pe care le au
statele membre si operatorii in ceea ce
priveste combinarea diverselor acte
legislative privitoare la alimente, prin
simplificarea mediului de reglementare.
Astfel s-ar asigura faptul ci produsele
similare sunt tratate in acelasi mod la
nivelul Uniunii si s-ar crea condizii de
concurentd mai echitabile pentru tofi
operatorii de pe piaza internd, in special
pentru IMM-uri.

Amendamentul

(14) 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
Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentara si de stabilire a procedurilor in
domeniul sigurantei produselor alimentare
stabileste principiile si definitiile comune
ale legislatiei alimentare a Uniunii, Tn
vederea asigurarii unui nivel ridicat de
protectie a sandatatii persoanelor si a
intereselor consumatorilor, asigurand, in
acelasi timp, buna funcgionare a pietei
interne. Regulamentul stabileste principiile
analizei riscului alimentelor, prevede cd, in
conformitate cu principiul precautiei, pot
fi adoptate masuri provizorii de gestionare

PE478.337v04-00

RO



RO

(denumita in continuare ,,autoritatea”). Prin
urmare, anumite definitii stabilite in
regulamentul respectiv trebuie sa se aplice
de asemenea in contextul prezentului
regulament. Tn plus, in scopul prezentului
regulament, autoritatea trebuie consultata
in toate problemele de natura a afecta
sandtatea publica.

a riscului si stabileste structurile si
mecanismele pentru evaluarile stiintifice si
tehnice intreprinse de Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentara
(denumita in continuare ,,autoritatea’). Prin
urmare, anumite definitii stabilite in
regulamentul respectiv trebuie sa se aplice
de asemenea in contextul prezentului
regulament. Tn plus, in scopul prezentului
regulament, autoritatea trebuie consultata
in toate problemele de natura a afecta
sandtatea publica.

Justificare

Principiul precautiei, gandit ca masura provizorie de gestionare a riscului, figureazd printre
principiile generale ale legislasiei generale privind alimentele din 28 ianuarie 2002.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 14a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(14a) In cazul in care existii un risc la
adresa vietii sau a sanatatii, imediat sau
pe termen lung, dar persistdi
incertitudinea stiintifica, ar trebui sa se
aplice principiul precautiei pentru a
garanta un nivel ridicat de protectie a
sanatatii, finand seama de efectele toxice
cumulative si de sensibilitatile specifice in
materie de sandtate ale categoriilor de
popularie deosebit de vulnerabile

specificate in prezentul regulament.

Justificare
Tn conexiune cu amendamentul 9.
Amendamentul 11
PE478.337v04-00 12/115 RR\900335R0.doc



Propunere de regulament
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15) Un numar limitat de categorii de
alimente constituie singura sursd de hrana
pentru anumite grupuri ale populatiei sau
reprezinta 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 Tnceput si formulele de
continuare, preparatele pe baza de cereale,
alimentele pentru copii si alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale.
Experienta a ardtat ca dispozitiile
Directivei 2006/141/CE a Comisiel, ale
Directivei 2006/125/CE a Comisiei si ale
Directivei 1999/21/CE a Comisiei asigura
intr-un mod satisfacator libera circulatie a
acestor alimente, precum si un grad Tnalt de
protejare a sanatatii publice. Prin urmare,
este oportun ca prezentul regulament sa se
concentreze pe cerintele generale privind
compozitia si informarea pentru formulele
de Tnceput 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.

RR\900335R0.doc
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Amendamentul

(15) Un numar limitat de categorii de
alimente constituie singura sursa de hrana
pentru anumite grupuri ale populatiei sau
reprezinta 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, alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale,
alimentele destinate persoanelor cu
intoleranta la gluten, precum si
alimentele destinate regimurilor sarace si
foarte sdarace in calorii (VLCD).
Experienta a ardtat ca dispozitiile
Directivei 2006/141/CE a Comisieli, ale
Directivei 2006/125/CE a Comisiei si ale
Directivei 1999/21/CE a Comisiei asigura
intr-un mod satisfacator libera circulatie a
acestor alimente, precum si un grad nalt de
protejare a sanatatii publice. Tn prezent,
produsele VLCD nu fac obiectul
Directivei 96/8/CE a Comisiei, ci doar al
Directivei 2009/39/CE. Prin urmare, este
oportun ca prezentul regulament sa se
concentreze pe cerintele generale privind
compozitia si informarea pentru formulele
de Tnceput si formulele de continuare,
preparatele pe baza de cereale si alimentele
pentru copii destinate sugarilor si copiilor
de varsta mica, pe alimentele destinate
unor scopuri medicale speciale, precum si
pe alimentele destinate persoanelor cu
intoleranta la gluten si pe alimentele
destinate regimurilor sdarace (LCD) si
foarte sarace in calorii (VLCD), tinand,
totodatd, cont de Directiva 2006/141/CE a
Comisiei, de Directiva 2006/125/CE a
Comisiei si de Directiva 1999/21/CE a
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Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 16

Textul propus de Comisie

(16) In vederea asigurarii certitudinii
juridice, definitiile stabilite Tn Directiva
2006/141/CE a Comisiei, Directiva
2006/125/CE a Comisiei si Directiva
1999/21/CE a Comisiei trebuie transferate
n 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 trebuie adaptate
Tn mod regulat, tinand cont de progresul
tehnic si stiintific si de evolutiile relevante
la nivel international, dupa caz.

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 16a (nou)

Textul propus de Comisie

PE478.337v04-00
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Comisiei.

Amendamentul

(16) In vederea asigurarii certitudinii
juridice, definitiile stabilite Tn

Directiva 2006/141/CE a Comisiei,
Directiva 2006/125/CE a Comisiei,
Directiva 1999/21/CE a Comisiei,
Regulamentul (CE) nr. 41/2009 al
Comisiei si Directiva 96/8/CE a Comisiei
ar trebui 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, ale
alimentelor destinate unor scopuri
medicale speciale, ale alimentelor
destinate persoanelor cu intoleranta la
gluten si ale alimentelor destinate
regimurilor sarace (LCD) si foarte sarace
n calorii (VLCD) ar trebui adaptate n
mod regulat, tindnd cont de progresul
tehnic si stiintific si de evolutiile relevante
la nivel international, dupa caz.

Amendamentul

(16a) Conform recomandarilor OMS,
sugarii cu greutate scazuta la nastere ar
trebui sa fie hraniti cu laptele matern al
mamelor lor. Cu toate acestea, sugarii cu
greutate scazutd la nastere si copiii

RR\900335R0.doc



Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17) Este important ca ingredientele
utilizate la fabricarea categoriilor de
alimente care fac obiectul prezentului
regulament sa fie corespunzatoare pentru
satisfacerea cerintelor nutritionale ale
persoanelor carora le sunt destinate si sa fie
adecvate pentru aceste persoane, adecvarea
lor nutritionala fiind stabilita pe baza unor
date stiintifice general acceptate. Aceasta
adecvare trebuie demonstrata printr-0
analiza sistematica a datelor stiintifice
disponibile.

ndscuti prematur au adesea nevoi
nutrigionale speciale care nu pot fi
satisfacute de laptele matern al mamelor
lor sau de formulele de inceput standard.
Alimentele destinate acestor categorii de
sugari ar trebui sd respecte normele
aplicabile alimentelor destinate unor
scopuri medicale speciale Tn cazul in care
aceste alimente sunt considerate formula
cea mai potrivitd, ludnd in considerare
situatia medicala specifica a sugarului
respectiv. Formula destinata sugarilor cu
greutate scazutd la nastere sau ndscuti
prematur ar trebui sd respecte, in orice
caz, ceringele din Directiva 2006/141/CE.

Amendamentul

(17) Este important ca ingredientele
utilizate la fabricarea categoriilor de
alimente care fac obiectul prezentului
regulament sa fie corespunzatoare pentru
satisfacerea cerintelor nutritionale ale
persoanelor carora le sunt destinate si sa fie
adecvate pentru aceste persoane, adecvarea
lor nutritionala fiind stabilita pe baza unor
date stiintifice general acceptate. Aceasta
adecvare ar trebui demonstrata printr-0
analiza sistematica si independentd a
datelor stiintifice disponibile.

Justificare

Datele stiinrifice privind caracterul adecvat din punct de vedere nutrizional al alimentelor
speciale trebuie sd fie nu doar sistematice, ci si sa se bazeze pe evaluari independente, pentru
a garanta un nivel ridicat de fiabilitate si acceptarea la nivel general a acestor date.

Amendamentul 15
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Propunere de regulament
Considerentul 17a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(17a) Este important ca pesticidele pentru
care nivelurile maxime de reziduuri sunt
autorizate prin Directiva 2006/141/CE si
prin Directiva 2006/125/CE si care nu
Tndeplinesc condiriile de siguranta
prevazute de Regulamentul (CE) nr.
1107/2009 al Parlamentului European si
al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piata a produselor
fitosanitare! sa fie interzise pe piata si sd
nu fie folosite la producerea alimentelor
care fac obiectul prezentului regulament.

1JOL 309, 24.11.2009, p. 1.

Justificare

Cadusafosul, din familia chimica a compusilor organofosforici, este interzis pe teritoriul UE
din 2008. Prin urmare, trebuie eliminat din lista celor cinci substanze active pentru care
nivelul maxim de reziduuri sau metabolisi de pesticide este stabilit in formulele pentru sugari
si pentru copiii cu varsta mai mica de trei ani. Ar trebui sd fie interzis si fipronilul, a carei
nocivitate a fost indicata de o serie de autoritati sanitare nagionale.

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 17b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(17b) Nivelurile maxime ale reziduurilor
de pesticide stabilite Tn dreptul Uniunii in
acest domeniu, in special n
Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 23 februarie 2005 privind
conginuturile maxime aplicabile
reziduurilor de pesticide din sau de pe
produse alimentare si hrana de origine
vegetala si animali pentru animale’ ar
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Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 17¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 17d (nou)

Textul propus de Comisie

RR\900335R0.doc

trebui sd se aplice fara a se aduce
atingere dispozigiilor specifice din
prezentul regulament si actelor delegate
adoptate Tn conformitate cu prezentul
regulament.

JO L 70, 16.3.2005, p. 1.

Amendamentul

(17¢) Cu toate acestea, datd fiind natura
vulnerabila a sugarilor si a copiilor de
vdrsta micd, sunt necesare limitdri stricte
n privinga reziduurilor de pesticide la
formulele de Tnceput, la formulele de
continuare si la alimentele pentru sugari
si pentru copiii de vdrstd micd. Limitele
maxime specifice ale reziduurilor pentru
astfel de produse sunt stabilite in
Directiva 2006/141/CE a Comisiei si n
Directiva 2006/125/CE a Comisiei. Ar
trebui sa se acorde 0 atentie deosebita
pesticidelor care congin substange
considerate deosebit de periculoase pentru
sdndtatea oamenilor.

Amendamentul

(17d) Tn toate etapele lanzului de
productie alimentard, intreprinderile cu
profil alimentar si operatorii din sectorul
alimentar, conform definigiei din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, ar

PE478.337v04-00
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trebui sda garanteze cd alimentele care fac
obiectul prezentului regulament respectd
ceringele legislagiei privind alimentele Tn
general si ale prezentului regulament in
special.

Justificare

Principiul responsabilitatii tuturor actorilor din lansul de productie alimentara trebuie

subliniat in prezentul regulament.

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18) 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 legislariilor statelor membre
referitoare la etichetarea si prezentarea
produselor alimentare, precum si la
publicitatea acestoral. 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 fata de Directiva
2000/13/CE, sau derogari de la dispozitiile
acesteia, daca este cazul, in vederea
atingerii obiectivelor specifice ale
prezentului regulament.

Amendamentul

(18) Cerintele generale in materie de
etichetare sunt stabilite in Regulamentul
(UE) nr. 1169/2011. Aceste cerinte privind
etichetarea trebuie sa se aplice, ca regula
generala, categoriilor de alimente care fac
obiectul prezentului regulament. Cu toate
acestea, prezentul regulament ar trebui sa
prevada, de asemenea, cerinte suplimentare
fata de Regulamentul (UE) nr. 1169/2011,
sau derogari de la dispozitiile acesteia,
daca este cazul, in vederea atingerii
obiectivelor specifice ale prezentului
regulament.

Justificare

De la adoptarea propunerii Comisiei de regulament privind alimentele destinate sugarilor si
copiilor de varsta mica si alimentele destinate unor scopuri medicale speciale, Directiva
2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 20 martie 2000 privind
apropierea legislariilor statelor membre referitoare la etichetarea si prezentarea produselor
alimentare, precum si la publicitatea acestora a fost inlocuita de Regulamentul (UE) nr.
1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2011 privind
informarea consumatorilor cu privire la produsele alimentare.

PE478.337v04-00
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Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19) Prezentul regulament trebuie sa
stabileasca criteriile pentru stabilirea
cerintelor specifice privind compozitia si
informarea pentru formulele de Tnceput,
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. Tn
vederea adaptarii definitiilor formulelor
de inceput, ale formulelor de continuare,
ale preparatelor pe bazai de cereale, ale
alimentelor pentru copii si ale alimentelor
destinate unor scopuri medicale speciale
stabilite de prezentul regulament, la
progresul tehnic si stiingific si la evoluriile
relevante la nivel internagional si in
vederea stabilirii cerintelor specifice
referitoare la compozitie si informare
privind categoriile de alimente care fac
obiectul prezentului regulament, inclusiv
ceringele privind etichetarea care vin in
completarea dispozigiilor Directivei
2000/13/CE, sau derogarile de la aceste
dispozitii, precum si in vederea autorizarii
mengiunilor nutrigionale si de sandatate,
trebuie sa se delege Comisiei competenta
de a adopta acte in conformitate cu
articolul 290 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene. Este
deosebit de importanta realizarea de catre
Comisie a unor consultari adecvate in etapa
pregatitoare, inclusiv la nivel de experti.
Atunci cand pregateste si elaboreazd acte
delegate, Comisia trebuie sa asigure
transmiterea simultana, la timp si adecvata

RR\900335R0.doc
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Amendamentul

(19) Prezentul regulament ar trebui sa
prevada criteriile pentru stabilirea
cerintelor specifice privind compozitia si
informarea pentru formulele de Thceput,
formulele de continuare, preparatele pe
baza de cereale si alimentele pentru copii,
pentru alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale, precum si pentru
alimentele destinate persoanelor cu
intoleranta la gluten si pentru alimentele
destinate regimurilor sdarace (LCD) si
foarte sarace in calorii (VLCD), tinand
cont de Directiva 2006/41/CE a Comisiei,
Directiva 2006/125/CE a Comisiei si
Directiva 1999/21/CE a Comisiei. Tn
vederea stabilirii cerintelor specifice
referitoare la compozitie si informare
privind categoriile de alimente care fac
obiectul prezentului regulament, ar trebui
sa se delege Comisiei competenta de a
adopta acte in conformitate cu articolul 290
din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene. Este deosebit de importanta
realizarea de catre Comisie a unor
consultari adecvate 1n etapa pregatitoare,
inclusiv la nivel de experti. Atunci cand
pregateste si elaboreaza acte delegate,
Comisia ar trebui sa asigure transmiterea
simultana, la timp si adecvatd a
documentelor relevante catre Parlamentul
European si Consiliu.
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a documentelor relevante catre Parlamentul
European si Consiliu.

Justificare

Nu este oportun sd se permita ca prin acte delegate sa se actualizeze definitiile, deoarece
definiriile constituie o parte esentiala a regulamentului, care ar trebui modificata doar
printr-o procedura legislativa ordinara. Stabilirea si actualizarea listei reprezintd un act cu
domeniu de aplicare general de completare sau de modificare a anumitor elemente
neesenyiale ale actului legislativ. Tn plus, conditiile previzute la articolul 11 alineatul (1) sunt
foarte accesibile. Prin urmare, ar trebui aplicate acte delegate.

Amendamentul 21

Propunere de regulament
Considerentul 19a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(19a) Dupa consultarea Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentard,
Comisia ar trebui sa clarifice care trebuie
sd fie starea laptelui destinat copiilor cu
vdrsta cuprinsd intre 12 si 36 de luni, care
fac Tn prezent obiectul a diferite acte
legislative ale Uniunii, precum
Regulamentul (CE) nr. 178/2002,
Regulamentul (CE) nr. 1925/2006,
Directiva 2009/39/CE si Regulamentul
(CE) nr. 1924/2006, si sa prezinte
Parlamentului European si Consiliului,
cel tarziu la 1 an de la intrarea in vigoare
a prezentului regulament, un raport prin
care sd se analizeze dacd sunt necesare §i
alte masuri legislative. Daca este cazul,
raportul ar trebui sa fie insotit de 0
propunere legislativa.
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Amendamentul 22

Propunere de regulament
Considerentul 20

Textul propus de Comisie

(20) Este oportuna stabilirea si actualizarea
unei liste a Uniunii cu vitaminele,
mineralele, aminoacizii si alte substante
care pot fi adaugate 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 n
aceastd privintd. Aceste competente ar
trebui exercitate Tn 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 cdtre statele
membre al exercitarii competengelor de
executare de catre Comisie. Comisia
trebuie sa adopte acte de punere in
aplicare imediat aplicabile, pentru
actualizarea listei Uniunii in cazurile
justificate, legate de sanatatea publica, in
care motive imperative impun acest lucru.

RR\900335R0.doc

Amendamentul

(20) Este oportuna stabilirea si actualizarea
unei liste a Uniunii cu vitaminele,
mineralele si alte substante care pot fi
adaugate formulelor de Thceput, formulelor
de continuare, preparatelor pe baza de
cereale si alimentelor pentru copii, precum
si alimentelor destinate unor scopuri
medicale speciale si alimentelor destinate
utilizarii in dietele hipocalorice, CU
respectarea anumitor criterii stabilite de
prezentul regulament. Aceastd lista ar
trebui adoptata tindnd seama de
obiceiurile alimentare specifice ale
categoriilor de populatie in cauza si ar
trebui sa tind seama de listele stabilite
prin Directivele 2006/141/CE si
2006/125/CE, precum si prin
Regulamentul nr. 953/2009 al Comisiei
din 13 octombrie 2009 privind substangele
care pot fi adaugate cu anumite scopuri
nutrigionale in produsele alimentare
destinate unei alimentarii speciale’, care
nu se aplica formulelor lichide sau solide
pentru sugari si copiii de virsta micd, si
ar trebui sd le inlocuiasca. Dat fiind faptul
ca adoptarea gi actualizarea listei
reprezintd o mdsurd cu caracter general
de completare sau de modificare a
anumitor elemente neesentiale ale
prezentului regulament, competensa de a
adopta acte in conformitate cu articolul
290 din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene ar trebui delegatd in
acest sens Comisiei. Comisia ar trebui sa
adopte acte delegate imediat aplicabile,
pentru actualizarea listei Uniunii Tn
cazurile justificate legate de sandtatea
publicd, in care motive imperative impun
acest lucru.
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7JO L 269, 14.10.2009, p. 9.

Justificare

Desi trebuie sustinuta ideea Comisiei de a se tinde spre un model simplificat si consolidat al
listei pozitive unice a vitaminelor, mineralelor si a altor elemente nutritive, este la fel de
important sd se precizeze continutul acesteia pentru a pastra obiceiurile alimentare specifice
ale fiecarei categorii. Este posibil ca un element nutritiv potrivit pentru o persoand bolnava

sd nu fie neapdrat potrivit pentru un nou-nascut.

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21) Tn 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 sd nu fie
suficiente pentru identificarea tuturor
problemelor asociate nanomaterialelor
fabricate. Prin urmare, nanomaterialele
fabricate nu trebuie incluse n lista Uniunii
a categoriilor de alimente care fac obiectul
prezentului regulament, pdnd la efectuarea
unei evaluari de catre autoritate.

PE478.337v04-00

Amendamentul

(21) Tn 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 sd nu fie
suficiente pentru identificarea tuturor
problemelor asociate nanomaterialelor
fabricate. Avand in vedere acest aviz
stiingific si luand n considerare
sensibilitatea deosebitda a categoriilor
vulnerabile carora le sunt destinate
alimentele care fac obiectul prezentului
regulament, nanomaterialele fabricate nu
ar trebui incluse in lista Uniunii a
categoriilor de alimente care fac obiectul
prezentului regulament, atat timp cét
siguranga acestora, pe baza unor metode
de testare adecvate si suficiente, valoarea
nutritionala si caracterul adecvat al
acestora pentru persoanele carora le sunt
destinate alimentele nu au fost
demonstrate de catre autoritate.
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Justificare

Pe baza amendamentului 21 al raportoarei. Nanomaterialele pot fi evaluate numai prin

metode de testare specifice.

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Considerentul 22

Textul propus de Comisie

(22) Tn interesul eficiengei 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.

