Proiect
UE

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA
HOTARARE nr.

din 2025

Chisinau

cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 179/2018
cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele destinate
sugarilor si copiilor de varsta mica, alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii

In temeiul art. 6 din Legea nr.10/2009 privind supravegherea de stat a sanattii

publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr.67, art.183) cu
modificarile ulterioare,

Guvernul HOTARASTE:

Hotararea Guvernului nr. 179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor
sanitare privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de Varsta mica, alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru
controlul greutatii (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2018, Nr. 77-83 art.
235) cu modificarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1. Clauza de armonizarea va avea urmatorul cuprins:
,,Prezenta Hotarare:

- transpune Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al
Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de
varsta micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei
diete totale pentru controlul greutdtii si de abrogare a Directivei 92/52/CEE a
Consiliului, a Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale
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Comisieti, a Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a
Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale Comisiei, CELEX:
32013R0609, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 181 din 29 iunie
2013, asa cum a fost modificat ultima oarda prin Regulamentul delegat (UE)
2024/2791 al Comisiei din 29 ianuarie 2024 de modificare a anexei la Regulamentul
(UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului pentru a permite
utilizarea cazeinatului de fier din lapte ca sursa de fier in inlocuitorii totali ai dietei
destinati controlului greutatii si in alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale, cu exceptia alimentelor destinate sugarilor si copiilor de varsta mica,

- transpune Regulamentul delegat (UE) 2016/127 al Comisiei din 25 septembrie
2015 de completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European
si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice privind compozitia si
informarea pentru formulele de inceput si formulele de continuare si in ceea ce
priveste cerintele privind informatiile privitoare la alimentatia sugarilor si a copiilor
de varsta mica, CELEX: 32016R0127, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 25 din 02 februarie 2016, asa cum a fost modificat ultima data prin
Regulamentul delegat (UE) 2024/2684 al Comisiei din 2 februarie 2024 de
modificare a Regulamentului delegat (UE) 2016/127 in ceea ce priveste cerintele
referitoare la proteine aplicabile formulelor de inceput si de continuare fabricate din
hidrolizate proteice;

- transpune Regulamentul Delegat (UE) 2016/128 al Comisiei din 25 septembrie
2015 de completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European
si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice privind compozitia si
informarea aplicabile alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale, CELEX:
02016R0128, publicat in Jurnalul Uniunii Europene L 25 din 02 februarie 2016;

- transpune Regulamentul delegat (UE) 2017/1798 al Comisiei din 2 iunie 2017 de
completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice privind compozitia si informatiile
aplicabile Inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al greutatii, CELEX:
32017R1798, publicat in Jurnalul Uniunii Europene L 259 din 07 octombrie 2017,
asa cum a fost modificat ultima data prin Regulamentul delegat (UE) 2022/2182 din
2 iunie 2017 de completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice privind compozitia
si informatiile aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al greutatii.

2. In tot cuprinsul textului:

2.1. textul: ,,Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale” se substituie cu
cuvintele ,,Ministerul Sanatatii”;

2.2. cuvintele: ,inlocuitori ai unei diete totale pentru controlul greutatii” se
substituie cu cuvintele: ,,inlocuitori totali ai dietei in scop de control al greutatii”’;

2.3. Punctul 1 se completeaza cu subpunctul 4) cu urmatorul cuprins:



,,4) Regulamentul sanitar privind cerintele specifice cu privire la compozitia si
informatiile aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al greutatii.”

3. Anexa nr. 1 - Regulamentul sanitar privind alimentele destinate sugarilor
si copiilor de vdrsta micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si
inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii se modifici dupa cum
urmeaza:

3.1. in tot cuprinsul textului, cuvintele ,,inlocuitori ai unei diete totale pentru
controlul greutatii” se substituie cu cuvintele ,,inlocuitori totali ai dietei in scop de
control al greutatii” ;

3.2. textul: ,,Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale” se substituie cu
cuvintele: ,,Ministerul Sanatatii”;

3.3. La punctul 2 textul: ,si stabileste normele pentru actualizarea listei
respective.”, se exclude;

3.4. La punctul 3 definitia: ,,inlocuitori ai unei diete totale pentru controlul
greutatii va avea urmatorul cuprins:

oinlocuitori totali ai dietei in scop de control al greutitii- alimente
concepute special pentru a fi consumate in dietele hipocalorice pentru scaderea in
greutate care, atunci cand sunt consumate conform instructiunilor operatorului din
domeniul alimentar, inlocuiesc dieta zilnica totala.”

3.5. Punctul 4 se abroga.

3.6. Punctul 7 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
carora le sunt destinate alimentele mentionate la punctul 1, se aplica principiul
precautiei in conformitate cu art. 4 din Legea nr.306/2018 privind siguranta
alimentelor.”

3.7. Punctele 10, 20 si 21 se abroga.

3.8. Punctul 29 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,,29. Anexa va fi actualizat in conformitate cu modificarile operate la nivelul UE.”

3.9. In anexa, in coloana 1:

3.9.1. Pozitia folat:
L- X X
metilfolat
de calciu
se substituie cu:
L- X X
metilfolat X X
de calciu

3.9.2. la pozitia Niacina se completeaza cu:



clorura de
ribozid- X X
nicotinamida

3.9.3. la pozitia Fier se completeaza cu:

cazeinat de X

fier  din (in
lapte (°) produse
care nu
sunt
destinate | X
sugarilor
si copiilor
de wvarsta
mica)

4. Anexa nr. 2 - Regulamentul sanitar privind compozitia si informarea
pentru formulele de inceput si formulele de continuare si alimentatia sugarilor
si a copiilor de varstd mica se modifica dupa cum urmeaza:

4.1. In tot cuprinsul textului cuvintele: ,operatorii economici din sectorul
alimentar”, ,,operatorului din sectorul alimentar”, ,operatorilor din businessul
alimentar” se substituie cu cuvintele: ,,operator din domeniul alimentar” la forma
gramaticala corespunzatoare.

4.2. Punctul 9 va avea urmatorul cuprins:

,,9. In sensul prezentului capitol ,,reziduu” reprezinti reziduu de pesticide
astfel cum este mentionat la punctul 4 din Regulamentul sanitar privind limitele
maxime de reziduuri de pesticide din sau de pe produse alimentare si hrana de

origine vegetald si animald pentru animale abrobat prin Hotararea Guvernului nr.
867/2023.”
4.3. Punctul 15 se completeaza cu subpunctul 3) cu urmatorul cuprins:

,»3) mentiune care sa ateste ca produsul este adecvat pentru sugari incepand
de la nastere, atunci cand nu sunt aldptati.”

4.4. Punctele 25, 29,37 se abroga.
4.5. Capitolul X va avea urmatorul cuprins:
» X. Cerinte privind avizarea sanitara a produselor alimentare

pentru sugari si copii mici, formulelor de inceput si continuare
pentru sugari


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02013R0609-20241120#E0006

60. In conformitate cu art. 14, alin. (1) lit. ¢) din Legea nr. 306/2018 privind
siguranta alimentelor, anterior plasarii pe piata, produsele alimentare pentru sugari
si copii mici, formulele de inceput si continuare pentru sugari Se supun avizarii
sanitare.

61. Operatorii din domeniul alimentar inainteaza la Agentia Nationala pentru
Sanatate Publica o cerere privind avizarea sanitara a produselor alimentare, Tnsotita
de:

1) extrasul sau certificatul de inregistrare in domeniul sigurantei alimentare;

2) contractul de furnizare;

3) acte ce confirma siguranta si calitatea produselor;

4) specificatia produsului;

5) declaratia nutritionala;

6) modele de eticheta,;

7) probe de produse alimentare

In cazul in care operatorul din domeniul alimentar nu prezintd informatiile
solicitate, Agentia Nationala pentru Sanatate Publica respinge cererea si informeaza
in scris operatorul.

62. In temeiul evaluarii conformitatii, produsele pentru sugari si copii mici,
formulele de Inceput si continuare pentru sugari se supun expertizei sanitare, care
include examinarea actelor de insotire privind siguranta si calitatea produselor,
eticheta produselor, efectuarea investigatiilor de laborator si evaluarea rezultatelor
expertizelor sanitare ale produselor.

63. In cazul in care se stabileste ci produsul supus expertizei sanitare nu
corespunde cerintelor regulamentelor sanitare, operatorul din domeniul alimentar
este informat si probele de produse sunt supuse expertizei sanitare repetate.

64. In cazul in care in urma expertizei sanitare repetate se confirmi
necorespunderea produselor respective, Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
interzice plasarea pe piatd a lotului de produse supus expertizei sanitare, cu luarea
masurilor pentru examinarea cauzelor necorespunderii acestora.

65. In cazul corespunderii produselor cu cerintele din regulamentele sanitare,
Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd, in termen de 10 zile lucrdtoare de la
data receptionarii solicitarii, asigura evaluarea cererii si emite avizul sanitar valabil
pe un termen de 3 ani.”

4.8. Anexele nr. 1- nr. 5 vor avea urmatorul cuprins:

JAnexanr. 1

la Regulamentul sanitar privind compozitia

si informarea pentru formulele de inceput

si formulele de continuare si alimentatia sugarilor
si a copiilor de varsta mica

Cerintele referitoare la compozitie mentionate in capitolul II din Regulament
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1. Energie

Minimum Maximum

250 kJ/100 mi 293 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
2. Proteine

(Continutul de proteine = continutul de azot x 6,25)

2.1. Formulele de inceput pe baza de proteine din lapte de vaca sau din lapte
de capra

Minimum Maximum
0,43 9/100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Pentru o valoare energetica egala, formulele de inceput fabricate pe baza de proteine
din lapte de vaca sau din lapte de capra trebuie sa contina o cantitate disponibila din
fiecare aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite conditii cel putin egala
cu cea continuta in proteina de referinta, astfel cum este definita in partea A din
anexa nr. 3. Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de metionina si cea de
cistind se pot adauga impreund, in cazul in care raportul metionind/cistind nu
depdseste 2, iar concentratia de fenilalanind si cea de tirozind se pot adduga
impreund, in cazul in care raportul tirozind/fenilalanina nu depaseste 2. Raportul
metionind/cistind si tirozind/fenilalanind poate fi mai mare de 2, cu conditia ca
adecvarea produsului in cauza pentru sugari sa fie demonstrata in conformitate cu
punctul 8.

Continutul de L-carnitina trebuie sa fie cel putin egal cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100
kcal).

2.2. Formule de inceput pe baza de izolate din proteine din soia, singure sau
in amestec cu proteine din lapte de vaca sau din lapte de capra

Minimum Maximum
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (2,8 9/100 kcal)

La obtinerea acestor formule de inceput se folosesc numai izolatele proteice
din soia.

Pentru o valoare energetica egald, formulele de inceput fabricate pe baza de
izolate din proteine din soia, singure sau in amestec cu proteine din lapte de vaca sau
din lapte de capra, trebuie sa contina o cantitate disponibild din fiecare aminoacid
indispensabil sau indispensabil In anumite conditii cel putin egala cu cea continuta
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in proteina de referinta, astfel cum este definita in in sectiunea a 1-a din anexa nr. 3.
Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de metionina si cea de cistind se pot
adduga impreund, in cazul in care raportul metionind/cistind nu depaseste 2, iar
concentratia de fenilalanina si cea de tirozina se pot adauga impreuna, in cazul in
care raportul tirozind/fenilalanind nu depaseste 2. Raportul metionind/cistind si
tirozind/fenilalanina poate fi mai mare de 2, cu conditia ca adecvarea produsului in
cauza pentru sugari sa fie demonstrata in conformitate cu punctul 8 din Regulament.

Continutul de L-carnitina trebuie sa fie cel putin egal cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100
kcal).

2.3. Formule de inceput fabricate din hidrolizate proteice

Formulele de inceput fabricate din hidrolizate proteice trebuie sa respecte cerintele
referitoare la proteine prevazute la punctul 2.3.1, punctul 2.3.2, punctul 2.3.3 sau
punctul 2.3.4.

2.3.1. Cerinte referitoare la proteine, grupa A

2.3.1.1. Continut de proteine

Minim Maxim
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.1.2. Sursa de proteine

Proteine din zer dulce demineralizat, derivate din lapte de vacd dupa precipitarea
enzimaticd a cazeinei cu ajutorul chimozinei, constand in:

(@) 63 % izolat de proteine din zer fara cazeino-glicomacropeptide cu un continut
minim de proteine de 95 % din substanta uscata, o denaturare a proteinelor mai mica
de 70 % si un continut maxim de cenusa de 3 %;

(b) 37 % concentrat de proteine din zer dulce cu un continut minim de proteine de
87 % din substanta uscatd, o denaturare a proteinelor mai micd de 70 % si un
continut maxim de cenusa de 3,5 %.

2.3.1.3. Prelucrarea proteinelor

Procedeu de hidrolizd in doud etape care utilizeaza un preparat de tripsina si care
include o etapa de tratament termic (care dureaza 3 pana la 10 minute la 80-100 °C)
intre cele doua etape de hidroliza.

2.3.1.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili Tn anumite conditii si L-carnitina

Pentru o valoare energetica egala, formulele de inceput fabricate din
hidrolizate proteice trebuie sa contina o cantitate disponibild din fiecare aminoacid
indispensabil sau indispensabil Tn anumite conditii cel putin egald cu cea continuta
in proteina de referinta, astfel cum este definita in sectiunea B din anexa III. Cu toate
acestea, pentru calcule, concentratia de metionina si cea de cistina se pot adauga
impreunad, in cazul 1n care raportul metionina/cistind nu depaseste 2, iar concentratia
de fenilalanina si cea de tirozina se pot adduga impreuna, in cazul in care raportul
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tirozind/fenilalanind nu  depaseste 2. Raportul metionind/cisteina  si
tirozind/fenilalanina poate fi mai mare de 2, cu conditia ca adecvarea produsului in
cauza pentru sugari sa fie demonstrata in conformitate cu punctul 8 din Regulament.

Continutul de L-carnitina trebuie sa fie cel putin egal cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100
kcal).

2.3.2. Cerinte referitoare la proteine, grupa B
2.3.2.1. Continut de proteine

Minim Maxim
0,55 ¢/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,3 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.2.2. Sursa de proteine
Proteine din zer, derivate din lapte de vaca, constand in:

(@) 77 % zer acid provenit din concentrat de proteine din zer cu un continut de
proteine cuprins intre 35 si 80 %);

(b) 23 % zer dulce provenit din zer dulce demineralizat cu un continut minim
de proteine de 12,5 %.

2.3.2.3. Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursa este hidratat si incalzit. Dupa etapa tratamentului termic,
hidroliza se efectueaza la un pH cuprins intre 7,5 si 8,5 si la o temperatura de 55-
70 °C, cu ajutorul unui amestec enzimatic compus din serinendopeptidaza si dintr-
un complex de proteaza/peptidaza. Enzimele alimentare sunt inactivate in cursul
unei etape de tratament termic (de la 2 la 10 secunde la 120-150 °C) in timpul
procesului de productie.

2.3.2.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili in anumite conditii si L-carnitinad

Pentru o valoare energetica egald, formulele de inceput fabricate din
hidrolizate proteice trebuie sa contina o cantitate disponibild din fiecare aminoacid
indispensabil sau indispensabil Tn anumite conditii cel putin egald cu cea continuta
in proteina de referinta, astfel cum este definita in partea A din anexa nr.3. Cu toate
acestea, pentru calcule, concentratia de metionina si cea de cisteina se pot adduga
impreunda, in cazul in care raportul metionind/cisteinda nu depaseste 2, iar
concentratia de fenilalanina si de tirozina se pot adauga impreuna, in cazul in care
raportul tirozina/fenilalanind nu depdseste 2. Raportul metionina/cisteina si
tirozind/fenilalanina poate fi mai mare de 2, cu conditia ca adecvarea produsului in
cauza pentru sugari sa fie demonstrata in conformitate cu punctul 8 din Regulament.

Continutul de L-carnitina trebuie sa fie cel putin egal cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100
kcal).

2.3.3. Cerinte referitoare la proteine, grupa C
2.3.3.1. Continut de proteine



Minim Maxim
0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,9 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.3.2. Sursa de proteine

Proteine din zer derivate din lapte de vaca, constand in 100 % concentrat de proteine
din zer dulce cu un continut minim de proteine de 80 %.

2.3.3.3. Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursa este hidratat si incalzit. Inainte de hidroliza, pH-ul se
ajusteaza la 6,5-7,5 la o temperatura de 50-65 °C. Hidroliza se efectueaza cu ajutorul
unui amestec enzimatic format dintr-o serinendopeptidaza si o metaloproteaza.
Enzimele alimentare sunt inactivate in cursul unei etape de tratament termic (de la 2
la 10 secunde la 110-140 °C) in timpul procesului de productie.

2.3.3.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili Tn anumite conditii si L-carnitina

Pentru o valoare energetica egala, formulele de inceput fabricate din
hidrolizate proteice trebuie sd continad o cantitate disponibild din fiecare aminoacid
indispensabil sau indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continuta
in proteina de referintd, astfel cum este definitd in sectiunea a 2-a din anexa nr. 3.
Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de metionina si cea de cisteind se pot
adduga impreund, in cazul in care raportul metionind/cisteind nu depaseste 2, iar
concentratia de fenilalanind si de tirozind se pot adauga impreuna, in cazul in care
raportul tirozind/fenilalanind nu depdseste 2. Raportul metionind/cisteind si
tirozind/fenilalanina poate fi mai mare de 2, cu conditia ca adecvarea produsului in
cauza pentru sugari sa fie demonstrata in conformitate cu punctul 8 din Regulament

Continutul de L-carnitina trebuie sa fie cel putin egal cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100
kcal).

2.3.4. Cerinte referitoare la proteine, grupa D
2.3.4.1. Continut de proteine

Minim Maxim
0,57 /100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,4 9/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.4.2. Sursa de proteine

Proteine din zer derivate din lapte de vaca, constand in 100 % concentrat de proteine
din zer dulce cu un continut minim de proteine de 70 %.

2.3.4.3. Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursa este hidratat si incélzit. Dupa etapa tratamentului termic, hidroliza
se efectueaza la un pH cuprins intre 7,0 si 8,0 si la o temperaturd de 50-60 °C, printr-

un procedeu de hidroliza in doua etape cu ajutorul unei serinendopeptidaze si al unei
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metaloproteaze. Enzimele alimentare sunt inactivate prin tratament termic (la 100-
120 °C timp de cel putin 30 secunde) in timpul procesului de productie.

2.3.4.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili Tn anumite conditii si L-carnitina

Pentru o valoare energetica egala, formulele de inceput fabricate din hidrolizate
proteice trebuie sa contind o cantitate disponibild din fiecare aminoacid
indispensabil sau indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continuta
in proteina de referinta, astfel cum este definita in sectiunea a 2-a din anexa nr. 3..
Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de metionind si cea de cisteind se pot
adauga Tmpreuna, in cazul in care raportul metionind/cisteind nu depaseste 2, iar
concentratia de fenilalanind si de tirozind se pot adauga impreuna, in cazul in care
raportul tirozind/fenilalaninda nu depaseste 2. Raportul metionind/cisteind si
tirozind/fenilalanina poate fi mai mare de 2, cu conditia ca adecvarea produsului in
cauza pentru sugari sa fie demonstratd in conformitate cu cu punctul 8 din
Regulament.

Continutul de L-carnitina trebuie sa fie cel putin egal cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100
kcal).

2.4. In toate cazurile, aminoacizii se pot adiuga in formulele de inceput doar pentru
a imbunatati valoarea nutritionald a proteinelor si doar in proportiile necesare in
acest scop.

3. TAURINA

In cazul in care se adauga in formulele de inceput, cantitatea de taurina nu trebuie si
fie mai mare de 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. COLINA
Minimum Maximum
6,0 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(25 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
5. LIPIDE
Minimum Maximum
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

5.1. Se interzice utilizarea urmatoarelor substante:
— ulei din seminte de susan;
— ulei din seminte de bumbac.

5.2. Continutul de izomeri trans ai acizilor grasi nu trebuie sa depaseasca 3 % din
continutul total de grasimi.

5.3. Continutul de acid erucic nu trebuie sa fie mai mare de 0,4 % din continutul

total de grasimi.
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5.4. Acid linoleic

Minimum Maximum
120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ
(500 mg/100 kcal) (2 200 mg/100 kcal)

5.5. Acidul alfa-linolenic

Minimum

Maximum

12 mg/100 kJ

24 mg/100 kJ

(50 mg/100 kcal)

(100 mg/100 kcal)

5.6. Acid docosahexaenoic

Minimum Maximum
4,8 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

5.7.Se pot adduga alti acizi grasi polinesaturati cu lant lung (20 si 22 atomi de
carbon). In acest caz, continutul de acizi grasi polinesaturati cu lant lung nu trebuie
sd depaseasca 2 % din continutul total de grasimi pentru acizi grasi polinesaturati cu
lant lung n-6 (1 % din continutul total de grasimi pentru acidul arahidonic (20:4 n-

6)).

Continutul de acid eicosapentaenoic (20:5 n-3) nu poate depasi continutul de acid
docosahexaenoic (22:6 n-3).

6. FOSFOLIPIDE

Cantitatea de fosfolipide din formulele de inceput nu trebuie sa depaseasca 2 g/l.

7. INOZITOL
Minimum Maximum
0,96 mg/100 kJ 9,6 mg/100 kJ
(4 mg/100 kcal) (40 mg/100 kcal)

8. CARBOHIDRATI
11



Minimum Maximum

2,2 9/100 kJ 3,3 9/100 kJ
(9 9/100 kcal) (14 g/100 kcal)
8.1. Se pot utiliza numai urmatorii carbohidrati:
— lactoza;
— maltoza;
— zaharoza;
— glucoza;

— siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat;

— maltodextrinele;

— amidonul pretratat termic (care nu contine gluten in mod natural);
— amidonul gelatinizat (care nu contine gluten in mod natural).

8.2.Lactoza

Minimum Maximum
1,1 g/100 kJ —
(4,5 g/100 kcal) .

Aceste niveluri minime nu se aplica formulelor de inceput:

— 1n care izolatele din proteine din soia reprezintd mai mult de 50 % din continutul
total de proteine; sau

— care poarta mentiunea ,,fara lactoza” in conformitate cu punctul 51 din
Regulament.

8.3.Zaharoza

Zaharoza se poate adauga numai 1n formulele de inceput pe baza de hidrolizate
proteice. Atunci cand se adauga, continutul de zaharoza nu trebuie sa depaseasca
20 % din continutul total de carbohidrati.

8.4. Glucoza

Glucoza se poate adduga numai in formulele de inceput pe baza de hidrolizate
proteice. Atunci cand se adauga, continutul de glucoza nu trebuie sa depaseasca
0,5 9/100 kJ (2 9/100 kcal).

8.5. Siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat

Siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat pot fi adaugate formulelor de
inceput pe baza de izolate din proteine (singure sau in amestec cu proteine din lapte
de vaca sau din lapte de caprd), numai daca echivalentul dextroza nu depaseste 32.
Daca siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat se adauga la aceste
produse, continutul de glucoza care rezulta din siropul de glucoza sau siropul de
glucoza deshidratat nu trebuie sa depaseasca 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).
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Cantitdtile maxime de glucoza stabilite la punctul 8.4 se aplicd in cazul in care
siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat se adauga la formulele de

inceput pe baza de hidrolizate proteice.

8.6. Amidon prefiert si/sau amidon gelatinizat

Minimum

Maximum

29/100ml si 30 %

continutul total de hidrati de

carbon

din

9. FRUCTO-OLIGOZAHARIDE SI GALACTO-OLIGOZAHARIDE

Fructo-oligozaharidele si galacto-oligozaharidele pot fi adaugate in formulele de
inceput. In acest caz, continutul lor nu trebuie sa depaseasca: 0,8 g/100 ml, intr-0
combinatie de 90 % oligogalactozil-lactoza si de 10 % oligofructozil-zaharoza cu

greutate moleculara mare.

Alte combinatii si continut maxim de fructo-oligozaharide si galacto-oligozaharide
pot fi utilizate, cu conditia ca adecvarea lor pentru sugari sd fie demonstrata in
conformitate cu punctul 8 din Regulament.

10. SUBSTANTE MINERALE

10.1. Formule de inceput pe baza de proteine din lapte de vaca sau din lapte

de capra sau hidrolizate proteice

Per 100 kJ Per 100 kcal

MinimumMaximumMinimum|Maximum
Sodiu (mg) 6 14,3 25 60
Potasiu (mg) 19,1 38,2 80 160
Clorura (mg) 14,3 38,2 60 160
Calciu (mg) 12 33,5 50 140
Fosfor (mg) (%) 6 21,5 25 90
Magneziu (mg) (1,2 3,6 5 15
Fier (mg) 0,07 0,31 0,3 1,3
Zinc (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Cupru (ng) 14,3 24 60 100
Tod (ng) 3,6 6,9 15 29
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Seleniu (pg) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ng) 0,24 24 1 100
Molibden (pg) — 3,3 — 14
Fluorura (pg) — 24 — 100
(Y) Fosfor total.

Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie de cel putin 1, dar nu trebuie sa
depaseasca 2. Cantitatea disponibila de fosfor se calculeaza ca 80 % din fosforul
total in cazul formulelor de inceput produse din proteine din lapte de vaca si proteine
din lapte de capra sau hidrolizate proteice.

10.2. Formule de inceput pe baza de izolate din proteine din soia, singure sau
in amestec cu proteine din lapte de vaca sau din lapte de capra

Se aplica toate cerintele de la punctul 10.1, cu exceptia celor referitoare la fier, fosfor
si zinc, care sunt urmatoarele:

Per 100 kJ Per 100 kcal
MinimumMaximumMinimumMaximum
Fier (mg) 0,11 0,48 0,45 2
Fosfor (mg) (%) 7,2 24 30 100
Zinc (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25
(!) Fosfor total.

Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie de cel putin 1, dar nu trebuie sa
depaseasca 2. Cantitatea disponibila de fosfor se calculeaza ca 70 % din fosforul
total in cazul formulelor de inceput produse pe baza de izolate din proteine din soia.

11. VITAMINE

Per 100 kJ Per 100 kcal

MinimumMaximumMinimumMaximum
Vitamina A (ug-RE) (%) 16,7 27,2 70 114
Vitamina D (pg) 0,48 0,6 2 2,5
Tiamina (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavina (pg) 14,3 95,6 60 400
Niacina (mg) (%) 0,1 0,36 0,4 1,5
Acid pantotenic (mg) 0,1 0,48 0,4 2
VVitamina Bs (ng) 4,8 41,8 20 175
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Biotina (ng) 0,24 1,8 1 7,5
Folat (ug-DFE) (°) 3,6 11,4 15 A7,6
VVitamina B12 (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamina C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamina K (pg) 0,24 6 1 25
Vitamina E (mg «-0,14 1,2 0,6 5
tocoferol) (%)

(!) Vitamina A preformatd; RE = toti echivalentii transretinolului.

(?) Niacina preformata.

(®) Echivalent folat alimentar: 1 ug DFE = 1 ug folat alimentar = 0,6 ug
acid folic din formula.

(Y) Pe baza activititii RRR-a-tocoferolului vitaminei E.

12. NUCLEOTIDE

Se pot adauga urmatoarele nucleotide:

Maximum (%)
(mg/100 kJ)|(mg/100
kcal)

citidina 5'-monofosfat 0,60 2,50
uridina 5’-monofosfat 0,42 1,75
adenozina 5’-monofosfat 0,36 1,50
guanozina 5’-monofosfat 0,12 0,50
inozina 5'-monofosfat 0,24 1,00

(!) Concentratia totald de nucleotide nu trebuie sa
depaseasca 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).

Anexanr. 2

la Regulamentul sanitar privind compozitia

s1 informarea pentru formulele de inceput

si formulele de continuare si alimentatia sugarilor
si a copiilor de varsta mica

CERINTE REFERITOARE LA COMPOZITIE MENTIONATE LA
PUNCTUL 4 DIN REGULAMENT
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1. ENERGIE

Minimum

Maximum

250 kJ/100 mi

293 kJ/100 mi

(60 kcal/100 ml)

(70 kcal/100 ml)

2.1. Formulele de continuare pe baza de proteine din lapte de vaca sau din

lapte de capra

2. PROTEINE

(Continutul de proteine = continutul de azot x 6,25)

Minimum Maximum
0,38 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,6 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Pentru o valoare energetica egald, formulele de continuare fabricate pe baza de
proteine din lapte de vacd sau din lapte de caprad trebuie sa contind o cantitate
disponibila din fiecare aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite conditii
cel putin egala cu cea continutad in proteina de referinta, astfel cum este definita in
sectiunea a 1-a din anexa nr. 3. Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de
metionind si cea de cistind si concentratia de fenilalanina si cea de tirozind se pot
adauga impreuna.

2.2. Formule de continuare pe baza de izolate din proteine din soia, singure
sau In amestec cu proteine din lapte de vaca sau din lapte de capra

Minimum

Maximum

0,54 /100 kJ

0,67 g/100 k]

(2,25 g/100 kcal)

(2,8 g/100 kcal)

La obtinerea acestor formule de continuare se folosesc numai izolatele proteice din
soia.

Pentru o valoare energeticd egala, formulele de continuare pe baza de izolate din
proteine din soia, singure sau in amestec cu proteine din lapte de vaca sau din lapte
de capra trebuic sa contind o cantitate disponibild din fiecare aminoacid
indispensabil sau indispensabil in anumite conditii cel putin egala cu cea continuta
in proteina de referinta, astfel cum este definita in sectiunea a 1-a din anexa nr. 3.
Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de metionina si cea de cistind si
concentratia de fenilalanind si cea de tirozina se pot adauga impreuna.

2.3. Formule de continuare fabricate din hidrolizate proteice

Formulele de continuare fabricate din hidrolizate proteice trebuie sa respecte

cerintele referitoare la proteine prevazute la punctul 2.3.1, punctul 2.3.2, punctul
2.3.3 sau punctul 2.3.4.
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2.3.1. Cerinte referitoare la proteine, grupa A
2.3.1.1. Continut de proteine

Minim Maxim
0,44 g/100 kJ 0,67 9/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 9/100 kcal)

2.3.1.2. Sursa de proteine

Proteine din zer dulce demineralizat, derivate din lapte de vaca dupa precipitarea
enzimatica a cazeinei cu ajutorul chimozinei, constand in:

(@) 63 % izolat de proteine din zer fara cazeino-glicomacropeptide cu un
continut minim de proteine de 95 % din substanta uscata, o denaturare a proteinelor
mai mica de 70 % si un continut maxim de cenusa de 3 %j;

(b) 37 % concentrat de proteine din zer dulce cu un continut minim de proteine
de 87 % din substanta uscata, o denaturare a proteinelor mai mica de 70 % si un
continut maxim de cenusa de 3,5 %.

2.3.1.3. Prelucrarea proteinelor

Procedeu de hidrolizd in doud etape care utilizeaza un preparat de tripsind si care
include o etapa de tratament termic (care dureaza 3 pana la 10 minute la 80-100 °C)
intre cele doua etape de hidroliza.

2.3.1.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili in anumite conditii

Pentru o valoare energetica egald, formulele de continuare fabricate din hidrolizate
proteice trebuie sd contind o cantitate disponibild din fiecare aminoacid
indispensabil sau indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continuta
in proteina de referintd, astfel cum este definitd in sectiunea a 2-a din anexa nr. 3.
Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de metionina si cea de cisteind si
concentratia de fenilalanind si cea de tirozina se pot adduga impreuna.

2.3.2. Cerinte referitoare la proteine, grupa B
2.3.2.1. Continut de proteine

Minim Maxim
0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,3 9/100 kcal) (2,8 9/100 kcal)

2.3.2.2. Sursa de proteine
Proteine din zer, derivate din lapte de vaca, constand in:

(a) 77 % zer acid provenit din concentrat de proteine din zer cu un continut de
proteine cuprins intre 35 si 80 %j;

(b) 23 % zer dulce provenit din zer dulce demineralizat cu un continut minim de
proteine de 12,5 %.
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2.3.2.3. Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursa este hidratat si incalzit. Dupa etapa tratamentului termic, hidroliza
se efectueaza la un pH cuprins intre 7,5 si 8,5 si la o temperatura de 55-70 °C, cu
ajutorul unui amestec enzimatic compus din serinendopeptidaza si dintr-un complex
de proteaza/peptidaza. Enzimele alimentare sunt inactivate in cursul unei etape de
tratament termic (de la 2 la 10 secunde la 120-150 °C) in timpul procesului de
productie.

2.3.2.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili in anumite conditii

Pentru o valoare energetica egald, formulele de continuare fabricate din hidrolizate
proteice trebuie sa contind o cantitate disponibild din fiecare aminoacid
indispensabil sau indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continuta
in proteina de referinta, astfel cum este definita in sectiunea 1-a din anexa nr. 3. Cu
toate acestea, pentru calcule, concentratia de metionind si cea de cisteind si
concentratia de fenilalanind si cea de tirozina se pot adduga impreuna.

2.3.3. Cerinte referitoare la proteine, grupa C
2.3.3.1. Continut de proteine

Minim Maxim
0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,9 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.3.2. Sursa de proteine

Proteine din zer derivate din lapte de vaca, constand in 100 % concentrat de proteine
din zer dulce cu un continut minim de proteine de 80 %.

2.3.3.3. Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursa este hidratat si incalzit. Inainte de hidroliza, pH-ul se ajusteaza la
6,5-7,5 la o temperaturda de 50-65 °C. Hidroliza se efectueaza cu ajutorul unui
amestec enzimatic format dintr-o serinendopeptidaza si o metaloproteaza. Enzimele
alimentare sunt inactivate in cursul unei etape de tratament termic (de la 2 la 10
secunde la 110-140 °C) in timpul procesului de productie.

2.3.3.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili in anumite conditii

Pentru o valoare energetica egala, formulele de continuare fabricate din hidrolizate
proteice trebuie sa contind o cantitate disponibild din fiecare aminoacid
indispensabil sau indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continuta
in proteina de referintd, astfel cum este definita in sectiunea 1 din anexa nr. 3.Cu
toate acestea, pentru calcule, concentratia de metionind si cea de cisteind si
concentratia de fenilalanind si cea de tirozina se pot adauga impreuna.

2.3.4. Cerinte referitoare la proteine, grupa D
2.3.4.1. Continut de proteine
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Minim Maxim
0,57 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

(2,4 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
2.3.4.2. Sursa de proteine

Proteine din zer derivate din lapte de vaca, constand in 100 % concentrat de proteine
din zer dulce cu un continut minim de proteine de 70 %.

2.3.4.3. Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursa este hidratat si incalzit. Dupa etapa tratamentului termic, hidroliza
se efectueaza la un pH cuprins intre 7,0 si 8,0 si la o temperatura de 50-60 °C, printr-
un procedeu de hidroliza in doua etape cu ajutorul unei serinendopeptidaze si al unei
metaloproteaze. Enzimele alimentare sunt inactivate prin tratament termic (la 100-
120 °C timp de cel putin 30 secunde) in timpul procesului de productie.

2.3.4.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili in anumite conditii

Pentru o valoare energetica egald, formulele de continuare fabricate din hidrolizate
proteice trebuie sa contind o cantitate disponibilda din fiecare aminoacid
indispensabil sau indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continuta
in proteina de referinta, astfel cum este definitd in sectiunea a 1 din anexa nr. 3. Cu
toate acestea, pentru calcule, concentratia de metionind si cea de cisteind si
concentratia de fenilalanind si cea de tirozina se pot adduga impreuna.

2.4.In toate cazurile, aminoacizii se pot adauga in formulele de continuare numai
pentru a imbunatati valoarea nutritivd a proteinelor si numai in proportiile
necesare in acest scop.

3. TAURINA

In cazul in care se adaugi in formulele de continuare, cantitatea de taurina nu trebuie
sa depaseasca 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. LIPIDE
Minimum Maximum
1,1 9/100 kJ 1,4 9/100 kJ
(4,4 9/100 kcal) (6,0 9/100 kcal)

4.1. Se interzice utilizarea urmatoarelor substante:
— ulei din seminte de susan;
— ulei din seminte de bumbac.

4.2.Continutul de izomeri trans ai acizilor grasi nu trebuie sa depaseasca 3 % din
continutul total de grasimi.

4.3.Continutul de acid erucic nu trebuie sa fie mai mare de 0,4 % din continutul total
de grasimi.
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4.4. Acid linoleic

Minimum

Maximum

120 mg/100 kJ

300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal)

(1200 mg/100 kcal)

4.5. Acid alfa-linolenic (AAL)

4.6. Acid docosahexaenoic

Minimum Maximum
12 mg/100 kJ 24 mg/100 kJ
(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)
Minimum Maximum
4,8 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100
kcal)

4.7. Se pot adauga alti acizi grasi polinesaturati cu lant lung (20 si 22 atomi de
carbon). In acest caz, continutul de acizi grasi polinesaturati cu lant lung nu
trebuie sa depaseasca 2 % din continutul total de grasimi pentru acizi grasi
polinesaturati cu lant lung n-6 [1 % din continutul total de grasimi pentru acidul

arahidonic (20:4 n- 6)].

Continutul de acid eicosapentaenoic (20:5 n-3) nu poate depasi continutul de

acid docosahexaenoic (22:6 n-3).

5. FOSFOLIPIDE
Cantitatea de fosfolipide din formulele de continuare nu trebuie sa depaseasca 2 g/l.
6. CARBOHIDRATI

Minimum

Maximum

2,2 ¢/100 K]

3,3 9/100 k]

(9 9/100 kcal)

(14 g/100 kcal)

6.1. Se interzice utilizarea ingredientelor care contin gluten.

6.2.Lactoza

Minimum

Maximum
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1,1 g/100 kJ .
(4,5 9/100 kcal) .

Aceste niveluri minime nu se aplica formulelor de continuare:

— 1in care izolatele din proteine din soia reprezinta mai mult de 50 % din continutul
total de proteine; sau

— care poartd mentiunea ,,fara lactoza” in conformitate cu

6.3.Zaharoza, fructoza, miere de albine

Minimum Maximum

— Separat sau total: 20 %
din continutul total de|
glucide

Mierea este tratata pentru distrugerea sporiilor de Clostridium botulinum.
6.4.Glucoza

Glucoza poate fi addugata numai in formulele de continuare pe baza de hidrolizate

proteice. Atunci cand se adauga, continutul de glucoza nu trebuie sa depaseasca
0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

6.5.Siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat

Siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat poate fi adaugat formulelor de
continuare pe baza de produse din proteine din lapte de vaca sau din lapte de capra
sau formulelor de continuare pe baza de izolate din proteine din soia (singure sau in
amestec cu proteine din lapte de vaca sau din lapte de caprd), numai daca
echivalentul dextroza nu depaseste 32. Dacd siropul de glucoza sau siropul de
glucoza deshidratat se adauga la aceste produse, continutul de glucoza care rezulta
din siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat nu trebuie sa depaseasca
0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Cantitatile maxime de glucoza stabilite la punctul 6.4 se aplica in cazul in care
siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat se adauga la formulele de
continuare pe baza de hidrolizate proteice.

7. FRUCTO-OLIGOZAHARIDE SI GALACTO-OLIGOZAHARIDE

Fructo-oligozaharidele si galacto-oligozaharidele pot fi adaugate in formulele de
continuare. In acest caz, continutul lor nu trebuie si depaseasca: 0,8 g/100 ml, intr-
o combinatie de 90 % oligogalactozil-lactoza si de 10 % oligofructozil-zaharoza cu
greutate moleculara mare.

Alte combinatii si continut maxim de fructo-oligozaharide si galacto-oligozaharide
pot fi utilizate, cu conditia ca adecvarea lor pentru sugari sa fie demonstrata in
conformitate cu ).

8. SUBSTANTE MINERALE
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8.1. Formule de continuare pe baza de proteine din lapte de vacia sau din
lapte de capra sau hidrolizate proteice

Per 100 kJ Per 100 kcal

MinimumMaximumMinimumMaximum
Sodiu (mg) 6 14,3 25 60
Potasiu (mg) 19,1 38,2 80 160
Clorura (mg) 14,3 38,2 60 160
Calciu (mg) 12 33,5 50 140
Fosfor (mg) (}) 6 21,5 25 90
Magneziu (mg) (1,2 3,6 5 15
Fier (mg) 0,14 0,48 0,6 2
Zinc (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Cupru (pg) 14,3 24 60 100
lod (pg) 3,6 6,9 15 29
Seleniu (ng) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 24 100
Molibden (pg) — 3,3 — 14
Fluorura (ng) — 24 — 100
(Y) Fosfor total.

Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie de cel putin 1, dar nu trebuie sa
depaseasca 2. Cantitatea disponibila de fosfor se calculeaza ca 80 % din fosforul
total in cazul formulelor de continuare produse din proteine din lapte de vaca si
proteine din lapte de capra sau hidrolizate proteice.

8.2. Formule de continuare pe baza de izolate din proteine din soia, singure
sau in amestec cu proteine din lapte de vaca sau din lapte de capra

Se aplica toate cerintele de la punctul 8.1, cu exceptia celor referitoare la fier, fosfor
si zinc, care sunt urmatoarele:

Per 100 kJ Per 100 kcal
MinimumMaximumMinimumMaximum
Fier (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Fosfor (mg) (}) 7,2 24 30 100
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Zinc (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25
(!) Fosfor total.

Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie de cel putin 1, dar nu trebuie sa
depaseasca 2. Cantitatea disponibild de fosfor se calculeaza ca 70 % din fosforul
total in cazul formulelor de continuare produse pe baza de izolate din proteine din
soia.

9. VITAMINE

Per 100 kJ Per 100 kcal

MinimumMaximumMinimum|Maximum
Vitamina A (ug-RE) (%) [16,7 27,2 70 114
Vitamina D (pg) 0,48 0,72 2 3
Tiamina (png) 0,6 72 40 300
Riboflavina (pg) 14,3 95,6 60 400
Niacina (mg) (%) 0,1 0,36 0,4 1,5
Acid pantotenic (mg) [0,1 0,48 0,4 2
VVitamina Bs (ng) 4,8 41,8 20 175
Biotina (ng) 0,24 1,8 1 7,5
Folat (ng-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
VVitamina B2 (ng) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamina C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamina K (png) 0,24 6 1 25
Vitamina E (mg ¢-0,14 1,2 0,6 5
tocoferol) (%)
(!) Vitamina A preformatd; RE = toti echivalentii transretinolului.
(®) Niacina preformata.
(®) Echivalent folat alimentar: 1 pg DFE = 1 ug folat alimentar = 0,6 pg
acid folic din formula.
(*) Pe baza activitatii RRR-o-tocoferolului vitaminei E.

10. NUCLEOTIDE

Se pot adduga urmatoarele nucleotide:

Maximum ()
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(mg/100|(mg/100

kJ) kcal)
citidina 5’-monofosfat 0,60 2,50
uridina 5’-monofosfat 0,42 1,75
adenozina 5’-monofosfat 0,36 1,50
guanozina 5'-monofosfat 0,12 0,50
inozina 5'-monofosfat 0,24 1,00

(!) Concentratia totald de nucleotide nu trebuie sa
depaseasca 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).

Anexa nr.3

la Regulamentul sanitar privind compozitia

si informarea pentru formulele de inceput
si formulele de continuare si alimentatia sugarilor
si a copiilor de varstd mica

AMINOACIZI DIN LAPTELE MATERN, INDISPENSABILI SI
INDISPENSABILI iN ANUMITE CONDITII

In sensul punctului 2 din anexa nr.1 si nr. 2 laptele matern se utilizeaza ca proteina
de referinta, astfel cum este prevazut in sectiunile A si B din prezenta anexa, dupa

caz.
A

Formulele de inceput si formulele de continuare produse din proteine

din lapte de vaca sau din lapte de capra, formulele de inceput si formulele de
continuare produse din izolatele proteice din soia, singure sau in amestec cu
proteine din lapte de vaca sau din lapte de capra si formulele de inceput si

formulele de continuare pe baza de hidrolizate proteice

In sensul punctelor 2.1, 2.2, 2.3.2, 2.3.3 si 2.3.4 din anexa nr.1 si nr.2, aminoacizii
din laptele matern, indispensabili si indispensabili in anumite conditii, exprimati in
mg pentru 100 kJ si 100 kcal, sunt urmatorii:

Per 100Per 100

k() |keal
Cisteina 0 38
Histidina [10 40
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Izoleucina 22 90
Leucina 40 166
Lizina 27 113
Metionina 5 23
Fenilalanina20 83
Treonina |18 77
Triptofan 8 32
Tirosina 18 76
Valina 21 88
@

1 kJ = 0,239 kcal.

B. Formule de inceput si formule de continuare pe baza de hidrolizate

proteice

In sensul punctului 2.3.1 din anexa nr.1 si nr.2, aminoacizii din laptele matern,
indispensabili si indispensabili in anumite conditii, exprimati in mg pentru 100 kJ

s1 100 kcal, sunt urmatorii:

Per 100Per 100

kJ(*)  |kcal
Arginina (16 69
Cisteina 6 24
Histidina (11 45
Izoleucina |17 72
Leucina 37 156
Lizina 29 122
Metionina |7 29
Fenilalaninal5 62
Treonina |19 80
Triptofan |7 30
Tirosina 14 59
Valina 19 80
)
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1 kJ = 0,239 kcal.

Anexanr. 4

la Regulamentul sanitar privind compozitia
si informarea pentru formulele de inceput
si formulele de continuare si alimentatia sugarilor

si a copiilor de varsta mica

SUBSTANTE ACTIVE MENTIONATE LA PUNCTUL 11 DIN

REGULAMENT
Denumirea chimica alLimita maxima a reziduurilor
compusului parinte al(mg/kg)
substantei (*)
Cadusafos 0,006
Demeton-S-metil 0,006
Demeton-S-metil-sulfona
Oxidemeton-metil
Etoprofos 0,008
Fipronil 0,004
Propineb 0,006

Guvernului nr. 867/2023

(!) cea mai actualizata definitie a reziduurilor se aplica in
conformitate cu Regulamentul sanitar privind limitele maxime de
reziduuri de pesticide din sau de pe produse alimentare si hrana de
origine vegetald si animald pentru animale abrobat prin Hotararea

Anexanr. 5

la Regulamentul sanitar privind compozitia
si informarea pentru formulele de Inceput
si formulele de continuare si alimentatia sugarilor

si a copiilor de varsta mica
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SUBSTANTE ACTIVE MENTIONATE LA LA PUNCTUL 12 DIN
REGULAMENT

Denumirea chimici a compusului parinte al substantei (%)

Aldrina
Dieldrin
Disulfoton
Endrina
Fensulfotion
Fentin
Haloxifop
Heptaclor
Hexaclorbenzen
Nitrofen
Ometoat
Terbufos.

(1) Cea mai actualizata definitie a reziduurilor se aplica
in conformitate cu Regulamentul sanitar privind limitele
maxime de reziduuri de pesticide din sau de pe produse
alimentare si hrand de origine vegetald si animala pentru
animale abrobat prin Hotararea Guvernului nr. 867/2023.
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5. Anexa nr. 3 - Regulament sanitar privind compozitia si informarea
referitor la alimentele destinate unor scopuri medicale speciale se modifica dupa
cum urmeaza:

5.1. 1in tot cuprinsul textului cuvintele: ,,operatorii economici din sectorul
alimentar”, ,operatorului din sectorul alimentar”, ,operatorilor din businessul
alimentar” se substituie cu cuvintele:,, operator din domeniul alimentar” la forma
gramaticala corespunzatoare.

5.2. punctul 8 va avea urmatorul cuprins:

,,8. In sensul prezentului capitol ,,reziduu” reprezintd reziduu de pesticide
astfel cum este mentionat la punctul 4 din Regulamentul sanitar privind limitele
maxime de reziduuri de pesticide din sau de pe produse alimentare si hrana de

origine vegetald si animald pentru animale abrobat prin Hotararea Guvernului nr.
867/2023.”

5.3. Capitolul VI va avea urmatorul cuprins:
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,VI. CERINTE PRIVIND AVIZAREA SANITARA A PRODUSELOR
ALIMENTARE DESTINATE UNOR SCOPURI MEDICALE SPECIALE

51. In conformitate cu art. 14, lit. ¢) din Legea nr.306/2018 privind siguranta
alimentelor, anterior plasarii pe piata, produsele alimentare destinate unor scopuri
medicale speciale se supun avizarii sanitare.

52. Operatorii din domeniul alimentar Tnainteazd catre Agentia Nationala
pentru Sandtate Publica o cerere privind avizarea sanitara a produselor alimentare,
insotitd de:

1) extrasul sau certificatul de inregistrare in domeniul sigurantei alimentelor;

2) contractul de furnizare;

3) acte ce confirma siguranta si calitatea produselor;

4) specificatia produsului;

5) declaratia nutritionala;

6) modele de eticheta,

7) probe de produse alimentare.

In cazul in care operatorul din domeniul alimentar nu prezinti informatiile
solicitate, Agentia Nationala pentru Sanatate Publica respinge cererea si informeaza
in scris operatorul.

