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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. In plus,
discutiile cu statele membre si cu partile interesate au scos la iveald 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 sandtate Tnscrise
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 n
temeiul respectivului cadru.

Observatii generale

Raportoarea pentru aviz salutd propunerea Comisiei si sprijind abordarea generald, care
mentine directivele verticale pentru formula de inceput, alimentele pentru copii si alimentele
medicale n cadrul unui nou regulament-cadru, care ofera un nivel ridicat de protectie unui
grup de consumatori vulnerabili, renuntdnd la conceptul de alimente dietetice, care poate
induce consumatorii in eroare si care a dus la fragmentarea pietei.

Raportoarea preconizeaza ca simplificarea propusd a cadrului juridic existent va reduce
povara administrativd asupra societatilor, in special asupra IMM-urilor, si va stimula si mai
mult libera circulatie a acestor produse. Raportoarea se asteaptd ca reforma sd promoveze
inovatiile in 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 sdnatate. Raportoarea intelege
importanta subiectului si considerd cd reglementarea acestei categorii de alimente este mai
adecvatd in cadrul noului Regulament privind informarea consumatorilor cu privire la
produsele alimentare, mentindnd actualele conditii In privinta compozitiei si etichetdrii
produselor si, prin urmare, acelasi standard de protectie a sanatatii ca in prezent.

Laptele destinat copiilor de varsta mica
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Asa-numitul lapte pentru crestere este destinat copiilor de varste mici in grupul de varsta 1-3
ani si reprezintd o piata in crestere in multe state membre. Nu sunt prevazute norme de fond
specifice pentru aceste produse, care in prezent, dar nu intotdeauna, 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
sandtate, dar invitd Comisia sa analizeze oportunitatea dispozitiilor speciale referitoare la
compozitia si etichetarea acestui tip de lapte.

Alimente pentru sportivi

In momentul de fatd, nu existi norme specifice privind compozitia sau etichetarea alimentelor
pentru sportivi. In prezent, aceste alimente sunt considerate ,alimente dietetice”. Comisia
recunoaste faptul cd o directiva specificd ar putea Tmpiedica inovatiile in 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 multd claritate juridicd si va consolida sensibilizarea si protectia
consumatorilor.

Alimente pentru slabit si dietele foarte hipocalorice (VLCD)

Raportoarea impartaseste opinia Comisiei potrivit careia Directiva 96/8/CE privind alimentele
pentru sldbit ar trebui abrogatd si aceleasi norme de fond ar trebui mentinute in cadrul
Regulamentului privind mentiunile nutritionale si de sénatate.

Avand in vedere riscurile pentru sdndtate pe care aceste alimente le pot prezenta, raportoarea
este preocupatd de absenta in 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 inlocuitorilor totali ai unei mese de sub 800 kcal. Dietele
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 sd 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
imputernicitd Comisia sd modifice definitiile notiunilor de ,,formula 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
Avand in vedere progresele tehnice si stiintifice relevante, Comisia ar trebui sa fie

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

Comisia pentru piata interna si protectia consumatorilor recomanda Comisiei pentru mediu,
sandtate publica si siguranta alimentard, competenta in fond, sd includa in raportul sdu
urmatoarele amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
(2) Libera circulatie a produselor (2) Garantarea unor produse alimentare
alimentare sigure si sandtoase constituie un sigure si sanatoase constituie un aspect
aspect esential al pietei interne si esential al pietei interne si contribuie
contribuie semnificativ la sdnatatea si semnificativ la sdnatatea si bundstarea
bunastarea cetatenilor si la interesele lor cetatenilor, in special a grupurilor de
sociale si economice. consumatori vulnerabili, cum ar fi sugarii

si copii de varsta micad, si la interesele
sociale si economice ale cetditenilor. O mai
buna armonizare a normelor va stimula
libera circulatie a bunurilor si va
contribui Tn acest fel la fructificarea
adevaratului potential al pietei interne.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie Amendamentul
(7) Directiva 2009/39/CE prevede ca s-ar (7) Directiva 2009/39/CE prevede ca s-ar
putea adopta dispozitii specifice privind putea adopta dispozitii specifice privind
urmatoarele douad categorii specifice de urmatoarele douad categorii specifice de
alimente care se Incadreaza in definitia alimente care se Incadreaza in definitia
produselor alimentare cu destinatie produselor alimentare cu destinatie
nutritionald speciala: ,,alimentele adaptate nutritionald speciala: ,,alimentele adaptate
pentru un consum muscular intens, in pentru un consum muscular intens, in
special destinate sportivilor” si ,,alimente special destinate sportivilor” si ,,alimente
destinate persoanelor care sufera de destinate persoanelor care sufera de
tulburari ale metabolismului glucidic tulburari ale metabolismului glucidic
(diabeticii)”. In ceea ce priveste alimentele (diabeticii)”. In ceea ce priveste alimentele
adaptate pentru un consum muscular 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 n
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 suferd de tulburari ale
metabolismului glucidic (diabeticii), un
raport al Comisiei concluzioneaza ca nu
existad 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 in
ceea ce priveste domeniul legislatiei
specifice, numarul de subcategorii de
alimente care sa fie incluse, criteriile de
stabilire a cerintelor referitoare la
compozitie si impactul potential asupra
inovatiei in procesul de dezvoltare a
produselor. In vederea imbunatatirii
Junctionarii pietei interne si a consolidarii
protectiei consumatorilor, stimuland, in
acelasi timp, inovatiile, ,,alimentele
pentru sportivi” ar trebui pe viitor sa fie
reglementate prin legislatia generala in
domeniul produselor alimentare, de
exemplu prin Regulamentul (CE) nr.
1924/2006 al Parlamentului European si
al Consiliului din 20 decembrie 2006
privind mentiunile nutritionale 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 substante 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 si 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 existd o baza
stiintifica pentru stabilirea unor cerinte
specifice privind compozitia.
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Justificare