Amendamentul

(22) In interesul simplificirii legislative si
al unei voinge clare de a sprijini inovarea,
ar trebui sa 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.
Parlamentul European si Consiliul ar
trebui sa decida cu privire la 0 astfel de
extindere, in conformitate cu procedura
legislativa ordinara, pe baza unei evaludri
realizate de autoritate.

Justificare

Tn corelare cu amendamentul 17: toate deciziile viitoare privind extinderea listei si la alte
categorii de alimente ar trebui sa faca obiectul expertizei EFSA si sa fie luate printr-un

control democratic adecvat.

Amendamentul 25

Propunere de regulament
Considerentul 26a (nou)

Textul propus de Comisie

RR\900335R0.doc

Amendamentul

(26a) Tn prezent, mentiunile de pe etichetii
wfard lactoza” si ,,cu continut foarte
scazut de lactoza” nu fac obiectul
dreptului Uniunii. Totusi, aceste mengiuni
sunt importante pentru persoanele cu
intoleranya la lactoza. Prin urmare,
Comisia ar trebui sa clarifice situatia

acestora in cadrul legislariei generale
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Amendamentul 26

Propunere de regulament
Considerentul 27

Textul propus de Comisie

(27) Produsele de tip ,,inlocuitor al unei
mese pentru controlul greutatii” si
»inlocuitor al unei diete totale pentru
controlul greutdtii” sunt considerate
alimente cu destinatie nutritionala speciala,
fiind ca atare reglementate de norme
speciale, adoptate in temeiul

Directivei 96/8/CE. Cu toate acestea, a
aparut pe piatd un numar tot mai mare de
alimente destinate populatiei generale care
sunt Tnsotite de mentiuni similare,
prezentate ca mentiuni de sandtate pentru
controlul greutitii. In vederea eliminarii
oricarei confuzii potentiale intre alimentele
introduse pe piata avand ca destinatie
controlul greutatii, 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
n temeiul Regulamentului (CE) nr.
1924/2006, inclusiv mentiunile de sanatate
referitoare la controlul greutatii corporale
pentru alimente prezentate drept
»inlocuitori ai unei diete totale pentru
controlul greutdtii” si ,,inlocuitori ai unei
mese pentru controlul greutatii”, impreuna
cu conditiile de utilizare aferente, conform
reglementdrilor din Directiva 96/8/CE, sa
fie finalizate Tnainte de intrarea in vigoare a
prezentului regulament.

PE478.337v04-00

privind produsele alimentare.

Amendamentul

(27) Produsele de tip ,,inlocuitor al unei
mese pentru controlul greutatii” si
»inlocuitor al unei diete totale pentru
controlul greutatii” sunt considerate in
prezent alimente cu destinatie nutritionala
speciald, fiind ca atare reglementate de
norme speciale, adoptate Tn temeiul
Directivei 96/8/CE, in timp ce alimentele
destinate regimurilor foarte sarace in
calorii (VLCD) sunt reglementate doar de
Directiva 2009/39/CE. Cu toate acestea, a
aparut pe piatd un numar tot mai mare de
alimente destinate populatiei generale care
sunt nsotite de mentiuni similare,
prezentate ca mentiuni de sdnatate pentru
controlul greutatii.

Tn acest context al cresterii numdrului de
produse alimentare cu mengiuni generice
si al riscului de aparitie a unor tulburari
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ale obiceiurilor alimentare in urma
anumitor diete nesupravegheate,
Autoritatea Europeand pentru Sigurantd
Alimentard evalueaza periodic din punct
de vedere stiingific cererile de mengiuni
referitoare la sandtate care vizeazd
inlocuitorii unei mese. Evaluarea ficuta
de autoritate nu vizeazd siguranta
criteriilor privind compozitia propuse de
operatorul care solicitd utilizarea unei
mentiuni sau a anumitor modalitdti de
etichetare. Prin urmare, este necesar ca
prezentul regulament sd contina dispozitii
specifice privind alimentele destinate unor
diete hipocalorice ce vizeazd reducerea
greutatii. Aceste dispozitii reprezintd un
instrument important de asigurare a
sigurangei nutrigionale si a sanatatii
persoanelor care incearcd sd piarda in
greutate.

In vederea eliminarii oricarei confuzii
potentiale Tntre alimentele introduse pe
piata avand ca destinatie controlul
greutatii, precum si Tn interesul certitudinii
juridice si al coerentei legislatiei Uniunii,
protejandu-le, n acelasi timp, pe cele mai
vulnerabile, astfel de mentiuni privind
alimentele destinate publicului larg ar
trebui reglementate de Regulamentul (CE)
nr. 1924/2006 si ar trebui sa respecte
dispozitiile din respectivul regulament, cu
excepria alimentelor destinate regimurilor
sarace (LCD) si foarte sarace in calorii
(VLCD) care ar trebui sa respecte
prezentul regulament. Este necesar ca
adaptarile tehnice efectuate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1924/2006,
inclusiv mentiunile de sanatate referitoare
la controlul greutétii corporale pentru
alimente prezentate drept ,,inlocuitori ai
unei diete totale pentru controlul greutatii”
si ,,inlocuitori ai unei mese pentru controlul
greutdtii”, impreuna cu conditiile de
utilizare aferente, conform reglementarilor
din Directiva 96/8/CE, sa fie finalizate
Tnainte de intrarea in vigoare a prezentului
regulament.
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Amendamentul 27

Propunere de regulament
Considerentul 27a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 28

Propunere de regulament
Considerentul 27b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 29

PE478.337v04-00
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Amendamentul

(27a) Pentru asigurarea unui nivel ridicat
al protectiei consumatorilor, ar trebui sa
se stabileascd la nivelul statelor membre
proceduri adecvate de supraveghere, atat
de ordin sanitar, cat si cu privire la
compozitie, inainte si dupd introducerea
pe piata a alimentelor.

Amendamentul

(27b) Tn temeiul Regulamentului (CE) nr.
882/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
controalele oficiale efectuate pentru a
asigura verificarea conformitatii cu
legislaria privind hrana pentru animale si
produsele alimentare si cu normele de
sandtate animala si de bundstare a
animalelor!, statele membre ar trebui sa
efectueze inspectii privind respectarea de
cdtre intreprinderi a prezentului
regulament si a actelor delegate adoptate
n temeiul acestuia, aplicand o abordare
bazatdi pe riscuri.

TJO L 165, 30.4.2004, p. 1.
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Propunere de regulament
Considerentul 29

Textul propus de Comisie

(29) Sunt necesare mdsuri tranzitorii
corespunzdtoare, pentru a permite
operatorilor din industria alimentara sa se
adapteze cerintelor din prezentul
regulament,

Amendamentul

(29) Comisia ar trebui sa ia masurile
corespunzdtoare pentru asigurarea
certitudinii juridice ntre intrarea in
vigoare si punerea in aplicare a
prezentului regulament si sa ofere
asistenza si informayii actualizate necesare
operatorilor din industria alimentara,
pentru a le permite acestora sa se adapteze
cerintelor din prezentul regulament.

Justificare

Trebuie sa se tina seama de faptul ca ajustarile ce tin de reglementare ce rezulta din prezenta
propunere pot genera un vid juridic, chiar si in timpul unei perioade de tranzifie.

Amendamentul 30

Propunere de regulament
Considerentul 29a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(29a) Pentru a facilita accesul
intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri)
pe piara care, in anumite sectoare, cum ar
fi sectorul alimentelor pentru copii si cel
al alimentelor medicale, pare a fi
dominatd de cdteva mari societdti,
Comisia ar trebui sa adopte, in stransa
colaborare cu partile interesate implicate,
orientdri pentru a ajuta intreprinderile, in
special IMM-urile, sd respecte ceringele
prevazute de prezentul regulament,
facilitand, astfel, competitivitatea gi
inovarea.

Justificare

Uniunea Europeanda trebuie sa gandeasca mai intdi la scara mica §i ar trebui sa usureze
accesul IMM-urilor la piafa interna, adoptdand, totodata, dispozitii juridice adecvate.
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Amendamentul 31

Propunere de regulament
Considerentul 29b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(29b) Pentru a facilita accesul pe piata al
operatorilor, si in special al IMM-urilor,
care doresc sd comercializeze alimente
rezultate in urma inovarii stiintifice si
tehnologice, Comisia ar trebui sa adopte,
in strdnsa colaborare cu partile interesate
implicate, orientari privind procedura de
introducere temporara pe piatd a acestor
alimente.

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Considerentul 29¢ (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(29c¢) Ar trebui sa se stabileascd o
procedurd care sd permita introducerea
pe piazd, cu titlu temporar, a alimentelor
rezultate in urma inovarii stiingifice si
tehnologice, pentru a valorifica in mod
corespunzdator rezultatele cercetarii
industriale, pdna la modificarea directivei
specifice in cauzd. Cu toate acestea, din
motive de protectie a sanatatii
consumatorilor, autorizatia de
introducere pe piata poate fi acordatdi
doar dupdi consultarea Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara.

Justificare

Este important ca producatorii din acest sector sd fie cat mai bine consiliati cu privire la
demersurile pe care trebuie sa le realizeze pentru a putea satisface cat mai bine nevoile
alimentare specifice ale categoriilor vulnerabile de popularie. Astfel aceste categorii ar putea
sa beneficieze rapid de progresele tehnice si stiingifice pertinente.
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Amendamentul 33

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) Prezentul regulament stabileste cerinte (1) Prezentul regulament, care vine in
privind compozitia si informarea pentru completarea legislagiei Uniunii privind
urmatoarele categorii de alimente: produsele alimentare, stabileste cerinte

privind compozitia si informarea pentru
urmatoarele categorii de alimente:

Justificare

Raportoarea este de parere ca alimentele de substitutie care inlocuiesc toata alimentatia
zilnica sau 0 parte a acesteia (acoperind nevoile nutritsionale de vitamine, minerale, proteine,
acizi grasi esentiali, fibre etc.) ar trebui sd faca in continuare obiectul unei legislatii
specifice. Este cea mai bund modalitate de a mentine un anumit control asupra compoziriei
alimentelor respective si de a ne asigura ca nu exista nicio confuzie cu aspectele legate de
mentiunile privind sandtatea referitoare la produsele alimentare (Regulamentul nr.

1924/2006).

Amendamentul 34

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 1 - litera c

Textul propus de Comisie Amendamentul
(c) produse alimentare destinate unor (c) produse alimentare destinate unor
scopuri medicale speciale. scopuri medicale speciale, inclusiv

formule destinate copiilor cu greutate
scazutd la nagtere si copiilor ndscuti
prematur.

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Articolul 1 —alineatul 1 - litera ca (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ca) alimente destinate persoanelor cu
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intoleranta la gluten.

Justificare

Regulamentul (CE) nr. 41/2009, care a intrat in vigoare la 1 ianuarie 2012, prevede dispozitii
referitoare la etichetarea si la compozifia produselor destinate persoanelor cu intoleranta la
gluten. Prin urmare, ar fi logica mentinerea acestor norme specifice prin includerea lor in
prezenta propunere de regulament care vizeaza toate categoriile de alimente cu scopuri
nutrizionale specifice destinate categoriilor vulnerabile de popularie, precum persoanele care
sufera de boala celiaca.

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Articolul 1 —alineatul 1 — litera cb (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(cb) alimente destinate regimurilor sarace
(LCD) si foarte sarace in calorii (VLCD).

Amendamentul 37

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
(2) Prezentul regulament stabileste (2) Prezentul regulament prevede normele
normele pentru stabilirea si actualizarea pentru stabilirea si actualizarea unei liste a
unei liste a Uniunii cu vitaminele, Uniunii clar definite cu vitaminele,
mineralele si alte substante care pot fi mineralele si alte substante care pot fi
adaugate in alimentele din categoriile adaugate cu un scop nutrigional specific in
mentionate la alineatul (1). alimentele din categoriile mentionate la
alineatul (1).
Justificare

Este important sa se clarifice faptul ca prezentul regulament priveste alimentele care sunt
destinate satisfacerii unei game de nevoi nutrisionale foarte specifice si care reprezinta doar
1-2 % din piata alimentard europeand. Alineatul (3) reia in intregime articolul 7 alineatul (2)
din propunerea de regulament, care vizeaza dispozitiile introductive si care a fost eliminat.
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Amendamentul 38

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 2a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(2a) Ceringele din prezentul regulament
prevaleaza asupra oricaror altor cerinte
contrare ale legislagiei Uniunii aplicabile
n cazul alimentelor.

Justificare

Este important sa se precizeze ca prezentul regulament priveste produsele care raspund unor
nevoi nutrizionale foarte specifice si diferentiate, care acopera doar 1-2 % din piara
alimentara europeana. Alineatul (3) reia in intregime articolul 7 alineatul (2) din propunere,
care vizeaza dispozitiile introductive si care este eliminat.

Amendamentul 39

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 - litera b

Textul propus de Comisie
(b) definitiile termenilor ,.etichetare” si
»produs alimentar preambalat” de la

articolul 1 alineatul (3) literele (a) si (b)
din Directiva 2000/13/CE;

RR\900335R0.doc
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Amendamentul

(a) definitiile termenilor ,,produse
alimentare”, ,,cu amanuntul” si
»introducere pe piata” stabilite la articolul
2 si articolul 3 alineatele (7) si (8) din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

Amendamentul

(b) definitiile termenilor ,,produs alimentar
preambalat” §i ,,etichetare” stabilite |a
articolul 2 alineatul (2) literele (e) si ()
din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011;
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Justificare

Aliniere la Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 privind informarea consumatorilor cu privire la
produsele alimentare, recent adoptat, care inlocuieste Directiva 2000/13/CE.

Amendamentul 41

Propunere de regulament

Articolul 2 — alineatul 1 - litera da (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(da) definitia ,,nanomaterialului fabricat”
stabilita la articolul 2 alineatul (2) litera
(t) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011.

Justificare

Deoarece nanomaterialele fabricate sunt mentionate atat in propunerea Comisiei
(considerentul 21), cat si in mai multe amendamente, este oportun sd se adauge definitia.

Amendamentul 42

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera h

Textul propus de Comisie

(h) ,,alimente destinate unor scopuri
medicale speciale” iInseamna alimentele
destinate regimului dietetic al pacientilor,
care trebuie utilizate sub supraveghere
medicala. Acestea sunt destinate
alimentatiei exclusive sau partiale a
pacientilor cu capacitate limitata, slabita
sau dereglata 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.

PE478.337v04-00

Amendamentul

(h) ,,alimente destinate unor scopuri
medicale speciale” Inseamna alimentele
destinate regimului dietetic al pacientilor,
care trebuie utilizate sub supraveghere
medicala. Acestea sunt destinate
alimentatiei exclusive sau partiale a
pacientilor cu capacitate limitata, slabita
sau dereglata 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. Tn
alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale sunt incluse si
formulele destinate sugarilor cu greutate
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Amendamentul 43

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera ha (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 44

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera hb (noui)

Textul propus de Comisie

scazutd la nagtere si sugarilor ndscufi
prematur, care trebuie, de asemenea, sa
respecte ceringele din Directiva 2006/141.

Amendamentul

(ha) ,,formule destinate sugarilor cu
greutate redusd la nastere si sugarilor
ndscuti prematur” inseamnd un aliment
conceput in mod special pentru a satisface
nevoile nutrigionale determinate din punct
de vedere medical ale sugarilor nascuti
prematur sau cu o greutate redusd la
nastere.

Amendamentul

(hb) ,,alimente pentru persoanele cu
intoleranta la gluten” inseamna produse
alimentare destinate unei alimentatii
speciale care sunt fabricate, preparate sau
prelucrate Th mod special pentru a
respecta nevoile nutrizionale speciale ale
persoanelor cu intoleranza la gluten;

Justificare

O parte dintre garantiile de baza care sunt oferite in Directiva-cadru privind alimentele
dietetice (2009/39/CE) actuala, in special cele privind ,, alimentele destinate persoanelor cu
intoleranta la gluten” au fost eliminate din domeniul de aplicare al revizuirii propuse, in
detrimentul persoanelor care sufera de boala celiacd. Aceste alimente destinate unei
alimentayii speciale sunt recunoscute la nivel internagional de Standardul Codex 118- 1979
rev. 2008 revizuit recent pentru alimentele destinate unei alimentatii speciale a persoanelor

cu intolerantda la gluten.

RR\900335R0.doc

33/115

PE478.337v04-00

RO



Amendamentul 45

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera he (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(hc) ,gluten” inseamnd o fractiune
proteica din grdu, secard, orz, ovaz sau
din varietdtile Incrucisate si derivatele
acestora care este insolubild in apd si in
solutia de clorura de sodiu de
concentratie 0,5 M;

Justificare

O parte dintre garantiile de baza care sunt oferite in Directiva-cadru privind alimentele
dietetice (2009/39/CE) actuala, in special cele privind ,, alimentele destinate persoanelor cu
intoleranta la gluten” au fost eliminate din domeniul de aplicare al revizuirii propuse, in
detrimentul persoanelor care suferd de boala celiacd. Aceste alimente destinate unei
alimentarii speciale sunt recunoscute la nivel internagional de Standardul Codex 118- 1979
rev. 2008 revizuit recent pentru alimentele destinate unei alimentarii speciale a persoanelor
cu intoleranta la gluten.

Amendamentul 46

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera hd (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(hd) ,,alimente destinate regimurilor
sdrace (LCD - Low Calorie Diet) si foarte
sarace in calorii (VLCD - Very Low
Calorie Diets)” inseamnd alimente
preparate in mod special care, dacad sunt
utilizate conform instrucgiunilor
producatorului, inlocuiesc intreaga
alimentatie zilnica.

Produsele destinate regimurilor foarte
sdrace in calorii congin ntre 400 si 800
kcal pe zi.

Produsele destinate regimurilor sdrace in
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Amendamentul 47

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — paragraful 1a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 48

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul
(3) Comisia trebuie imputernicitd sd eliminat
adopte acte delegate in conformitate cu
RR\900335R0.doc 35/115 PE478.337v04-00

calorii contin Tntre 800 si 1200 kcal pe zi.

Amendamentul

Alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale in sensul primului
paragraflitera (h) se incadreazd in una
dintre urmatoarele trei categorii:

(i) alimente nutritive complete, cu o
formula nutritiva standard care, utilizate
n conformitate cu instrucgiunile
producatorului, pot constitui singura
sursd de alimentatie pentru persoanele
carora le sunt destinate;

(i) alimente nutritive complete, cu o
formula nutritiva adaptatd, specifica
anumitor patologii, dereglari sau boli,
care, utilizate in conformitate cu
instructiunile producatorului, pot
constitui singura sursd de alimentatie
pentru persoanele carora le sunt
destinate;

(iii) alimente nutritive incomplete, cu o
formula nutritiva standard sau cu o
formula nutritiva adaptata, specifica unei
patologii, dereglari sau boli, care nu sunt
destinate utilizarii ca singurd sursd de
alimentarie.
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articolul 15, pentru a adapta definiriile
termenilor ,,formuld de inceput”,
wformuld de continuare”, ,,preparate pe
baza de cereale”, ,,alimente pentru copii”
si ,alimente destinate unor scopuri
medicale speciale” la progresul tehnic si
stiingific si la evoluriile relevante de la

nivel international, dupd caz.

Justificare

Tn conexiune cu amendamentul 13 la considerentul (16). Parlamentul si Consiliul trebuie s
poata exercita un control democratic asupra definitiilor stabilite la articolul 2, care sunt
esentiale pentru prezenta propunere de regulament.

Amendamentul 49

Propunere de regulament
Articolul 3

Textul propus de Comisie

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

PE478.337v04-00

Amendamentul

(1) Alimentele mentionate la articolul 1
alineatul (1) pot fi introduse pe piata numai
daca respecta dispozitiile prezentului
regulament si ale legislagiei Uniunii
aplicabile alimentelor.

(2) Alimentele importate in Uniune in
scopul de a fi introduse pe piaga respectdi
dispoziriile aplicabile ale legislaziei
Uniunii privind alimentele. Alimentele
exportate sau reexportate din Uniune in
scopul de a fi introduse pe piatda intr-0
tard tertd respecta dispozitiile aplicabile
ale legislagiei Uniunii privind alimentele,
cu exceptia cazului Tn care anumite
circumstange specifice din fara
importatoare, legate, de exemplu, de
conditiile climatice sau de relief, justifica
existenga unei compozitii i a unei
pregatiri in vederea comercializarii
diferite.

(3) Alimentele mengionate la articolul 1
alineatul (1) pot fi introduse pe piata doar
sub forma de alimente preambalate.
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(4) Statele membre nu pot sda
restrictioneze sau sd interzicd
introducerea pe piata a alimentelor care
respecta prezentul regulament din motive
legate de compozitie, mod de productie,
prezentare sau etichetare.