53. In temeiul evaluirii conformititii, produsele alimentare destinate unor
scopuri medicale speciale se supun expertizei sanitare, care include examinarea
actelor de insotire privind siguranta si calitatea produselor, eticheta produselor,
efectuarea investigatiilor de laborator si evaluarea rezultatelor expertizelor sanitare
ale produselor.

54. In cazul in care se stabileste ci produsul supus expertizei sanitare nu
corespunde cerintelor regulamentelor sanitare, operatorul din domeniul alimentar
este informat si probele de produse sunt supuse expertizei sanitare repetate.

55. In cazul in care in urma expertizei sanitare repetate se confirmi
necorespunderea produselor respective, Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
interzice plasarea pe piatd a lotului de produse supus expertizei sanitare, cu luarea
masurilor pentru examinarea cauzelor necorespunderii acestora.

56. In cazul corespunderii produselor regulamentelor sanitare, Agentia
Nationala pentru Sanatate Publica, in termen de 10 zile lucratoare de la data
receptionarii solicitarii, asigura evaluarea cererii si emite avizul sanitar, valabil pe
un termen de 3 ani.”

5.8. In anexa nr.1, tabelul 1 textul: Tiamina (mg)” se substituie cu Tiamina
(1Q).

5.9. Anexa nr.3, se completeaza cu nota de subsol cu urmatorul cuprins:

(%) cea mai actualizata definitie a reziduurilor se aplicd in conformitate
Regulamentul sanitar privind limitele maxime de reziduuri de pesticide din sau de
pe produse alimentare si hrana de origine vegetald si animala pentru animale
abrobat prin Hotararea Guvernului nr. 867/2023.

6. Se completeaza cu anexa nr. 4 cu urmatorul cuprins:
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,, Anexa nr. 4
la Hotararea Guvernului nr.179/2018

REGULAMENT SANITAR

privind cerintele specifice cu privire la compozitia si informatiile aplicabile
inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al greutatii

|. DISPOZITII GENERALE

1. Prezentul Regulament stabileste:

1.1. cerinte privind compozitia;

1.2. cerinte privind etichetarea, prezentarea si publicitatea;

1.3. cerinte privind avizarea sanitara in vederea introducerii produsului pe piata.

II. INTRODUCEREA PE PIATA

2. Denumirea sub care este comercializat produsul alimentar mentionat la
punctul 3 din Regulamentul sanitar privind alimentele destinate sugarilor si copiilor
de varsta micad, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii
unei diete totale pentru controlul greutatii (Anexa nr.1), este ,,inlocuitor total al dietei
in scop de control al greutatii.”

3. Produsele destinate sa inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii pot
fi introduse pe piatd numai daca sunt in conformitate cu prezentul Regulament.

I11. CERINTE PRIVIND COMPOZITIA

4. Produsele destinate sa inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii
respectd cerintele privind compozitia stabilite in anexa nr.1l, tindnd seama de
specificatiile din anexa nr.2.

5. Cerintele privind compozitia mentionate in anexa nr.1 se aplica produselor
alimentare gata de utilizat, comercializate ca atare sau dupa prepararea in
conformitate cu instructiunile producatorului.

6. Produsele destinate sa inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii pot
contine alte ingrediente decat substantele mentionate in anexa nr.1 numai in cazul
in care siguranta acestora a fost stabilitd in baza unor date stiintifice general
acceptate.

IV. CERINTE SPECIFICE PRIVIND INFORMATIILE REFERITOARE
LA PRODUSELE ALIMENTARE

7. Mentiunile obligatorii pentru produsele destinate sa inlocuiasca total dieta in
scop de control al greutatii includ:

7.1.denumirea produsului alimentar;

7.2. lista ingredientelor;
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7.3. orice ingredient sau adjuvant tehnologic mentionat in anexa nr. 3 ori provenit
dintr-o substanta sau dintr-un produs mentionat in aceeasi anexa, care provoaca
alergii sau intoleranta, utilizat la fabricarea sau prepararea unui produs alimentar si
inca prezent n produsul finit, chiar si intr-o forma modificata;

7.4. cantitatea de anumite ingrediente sau categorii de ingrediente;

7.4. cantitatea neta de produs alimentar;

7.6. informatii privind valabilitatea produsului alimentar:

— data-limita de consum ori data durabilitatii minimale;

— data fabricarii si termenul de valabilitate.

7.7. conditiile speciale de pastrare si/sau conditiile de utilizare;

7.8. numele sau denumirea comerciald si adresa operatorului din domeniul
alimentar;

7.9. tara de origine sau locul de provenienta
7.10. instructiuni de utilizare, in cazul in care omiterea lor ar ingreuna utilizarea
corectd a produsului alimentar;

7.11. o declaratie nutritionala cu urmatoarele informatii obligatorii:

— valoarea energetica,

— cantitatea de grasimi;

— acizii grasi saturati;

— glucide;

— zaharuri;

— proteine;

— sare,

7.12. 0 mentiune privind identificarea lotului.

8. Aditional la mentiunile obligatorii enumerate in punctul 7, produsele
destinate sa inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii sunt insotite de
urmatoarele mentiuni obligatorii suplimentare:

8.1. mentiunea care s indice ca produsul este destinat numai adultilor sanatosi
supraponderali sau obezi care intentioneaza sa scada in greutate;

8.2. mentiunea care sd indice ca produsul nu ar trebui sa fie utilizat de catre
femeile insarcinate sau care alapteaza, de adolescenti sau de catre persoane care
sufera de o afectiune medicala fara un certificat medical de la medicul specialist;

8.3. mentiunea care sa indice importanta unui aport zilnic corespunzator de
lichide;
8.4. mentiunea care sa indice cd produsul asigura cantitati zilnice

corespunzatoare pentru toate substantele nutritive esentiale atunci cand este utilizat
in conformitate cu instructiunile de utilizare;

8.5. mentiunea care sd indice c¢d produsul nu ar trebui utilizat mai mult de opt
saptamani sau in mod repetat in cursul unor perioade mai scurte decat aceasta de
catre adultii sanatosi supraponderali sau obezi fara certificat medical de la medicul
specialist;
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8.6. instructiuni pentru prepararea corespunzatoare, daca sunt necesare, precum
si 0 mentiune privind importanta respectarii instructiunilor respective;

8.7. in cazul in care un produs, utilizat conform instructiunilor producatorului,
asigurd un aport zilnic de polioli mai mare de 20 g pe zi, 0 mentiune care sa indice
faptul ca produsul alimentar poate avea efect laxativ;

8.8. in cazul in care produsul nu contine fibre alimentare adaugate, orice
mentiune privind completarea acestuia cu fibre trebuie sa fie Insotitd de
recomandarea consultarii unui specialist in domeniu.

9. Mentiunile obligatorii prevazute la punctul 8:

9.1. se imprima pe ambalaj sau pe eticheta, astfel incat sa se asigure o
lizibilitate bund, cu caractere folosind dimensiuni ale fontului pentru care indlfimea
literei mici x, este mai mare sau egald cu 1,2 mm.

9.2. in cazul ambalajelor sau al recipientelor la care cea mai mare fata
prezinta o suprafatd mai mica de 80 cm?, va fi folositd o dimensiune a fontului pentru
care indlfimea literei mici X, mentionata la punctul 9, este mai mare sau egala cu 0,9
mm.

10. Etichetarea, prezentarea si publicitatea produselor destinate Tnlocuirii
totale a dietei in scopul controlului greutatii nu trebuie sd contina afirmatii sau
referinte privind ritmul ori volumul reducerii ponderale care ar putea fi obtinute ca
urmare a utilizarii acestora.

V. CERINTE SPECIFICE PRIVIND DECLARATIA NUTRITIONALA

11. Declaratia nutritionala obligatorie pentru produsele destinate sa
inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii include urmatoarele informatii:
11.1. valoarea energetica;
11.2. cantitatea de grasimi, acizi grasi saturati, glucide, zaharuri, proteine si
sare;
11.3.dupa caz, o declaratie in care se indica faptul ca prezenta continutului
de sare se datoreaza exclusiv prezentei in mod natural a sodiului si care poate figura
in imediata apropiere a declaratiei nutritionale;
11.4. cantitatea de colina si, in cazul in care se adauga - fibre alimentare.
11.5. cantitatile corespunzatoare fiecarei substante minerale si fiecarei
vitamine mentionate in anexa nr. 1 care sunt prezente in produs.
12. Continutul declaratiei nutritionale obligatorii mentionate la punctul 11
poate fi completat cu urmatoarele elemente:
12.1. acizi grasi mononesaturati;
12.2. acizi grasi polinesaturati;
12.3. polioli;
12.4. amidon;
12.5. fibre.
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13. Suplimentar la informatiile mentionate in punctul 12 continutul
declaratiei nutritionale obligatorii pentru produsele destinate sa inlocuiasca total
dieta in scop de control al greutatii poate fi completat cu:

13.1. cantitatile de lipide si de glucide;

13.2. cantitatile corespunzatoare oricarei substante mentionate in anexa la
Regulamentul sanitar privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsta
micad, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete
totale pentru controlul greutatii (Anexa nr.1), in cazul in care o astfel de indicatie nu
este prezentd in punctul 12;

13.3. cantitatea corespunzitoare oricdrei substante addugate produsului in
conformitate cu punctul 6.

14. Informatiile incluse in declaratia nutritionalda obligatorie pentru
produsele destinate sa inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii nu se
repeta pe eticheta.

15. Declaratia nutritionala este obligatorie pentru toate produsele destinate
sd Tnlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii, indiferent de marimea celei
mai mari suprafete a ambalajului sau a recipientului.

16. Toate substantele nutritive incluse in declaratia nutritionald pentru
produsele destinate sa inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii respecta
urmadtoarele cerinte:

16.1. valoarea energetica se calculeaza utilizand factorii de conversie

enumerati in anexa nr. 4.

16.2. valoarea energetica si cantitdtile de nutrienti mentionate la punctul 12
se refera la produsele alimentare expuse pentru comercializare.

16.3. dupa caz, se pot furniza informatii cu privire la produsul alimentar
dupa preparare, cu conditia sd fie oferite instructiuni de preparare
suficient de detaliate, 1ar informatiile sa se refere la produsul alimentar
gata pentru consum.

16.4. Valorile declarate sunt valori medii care se bazeaza, dupa caz, pe
urmatorii factori:

16.4.1. analiza produsului alimentar efectuatd de producator;

16.4.2. un calcul efectuat pe baza valorilor medii cunoscute sau reale ale
ingredientelor utilizate; sau

16.4.3. un calcul efectuat pe baza unor date general stabilite si acceptate.

16.5. Valoarea energetica si cantitatea de nutrienti mentionate la punctul 12
sunt exprimate 1n unitatile de masura prevazute in anexa nr. 5.

16.6. Valoarea energetica si cantitatea de nutrienti mentionate la punctul 12
se exprima per 100 g sau per 100 ml.

16.7. Eventuala declaratie privind vitaminele si mineralele, in plus fata de
forma de exprimare mentionata la subpunctul 16.6, este exprimata ca procent din
consumul de referinta stabilit in sectiunea 1 pct. 1 din anexa nr. 6 pentru 100 g sau
100 ml.
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16.8. Valoarea energetica si cantitatile de nutrienti mentionate punctele 12 si
13 pot fi exprimate per portie si/sau per unitate de consum usor identificabile de
catre consumator, cu conditia marcarii pe eticheta a cantitatii corespunzatoare portiei
sau a unitatii de consum utilizate si cu conditia sa fie precizat numarul de portii sau
de unitati continute in ambalaj, in urmatoarele cazuri:

16.8.1 in plus fata de forma de exprimare la 100 g sau la 100 ml mentionata
la subpunctul 16.6

16.8.2. in plus fatd de forma de exprimare per 100 g sau per 100 mi
mentionata la subpunctul 16.7. privind cantitatile de vitamine si minerale

16.8.1. in plus fata de forma de exprimare la 100 g sau la 100 ml mentionata
la subpunctul 16.4.

17. Prin derogare de la subpunctul 16.8. valoarea energetica si cantitatile
de substante nutritive din produsele destinate sa inlocuiasca total dieta in scop de
control al greutatii sunt exprimate in raport cu ratia zilnica totald, precum si per
portie si/sau per unitate de consum a produsului alimentar gata de consum dupa
preparare in conformitate cu instructiunile producatorului. Daca este cazul,
informatiile pot fi mentionate si in raport cu 100 g sau 100 ml de produs alimentar
in starea in care este comercializat.

18. Prin derogare de la subpunctul 16.7. valoarea energetica si cantitatile
de substante nutritive ale produselor destinate sa inlocuiasca total dieta in scop de
control al greutatii nu se exprima ca procent din consumul de referintd mentionat in
anexa nr. 6.

19. Informatiile incluse in declaratia nutritionala pentru produsele
menite sd inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii care nu sunt
mentionate in anexa nr. 5 se prezintda dupd cea mai relevanta rubricd din anexa
respectiva la care apartin sau din care fac parte.

20. Informatiile care nu sunt mentionate In anexa nr. 5 si care nu apartin
sau nu sunt componente ale niciuneia dintre rubricile din anexa respectiva se prezinta
in declaratia nutritionald dupa ultima rubricd din anexa respectiva.

21. Indicarea cantitatii de sodiu apare impreuna cu alte minerale si poate
fi repetatd langa indicarea continutului de sare dupa cum urmeaza: ,,Sare: X g (din
care sodiu: Y mg)”.

22. Mentiunea ,,dieta foarte sdracd in calorii” poate fi utilizatd pentru
produsele destinate sa inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii in
conditiile in care continutul energetic al unui produs este mai mic de 3 360 kJ/zi (800
kcal/zi).

23. Mentiunea ,,dietd saraca in calorii” poate fi utilizata pentru produsele
destinate sa inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii in conditiile in care
continutul energetic al unui produs este intre 3 360 kJ/zi (800 kcal/zi) si 5 040 kJ/zi
(1200 Kkcal/zi).

VI. MENTIUNI REFERITOARE LA NUTRITIE SAU LA SANATATE
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24. Produsele destinate sa inlocuiasca total dieta in scop de control al
greutdtii nu fac obiectul unor mentiuni nutritionale sau de sanatate.

25.  Prin derogare de la punctul 24 mentiunea nutritionala ,,fibre adaugate”
poate fi utilizata pentru produsele destinate sa inlocuiasca total dieta in scop de
control al greutatii in conditiile in care continutul de fibre alimentare al produsului
este de minimum 10 g.

VIIl. CERINTE PRIVIND AVIZAREA SANITARA A INLOCUITORILOR
TOTALI AI DIETEI IN SCOP DE CONTROL AL GREUTATII

26. In conformitate cu art. 14 alin. (1) lit. ¢) din Legea nr.306/2018 privind
siguranta alimentelor, anterior plasarii pe piata, inlocuitorii totali ai dietei in scop de
control al greutatii Se supun avizarii sanitare.

27. Operatorii din domeniul alimentar inainteaza la Agentia Nationala pentru
Sanatate Publica o cerere privind avizarea sanitard insotita de:

27.1. extrasul sau certificatul de inregistrare in domeniul sigurantei
alimentelor,

27.2. contractul de furnizare;

27.3. acte ce confirma siguranta si calitatea produselor;

27.4. specificatia produsului;

27.5. declaratia nutritionalg;

27.6. modele de eticheta

27.7. probe de produse alimentare

In cazul in care operatorul din domeniul alimentar nu prezinti informatiile
solicitate, Agentia Nationald pentru Sanatate Publica respinge cererea si informeaza
in scris operatorul.

28. In temeiul evaluirii conformitatii, inlocuitorii totali ai dietei in scop de
control al greutdtii Se supun expertizei sanitare, care include examinarea actelor de
insotire privind siguranta si calitatea produselor, eticheta produselor, efectuarea
investigatillor de laborator si evaluarea rezultatelor expertizelor sanitare ale
produselor.

29. In cazul in care se stabileste ci produsul supus expertizei sanitare nu
corespunde cerintelor regulamentelor sanitare, operator din domeniul alimentar este
informat si probele de produse sunt supuse expertizei sanitare repetate.

30. In cazul in care in urma expertizei sanitare repetate se confirma
necorespunderea produselor respective, Agentia Nationala pentru Sandtate Publica
interzice plasarea pe piata a lotului de produse supus expertizei sanitare, cu luarea
masurilor pentru examinarea cauzelor necorespunderii acestora.

31. In cazul corespunderii produselor regulamentelor sanitare, Agentia
Nationald pentru Sanatate Publica, in termen de 10 zile lucratoare de la data
receptiondrii solicitdrii, asigura evaluarea cererii si emite avizul sanitar, valabil pe
un termen de 3 ani.

Anexanr. 1
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la Regulament sanitar privind cerintele
specifice privind compozitia si informatiile
aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei

in scop de control al greutatii

Cerinte referitoare la compozitie mentionate la punctele 4-6 din Regulament

1. ENERGIE

Valoarea energiei furnizate de produsele menite sa inlocuiasca total dieta in scop de
control al greutatii nu trebuie sa fie mai mica de 2 510 kJ (600 kcal) si mai mare de
5020 kJ (1 200 kcal) pentru ratia zilnica totala.

2. PROTEINE

2.1. Cantitatea de proteine care intrd in compozitia produselor menite sa inlocuiasca
total dieta in scop de control al greutatii nu trebuie sa fie mai mica de 75 g si mai
mare de 105 g pentru ratia zilnica totala

2.2. In sensul punctului 2.1, ,proteind” inseamni proteinele al caror Scor
aminoacidic corectat in functie de digerabilitatea proteinelor (Protein Digestibility-
Corrected Amino Acid Score) este 1.0 In comparatie cu proteina de referinta, astfel
cum se prevede in anexa nr. 2.

2.3. Adaugarea de aminoacizi este permisa doar in scopul imbunatatirii valorii
nutritive a proteinelor continute in produsele menite sd inlocuiasca total dieta in scop
de control al greutatii si doar 1n proportiile necesare atingerii acestui scop

3. COLINA

Cantitatea de colina continuta in produsele menite sa inlocuiasca total dieta in scop
de control al greutatii nu trebuie sa fie mai mica de 400 mg pentru ratia zilnica totala.

3. LIPIDE
4.1. Acid linoleic

Cantitatea de acid linoleic continutd in produsele menite sa inlocuiasca total dieta in
scop de control al greutatii nu trebuie sa fie mai mica de 11 g pentru ratia zilnica
totala

4.2. Acid alfa-linolenic

Cantitatea de acid alfa-linolenic continuta in produsele menite sa inlocuiasca total
dieta in scop de control al greutatii nu trebuie sa fie mai mica de 0,8 g pentru ratia
zilnica totala.

5. CARBOHIDRATI
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Cantitatea de carbohidrati continutd in produsele menite sa inlocuiasca total dieta in
scop de control al greutatii nu trebuie sa fie mai mica de 30 g pentru ratia zilnica
totala.

6. VITAMINE SI MINERALE

Produsele menite sa inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii furnizeaza
cel putin cantitatile de vitamine si de minerale mentionate in tabelul 1 pentru dieta
zilnica totala.

Produsele menite sa inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii nu contin
mai mult de 350 mg de magneziu pentru ratia zilnica totala

Tabelul 1

Vitamina A [ug RE V)] [700
Vitamina D (ng) 10
Vitamina E (%) (mg) 10
Vitamina C (mg) 110
Vitamina K (ng) 70
Tiamina (mg) 0,8
Riboflavina (mg) 1,6
Niacina [mg-NE (3)] [17
\VVitamina Bg (mg) 1,6
Folat [ug-DFE ()] [330
Vitamina Bi (ng) 3
Biotina (ng) 40
Acid pantotenic  [(mg) 5
Calciu (mg) 950
Fosfor (mg) 730
Potasiu (9) 3, 1
Fier (mg) 0
Zinc (mg) 0,4
Cupru (mg) 1,1
lod (ng) 150
Molibden (ng) 65
Seleniu (ng) 70
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Sodiu (mg) 575
Magneziu (mg) 150
Mangan (mg) 3

Clor (mg) 830

tocoferolului.

(Y) Echivalenti de retinol
(%) Activitatea vitaminici E a RRR a-

(®) Echivalenti de niacina
(*) Echivalenti de folat alimentar: 1 ug
DFE =1 pg folat alimentar = 0,6 pg acid
folic din inlocuitorii totali ai dietei in scop
de control al greutatii.

Model de necesar de aminoacizi (%)

Anexa nr.2

la Regulament sanitar privind cerintele
specifice privind compozitia si informatiile
aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei
in scop de control al greutatii

0/100 g de proteine
Cistina + metionina 2,2
Histidina 1,5
Izoleucina 3,0
Leucina 5,9
Lizina 4,5
Fenilalanina + tirozina 3,8
Treonina 2,3
Triptofan 0,6
Valina 3,9

(Y) Organizatia Mondiala a Sanatatii/Organizatia pentrul
Alimentatie s1 Agriculturda a Natiunilor Unite/Universitatea
Natiunilor Unite), 2007. Protein and amino acid requirements
in human nutrition (Necesarul de proteine si de aminoacizi in|
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alimentatia umana). Raport al unei consultdri comune a
expertilor OMS/FAO/UNU. [WHO Technical Report
Series (Seria de rapoarte tehnice a OMS), 935, p. 284].

Anexanr. 3

la Regulament sanitar privind cerintele
specifice privind compozitia si informatiile
aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei

in scop de control al greutétii

SUBSTANTE CARE CAUZEAZA ALERGII
SAU INTOLERANTE

1. Cereale care contin gluten, si anume: griu (cum ar fi griul spelt si graul
Khorasan), secara, orz, ovaz sau hibrizi ai acestora si produse derivate, exceptand:

a) siropurile de glucoza obtinute din griu, inclusiv dextroza si produsele
obtinute din acestea, Tn masura In care procesul la care sint supuse nu poate creste
nivelul de alergenicitate estimat de autoritatea competenta pentru produsul de baza
din care au fost obtinute;

b) maltodextrinele obtinute din griu si produsele obtinute din acestea, in
masura in care procesul la care sint supuse nu poate creste nivelul de alergenicitate
estimat de autoritatea competentd pentru produsul de baza din care au fost obtinute;

c) siropurile de glucoza obtinute din orz;

d) cerealele utilizate pentru fabricarea distilatelor sau a alcoolului etilic de
origine agricola.

2. Crustacee si produse derivate.

3. Oua si produse derivate.

4. Peste si produse derivate, exceptand:

a) gelatina de peste folosita ca substanta suport pentru preparatele de vitamine
sau de carotenoide;

b) gelatina de peste sau ihtiocolul folosit(a) la limpezirea berii sau a vinului.

5. Arahide si produse derivate.

6. Soia si produse derivate, exceptand:

a) uleiul si grasimea de soia rafinate complet si produsele obtinute din acestea,
in masura 1n care procesul la care sint supuse nu poate creste nivelul de alergenicitate
estimat de autoritatea competentd pentru produsul de baza din care au fost obtinute;

b) amestecurile naturale de tocoferoli (E306), tocoferolul D-alfa natural,
acetatul de tocoferol D-alfa natural, succinatul de tocoferol D-alfa natural, obtinuti
din soia;

c) fitosterolii si esterii de fitosterol derivati din uleiuri vegetale, obtinuti din
soia;

d) esterul de stanol vegetal fabricat din steroli de ulei vegetal obtinuti din soia.

7. Lapte si produse derivate (inclusiv lactoza), exceptind:
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a) zerul utilizat pentru fabricarea distilatilor sau a alcoolului etilic de origine
agricold;

b) lactitolul.

8. Fructe cu coaja lemnoasa, adica: migdale (Amygdalus communis L.), alune
de padure (Corylus avellana), nuci (Juglans regia), nuci Caju (Anacardium
occidentale), nuci Pecan (Carya illinoinensis (Wangenh.) K. Koch), nuci de Brazilia
(Bertholletia excelsa), fistic (Pistacia vera), nuci de macadamia si nuci de
Queensland (Macadamia ternifolia), precum si produse derivate, exceptind fructele
cu coaja utilizate pentru fabricarea distilatelor sau a alcoolului etilic de origine
agricola.

9. Telina si produse derivate.

10. Mustar si produse derivate.

11. Seminte de susan si produse derivate.

12. Dioxidul de sulf s1 sulfitii in concentratii mai mari de 10 mg/kg sau 10
mg/litru in SO, total trebuie calculati pentru produsele gata pentru consum sau
reconstituite Tn conformitate cu instructiunile producatorilor.

