1. ------IND- 2020 0482 NL- RO- ------ 20200803 --- --- PROJET
Decret al ministrului asistenței medicale din ... privind normele referitoare la produsele alimentare pe bază de proteine (lapte de vacă sau de capră) în care au fost adăugate cel puțin una sau mai multe vitamine, minerale sau alte substanțe și care sunt destinate a fi utilizate ca băuturi pentru copiii cu vârste cuprinse între un an și trei ani (Decretul-lege privind mărfurile în ceea ce privește formula și laptele pentru copiii de vârstă mică)





la propunerea ministrului asistenței medicale din... 2020, număr de referință -WJZ,

având în vedere articolul 4 alineatul (1), articolul 5 alineatul (1), articolul 8 alineatul (1) literele (a), (b), (c) și (f) și articolul 32b din Legea privind mărfurile,

după audierea Departamentului Consultativ al Consiliului de Stat [avizul din (a se introduce data avizului), , nr. (a se introduce data avizului)],

având în vedere raportul detaliat al ministrului asistenței medicale din (a se introduce data raportului detaliat), (a se introduce numărul de referință al raportului detaliat),

am aprobat și prin prezentul stabilim următoarele:

Partea 1 Dispoziții generale

Articolul 1

În sensul prezentului decret: 

(a) altă substanță înseamnă o substanță astfel cum se menționează la articolul 2 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1925/2006;
(b) formulă de continuare înseamnă un produs alimentar astfel cum se menționează la articolul 2 alineatul (2) litera (d) din Regulamentul (UE) 609/2013;
(c) formulă pentru copii de vârstă mică înseamnă un produs alimentar pe bază de proteine în care au fost adăugate cel puțin una sau mai multe vitamine, minerale sau alte substanțe și care este destinat a fi utilizat ca băutură pentru copiii cu vârste cuprinse între un an și trei ani;
(d) lapte pentru copii de vârstă mică înseamnă o băutură destinată copiilor de vârstă mică, exclusiv pe bază de proteine din lapte de vacă sau de capră;
(e) Regulamentul (UE) 2016/127 înseamnă Regulamentul delegat (UE) 2016/127 al Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European și al Consiliului în ceea ce privește cerințele specifice privind compoziția și informarea pentru formulele de început și formulele de continuare și în ceea ce privește cerințele privind informațiile privitoare la alimentația sugarilor și a copiilor de vârstă mică (JO L 25, 2016);
(f) Regulamentul (UE) 609/2013 înseamnă Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European și al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății și de abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE și 2006/141/CE ale Comisiei, a Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European și a Consiliului și a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 și (CE) nr. 953/2009 ale Comisiei (JO L 181, 2013);
(g) Regulamentul (UE) 1169/2011 înseamnă Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European și al Consiliului din 25 octombrie 2011 privind informarea consumatorilor cu privire la produsele alimentare, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1924/2006 și (CE) nr. 1925/2006 ale Parlamentului European și ale Consiliului și de abrogare a Directivei 87/250/CEE a Comisiei, a Directivei 90/496/CEE a Consiliului, a Directivei 1999/10/CE a Comisiei, a Directivei 2000/13/CE a Parlamentului European și a Consiliului, a Directivelor 2002/67/CE și 2008/5/CE ale Comisiei și a Regulamentului (CE) nr. 608/2004 al Comisiei (JO L 304, 2011);
(h) Regulamentul (CE) 1925/2006 înseamnă Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European și al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind adaosul de vitamine și minerale, precum și de anumite substanțe de alt tip în produsele alimentare (JO L 404, 2006).
(i) formulă de început înseamnă un produs alimentar astfel cu se menționează la articolul 2 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul (UE) 609/2013. 

Articolul 2
Este interzisă prepararea sau comercializarea formulei și a laptelui pentru copii de vârstă mică în alt mod decât în conformitate cu normele prevăzute în prezentul decret. 

Partea 2 Cerințe privind compoziția și adaosul de vitamine, de minerale și de alte substanțe 

Articolul 3
(1) Formula și laptele pentru copiii de vârstă mică trebuie să îndeplinească cel puțin cerințele privind compoziția prevăzute la punctul 2 subpunctele 2.1, 2.2, 2.3, 2.4, 4, 4.1, 4.2, 4.3, 6, 6.1, 6.2, 6.3, 6.4 și 6.5 din anexa II la Regulamentul (UE) 2016/127. 
(2) Prin derogare de la alineatul (1), nu se aplică cerințele referitoare la anexa III secțiunea A, enumerate la subpunctele 2.1 și 2.2 din anexa II la Regulamentul (UE) 2016/127. 
(3) Prin derogare de la alineatul (1) și de la punctul 4 din anexa II la Regulamentul (UE) 2016/127, nu se aplică niciun conținut minim pentru adaosul de grăsimi în formula și laptele pentru copiii de vârstă mică. 
(4) Valorile energetice din formula și laptele pentru copiii mici trebuie să fie de minimum 45 de kilocalorii la 100 de mililitri și de maximum 65 de kilocalorii la 100 de mililitri. 

Articolul 4
(1) Vitaminele, mineralele sau alte substanțe menționate la punctul 3, la subpunctele 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, la punctele 5 și 7 și la punctele 8 subpunctele 8.1, 8.2 și punctele 9 și 10 din anexa II la Regulamentul (UE) nr. 2016/127 pot fi adăugate numai în formula și laptele pentru copiii de vârstă mică, în conformitate cu normele privind compoziția indicată.
(2) Prin derogare de la alineatul (1) și de la punctul 8.1 din anexa II la Regulamentul (UE) 2016/127, nu se aplică niciun conținut minim pentru adaosul de grăsimi din formula și laptele pentru copiii de vârstă mică. 