Justificare

Este esential sa se prevada aceleasi norme de siguranya si de calitate pentru alimentele
importate Th Uniune ca pentru alimentele destinate exportului, astfel cum este, de exemplu,
prevazut la articolele 11 si 12 din Regulamentul general privind alimentele din 28 ianuarie
2002. Pentru a asigura un grad mai mare de coerenta a textului, dispozitiile privind

., produsele alimentare preambalate” si ,, libera circulatie a marfurilor” sunt combinate la
articolul numit ,, introducerea pe piata”.

Amendamentul 50

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 3 — alineatul 1a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1a) Pentru a permite introducerea rapiddi
pe piata a alimentelor mentionate la
articolul 1 alineatul (1) si obginute pe baza
progreselor stiingifice si tehnologice,
Comisia poate, dupd consultarea
Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentard, sa adopte acte delegate, in
conformitate cu articolul 15, prin care si
autorizeze pentru o perioada de doi ani
introducerea pe piata a produselor
alimentare care nu se conformeazd
regulilor privind compozitia stabilite de
prezentul regulament si de regulamentele
delegate adoptate in temeiul prezentului
regulament pentru alimentele mengionate
la articolul 1 alineatul (1).

Justificare

n legislatia actuald existd o clauzd referitoare la inovare care permite o procedurd
accelerata sub supravegherea EFSA. Desi nu este des folosita, aceasta procedura trebuie
MeNtinuta in prezenta propunere.

RR\900335R0.doc 37/115 PE478.337v04-00

RO



RO

Amendamentul 51

Propunere de regulament
Articolul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 4 eliminat
Alimente preambalate

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

Justificare

Este esential sa se prevada aceleasi norme de siguranya si de calitate pentru alimentele
importate Th Uniune ca pentru alimentele destinate exportului, astfel cum este, de exemplu,
prevazut la articolele 11 si 12 din Regulamentul general privind alimentele din 28 ianuarie
2002. Pentru a asigura un grad mai mare de coerensa a textului, dispozitiile privind

., produsele alimentare preambalate” si ,, libera circulatie a marfurilor” sunt combinate la
articolul numit ,, introducerea pe piata”.

Amendamentul 52

Propunere de regulament
Articolul 5

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 5 eliminat
Libera circulatie a marfurilor

Statele membre nu pot s restrictioneze
sau sd interzicd, din motive legate de
compozitie, mod de productie, prezentare
sau etichetare, introducerea pe piata a
alimentelor care respectd dispozitiile
prezentului regulament.

Justificare

Este esential sa se prevada aceleasi norme de siguranza si de calitate pentru alimentele
importate Th Uniune ca pentru alimentele destinate exportului, astfel cum este, de exemplu,
prevazut la articolele 11 si 12 din Regulamentul general privind alimentele din 28 ianuarie
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2002. Pentru a asigura un grad mai mare de coerenta a textului, dispozitiile privind
,,produsele alimentare preambalate” si ,, libera circulatie a marfurilor” sunt combinate la
articolul numit ,, introducerea pe piata’.

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Articolul 6a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 6a

Principiul precautiei
In cazul in care, in urma unei evaludri a
informayiilor stiingifice disponibile, exista
motive Tntemeiate de Tngrijorare cu privire
la eventuale efecte adverse, dar persistdi
incertitudinea stiingificd, se pot lua
mdsurile provizorii de gestionare a
riscului care sunt necesare pentru a
asigura un nivel ridicat de protectie a
categoriilor de populatie vulnerabile
carora le sunt destinate alimentele
men¢ionate la articolul 1 alineatul (1).

Justificare

Este important sa se introducd in regulament o dispozitie bazata pe principiul precautiei care
sd vizeze o categorie de consumatori deosebit de vulnerabila: nou-ndscutii, sugarii, bolnavii
si pacienii obezi.

Amendamentul 54

Propunere de regulament
Articolul 6b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 6b
Supravegherea

Autoritdtile nagionale competente se
asigurd cd se introduce un sistem adecvat
de supraveghere pentru a asigura
respectarea de cdtre operatorii de pe piata
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a prezentului regulament si a ceringelor
relevante in materie de sandatate.

Amendamentul 55

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2) Ceringele din prezentul regulament eliminat
prevaleaza asupra oricdror altor cerinte

contrare ale prevazute de dreptul Uniunii

care sunt aplicabile alimentelor.

Justificare

Pentru a asigura claritatea juridica, prezentul articol este eliminat, iar dispozitiile pe care le
congine sunt reluate la articolele 1 si 3 ale propunerii.

Amendamentul 56

Propunere de regulament
Articolul 8a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 8a
Alimentele destinate consumului normal

Tn ceea ce priveste etichetarea,
prezentarea si publicitatea alimentelor
destinate consumului normal, se interzic
urmdtoarele:

(a) utilizarea expresiei ,,alimentatie
special@”, singurd sau in combinatie cu
alsi termeni, pentru a desemna aceste
alimente;

(b) orice alt marcaj sau alta prezentare
care ar putea sugera cd este vorba despre
unul din produsele aparfinand uneia
dintre categoriile mengionate la articolul 1
alineatul ().
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Justificare

Pentru a evita crearea unei confuzii in rdndul consumatorilor, este necesarda mentinerea unei
dispozitii similare celei de la articolul 2 alineatul (2) litera (b) din actuala directiva-cadru,
prin care sa se asigure cd numai produsele care respecta regulamentul pot fi prezentate ca
raspunzdnd nevoilor specifice ale populatiei vizate. Consumatorii vulnerabili au nevoie de o
etichetare corespunzdtoare pentru a primi informatii adecvate cu privire la compozitia
acestor alimente specifice. Trebuie sa se faca o distinctie clara intre alimentele destinate unei
alimentarii speciale si alimentele destinate consumului normal.

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

(1) Compozitia alimentelor mentionate la
articolul 1 alineatul (1) este de natura sa
contribuie la satisfacerea nevoilor
nutritionale ale persoanelor carora acestea
le sunt destinate si este adecvata acestor
persoane, in conformitate cu datele
stiintifice general acceptate si evaluate
inter-pares si independent si cu avizele
medicale.

Justificare

A se vedea justificarea amendamentului 1.

Amendamentul 58

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

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

RR\900335R0.doc

Amendamentul

(3) (3) Etichetarea, prezentarea si
publicitatea alimentelor mentionate la
articolul 1 alineatul (1) sunt corecte, clare
si usor de Tngeles pentru consumatori si nu
induc in eroare. Prin acestea nu se
atribuie acestor produse proprietdti legate
de prevenirea, tratamentul sau vindecarea
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Amendamentul 59

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 3a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 60

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 61

PE478.337v04-00

bolilor umane si nu se implica existenta
acestor proprietafi.

Amendamentul

(3a) Etichetele pentru formulele de
Tnceput si pentru formulele de continuare
nu includ imagini cu sugari, nici alte
imagini sau texte care ar putea idealiza
utilizarea produsului. Sunt permise totusi
reprezentarile grafice in vederea facilitarii
identificarii produsului si a ilustrarii
metodelor de preparare. Directiva
2006/141/CE este modificata in
consecingd.

Amendamentul

(4) Difuzarea oricaror informatii sau
recomandari utile referitoare la categoriile
de alimente mentionate la articolul 1
alineatul (1) literele (a), (b), (c) si (ca) se
poate face exclusiv catre persoane
calificate din domeniul medicinei, al
nutritiei sau al farmaciei. Informayiile
suplimentare diseminate de personalul
medical consumatorilor finali sunt doar
de natura stiintifica si factuald si nu
contin publicitate.
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Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 4a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 62

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 4b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 63

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 4c (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(4a) Pentru a asigura o monitorizare
oficiala eficientd, operatorii din domeniul
alimentar informeaza autoritatea
competentd cu privire la fiecare stat
membru Tn care introduc pe piata
alimentele mengionate la articolul 1
alineatul (1), transmizand acesteia un
model al etichetei produsului respectiv.

Amendamentul

(4b) Se limiteaza cdat mai mult posibil
utilizarea pesticidelor in produsele
agricole destinate productiei alimentelor
men¢ionate la articolul 1 alineatul (1),
fara a aduce atingere Directivelor

2006/125/CE si 2006/141/CE.

Amendamentul

(4c) Dispozitiile specifice legate de
alimentele menrionate la articolul 1
alineatul (1) care limiteazd sau interzic
utilizarea anumitor pesticide sunt
actualizate Tn mod regulat, acordandu-se
0 atentie deosebita pesticidelor care contin
substange active sau agenti fitoprotectori
sau sinergici clasificasi in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al
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Amendamentul 64

Propunere de regulament

Articolul 10 — alineatul 2 — partea introductivia

Textul propus de Comisie

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

PE478.337v04-00

Parlamentului European si al Consiliului
privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substangelor si a
amestecurilor! ca mutageni din categoria
1A sau 1B, carcinogeni din categoria 1A
sau 1B, toxice pentru reproducere din
categoria 1A sau 1B sau despre care se
crede cd au proprietati care produc
tulburari ale sistemului endocrin care pot
produce efecte adverse asupra oamenilor
sau pesticidelor aprobate ca ,,susceptibile
de inlocuire” in temeiul articolului 24 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

TJO L 353, 31.12.2008, p. 1.

Amendamentul

(2) Tn conditiile respectarii cerintelor
generale de la articolele 7 si 9 si a
ceringelor specifice de la articolele 10a si
10b si tinnd cont de

Directiva 2006/141/CE, de

Directiva 2006/125/CE, de

Directiva 1999/21/CE, precum si de orice
progres tehnic si stiintific, in special de
rezultatele evaludrilor de risc si de
principiul precautiei astfel cum se
mentioneazd la articolul 6 alineatul (1),
Comisia este Tmputernicita sa adopte acte
delegate privind alimentele mengionate la
articolul 1 alineatul (1) nu mai tarziu de [2
ani de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament], in conformitate cu
articolul 15, n privinta urmatoarelor
aspecte:
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Amendamentul 65

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 2 — litera ba (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(ba) procesul de introducere pe piaza a

alimentelor mentionate la articolul 1
alineatul (1), produse ca urmare a

inovariilor stiingifice si tehnologice care

nu respectd normele privind compozitia

previzute in conformitate cu litera (a);

Amendamentul 66

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 2 — litera c

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

(c) cerintele specifice privind etichetarea,
prezentarea si publicitatea alimentelor
mentionate la articolul 1 alineatul (1);
ceringele respective includ normele
aferente specifice care sunt deja in
vigoare pentru alimentele mengionate la
articolul 1 alineatul (1);

Justificare

Este important sa se mentina dispozitiile unice si specifice consinute n legislasia privind

formulele de Tnceput si formulele de continuare.

Amendamentul 67

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 2 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

RR\900335R0.doc 45/115

Amendamentul

(ca) ceringele privind informayiile care
trebuie puse la dispozitie cu privire la
recomandarile privind utilizarea adecvata
a alimentelor mentionate la articolul 1
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Amendamentul 68

Propunere de regulament

Articolul 10 — alineatul 2 — litera fa (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 69

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

(3) Tn conditiile respectarii cerintelor de la
articolele 7 si 9 si tinand cont de progresul
tehnic si stiintific relevant, Comisia
actualizeaza regulamentele delegate
mentionate la alineatul (2), in conformitate
cu articolul 15.

alineatul (1);

Amendamentul

(fa) o cerintd de monitorizare dupd
introducerea pe piaga pentru a se verifica
dacd se respecta ceringele specifice.

Amendamentul

(3) Tn conditiile respectarii cerintelor de la
articolele 7 si 9 si a ceringelor specifice de
la articolele 10a si 10b si tinand cont de
progresul tehnic si stiintific relevant, de
rezultatele noilor evaludri ale riscurilor §i
de principiul precauriei astfel cum se
mentioneazd la articolul 6 alineatul (1),
Comisia actualizeaza actele delegate
mentionate la alineatul (2) din prezentul
articol, in conformitate cu articolul 15.

Justificare

, Acte delegate” este formularea standard convenita care trebuie utilizata pentru astfel de

dispozirii.
Amendamentul 70

Propunere de regulament
Articolul 10a (nou)

PE478.337v04-00
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Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Articolul 10a

Alimentele destinate persoanelor cu
intolerantd la gluten

n plus fati de ceringele de la articolul 9,
alimentele destinate persoanelor cu
intoleranta la gluten care constau in sau
congin unul sau mai multe ingrediente
obtinute din grdu, secard, orz, ovaz sau
din varietdtile lor incrucisate care au fost
prelucrate special pentru a reduce
conginutul de gluten, nu congin un nivel
de gluten mai ridicat de 100 mg/kg n
alimentul vandut consumatorului final.

Eticheta alimentelor destinate persoanelor
cu intolerantda la gluten vindute
consumatorului final al caror continut de
gluten nu depdseste 100 mg/kg poate
include mentiunea ,,continut foarte scazut
de gluten”.

Eticheta alimentelor destinate persoanelor
cu intolerantda la gluten vindute
consumatorului final al caror continut de
gluten nu depdseste 20 mg/kg poate
include mentiunea ,,fira gluten”.

Alimentele destinate persoanelor cu
intoleranta la gluten respecta si
urmdtoarele criterii:

- furnizeazd aproximativ aceeasi cantitate
de vitamine si de saruri minerale ca
alimentele pe care le inlocuiesc;

- sunt pregatite cu o atentie deosebitd, in
conformitate cu buna practica de
fabricarie (BPF) pentru a evita orice
contaminare cu gluten;

- in cazul in care se utilizeazd mengiunile
weontinut foarte scazut de gluten” si ,,fard
gluten”, acestea apar ldnga denumirea
sub care este comercializat produsul.

PE478.337v04-00
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Justificare

Ar trebui sa existe un articol specific in care sd se prevada principalele dispozifii existente in
actualul Regulament (CE) nr. 41/2009 privind compozitia si etichetarea pentru a raspunde
nevoilor nutrisionale ale persoanelor cu intoleranta la gluten.

Amendamentul 71
Propunere de regulament

Articolul 10b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Alimente destinate regimurilor sdrace si
foarte sdarace in calorii

(1) Produsele destinate regimurilor sdrace
(LCD) si foarte sarace in calorii (VLCD)
respecta cerintele privind compozigia
prevazute in anexa la prezentul
regulament.

(2) Toate componentele individuale ale
produselor LCD si VLCD care sunt
vindute se afld intr-un singur ambalaj.

(3) Denumirea sub care sunt vandute
produsele LCD si VLCD este urmatoarea:

(a) pentru produsele VLCD:

wAnlocuitor al unei diete totale pentru
utilizarea in regimuri foarte sarace in
calorii”;

(b) pentru produsele LCD:

wInlocuitor al unei diete totale pentru
utilizarea in regimuri sarace in calorii”.

(4) Etichetele produselor LCD si VLCD
includ, in afard de cele mentionate in
capitolul 1V din Regulamentul (UE) nr.
1169/2011, urmatoarele mentiuni
obligatorii:

(a) valoarea energetica disponibild
exprimata in kJ si kcal si conginutul de
proteine, carbohidrari si lipide, exprimat
in formd numericd, pe cantitate
specificata de produs gata pentru
utilizare, sub forma propusa pentru
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Amendamentul 72

RR\900335R0.doc

consum;

(b) cantitatea medie a fiecarui mineral si
a fiecdrei vitamine pentru care sunt
stipulate ceringe obligatorii la punctul 5
din anexa la prezentul regulament,
exprimatd in formd numericd, pe cantitate
specificata de produs gata pentru
utilizare, sub forma propusa pentru
consum;

(c) instructiuni pentru prepararea
corespunzatoare si, dupd caz, o mentiune
asupra importantei respectarii acestor
instructiuni;

(d) Tn cazul in care un produs care este
utilizat conform instructiunilor
producatorului congine o portie zilnica de
polioli mai mare de 20 g, trebuie sa existe
0 mentiune care sa specifice faptul ca
alimentul poate avea efect laxativ;

(e) 0 mentiune care sa specifice
importanta unui consum corespunzator
zilnic de lichide;

(f) 0 mentiune care sa specifice ca
produsul asigurd cantitatile zilnice
corespunzdtoare pentru toate elementele
nutritive;

(9) 0 mentiune care sa specifice ci
produsul nu trebuie folosit mai mult de
trei saptamdni fara avizul medicului.

(5) Etichetarea, publicitatea si
prezentarea produselor LCD si VLCD n
cauzd nu fac nicio trimitere la procentul
din greutate sau la kg care ar putea fi
pierdute prin utilizarea acestora.
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Propunere de regulament
Articolul 10c (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 73

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatele 1 si 2

Textul propus de Comisie

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

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

(b) pot fi asimilate de cdtre organismul
uman.

PE478.337v04-00

Amendamentul

Articolul 10c
Accesul IMM-urilor la piata interna

Comisia, in stransd cooperare cu toate
partile interesate si cu autoritatea, adopti
orientari adecvate si pune la dispozitie
consiliere de naturd tehnica pentru a
permite intreprinderilor, in special
intreprinderilor mici si mijlocii, sd
respecte cerintele prevazute in prezentul
regulament si pentru a le ajuta sa
pregiteasca si sa depund cererea privind
realizarea unei evaluari stiingifice.
Comisia este imputernicita sa adopte acte
delegate Tn conformitate cu articolul 15
pentru a adopta aceste orientari.

Amendamentul

(1) Tinand seama de Directiva
2006/141/CE si de Directiva 2006/125/CE,
precum si de Regulamentul (CE) nr.
953/2009, Comisia intocmeste, cel tarziu
la [2 ani de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament], o lista a Uniunii
cu vitaminele, mineralele si alte substante
care pot fi adaugate in alimentele
mentionate la articolul 1 alineatul (1)

(s lista Uniunii”).
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(2) 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
substangele autorizate care Tndeplinesc
condigiile de la alineatul (1), cu ajutorul
unor regulamente de punere in aplicare.
Articolul fiecarei substange din lista
Uniunii trebuie sd includa indicarea
substangei si, acolo unde este cazul,
condigiile de utilizare si criteriile privind
puritatea aplicabile. Respectivele
regulamente de punere n aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 14
alineatul (2). In cazuri de extremd
urgenta temeinic justificate, legate de
riscuri la adresa sanatdtii in curs de
aparitie, Comisia adopta acte de punere in
aplicare cu aplicabilitate imediatda pentru
actualizarea listei Uniunii, in
conformitate cu articolul 14 alineatul (3).

RR\900335R0.doc
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(2) Vitaminele, mineralele, aminoacizii si
alte substante pot fi adaugate in
alimentele menrionate la articolul 1
alineatul (1), cu condizia ca aceste
substante sa indeplineasci urmatoarele
condirii:

(a) pe baza probelor stiingifice disponibile,
general acceptate si supuse unei evaluari
inter pares, acestea nu pun nicio
problema de siguranta pentru sandtatea
consumatorilor;

(b) pot fi asimilate de catre organismul
uman;

(ba) sunt adecvate scopului nutrigional
pentru care au fost prevazute;

(bb) au, pe baza probelor stiinzifice
general acceptate, un efect nutrigional sau
fiziologic.

(2a) Tn cazul substanzelor mentionate la
alineatul (2) care sunt nanomateriale
fabricate, se aplica urmdtoarele conditii
suplimentare:

(a) condiria de la alineatul (2) litera (a) a
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fost demonstrati pe baza unor metode de
testare adecvate; si

(b) s-a demonstrat valoarea lor nutritiva si
faptul ca sunt adecvate pentru persoanele
carora le sunt destinate.

(3) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate n conformitate cu articolul
15 pentru a intocmi lista Uniunii.

(Alineatul (1) din textul Comisiei a devenit alineatul (2) si alineatul (2) din textul Comisiei a
devenit alineatul (1), modificat.)

Justificare

Este esential ca alimentele imbogatite sa nu fie doar sigure si asimilabile de corpul uman, ci
sa si aduca consumatorilor o valoare nutritionala crescuta. Acest lucru este deosebit de
important dacd, in contextul prezentei propuneri de regulament, cei afectati in primul rand
sunt nou-rascutii sau pacientii din mediul spitalicesc, pentru care acest tip de alimente este
adesea de importanyd vitald. In plus, si pentru a evita orice formd de vid legislativ, este
important sd se faca o distinctie intre lista actuala a substantelor si lista care va fi probabil

actualizata in doi ani.

Amendamentul 74

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatele 3, 4 si 5

Textul propus de Comisie

(3) Includerea unei substante Tn lista
Uniunii mentionatd la alineatul (2) poate
fi initiata fie de catre Comisie, fie in urma
unei solicitdri. Solicitarile pot fi facute de
un stat membru sau de o parte interesata
(denumitd in continuare ,,solicitantul”),
care poate de asemenea sa reprezinte mai
multe parti interesate. Solicitarile se trimit
Comisiei in conformitate cu alineatul (4).