13. Lupin si produse derivate.

14. Moluste si produse derivate.

Anexanr. 4

la Regulament sanitar privind cerintele
specifice privind compozitia si informatiile
aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei

in scop de control al greutatii

FACTORI DE CONVERSIE
Factori de conversie pentru calculul valorii energetice

Valoarea energetica care urmeazd sa fie declaratd se calculeaza utilizand
urmatorii factori de conversie:

glucide (cu exceptia

poliolilor) 17 kJ/g — 4 kcallg
polioli 10 kJ/g — 2,4 kcallg
proteine 17 kJ/g — 4 kcallg
grasimi 37 kJ/g — 9 kcal/g
salatrim 25 kJ/g — 6 kcal/g
alcool etilic (etanol) 29 kJ/g — 7 kcallg
acizi organici 13 kJ/g — 3 kcal/g
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fibre

8 kd/g — 2 kcal/g

eritritol

0 kJ/g — 0 kcallg

Anexanr.5

la Regulament sanitar privind cerintele
specifice privind compozitia si informatiile
aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei

in scop de control al greutatii

EXPRIMAREA SI PREZENTAREA
DECLARATIEI NUTRITIONALE

Unitatile de masura utilizate in declaratia nutritionala pentru valoarea
energetica [kilojouli (kJ) si kilocalorii (kcal)] sau pentru masa [grame (g), miligrame
(mg) sau micrograme (ug)] si ordinea prezentdrii informatiilor, dupa caz, sint

urmatoarele:

Valoare energetica

kJ/kcal

grasimi

din care:

— acizi grasi saturati

— acizi grasi mononesaturati

— acizi grasi polinesaturati

glucide

Q Ql Q| Q

din care;

— zaharuri

— polioli

—amidon

fibre

proteine

sare

Q Ql Ql QQ Q| Q

vitamine si minerale

unitatile de masurd prevazute in anexa nr. 6
sectiunea 1 pct. 1
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Anexanr. 6

la Regulament sanitar privind cerintele
specifice privind compozitia si informatiile
aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei

in scop de control al greutatii

CONSUMUL DE REFERINTA
Sectiunea 1

Consumul zilnic de referinta de vitamine si minerale (adulti)

1. Vitamine s1i minerale care pot fi declarate si valorile nutritionale de referinta
ale acestora (VNR)

Vitamina A (ug) 800
Vitamina D (pg) 5
Vitamina E (mg) 12
Vitamina K (ug) 75
Vitamina C (mg) 80
Tiamind (mg) 1,1
Riboflavind (mg) 14
Niacina (mg) 16
Vitamina B6 (mg) 1,4
Acid folic (ng) 200
Vitamina B12 (ng) 2,5
Biotina (ug) 50
Acid pantotenic (mg) 6
Potasiu (mg) 2 000
Clorura (mg) 800
Calciu (mg) 800
Fosfor (mg) 700
Magneziu (mg) 375
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Fier (mg) 14
Zinc (mg) 10
Cupru (mg) 1
Mangan (mg) 2
Fluorura (mg) 3,5
Seleniu (ng) 55
Crom (ug) 40
Molibden (pg) 50
Iod (ug) 150

2. Cantitati semnificative de vitamine si minerale

Pentru a stabili ce inseamna cantitate semnificativa, ar trebui sa fie luate in
considerare, in general, urmatoarele valori:

a) 15% din valorile de referinta ale nutrientului specificat la pct. 1, per 100 g
sau 100 ml, in cazul altor produse decat bauturile;

b) 7,5% din valorile de referinta ale nutrientului specificat la pct. 1, per 100
ml, In cazul bauturilor; sau

c) 15% din valorile de referinta ale nutrientului specificat la pct. 1, per portie,
in cazul in care ambalajul contine o singura portie.

Sectiunea a 2-a
Consumul de referinta pentru valoarea energetica si nutrienti

selectati, altii decit vitaminele si mineralele (adulti)

Valoarea energetica sau nutrient Consumul de referinta
Valoarea energetica 8 400 kJ/2 000 kcal
Grasime totala 7049

Acizi grasi saturati 209

Glucide 260 g

Zaharuri 0g

Proteine 509

Sare 69
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NOTA DE FUNDAMENTARE

la proiectul hotararii de Guvern cu privire la modificarea Hotirarii Guvernului nr.
179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele destinate
sugarilor si copiilor de varstd mica, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si
inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutitii

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea
proiectului actului normativ

Proiectul hotérarii de Guvern cu privire la modificarea Hot#rarii Guvernului nr.179/2018 cu
privire la aprobarca regulamentelor sanitare privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de
varstd micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale
pentru controlul greutétii (in continuare — proiect) este elaborat de Ministerul S#natitii in comun cu
Agentia Nationala pentru Sanédtate Publica.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupi caz, sursa proiectului actului normativ
Prezentul proiect este elaborat in temeiul art. 6 din Legea nr. 10/2009 privind supravegherea
de stat a s@ndtétii publice.
Totodatd, proiectul prevede armonizarea cadrului national cu legislatia UE care rezultd din
prevederile capitolului 12 ,,Siguranta alimentars, politici sanitare si fitosanitare” din Planul National
_pentru Aderare, aprobat prin Hotarrea Guvernului nr. 306/ 2025.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a
cadrului normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

Proiectul este elaborat in scopul protectiei sanatitii consumatorilor garantdnd un nivel inalt
de protectie a sdnatitii publice. Problema principald care impune interventia constd in caracterul
perimat al cadrului normativ existent, ceea ce genereazi neconcordante cu reglementirile europene
in domeniul sigurantei alimentare. Aceastd lacuna afecteaza aplicarea unitard a cerintelor specifice
pentru anumite categorii de produse alimentare, fiind necesard armonizarea legislatiei nationale cu
standardele UE pentru a asigura protectia consumatorului si transparenta pe piata alimentelor.
Interventia propusd urméreste imbundtatirea reglementarilor existente prin stabilirea unor cerinte
clare §i conforme pentru anumite categorii de alimente, precum: alimentele destinate sugarilor si
copiilor de vérstd micd (formule de inceput i formule de continuare); preparatele pe baza de cereale
si alimentele pentru copii; alimentele destinate unor scopuri medicale speciale; inlocuitorii unei
diete totale pentru controlul greutatii, destinati persoanelor care urmeazi diete controlate din punct
de vedere caloric (in continuare - alimentele destinate unor grupuri vulnerabile ale populatiei).

> Formulele de Inceput sunt utilizate ca substitut al laptelui matern in primele luni de viatd, in
special atunci cind aldptarea nu este posibild §i oferd aportul nutritional necesar pentru
cresterea si dezvoltarea corespunzitoare a sugarului.
» Formulele de continuare se administreaza dupa varsta de 6 luni, in paralel cu diversificarea
alimentatiei i sprijind aportul optim de nutrienti in perioada de crestere a copilului.
> Preparatele pe bazd de cereale i alimentele destinate copiilor mici au rolul de a sustine
procesul de diversificare a alimentatiei la sugari si copii de vAarsti frageda. Acestea
furnizeaza un aport echilibrat de energie, proteine, vitamine si minerale, facilitdnd adaptarea
treptatd la alimentatia obignuita.
> Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale sunt produse nutritionale concepute
pentru a raspunde cerintelor dietetice specifice ale persoanelor care suferd de anumite boli,
tulburdri sau afectiuni medicale si care:
- se administreaza exclusiv sub supraveghere medicala;
- sunt recomandate, de exemplu, in cazuri de intoleranti la gluten, malnutritie,
afectiuni metabolice, boli oncologice sau tulburdri ale sistemului digestiv;




- pot reprezenta fie unica sursd de alimentatie, fie un supliment al dietei obisnuite, in
functie de nevoile individuale ale pacientului.

» Inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutdtii sunt produse alimentare concepute
pentru a inlocui complet mesele zilnice in cadrul unor regimuri alimentare cu continut
caloric redus si care:

- sunt destinafi persoanelor adulte supraponderale sau obeze care urmeaza programe de
slébire sub supraveghere;
- oferd cantitifi adecvate de macronutrienti §i micronutrienti esentiali, avand in acelasi
timp un aport caloric scidzut (Intre 600 si 1200 kcal/zi);
- utilizarea lor poate contribui la pierderea eficientd in greutate si la mentinerea masei
musculare,
fn conformitate cu Legea nr.10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice si
Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor produsele cu impact asupra sinititii publice se
supun avizdrii sanitare. Numdrul de avize eliberate sunt reprezentate in tabelele nr.1-nr.3

Tabelul nr. 1

Avizarea sanitard a produsele alimentare pentru sugari si copii mici,
formulele de inceput si continuare pentru sugari, preparate pe bazi de
cereale (anii 2020-mai 2025)

35 -32 32
30 Rt

25 25 24 24

25

20 # Nr. solicitari

15 12 12 u Nr. avize eliberate

10

00
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Tabelul nr. 2

Avizarea sanitari a produselor alimentare destinate unor scopuri medicale
speciale ( anii 2020- mai 2025)

335

# Nr. de solicitari

22 .
mNr. de avize

00

o B N W b 1 O

i ¥

2020 2021 2022 2023 2024 2025




Tabelul nr. 3

Avizarea sanitari a inlocuitorilor unei diete totale pentru controlul greutitii

#'Nr. de solicitari

¥ Nr. de avize

0 0

2023 2024

La nivel UE actul de bazi care stabileste un cadru juridic unificat pentru anumite categorii
de alimente destinate grupurilor vulnerabile ale populatiei este reprezentat de Regulamentul (UE) nr.
609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate
sugarilor si copiilor de varstd mics, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si
inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii. Scopul principal este asigurarea unui nivel
inalt de protectie a sdnatdtii publice §i asigurarea functionarii eficiente a pietei interne a Uniunii
Europene. Suplimentar actului de bazd Comisia UE a adoptat urmétoarele acte delegate privind
completarea Regulamentului (UE) nr. 609/2013:

> Regulamentul delegat (UE)2016/127in ceea ce priveste cerintele specifice privind
compozitia si informarea pentru formulele de inceput si formulele de continuare si in ceea ce
priveste cerintele privind informatiile privitoare la alimentatia sugarilor si a copiilor de
varstd mica,

> Regulamentul delegat (UE)2016/128in ceea ce priveste cerintele specifice privind
compozitia si informarea aplicabile alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale

> Regulamentul delegat (UE)2017/1798in ceea ce priveste cerintele specifice aplicabile
inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al greutitii.

La nivel national cadrul normativ privind alimentele destinate unor grupuri vulnerabile ale
populafiei a fost armonizat cu dispozitiile comunitare in anul 2018 prin aprobarea Hotararii
Guvernului nr. 179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele
destinate sugarilor si copiilor de vérstd mica, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si
inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii.

Cadrul normativ national in domeniul alimentelor destinate grupurilor vulnerabile nu a mai
fost actualizat din anul 2018, ceea ce a generat discrepante semnificative intre reglementirile in
vigoare In Republica Moldova si noile prevederi adoptate la nivelul Uniunii Europene.

Prezentul proiect prevede abrogarea punctelor 10, 20, 21 din Regulamentul sanitar privind
alimentele destinate sugarilor i copiilor de vérstd mics, alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutdtii (anexa nr. 1), argumentul fiind ca
prevederile punctului 10 vizeazd Autoritatea Europeand care emite avize stiintifice, iar actuala
formulare nafionald, prin care aceastd responsabilitate este atribuitd Ministerului Sanititii, nu
reflectd In mod corespunzitor continutul dispozitiei din legislatia UE. Situatia este similara si in
cazul pet. 20 si pet. 21, care in anul 2018 au preluat dispozitii ce revin, conform dreptului UE,
Comisiei Europene. La nivel national, atributiile Ministerului Sanititii in acest domeniu sunt
prevézute la articolul 235, litera k) din Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor. Mai mult,




prevederile ce tin de autoritatile responsabile de supravegherea si controlul produselor alimentare
pentru sugari si copiii mici, alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale, inlocuitorii unei
diete totale pentru controlul greutdtii la fel sunt specificate la art. 24 si art. 25 din Legea nr.
306/2018 privind siguranta alimentelor.

Aceeasi situatie este reflectatd si prin abrogarea punctelor 25, 29 si 37 din Regulamentul
sanitar privind compozitia si informarea pentru formulele de inceput si formulele de continuare si
alimentatia sugarilor si a copiilor de vérstd micd ( Anexa nr.2), intrucat acestea contin dispozitii
care, potrivit legislatiei Uniunii Europene, intrd in competenta Comisiei Europene.

Prevederea cuprinsd la punctul 29 este in contradictie cu alte dispozitii legale intrucat
articolul 30 alineatul (6) din Legea nr. 279/2017 privind informarea consumatorului cu privire la
produsele alimentare prevede cd, pentru a asigura o aplicare uniforma a regulilor privind calculul
valorii energetice, Guvernul este responsabil de adoptarea actelor normative de punere in aplicare in
acest sens.

Un alt aspect care este prevazut in prezentul proiect tine de descrierea procedurii de avizare
sanitard a produselor alimentare pentru sugari si copii mici, formulelor de inceput si continuare
pentru sugari, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale
pentru controlul greutétii.

Avand in vedere cd, potrivit art. 14 alin. (1) din Legea nr. 306/2018 privind siguranta
alimentelor, produsele in cauzi sunt supuse procedurii de avizare sanitard, se impunea detalierea
acestei proceduri printr-un act normativ de nivel guvernamental pentru a stabili in mod clar cadrul
procedural, autoritdfile responsabile, etapele avizarii si documentafia aferents, asigurand astfel
aplicarea unitara si transparentd a prevederilor legale.

Un alt aspect vizat in prezentul proiect se referd la faptul cd, reglementarile in vigoare nu
prevad cerinfe specifice cu privire la compozitia si informatiile aplicabile inlocuitorilor totali ai
dietei In scop de control al greutatii. Acest lucru este explicat prin faptul ci la nivel UE acestea au
fost adoptate in anul 2017 prin Regulamentul delegat (UE) 2017/1798 in ceea ce priveste cerintele
specifice aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al greutatii care a intrat in vigoare
incepand cu anul 2022.

In forma sa actuals, cadrul national nu oferd suficiente detalii privind compozitia
nutrifionald, nivelurile maxime admise pentru nutrienti, contaminanti sau aditivi, ceea ce limiteazi
capacitatea autorititilor de a evalua conformitatea produselor plasate pe piatd. Intrucat standardele
UE in acest domeniu au fost revizuite, este imperativd armonizarea legislatiei Republicii Moldova
cu normele europene actuale. Aceastd aliniere este esentiald atit pentru asigurarea unui nivel inalt de
protectie a consumatorilor, cét si pentru asigurarea unui cadru concurential echitabil si previzibil
pentru operatorii economici.

Printre principalele deficientelor normative se numara:

> Lacune in definirea cerintelor de compozitie si siguranti. Prezentul act normativ nu oferi
suficiente detalii privind compozitia nutritionald, nivelurile maxime pentru nutrienti,
contaminanti sau aditivi, ceea ce creeazd dificultati in evaluarea conformitatii produselor, in
special in contextul actualizarilor succesive operate la nivelul Uniunii Europene incepand cu
anul 2018.

> Reglementari insuficiente privind etichetarea si prezentarea produselor. Etichetarea
produselor alimentare pentru sugari si copii mici este un aspect esential pentru asigurarea
unei informiri clare §i corecte a consumatorilor. Hotdrdrea Guvernului nr. 179/2018 nu
contine suficiente prevederi privind mentiunile permise, utilizarea imaginilor, indicarea
vérstei corespunzitoare, sau restrictiile privind mentiunile de sinitate si nutritionale, care
sunt reglementate detaliat la nivelul UE.

> Descrierea procedurii de avizare si control. Desi, Legea nr. 306/2018 privind siguranta
alimentelor prevede avizarea sanitard pentru produsele alimentare pentru sugari si copii
mici, formulele de inceput §i continuare pentru sugari, produsele alimentare destinate unor
scopuri _medicale speciale, fnlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutitii,




Hotardrea Guvernului nr. 179/2018 nu detaliaza suficient procedurile, responsabilitatile si
criteriile de avizare.

Problemele mentionate supra afecteazd multiple parti interesate, inclusiv:

1) Consumatorii: sunt expusi riscului de a consuma produse care nu corespund standardelor
de sigurant, ceea ce poate afecta sdndtatea si increderea in siguranta alimentara.;

2) Importatorii, distribuitorii intdmpind dificultati in promovarea si furnizarea acestor
produse pe piata RM, din cauza neconcordantelor dintre standarde;

3) Autoritdtile reglementatoare: autoritdtile responsabile de reglementarea si supravegherea
industriei alimentare se confruntd cu dificultdti in mentinerea unui cadru coerent si armonizat intre
legislatia nationald si cea europeana.

Aceste deficiente necesitd solufii pentru a asigura un sistem de reglementare eficient,
transparent §i adaptabil, care sa protejeze sanatatea publicd si sd incurajeze inovarea in sectorul
alimentar.

Promovarea prezentului proiect are ca scop protejarea sdnatitii si bundstarea consumatorilor
precum si rdspunde necesitdtilor industriei pentru o gestionare eficientd a productiei si
comercializdrii, utilizarii, supravegherii si asigurdrii sanatatii publice.

Aceastd abordare aduce numeroase beneficii cum ar fi:

» disponibilitatea alimentelor destinate unor grupuri vulnerabile ale populatiei sigure,

reducand riscul de afectare a sdnétatii consumatorului;

> ajustarea cadrului national la cerintele europene, facilitdnd astfel interactiunile comerciale si

contribuind la coerenta reglementérilor in domenii specifice.

Optiunea ,, 4 nu face nimic” — presupune faptul ca in lipsa interventiei statului, activititile se
vor realiza 1n baza cadrului juridic neactualizat.

Lipsa unui cadru legislativ armonizat cu cel european in domeniul alimentelor destinate
unor grupuri vulnerabile ale populatiei ar putea diminua increderea consumatorilor in siguranta
acestor produse.

Luand in considerare cele expuse se impune revizuirea si actualizarea Hotdrarii Guvernului
nr. 179/2018 pentru a asigura:

> o protectie mai eficientd a sanatatii publice pentru grupele vulnerabile (sugari, copii mici,

persoane cu afectiuni medicale);

» o armonizare deplind cu reglementarile UE aplicabile;

» claritate si predictibilitate juridica pentru operatorii economici;

» un cadru functional de avizare, control si informare a consumatorilor, cu impact pozitiv

asupra sigurantei alimentare si increderii in produsele de pe piat3.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

Principalele obiective ale interventiei sunt:

-reducerea riscurilor asociate consumului alimentelor destinate unor grupuri vulnerabile ale
populatiei, prin alinierea la cerintele stricte de siguranta alimentara din cadrul legislatiei UE;

-introducerea pe piata Republicii Moldova doar a alimentelor care corespund standartelor de
calitate si care au fost avizate sanitar de citre Agentia Nationald pentru Sanitate Publica;

-supravegherea si controlul produselor alimentare pentru sugari si copiii mici si al
produselor alimentare cu destinatie nutritionala speciald, introduse pe piatd cu exceptia celor care se
comercializeazd exclusiv in farmacii de citre Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor in
conformitate cu Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor;

-protectia consumatorilor prin garantarea cd alimentele destinate unor grupuri vulnerabile ale
populatiei sunt sigure si conforme cu standardele europene.

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Principalele prevederi ale proiectului sunt:

- asigurarea unui nivel inalt de protectie a sinititii publice, prin consolidarea cadrului
legal care reglementeazd siguranta alimentelor destinate unor grupuri vulnerabile ale
populatiei, precum sugarii, copiii mici sau persoanele cu necesititi nutritionale speciale. In acest




sens, intervenfia urmdreste racordarea reglementirilor nationale la standardele stricte de siguranta
alimentard stabilite la nivelul Uniunii Europene, contribuind astfel la prevenirea riscurilor asociate
consumului de produse alimentare necorespunzitoare pentru aceste categorii sensibile.

-actualizarea cadrului normativ existent privind compozitia, prezentarea si informarea
referitoare la alimentele destinate grupurilor vulnerabile. Aceasta include revizuirea cerintelor
aplicabile formulelor de Inceput si de continuare pentru sugari, alimentelor destinate unor scopuri
medicale speciale si Inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al greutitii, in conformitate cu
evolutiile recente ale legislatiei europene, inclusiv Regulamentele (UE) nr. 609/2013, 2016/127,
2017/1798 si actele delegate subsecvente.

-stabilirea unor cerinte clare, detaliate si bazate pe dovezi stiintifice in ceea ce priveste
compozitia nutritionald a acestor produse. Astfel, se reglementeazi limitele minime si maxime
admise pentru nutrienfi esentiali, vitamine, minerale, aminoacizi, acizi grasi, precum si alte
ingrediente permise, in scopul asigurdrii unei alimentatii echilibrate si adecvate pentru dezvoltarea
optimd a copiilor §i mentinerea starii de sdnatate a persoanelor cu regim alimentar special.

Elementele noi se refera la:

- transpunerea Regulamentului sanitar privind cerintele specifice cu privire la compozitia si
informatiile aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei In scop de control al greutitii care transpune
Regulamentul delegat (UE) 2017/1798 in ceea ce priveste cerintele specifice aplicabile inlocuitorilor
totali ai dietei in scop de control al greutitii.

- includerea cerinelor privind avizarea sanitard a produselor alimentare pentru sugari si copii
mici, formulelor de inceput si continuare pentru sugari, produsele alimentare destinate unor scopuri
medicale speciale, inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutitii, in vederea alinierii la
prevederile Legii nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor si Legii nr. 10/2009 privind
supravegherea de stat a sénététii publice

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in
considerare.

Nu au fost identificate alte optiuni alternative.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public
Implementarea prezentul proiect nu va necesita investitii in resurse administrative, financiare si
umane. Cu toate acestea, beneficiile potent1ale sunt semnificative si vizeazd mai multe domenii de
interes public. In primul rand, se preconizeazd imbunitatirea nivelului de siguranti alimentars, prin
actualizarea cerintelor privind compozitia, etichetarea i utilizarea alimentelor destinate grupurilor
vulnerabile, in conformitate cu noile standarde europene.

4.2. Impactul financiar i argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului nu va necesita cheltuieli suplimentare din bugetul de stat. In
conformitate cu art. 24 si art. 25 din Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor, Agentia
Nationala pentru Siguranta Alimentelor este institutia responsabild de supravegherea si controlul
produselor alimentare, inclusiv produselor alimentare pentru sugari si copiii mici si al produselor
alimentare cu destinatie nutritionald speciald, cu exceptia celor care se comercializeaza exclusiv in
farmacii iar costurile aferente asigurdrii controlului oﬁ01al vor fi 1n limita alocatiilor aprobate.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Avand in vedere cd pe piata nationald aceste categorii de produse sunt comercializate
exclusiv de catre importatori, impactul proiectului asupra sectorului privat constd in principal in
necesitatea conformdrii la cerintele de avizare sanitard prealabild, revizuirea etichetelor in
conformitate cu noile prevederi si asigurarea trasabilitétii produselor importate

Prezentul proiect va genera un impact asupra mediului de afaceri, intrucit prevede
actualizarea cerintelor aplicabile operatorilor economici care vizeaza:

e compozitia produselor, prin stabilirea unor limite stricte pentru nutrienti, adaosuri si
contaminanti;




o etichetarea si prezentarea, inclusiv interzicerea anumitor imagini si mentiuni nutritionale
sau de sdndtate;

o documentatia necesari pentru obtinerea avizului sanitar;

o precum §i adaptarea etichetelor la noile exigente de informare previzute de legislatia
armonizata.

Aceste modificdri pot implica, in special pentru importatori si distribuitori, costuri
administrative si operationale suplimentare pe termen scurt, legate de actualizarea proceselor si
documentatiei aferente.

Noile prevederi privind etichetarea, compozitia si mentiunile nutritionale vor contribui la
reducerea ambiguitdfii pentru consumatori, combaterea practicilor comerciale inselitoare si
cresterea loialitdtii fafd de mdrcile conforme §i va duce la o transparentd sporitd §i cresterea
increderii consumatorilor. Acest lucru va favoriza operatorii care respectd normele europene,
incurajand concurenta loiald si imbunatatind calitatea produselor disponibile pe piat.

Desi modificérile legislative vor presupune eforturi de conformare pentru sectorul privat,
acestea sunt pe deplin justificate prin necesitatea alinierii cadrului normativ national la standardele
internationale si prin responsabilitatea de a asigura protectia adecvatd a grupurilor vulnerabile ale
populatiei. Pe termen lung, se preconizeazi o piatd mai sigurd, competitivd si transparentd, cu
beneficii directe pentru operatorii economici care valorizeaza calitatea si respectarea conformititii.