Articolul 5
Dispozițiile de la articolul 2 alineatul (2), în măsura în care se referă la cele de la articolul 3 alineatul (1) și articolul 6 alineatele (1) și (6) din Regulamentul (CE) nr. 1925/2006, precum și la articolele 5 și 6 din Decretul-lege privind adaosul de micronutrienți în produsele alimentare, nu se aplică formulei și laptelui pentru copii de vârstă mică.

Partea 3 Denumiri, declarații și prezentare

Articolul 6
(1) Denumirea formulă pentru copii de vârstă mică poate și trebuie să fie utilizată doar pentru formula pentru copii de vârstă mică care nu este bazată exclusiv pe proteină din lapte de vacă sau de capră. 
(2) Denumirea lapte pentru copii de vârstă mică poate și trebuie să fie utilizată doar pentru laptele pentru copiii de vârstă mică.

Articolul 7
Următoarele declarații trebuie utilizate pentru comercializarea formulei și a laptelui pentru copiii de vârste mici: 
(a) categoria de vârstă cuprinsă între unu și trei ani pentru care este destinată;
(b) o declarație conform căreia produsul nu este un substitut pentru o alimentație echilibrată; 
(c) o declarație conform căreia produsul nu este un substitut pentru suplimentele de vitamina D și 
(d) o declarație conform căreia produsul nu este un substitut pentru laptele matern.

Articolul 8
În ceea ce privește textul, imaginile și culorile utilizate, etichetarea și prezentarea formulei și a laptelui pentru copiii de vârstă mică trebuie realizate astfel încât să nu fie prezentate ca produse de continuare pentru formula de început sau pentru formula de continuare.

Articolul 9
(1) Prin derogare de la articolul 31 alineatul (3), articolul 32 (2) și articolul 33 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, valoarea energetică și conținutul de nutrienți ale formulei și laptelui pentru copiii mici trebuie exprimate pentru 100 de mililitri de produs gata de utilizare, astfel cum a fost preparat în conformitate cu instrucțiunile producătorului. 
(2) Dacă este cazul, informațiile pot fi, de asemenea, exprimate pentru 100 de grame de produs astfel cum este vândut.

Articolul 10
Prin derogare de la articolul 32 alineatele (3) și (4) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, orice declarație privind conținutul de nutrienți al formulei și laptelui pentru copiii de vârstă mică este exprimată ca procent din consumul de referință astfel cum este specificat în anexa VII la Regulamentul (UE) 2016/127 pentru 100 de mililitri de produs gata de utilizare, astfel cum este preparat în conformitate cu instrucțiunile producătorului. 

Partea 4 Dispoziții finale

Articolul 11
Decretul-lege privind adaosul de micronutrienți în produsele alimentare [Warenwetbesluit Toevoeging micro-voedingsstoffen aan levensmiddelen] se modifică după cum urmează:

A

La articolul 1 alineatul (1) litera (e), textul „doza zilnică recomandată” se înlocuiește cu textul „consumul de referință”.

B

La articolul 6 alineatul (1), textul „doza zilnică recomandată” se înlocuiește cu textul „consumul de referință”.

C

În anexa 2, textul „doza zilnică recomandată” se înlocuiește cu textul „consumul de referință”.

D

În anexa 3, textul „doza zilnică recomandată” se înlocuiește cu textul „consumul de referință”.

Articolul 12
Anexa la Decretul-lege privind mărfurile în ceea ce privește sancțiunile administrative [Warenwetbesluit bestuurlijke boeten] se modifică după cum urmează: 

1. În cuprins, după punctul C-29 se introduce un punct cu formularea următoare: 

C-30 Decretul-lege privind mărfurile în ceea ce privește formula și laptele pentru copiii de vârstă mică

2. După punctul C-29, se introduce un punct nou cu formularea următoare:

C-30 Decretul-lege privind mărfurile în ceea ce privește formula și laptele pentru copiii de vârstă mică 

	C-30
	Decretul-lege privind mărfurile în ceea ce privește formula și laptele pentru copiii de vârstă mică
	
	
	

	C-30.1
	Articolul 2 coroborat cu articolul 3 alineatul (1)	
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.2
	Articolul 2 coroborat cu articolul 3 alineatul (4)
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.3
	Articolul 2 coroborat cu articolul 4 alineatul (1)
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.4
	Articolul 2 coroborat cu articolul 6 alineatul (1)
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.5
	Articolul 2 coroborat cu articolul 6 alineatul (2)
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.6
	Articolul 2 coroborat cu articolul 7
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.7
	Articolul 2 coroborat cu articolul 8
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.8
	Articolul 2 coroborat cu articolul 9 alineatul (1)
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.9
	Articolul 2 coroborat cu articolul 9 alineatul (2)
	525 EUR
	1 050 EUR
	X

	C-30.10
	Articolul 2 coroborat cu articolul 10
	525 EUR
	1 050 EUR
	X



Articolul 13
Formula și laptele pentru copiii de vârstă mică introduse pe piață sau etichetate înainte de 1 iulie 2024 pot fi comercializate în continuare și după această dată până la epuizarea stocurilor. 

Articolul 14
Prezentul decret intră în vigoare la 1 iulie 2024.

Articolul 15
Prezentul decret este citat ca: Decretul-lege privind mărfurile în ceea ce privește formula și laptele pentru copiii de vârstă mică [Warenwetbesluit peuterdrank en peutermelk].


Dispunem ca prezentul decret să fie publicat în Monitorul Oficial [Staatsblad] împreună cu notele explicative anexate la acesta.

Ministrul asistenței medicale,

1