PE478.337v04-00
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Amendamentul

Articolul 11a
Actualizarea listei Uniunii

(1) Includerea unei substante in lista
Uniunii poate fi initiata fie de catre
Comisie, fie In urma unei solicitari.
Solicitarile pot fi facute de un stat membru
sau de o parte interesata, care poate, de
asemenea, sa reprezinte mai multe parti
interesate (,solicitantul”). Solicitarile se
trimit Comisiei in conformitate cu alineatul

).
(1a) Solicitantul trimite o solicitare
Comisiei. Comisia confirmd primirea

solicitarii, in scris, in termen de 14 zile de
la primirea acesteia.
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(4) Cererea trebuie sa contina:
(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;

() probe stiintifice care sa demonstreze
cantitatea din substanta in cauza care nu
pune 1n pericol sanatatea persoanelor
carora le este destinata si faptul ca aceasta
este adecvata pentru utilizarile propuse;

(9) probe stiintifice care sa demonstreze ca
substanta poate fi asimilata de catre
organismul uman;

(h) o sinteza a continutului cererii.

(5) Tn cazul in care o substanta este deja
inclusa in lista Uniunii si intervine o
modificare semnificativa a metodelor de
productie sau se produce o modificare a
dimensiunii particulelor, de exemplu prin
intermediul nanotehnologiei, substanta
preparatd dupa noile metode este
considerata drept o substanta diferita, iar
lista Uniunii trebuie modificata in mod
corespunzdtor inainte ca substanta sd
poatd fi introdusa pe piata Uniunii.
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(2) Solicitarea trebuie sa contina:
(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 supuse unei
evaludri inter pares, realizate cu
respectarea instructiunilor de specialitate
general acceptate privitoare la conceptia si
desfasurarea unor astfel de studii;

() probe stiintifice care sa demonstreze
cantitatea din substanta in cauza care nu
pune in pericol sdnatatea persoanelor
carora le este destinata si faptul ca aceasta
este adecvata pentru utilizarile propuse;

(9) probe stiintifice care sa demonstreze ca
substanta poate fi asimilata de catre
organismul uman si are un efect
nutrigional sau fiziologic;

(h) o sinteza a continutului solicitarii.

(3) Tn cazul in care o substanti este deja
inclusa in lista Uniunii si intervine o
modificare semnificativa a metodelor de
productie sau se produce o modificare a
dimensiunii particulelor, de exemplu prin
intermediul nanotehnologiei, substanta
preparatd dupa noile metode sau a carei
dimensiune a particulelor se modifica este
consideratd drept o substanta diferitd care
nu este inclusa in lista si care necesitd o
solicitare separati.

(4) Tn cazul in care o substanzd inclusd in
lista Uniunii nu mai respectd cerintele
mengionate la articolul 11 alineatele (2) si
(2a), Comisia decide sa elimine substanta
respectiva din lista Uniunii.

(5) Informatiile incluse in legaturd cu o
substanta in lista Uniunii cuprind
urmdtoarele:
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- 0 specificare a substantei;

- daca este cazul, o specificare a
condigiilor de utilizare si

- daca este cazul, o specificare a criteriilor
de puritate aplicabile.

(6) Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate n conformitate cu articolul
15 pentru a actualiza lista Uniunii. Tn
cazul aparitiei de riscuri la adresa
sandatatii, dacd motive imperative de
urgenta impun acest lucru, procedura
prevazuta la articolul 16 se aplica actelor
delegate adoptate Tn temeiul prezentului
alineat.

Justificare

Dat fiind faptul ca regulamentul se va aplica doar la doi ani de la intrarea sa in vigoare, se
pare ca Comisia va elabora mai intdi o lista (articolul 11), care ar putea fi apoi actualizata la
initiativa Comisiei sau in urma unei solicitari (articolul 11a). In ceea ce priveste aceastd listd
actualizatd, este firesc sd se stabileasca dispozitii nu doar pentru adaugarea substantelor, Ci
si pentru eliminarea anumitor substanse din acel produs alimentar. Nanomaterialele pot fi
evaluate numai prin metode de testare specifice. Prin urmare, ar trebui sa se poatd include in
lista numai substante pentru care exista dovezi ca sunt sigure.

Amendamentul 75

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 2 — litera va (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(va) orice date stiingifice colectate prin

testarea animalelor pentru evaluarea
sigurangei substangei.
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Amendamentul 76

Propunere de regulament
Articolul 13

Textul propus de Comisie

Clauza generala de confidentialitate

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

Amendamentul

Clauza generala de transparenta si
confidentialitate

Comisia, autoritatea si statele membre, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
1049/2001, garanteazi accesul cit mai
larg cu putinga la documente si, n special,
asistd si informeaza cetdtenii cu privire la
modalitatile de depunere a cererilor de
acces la documente. Acestea iau, de
asemenea, mdsurile necesare pentru a
asigura confidentialitatea adecvata a
informatiilor primite Tn temeiul prezentului
regulament, cu exceptia informatiilor care
trebuie sa fie facute publice, daca
imprejurdrile impun acest lucru, in vederea
protejarii sanatatii umane, a sanatatii
animale sau a mediului.

Justificare

Sunt necesare atat 0 mai mare transparenta a procedurilor comunitare, cdt si un acces

simplificat al cetatenilor la documente.

Amendamentul 77

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Delegarea de competente mentionata la
articolul 2 alineatul (3) si la articolul 10
din prezentul regulament se confera
pentru o perioada de timp nedeterminatd,
incepind cu (*) [(*) Data intrarii In
vigoare a actului legislativ de baza sau
orice alta datd stabilita de organul
legislativ.]

RR\900335R0.doc

Amendamentul

(2) Delegarea de competente mentionata la
articolul 10 alineatele (2) si (3), la
articolul 10c, la articolul 11 alineatul (3)
si la articolul 11a alineatul (6) se confera
pentru o perioada de 5 ani de la intrarea in
vigoare a prezentului regulament. Comisia
Tntocmeste un raport referitor la
delegarea de competenge in termen de cel
mult noud luni de la incheierea perioadei
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de cinci ani. Delegarea de competenge se
prelungeste tacit cu perioade de timp
identice, cu exceptia cazului in care
Parlamentul European sau Consiliul se
opune prelungirii respective cu cel putin
trei luni inainte de incheierea fiecarei
perioade.

Justificare

Tn ceea ce priveste actele delegate, si pentru a men¢ine coerenta juridicd intre diverse acte
comunitare, prezentul amendament reia formularea din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011
privind informarea consumatorilor cu privire la produsele alimentare. Nu este oportun sa se
permita ca prin acte delegate sa se actualizeze definitiile, deoarece definitiile constituie o
parte esentiala a regulamentului, care ar trebui modificata doar printr-o procedura
legislativi ordinard. Intocmirea si actualizarea listei reprezintd un act cu domeniu de
aplicare general de completare sau modificare a anumitor elemente neesentiale ale actului

legislativ.

Amendamentul 78

Propunere de regulament
Articolul 15 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

(3) Delegarea de competente mentionata la
articolul 10 alineatele (2) si (3), la
articolul 10c, la articolul 11 alineatul (3)
si la articolul 11a alineatul (6) din
prezentul regulament poate fi revocata in
orice moment de Parlamentul European sau
de Consiliu. Decizia de revocare pune
capat delegarii competentei specificate Tn
respectiva decizie. Aceasta produce efecte
in ziua urmatoare datei publicarii deciziei
n Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau
la o data ulterioara, precizata n respectiva
decizie. Aceasta nu aduce atingere
validitatii actelor delegate deja in vigoare.

Justificare

Este esenrial un control democratic consolidat cu privire la definiriile stabilite la articolul 2
alineatul (3), avand in vedere ca acesta este un domeniu in care, din considerente mai tehnice
legate de compozitia produselor si de diseminarea informagiilor referitoare la acestea,

PE478.337v04-00

RR\900335R0.doc



precum si de dispozitiile specifice n favoarea IMM-urilor, delegarea de competente catre

Comisie se justifica mai usor.

Amendamentul 79

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Un act delegat adoptat in temeiul
articolului 2 alineatul (3) si al articolului
10 din prezentul regulament intrad in
vigoare doar daca Parlamentul European
sau Consiliul nu au formulat nici o
obiecriune intr-un termen de 2 luni de la
comunicarea actului catre Parlamentul
European si Consiliu sau daca, 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.

Amendamentul

(5) Un act delegat adoptat in temeiul
articolului 10 alineatele (2) si (3), al
articolului 10 c, al articolului 11 alineatul
(3) si al articolului 11a alineatul (6) din
prezentul regulament intrd in vigoare
numai in cazul in care nici Parlamentul
European, nici Consiliul nu au formulat
obieciuni in termen de 2 luni de la
notificarea acestuia catre Parlamentul
European si Consiliu sau in cazul in care,
inaintea expirarii termenului respectiv,
Parlamentul European si Consiliul au
informat Comisia ca nu vor formula
obiectiuni. Acest termen se prelungeste cu
2 luni la initiativa Parlamentului European
sau a Consiliului.

Justificare

Nu este oportun sa se permitd ca prin acte delegate sa se actualizeze definitiile, deoarece
definiriile constituie o parte esentiala a regulamentului, care ar trebui modificata doar
printr-o procedurd legislativa ordinard. Intocmirea si actualizarea listei reprezintd un act cu
domeniu de aplicare general de completare sau modificare a anumitor elemente neesentiale
ale actului legislativ. Tn plus, cerinzele previzute la articolul 11 alineatul (1) sunt foarte
accesibile. Prin urmare, ar trebui aplicate acte delegate.

Amendamentul 80

Propunere de regulament
Articolul 16a (nou)

Textul propus de Comisie

RR\900335R0.doc

Amendamentul

Articolul 16a
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Amendamentul 81

Propunere de regulament
Articolul 16b (nou)

Textul propus de Comisie

PE478.337v04-00

Alimentele destinate persoanelor cu
intolerantd la lactoza

Cel tarziu la 1 an de la intrarea in vigoare
a prezentului regulament, Comisia
prezintd un raport, dacd este cazul insotit
de o propunere legislativa, in vederea
clarificarii statutului indicatiilor de pe
etichete , fard lactozd” si ,,cu continut
foarte scazut de lactoza” in temeiul
legislariei generale privind alimentele.

Amendamentul

Articolul 16b
Laptele destinat copiilor de virstd mica

Pandala... [ 1 an de la intrarea in vigoare
a prezentului regulament] si dupa
consultarea Autoritatii Europene pentru
Siguranta Alimentara, Comisia prezintd
Parlamentului European si Consiliului
un raport in care se evalueazd necesitatea
elaborarii unor dispozitii speciale privind
compozitia si etichetarea laptelui destinat
copiilor de vdrstid mica cu varsta intre un
an si trei ani. Tn raportul respectiv se
analizeazd nevoile nutrifionale, modelul
de consum, aportul nutritiv si nivelurile
de expunere la contaminanti si la
pesticide Tn ceea ce priveste acesti copii de
virsti micd. In raport se analizeazd si
daca acest lapte are beneficii de naturd
nutritionald in comparatie cu un regim
normal pentru un copil care nu mai este
alaptat. Pe baza concluziilor respectivului
raport, Comisia:

(a) fie decide cd nu sunt necesare
dispozirii speciale referitoare la
compozitia si la etichetarea laptelui
destinat copiilor de vdrsta mica; fie
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Amendamentul 82

Propunere de regulament
Anexa (noua)

Textul propus de Comisie

RR\900335R0.doc

(b) prezintd, dacad este cazul, in
conformitate cu procedura legislativi
ordinara si pe baza articolului 114 din
TFUE, o propunere legislativa
corespunzdtoare.

Tnainte de pregatirea raportului Comisiei
men¢ionat anterior, laptele destinat
copiilor de vdrstia mica cu vdrsta intre un
an si trei ani intrd in continuare in
domeniul de aplicare al legislariei
relevante a Uniunii precum Regulamentul
(CE) nr. 178/2002, Regulamentul (CE)
nr. 1925/2006 si Regulamentul (CE) nr.
1924/2006.

Amendamentul

Ceringe privind compozifia produselor
LCD si VLCD

Aceste specificatii se refera la produsele
LCD si VLCD gata de utilizare,

comercializate ca atare sau reconstituite
conform instructiunilor producatorului.

1. Energie

1.1. Energia furnizatd de un produs
VLCD nu este mai redusa de 1680 kJ (400
kcal) si nu depageste 3360 kJ (800 kcal)
pentru ratia zilnica totalda.

1.2. Energia furnizata de un produs LCD
nu este mai redusd de 3360 kJ (800 kcal)
si nu depaseste 5040 kJ (1 200 kcal)
pentru ratia zilnica totalda.

2. Proteine

Proteinele care intra in compozitia
produselor LCD si VLCD asiguri cel
purin 25% si cel mult 50% din valoarea
energeticd totali a produsului. In orice
caz, conginutul de proteine al acestor
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produse nu depdseste 125¢.

2.2. Punctul 2.1 se referd la o proteina al
Carei indice chimic este egal cu cel al
proteinei de referintd a FAO/OMS (1985)
stabilit in tabelul 2. Dacad indicele chimic
este mai mic de 100% din cel al proteinei
de referintd, nivelurile minime de proteine
se mdresc corespunzitor. In orice caz,
indicele chimic al proteinei este cel pugin
egal cu 80% din cel al proteinei de
referinga.

2.3. ,Indicele chimic” reprezinti cel mai
mic raport dintre cantitatea fiecdarui
aminoacid esential din proteina de testare
si cantitatea fiecarui aminoacid aferent
din proteina de referinga.

2.4. In orice caz, adiugarea de aminoacizi
este permisd doar in scopul imbunatdatirii
valorii nutritive a proteinelor si doar in
proportiile necesare atingerii acestui scop.

3. Lipide

3.1. Energia eliberata de lipide nu
depaseste 30% din energia totala
disponibila a produsului.

3.2. Continutul de acid linolic (sub forma
de gliceride) nu este mai mic de 4,5 g.

4. Fibre alimentare

Conyinutul de fibre alimentare din
produsele LCD si VLCD nu este mai mic
de 10 g si nu depaseste 30 g pentru ragia
zilnica.

5. Vitamine si minerale

Produsele LCD si VLCD furnizeazd
pentru intreaga alimentatie zilnica cel
putin 100% din cantitatile de vitamine si
de minerale mengionate in tabelul 1.

TABELUL 1
Vitamina A (MRE) 700
Vitamina D (") 5
Vitamina E (mg-TE) 10
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Vitamina C (mg)
Tiamina (mg)
Riboflavina (mg)
Niacind (mg-NE)
Vitamina Bs (mg)
Folat (W
Vitamina B (W
Biotina (")
Acid pantotenic (mg)
Calciu (mg)
Fosfor (mg)
Potasiu (mg)
Fier (mg)
Zinc (mg)
Cupru (mg)
lod (W)
Seleniu (")
Sodiu (mg)
Magneziu (mg)
Mangan (mg)
Tabelul 2

1,1
1,6

1,5

200
1,4

15

700
550
310

16
9,5
1,1
130
55
575
150

MODELUL DE CERINTE PRIVIND AMINOACIZII

Cistina +
metionind

Histidina

Isoleucina

g/100 g proteine
1,7

1,6
1,3
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Leucina 19

Lizind 1,6
Fenilalanina |1,9
+ tirozind

Treonind 0,9

Triptofan 0,5

Valind 1,3

(1) Organizatia Mondiali a
Sanatatii. Ceringe privind energia
si proteinele. Raport al unei
reuniuni comune FAO/OMS/UNU.
Geneva, Organizatia Mondiala a
Sanatatii, 1985 (,, WHO Technical
Report Series”, 724).
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EXPUNERE DE MOTIVE

1. Context

Primul act legislativ european privind alimentele dietetice a fost o directiva adoptata in 1977.
Directiva a fost ulterior modificata de mai multe ori si apoi consolidata intr-o directiva-cadru
bazata pe conceptul de ,,produse alimentare cu destinatie nutritionala speciala”, adoptata in
2009.

34 de ani mai tarziu, in urma unei examinari aprofundate a legislatiei in vigoare in acest sector
caracterizat printr-o concurenta deosebita (intre 1% si 2% din piatd), constatarea Comisiei nu
lasa loc de interpretari: este dificil, atat pentru consumatori, cat si pentru autoritatile de
control, sa faca distinctie intre alimentele destinate consumului normal si alimentele destinate
unor categorii specifice de populatie. Comisia da o serie de exemple precise: batoanele
proteice care favorizeaza cresterea masei musculare la sportivi, suplimentele alimentare
pentru femeile insarcinate, alimentele imbogatite Tn calciu si Tn vitamina D adecvate pentru
persoanele 1n varsta si produsele de slabit.

Analiza de impact identifica mai multe cauze ale acestor ambiguitati, inclusiv divergente de
interpretare si de implementare a directivei-cadru n statele membre, constrangeri
administrative, modificari ale compozitiei si ale etichetei, inovarea, competitivitatea, pretul,
protectia si informarea consumatorilor. Prin urmare, este, fara nicio indoiala, necesara o
reformare a legislatiei privind produsele alimentare destinate unor categorii de populatie
specifice.

2. Eliminarea conceptului de ..aliment dietetic”’: un aspect-cheie al propunerii de
regulament

n urma consultarii cu statele membre incepand cu 2007, Comisia a prezentat, in iunie 2011,
aceasta propunere de regulament privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsta
mica si alimentele destinate unor scopuri medicale speciale. Noul regulament abroga
urmatoarele acte legislative:

o Directiva 2009/39/CE privind produsele alimentare cu destinatie nutritionala
speciala (reformarea directivei-cadru din 1989);

o Directiva 92/52/CEE privind formulele initiale si formulele de continuare ale
preparatelor pentru sugari si ale preparatelor de continuare, destinate exportului Tn
terte tari;

e Directiva 96/8/CE privind produsele alimentare utilizate in dietele hipocalorice
pentru scaderea in greutate;

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

Aceasta revizuire in profunzime a legislatiei vine pe fondul unei dorinte de simplificare, astfel
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cum o demonstreaza Intocmirea unei liste unice de substante care se pot adduga in alimentele
reglementate de prezenta propunere (,,lista Uniunii”’). Se pune, in schimb, problema ca aceasta
consolidare sa nu favorizeze cresterea numarului de vitamine, minerale si de alte substante
adaugate in aceste alimente foarte specifice.

3. Comentariile raportoarei

Domeniul de aplicare al requlamentului

Considera corecta alegerea Comisiei de a limita domeniul de aplicare al prezentului
regulament la un numar restrans de alimente destinate unei alimentatii speciale. Este evident
ca sugarii, copiii cu varste mai mici de trei ani si pacientii pentru care alimentatia speciala este
vitald din motive medicale necesita o atentie deosebita si o abordare armonizatd in UE.
Raportoarea impartdseste opinia Comisiei conform careia cadrul juridic existent ar trebui
mentinut pentru aceste categorii de populatie vulnerabile.

Deci ce se intdmpla cu celelalte categorii de alimente care nu (mai) beneficiaza de un cadru
juridic adaptat? Eliminarea conceptului de ,,aliment dietetic” de catre Comisie nu va ramane
fara consecinte asupra anumitor acte legislative in vigoare, in primul rand asupra Directivei
96/8/CE privind produsele alimentare utilizate in dietele hipocalorice pentru scaderea in
greutate. Raportoarea este de parere ca alimentele de substitutie care Inlocuiesc toata
alimentatia zilnica a unei persoane sau o parte a acesteia (acoperind nevoile nutritionale de
vitamine, minerale, proteine, acizi grasi esentiali, fibre etc.) ar trebui sa faca in continuare
obiectul unui act legislativ specific. Este cea mai buna modalitate de a mentine un anumit
control asupra compozitiei alimentelor respective si de a garanta faptul ca nu exista vreo
confuzie cu aspectele privind mentiunile legate de sanatate ale produselor alimentare
[Regulamentul (CE) nr. 1924/2006].

In schimb, nu ar trebui sa se includa in domeniul de aplicare al noului regulament produsele
alimentare destinate sportivilor. Exista dificultati obiective Tn ceea ce priveste definirea
categoriei de ,,sportiv” si diferentierea unui aliment pentru efort muscular intens de un produs
care ar putea fi considerat drept stimulant sau dopant. Avand in vedere ca, in general,
produsele pentru sportivi nu sunt menite a raspunde unor nevoi nutritionale speciale, acestea
ar trebui sa faca obiectul dispozitiilor generale privind alimentele [Regulamentul (CE) nr.
178/2002 din 28 ianuarie 2002] .

Cei 32 de milioane de cetateni din UE care sufera de diabet trebuie sa se bucure si ei de 0
atentie deosebita, dar nu neaparat prin adoptarea unor norme alimentare specifice. Ar trebui
deci sa sustinem si abordarea Comisiei in aceasta privintd, abordare care corespunde opiniei
asociatiilor pacientilor diabetici. In acest context, ar trebui si se atraga atentia asupra
estimarilor alarmante pentru 2030, conform cérora, pana atunci, numarul cazurilor de diabet
va fi crescut cu 16%, indeosebi din cauza obezitatii endemice si a imbatranirii populatiei din
UE.