4.4. Impactul social

Implementarea proiectului va avea un impact social pozitiv, prin consolidarea protectiei
categoriilor vulnerabile, in special a sugarilor, copiilor mici si persoanelor cu necesititi nutritionale
speciale. Noile prevederi vor contribui la asigurarea unei alimentatii adecvate, sigure si corect
etichetate, reducénd riscurile pentru sinatatea publicd §i oferind consumatorilor informatii clare si
conforme cu standardele europene.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
Nu este aplicabil.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalititii de gen
Nu este aplicabil.

4.5. Impactul asupra mediului
Nu este aplicabil.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu sunt aplicabile.

S. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

S.1. Misuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in
legislatia nationala.

Proiectul vizeazd armonizarea legislatiei nationale cu legislatia UE prin transpunerea
Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013
privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de vérstd mics, alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii, Regulamentului delegat
(UE) 2016/127 al Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a Regulamentului (UE) nr.
609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice privind
compozifia si informarea pentru formulele de inceput si formulele de continuare si in ceea ce
priveste cerintele privind informatiile privitoare la alimentatia sugarilor si a copiilor de vArstd mica,
Regulamentului delegat (UE) 2016/128 al Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a
Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste
cerinfele specifice privind compozitia si informarea aplicabile alimentelor destinate unor scopuri
medicale speciale si Regulamentul delegat (UE) 2017/1798 in ceea ce priveste cerintele specifice
aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al greuttii

La baza elabordrii proiectului national au stat angajamentele asumate de RM in temeiul
acordurilor bilaterale cu UE, in spetd, Anexa XXIV-B ,, Lista legislatiei uniunii care urmeaza a fi




apropiatd de cétre Republica Moldova”, sectiunea 4 — Norme de siguranti alimentara, al Acordului
de Asociere Republica Moldova - Uniunea European.

in conformitate cu art. 31 din Legea nr. 100/2017, au fost intocmit tabelele de concordanti,
gradul general de compatibilitate a proiectul hotédrarii de Guvern cu actul juridic UE fiind stabilit
wpartial compatibil”, ,,compatibil” si ,,norme UE neaplicabile”.

5.2. Misuri normative care urmiresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE

Prezentul proiect creeazd cadrul juridic necesar pentru implementarea legislatiei UE in
domeniul sanatatii publice.

6. Avizarea si consultarea publici a proiectului actului normativ

In scopul respectarii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul
decizional, anuntul privind initierea procesului de elaborare a proiectului hotararii de Guvern a fost
plasat pe pagina web oficiald a Ministerului Sanatdtii, compartimentul ,Transparents,
Anunfuri/Proiecte  supuse  consultdrilor  publice” si pe  portalul  guvernamental

(www.particip.gov.md) si poate fi accesat:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-modificarii-hotararii-guvernului-
nr1792018-cu-privire-la-aprobarea-regulamentelor-sanitare-privind-alimentele-destinate-sugarilor-si-copiilor-de-
varsta-mica-alimentele-destinate-unor-scopuri-medicale-speciale-si-inlocuitorii-unei-diete-totale-pentru-controlul-
greutatii/13905

Totodatd, proiectul si nota de fundamentare aferenta acestuia au fost plasate pentru consultiri
publice (06.06.2025-19.06.2025 ) si pot fi accesate la urmaitorul link:

https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-proiectul-hotararii-de-guvern-cu-
privire-la-modificarea-hotararii-guvernului-nr-1792018-cu-privire-la-aprobarea-regulamentelor-sanitare-privind-alimentele-
destinate-sugarilor-si-copiilor-de-varsta-mica-alimentele-destinate-unor-scopuri-medicale-speciale-si-inlocuitorii-unei-diete-totale-
pentru-controlul-greutatii/13905

Respectand prevederile Legii nr. 239/2008 privind transparenta decizionald la data de
09.06.2025 au fost organizate consultari publice cu participarea reprezentantilor din cadrul Agentiei
Nationale pentru Siguranta
Alimentelor, Agentiei Nationale pentru S#natate Publicd, Tetis International Co SRL, Non-Pharma
Grup SRL, Dita EstFarm SRL, Rihpangalgarma SRL.

Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor a propus modificiri referitor la denumirea
concretd a actelor necesare pentru a fi prezentate de operatorul din domeniul alimentar in procesul
de avizare, iar reprezentantul companiei Dita EstFarm SRL a intervenit cu preciziri referitoare la
etichetarea produselor, mentiondnd aspecte legate de conformitatea informatiilor prezentate pe
ambalaj cu cerin;ele legislatiei nationale si europene in vigoare, inclusiv privind mentiunile
nutritionale si de sdndtate, limba utilizata si vizibilitatea informatiilor esentiale pentru consumatori.
In urma consultarilor proiectul a fost ajustat corespunzitor.

7. Concluziile expertizelor

In scopul respectarii prevederilor art. 34 si art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative proiectul va fi supus expertizei anticoruptie de cétre Centrul National Anticoruptie.

In scopul respectarii art. 34 si 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative,
proiectul de hotérare va fi supus expertizei juridice de cétre Ministerul Justitiei.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Proiectul este elaborat in scopul alinierii la reglementdrile europene actuale privind
alimentele destinate unor grupuri vulnerabile ale populatiei. Noile prevederi se integreaza in cadrul
normativ national existent, completind si coreldndu-se cu urmitoarele acte normative:

- Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor, in ceea ce priveste cerintele de sigurantd si
control pentru produsele alimentare pentru sugari si copiii mici si al produselor alimentare cu
destinatie nutritionald speciala;

- Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice, care reglementeaza atributiile
autoritatilor in domeniul sadnatatii privind efectuarea expertizei si autorizarii sanitare a produselor,
activitatilor cu impact asupra sanatatii publice;




- Legea nr. 279/2017 privind informarea consumatorului cu privire la produsele alimentare.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

In conformitate cu Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor, implementarea proiectului va
fi asiguratd de cétre:

1. Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd, institutie responsabild de avizarea sanitard a
produselor alimentare pentru sugari si copii mici, formulele de inceput si continuare pentru sugari,
produsele alimentare destinate unor scopuri medicale speciale, inlocuitorii unei diete totale pentru
controlul greutitii si supravegherea si controlul respectarii cerintelor privind mentiunile nutritionale
si de sindtate pentru formulele de inceput si formulele de continuare, pentru preparatele pe bazi de
cereale si alimentele pentru copii, pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale, pentru
Inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutdtii, comercializate in farmacii.

2. Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor, institutie responsabild de supravegherea
si controlul etichetdrii produselor alimentare, inclusiva produselor alimentare noi, a produselor
alimentare pentru copii, cuprinzind formulele de inceput si formulele de continuare, a preparatelor
pe bazd de cereale, a produselor alimentare destinate unor scopuri medicale speciale si a
inlocuitorilor unei diete totale pentru controlul greutdtii, cu exceptia celor comercializate in

farmacii.
Secretar de stat ﬂ W Angela PARASCHIV




MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 09/ 1846 din 13.06.2025

CERERE
privind inregistrarea de catre Cancelaria de Stat
a proiectelor de acte ale Guvernului

Nr.

rt Criterii de inregistrare Nota autorului
Crt.

1. Categoria si denumirea proiectului Proiectul hotararii de Guvern cu privire la
modificarea Hotararii Guvernului nr. 179/2018 cu
privire la aprobarea regulamentelor sanitare
privind alimentele destinate sugarilor si copiilor
de varsta mica, alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale si Inlocuitorii unei diete totale
pentru controlul greutatii.

2. Autoritatea care a elaborat proiectul Ministerul Sanatatii

3. | Justificarea depunerii cererii Proiectul este elaborat in baza art. 6 din Legea nr.
10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii
publice si art. 25 lit. k) din Legea nr. 306 /2018
privind siguranta alimentelor si are drept scop
actualizarea reglementarilor privind siguranta
alimentara prin alinierea cu standardele europene
si stabilirea cerintelor specifice pentru alimentele
destinate unor grupuri vulnerabile ale populatiei.

4. Referinta la documentul de planificare | Proiectul este elaborat in conformitate cu
care prevede elaborarea proiectului Hotararea Guvernului nr. 306/2025 cu privire la
aprobarea Programului national de aderare a
Republicii Moldova la Uniunea Europeana pentru
anii 2025-2029.

5. Lista autoritatilor si institutiilor a - Ministerul Finantelor;

caror avizare este necesara - Ministerul Dezvoltarii Economice si
Digitalizarii;

- Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare;

- Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor;

- Centrul de Armonizare a Legislatiei.

str. Vasile Alecsandri 2, MD-2009, mun. Chisinau
Tel. +373 22 268 818; e-mail: secretariat@ms.gov.md

WWw.ms.gov.md
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6. Termenul-limita pentru 10 zile
depunerea
avizelor/expertizelor
7. Persoana responsabila de Mihaela Popa, Directia politici Tn domeniul
promovarea proiectului sanatatii publice si urgente in sandtatea publica,
tel.; 022 268 865, e-mail: mihaela.popa@ms.gov.md
8. Anexe 1. Proiectul hotararii de Guvern;
2. Nota de fundamentare;
3. Tabelul comparativ;
4. Tabelele de concordanta.
9. Data si ora depunerii cererii 13.06.2025
10. | Semnatura
Ministru
Ala NEMERENCO

str. Vasile Alecsandri 2, MD-2009, mun. Chisinau
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TABEL COMPARATIV

la proiectul hotararii de Guvern cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 179/2018
cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsta mica,
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii

Textul actual

Modificarea propusa

| Text dupd modificare

Hotérarea Guvernului nr. 179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd mica, alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale si Tnlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii

67, art.

In temeiul Legii nr. 10 - XVI din 3 februarie 2009 privind
supravegherea de stat a sanatatii publice (Monitorul Oficial
Moldova, 2009,
modificarile si completarile ulterioare, art. 9 din Legea nr. 78
- XV din 18 martie 2004 privind produsele alimentare
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2004, nr. 83-87,

183), cu

In clauza de adoptare textul: ,,art. 9 din Legea nr. 78-
XV din 18 martie 2004 privind produsele alimentare
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2004,
nr.83-87, art.431)” se substituie cu textul: ,art. 25,
lit. K) din Legea nr. 306 /2018 privind siguranta
alimentelor (Monitorul Oficial din Republica
Moldova , 2019, nr. 59-65, art. 120).

In temeiul Legii nr. 10/2009 privind supravegherea
de stat a sanatatii publice (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2009, nr. 67, art. 183), cu
modificdrile si completarile ulterioare, art. 25, lit. k)
din Legea nr. 306 /2018 privind siguranta alimentelor
(Monitorul Oficial din Republica Moldova , 2019, nr.
59-65, art. 120), cu modificarile si completarile
ulterioare,

Prezenta Hotarare:

- transpune Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie
2013 privind alimentele destinate sugarilor si copiilor
de varstd mica, alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale
pentru controlul greutatii si de abrogare a Directivei
92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE,
1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale
Comisiei, a Directivei 2009/39/CE a Parlamentului
European si a Consiliului si a Regulamentelor (CE)
nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale Comisiei,
CELEX: 32013R0609, publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 181 din 29 iunie 2013, asa cum
a fost modificat ultima oard prin Regulamentul
delegat (UE) 2024/2791 al Comisiei din 29 ianuarie
2024 de modificare a anexei la Regulamentul (UE)
nr. 609/2013 al Parlamentului European si al
Consiliului pentru a permite utilizarea cazeinatului
de fier din lapte ca sursd de fier in inlocuitorii totali
ai dietei destinati controlului greutatii si in alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale, cu exceptia
alimentelor destinate sugarilor si copiilor de varsta
mica;

- transpune Regulamentul delegat (UE) 2016/127 al
Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a

Prezenta Hotarare:

- transpune Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie
2013 privind alimentele destinate sugarilor si copiilor
de varstd mica, alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale
pentru controlul greutatii si de abrogare a Directivei
92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE,
1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale
Comisiei, a Directivei 2009/39/CE a Parlamentului
European si a Consiliului si a Regulamentelor (CE)
nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale Comisiei,
CELEX: 32013R0609, publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 181 din 29 iunie 2013, asa cum
a fost modificat ultima oard prin Regulamentul
delegat (UE) 2024/2791 al Comisiei din 29 ianuarie
2024 de modificare a anexei la Regulamentul (UE)
nr. 609/2013 al Parlamentului European si al
Consiliului pentru a permite utilizarea cazeinatului de
fier din lapte ca sursa de fier in inlocuitorii totali ai
dietei destinati controlului greutdtii si in alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale, cu exceptia
alimentelor destinate sugarilor si copiilor de varsta
mica;

- transpune Regulamentul delegat (UE) 2016/127 al




Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste
cerintele specifice privind compozitia si informarea
pentru formulele de inceput si formulele de
continuare si in ceea ce priveste cerintele privind
informatiile privitoare la alimentatia sugarilor si a
copiilor de varstda mica, CELEX: 32016R0127,
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 25
din 02 fefruarie 2016, asa cum a fost modificat
ultima datd prin Regulamentul delegat (UE)
2024/2684 al Comisiei din 2 februarie 2024 de
modificare a Regulamentului delegat (UE) 2016/127
in ceea ce priveste cerintele referitoare la proteine
aplicabile formulelor de inceput si de continuare
fabricate din hidrolizate proteice;

- transpune Regulamentul Delegat (UE) 2016/128 al
Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a
Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste
cerintele specifice privind compozitia si informarea
aplicabile alimentelor destinate unor scopuri
medicale speciale, CELEX: 02016R0128, publicat in
Jurnalul Uniunii Europene L 25 din 02 februarie
2016;

- transpune Regulamentul delegat (UE) 2017/1798 al
Comisiei din 2 iunie 2017 de completare a
Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste
cerintele specifice privind compozitia si informatiile
aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei in scop de
control al greutatii, CELEX: 32017R1798, publicat
in Jurnalul Uniunii Europene L 259 din 07 octombrie
2017, asa cum a fost modificat ultima data prin
Regulamentul delegat (UE) 2022/2182 din 2 iunie
2017 de completare a Regulamentului (UE)
nr. 609/2013 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice
privind compozitia si informatiile aplicabile
inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al
greutatii.

Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a
Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste
cerintele specifice privind compozitia si informarea
pentru formulele de inceput si formulele de
continuare si in ceea ce priveste cerintele privind
informatiile privitoare la alimentatia sugarilor si a
copiilor de varsta mica, CELEX: 32016R0127,
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 25
din 02 fefruarie 2016, asa cum a fost modificat ultima
data prin Regulamentul delegat (UE) 2024/2684 al
Comisiei din 2 februarie 2024 de modificare a
Regulamentului delegat (UE) 2016/127 in ceea ce
priveste cerintele referitoare la proteine aplicabile
formulelor de inceput si de continuare fabricate din
hidrolizate proteice;

- transpune Regulamentul Delegat (UE) 2016/128 al
Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a
Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste
cerintele specifice privind compozitia si informarea
aplicabile alimentelor destinate unor scopuri
medicale speciale, CELEX: 02016R0128, publicat in
Jurnalul Uniunii Europene L 25 din 02 februarie
2016;

- transpune Regulamentul delegat (UE) 2017/1798 al
Comisiei din 2 iunie 2017 de completare a
Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste
cerintele specifice privind compozitia si informatiile
aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei In scop de
control al greutatii, CELEX: 32017R1798, publicat in
Jurnalul Uniunii Europene L 259 din 07 octombrie
2017, asa cum a fost modificat ultima data prin
Regulamentul delegat (UE) 2022/2182 din 2 iunie
2017 de completare a Regulamentului (UE) nr.
609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului
in ceea ce priveste cerintele specifice privind
compozitia si informatiile aplicabile inlocuitorilor
totali ai dietei in scop de control al greutatii.

in tot cuprinsul textului:

cuvintele: ,,Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei




Sociale”
Sanatatii”;

se substituie cu cuvintele ,,Ministerul

cuvintele: ,inlocuitori ai unei diete totale pentru
controlul greutatii” se substituie cu textul ,,inlocuitori
totali ai dietei In scop de control al greutatii”;

1. Se aproba:

1) Regulamentul sanitar privind alimentele destinate
sugarilor si copiilor de virstd mica, alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale
pentru controlul greutatii, conform anexei nr. 1;

2) Regulamentul sanitar privind compozitia si
informarea pentru formulele de inceput si formulele de
continuare si alimentatia sugarilor si a copiilor de virsta
mica, conform anexei nr. 2;

3) Regulamentul sanitar privind compozitia si
informarea referitor la alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale, conform anexei nr. 3.

Punctul 1 se completeazd cu subpunctul 4) cu
urmatorul cuprins:

4) Regulamentul sanitar privind cerintele specifice cu
privire la compozitia si informatiile aplicabile
inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al
greutdtii , conform anexei nr. 4.

1. Se aproba:

1) Regulamentul sanitar privind alimentele destinate
sugarilor si copiilor de virsta mica, alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitori
totali ai dietei in scop de control al greutatii, conform
anexei nr. 1;

2) Regulamentul sanitar privind compozitia si
informarea pentru formulele de inceput si formulele
de continuare si alimentatia sugarilor si a copiilor de
vasta mica, conform anexei nr. 2;

3) Regulamentul sanitar privind compozitia si

informarea referitor la alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale, conform anexei nr. 3.
4) Regulamentul sanitar privind cerintele specifice cu
privire la compozitia si informatiile aplicabile
inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al
greutdtii, conform anexei nr. 4

Anexa nr.1- Regulamentul sanitar privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de virsta micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitori totali ai

dietei in scop de control al greutatii:

in tot cuprinsul textului, cuvintele ,,inlocuitori ai unei
diete totale pentru controlul greutdtii” se substituie
cu textul ,inlocuitori totali ai dietei in scop de
control al greutatii” ;

cuvintele: ,,Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale” se substituie cu cuvintele ,,Ministerul
Séanatatii”;

2. Prezentul Regulament stabileste lista substantelor
care pot fi adaugate la una sau mai multe categorii de
alimente mentionate la punctul 1 si stabileste normele pentru
actualizarea listei respective.

La punctul 2 textul: ,si stabileste normele pentru
actualizarea listei respective.” se exclude

2. Prezentul Regulament stabileste lista substantelor
care pot fi adaugate la una sau mai multe categorii de
alimente mentionate la punctul 1.

inlocuitori ai unei diete totale pentru controlul greutatii —
alimente concepute special pentru a fi consumate in dietele
hipocalorice pentru scaderea in greutate, care, atunci cind
sint consumate conform instructiunilor operatorului din
industria alimentara, inlocuiesc dieta zilnica totala.

La punctul 3 definitia: ,,inlocuitori ai unei diete totale
pentru controlul greutatii — alimente concepute
special pentru a fi consumate in dietele hipocalorice
pentru scaderea in greutate, care, atunci cind sint
consumate conform instructiunilor operatorului din

inlocuitori totali ai dietei in scop de control al
greutatii — alimente concepute special pentru a fi
consumate in dietele hipocalorice pentru scaderea in
greutate care, atunci cand sunt consumate conform
instructiunilor operatorului din domeniul alimentar,




industria alimentara, inlocuiesc dieta zilnica totala.”
va avea urmatorul cuprins: ,,inlocuitori totali ai dietei
in scop de control al greutatii- alimente concepute
special pentru a fi consumate in dietele hipocalorice
pentru scaderea in greutate care, atunci cand sunt
consumate conform instructiunilor operatorului din
domeniul alimentar, inlocuiesc dieta zilnica totald.”

inlocuiesc dieta zilnica totala.

10.

4 Ministerul Sanatatii decide dacd un anumit aliment se
inscrie in domeniul de aplicare al prezentului Regulament,
precum si a carei categorii de alimente dintre cele
mentionate la punctul 1 i apartine un anumit aliment.

Se abroga

11.

7. Pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii in
cazul persoanelor carora le sint destinate alimentele
mentionate la punctul 1, se aplica principiul precautiei dupa
cum urmeaza:

1) in Imprejurari specifice in care, in urma unei evaluari a
informatiilor disponibile, se identifica posibilitatea unor
efecte daunatoare asupra sandtatii, dar persista incertitudinea
stiintifica, pot fi adoptate masuri provizorii de gestiune a
riscului, necesare pentru asigurarea nivelului inalt de
protectie a sanatatii consumatorului, pind la aparitia unor noi
informatii stiintifice pentru o evaluare mai cuprinzitoare a
riscului;

2) masurile acceptate la punctul 7 subpunctul 1) trebuie sa
fie proportionale si s nu limiteze comertul mai mult decit
este necesar pentru realizarea nivelului ridicat de protectie a
sanatatii, acordindu-se atentie fezabilitatii tehnice si
economice, precum si altor factori considerati legitimi
pentru evaluarea riscului. Masurile se revizuiesc intr-0
perioada de timp rezonabild, in functie de natura riscului
identificat la adresa vietii sau sdnatitii si de tipul de
informatii  stiintifice  necesare  pentru  clarificarea
incertitudinii stiintifice §i realizarea unei evaludri mai
cuprinzatoare a riscului.

Punctul 7 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
,»7. Pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a
alimentele mentionate la punctul 1, se aplica
principiul precautiei in conformitate cu art. 4 din
Legea nr.306/2018 privind siguranta alimentelor.”

7. Pentru a asigura un nivel ridicat de protectic a
sanatatii in cazul persoanelor cérora le sunt destinate
alimentele mentionate la punctul 1, se aplica
principiul precautiei in conformitate cu art. 4 din
Legea nr.306/2018 privind siguranta alimentelor.

12.

10. Se instituie Ministerul Sanatitii, Muncii si Protectiei
Sociale ca autoritate de bazd pentru autorizarea si
supravegherea pe piatd a alimentelor destinate sugarilor si
copiilor de virstd micd, a alimentelor destinate unor scopuri
medicale speciale si a Inlocuitorilor unei diete totale pentru
controlul greutatii, in temeiul Legii nr. 113 din 18 mai 2012
cu privire la stabilirea principiilor si a cerintelor generale ale
legislatiei privind siguranta alimentelor.

Se abroga

13.

20. Sub rezerva respectarii cerintelor generale din sectiunile

Se abroga




1-a si a 3-a, a cerintelor suplimentare din sectiunea a 4-a si
tinlnd seama de progresul tehnic si stiintific relevant,
Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale este
imputernicit sd aprobe documente normative In privinta
urmatoarelor aspecte:

l)cerintele specifice privind compozitia aplicabild
alimentelor mentionate la punctul 1, cu exceptia cerintelor
prevazute n anexa;

2) cerintele specifice privind utilizarea de pesticide
in produsele destinate producerii alimentelor mentionate la
punctul 1 si privind reziduurile de pesticide prezente in
aceste alimente. Cerintele specifice pentru categoriile de
alimente mentionate la punctul 1 subpunctele 1) si 2) si
pentru alimentele destinate unor scopuri medicale elaborate
pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor si ale
copiilor de virstd mica sint actualizate periodic si includ,
printre altele, dispozitii de restringere a utilizarii pesticidelor
pe cit mai mult posibil;

3) cerintele specifice privind etichetarea, prezentarea
si publicitatea alimentelor mentionate la punctul 1, inclusiv
autorizarea mentiunilor nutritionale si de sdndtate asociate
acestor alimente;

4) cerintele de notificare pentru introducerea pe piata
a alimentelor mentionate la punctul 1, in vederea facilitarii
monitorizarii oficiale eficiente a acestor alimente, pe baza
carora operatorii din industria alimentard trimit notificari
autoritatii competente in care este introdus pe piata
alimentul;

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

6) cerintele privind informatiile privitoare la
alimentatia sugarilor si a copiilor de virstd mica, care trebuie
furnizate pentru a asigura o informare corespunzatoare
referitoare la practicile alimentare adecvate;

7) cerintele specifice pentru alimentele destinate
unor scopuri medicale speciale elaborate pentru a satisface
cerintele nutritionale ale sugarilor, inclusiv cerintele privind
compozitia si cerintele privind utilizarea pesticidelor in
produsele destinate productiei acestor alimente, reziduurile
de pesticide, etichetarea, prezentarea, publicitatea, practicile
promotionale si comerciale, dupa caz.

14.

21. In conditiile respectarii cerintelor generale din sectiunile
a l-asia 3-a, a cerintelor suplimentare din sectiunea a 4-a si
tindnd cont de progresul tehnic si stiintific relevant, inclusiv

Se abroga




de datele furnizate de partile interesate cu privire la
produsele inovatoare, Ministerul Sanatatii, este imputernicit
sd aprobe documentele normative pentru a actualiza actele
mentionate la punctul 20.