In prezent, ,,alimentele pentru sportivi” sunt considerate ,, produse alimentare cu destinatie
nutritionala speciala”. Totusi, pentru acestea nu sunt stabilite cerinte specifice referitoare la
comporzitie sau etichetare la nivelul UE si sistemul de notificare genereaza o povara
administrativa importanta si conditii de piata inegale in UE. Pentru a stimula inovatiile si a
contribui la buna functionare a pietei 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 nutritionala 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
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Amendamentul

(11a) Prin urmare, este necesard
eliminarea diferentelor de interpretare si
solutionarea dificultatilor 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 ca produse similare
sunt tratate in acelasi mod la nivelul
Uniunii si ar crea conditii de concurentdi
mai echitabile pentru toti 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 inceput si formulele de
continuare, preparatele pe baza de cereale,
alimentele pentru copii si alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale.
Experienta a aratat ca dispozitiile
Directivei 2006/141/CE a Comisiei, ale
Directivei 2006/125/CE a Comisiei si ale
Directivei 1999/21/CE a Comisiei asigura
intr-un mod satisfacator libera circulatie a
acestor alimente, precum si un grad inalt de
protejare a sdnatatii publice. Prin urmare,
este oportun ca prezentul regulament 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,
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 asigurarii certitudinii
juridice, definitiile stabilite in Directiva
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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 aratat ca dispozitiile
Directivei 2006/141/CE a Comisiei, 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 inalt de
protejare a sdnatatii 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, tinand 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 substantele
potential daundtoare sanatatii categoriilor
vizate ar trebui excluse din compozitia
categoriilor de alimente care fac obiectul
prezentului regulament.

Amendamentul

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

in mod regulat, tindnd cont de progresul

tehnic si stiintific si de evolutiile 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 legislatiilor statelor membre
referitoare la etichetarea si prezentarea
produselor alimentare, precum si la
publicitatea acestora. Aceste cerinte
privind etichetarea trebuie sa se aplice, ca
reguld generald, categoriilor de alimente
care fac obiectul prezentului regulament.
Cu toate acestea, prezentul regulament
trebuie sd 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 sd se aplice, ca regula
generala, categoriilor de alimente care fac
obiectul prezentului regulament. Cu toate
acestea, prezentul regulament trebuie sa
prevadd 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
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2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 20 martie 2000 privind
apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la etichetarea si prezentarea produselor
alimentare, precum si la publicitatea acestora 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 stiintific si la evolutiile
relevante la nivel international si in
vederea stabilirii cerintelor specifice
referitoare la compozitie si informare
privind categoriile de alimente care fac
obiectul prezentului regulament, inclusiv
cerintele privind etichetarea care vin In
completarea dispozitiilor Directivei
2000/13/CE, sau 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

PE478.334v06-00

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
Tn 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 definitiilor 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 stiintifice relevante, Comisia ar trebui
sd fie abilitata sa actualizeze actele
delegate adoptate Tn temeiul prezentului
regulament. Acest lucru ar trebui sd
stimuleze inovatiile in sectorul
alimentelor destinate sugarilor si copiilor
de viarsta mica si al alimentelor destinate
unor scopuri medicale speciale, fiarda a
neglija siguranta alimentarad.

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

AD\892524R0.doc 11/25 PE478.334v06-00

RO



Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 26

Textul propus de Comisie

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

PE478.334v06-00

Amendamentul

(26) in 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 posibila si
neintentionatd in alimente a unei
substante care provoacd alergii sau
intolerante. Din motive de coerentd 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
redusa in alimente a substantelor care
provoaci intolerante, cum ar fi glutenul si
lactoza, si sa retragda 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 sd mentina
pentru alimente mentiunile , fara gluten”
si ,,cu continut foarte scazut de gluten”,
precum $i conditiile de utilizare aferente
acestora, astfel cum sunt reglementate n
prezent prin Regulamentul (CE)