Includerea regimurilor foarte sarace in calorii destinate pacientilor obezi
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Ideea este de a incorpora produsele destinate regimurilor foarte sarace in calorii (VLCD -
Very Low Calorie Products) in domeniul de aplicare al prezentului regulament, incluzandu-le
n cadrul definitiei referitoare la alimentele destinate unor scopuri medicale speciale. Spre
deosebire de multe alte tipuri de dietd care urmaresc scaderea in greutate (in general intre 800
si 1200 kcal/zi), regimurile foarte sarace in calorii (intre 400 si 800 kcal/z1) trebuie s aiba o
durata strict limitata in timp (in general nu mai mult de patru saptamani) si nu pot fi tinute
decat cu aprobare si supraveghere corespunzatoare din partea medicului, din cauza

.....

Acoperirea juridicd a persoanelor care suferd de intolerantd alimentara

Un alt aspect-cheie al prezentei propuneri vizeaza includerea Regulamentului (CE) nr.
41/2009 privind compozitia si etichetarea produselor alimentare adecvate pentru persoanele
cu intoleranta la gluten in cadrul legislativ prevazut pentru mentiunile nutritionale si de
sandtate ale alimentelor [Regulamentul (CE) nr. 1924/2006].

Raportoarea nu impartaseste aceastd abordare a Comisiei intrucat nu asigurad un cadru juridic
adecvat pentru persoanele cu intoleranta la gluten sau cu alte forme frecvente de intoleranta
alimentara. Din mai multe motive, primul fiind legat de faptul ca Regulamentul (CE) nr.
1924/2006, in forma sa actuald, este in continuare lipsit de dispozitii privind profilurile
nutritionale, care pot fi considerate ,,ADN-ul” alimentelor si care au 0 importanta decisiva in
ceea ce priveste decizia de a adauga sau nu o mentiune unui produs. Al doilea motiv este legat
in mod indirect de faptul ca Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 se bazeaza pe principiul listelor
exhaustive, ceea ce inseamna ca ce nu este prevazut explicit in aceste liste este interzis. Deci,
in cazul 1n care Comisia nu adaugd mentiunea ,,fara lactoza”, esentiala pentru cei cu
intoleranta la lactoza (mai des intdlnita in tarile mediteraneene decat in cele din nordul
Europei), in anexa Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, existd mari sanse ca utilizarea acestei
mentiuni sd fie interzisa.

Tn vederea clarificarii acestei ,,zone gri”, raportoarea sustine optiunea mai adecvati de a
include normele privind mentiunile referitoare la gluten si la lactoza in noul Regulament (UE)
nr. 1169/2011 privind etichetarea produselor alimentare. Articolul 36 din acest regulament
orizontal prevede deja posibilitatea de a stabili criterii cu privire la informatiile privind
prezenta unor produse care cauzeaza alergii.

Proceduri mai rapide si mai putin costisitoare

Este esential ca procedura de notificare, mai rapida si mai putin costisitoare, sa ramana
procedura standard, acordandu-se autorizatii de introducere pe piata la nivel national si
existand posibilitatea de a Intdri aceasta procedurd prin norme suplimentare in privinta
etichetarii si a compozitiei. La fel de logic este sa se mentind norme mai stricte decat cele
aplicabile in cadrul procedurii de autorizare in prealabil bazate pe un aviz din partea EFSA
privind mentiunile formulate pentru alimentele pentru sugari si copii cu varsta cuprinsa intre 1
si 3 ani (anexa IV la Directiva 2006/141/CE).

Alte aspecte-cheie: favorizarea accesului IMM-urilor pe piata si stimularea inovarii
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Favorizarea accesului IMM-urilor la piata interna este una dintre ideile de baza ale strategiei
Europa 2020 initiate de Comisie. Trebuie totusi ca aceasta declaratie de intentie sa se
concretizeze in includerea in fiecare propunere legislativa a unor dispozitii elaborate in mod
special pentru a inlesni accesul IMM-urilor la piata internd. Aceasta cu atat mai mult cu cat
piata din UE si cea mondiala in sectorul alimentelor destinate unei alimentatii speciale sunt
dominate de un numar foarte restrans de actori industriali. De aceea raportoarea considera ca
noul regulament ar trebui s aiba consecinte pozitive asupra IMM-urilor, sector economic
dinamic si furnizor de locuri de munca in UE, si sa nu se limiteze la a nu avea ,,consecinte
disproportionate asupra micilor intreprinderi” (dupa cum se exprima Comisia in analiza sa de
impact si in remarcile sale legate de obiectivul nr. 4: Intreprinderile mici si inovarea).

Fari pesticide in alimentele destinate categoriilor de populatie vulnerabile

Legislatia actuala nu este satisfacatoare. Legiuitorii UE trebuie sa oblige sectorul industrial sa
se asigure ca produsele pentru sugari si copii de varste mici pe care le introduc pe piata nu
contin pesticide si niciun alt tip de substanta toxica. Din aceasta cauza au fost depuse
amendamente care stipuleaza principiul interdictiei pesticidelor in alimentele destinate unei
alimentatii speciale, acceptand, in acelasi timp, prezenta intamplatoare a unor urme de
produse chimice. In masura in care diverse pesticide contamineaza mediul, reziduurile lor pot,
din pacate, sa se regaseasca in anumite produse.

4. Concluzii preliminare

Raportoarea sustine opinia Comisiei conform careia legislatia privind produsele alimentare cu
destinatie nutritionald speciala trebuie revizuita in profunzime, iar conceptul de ,,aliment
dietetic”, care, de cele mai multe ori nu mai are sens din punct de vedere nutritional, ar trebui
eliminat. In schimb, raportoarea considera ci acest sector si categoriile vulnerabile de
populatie care fac obiectul prezentului regulament ar trebui sa beneficieze de mai multa
certitudine juridica. Ceea ce trebuie neaparat sa implice un control democratic periodic al
Parlamentului in legatura cu definitiile alimentelor destinate sugarilor, copiilor mai mici de 3
ani si celor care sufera de anumite afectiuni, pentru care alimentatia speciala este extrem de
importantd, si cu normele privind compozitia acestor alimente. Acest cadru simplificat dar
care ofera mai multa protectie trebuie sa se aplice in mod similar produselor importate si
exportate si implica recurgerea cu mai multa usurinta la principiul precautiei. Daca dorim ca
piata internd sa functioneze in mod corespunzator, nu ne putem permite sa nu tinem seama de
sanatatea celor mai fragili membri ai societatii.

5. Amprenta legislativa

Raportoarea saluta explicatiile furnizate de Comisie prin intermediul DG Sanco, precum si
numeroasele sugestii adresate de raportorii alternativi, de presedintia poloneza a Consiliului,
de viitoarea presedintie daneza si de reprezentantii guvernelor belgian si francez. Tine, de
asemenea, sa multumeasca si pentru propunerile prezentate de: Nestlé, Danone si Unilever,
societati din sectorul alimentar, producatorii de alimente destinate unei alimentatii speciale,
Asociatia europeana a producatorilor de alimente dietetice (IDACE), Sectorul alimentelor
destinate unor scopuri medicale speciale (MNI), Alianta europeana a producatorilor de
alimente speciale pentru sportivi (ESSNA) si Asociatia producatorilor de produse naturale pe
baza de soia (ENSA), precum si Organizatia Europeana a Consumatorilor (BEUC) si
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organizatia din Regatul Unit ,,Baby Milk Action”. Multumim Th mod deosebit juristilor
lingvisti din Parlament, care au contribuit la asigurarea corectitudinii juridice a propunerilor
politice din prezentul raport.
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AVIZ AL COMISIEI PENTRU INDUSTRIE, CERCETARE $I ENERGIE

destinat Comisiei pentru mediu, sanatate publica si sigurantd alimentara

referitor la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsta mica si alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale

(COM(2011)0353 — C7-0169/2011 — 2011/0156(COD))

Raportor pentru aviz: Hannu Takkula

JUSTIFICARE SUCCINTA

Alimentele destinate persoanelor cu nevoi nutritionale speciale (denumite in continuare
»alimente PARNUTS”) constituie in ultimul timp un domeniu de interes in cadrul legislatiei
Uniunii Europene, reflectand o cerere de piata bine definita privind aprovizionarea cu
alimente sigure si sanatoase. Pana nu demult o nisa de piata, sectorul alimentelor PARNUTS
a luat in ultimii ani o amploare insemnata, ceea ce a condus la o lipsa de claritate atunci cand
se incearcd sa se facd deosebirea intre alimentele destinate consumului general si cele
destinate anumitor grupe de persoane. In cadrul legislativ propus se tine seama de aceste
evolutii, astfel ca raportorul se declara ferm in favoarea obiectivelor prezentei propuneri.

Observatii generale

In ciuda cétorva incercari de armonizare din trecut, inca mai existd unele diferente mari intre
legile nationale referitoare la alimentele PARNUTS. Aceste diferente creeaza obstacole in
calea liberei circulatii a marfurilor, genereaza sarcini inutile de reglementare pentru
intreprinderile care functioneaza in cadrul sectorului industriei alimentare si, in ultima
instanta, impiedica functionarea pietei interne.

Raportorul considera ca produsele similare trebuie sa beneficieze de acelasi tratament in toata
Uniunea Europeand, asigurandu-se informarea corespunzatoare a consumatorilor si
permitandu-se libera circulatie a bunurilor si conditii egale de concurenta pentru marfuri.
Regulile care au devenit inutile, contradictorii si poate chiar incompatibile trebuie abrogate,
iar protectia celor mai vulnerabile grupe de populatie si a persoanelor cu nevoi nutritionale
speciale trebuie garantatd. Prin urmare, un sistem juridic comun pentru alimentele
PARNUTS, cum este cel propus de Comisie, trebuie salutat drept un pas deosebit de
important spre cresterea sigurantei si a claritatii atat pentru consumatori, cat si pentru
producitori.

PE478.337v04-00 68/115 RR\900335R0.doc



Raportorul considera ca este extrem de important ca toate alimentele destinate sugarilor si
copiilor de varsta micd, precum si alimentele destinate unor scopuri medicale speciale sa faca
obiectul unei proceduri de autorizare prealabila temeinice si standardizate. Pentru a garanta
siguranta si eficacitatea, aceasta procedura trebuie sa fie desfasurata de un organism
independent, pe baza unor informatii (si cercetari) stiintifice actualizate.

Propunerea concentreaza responsabilitatile legate de notificarea alimentelor PARNUTS
precum si procedurile de autorizare a acestora in mainile Comisiei Europene, ceea ce va
conduce la eliminarea mai multor obstacole existente pe piata. In acest context, raportorul
salutd introducerea ,,Listei de substante autorizate a Uniunii” (articolul 11), care combina
listele existente Tn prezent (trei liste separate) intr-una singura, creand astfel o mai mare
claritate in acest domeniu specific. Pentru a garanta un proces de tranzitie fara impedimente,
raportorul invitd Comisia sd asigure crearea din timp si actualizarea regulata a acestei liste,
precum si un proces rationalizat de introducere a elementelor noi in aceasta lista [astfel cum
se mentioneaza la articolul 11 alineatul (3)].

Mai multe amendamente depuse Th Comisia ITRE au subliniat necesitatea de a include in
textul propunerii de regulament grupe de produse suplimentare, si anume bauturile bazate pe
lapte destinate copiilor de varsta mica si alimentele pentru persoanele cu intoleranta la gluten.
Raportorul considera ca problema legata de includerea altor alimente destinate unor nevoi
nutritionale speciale ar trebui analizata cu atentie in Comisia ENVI in cadrul destinat
aspectelor legate de sanatatea publica.

Aspecte legate de cercetare si de inovare

Raportorul considera ca imbunatatirea legislatiei UE in domeniul alimentelor speciale trebuie
completatd prin efectuarea de investitii Tn cercetare si in inovare, intrucat acestea vor conduce
si la dezvoltarea unor practici, produse si procese noi si imbunatitite. In acest context,
raportorul atrage atentia si asupra faptului ca aspectele legate de sanatate si de siguranta ale
alimentelor sunt incluse in capitolul privind Securitatea alimentara al Programului Uniunii
pentru cercetare si inovare ,,Orizont 2020 si ca eforturile suplimentare depuse pentru
desfasurarea de activitati de cercetare si de inovare interconectate in sectorul alimentelor
PARNUTS trebuie, de asemenea, sustinute cu fermitate.

Modificarile de natura juridica recomandate in propunerea Comisiei, cum ar fi excluderea
alimentelor pentru persoanele cu diabet, a alimentelor cu continut scazut de gluten si a
alimentelor pentru sportivi, precum si introducerea listei Uniunii, nu ar trebui, in niciun caz,
sa impiedice inovarea. Cu toate acestea, intrucat cunostintele noastre in sectorul alimentelor
PARNUTS continua sa se imbunatateasca, trebuie mentinute proceduri flexibile pentru a
stimula continuarea cercetarii si a inovdrii In aceste domenii.

Tntreprinderile mici si mijlocii (IMM-urile)

Raportorul doreste sa se asigure ca nicio modificare adusa gestionarii legislative a produselor
alimentare reglementate in prezent de Directiva-cadru privind alimentele PARNUTS nu are
un efect disproportionat asupra IMM-urilor, nu conduce la scaderea transparentei si/sau nu
creeaza sarcini inutile pentru operatorii din industria alimentara. Potrivit datelor de care
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dispunem in prezent, sectorul alimentelor PARNUTS este dominat de IMM-uri si in ultimii
ani a Tnregistrat o crestere substantiala. Raportorul este ingrijorat de diferentele mari existente
ntre statele membre Tn ceea ce priveste sarcina legislativa si este de parere ca o reglementare
rationalizata, corelatd cu o serie de masuri de simplificare, va fi benefica pentru intregul

segment de piata.

AMENDAMENTE

Comisia pentru industrie, cercetare si energie recomanda Comisiei pentru mediu, sanatate
publica si siguranta alimentara, competenta in fond, sa includa in raportul sdu urmatoarele

amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Libera circularie a produselor
alimentare sigure si sdndtoase constituie
un aspect esengial al pierei interne si
contribuie semnificativ la sandtatea si
bundastarea cetagenilor si la interesele lor
sociale si economice.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 2a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(2) Pentru a garanta sanatatea si
bundstarea cetagenilor, siguranta
produselor alimentare reprezintdi o cerintdi
esentiald pentru libera circulatie a
acestora pe piaga internd, care, la randul
europene, creand o piatd internd mai
larga pentru intreprinderi.

Amendamentul

(2a) Prezentul regulament are ca scop
asigurarea sigurangei produselor
alimentare introduse pe piaga si destinate
grupelor vulnerabile de populatie precum
sugarii, copiii de varstd micd si persoanele
care suferd de anumite afectiuni. Pentru
asigurarea unui nivel ridicat de protectie
a sdndtatii acestor persoane este esengial
sd nu se includa in compozitia acestor
produse sau a recipientului acestora un
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Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie

(7) Directiva 2009/39/CE prevede ca s-ar
putea adopta dispozitii specifice privind
urmatoarele doua categorii specifice de
alimente care se incadreaza in definitia
produselor alimentare cu destinatie
nutritionala speciala: ,,alimentele adaptate
pentru un consum muscular intens, in
special destinate sportivilor” si ,,alimente
destinate persoanelor care sufera de
tulburari ale metabolismului glucidic
(diabeticii)”. Tn 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. Tn ceea ce priveste dispozitiile
speciale pentru alimentele destinate
persoanelor care sufera de tulburari ale
metabolismului glucidic (diabeticii), un
raport al Comisiei9 concluzioneaza ca nu
existd o baza stiintifica pentru stabilirea
unor cerinte specifice privind compozitia.
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anumit numdr de substange care ar putea
fi periculoase sau care sunt recunoscute
ca fiind periculoase.

Amendamentul

(7) Directiva 2009/39/CE prevede ca s-ar
putea adopta dispozitii specifice privind
urmatoarele doua categorii specifice de
alimente care se incadreaza in definitia
produselor alimentare cu destinatie
nutritionala speciala: ,,alimentele adaptate
pentru un consum muscular intens, in
special destinate sportivilor” si ,,alimente
destinate persoanelor care sufera de
tulburari ale metabolismului glucidic
(diabeticii)”. Tn 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. Tn vederea bunei functiondri a
pietei interne, aceastd categorie de
alimente ar trebui sa fie reglementatdi de
Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 si sda
indeplineasca cerintele previzute de
acesta. Tn ceea ce priveste dispozitiile
speciale pentru alimentele destinate
persoanelor care sufera de tulburari ale
metabolismului glucidic (diabeticii), un
raport al Comisiei9 concluzioneaza ca nu
existd o baza stiintifica pentru stabilirea
unor cerinte specifice privind compozitia.
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Justificare

Existensa unui cadru de reglementare adecvat pentru produsele alimentare destinate
sportivilor creste certitudinea juridica si previne existenga multor legi nagionale, care ar

putea afecta buna funcrionare a piezei interne.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15) Un numar limitat de categorii de
alimente constituie singura sursa de hrana
pentru anumite grupuri ale populatiei sau
reprezinta 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 Tnceput 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 Comisiel, ale
Directivei 2006/125/CE a Comisiei gi ale
Directivei 1999/21/CE a Comisiei asigura
ntr-un mod satisfacator libera circulatie a
acestor alimente, precum si un grad Tnalt de
protejare a sanatatii publice. Prin urmare,
este oportun ca prezentul regulament sa se
concentreze pe cerintele generale privind
compozitia si informarea pentru formulele
de Tnceput 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.
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Amendamentul

(15) Un numar limitat de categorii de
alimente constituie singura sursa de hrana
pentru anumite grupuri ale populatiei sau
reprezinta 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, bauturile pe bazd
de lapte destinate copiilor de virsta micd,
alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale. Experienta a aratat ca dispozitiile
Directivei 2006/141/CE, ale

Directivei 2006/125/CE, ale

Directivei 1999/21/CE, ale
Regulamentului (CE) nr. 41/2009,
precum si ale Directivei 96/8/CE asigura
ntr-un mod satisfacator libera circulatie a
acestor alimente, precum si un grad Tnalt de
protejare a sanatatii publice. Prin urmare,
este oportun ca prezentul regulament sa se
concentreze pe cerintele generale privind
compozitia si informarea pentru formulele
de Tnceput si formulele de continuare,
preparatele pe baza de cereale, alimentele
pentru copii destinate sugarilor si copiilor
de varsta mica, bduturile pe baza de lapte
destinate copiilor de virsta micd,
alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale, tinand cont de Directiva
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2006/41/CE, de Directiva 2006/125/CE, de
Directiva 1999/21/CE, de Directiva
96/8/CE si de Regulamentul (CE) nr.
41/2009. Tn plus, conceptul de
walimentatie speciald” ar trebui mentinut
si ar trebui sa fie strict limitat la produsele
care isi pot demonstra capacitatea unicd
de a satisface nevoile nutrigionale
specifice ale grupelor vulnerabile de
popularie si care, altfel, nu ar putea fi
introduse pe piata in temeiul legislariei
actuale a Uniunii.

Justificare

Este necesara reintroducerea conceptului de alimente destinate unei alimentatii speciale.
Aceasta reintroducere va stabili criterii pentru protejarea copiilor de varstd mica cu privire
la ceringele referitoare la siguransa nutritionala si alimentara specifica grupei de vdrstd, de
exemplu, se vor stabili limite privind adaugarea de substante nutritive, pericolele
microbiologice si contaminanyii. Neincluderea acestor produse in regulament va determina
reglementarea acestora ca alimente destinate consumului general si care vor face obiectul
criteriilor nutrizionale si privind puritatea prevazute pentru populatia adultd, care nu sunt
intotdeauna adecvate n cazul alimentelor destinate copiilor cu varste intre 12 si 36 de luni.

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17) Este important ca ingredientele
utilizate la fabricarea categoriilor de
alimente care fac obiectul prezentului
regulament sa fie corespunzatoare pentru
satisfacerea cerintelor nutritionale ale
persoanelor cdrora le sunt destinate si sa fie
adecvate pentru aceste persoane, adecvarea
lor nutritionala fiind stabilita pe baza unor
date stiintifice general acceptate. Aceasta
adecvare trebuie demonstrata printr-0
analiza sistematica a datelor stiintifice
disponibile.

Amendamentul

(17) Este important ca ingredientele
utilizate la fabricarea categoriilor de
alimente care fac obiectul prezentului
regulament sa fie corespunzatoare pentru
satisfacerea cerintelor nutritionale ale
persoanelor cdrora le sunt destinate si sa fie
adecvate pentru aceste persoane, adecvarea
lor nutritionala fiind stabilita pe baza unor
date stiintifice general acceptate. Aceasta
adecvare trebuie demonstrata printr-0
analiza sistematica §i independentd a
datelor stiintifice disponibile.