15. 29. Sub rezerva cerintelor generale stabilite 1n Punctul 29 va avea urmétorul cuprins: 29. Anexa va fi actualizata 1n conformitate cu
sectiunile a 1-a si a 3-a si, dupa caz, a cerintelor specifice | ,,29. Anexa va fi actualizatd 1n conformitate cu | modificarile operate la nivelul UE
stabilite Tn capitolul V, precum si pentru a tine seama de | modificarile operate la nivelul UE”
progresul tehnic, evolutiile stiintifice sau protectia sanatatii
consumatorilor, Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale este imputernicit si modifice anexa, cu aprobarea
ulterioard de catre Guvern, dupa cum urmeaza:
1) adaugarea unei substante pe Lista substantelor;
2) eliminarea unei substante de pe Lista substantelor;
3) adaugarea, ecliminarea sau modificarea
elementelor mentionate in punctul 24.
16. & < =
Folat In anexa, 1n coloana 1: Folat
acid  folic| X X X X La pozitia folat, textul: acid folic|X [X [X |X
(acid L-metll_folat X (acid
teroilmono de calciu teroilmon
preror’monog se substituie cu: P ‘
lutamic) L-metilfolat | x X » oglutamic)
- de calciu
L-metilfolat X X L- X X X X
de calciu metilfolat
de calciu
17. | | Niacini la pozitia Niacina se completeaza cu textul: Niacin
clorurd de i
acid X X X X ribozid- ” X X acid X |x X |x
nicotinic nicotinamida nicotinic
nicotinamida | X X X X nicotinami | X X X X
da
clorura  de
ribozid-
s X X
nicotinamid
a
18. | Fier | | | | | | la pozitia Fier se completeazi cu textul: Fier




cazeinat de fier
din lapte (%)

X

(in
produse
care nu
sunt
destinate
sugarilor
si
copiilor
de varsta
mica)

carbonat X X X
feros

citrat feros X X X
citrat feric de X X X
amoniu

gluconat X X X
feros

fumarat feros X X X
difosfat feric X X X
de sodiu

lactat feros X X X
sulfat feros X X X
fosfat feros X X
de amoniu

EDTA feric X X
de sodiu

difosfat feric X X X
(pirofosfat

feric)

zaharat feric X X X
fier X X X
elementar

(carbonil +

electrolitic +

hidrogen

redus)

bisglicinat X X
feros

L-pidolat X X
feros

carbonat X

feros

citrat feros X

citrat feric X

de amoniu

gluconat X

feros

fumarat X

feros

difosfat X

feric de

sodiu

lactat feros X

sulfat feros X

fosfat feros X

de amoniu

EDTA X

feric de

sodiu

difosfat X

feric

(pirofosfat

feric)

zaharat X

feric

fier X

elementar

(carbonil +

electrolitic

+ hidrogen

redus)

bisglicinat X

feros

L-pidolat X

feros
X
(in
produ
se

care



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02013R0609-20241120#E0006

nu
sunt
destin
ate
sugari
lor si
copiil
or de
varsta
mica)
19. . . e R . . _ . . . . A s
Anexanr. 2 - Regulamentul sanitar privind compozitia si informarea pentru formulele de inceput si formulele de continuare si alimentatia sugarilor si a copiilor de varsta
mica.

20. in tot cuprinsul textului cuvintele: ,operatorii

economici din sectorul alimentar”, ,,operatorului din
sectorul alimentar”, ,operatorilor din businessul
alimentar”se substituie cu cuvintele:,,operator din
domeniul  alimentar” la  forma  gramaticala
corespunzitoare.

21. 9. In sensul prezentului capitol, ,,reziduu” inseamna 4.2. punctul 9 va avea urmatorul cuprins: 9. In sensul prezentului capitol ,,reziduu”
reziduurile unei substante active, utilizate intr-un produs de ,9. In sensul prezentului capitol ,reziduu” | reprezinti reziduu de pesticide astfel cum este
protectic a plantelor, inclusiv metabolitii si produsele | reprezinta reziduu de pesticide astfel cum este | mentionat la punctul 4 din Regulamentul sanitar
rezultate din degradarea sau reactia substantei active | mentionat la punctul 4 din Regulamentul sanitar | privind limitele maxime de reziduuri de pesticide din
respective. privind limitele maxime de reziduuri de pesticide din | sau de pe produse alimentare si hrana de origine

sau de pe produse alimentare si hrand de origine | vegetald si animald pentru animale abrobat prin
vegetala si animald pentru animale abrobat prin | Hotdrarea Guvernului nr. 867/2023.
Hotararea Guvernului nr. 867/2023.”.”

22. 15. In plus fatd de mentiunile obligatorii previzute | Punctul 15 se completeazi cu subpunctul 3) cu 15. In plus fatd de mentiunile obligatorii

la punctul 14 se vor furniza urmatoarele mentiuni
suplimentare obligatorii pentru formulele de continuare:

1) mentiunea care sd precizeze cd produsul este
adecvat numai pentru sugarii in virstd de peste sase luni, ca
ar trebui sd constituie doar o parte din alimentatia
diversificata, ca nu trebuie utilizat ca inlocuitor al laptelui
matern in primele sase luni de viata si cd decizia de
introducere a alimentatiei complementare, inclusiv orice
exceptie pina la virsta de sase luni, ar trebui luatd numai cu
avizul personalului medical responsabil de ingrijirea mamei
si a copilului, pe baza nevoilor de crestere si dezvoltare
specifice fiecarui sugar;

2) instructiunile pentru prepararea, conservarea si
eliminarea corespunzdtoare a produsului, precum si
avertizarea cu privire la riscurile pentru sandtate rezultate
dintr-o preparare si dintr-0 conservare improprie

urmatorul cuprins:

»3) mentiune care sd ateste cd produsul este
adecvat pentru sugari incepand de la nastere, atunci
cand nu sunt alaptati.”

prevazute la punctul 14 se vor furniza urmatoarele
mentiuni suplimentare obligatorii pentru formulele
de continuare:

1) mentiunea care sa precizeze ca produsul
este adecvat numai pentru sugarii in virstd de peste
sase luni, cd ar trebui sd constituie doar o parte din
alimentatia diversificatd, ca nu trebuie utilizat ca
inlocuitor al laptelui matern in primele sase luni de
viatd si cd decizia de introducere a alimentatiei
complementare, inclusiv orice exceptie pind la virsta
de sase luni, ar trebui luatd numai cu avizul
personalului medical responsabil de ingrijirea mamei
si a copilului, pe baza nevoilor de crestere si
dezvoltare specifice fiecarui sugar;

2)  instructiunile  pentru  prepararea,
conservarea si _eliminarea corespunzitoare a




produsului, precum si avertizarea cu privire la
riscurile pentru sanatate rezultate dintr-o preparare si
dintr-o conservare improprie;

3) mentiune care sa ateste cd produsul este
adecvat pentru sugari Incepand de la nastere, atunci
cand nu sunt alaptati.

23.

25. Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
adopta, prin intermediul unor documente normative, factorii
de conversie pentru vitaminele si mineralele mentionate in
anexa nr. 7, care sa permita un calcul mai exact al
continutului de vitamine si minerale in produsele alimentare.
Factorii de conversie respectivi se adauga la anexa nr. 6.

Se abroga

24,

29. Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
poate aproba acte de punere in aplicare care stabilesc norme
detaliate pentru punerea in aplicare uniforma a punctului 28
in ceea ce priveste precizia valorilor declarate, precum
diferentele dintre valorile declarate si cele stabilite in cursul
controalelor oficiale.

Se abroga

25,

37. Pentru a asigura o aplicare uniforma a
exprimarii declaratiei nutritionale pe portie sau per unitate de
consum §i pentru a asigura o baza de comparatie uniforma
pentru consumator, Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale aproba, prin acte de punere in aplicare, tinind seama
de comportamentul real de consum al consumatorilor,
precum si de recomandarile privind regimul alimentar, norme
privind exprimarea per portie sau per unitate de consum
pentru anumite categorii de produse alimentare.

Se abroga

26.

X. NOTIFICAREA

60. In cazul in care o formulid de inceput este
introdusd pe piatd, operatorul din businessul alimentar
informeaza Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
despre mentiunile nutritionale de pe etichetd, prin
transmiterea unui model de etichetd folosit pentru produs,
precum si ofera alte informatii pe care autoritatea
competentd o poate solicita pentru a stabili conformitatea cu
prezentul Regulament.

61. in cazul in care formulele de continuare pe bazi
de hidrolizate proteice sau formulele de continuare care
contin alte substante decit cele enumerate in anexa nr. 2 sint
introduse pe piatd, operatorul din sectorul alimentar

X. Cerinte privind avizarea sanitard a produselor
alimentare pentru sugari si copii mici, formulelor de
inceput si continuare pentru sugari

60. in conformitate cu art. 14, alin. (1) lit. ¢) din
Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor,
anterior plasdrii pe piatd, produsele alimentare pentru
sugari si copii mici, formulele de inceput si
continuare pentru sugari se supun avizarii sanitare.
61. Operatorii din domeniul alimentar inainteaza la
Agentia Nationald pentru Sanatate Publica o cerere
privind avizarea sanitard a produselor alimentare,
insotita de:

1) extrasul sau certificatul de inregistrare in domeniul
sigurantei alimentare;

2) contractul de furnizare;

X. Cerinte privind avizarea sanitard a produselor
alimentare pentru sugari si copii mici, formulelor de
inceput si continuare pentru sugari

60. in conformitate cu art. 14, alin. (1) lit. c)
din Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor,
anterior plasarii pe piata, produsele alimentare pentru
sugari si copii mici, formulele de Inceput si
continuare pentru sugari se supun avizarii sanitare.

61. Operatorii din domeniul alimentar
inainteazd la Agentia Nationala pentru Sanatate
Publicdi o cerere privind avizarea sanitara a
produselor alimentare, insotita de:

1) extrasul sau certificatul de inregistrare in
domeniul sigurantei alimentare;

2) contractul de furnizare;




instiinteaza Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
in care produsul in cauza este comercializat referitor la
informatiile care apar pe etichetd, prin transmiterea unui
model de eticheta folosit pentru produs, precum si alte
informatii pe care autoritatea competentd o poate solicita
pentru a stabili conformitatea cu prezentul Regulament, cu
exceptia In care se scuteste operatorul din sectorul alimentar
de la aceasta obligatie in cadrul unui sistem national care sa
garanteze o monitorizare oficiald eficienta a produsului in
cauza.

3) acte ce confirma siguranta si calitatea produselor;
4) specificatia produsului,

5) declaratia nutritionald;

6) modele de eticheta;

7) probe de produse alimentare

In cazul in care operatorul din domeniul alimentar nu
prezintad informatiile solicitate, Agentia Nationalad

pentru  Sandtate Publicd respinge cererea si
informeaza in scris operatorul.
62. In temeiul evaluarii conformitatii, produsele

pentru sugari si copii mici, formulele de inceput si
continuare pentru sugari se supun expertizei sanitare,
care include examinarea actelor de insotire privind
siguranta si calitatea produselor, eticheta produselor,
efectuarea investigatiilor de laborator si evaluarea
rezultatelor expertizelor sanitare ale produselor.

63. In cazul in care se stabileste cid produsul
supus expertizei sanitare nu corespunde cerintelor
regulamentelor sanitare, operator din domeniul
alimentar este informat si probele de produse sunt
supuse expertizei sanitare repetate.

64. In cazul in care in urma expertizei sanitare
repetate se confirmd necorespunderea produselor
respective, Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
interzice plasarea pe piata a lotului de produse supus
expertizei sanitare, cu luarea masurilor pentru
examinarea cauzelor necorespunderii acestora.

65. in cazul corespunderii produselor regulamentelor
sanitare, Agentia Nationald pentru Sanatate Publica,
in termen de 10 zile lucritoare de la data
receptionarii solicitarii, asigurd evaluarea cererii si
emite avizul sanitar valabil pe un termen de 3 ani.”

3) acte ce confirmd siguranta si calitatea
produselor;

4) specificatia produsului;

5) declaratia nutritionala;

6) modele de etichetd;

7) probe de produse alimentare

In cazul in care operatorul din domeniul
alimentar nu prezintd informatiile solicitate, Agentia
Nationala pentru Sanatate Publica respinge cererea si
informeaza in scris operatorul.

62. In temeiul evaluarii conformitatii,
produsele pentru sugari si copii mici, formulele de
inceput si continuare pentru sugari se supun
expertizei sanitare, care include examinarea actelor
de insotire privind siguranta si calitatea produselor,
eticheta produselor, efectuarea investigatiilor de
laborator si evaluarea rezultatelor expertizelor
sanitare ale produselor.

63. In cazul in care se stabileste ci produsul supus
expertizei sanitare nu corespunde cerintelor
regulamentelor sanitare, operator din domeniul
alimentar este informat si probele de produse sunt
supuse expertizei sanitare repetate.

64. In cazul in care in urma expertizei
sanitare repetate se confirmd necorespunderea
produselor respective, Agentia Nationald pentru
Sanatate Publica interzice plasarea pe piatd a lotului
de produse supus expertizei sanitare, cu luarea

masurilor pentru examinarea cauzelor
necorespunderii acestora.
65. In cazul corespunderii produselor

regulamentelor sanitare, Agentia Nationald pentru
Sanatate Publica, in termen de 10 zile lucratoare de
la data receptionarii solicitarii, asigurd evaluarea
cererii §i emite avizul sanitar valabil pe un termen de
3 ani.”

27. Anexa nr. 1, nr. 2 nr. 3, nr. 5 vor avea urmétorul
cuprins:
28. | Anexa nr. 1 la Regulamentul sanitar privind compozitia si Anexa nr. 1 la Regulamentul sanitar privind Anexa nr. 1 la Regulamentul sanitar privind

informarea pentru formulele de inceputsi formulele de
continuare si alimentatia sugarilor si a copiilor de virstd mica

Cerintele referitoare la compozitie mentionate in capitolul II
din Regulament

compozitia si informarea pentru formulele de inceput
si formulele de continuare si alimentatia sugarilor si a
copiilor de varsta mica Cerintele referitoare la
compozitie mentionate in capitolul II din Regulament
1. Energie
[Minimum

[Maximum |

compozitia si informarea pentru formulele de inceput
si formulele de continuare si alimentatia sugarilor si
a copiilor de varstd mica
Cerintele referitoare la compozitie mentionate in
capitolul 11 din Regulament
1. Energie




Energie

Minimum Maximum

250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml

60 kcal/100 ml 70 kcal/100 ml

250 kJ/100 ml 293
kJ/100 ml
(60 kcal/200 ml) (70
kcal/100 ml

Proteine
(Continutul de proteine = continutul de azot x 6,25)

Formulele de Inceput pe baza de proteine din lapte

2. Proteine
(Continutul de proteine = continutul de azot x 6,25)

2.1. Formulele de inceput pe baza de proteine din
lapte de vaca sau din lapte de capra

Minimum Maximum
250 kJ/100 ml 293
kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70
kcal/100 ml

2. Proteine
(Continutul de proteine = continutul de azot x 6,25)

2.1. Formulele de inceput pe baza de proteine din

de vacd sau din lapte de capra Minimum Maximum lapte de vaci sau din lapte de capri
0,43 g/100 kJ 0,6 ¢/100 kJ  |[Minimum Maximum
Minimum (1,8 /100 kcal) (2,5 g/100 0,43 g/100 kJ 0,6 9/100 kJ
0,43 g/100 kJ keal) (1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100
(1,8 9/100 kcal) Pentru o valoare energetica egald, formulele de kcal)

Pentru o valoare energetica egala, formulele de
inceput fabricate pe baza de proteine din lapte de vaca sau
din lapte de capra trebuie sd contind o cantitate disponibila
din fiecare aminoacid indispensabil sau indispensabil in
anumite conditii cel putin egald cu cea continutd in proteina
de referintd, astfel cum este definitd in sectiunea a 1-a din
anexa nr. 3. Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de
metionind si cea de cistind se pot adduga impreuna, in cazul
in care raportul metionina/cistind nu depaseste 2, iar
concentratia de fenilalanina si cea de tirozind se pot adauga
impreuna, in cazul in care raportul tirozind/fenilalanind nu
depaseste 2. Raportul metionina/cistina si
tirozina/fenilalanind poate fi mai mare de 2, cu conditia ca
adecvarea produsului in cauza pentru sugari sa fie
demonstratd in conformitate cu punctul 8 din Regulament.

Continutul de L-carnitina trebuie sa fie de cel putin
egal cu 0,3 mg/100kJ (1,2mg/100kcal).

Formule de inceput pe baza de izolate din proteine din
soia, singure sau in amestec cu proteine din lapte de vaca sau
din lapte de capra

Minimum Maximum
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (2,8 9/100 kcal)

La obtinerea acestor formule de inceput se folosesc
numai izolatele proteice din soia.

Pentru o valoare energetica egald, formulele de
inceput fabricate pe baza de izolate din proteine din soia,

inceput fabricate pe bazda de proteine din lapte de
vacd sau din lapte de caprd trebuie sd contind o
cantitate  disponibild din  fiecare = aminoacid
indispensabil sau indispensabil in anumite conditii
cel putin egald cu cea continutd in proteina de
referintd, astfel cum este definitd in sectiunea A din
anexa IlIl. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cistind se pot
adauga impreund, in cazul in care raportul
metionind/cistind nu depaseste 2, iar concentratia de
fenilalanind si cea de tirozind se pot adauga
impreuna, in cazul 1n care raportul
tirozind/fenilalanind nu depaseste 2. Raportul
metionind/cistina si tirozind/fenilalanina poate fi mai
mare de 2, cu conditia ca adecvarea produsului in
cauzd pentru sugari sa fie demonstratd in
conformitate cu articolul 3 alineatul (3).

Continutul de L-carnitina trebuie sa fie cel putin egal
cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.2. Formule de inceput pe baza de izolate din
proteine din soia, singure sau in amestec cu proteine
din lapte de vaca sau din lapte de capra
Minimum

Maximu
m
0,67 g/1

00 kJ
(2,8 9/1
00 kcal)
La obtinerea acestor formule de inceput se folosesc
numai izolatele proteice din soia.

0,54 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal)

Pentru o valoare energetica egald, formulele de
inceput fabricate pe bazad de proteine din lapte de
vaca sau din lapte de caprd trebuie si contind o
cantitate  disponibild din  fiecare = aminoacid
indispensabil sau indispensabil in anumite conditii
cel putin egala cu cea continuta in proteina de
referintd, astfel cum este definitd in sectiunea A din
anexa Ill. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionina si cea de cistind se pot
adauga impreund, in cazul in care raportul
metionind/cistind nu depaseste 2, iar concentratia de
fenilalanind si cea de tirozind se pot adauga
impreuna, in cazul in  care  raportul
tirozind/fenilalanind nu depaseste 2. Raportul
metionind/cistina si tirozinad/fenilalanind poate fi mai
mare de 2, cu conditia ca adecvarea produsului in
cauzd pentru sugari sa fie demonstratd 1in
conformitate cu articolul 3 alineatul (3).

Continutul de L-carnitind trebuie sé fie cel putin egal
cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.2. Formule de inceput pe baza de izolate din
proteine din soia, singure sau in amestec cu proteine
din lapte de vaca sau din lapte de capra
Minimum

Maximu
m
0,67 g/1

00 kJ

(2,8 9/1
00 kcal)
La obtinerea acestor formule de inceput se folosesc

0,54 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal)




singure sau In amestec cu proteine din lapte de vaca sau din
lapte de capra trebuie s contina o cantitate disponibild din
fiecare aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite
conditii cel putin egald cu cea continuta in proteina de
referinta, astfel cum este definitd in sectiunea a 1-a din anexa
nr. 3. Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de
metionind si cea de cistina se pot adauga impreuna, in cazul
in care raportul metionina/cistind nu depaseste 2, iar
concentratia de fenilalanina si cea de tirozina se pot adauga
impreuna, in cazul in care raportul tirozina/fenilalanind nu
depaseste 2. Raportul metionind/cistina si
tirozina/fenilalanind poate fi mai mare de 2, cu conditia ca
adecvarea produsului in cauza pentru sugari sa fie
demonstratd in conformitate cu punctul 8 din Regulament.

Continutul de L-carnitina trebuie sa fie cel putin
egal cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

Formule de inceput pe baza de hidrolizate proteice

Minimum

0,44 ¢/100 kJ

(1,86 ¢/100 kcal)

Sursa de proteine
Proteine din zer dulce demineralizat, derivate din lapte de
vacd dupa precipitarea enzimatica a cazeinei cu ajutorul
chimozinei, constind in:
a) 63% izolat de proteine din zer fard cazeino-
glicomacropeptide cu un continut minim de proteine de 95%
din substanta uscatd, o denaturare a proteinelor mai mica de
70 % si un continut maxim de cenusé de 3%; precum si
b) 37% concentrat de proteine din zer dulce cu un continut
minim de proteine de 87% din substanta uscata, o denaturare
a proteinelor mai micad de 70% si un continut maxim de
cenusa de 3,5%.

Prelucrarea proteinelor
Procedeu de hidroliza in doua etape care utilizeaza un
preparat din tripsind si cuprinde o etapa de tratament termic
(care dureaza de la 3 pind la 10 minute la 80-
100°C) intre cele doua etape de hidroliza.

Aminoacizi din laptele matern, indispensabili si
indispensabili in anumite conditii si L-carnitind
Pentru o valoare energetica egald, formulele de

Pentru o valoare energetica egald, formulele de
inceput fabricate pe baza de izolate din proteine din
soia, singure sau in amestec cu proteine din lapte de
vaca sau din lapte de capra, trebuie si contind o
cantitate  disponibila  din  fiecare = aminoacid
indispensabil sau indispensabil in anumite conditii
cel putin egald cu cea continutd in proteina de
referintd, astfel cum este definita in in sectiunea a 1-a
din anexa nr. 3. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cistind se pot
adauga impreund, in cazul in care raportul
metionind/cistina nu depaseste 2, iar concentratia de
fenilalanind si cea de tirozind se pot adauga
impreuna, in cazul in care raportul
tirozind/fenilalanind nu depaseste 2. Raportul
metionina/cistina si tirozina/fenilalanind poate fi mai
mare de 2, cu conditia ca adecvarea produsului in
cauza pentru sugari sa fie demonstratd in
conformitate cu punctul 8 din Regulament.
Continutul de L-carnitind trebuie sa fie cel putin egal
cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.3. Formule de inceput fabricate din hidrolizate
proteice

Formulele de inceput fabricate din hidrolizate
proteice trebuie sa respecte cerintele referitoare la
proteine prevazute la punctul 2.3.1, punctul 2.3.2,
punctul 2.3.3 sau punctul 2.3.4.

2.3.1. Cerinte referitoare la proteine, grupa A

2.3.1.1. Continut de proteine

numai izolatele proteice din soia.

Pentru o valoare energetici egala, formulele de
inceput fabricate pe baza de izolate din proteine din
soia, singure sau in amestec cu proteine din lapte de
vaca sau din lapte de capra, trebuie sa contind o
cantitate  disponibilda din fiecare = aminoacid
indispensabil sau indispensabil in anumite conditii
cel putin egald cu cea continutd in proteina de
referintd, astfel cum este definitd in in sectiunea a 1-a
din anexa nr. 3. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionina si cea de cistind se pot
adauga Impreund, in cazul in care raportul
metionina/cistind nu depaseste 2, iar concentratia de
fenilalanind si cea de tirozind se pot adauga
impreuna, in cazul in care raportul
tirozind/fenilalanind nu depaseste 2. Raportul
metionina/cistina si tirozina/fenilalanina poate fi mai
mare de 2, cu conditia ca adecvarea produsului in
cauza pentru sugari sia fie demonstratd 1In
conformitate cu punctul 8 din Regulament.
Continutul de L-carnitind trebuie sa fie cel putin egal
cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.3. Formule de inceput fabricate din hidrolizate
proteice

Formulele de inceput fabricate din hidrolizate
proteice trebuie sa respecte cerintele referitoare la
proteine prevazute la punctul 2.3.1, punctul 2.3.2,
punctul 2.3.3 sau punctul 2.3.4.

2.3.1. Cerinte referitoare la proteine, grupa A

Minim Maxim 2.3.1.1. Continut de proteine
0,44 /100 kJ 0,67 g/100 kJ Minim Maxim
(1,86 /100 kcal) (2,8 g/100 kcal) |||0,44 9/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 9/100 kcal)

2.3.1.2. Sursa de proteine

Proteine din zer dulce demineralizat, derivate din
lapte de vaca dupa precipitarea enzimatica a cazeinei
cu ajutorul chimozinei, constand in:

(@) 63 % izolat de proteine din zer fard cazeino-
glicomacropeptide cu un continut minim de proteine
de 95% din substanta uscatd, o denaturare a
proteinelor mai mica de 70 % si un continut maxim
de cenusa de 3 %; precum si

(b) 37 % concentrat de proteine din zer dulce cu un
continut minim de proteine de 87 % din substanta
uscatd, o denaturare a proteinelor mai mica de 70 %
si un continut maxim de cenusa de 3,5 %.