nr. 41/2009, 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
comporzitia 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 prezenta 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, etichetarii si utilizarii
wlaptelui destinat copiilor de virstd mica”,
de exemplu laptele promovat ca fiind Tn
mod deosebit adaptat copiilor cu varste
intre unu si trei ani. Unele dintre aceste
tipuri de lapte sunt notificate in prezent de
operatorii de pe piatd ca ,,produse
alimentare cu destinatie nutritionald
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
stiintifice solide care si demonstreze
valoarea addugata nutritionald sau de
sandtate a acestui tip de lapte fata de
laptele normal. Aceastd situatie impiedicd
buna functionare a pietei 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 prevazute de acestea. In plus,
dupa consultarea Autoritatii Europene
pentru Siguranta Alimentard, Comisia ar
trebui sd prezinte Parlamentului
European si Consiliului un raport privind
oportunitatea unor dispozitii speciale
privind compozitia si etichetarea laptelui
destinat copiilor de varsta 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
dispozitie numai sub supraveghere
medicald si ar trebui reglementate in
temeiul Directivei 1999/21/CE.

Justificare

In prezent nu existd norme specifice la nivelul UE privind compozitia, 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 mentiunile nutritionale 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

AD\892524R0.doc

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
legislatia 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 piata care, in anumite sectoare, cum ar
fi sectorul alimentelor pentru copii si cel
al alimentelor medicale, pare a fi
dominatdi de citeva mari companii,
Comisia ar trebui sd adopte, in strdnsa
cooperare cu partile 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 sandtosgi,

Amendamentul

(b) preparate pe baza de cereale si
alimentele pentru copii destinate sugarilor
si copiilor de varstd 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
medicald. 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 sa
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 15, pentru a adapta definitiile
termenilor ,,formula de inceput”,
wformula de continuare”, , preparate pe
bazdi de cereale”, ,,alimente pentru copii”
si ,alimente destinate unor scopuri
medicale speciale” la progresul tehnic si
stiintific si la evolutiile 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
medicald. 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
n temeiul articolului 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene ,,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
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ale actului legislativ”. Cu toate acestea, adaptarea definitiilor se refera la un element
esential 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

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

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

(b) orice alt indiciu sau alta 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 situatiei in care s-ar putea intelege ca un aliment care nu corespunde decat
unei singure cerinte poate fi destinat categoriilor de populatie 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 autorizatd 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
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 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,

AD\892524R0.doc
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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 proprietati de prevenire,
tratare sau vindecare a bolilor umane si
trebuie sa 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
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al nutritiei sau al farmaciei, sau de catre alti
specialisti In materie de ingrijire a mamei
si a copilului.

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Articolul 10 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

domeniul medicinei, al nutritiei sau al
farmaciei, sau de cétre alti specialisti Tn
materie de ingrijire a mamei si a copilului
si trebuie sa se bazeze pe date stiintifice
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

In conditiile respectarii cerintelor generale
de la articolele 7 s1 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 in materie de
progres tehnic si stiintific, Comisia este
imputernicitd sa adopte regulamente
delegate, nu mai tarziu de [doi ani de la
data intrarii in vigoare a prezentului
regulament], in conformitate cu articolul
15, in privinta urmatoarelor aspecte:

Amendamentul

In conditiile respectarii cerintelor generale
de la articolele 7 s1 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 in 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

disporzitii.
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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) In conditiile respectarii cerintelor de la
articolele 7 s1 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
stiintifice existente, Comisia prezintd
Parlamentului European si Consiliului
un raport privind oportunitatea
introducerii unor dispozitii speciale
privind compozitia si etichetarea laptelui
destinat copiilor de virsta mica, avind in
vedere nevoile nutritionale, tiparul de
consum, aportul nutritional si nivelurile
de expunere la contaminanti si pesticide
ale copiilor de varsta micd, ludnd in
considerare diferitele acte legislative care
reglementeazd alimentele destinate
consumului normal si alimentele
destinate sugarilor si copiilor de vdrsta
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micd.
Pe baza concluziilor respectivului raport,
Comisia:

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

(b) fie prezinta, in conformitate cu
procedura prevazuta 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 sanatatii 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 cerinte specifice referitoare la compozitia si
etichetarea acestor tipuri de lapte in actele delegate ale Comisiei privind formulele de

continuare §i 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 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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regulamente de punere in 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
adopta acte de punere n 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
mentionati la articolul 14 alineatul (2). In
cazuri de extrema urgenta temeinic
justificate, legate de riscuri la adresa

acte de punere Tn aplicare cu aplicabilitate
imediatd 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
prezentad redusd in produsele alimentare a
unor substante care pot provoca

intolerante, cum ar fi glutenul si lactoza;”

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.
Raportoarea pentru aviz prefera reglementarea mentiunilor ,, fara 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 Amendamentul

Articolul 18b
Orientari de ordin tehnic pentru IMM-uri

Comisia, in stransd cooperare cu toate
partile interesate si cu Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentard,
pune la dispozitie orientdri 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 Alimentard, i, in
general, in ceea ce priveste respectarea
cerintelor prevazute de prezentul
regulament.
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