Justificare

Datele stiinyifice privind caracterul adecvat din punct de vedere nutrizional al alimentelor
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speciale trebuie sa fie nu doar sistematice, ci si sa se bazeze pe evaluari independente, pentru
a garanta un nivel ridicat de fiabilitate si acceptarea la nivel general a acestor date.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 17a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19) Prezentul regulament trebuie sa
stabileasca 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 gi
Directiva 1999/21/CE a Comisiei. Tn
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 Tn
vederea stabilirii cerintelor specifice
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Amendamentul

(17a) Autoritatea si autoritatile nationale
competente trebuie sd efectueze cu
regularitate o evaluare n vederea
actualizarii listei cu substange interzise, n
special pe baza noilor informayii si
progrese stiingifice si in materie de
reglementare din statele membre sau de la
nivel internagional.

Amendamentul

(19) Prezentul regulament trebuie sa
stabileasca criteriile pentru stabilirea
cerintelor specifice privind compozitia si
informarea pentru formulele de inceput,
formulele de continuare, preparatele pe
baza de cereale, alimentele pentru copii,
bauturile pe baza de lapte destinate
copiilor de virsta mica si alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale,
tinand cont de Directiva 2006/41/CE, de
Directiva 2006/125/CE, de Directiva
1999/21/CE, de Directiva 96/8/CE si de
Regulamentul (CE) nr. 41/2009. Tn
vederea adaptarii definitiilor formulelor de
inceput, ale formulelor de continuare, ale
preparatelor pe baza de cereale, ale
alimentelor pentru copii, ale bauturilor pe
bazd de lapte destinate copiilor de virstai
mica si ale alimentelor destinate unor
scopuri medicale speciale stabilite de
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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 derogarile de la aceste
dispozitii, precum si in vederea autorizarii
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 importanta realizarea de catre
Comisie a unor consultari adecvate in etapa
pregatitoare, inclusiv la nivel de experti.
Atunci cand pregateste si elaboreaza acte
delegate, Comisia trebuie sa asigure
transmiterea simultana, la timp si adecvata
a documentelor relevante catre Parlamentul
European si Consiliu.

prezentul regulament, la progresul tehnic si
stiintific si la evolutiile relevante la nivel
international si Tn vederea stabilirii
cerintelor specifice referitoare la
compozitie si informare si a procedurii de
introducere pe piatd a alimentelor
produse pe baza inovayiilor stiintifice si
tehnologice privind categoriile de alimente
care fac obiectul prezentului regulament,
inclusiv cerintele privind etichetarea care
vin in completarea dispozitiilor

Directivei 2000/13/CE, sau derogarile de la
aceste dispozitii, precum si in vederea
autorizarii mentiunilor nutritionale si de
sanatate, ar trebui sa se delege Comisiei
competenta de a adopta acte n
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene.
Este deosebit de importanta realizarea de
catre Comisie a unor consultari adecvate in
etapa pregatitoare, inclusiv la nivel de
experti. Atunci cand pregateste si
elaboreaza acte delegate, Comisia ar trebui
sa asigure transmiterea simultana, la timp
si adecvata a documentelor relevante catre
Parlamentul European si Consiliu. De
asemenea, ar trebui sa se asigure o
procedurd clard si promptd, care acorda
atentia cuvenitd protectiei sanatdatii
consumatorilor, astfel incat produsele
alimentare obyinute pe baza inovariilor
stiingifice si tehnologice sa poata fi
introduse rapid pe piaza.

Justificare

Este necesara reintroducerea conceptului de alimente destinate unei alimentatii speciale.
Aceasta masura ar asigura faptul ca aceste produse sunt guvernate de cele mai stricte
specificarii de siguranta referitoare la nutritie, pericole microbiologice, pesticide si
contaminani, coloranyi si indulcitori. Neincluderea acestor produse in domeniul de aplicare
al regulamentului va determina reglementarea acestora ca alimente destinate consumului
general si care vor face obiectul criteriilor nutrizionale si privind puritatea prevazute pentru
populatia adulta, care nu sunt adecvate in cazul alimentelor destinate copiilor cu vdrste intre

12 si 36 de luni.

Amendamentul 8
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Propunere de regulament
Considerentul 26

Textul propus de Comisie

(26) Tn prezent, mentiunile ,,fara gluten” si
,,cu continut foarte scazut de gluten” pot fi
utilizate pentru produsele alimentare
destinate unei alimentayii speciale si
pentru produsele alimentare destinate
consumului normal, Tn conformitate cu
normele prevazute Tn Regulamentul (CE)
nr. 41/2009 al Comisiei privind compozifia
si etichetarea produselor alimentare
adecvate pentru persoanele cu intoleranta
la gluten. Astfel de mengiuni ar putea fi
interpretate drept mengiuni nutrigionale,
n sensul definiriei din Regulamentul
(CE) nr. 1924/2006. Tn interesul
simplificarii, aceste mentiuni trebuie sa
fie reglementate doar de Regulamentul
(CE) nr. 1924/2006 si sa respecte ceringele
din respectivul act legislativ. Este necesar
ca adaptarile tehnice efectuate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1924/2006,
printre care se numdra mentiunile
nutrigionale ,,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 inainte de
intrarea Tn vigoare a prezentului
regulament.

PE478.337v04-00

Amendamentul

(26) Tn prezent, mentiunile , fara gluten” si
,»cu continut foarte scazut de gluten” pot fi
utilizate pentru produsele alimentare pentru
o alimentatie speciala a persoanelor cu
intoleranta la gluten, in conformitate cu
normele prevazute la articolul 3 din
Regulamentul (CE) nr. 41/2009.
Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 25 octombrie 2011 privind informarea
consumatorilor cu privire la produsele
alimentare! prevede posibilitatea adoptirii
de catre Comisie a unor acte de punere in
aplicare privind informarea voluntara cu
privire la prezenta posibild si
neintentionata in produsele alimentare a
unei substante care provoaca alergii sau
intoleranze. Din motive de coerentd si de
simplificare a cadrului juridic, Comisia ar
trebui sa fie imputernicitd, in temeiul
Regulamentului (UE) nr. 1169/2011, sa
adopte acte de punere in aplicare care
reglementeaza informarea voluntara cu
privire la lipsa sau la prezenta redusd in
alimente a unor substante care provoaca
intolerange, cum ar fi glutenul si lactoza,
si sa abroge Regulamentul (CE) nr.
41/2009. Este necesar ca Regulamentul
(UE) nr. 1169/2001 sa fie modificat in
acest sens, iar actele de punere in aplicare
sd fie adoptate de Comisie inainte de
intrarea n vigoare a prezentului
regulament. Actul de punere in aplicare
vizat ar trebui sa mentind pentru
produsele alimentare in cauzda mentiunile
,fara gluten” si ,,cu continut foarte scazut
de gluten”, impreuna cu conditiile de
utilizare aferente, astfel cum se
mentioneazd la articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 41/2009, care nu
permite utilizarea mengiunii ,,cu continut
foarte scazut de gluten” pentru aceste
produse, precum si 0 mentionare a
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persoanelor carora le sunt destinate
produsele respective, conform
reglementirilor actuale din Regulamentul
(CE) nr. 41/2009 si sa ofere, prin urmare,
acelasi nivel de protectie a
consumatorilor. Aceste alimente destinate
unei alimentarii speciale pentru
persoanele cu intolerantd la gluten ar
trebui menginute in prezentul regulament,
intrucat furnizarea unor astfel de
alimente sigure, destinate persoanelor cu
intoleranya la gluten si informarea
persoanelor care suferd de boala celiacd
cu privire la absenta glutenului sunt vitale
pentru gestionarea bolii. Acest lucru este
compatibil cu standardul internagional
privind alimentele destinate dietelor
speciale pentru persoanele cu intoleranga
la gluten (CODEX STAN 118-1979
revizuit in 2008).

1JO L 304, 22.11.2011, p. 18.

Justificare

Persoanele cu intoleranta la gluten trebuie sa poata beneficia de un cadru de reglementare
adaptat nevoilor lor specifice.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 27a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(27a) Pentru asigurarea unui nivel ridicat
al protectiei consumatorilor, ar trebui sd
se stabileasca la nivelul statelor membre
proceduri adecvate de supraveghere, atat
de ordin sanitar, cat si cu privire la
compozitie, inainte si dupa introducerea
pe piaza a alimentelor.

Amendamentul 10
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Propunere de regulament
Considerentul 29

Textul propus de Comisie Amendamentul
(29) Sunt necesare mdsuri tranzitorii (29) Comisia ar trebui sa ia masurile
corespunzatoare, pentru a permite corespunzatoare pentru asigurarea
operatorilor din industria alimentara sa se certitudinii juridice Tn timpul tranzigiei la
adapteze cerintelor din prezentul punerea in aplicare a prezentului
regulament, regulament si sa ofere asistentd si

informayii actualizate operatorilor din
industria alimentara, necesare pentru a
permite acestora sa se adapteze cerintelor
din prezentul regulament.

Justificare

Trebuie sa se tina seama de faptul ca ajustarile ce tin de reglementare ce rezulta din prezenta
propunere pot genera un vid juridic, chiar si in timpul unei perioade de tranzifie.

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 29a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(29a) Péna la modificarea directivei
specifice vizate, ar trebui prevazutd o
procedurd care sa permitd introducerea
temporard pe piata a alimentelor produse
pe baza inovayiilor stiintifice si
tehnologice n vederea folosirii adecvate a
rezultatelor cercetarilor intreprinse in
acest domeniu. Totusi, din motive de
protectie a sanatatii consumatorilor,
autorizarea de introducere pe piata nu
poate fi acordata decdt in urma
consultdrii Autoritdfii.

Justificare

Este important ca producdtorii din acest sector sd fie cdat mai bine consiliati cu privire la

demersurile pe care trebuie sa le realizeze pentru a putea raspunde cat mai bine nevoilor

alimentare specifice ale grupelor vulnerabile de populazie. Astfel aceste grupe ar putea sa
beneficieze rapid de progresele tehnice si stiinsifice pertinente.
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Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 29b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(29b) In vederea facilitirii accesului pe
piatd al operatorilor si, in special, al
intreprinderilor mici si mijlocii, care
doresc sa comercializeze alimente produse
pe baza inovariilor stiingifice gi
tehnologice, Comisia, in strinsa
cooperare cu partile interesate relevante,
ar trebui sda adopte orientdri privind
procedura de introducere temporard pe
piatd a acestor alimente.

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera g — punctul ii

Textul propus de Comisie Amendamentul

(i1) lapte destinat copiilor de virsta mica; eliminat

Justificare

Bauturile pe baza de lapte destinate copiilor de varsta mica sunt produse concepute intr-un
mod specific, cu multe substanse nutritive, care contribuie la satisfacerea nevoilor
nutrizionale ale copiilor cu vdrsta cuprinsa intre 12 si 36 de luni. Excluderea acestor produse
din prezentul regulament va determina reducerea masurilor de siguranta alimentara,
compozitii nutrizionale nespecifice si lipsa unei armonizari la nivelul statelor membre ale UE.
Prin urmare, aceste produse vor fi reglementate ca alimente destinate consumului general si
vor face astfel obiectul criteriilor nutrisionale si de siguranta prevazute pentru adulfi, care nu
sunt adecvate pentru copiii cu vdrsta cuprinsa intre 12 si 36 de luni.

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Articolul 6a (nou)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

Articolul 6a
Supravegherea

Autoritatile nationale competente se
asigurd ca se introduce un sistem adecvat
de supraveghere pentru a asigura
respectarea de cdtre operatorii de pe piati
a prezentului regulament si a ceringelor
relevante in materie de sdandatate.

Amendamentul

(1) Compozitia alimentelor mentionate la
articolul 1 alineatul (1) este de natura sa
contribuie la satisfacerea nevoilor
nutritionale ale persoanelor carora acestea
le sunt destinate si este adecvata acestor
persoane, in conformitate cu datele
stiintifice general acceptate si evaluate
independent si cu avizele medicale.

Justificare

A se vedea justificarea amendamentului 1.

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

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

PE478.337v04-00

Amendamentul

(3) Etichetarea, prezentarea si publicitatea
alimentelor mentionate la articolul 1
alineatul (1) trebuie sa nu induca in eroare
si:
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(a) furnizeazd informatii clare si adecvate
pentru consumatori si

(b) se bazeazdi pe sfaturile unor persoane
independente care dispun de calificari in
medicina, nutritie sau farmacie, ¢ginand
seama de nevoile specifice ale persoanelor
cdrora le sunt destinate alimentele,
utilizand date stiingifice validate de
Autoritate.

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 3a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3a) Tn etichetarea si prezentarea
produselor alimentare destinate
consumului normal si in publicitatea
referitoare la acestea, sunt interzise:

(a) utilizarea cuvintelor , alimentatie
special@”, singure sau in combinatie cu
algi termeni, pentru a desemna aceste
produse alimentare;

(b) orice alta indicatie sau alta prezentare
care ar putea sugera cd este vorba despre
unul dintre produsele mengionate la
articolul 1 alineatele (1) si (2).

Justificare

Este necesara mentinerea unei dispozirii similare celei de la articolul 2 alineatul (2) litera (b)
din actuala directiva-cadru, prin care sa se asigure ca numai produsele care respecta
regulamentul pot fi prezentate ca raspunzdnd nevoilor specifice ale populatiei vizate. Trebuie
sd se faca o distinctie clarad intre alimentele destinate unei alimentatii speciale si alimentele
destinate consumului normal. Numai in cazul produselor alimentare destinate consumului
normal cu mentiuni aprobate referitoare la alimentarie sau sandtate ar trebui sa se poata
transmite informayii privind caracterul adecvat al acestora pentru condirii specifice.

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Articolul 9 —alineatul 4
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Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

(4) Responsabilitatea pentru difuzarea
oricaror informatii sau recomandari utile
referitoare la categoriile de alimente
mentionate la articolul 1 alineatul (1)
revine exclusiv persoanelor calificate din
domeniul medicinei, al nutritiei sau al
farmaciei sau altor specialisti Tn materie de
ingrijire a mamei si a copilului si se
bazeazd pe date stiintifice care pot fi
verificate Tn mod independent.

Justificare

Toate informariile cu privire la aceste categorii de produse alimentare distribuite prin
mijloace pasive (de exemplu, pe internet) trebuie redactate de profesionisti calificati si

trebuie sa se bazeze pe date stiintifice verificabile.

Amendamentul 19

Propunere de regulament

Articolul 10 — alineatul 2 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 20

PE478.337v04-00

Amendamentul

(2) Tn conditiile respectirii cerintelor
generale de la articolele 7 si 9 si tinand
cont de Directiva 2006/141/CE, de
Directiva 2006/125/CE, de

Directiva 1999/21/CE, precum si de orice
evolutii Tn materie de progres tehnic si
stiintific, in special de rezultatele
evaludrilor de risc si de principiul
precautiei, Comisia este imputernicita sa
adopte regulamente delegate privind
alimentele menrionate la articolul 1
alineatul (1) nu mai tarziu de [2 ani de la
data intrdrii in vigoare a prezentului
regulament], ih conformitate cu

articolul 15, n privinta urmatoarelor
aspecte:
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Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 2 — litera ba (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ba) limitarile specifice privind compozitia
ambalajului alimentelor mentionate la
articolul 1 alineatul (1);

Justificare

Comisiei ar trebui sd i se confere competenta de a controla sau a interzice substanzele care se
gasesc in ambalajele alimentelor pentru sugari si COpii care ar putea avea un impact asupra
unui anumit produs Thainte de consumarea acestuia, de exemplu utilizarea de BPA la
fabricarea interiorului cutiilor ce contin preparate pentru sugari, care s-ar putea infiltra in
produs.

Amendamentul 21

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 2 — litera ca (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ca) derogadrile de la dimensiunea minima
a caracterelor ca urmare a ceringelor
specifice suplimentare privind
informariile ce trebuie furnizate in mod
obligatoriu pe etichetele anumitor
alimente mengionate la articolul (1)
alineatul (1) si a altor ceringe privind
lizibilitatea, prevazute la articolul 13
alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr.
1169/2011;

Justificare
Dispozitiile de etichetare specifice care se aplica acestor grupe de produse vor fi revizuite §i
reformate ca acte delegate. Se cade ca la acel moment sa se ia in calcul nevoile specifice de
informare a consumatorilor si cerinzele privind lizibilitatea aplicabile acestor produse, ceea

ce ar putea impune o derogare de la dimensiunea minimd a caracterelor si de la alte criterii
privind lizibilitatea stabilite pentru alimentele destinate consumului general.

Amendamentul 22
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Propunere de regulament
Articolul 10 — punctul 2 — litera da (nouz)

Textul propus de Comisie Amendamentul

e (da) procesul de introducere pe piaza a
alimentelor mengionate la articolul 1
alineatul (1) si obrinute pe baza
inovariilor stiingifice si tehnologice care
nu respectd normele privind compozitia
prevazute de regulamentele delegate;

Justificare

In cazul alimentelor care intrd in domeniul de aplicare al prezentului regulament se impune
furnizarea de informayii suplimentare substantiale, pe langa cele prevazute de dispozitiile
generale de etichetare a alimentelor, in vederea asigurdrii unei utilizari in condifii de
siguransa. Dispozitiile de etichetare specifice care se aplica acestor grupe de produse vor fi
revizuite si reformate ca acte delegate. Se cade ca la acel moment sa se ia in calcul nevoile
specifice de informare a consumatorilor si ceringele privind lizibilitatea aplicabile acestor
produse, ceea ce ar putea impune o derogare de la dimensiunea minima a caracterelor si de
la alte criterii privind lizibilitatea stabilite pentru alimentele destinate consumului general.

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 2 — litera fa (nou:)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(fa) ceringele Tn ceea ce priveste
informariile care trebuie incluse Tn
recomandarile pentru o utilizare adecvata
a alimentelor mengionate la articolul 1
alineatul ().

Justificare
In cazul alimentelor care intrd in domeniul de aplicare al prezentului regulament se impune
furnizarea de informayii suplimentare substantiale, pe langa cele prevazute de dispozitiile

generale de etichetare a alimentelor, in vederea asigurarii unei utilizari in conditii de
siguranya.

Amendamentul 24
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Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

(3) Tn conditiile respectarii cerintelor de la
articolele 7 si 9 si tinénd cont de progresul
tehnic si stiintific relevant, Comisia
actualizeaza regulamentele delegate
mentionate la alineatul (2), in conformitate
cu articolul 15.

Amendamentul 25

Propunere de regulament

Articolul 10 — alineatul 3 — paragraful 1a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(3) Tn conditiile respectarii cerintelor de la
articolele 7 si 9 si tinand cont de progresul
tehnic si stiintific relevant, de rezultatele
noilor evaludari ale riscurilor si de
principiul precautiei, Comisia actualizeaza
regulamentele delegate mentionate la
alineatul (2) din prezentul articol, in
conformitate cu articolul 15.

Amendamentul

Pentru a permite introducerea rapida pe
piatd a produselor alimentare cu
destinagie nutritionala speciala si obfinute
pe baza progreselor stiingifice si
tehnologice, Comisia poate, dupa
consultarea Autoritatii, si adopte acte
delegate, in conformitate cu articolul 15,
prin care sa autorizeze pentru o perioadd
de doi ani introducerea pe piatd a
produselor alimentare care nu se
conformeaza regulilor privind compozitia
stabilite de prezentul regulament si de
regulamentele delegate pentru grupele de
produse alimentare mentionate la
articolul 1 alineatul (1).

Justificare

Trebuie reintrodusa clauza referitoare la inovare prevazuta de Directiva 2009/39 privind
produsele alimentare cu destinatie nutritionala speciala. Aceasta procedurd, in prezent
utilizata rar, ar trebui simplificata pentru a permite consumatorilor sa beneficieze cdat mai

repede de produse adecvate.

Amendamentul 26
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Propunere de regulament
Articolul 10a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 10a
Laptele destinat copiilor de virsta mica

Péna la sfarsitul perioadei tranzitorii
prevdzute la articolul 18 alineatul (1), si
dupa consultarea Autoritatii, Comisia
prezinta Parlamentului European si
Consiliului un raport privind
oportunitatea prevederii unor dispozitii
speciale privind compozitia si etichetarea
bauturilor pe baza de lapte destinate
copiilor de varsta mica, avind in vedere
nevoile nutrigionale, modul de consumare,
aportul nutrigional si nivelurile de
expunere la contaminangi si pesticide a
copiilor de varsta mica, ludnd in
considerare diferitele legislarii in vigoare
privind produsele alimentare destinate
consumului normal si cele destinate
sugarilor si copiilor de virsta micd. Pe
baza concluziilor respectivului raport,
Comisia:

(a) decide cd nu sunt necesare dispozitii
speciale referitoare la compozitia si la
etichetarea bauturilor pe baza de lapte
destinate copiilor de virsta micd sau

(b) prezintd, in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 114 din TFUE,
toate propunerile corespunzdtoare pentru
modificarea prezentului regulament; si
modifica actele delegate relevante pentru
a include dispozitiile speciale in cauzd, in
conformitate cu articolul 15.