2.3.1.2. Sursa de proteine

Proteine din zer dulce demineralizat, derivate din
lapte de vaca dupa precipitarea enzimatica a cazeinei
cu ajutorul chimozinei, constand in:

(@) 63 % izolat de proteine din zer fara cazeino-
glicomacropeptide cu un continut minim de proteine
de 95% din substanta uscatd, o denaturare a
proteinelor mai mica de 70 % si un continut maxim
de cenusa de 3 %; precum si

(b) 37 % concentrat de proteine din zer dulce cu un
continut minim de proteine de 87 % din substanta
uscatd, o denaturare a proteinelor mai micad de 70 %




inceput fabricate pe baza de hidrolizate proteice trebuie sa
contina o cantitate disponibila din fiecare aminoacid
indispensabil sau indispensabil in anumite conditii cel putin
egald cu cea continutd in proteina de referintd, astfel cum
este definita in sectiunea a 2-a din anexa nr. 3. Cu toate
acestea, pentru calcule, concentratia de metionina si cea de
cistina se pot adduga impreuna, in cazul in care raportul
metionind/cistina nu depaseste 2, iar concentratia de
fenilalanind si cea de tirozina se pot adauga impreuna, in
cazul in care raportul tirozind/fenilalanina nu depaseste 2.
Raportul metionind/cistina si tirozind/fenilalanina poate fi
mai mare de 2, cu conditia ca adecvarea produsului in cauza
pentru sugari sa fie demonstrata in conformitate cu punctul 8
din Regulament.

Continutul de L-carnitina trebuie sa fie cel putin
egal cu 0,3 mg/100kj (1,2mg/100kcal).

in toate cazurile, aminoacizii se pot adauga in
formulele de inceput doar pentru a imbunatati valoarea
nutritionald a proteinelor si doar in proportiile necesare in
acest scop.

Taurina
in cazul in care se adaugi in formulele de inceput,
cantitatea de taurind nu trebuie sa fie mai mare de 2,9
mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

Colina
Minimum Maximum
6,0 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(25 mg/100 kcal) | (50 mg/100 kcal)
Lipide
Minimum Maximum
1,1 g/100 kJ 1,4 /100 kJ
(4,4 9/100 kecal) | (6,0 g/100 Kkcal)

Se interzice utilizarea urmatoarelor substante:

a) ulei din seminte de susan;

b) ulei din seminte de bumbac.

Continutul de izomeri trans ai acizilor grasi nu
trebuie sd depdseascd 3% din continutul total de grasimi.

Continutul de acid erucic nu trebuie sa fie mai mare
de 1% din continutul total de grasimi.

2.3.1.3. Prelucrarea proteinelor
Procedeu de hidroliza in doua etape care utilizeaza un
preparat de tripsind si care include o etapd de
tratament termic (care dureaza 3 pana la 10 minute la
80-100 °C) intre cele doua etape de hidroliza.
2.3.1.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili in
anumite conditii si L-carnitind

Pentru o valoare energetica egala, formulele
de Inceput fabricate din hidrolizate proteice trebuie sa
contind o cantitate disponibild din fiecare aminoacid
indispensabil sau indispensabil in anumite conditii
cel putin egald cu cea continutd in proteina de
referintd, astfel cum este definitd in sectiunea B din

anexa Ill. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cistind se pot
adauga impreuna, in cazul 1n care raportul

metionina/cistind nu depaseste 2, iar concentratia de
fenilalanind si cea de tirozind se pot adduga
impreuna, in  cazul In  care  raportul
tirozind/fenilalanind nu depdseste 2. Raportul
metionind/cisteind si tirozind/fenilalanind poate fi mai
mare de 2, cu conditia ca adecvarea produsului in
cauza pentru sugari sd fie demonstratd in
conformitate cu punctul 8 din Regulament.
Continutul de L-carnitina trebuie sa fie cel putin egal
cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.3.2. Cerinte referitoare la proteine, grupa B

2.3.2.1. Continut de proteine

Minim Maxim
0,55 /100 kJ 0,67 9/100 kJ
(2,3 9/100 kcal) (2,89/100
kcal)

2.3.2.2. Sursa de proteine

Proteine din zer, derivate din lapte de vaca, constand
in:

(a) 77 % zer acid provenit din concentrat de proteine
din zer cu un continut de proteine cuprins intre 35
si 80 %;

(b) 23% zer dulce provenit din zer dulce
demineralizat cu un continut minim de proteine de
12,5 %.

2.3.2.3. Prelucrarea proteinelor
Materialul-sursd este hidratat si incalzit.
Dupé etapa tratamentului termic, hidroliza se

si un continut maxim de cenusa de 3,5 %.

2.3.1.3. Prelucrarea proteinelor
Procedeu de hidrolizd in doud etape care utilizeaza
un preparat de tripsind si care include o etapa de
tratament termic (care dureaza 3 pana la 10 minute la
80-100 °C) intre cele doua etape de hidroliza.
2.3.1.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili
in anumite conditii si L-carnitina

Pentru o valoare energetica egald, formulele
de inceput fabricate din hidrolizate proteice trebuie
sd continda o cantitate disponibila din fiecare
aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite
conditii cel putin egald cu cea continutd in proteina
de referinta, astfel cum este definitd in sectiunea B
din anexa Ill. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cistina se pot
adauga impreuna, in cazul in care raportul
metionind/cistind nu depaseste 2, iar concentratia de
fenilalanind si cea de tirozina se pot adauga
impreuna, in cazul In  care  raportul
tirozina/fenilalanind nu depaseste 2. Raportul
metionind/cisteind si tirozinad/fenilalanind poate fi
mai mare de 2, cu conditia ca adecvarea produsului
in cauzd pentru sugari sd fie demonstratd in
conformitate cu punctul 8 din Regulament.
Continutul de L-carnitina trebuie sa fie cel putin egal
cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
2.3.2. Cerinte referitoare la proteine, grupa B
2.3.2.1. Continut de proteine

Minim Maxim
0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,3 9/100 kcal) (2,89/100
kcal)

2.3.2.2. Sursa de proteine

Proteine din zer, derivate din lapte de vaca, constand
in:

(a) 77 % zer acid provenit din concentrat de proteine
din zer cu un continut de proteine cuprins intre 35
si 80 %;

(b) 23% zer dulce provenit din zer dulce
demineralizat cu un continut minim de proteine de
12,5 %.

2.3.2.3. Prelucrarea proteinelor
Materialul-sursd este hidratat si incalzit.




Acid linoleic
Minimum Maximum
120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ
(500 mg/100 kcal) 1200 mg/100kj
Acidul alfa-linolenic
Minimum Maximum

12 mg/100 kJ

24 mg/100 kJ

(50 mg/100 kcal)

(100 mg/100 Kkcal)

IAcidul docosahexaenoic

Minimum

Maximum

4,8 mg/100 kJ

12 mg/100 kJ

(20 mg/100 kcal)

(50 mg/100 kcal)

Se pot adauga alti acizi grasi polinesaturati cu lant
lung (20 si 22 atomi de carbon). In acest caz, continutul de
acizi grasi polinesaturati cu lant lung nu trebuie sa
depéseascd 2 % din continutul total de grasimi pentru acizi
grasi polinesaturati cu lant lung n- 6 [1% din continutul total
de grasimi pentru acidul arahidonic (20: 4 n-6)].

Continutul de acid eicosapentaenoic (20:5 n-3) nu
poate depasi continutul de acid docosahexaenoic (22:6 n-3).

Fosfolipide

Cantitatea de fosfolipide din formulele de inceput
nu trebuie sa depaseasca 2 g/l.

Inozitol
Minimum
0,96 mg/100 kJ
(4 mg/100 kcal)
Carbohidrati
Minimum
2,2 ¢/100 kJ

efectueaza la un pH cuprins intre 7,5 si 8,5 si la o
temperaturda de 55-70 °C, cu ajutorul unui amestec
enzimatic compus din serinendopeptidaza si dintr-un
complex de proteaza/peptidaza. Enzimele alimentare
sunt inactivate in cursul unei etape de tratament
termic (de la 2 la 10 secunde la 120-150 °C) in timpul
procesului de productie.
2.3.2.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili in
anumite conditii si L-carnitina

Pentru o valoare energetica egala, formulele
de Inceput fabricate din hidrolizate proteice trebuie sa
contind o cantitate disponibild din fiecare aminoacid
indispensabil sau indispensabil in anumite conditii
cel putin egald cu cea continutd in proteina de
referintd, astfel cum este definitd in sectiunea A din
anexa Ill. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cisteind se pot
adauga impreund, in cazul 1n care raportul
metionind/cisteind nu depaseste 2, iar concentratia de
fenilalanind si de tirozina se pot adauga impreuna, in
cazul 1n care raportul tirozind/fenilalanind nu
depaseste 2. Raportul metionind/cisteind i
tirozind/fenilalanind poate fi mai mare de 2, cu
conditia ca adecvarea produsului in cauza pentru
sugari sa fie demonstratd in conformitate cu punctul 8
din Regulament.
Continutul de L-carnitina trebuie sa fie cel putin egal
cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
2.3.3. Cerinte referitoare la proteine, grupa C
2.3.3.1. Continut de proteine

Dupa etapa tratamentului termic, hidroliza se
efectueaza la un pH cuprins intre 7,5 i 8,5 si la o
temperaturd de 55-70 °C, cu ajutorul unui amestec
enzimatic compus din serinendopeptidaza si dintr-un
complex de proteaza/peptidaza. Enzimele alimentare
sunt inactivate in cursul unei etape de tratament
termic (de la 2 la 10 secunde la 120-150 °C) in
timpul procesului de productie.
2.3.2.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili
in anumite conditii si L-carnitina

Pentru o valoare energetica egald, formulele
de inceput fabricate din hidrolizate proteice trebuie
sd contind o cantitate disponibild din fiecare
aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite
conditii cel putin egald cu cea continutd in proteina
de referinta, astfel cum este definitd in sectiunea A
din anexa Ill. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cisteind se pot
adauga Impreund, in cazul in care raportul
metionind/cisteind nu depaseste 2, iar concentratia de
fenilalanina si de tirozina se pot adauga impreuna, in
cazul in care raportul tirozind/fenilalanind nu
depaseste 2. Raportul metionind/cisteind  si
tirozind/fenilalanind poate fi mai mare de 2, cu
conditia ca adecvarea produsului in cauzd pentru
sugari sa fie demonstratd in conformitate cu punctul
8 din Regulament.
Continutul de L-carnitina trebuie sa fie cel putin egal
cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
2.3.3. Cerinte referitoare la proteine, grupa C

2.3.3.2. Sursa de proteine
Proteine din zer derivate din lapte de vaca, constind
in 100 % concentrat de proteine din zer dulce cu un
continut minim de proteine de 80 %.
2.3.3.3. Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursd este hidratat si incalzit.
Inainte de hidroliza, pH-ul se ajusteazi la 6,5-7,5 la 0
temperatura de 50-65 °C. Hidroliza se efectueaza cu
ajutorul unui amestec enzimatic format dintr-o
serinendopeptidaza si o metaloproteaza. Enzimele
alimentare sunt inactivate in cursul unei etape de

Minim Maxim 2.3.3.1. Continut de proteine
0,45 /100 kJ 0,67 g/100 kJ Minim Maxim
(1,9 9/100 kcal) (2,8  g/100 | 0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
kcal) (1,9 9/100 kcal) (2,8 g/100
kcal)

2.3.3.2. Sursa de proteine
Proteine din zer derivate din lapte de vaca, constand
in 100 % concentrat de proteine din zer dulce cu un
continut minim de proteine de 80 %.
2.3.3.3. Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursd este hidratat si incalzit.
Inainte de hidroliza, pH-ul se ajusteazi la 6,5-7,5 la 0
temperatura de 50-65 °C. Hidroliza se efectueaza cu
ajutorul unui amestec enzimatic format dintr-o
serinendopeptidazd si o metaloproteaza. Enzimele




(9 g/100 kcal) |

Se pot utiliza numai urmatorii carbohidrati:

a) lactoza;

b) maltoza;

c) zaharoza;

d) glucoza;

e) siropul de glucoza sau siropul de glucoza
deshidratat;

f) maltodextrinele;

g) amidonul pretratat termic (care nu contine gluten
in mod natural);

h) amidonul gelatinizat (care nu contine gluten in
mod natural).

Lactoza

Minimum

1,1 g/100 kJ

(4,5 g/100 kcal)

Aceste niveluri minime nu se aplicd formulelor de inceput:
a) in care izolatele din proteine din soia reprezintd mai
mult de 50% din continutul total de proteine; sau

b) care poarta mentiunea ,,fara lactoza” in conformitate cu
punctul 51 din Regulament.

Zaharoza
Zaharoza se poate adauga numai in formulele de inceput pe
baza de hidrolizate proteice.
Atunci cind se adauga, continutul de zaharoza nu trebuie sa
depéseascd 20% din continutul total de carbohidrati.
Glucoza
Glucoza se poate adduga numai in formulele de
inceput pe baza de hidrolizate proteice. Atunci cind se
adauga, continutul de glucoza nu trebuie sa depaseasca 0,5
9/100 kJ (2 g/100 kcal).

Siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat
Siropul de glucoza sau siropul de glucoza
deshidratat se adauga formulelor de inceput pe baza de
izolate din proteine (singure sau in amestec cu proteine din
lapte de vaca sau din lapte de caprd), numai daca
echivalentul dextroza nu depaseste 32. Daca siropul de
glucoza sau siropul de glucoza deshidratat se adauga la
aceste produse, continutul de glucoza care rezulta din siropul
de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat nu trebuie sa

tratament termic (de la 2 la 10 secunde la 110-
140 °C) in timpul procesului de productie.
2.3.3.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili in
anumite conditii si L-carnitina

Pentru o valoare energetica egald, formulele
de inceput fabricate din hidrolizate proteice trebuie sa
contind o cantitate disponibild din fiecare aminoacid
indispensabil sau indispensabil in anumite conditii
cel putin egald cu cea continutd in proteina de
referintd, astfel cum este definitd in sectiunea a 2-a
din anexa nr. 3.. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionina si cea de cisteina se pot
adauga impreund, in cazul 1n care raportul
metionina/cisteind nu depaseste 2, iar concentratia de
fenilalanina si de tirozina se pot adauga impreuna, in
cazul in care raportul tirozinad/fenilalanind nu
depaseste 2. Raportul metionind/cisteind  si
tirozind/fenilalanind poate fi mai mare de 2, cu
conditia ca adecvarea produsului in cauza pentru
sugari sa fie demonstrata in conformitate cu punctul 8
din Regulament
Continutul de L-carnitind trebuie sa fie cel putin egal
cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
2.3.4. Cerinte referitoare la proteine, grupa D
2.3.4.1. Continut de proteine
Minim

Maxim

alimentare sunt inactivate in cursul unei etape de
tratament termic (de la 2 la 10 secunde la 110-
140 °C) in timpul procesului de productie.
2.3.3.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili
in anumite conditii si L-carnitina

Pentru o valoare energetica egala, formulele
de inceput fabricate din hidrolizate proteice trebuie
sd continda o cantitate disponibila din fiecare
aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite
conditii cel putin egala cu cea continutd in proteina
de referintd, astfel cum este definita in sectiunea a 2-
a din anexa nr. 3.. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cisteind se pot
adauga impreuna, in cazul in care raportul
metionina/cisteina nu depaseste 2, iar concentratia de
fenilalanina si de tirozind se pot adauga mpreuna, in
cazul in care raportul tirozind/fenilalanina nu
depaseste 2. Raportul metionind/cisteind  si
tirozind/fenilalanind poate fi mai mare de 2, cu
conditia ca adecvarea produsului in cauzd pentru
sugari sa fie demonstrata in conformitate cu punctul
8 din Regulament
Continutul de L-carnitind trebuie sa fie cel putin egal
cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
2.3.4. Cerinte referitoare la proteine, grupa D
2.3.4.1. Continut de proteine

0,57 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ Minim Maxim
(2,4 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal) 0,57 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
2.3.4.2. Sursa de proteine (2,4 9/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Proteine din zer derivate din lapte de vaca, constand
in 100 % concentrat de proteine din zer dulce cu un
continut minim de proteine de 70 %.

2.3.4.3. Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursa este hidratat si incalzit. Dupa etapa
tratamentului termic, hidroliza se efectueaza la un pH
cuprins intre 7,0 si 8,0 si la o temperaturda de 50-
60 °C, printr-un procedeu de hidroliza in doud etape
cu ajutorul unei serinendopeptidaze si al unei
metaloproteaze. Enzimele alimentare sunt inactivate
prin tratament termic (la 100-120 °C timp de cel
putin 30 secunde) in timpul procesului de productie.
2.3.4.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili in
anumite conditii si L-carnitina

Pentru o valoare energetica egald, formulele de
inceput fabricate din hidrolizate proteice trebuie sa
contind o cantitate disponibild din fiecare aminoacid

2.3.4.2. Sursa de proteine

Proteine din zer derivate din lapte de vacd, constand
in 100 % concentrat de proteine din zer dulce cu un
continut minim de proteine de 70 %.

2.3.4.3. Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursa este hidratat si incélzit. Dupa etapa
tratamentului termic, hidroliza se efectueaza la un pH
cuprins intre 7,0 si 8,0 si la o temperaturda de 50-
60 °C, printr-un procedeu de hidroliza in doua etape
cu ajutorul unei serinendopeptidaze si al unei
metaloproteaze. Enzimele alimentare sunt inactivate
prin tratament termic (la 100-120 °C timp de cel
putin 30 secunde) in timpul procesului de productie.
2.3.4.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili
in anumite conditii si L-carnitina

Pentru o valoare energetica egald, formulele de
inceput fabricate din hidrolizate proteice trebuie sa




depaseascd 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Cantitatile maxime de glucoza stabilite se aplica in
cazul 1n care siropul de glucoza sau siropul de glucoza
deshidratat se adauga la formulele de inceput pe baza de
hidrolizate proteice.

Amidon prefiert si/sau amidon gelatinizat

Minimum Maximum

2g/100ml si 30% din
continutul total de hidrati de
carbon

Fructooligozaharide si galactooligozaharide

Fructooligozaharidele si galactooligozaharidele se
adaugi in formulele de inceput. In acest caz, continutul lor
nu trebuie sa depaseasca: 0,8 g/100 ml, intr-0 combinatie de
90% oligogalactozil-lactoza si de 10% oligofructozil-
zaharoza cu greutate moleculara mare.

Alte combinatii si continut maxim de
fructooligozaharide si galacto-oligozaharide pot fi utilizate,
cu conditia ca adecvarea lor pentru sugari sa fie demonstrata
in conformitate cu punctul 8 din Regulament.

Substante minerale

Formule de inceput pe baza de proteine din lapte de vaca sau
din lapte de capra sau hidrolizate proteice

Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimu Maximu Minimu Maximu

m m m m
Sodiu 6 14,3 25 60
(mg)
Potasiu 19,1 38,2 80 160
(mg)
Clorura 14,3 38,2 60 160
(mg)
Calciu 12 33,5 50 140
(mg)
Fosfor 6 21,5 25 90
(mg) @
Magnezi 1,2 3,6 5 15
u (mg)
Fier 0,07 0,31 0,3 1,3

indispensabil sau indispensabil in anumite conditii
cel putin egald cu cea continutd in proteina de
referintd, astfel cum este definitd in sectiunea a 2-a
din anexa nr. 3.. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cisteind se pot
adauga impreund, in cazul in care raportul
metionind/cisteind nu depaseste 2, iar concentratia de
fenilalanind si de tirozina se pot adauga impreuna, in
cazul in care raportul tirozinad/fenilalanind nu
depaseste 2. Raportul metionind/cisteind i
tirozind/fenilalanind poate fi mai mare de 2, cu
conditia ca adecvarea produsului in cauza pentru
sugari sa fie demonstratd in conformitate cu cu
punctul 8 din Regulament.
Continutul de L-carnitina trebuie sa fie cel putin egal
cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
2.1n toate cazurile, aminoacizii se pot adiuga in
4, formulele de inceput doar pentru a Tmbunatiti

valoarea nutritionald a proteinelor si doar in

proportiile necesare in acest scop.

3. TAURINA

in cazul in care se adaugi in formulele de inceput,
cantitatea de taurind nu trebuie s fie mai mare de
2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

contind o cantitate disponibild din fiecare aminoacid
indispensabil sau indispensabil in anumite conditii
cel putin egalda cu cea continutd in proteina de
referintd, astfel cum este definitd in sectiunea a 2-a
din anexa nr. 3.. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cisteind se pot
adauga impreund, in cazul in care raportul
metionind/cisteind nu depaseste 2, iar concentratia de
fenilalanina si de tirozina se pot adauga impreuna, in
cazul in care raportul tirozind/fenilalanind nu
depaseste 2. Raportul metionind/cisteind  si
tirozind/fenilalanind poate fi mai mare de 2, cu
conditia ca adecvarea produsului in cauza pentru
sugari sa fie demonstratd in conformitate cu cu
punctul 8 din Regulament.
Continutul de L-carnitina trebuie sa fie cel putin egal
cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
2.1n toate cazurile, aminoacizii se pot adiuga in
4. formulele de inceput doar pentru a Imbunatati

valoarea nutritionald a proteinelor si doar in

proportiile necesare in acest scop.

3. TAURINA

In cazul in care se adaugi in formulele de inceput,
cantitatea de taurind nu trebuie sd fie mai mare de

4. COLINA 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).
Minimum Maximum 4. COLINA
6,0 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ Minimum Maximum
(25 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal) 6,0 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
5. LIPIDE (25 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
Minimum Maximum 5. LIPIDE
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ Minimum Maximum
(4,4 9/100 kcal) (6,0 g/100 kcal) 1,1 /100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

5.1. Se interzice utilizarea urmatoarelor substante:
— ulei din seminte de susan;
— ulei din seminte de bumbac.

5. Continutul de izomeri trans ai acizilor grasi nu

2. trebuie sa depaseasca 3 % din continutul total de
grasimi.

5. Continutul de acid erucic nu trebuie sa fic mai

3. mare de 0,4 % din continutul total de grasimi.

5.4.Acid linoleic

[Minimum [Maximum |

5.1. Se interzice utilizarea urmatoarelor substante:
— ulei din seminte de susan;
— ulei din seminte de bumbac.

5. Continutul de izomeri trans ai acizilor grasi nu

2. trebuie sa depdseascd 3 % din continutul total de
grasimi.

5. Continutul de acid erucic nu trebuie sa fie mai

3. mare de 0,4 % din continutul total de grasimi.

5.4.Acid linoleic




(mg) 120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ Minimum Maximum
Zinc 0,12 0,24 0,5 1 (500 mg/100 kcal) (1200 mg/100| | {120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ
(mg) kcal) (500 mg/100 kcal) (1200 mg/100
Cupru 14,3 24 60 100 kcal)
(ng)
Iod (ug) 3,6 6,9 15 29 5.5. Acidul alfa-linolenic
Seleniu 0,72 2 3 8,6 5.5. Acidul alfa-linolenic
(ng) Minimum Maximum
Mangan 0,24 24 1 100 12 mg/100 kJ 24 mg/100 kJ Minimum Maximum
(ng) (50 mg/100 kcal) (100 mg/100 12 mg/100 kJ 24 mg/100 kJ
Molibde - 3,3 - 14 kcal) (50 mg/100 kcal) (100 mg/100
n (ug) kcal)
Fluorura - 24 - 100 5.6. Acid docosahexaenoic
(ug) 5.6. Acid docosahexaenoic
®  Fosfor total Minimum Maximum
4,8 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ Minimum Maximum
Raportul molar calciu/fosfor trebuie sé fie de cel (20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal) 4,8 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
putin 1, dar nu trebuie sd depaseasca 2. Cantitatea disponibila (20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

de fosfor se calculeaza ca 80% din fosforul total in cazul

formulelor de inceput produse din proteine din lapte de vaca

si proteine din lapte de capra sau hidrolizate proteice.

Formule de inceput pe baza de izolate din proteine
din soia, singure sau in amestec cu proteine din lapte de vaca

sau din lapte de capra

Se aplica toate cerintele mentionate la subtantele

minerale, cu exceptia celor referitoare la fier, fosfor si zinc,

care sint urmatoarele:

5.7.Se pot adauga alti acizi grasi polinesaturati cu
lant lung (20 si 22 atomi de carbon). in acest caz,
continutul de acizi grasi polinesaturati cu lant lung nu
trebuie sa depaseasca 2 % din continutul total de
grasimi pentru acizi grasi polinesaturati cu lant lung
n-6 (1 % din continutul total de grasimi pentru acidul
arahidonic (20:4 n- 6)).