Justificare
Bauturile pe baza de lapte destinate copiilor de varsta mica se afla in prezent pe piata
europeand conform dispozitiilor din Directiva-cadru 2009/39/CE. Cu toate acestea, existd o
lipsa de consens la nivelul statelor membre ale UE cu privire la modalitatea in care ar trebui
reglementate aceste produse. Pentru a asigura in continuare un nivel ridicat de protectie
pentru o grupd de consumatori deosebit de vulnerabili, ar fi, asadar, util avizul stiingific al
EFSA privind oportunitatea includerii, n actele delegate ale Comisiei, a anumitor ceringe
specifice privind compozitia si etichetarea referitoare la aceste produse.
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Amendamentul 27

Propunere de regulament
Articolul 11 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Nu mai tarziu de [doi ani de la data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament], Comisia stabileste si ulterior
actualizeaza o lista 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 n aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 14
alineatul (2). In cazuri de extrema urgenta
temeinic justificate, legate de riscuri la
adresa sanatatii in curs de aparitie, Comisia
adopta acte de punere n aplicare cu
aplicabilitate imediatd pentru actualizarea
listei Uniunii, in conformitate cu articolul
14 alineatul (3).

Amendamentul 28

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

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

(2) Nu mai tarziu de 6 luni de la data
intrarii n 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
n 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 n aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 14
alineatul (2). In cazuri de extrema urgenta
temeinic justificate, legate de riscuri la
adresa sanatatii in curs de aparitie, Comisia
adopta acte de punere in aplicare cu
aplicabilitate imediatd pentru actualizarea
listei Uniunii, in conformitate cu articolul
14 alineatul (3).

Amendamentul

(2) Competenra de a adopta actele
delegate menyionate la articolul 2 alineatul
(3) si la articolul 10 se confera Comisiei
pentru o perioada de cinci ani de la data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament. Comisia prezintd un raport
privind delegarea de competente cel tarziu
cu sase luni Tnainte de incheierea
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Amendamentul 29

Propunere de regulament
Articolul 18 — alineatul 1a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 30

Propunere de regulament
Articolul 18a (nou)

Textul propus de Comisie

PE478.337v04-00
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88/115

perioadei de cinci ani. Delegarea de
competente se prelungeste tacit cu
perioade de timp identice, cu exceptia
cazului in care Parlamentul European
sau Consiliul se opun prelungirii
respective cel tarziu cu trei luni Tnainte de
incheierea fiecarei perioade.

Amendamentul

(1la) Fard a aduce atingere criteriilor
privind anumite niveluri ale
contaminantilor, previzute de
Regulamentul (CE) nr. 1881/2006 al
Comisiei din 19 decembrie 2006 de
stabilire a nivelurilor maxime pentru
anumizi contaminangi din produsele
alimentare’, in cazul bauturilor pe bazi
de lapte destinate copiilor de varsta mica,
care se afli in prezent pe piatd, in
perioada tranzitorie prevazutd la
articolul 1 se aplica criteriile
microbiologice prevazute de
Regulamentul (CE) nr. 2073/2005 al
Comisiei din 15 noiembrie 2005 privind
criteriile microbiologice pentru produsele
alimentare?.

13O L 364, 20.12.2008, p. 5.
2JO L 338, 22.12.2005, p. 1.

Amendamentul

Articolul 18a
Modificarea Regulamentului (UE)
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nr. 1169/2011

La articolul 36 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 se

adaugd urmatoarea litera:

»(aa) informatii privind absenza sau
prezenta redusd in alimente a substangelor
care pot provoca intolerange, cum ar fi
glutenul;”

Justificare

Persoanele cu intoleranta la gluten trebuie sa poata beneficia de un cadru de reglementare
adaptat nevoilor lor specifice.

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Articolul 18b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 18b
Alimente pentru efort muscular susginut

Cel térziu la 1 iulie 2015, Comisia
prezintd Parlamentului European i
Consiliului un raport in vederea evaluarii
necesitdatii de armonizare a compozitiei si
a etichetarii alimentelor pentru efort
muscular sustinut. Comisia poate adiuga
raportului respectiv propuneri de
modificare a legislariei relevante a
Uniunii.
Justificare
Comisia ar trebui sa prezinte un raport privind necesitatea armonizarii dispozitiilor
referitoare la compozitia si la etichetarea alimentelor pentru efort muscular sus¢inut, finand

seama in mod corespunzator de cerintele privind protectia consumatorilor si functionarea
pierei interne.
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AVIZ AL COMISIEI PENTRU PIATA INTERNA S| PROTECTIA
CONSUMATORILOR

destinat Comisiei pentru mediu, sdnatate publica si sigurantd alimentara

referitor la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsta mica si alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale

(COM(2011)0353 — C7-0169/2011 —2011/0156(COD))

Raportoare pentru aviz: Iliana lvanova

JUSTIFICARE SUCCINTA

Obiectivele propunerii

Propunerea Comisiei revizuieste normele privind produsele alimentare cu destinatie
nutritionala speciala, astfel cum sunt prevazute in Directiva-cadru 2009/39/CE si in actele sale
de punere in aplicare. Dupa mai bine de 30 de ani de aplicare, dispozitiile de fond ale
directivei nu mai raspund nevoilor consumatorilor si ultimelor evolutii ale pietei. Tn plus,
discutiile cu statele membre si cu partile interesate au scos la iveala dificultati legate de
punerea in aplicare a directivei-cadru, in special cu privire la acte legislative mai recente, cum
ar fi Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 privind mentiunile nutritionale si de sanatate inscrise
pe produsele alimentare si Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 privind informarea
consumatorilor cu privire la produsele alimentare.

Comisia propune revizuirea directivei-cadru prin abrogarea normelor generale privind
alimentele dietetice, dar cu pastrarea anumitor norme privind alimentele specifice adoptate in
temeiul respectivului cadru.

Observatii generale

Raportoarea pentru aviz saluta propunerea Comisiei si sprijind abordarea generala, care
mentine directivele verticale pentru formula de Tnceput, alimentele pentru copii si alimentele
medicale in cadrul unui nou regulament-cadru, care ofera un nivel ridicat de protectie unui
grup de consumatori vulnerabili, renuntand la conceptul de alimente dietetice, care poate
induce consumatorii in eroare si care a dus la fragmentarea pietei.
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Raportoarea preconizeaza ca simplificarea propusa a cadrului juridic existent va reduce
povara administrativa asupra societatilor, in special asupra IMM-urilor, si va stimula si mai
mult libera circulatie a acestor produse. Raportoarea se asteapta ca reforma sa promoveze
inovatiile Tn acest segment al sectorului alimentar, care este unul dintre cele mai competitive
din industria europeana.

Glutenul

Comisia propune ca alimentele pentru persoanele care suferd de boala celiaca sa fie
considerate alimente normale si propune retragerea Regulamentului (CE) nr. 41/2009. in
schimb, propunerea Comisiei sugereaza reglementarea acestui tip specific de alimente in
cadrul regulamentului privind mentiunile nutritionale si de sanatate. Raportoarea intelege
importanta subiectului si considera ca reglementarea acestei categorii de alimente este mai
adecvatd in cadrul noului Regulament privind informarea consumatorilor cu privire la
produsele alimentare, mentinand actualele conditii in privinta compozitiei si etichetarii
produselor si, prin urmare, acelasi standard de protectie a sanatatii ca in prezent.

Laptele destinat copiilor de varsta mica

Asa-numitul lapte pentru crestere este destinat copiilor de varste mici in grupul de varsta 1-3
ani si reprezinta o piata in crestere in multe state membre. Nu sunt prevazute norme de fond
specifice pentru aceste produse, care in prezent, dar nu fintotdeauna, sunt notificate
autoritatilor nationale, in temeiul Directivei-cadru 2009/39/CE, ca ,,produse alimentare cu
destinatie nutritionald speciala”. Raportoarea sustine propunerea Comisiei da a reglementa
acest tip de lapte numai in temeiul Regulamentului privind mentiunile nutritionale si de
sanatate, dar invita Comisia sa analizeze oportunitatea dispozitiilor speciale referitoare la
compozitia si etichetarea acestui tip de lapte.

Alimente pentru sportivi

Tn momentul de fati, nu existi norme specifice privind compozitia sau etichetarea alimentelor
pentru sportivi. In prezent, aceste alimente sunt considerate ,,alimente dietetice”. Comisia
recunoaste faptul ca o directiva specifica ar putea impiedica inovatiile Tn acest sector si
propune includerea acestei categorii de alimente in Regulamentul privind mentiunile
nutritionale si de sanatate. Raportoarea sprijind pe deplin abordarea Comisiei, deoarece va
aduce cu sigurantd mai multa claritate juridica si va consolida sensibilizarea si protectia
consumatorilor.

Alimente pentru slabit si dietele foarte hipocalorice (VLCD)

Raportoarea impartdseste opinia Comisiei potrivit careia Directiva 96/8/CE privind alimentele
pentru slabit ar trebui abrogata si aceleasi norme de fond ar trebui mentinute in cadrul
Regulamentului privind mentiunile nutritionale si de sanatate.

Avand in vedere riscurile pentru sanatate pe care aceste alimente le pot prezenta, raportoarea
este preocupatd de absenta Tn prezent a unor norme specifice la nivelul UE privind
compozitia, etichetarea si utilizarea asa-numitelor diete foarte hipocalorice (very low calorie
diets - VLCD), care corespund Tnlocuitorilor totali ai unei mese de sub 800 kcal. Dietele
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foarte hipocalorice ar trebui sa fie puse la dispozitie numai sub supraveghere medicala si ar
trebui reglementate in temeiul Directivei 1999/21/CE a Comisiei privind alimentele dietetice
destinate unor scopuri medicale speciale.

Acte delegate

Comisia ar trebui sa fie imputernicita sa stabileasca, prin intermediul actelor delegate, norme
privind compozitia specifica si informarea privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de
varsta micd si alimentele medicale. Totusi raportoarea nu este de acord ca ar trebui
imputernicitda Comisia sa modifice definitiile notiunilor de ,,formulda de inceput”, ,,alimente
pentru copii”, ,,alimente destinate unor scopuri medicale speciale” etc., intrucat acestea se
referd la elemente esentiale ale actului legislativ de baza si prin urmare ar trebui s ramana in
competenta legislatorului.

Inovare
Avénd in vedere progresele tehnice si stiintifice relevante, Comisia ar trebui sa fie

imputernicitd sa actualizeze rapid actele delegate adoptate in temeiul prezentului regulament.
Aceasta ar trebui sa stimuleze inovatiile in sectorul in cauza.
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AMENDAMENTE

Comisia pentru piata interna si protectia consumatorilor recomanda Comisiei pentru mediu,
sanatate publica si siguranta alimentara, competenta in fond, sa includa in raportul sau

urmatoarele amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Libera circulatie a produselor
alimentare sigure si sanatoase constituie un
aspect esential al pietei interne si
contribuie semnificativ la sanatatea si
bunastarea cetatenilor si la interesele lor
sociale si economice.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie

(7) Directiva 2009/39/CE prevede ca s-ar
putea adopta dispozitii specifice privind
urmatoarele douad categorii specifice de
alimente care se incadreaza in definitia
produselor alimentare cu destinatie
nutritionala speciala: ,,alimentele adaptate
pentru un consum muscular intens, in
special destinate sportivilor” si ,,alimente
destinate persoanelor care sufera de
tulburari ale metabolismului glucidic
(diabeticii)”. In ceea ce priveste alimentele
adaptate pentru un consum muscular

PE478.337v04-00

Amendamentul

(2) Garantarea unor produse alimentare
sigure si sanatoase constituie un aspect
esential al pietei interne si contribuie
semnificativ la sdnatatea si bundstarea
cetatenilor, in special a grupurilor de
consumatori vulnerabili, cum ar fi sugarii
si copii de varstd micd, si la interesele
sociale si economice ale cetatenilor. O mai
bund armonizare a normelor va stimula
libera circulagie a bunurilor si va
contribui n acest fel la fructificarea
adevaratului potential al piegei interne.

Amendamentul

(7) Directiva 2009/39/CE prevede ca s-ar
putea adopta dispozitii specifice privind
urmatoarele douad categorii specifice de
alimente care se incadreaza in definitia
produselor alimentare cu destinatie
nutritionala speciala: ,,alimentele adaptate
pentru un consum muscular intens, in
special destinate sportivilor” si ,,alimente
destinate persoanelor care sufera de
tulburari ale metabolismului glucidic
(diabeticii)”. In ceea ce priveste alimentele
adaptate pentru un consum muscular
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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 Tn procesul de dezvoltare a
produselor. Tn ceea ce priveste dispozitiile
speciale pentru alimentele destinate
persoanelor care suferd de tulburari ale
metabolismului glucidic (diabeticii), un
raport al Comisiei concluzioneaza ca nu
existd o baza stiintifica pentru stabilirea
unor cerinte specifice privind compozitia.
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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 Tn
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 Tn procesul de dezvoltare a
produselor. fn vederea imbundtifirii
functionarii pietei interne si a consolidarii
protectiei consumatorilor, stimuland, in
acelasi timp, inovatiile, ,,alimentele
pentru sportivi” ar trebui pe viitor sa fie
reglementate prin legislatia generald in
domeniul produselor alimentare, de
exemplu prin Regulamentul (CE) nr.
1924/2006 al Parlamentului European si
al Consiliului din 20 decembrie 2006
privind mengiunile nutrigionale si de
sdndtate inscrise pe produsele
alimentare’!, 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 substange de alt tip
n produsele alimentare?, Regulamentul
(UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului din 25
octombrie 2011 privind informarea
consumatorilor cu privire la produsele
alimentare’ si Directiva 2002/46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului
din 10 iunie 2002 referitoare la
apropierea legislatiilor statelor membre
privind suplimentele alimentare’, si ar
trebui sd respecte dispozitiile acestora. In
ceea ce priveste dispozitiile speciale pentru
alimentele destinate persoanelor care
sufera de tulburari ale metabolismului
glucidic (diabeticii), un raport al Comisiei
concluzioneaza ca nu exista o baza
stiintifica pentru stabilirea unor cerinte
specifice privind compozitia.
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7JO L 404, 30.12.20086, p. 9.
2 JO L 404, 30.12.2006, p. 26.
3JOL 304, 22.11.2011, p. 18.
4JO L 183, 12.7.2002, p. 51.

Justificare

In prezent, ,, alimentele pentru sportivi” sunt considerate ,, produse alimentare cu destinatie
nutritionala speciala”. Totusi, pentru acestea nu sunt stabilite cerinse specifice referitoare la
compozitie sau etichetare la nivelul UE si sistemul de notificare genereaza o povara
administrativa importanta si conditii de piasa inegale in UE. Pentru a stimula inovatiile si a
contribui la buna functionare a piefei interne ,, alimentele pentru sportivi” ar trebui
reglementate prin Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 si prin alte acte legislative generale
privind produsele alimentare. Odata autorizata de EFSA, o mentiune nutritionald sau de
sandtate poate fi folosita de alte intreprinderi (in special IMM-uri).

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 11a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15) Un numar limitat de categorii de
alimente constituie singura sursa de hrana

PE478.337v04-00
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Amendamentul

(11a) Prin urmare, este necesard
eliminarea diferenzelor de interpretare si
solutionarea dificultdtilor pe care le au
statele membre si operatorii in ceea ce
priveste combinarea diverselor acte
legislative privitoare la alimente, prin
simplificarea mediului de reglementare.
Aceasta ar garanta cd produse similare
sunt tratate in acelasi mod la nivelul
Uniunii si ar crea conditii de concurentda
mai echitabile pentru tori operatorii de pe
piata internd, in special pentru IMM-uri.

Amendamentul

(15) Un numar limitat de categorii de
alimente constituie singura sursa de hrana
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pentru anumite grupuri ale populatiei sau
reprezinta 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 Tnceput 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 Comisieli, ale
Directivei 2006/125/CE a Comisiei si ale
Directivei 1999/21/CE a Comisiei asigura
intr-un mod satisfacator libera circulatie a
acestor alimente, precum si un grad nalt de
protejare a sanatatii publice. Prin urmare,
este oportun ca prezentul regulament sa se
concentreze pe cerintele generale privind
compozitia si informarea pentru formulele
de Tnceput 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.

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 16

Textul propus de Comisie

(16) In vederea asiguririi certitudinii
juridice, definitiile stabilite Tn Directiva

RR\900335R0.doc

pentru anumite grupuri ale populatiei sau
reprezinta o sursd 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 ardtat ca dispozitiile
Directivei 2006/141/CE a Comisiel, ale
Directivei 2006/125/CE a Comisiei si ale
Directivei 1999/21/CE a Comisiei asigura
intr-un mod satisfacator libera circulatie a
acestor alimente, precum si un grad nalt de
protejare a sanatatii publice si a intereselor
consumatorilor. Prin urmare, este oportun
ca prezentul regulament sa 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, tindnd cont
de Directiva 2006/41/CE a Comisiei, de
Directiva 2006/125/CE a Comisiei si de
Directiva 1999/21/CE a Comisiei. Tn acest
context, la fel ca in cazul tuturor
produselor alimentare, toate substangele
potential daundtoare sanatdtii categoriilor
vizate ar trebui excluse din compozifia
categoriilor de alimente care fac obiectul
prezentului regulament.

Amendamentul

(16) In vederea asigurarii certitudinii
juridice, definitiile stabilite Tn Directiva
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2006/141/CE a Comisiei, Directiva
2006/125/CE a Comisiei si Directiva
1999/21/CE a Comisiei trebuie transferate
n prezentul regulament. Cu toate acestea,
definigziile 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 trebuie adaptate
Tn mod regulat, finand cont de progresul
tehnic si stiingific si de evoluriile relevante
la nivel international, dupa caz.

2006/141/CE a Comisiei, Directiva
2006/125/CE a Comisiei si Directiva
1999/21/CE a Comisiei trebuie transferate
n prezentul regulament.

Justificare

A se vedea amendamentul 18.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18) 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 legislariilor statelor membre
referitoare la etichetarea si prezentarea
produselor alimentare, precum si la
publicitatea acestora. Aceste cerinte
privind etichetarea trebuie sa se aplice, ca
reguld generala, categoriilor de alimente
care fac obiectul prezentului regulament.
Cu toate acestea, prezentul regulament
trebuie sa prevadd de asemenea cerinte
suplimentare fata de Directiva
2000/13/CE, sau derogari de la dispozitiile
acesteia, daca este cazul, in vederea
atingerii obiectivelor specifice ale
prezentului regulament.

Amendamentul

(18) Cerintele generale in materie de
etichetare sunt stabilite Tn Regulamentul
(UE) nr. 1169/2011. Aceste cerinte privind
etichetarea trebuie sa se aplice, ca regula
generala, categoriilor de alimente care fac
obiectul prezentului regulament. Cu toate
acestea, prezentul regulament trebuie sa
prevada de asemenea cerinte suplimentare
fata de Regulamentul (UE) nr. 1169/2011,
sau derogari de la dispozitiile acesteia,
dacd este cazul, in vederea atingerii
obiectivelor specifice ale prezentului
regulament.

Justificare

De la adoptarea propunerii Comisiei de regulament privind alimentele destinate sugarilor si
copiilor de varsta mica si alimentele destinate unor scopuri medicale speciale, Directiva
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2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 20 martie 2000 privind
apropierea legislariilor statelor membre referitoare la etichetarea si prezentarea produselor
alimentare, precum si la publicitatea acestora a fost inlocuita de Regulamentul (UE) nr.
1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2011 privind
informarea consumatorilor cu privire la produsele alimentare.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19) Prezentul regulament trebuie sa
stabileasca criteriile pentru stabilirea
cerintelor specifice privind compozitia si
informarea pentru formulele de Tnceput,
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. Tn
vederea adaptarii definitiilor formulelor
de inceput, ale formulelor de continuare,
ale preparatelor pe bazai de cereale, ale
alimentelor pentru copii si ale alimentelor
destinate unor scopuri medicale speciale
stabilite de prezentul regulament, la
progresul tehnic si stiingific si la evoluriile
relevante la nivel internagional 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 derogarile de la aceste
dispozitii, precum si in vederea autorizarii
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 importanta realizarea de catre
Comisie a unor consultari adecvate 1n etapa
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Amendamentul

(19) Prezentul regulament trebuie sa
stabileasca criteriile pentru stabilirea
cerintelor specifice privind compozitia si
informarea pentru formulele de Thceput,
formulele de continuare, preparatele pe
baza de cereale si alimentele pentru copii,
precum si pentru alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale, tinand cont de
Directiva 2006/41/CE a Comisiei,
Directiva 2006/125/CE a Comisiei si
Directiva 1999/21/CE a Comisiei. Tn
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 Regulamentului
1169/2011, sau derogarile de la aceste
dispozitii, precum si in vederea autorizarii
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 importanta realizarea de catre
Comisie a unor consultari adecvate in etapa
pregatitoare, inclusiv la nivel de experti.
Atunci cand pregateste si elaboreazd acte
delegate, Comisia trebuie sa asigure
transmiterea simultana, la timp si adecvata
a documentelor relevante catre Parlamentul
European si catre Consiliu.
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pregatitoare, inclusiv la nivel de experti.
Atunci cand pregateste si elaboreaza acte
delegate, Comisia trebuie sa asigure
transmiterea simultana, la timp si adecvata
a documentelor relevante catre Parlamentul
European si Consiliu.

Justificare
In conformitate cu articolul 290 din TFUE, ,,un act legislativ poate delega Comisiei
competenta de a adopta acte fara caracter legislativ si cu domeniu de aplicare general, care
completeaza sau modifica anumite elemente neesentiale ale actului legislativ”. Cu toate
acestea, adaptarea definiziilor se refera la un element esential al actului legislativ si nu ar

trebui sa faca obiectul unei delegari catre Comisie. A se vedea, de asemenea, amendamentul
18.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 19a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(19a) Avand in vedere progresele tehnice
si stiingifice relevante, Comisia ar trebui
sd fie abilitata sa actualizeze actele
delegate adoptate Tn temeiul prezentului
regulament. Acest lucru ar trebui sd
stimuleze inovatiile n sectorul
alimentelor destinate sugarilor si copiilor
de varsta mica si al alimentelor destinate
unor scopuri medicale speciale, fiarda a
neglija siguranta alimentard.

Justificare
Raportoarea pentru aviz sustine propunerea Comisiei de a introduce o procedura mai
simplificata privind inovatiile, care permite actualizarea actelor delegate relevante in cazul
n care un operator de pe piata demonstreaza existenta progreselor tehnice sau stiinyifice.
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Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 26

Textul propus de Comisie

(26) Tn prezent, mentiunile ,,fara gluten” si
,»cu continut foarte scazut 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 intoleranta la gluten.
Astfel de menriuni ar putea fi interpretate
drept mengiuni nutrizionale, in sensul
definigiei din Regulamentul (CE) nr.
1924/2006. In interesul simplificarii,
aceste mentiuni trebuie sa fie
reglementate doar de Regulamentul (CE)
nr. 1924/2006 si sa respecte cerintele din
respectivul act legislativ. Este necesar ca
adaptdrile tehnice efectuate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1924/2006,
printre care se numdrd mentiunile
nutritionale , fara gluten” si ,,cu continut
foarte scazut de gluten”, impreund cu
condigiile de utilizare aferente, conform
reglementarilor din Regulamentul (CE)
nr. 41/2009, sa fie finalizate inainte de
intrarea in vigoare a prezentului
regulament.
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Amendamentul

(26) Tn prezent, mentiunile ,,fara gluten” si
,»cu continut foarte scazut 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 intoleranta la gluten.
Regulamentul (UE) nr. 1169/2011
prevede adoptarea de cdtre Comisie a
actelor de punere in aplicare care
reglementeazd informarea voluntara Cu
privire la prezenta posibild si
neintentionata in alimente a unei
substante care provoaca alergii sau
intolerange. Din motive de coerentda si de
simplificare a cadrului juridic, Comisia ar
trebui sd fie imputernicitd, in temeiul
Regulamentului (UE) nr. 1169/2011, sa
adopte, de asemenea, acte de punere in
aplicare care reglementeazd informarea
voluntard cu privire la lipsa sau prezenta
redusd in alimente a substangelor care
provoacd intolerante, cum ar fi glutenul si
lactoza, §i sd retragdi Regulamentul (CE)
nr. 41/2009. Este necesar ca
Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 sa fie
modificat in acest sens si actele respective
de punere in aplicare sa fie adoptate de
Comisie Tnainte de intrarea in vigoare a
prezentului regulament. Actul de punere in
aplicare in cauza ar trebui sa mentind
pentru alimente mengiunile ,,fara gluten”
si ,,cu continut foarte scazut de gluten”,
precum si conditiile de utilizare aferente
acestora, astfel cum sunt reglementate n
prezent prin Regulamentul (CE)

nr. 41/20009, si sa ofere, astfel, acelasi
nivel de protectie a consumatorilor.
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Justificare

Comisia propune ca alimentele pentru persoanele care sufera de boala celiaca sa fie
considerate alimente normale, sa retraga Regulamentul (CE) nr. 41/2009 al Comisiei privind
compozitia si etichetarea produselor alimentare adecvate pentru persoanele cu intoleranta la
gluten si sa reglementeze mentiunile in cauza in temeiul Regulamentului privind mentiunile.
Totusi raportoarea pentru aviz prefera reglementarea mentiunilor ,,fara gluten” si ,,cu
continut foarte scazut de gluten” prin Regulamentului privind informarea consumatorilor cu
privire la produsele alimentare, care prevede deja adoptarea de norme specifice pentru a
indica prezensa substantelor care provoaca alergii sau intolerante.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 27a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(27a) In prezent nu existi norme specifice
la nivelul UE de armonizare a
compozitiei, etichetdrii si utilizdrii
wlaptelui destinat copiilor de virstd mica”,
de exemplu laptele promovat ca fiind in
mod deosebit adaptat copiilor cu varste
intre unu gi trei ani. Unele dintre aceste
tipuri de lapte sunt notificate in prezent de
operatorii de pe piata ca ,,produse
alimentare cu destinatie nutritionalda
speciala” in temeiul

Directivei 2009/39/CE, iar altele nu. Tn
plus, desi mai multe dintre aceste tipuri de
lapte sunt comercializate Tn categoria
wlapte pentru crestere”, nu exista probe
stiingifice solide care sa demonstreze
valoarea addugati nutritionala sau de
sandtate a acestui tip de lapte fati de
laptele normal. Aceasta situatie impiedicd
buna functionare a piezei interne, si
creeazd niveluri inegale de protectie a
consumatorilor in Uniune. Pentru a
remedia aceastd situatie, ,laptele destinat
copiilor de vdrstid mica” ar trebui sa fie
reglementat prin legislatia generali
privind produsele alimentare, de exemplu
prin Regulamentul (CE) nr. 1924/2006,
Regulamentul (CE) nr. 1925/2006,
Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 si
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Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 27b (nou)

Textul propus de Comisie

Directiva 2002/46/CE, si sd respecte
cerintele previzute de acestea. In plus,
dupa consultarea Autoritatii Europene
pentru Siguranta Alimentara, Comisia ar
trebui sd prezinte Parlamentului
European si Consiliului un raport privind
oportunitatea unor dispozitii speciale
privind compozitia si etichetarea laptelui
destinat copiilor de virsta mica si sa
Ppropund mdsuri corespunzdtoare.

Amendamentul

(27b) Nu existd in prezent norme specifice
la nivelul UE privind compozitia,
etichetarea si utilizarea agsa-numitelor
diete foarte hipocalorice (,,Very Low
Calorie Diets” — VLCD), care corespund
Tnlocuitorilor totali ai unei mese de sub
800 kcal. Avand in vedere riscurile pentru
sdandtate pe care le prezinta, dietele foarte
hipocalorice ar trebui sd fie puse la
dispozigie numai sub supraveghere
medicala si ar trebui reglementate in
temeiul Directivei 1999/21/CE.

Justificare

In prezent nu existd norme specifice la nivelul UE privind compozifia, etichetarea si utilizarea
dietelor foarte hipocalorice (,, Very Low Calorie Diets” - VLCD), cu exceptia inlocuitorilor
unei mese de 200-400 kcal si a inlocuitorilor unei diete totale (diete hipocalorice - ,, low
calorie diets "sau LCD) de 800-1200 kcal. Daca categoriile anterioare ar trebui reglementate
de acum inainte in temeiul Regulamentului privind mengiunile nutrizionale si de sanatate,
VLCD ar trebuie reglementate in temeiul Directivei 1999/21/CE a Comisiei privind
alimentele dietetice destinate unor scopuri medicale speciale, avand in vedere riscurile pe

care le prezinta pentru sanatate.
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Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 27¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 29a (nou)

Textul propus de Comisie

PE478.337v04-00
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Amendamentul

(27¢) Tn temeiul Regulamentului (CE) nr.
882/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
controalele oficiale efectuate pentru a
asigura verificarea conformitdatii cu
legislaria privind hrana pentru animale si
produsele alimentare si cu normele de
sandtate animala si de bundstare a
animalelor!, statele membre ar trebui sa
efectueze inspectii privind respectarea de
cdtre intreprinderi a prezentului
regulament si a actelor delegate adoptate
n temeiul acestuia, aplicand o abordare
bazata pe riscuri.

1JO L 165, 30.4.2004, p. 1.

Amendamentul

(29a) Pentru a facilita accesul
intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri)
pe piara care, in anumite sectoare, cum ar
fi sectorul alimentelor pentru copii si cel
al alimentelor medicale, pare a fi
dominata de citeva mari companii,
Comisia ar trebui sd adopte, in strdnsa
cooperare cu pdrtile interesate vizate,
orientdri pentru a ajuta Intreprinderile, in
special IMM-urile, sa respecte cerintele
prevazute de prezentul regulament,
facilitand, astfel, competitivitatea si
inovarea.
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Amendamentul 14

Propunere de regulament
Articolul 1 —alineatul 1 - litera a

Textul propus de Comisie

(a) formulele de inceput si formulele de
continuare;

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Articolul 1 —alineatul 1 - litera b

Textul propus de Comisie

(b) preparate pe baza de cereale si
alimentele pentru copii destinate sugarilor
si copiilor de varsta mica;

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 1 - litera b

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

(a) formulele de inceput si formulele de
continuare destinate sugarilor sandtosi;

Amendamentul

(b) preparate pe baza de cereale si
alimentele pentru copii destinate sugarilor
si copiilor de varsta mica sandtosi,

Amendamentul

(b) definitiile termenilor ,,produs
alimentar preambalat” si ,etichetare” de
la articolul 2 alineatul (2) literele (e) si (j)
din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011;

Justificare

Aliniere la Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 privind informarea consumatorilor cu privire la
produsele alimentare, recent adoptat, care inlocuieste Directiva 2000/13/CE.

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2 — litera h
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Textul propus de Comisie

(h) ,,alimente destinate unor scopuri
medicale speciale” inseamna alimentele
destinate regimului dietetic al pacientilor,
care trebuie utilizate sub supraveghere
medicala. Acestea sunt destinate
alimentatiei exclusive sau partiale a
pacientilor cu capacitate limitata, slabita
sau dereglata 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.

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Comisia trebuie imputernicita si
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 15, pentru a adapta definiriile
termenilor ,,formuld de inceput”,
wformula de continuare”, , preparate pe
bazdi de cereale”, ,,alimente pentru copii”
si , alimente destinate unor scopuri
medicale speciale” la progresul tehnic §i
stiingific si la evoluriile relevante de la
nivel international, dupd caz.

Amendamentul

(h) ,,alimente destinate unor scopuri
medicale speciale” inseamna alimentele
destinate regimului dietetic al pacientilor,
care trebuie utilizate sub supraveghere
medicala. Acestea sunt destinate
alimentatiei exclusive sau partiale a
pacientilor cu capacitate limitata, slabita
sau dereglata 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.
Alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale includ, de asemenea,
alimentele ce fac parte din dietele foarte
hipocalorice (VLCD), care corespund
Tnlocuitorilor totali ai unei mese de sub
800 kcal.

Amendamentul

eliminat

Justificare
Tn temeiul articolului 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene ,,un act
legislativ poate delega Comisiei competensa de a adopta acte fara caracter legislativ si cu
domeniu de aplicare general, care completeaza sau modifica anumite elemente neesentiale
ale actului legislativ”. Cu toate acestea, adaptarea definitiilor se refera la un element esenyial
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al actului legislativ si nu ar trebui sa faca obiectul unei delegari catre Comisie.

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Tn etichetarea si prezentarea produselor
alimentare destinate consumului curent si
n publicitatea referitoare la acestea, sunt
interzise:

(a) utilizarea expresiei ,,alimentatie
special@”, singurd sau in combinatie cu
alsi termeni, pentru a desemna aceste
produse alimentare;

(b) orice alt indiciu sau altd prezentare
care ar putea sugera cd este vorba despre
unul din produsele mentionate la
articolul 1.

Justificare

Scopul amendamentului este acela de a include o dispozitie din Directiva 2009/39/CE, care

permite evitarea situayiei in care s-ar putea infelege ca un aliment care nu corespunde decdt
unei singure ceringe poate fi destinat categoriilor de populasie sau dietelor care fac obiectul

prezentului regulament.

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Articolul 4 — titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul

Alimente preambalate Produse alimentare preambalate

Justificare

Aliniere la Regulamentul (CE) nr. 1169/2011, recent adoptat.
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Amendamentul 21

Propunere de regulament
Articolul 4

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

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

Justificare

Aliniere la Regulamentul (CE) nr. 1169/2011, recent adoptat.

Amendamentul 22

Propunere de regulament
Avrticolul 9 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Difuzarea oricaror informatii sau
recomandari utile referitoare la categoriile
de alimente mentionate la articolul 1
alineatul (1) se poate face exclusiv de catre
persoane calificate din domeniul medicinei,
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Amendamentul

(3) Etichetarea, prezentarea si publicitatea
alimentelor mentionate la articolul 1
alineatul (1) furnizeaza informatii adecvate
pentru consumatori, nu induc in eroare, nu
atribuie sau sugereazd existenta in aceste
produse a unor proprietdti de prevenire,
tratare sau vindecare a bolilor umane si
trebuie sd se bazeze pe date stiintifice
validate de Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentara.

Amendamentul

(4) Elaborarea si difuzarea oricaror
informatii sau recomandari utile referitoare
la categoriile de alimente mentionate la
articolul 1 alineatul (1) se poate face
exclusiv de catre persoane calificate din

RR\900335R0.doc



al nutritiei sau al farmaciei, sau de catre alti
specialisti Tn materie de Tngrijire a mamei
si a copilului.

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Articolul 10 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Alimentele mengionate la articolul 1
alineatul (1) trebuie sd respecte cerintele
de la articolul 7 si ceringele privind
compozitia si informarea de la articolul 9.

domeniul medicinei, al nutritiei sau al
farmaciei, sau de catre alti specialisti in
materie de ingrijire a mamei si a copilului
si trebuie sd se bazeze pe date stiingifice
care pot fi verificate Tn mod independent.

Amendamentul

eliminat

Justificare

Repetarea inutila a articolelor 7 si 9.

Amendamentul 25

Propunere de regulament

Articolul 10 — alineatul 2 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul

Tn conditiile respectarii cerintelor generale
de la articolele 7 si 9 si tinand cont de
Directiva 2006/141/CE, de Directiva
2006/125/CE si de Directiva 1999/21/CE,
precum si de orice evolutii Th materie de
progres tehnic si stiintific, Comisia este
imputernicitd sa adopte acte 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:

Justificare

., Acte delegate” este formularea standard convenita care trebuie utilizata pentru astfel de

dispozitii.
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Amendamentul 26

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

(3) Tn conditiile respectarii cerintelor de la
articolele 7 si 9 si tinAnd cont de progresul
tehnic si stiintific relevant, Comisia
actualizeaza regulamentele delegate
mentionate la alineatul (2), in conformitate
cu articolul 15.

Amendamentul

(3) Tn conditiile respectarii cerintelor de la
articolele 7 si 9 si tinand cont de progresul
tehnic si stiintific relevant, Comisia
actualizeaza actele delegate mentionate la
alineatul (2), in conformitate cu articolul
15.

Justificare

., Acte delegate” este formularea standard convenita care trebuie utilizata pentru astfel de

dispozitii.

Amendamentul 27

Propunere de regulament
Articolul 10a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Articolul 10a
Lapte destinat copiilor de virstia mica

Péna la...", dupd consultarea Autoritdtii
Europene pentru Siguranta Alimentard,
care ar trebui sd realizeze o analizd
completd si independenta a literaturii
stiingifice existente, Comisia prezintdi
Parlamentului European si Consiliului
un raport privind oportunitatea
introducerii unor dispozifii speciale
privind compozitia si etichetarea laptelui
destinat copiilor de virsta mica, avind in
vedere nevoile nutrigionale, tiparul de
consum, aportul nutrigional si nivelurile
de expunere la contaminanti si pesticide
ale copiilor de varsta micd, ludnd in
considerare diferitele acte legislative care
reglementeaza alimentele destinate
consumului normal si alimentele
destinate sugarilor si copiilor de virsta
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micd.
Pe baza concluziilor respectivului raport,
Comisia:

(a) fie decide ci nu sunt necesare
dispozirii speciale referitoare la
compozitia si etichetarea laptelui destinat
copiilor de varsta mica;

(b) fie prezinta, in conformitate cu
procedura prevazutd la articolul 114 din
TFUE, toate propunerile legislative
corespunzdtoare.

*JO: a se introduce data: 2 ani de la
intrarea in vigoare a prezentului
regulament.

Justificare

Mai multe autoritati nationale in domeniul sandatatii par sa aiba indoieli cu privire la
valoarea adaugata a asa-numitului ,, lapte pentru crestere” sau ,,lapte pentru copii de varsta
mica” si/sau considera ca sunt prea bogate in zahar, arome sau minerale, in timp ce un
numar redus de asociatii de cadre medicale au sprijinit introducerea acestui tip de lapte n
alimentatia zilnica a copiilor de varsta mica. Prin urmare, ar fi utila opinia stiintifica a EFSA
cu privire la oportunitatea includerii de ceringe specifice referitoare la compoziria si
etichetarea acestor tipuri de lapte in actele delegate ale Comisiei privind formulele de

continuare si alimentele pentru copii.

Amendamentul 28

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Nu mai tarziu de [doi ani de la data
intrdrii 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
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Amendamentul

(2) Nu mai tarziu de [doi ani de la data
intrdrii 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 acte de
punere n 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
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regulamente de punere in aplicare se
adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 14
alineatul (2). Tn cazuri de extrema urgenta
temeinic justificate, legate de riscuri la
adresa sanatatii in curs de aparitie, Comisia
adopta acte de punere in aplicare cu
aplicabilitate imediatd pentru actualizarea
listei Uniunii, in conformitate cu articolul
14 alineatul (3).

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Articolul 18a (nou)
Regulamentul (UE) nr. 1169/2011

Articolul 36 — alineatul 3 — litera aa (noua)

Textul propus de Comisie

acte de punere 1n aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 14 alineatul (2). in
cazuri de extrema urgenta temeinic
justificate, legate de riscuri la adresa
sanatatii in curs de aparitie, Comisia adopta
acte de punere Tn aplicare cu aplicabilitate
imediata pentru actualizarea listei Uniunii,
n conformitate cu articolul 14 alineatul

).

Amendamentul

Articolul 18a

Modificarea Regulamentului (UE) nr.
1169/2011

La articolul 36 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 se
introduce urmatoarea litera:

»(aa) informatii privind posibila lipsa sau
prezenta redusd in produsele alimentare a
unor substan,te care pot provoca
intolerange, cum ar fi glutenul si lactoza;”

Justificare

Comisia propune ca alimentele pentru persoanele care suferd de boala celiaca sa fie
considerate alimente normale, sa retraga Regulamentul (CE) nr. 41/2009 al Comisiei privind
compozitia si etichetarea produselor alimentare adecvate pentru persoanele cu intoleranta la
gluten si sa reglementeze mentiunile in cauza in temeiul Regulamentului privind mentiunile.
Raportoarea pentru aviz prefera reglementarea mentiunilor ,, fard gluten” si ,, cu continut
foarte scazut de gluten” in cadrul Regulamentului privind informarea consumatorilor cu
privire la produsele alimentare, care prevede deja adoptarea de norme specifice pentru a
indica prezenta substantelor care provoaca alergii sau intolerante.

Amendamentul 30
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Propunere de regulament
Articolul 18b (nou)

Textul propus de Comisie

RR\900335R0.doc

Amendamentul

Articolul 18b
Orientari de ordin tehnic pentru IMM-uri

Comisia, in stransd cooperare cu toate
partile interesate si cu Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentara,
pune la dispozitie orientari si instrumente
tehnice adecvate, pentru a asista
operatorii din sectorul alimentar, in
special IMM-urile, la elaborarea si
prezentarea unei cereri de evaluare
stiintifica catre Autoritatea Europeand
pentru Siguranta Alimentara, si, in
general, Tn ceea ce priveste respectarea
cerintelor previzute de prezentul
regulament.
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