Continutul de acid eicosapentaenoic (20:5 n-3) nu
poate depdsi continutul de acid docosahexaenoic
(22:6 n-3).

6. FOSFOLIPIDE
Cantitatea de fosfolipide din formulele de inceput nu
trebuie sd depaseasca 2 g/l.

5.7.Se pot adauga alti acizi grasi polinesaturati cu
lant lung (20 si 22 atomi de carbon). in acest caz,
continutul de acizi grasi polinesaturati cu lant lung
nu trebuie sa depaseasca 2 % din continutul total de
grasimi pentru acizi grasi polinesaturati cu lant lung
n-6 (1 % din continutul total de grasimi pentru acidul
arahidonic (20:4 n- 6)).

Continutul de acid eicosapentaenoic (20:5 n-3) nu
poate depasi continutul de acid docosahexaenoic
(22:6 n-3).

6. FOSFOLIPIDE
Cantitatea de fosfolipide din formulele de inceput nu
trebuie sa depaseasca 2 g/l.

7. INOZITOL
Minimum Maximum 7. INOZITOL
0,96 mg/100 kJ 9,6 mg/100 kJ Minimum Maximum

(4 mg/100 kcal)

(40 mg/100 kcal)

0,96 mg/100 kJ

9,6 mg/100 kJ

Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimu
Minimum | Maximum m Maximum

Fier (mg) 0,11 0,48 0,45 2
Fosfor (mg)®

7,2 24 30 100
Zinc (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25
(D) Fosfor
total

Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie de cel

8. CARBOHIDRATI

(4 mg/100 kcal)

(40 mg/100 kcal)

Minimum Maximum 8. CARBOHIDRATI
2,2 9/100 kJ 3,3 9/100 kJ Minimum Maximum
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal) 2,2 9/100 kJ 3,3 9/100 kJ

8. Se pot utiliza numai urmatorii carbohidrati:

1. — lactoza;

(9 9/100 Kkcal)

(14 g/100 kcal)

8. Se pot utiliza numai urmatorii carbohidrati:




putin 1, dar nu trebuie s3 depaseasca 2. Cantitatea disponibila — maltoza; 1. — lactoza;
de fosfor se calculeazi ca 70% din fosforul total in cazul — zaharoza; — maltoza;
formulelor de inceput produse pe baza de izolate din proteine — glucoza; — zaharoza;
din soia. — siropul de glucoza sau siropul de glucoza — glucoza;
Vitamine deshidratat; —siropul de glucoza sau siropul de glucoza
— maltodextrinele; deshidratat;
— amidonul pretratat termic (care nu contine — maltodextrinele;
Per 100 kJ Per 100 kcal gluten in mod natural); — amidonul pretratat termic (care nu contine
Minim |Maxim | Minim [Maxim — amidonul gelatinizat (care nu contine gluten in gluten in mod natural);
um um um um mod natural). — amidonul gelatinizat (care nu contine gluten in
Vitamina A mod natural).
ug-RE)® 16,7 | 27,2 70 114 8.2.Lactoza
Vitamina D Minimum Maxim| | 8.2.Lactoza
ug) 0,48 [ 0,72 2 3 um Minimum Maxim
Tiamind 1,1 g/100 kJ — um
ug) 9,6 72 40 300 (4,5 /100 kcal) — 1,1 g/100 kJ —
Riboflavina Aceste niveluri minime nu se aplici formulelor de | |(4,5 /100 kcal) —
ug) 143 | 95,6 60 400 inceput: Aceste niveluri minime nu se aplicid formulelor de
Niacina — in care izolatele din proteine din soia reprezintd | inceput:
(mg)® 0,1 0,36 0,4 15 mai mult de 50 % din continutul total de proteine; sau | — in care izolatele din proteine din soia reprezinta
Acid — care poartd mentiunea ,,fara lactoza” in mai mult de 50 % din continutul total de proteine;
pantotenic (mg) 01 | 048 | 04 2 conformitate cu punctul 51 din Regulament. sau — care poartd mentiunea ,fird lactozd” in
Vitamina conformitate cu punctul 51 din Regulament.
Bs (1g) 48 | 418 20 175 8.3.Zaharoza
Biotina Zaharoza se poate adduga numai in formulele de | 8.3.Zaharoza
(ng) 0,24 1,8 1 75 inceput pe baza de hidrolizate proteice. Atunci cand | Zaharoza se poate adauga numai in formulele de
Folat (ug- se adaugd, continutul de zaharoza nu trebuie sa | inceput pe bazd de hidrolizate proteice. Atunci cand
DFE)® 36 | 114 15 476 depaseascd 20 % din continutul total de carbohidrati. | se adaugd, continutul de zaharozd nu trebuie si
Vitamina depaseascad 20 % din continutul total de carbohidrati.
Buz (ug) 002 012 | 01 | 05 |[|84 Glucoza .
Vitamina C Glucoza se poate adauga numai in formulele de | 8.4. Glucoza
(mg) 0,96 72 4 30 inceput pe baza de hidrolizate proteice. Atunci cand | Glucoza se poate adauga numai in formulele de
Vitamina K se adauga, continutul de glucozd nu trebuie sa | inceput pe baza de hidrolizate proteice. Atunci cand
(ug) 024 6 1 o5 depaseasca 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal). se adaugd, continutul de glucozd nu trebuie sa
Vitamina E depaseasca 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).
(mg - 8.5. Siropul de glucoza sau siropul de glucoza
deshidratat 8.5. Siropul de glucozd sau siropul de glucoza
tocoferol)® 014 | 1.2 0,6 5 Siropul de glucozi sau siropul de glucozi deshidratat | deshidratat

@ Vitamina A preformati; RE = toti echivalentii

transretinolului.

@ Niacina preformat.

© Echivalent folat alimentar: 1 pg DFE = 1 pg folat ali
mentar = 0,6 pg acid folic din formula.
) Pe baza activititii RRR-o-tocoferolului vitaminei E.

pot fi adaugate formulelor de inceput pe baza de
izolate din proteine (singure sau 1n amestec cu
proteine din lapte de vaca sau din lapte de capra),
numai daca echivalentul dextrozd nu depaseste 32.
Dacéd siropul de glucoza sau siropul de glucoza
deshidratat se adauga la aceste produse, continutul de
glucoza care rezultd din siropul de glucoza sau
siropul de glucozd deshidratat nu trebuie sa

Siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat
pot fi adaugate formulelor de inceput pe baza de
izolate din proteine (singure sau in amestec cu
proteine din lapte de vaca sau din lapte de capra),
numai dacd echivalentul dextroza nu depaseste 32.
Dacéa siropul de glucoza sau siropul de glucoza
deshidratat se adauga la aceste produse, continutul de
glucozd care rezultd din siropul de glucoza sau




Nucleotide
Se pot adauga urmatoarele nucleotide:

Maximum®
(mg/100 kJ) (mg/100 kcal)
Citidina 5'- 0,60 2,50
monofosfat
Uridina 5'- 0,42 1,75
monofosfat
Adenozina 5'- 0,36 1,50
monofosfat
Guanozina 5'- 0,12 0,50
monofosfat
Inozina 5'- 0,24 1,00
monofosfat

(UConcentratia totald de nucleotide nu trebuie si depas

depaseasca 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).
Cantitatile maxime de glucoza stabilite la punctul 8.4
se aplicad In cazul in care siropul de glucozd sau
siropul de glucoza deshidratat se adauga la formulele
de inceput pe baza de hidrolizate proteice.

8.6.Amidon prefiert si/sau amidon gelatinizat

siropul de glucoza deshidratat nu trebuie sa
depaseasca 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).
Cantitatile maxime de glucoza stabilite la punctul 8.4
se aplica in cazul in care siropul de glucoza sau
siropul de glucoza deshidratat se adauga la formulele
de inceput pe baza de hidrolizate proteice.

8.6.Amidon prefiert si/sau amidon gelatinizat

hidrati de carbon

9. FRUCTO-OLIGOZAHARIDE SI GALACTO-
OLIGOZAHARIDE
Fructo-oligozaharidele si galacto-oligozaharidele pot
fi adiugate in formulele de inceput. In acest caz,
continutul lor nu trebuie sd depaseasca: 0,8 g/100 ml,
intr-o combinatie de 90 % oligogalactozil-lactoza si
de 10% oligofructozil-zaharoza cu greutate

moleculara mare.

Alte combinatii si continut maxim de fructo-
oligozaharide si galacto-oligozaharide pot fi utilizate,
cu conditia ca adecvarea lor pentru sugari sa fie
demonstratd in conformitate cu punctul 8 din
Regulament.

10. SUBSTANTE MINERALE
10.1. Formule de inceput pe baza de proteine din
lapte de vaca sau din lapte de capra sau hidrolizate
roteice

Minimum Maximum
— 2 9/100 ml si Minimum Maximum
30 % din | — 2 g/100 ml si
continutul total de 30 % din

continutul total de|
lhidrati de carbon

9. FRUCTO-OLIGOZAHARIDE SI GALACTO-
OLIGOZAHARIDE
Fructo-oligozaharidele si galacto-oligozaharidele pot
fi adiugate in formulele de inceput. In acest caz,
continutul lor nu trebuie sa depaseasca: 0,8 g/100 ml,
intr-o combinatie de 90 % oligogalactozil-lactoza si
de 10% oligofructozil-zaharozda cu greutate

moleculara mare.

Alte combinatii si continut maxim de fructo-
oligozaharide si galacto-oligozaharide pot fi utilizate,
cu conditia ca adecvarea lor pentru sugari sa fie
demonstratd in conformitate cu punctul 8 din
Regulament.

10. SUBSTANTE MINERALE
10.1. Formule de inceput pe baza de proteine din
lapte de vaca sau din lapte de capra sau hidrolizate

Per 100 kJ  [Per 100 kcal proteice

MinimMaxi [Minimum [Maxi Per 100 kJ  [Per 100 kcal

um  jmum mum MinimMaxi [Minimum [Maxi
Sodiu (mg) 6 14,3 [25 60 um  jmum mum
Potasiu (mg) 19,1 [38,2 |80 160 Sodiu (mg) 6 14,3 [25 60
Clorura (mg) 14,3 |38,2 |60 160 Potasiu (mg) 19,1 |38,2 |80 160
Calciu (mg) 12 33,5 |50 140 Clorura (mg) 14,3 (38,2 |60 160
Fosfor (mg) (%) 6 215 [25 90 Calciu (mg) 12 335 |50 140
Magneziu (mg) 12 36 5 15 Fosfor (mg) (%) 6 215 [25 90
Fier (mg) 0,07 (0,31 (0,3 1,3 Magneziu (mg) 12 36 5 15
Zinc (mg) 0,12 (0,24 [0,5 1 Fier (mg) 0,07 (0,31 0,3 1,3
Cupru (ug) 14,3 |24 60 100 Zinc (mg) 0,12 (0,24 [0,5 1
Tod (ug) 36 [69 [15 29 Cupru (ug) 14,3 |24 60 100
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Seleniu (ug) 0,72 2 3 8,6 lod (ug) 36 169 |15 29
Mangan (ug) 0,24 24 1 100 Seleniu (ug) 0,72 2 3 8,6
Molibden (ug) — 3,3  [— 14 Mangan (p1g) 0,24 24 1 100
Fluorura (ug) — 24 — 100 Molibden (ug) — 3,3 14

(1) Fosfor total. | | [Fluoruri (ug) — P4 = 100
Raportul molar calciu/fosfor trebuie sd fie de cel ||(*) Fosfor total. |

putin 1, dar nu trebuie sd depaseasca 2. Cantitatea
disponibild de fosfor se calculeaza ca 80 % din
fosforul total in cazul formulelor de inceput produse
din proteine din lapte de vaca si proteine din lapte de
capra sau hidrolizate proteice.

10.2. Formule de inceput pe baza de izolate din
proteine din soia, singure sau in amestec cu proteine
din lapte de vaca sau din lapte de capra

Se aplica toate cerintele de la punctul 10.1, cu
exceptia celor referitoare la fier, fosfor si zinc, care
sunt urmatoarele:

Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie de cel
putin 1, dar nu trebuie sd depaseascda 2. Cantitatea
disponibild de fosfor se calculeaza ca 80 % din
fosforul total in cazul formulelor de inceput produse
din proteine din lapte de vaca si proteine din lapte de
capra sau hidrolizate proteice.

10.2. Formule de inceput pe baza de izolate din
proteine din soia, singure sau in amestec cu proteine
din lapte de vaca sau din lapte de capra

Se aplica toate cerintele de la punctul 10.1, cu
exceptia celor referitoare la fier, fosfor si zinc, care
sunt urmatoarele:

Per 100 kJ  |Per 100 kcal

Minim[Maxi [Minimu [Maximu Per 100 kJ _ |Per 100 kcal

um  [mum [m m Minim[Maxi [Minimu [Maximu
Fier (mg) 0,11 10,48 0,45 2 um  [mum m m
Fosfor (mg) (%) 7,2 24 30 100 Fier (mg) 0,11 (0,48 0,45 2
Zinc (mg) 0,18 [0,3 [0,75 1,25 Fosfor (mg) (%) 7,2 24 130 100
(1) Fosfor total. Zinc (mg) 0,18 (0,3 [0,75 1,25
Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie de cel ||(*) Fosfor total.

putin 1, dar nu trebuie sa depaseasca 2. Cantitatea
disponibild de fosfor se calculeaza ca 70 % din
fosforul total in cazul formulelor de inceput produse
pe baza de izolate din proteine din soia.

Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie de cel
putin 1, dar nu trebuie sa depaseasca 2. Cantitatea
disponibild de fosfor se calculeaza ca 70 % din
fosforul total in cazul formulelor de inceput produse

11. VITAMINE pe baza de izolate din proteine din soia.
Per 100 kJ Per 100 kcal 11. VITAMINE
Minimum [Maxi [Minim[Maxi Per 100 kJ Per 100 kcal
mum um  [mum Minimum [Maxi [Minim(Maxi

Vitamina A (ug-RE) (1) [16,7 272 [0 14 mum jum  jmum
[Vitamina D (ug) 0,48 06 |2 25 |[Vitamina A (ug-RE) (%) |16,7 27,2 |70 114
Tiamina (ug) 9,6 72 40 300 [ [Vitamina D (ug) 0,48 06 |2 2,5
Riboflavina (ug) 14,3 95,6 |60 400 | [Tiamind (ug) 9,6 72 40 300
Niacina (mg) (%) 0,1 0,36 04 [1,5 |Riboflavina (ug) 14,3 956 |60 400
Acid pantotenic (mg) [0,1 048 04 2 Niacina (mg) (%) 0,1 0,36 [04 [1,5
\Vitamina Bs (ug) 4,8 41,8 |20 175 ||Acid pantotenic (mg) [0,1 048 04 2
Biotina (ug) 0,24 18 [t [75 |MitaminaBs (ug) 4.8 418 oo 175
Folat (ug-DFE) ) 3.6 114 [15 47,6 | Biotina (ug) 0,24 18 b rs
\Vitamina By, (ug) 0,02 0,12 [0,1 10,5 |[Folat (ug-DFE)®)  [3.,6 114 15 176
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depageasca 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).

Vitamina C (mg) 0,96 72 4 30 | |Vitamina By, (ug) 0,02 0,12 0,1 (0,5
Vitamina K (ug) 0,24 6 1 25 [[Vitamina C (mg) 0,96 72 |4 30
Vitamina E (mg a-0,14 1,2 06 5 Vitamina K (ug) 0,24 6 1 25
tocoferol) (4) Vitamina E (mg o+0,14 1,2 06 P
(Y) Vitamina A preformatd; RE = toti tocoferol) (%)
echivalentii transretinolului. (*) Vitamina A preformatd; RE = toti
(®) Niacini preformata. echivalentii transretinolului.
(®) Echivalent folat alimentar: 1 pg (®) Niacini preformati.
DFE = 1 pg folat alimentar = 0,6 pg acid (®) Echivalent folat alimentar: 1 g
folic din formula. DFE = 1 pg folat alimentar = 0,6 pg acid
(*) Pe baza activititii RRR-a- folic din formula.
tocoferolului vitaminei E. () Pe baza activititii RRR-a-
tocoferolului vitaminei E.
12. NUCLEOTIDE
Se pot adduga urmatoarele nucleotide: 12. NUCLEOTIDE

Maximum (%) Se pot adduga urmatoarele nucleotide:

(mg/100 |(mg/10 Maximum (%)

kJ) 0 kcal) (mg/100 |(mg/10
citidina 5’-monofosfat 0,60 2,50 kJ) 0 kcal)
uridina 5'-monofosfat 0,42 1,75 [citidina 5’-monofosfat 0,60 2,50
adenozina 5'-monofosfat 0,36 1,50 |uridina 5’-monofosfat 0,42 1,75
guanozina 5'-monofosfat 0,12 0,50 |adenozina 5'-monofosfat 0,36 1,50
inozina 5’-monofosfat 0,24 1,00 |guanozina 5’'-monofosfat 0,12 0,50
(1) Concentratia totald de nucleotide nu trebuie sa inozina 5’-monofosfat 0,24 1,00

(Y) Concentratia totald de nucleotide nu trebuie sa

depaseasca 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).

29.

Anexa nr. 2 la Regulamentul sanitar privind compozitia si
informarea pentru formulele de inceput si formulele de
continuare si alimentatia sugarilor si a copiilor de virsta
mica

Cerintele referitoare la compozitie mentionate la punctul 4
din Regulament

Energie
Minimum Maximum
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
60 kcal/100 ml 70 kcal/100 ml

Proteine
(Continutul de proteine = continutul de azot X 6,25)

Anexa nr. 2 la Regulamentul sanitar privind
compozitia si informarea pentru formulele de inceput
si formulele de continuare si alimentatia sugarilor si a
copiilor de virstd mica

CERINTE REFERITOARE LA COMPOZITIE
MENTIONATE LA PUNCTUL 4 DIN
REGULAMENT
1. ENERGIE

Anexa nr. 2 la Regulamentul sanitar privind
compozitia si informarea pentru formulele de inceput
si formulele de continuare si alimentatia sugarilor si
a copiilor de virsta mica

CERINTE REFERITOARE LA COMPOZITIE
MENTIONATE LA PUNCTUL 4 DIN
REGULAMENT
1. ENERGIE

Minimum Maximum

Minimum Maximum

250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml

250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. PROTEINE
(Continutul de proteine = continutul de azot x 6,25)
2.1. Formulele de continuare pe baza de proteine din
lapte de vaca sau din lapte de capra

2. PROTEINE
(Continutul de proteine = continutul de azot X 6,25)
2.1. Formulele de continuare pe baza de proteine
din lapte de vaca sau din lapte de capra

[Minimum Maximum

[Minimum Maximum

0,38 9/100 kJ 0,6 9/100 kJ

[0,38 g/100 kJ 0,6 9/100 kJ
|
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Formulele de continuare pe baza de proteine din lapte de
vaca sau din
lapte de capra

(1,6 /100 kcal) (2,5 9/100 kcal)

(1,6 9/100 kcal) (2,5 /100 kcal)

Minimum Maximum
0,43 /100 kJ 0,6 /100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Pentru o valoare energetica egald, formulele de
continuare fabricate pe baza de proteine din lapte de vaca
sau din lapte de capra trebuie sa contind o cantitate
disponibila din fiecare aminoacid indispensabil sau
indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea
continuta in proteina de referinta, astfel cum este definita
in sectiunea a 1-a din anexa nr. 3. Cu toate acestea, pentru
calcule, concentratia de metionina si cea de cistind si
concentratia de fenilalanind si cea de tirozind se pot
adauga Tmpreuna.

Formule de continuare pe bazi de izolate din
proteine din soia, singure sau in amestec cu proteine din
lapte de vaca sau din lapte de capra

Pentru o valoare energetica egald, formulele de
continuare fabricate pe baza de proteine din lapte de
vaca sau din lapte de capra trebuie sd contind o
cantitate  disponibila  din fiecare = aminoacid
indispensabil sau indispensabil in anumite conditii
cel putin egald cu cea continutd in proteina de
referintd, astfel cum este definitd in sectiunea a 1-a
din anexa nr. 3. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cistind si
concentratia de fenilalanina si cea de tirozina se pot
adauga Tmpreuna.

2.2. Formule de continuare pe baza de izolate din
proteine din soia, singure sau in amestec cu proteine
din lapte de vaca sau din lapte de capra

Pentru o valoare energetica egald, formulele de
continuare fabricate pe baza de proteine din lapte de
vaca sau din lapte de caprd trebuie sid contind o
cantitate  disponibild din fiecare = aminoacid
indispensabil sau indispensabil in anumite conditii
cel putin egalda cu cea continutd in proteina de
referintd, astfel cum este definitd in sectiunea a 1-a
din anexa nr. 3. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cistind si
concentratia de fenilalanina si cea de tirozina se pot
adauga Tmpreuna.

2.2. Formule de continuare pe baza de izolate din
proteine din soia, singure sau in amestec cu proteine
din lapte de vaca sau din lapte de capra

Minimum Maximum Minimum Maximum
0,54 9/100 kJ 0,67 g/100 kJ 0,54 9/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,25 /100 kcal) (2,8 9/100 kcal) 2,25 9/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Minimum Maximum
0,54 g/100 kj 0,67 g/100 kj
(2,25 g /100 kcal) (2,8 9/100 kcal)

La obtinerea acestor formule de continuare se
folosesc humai izolatele proteice din soia. Pentru o valoare
energetica egald, formulele de continuare pe baza de
izolate din proteine din soia, singure sau in amestec cu
proteine din lapte de vaca sau din lapte de capra, trebuie sa
contind o cantitate disponibila din fiecare aminoacid
indispensabil sau indispensabil in anumite conditii cel
putin egald cu cea continuta in proteina de referinta, astfel
cum este definitd in sectiunea a 1-a din anexanr. 3. Cu
toate acestea, pentru calcule, concentratia de metionina
si cea de cistind si concentratia de fenilalanina si cea
de tirozina se pot adauga Tmpreuna.

Formule de continuare pe bazéd de hidrolizate proteice

La obtinerea acestor formule de continuare se
folosesc numai izolatele proteice din soia.

Pentru o valoare energetica egald, formulele de
continuare pe bazad de izolate din proteine din soia,
singure sau in amestec cu proteine din lapte de vaca
sau din lapte de capra trebuie sa contind o cantitate
disponibild din fiecare aminoacid indispensabil sau
indispensabil in anumite conditii cel putin egala cu
cea continutd in proteina de referinta, astfel cum este
definitd in sectiunea a 1-a din anexa nr. 3. Cu toate
acestea, pentru calcule, concentratia de metioninad si
cea de cistind si concentratia de fenilalanina si cea de
tirozind se pot adauga impreuna.

2.3. Formule de continuare fabricate din hidrolizate
proteice

Formulele de continuare fabricate din hidrolizate
proteice trebuie sa respecte cerintele referitoare la
proteine prevazute la punctul 2.3.1, punctul 2.3.2,
punctul 2.3.3 sau punctul 2.3.4.

2.3.1. Cerinte referitoare la proteine, grupa A

2.3.1.1. Continut de proteine

La obtinerea acestor formule de continuare se
folosesc numai izolatele proteice din soia.

Pentru o valoare energeticd egald, formulele de
continuare pe baza de izolate din proteine din soia,
singure sau 1n amestec cu proteine din lapte de vaca
sau din lapte de capra trebuie sa contind o cantitate
disponibild din fiecare aminoacid indispensabil sau
indispensabil in anumite conditii cel putin egala cu
cea continutd in proteina de referintd, astfel cum este
definitd 1n sectiunea a 1-a din anexa nr. 3. Cu toate
acestea, pentru calcule, concentratia de metionina si
cea de cistina si concentratia de fenilalanina si cea de
tirozina se pot adauga impreuna.

2.3. Formule de continuare fabricate din hidrolizate
proteice

Formulele de continuare fabricate din hidrolizate
proteice trebuie sd respecte cerintele referitoare la
proteine prevazute la punctul 2.3.1, punctul 2.3.2,
punctul 2.3.3 sau punctul 2.3.4.

2.3.1. Cerinte referitoare la proteine, grupa A

2.3.1.1. Continut de proteine

Proteine din zer dulce demineralizat, derivate din

Minim Maxim Minim Maxim
Minimum Maximum 0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ 0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
0,44 g/100 kj 0,67 g/100 kj (1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal) (1,86 g/100 kcal) (2,8 9/100 kcal)
(1,86 g /100 kcal) (2,8 g/100 kcal) 2.3.1.2. Sursa de proteine 2.3.1.2. Sursa de proteine

Proteine din zer dulce demineralizat, derivate din




Sursa de proteine

Proteine din zer dulce demineralizat, derivate din
lapte de vaca dupa precipitarea enzimatica a cazeinei cu
ajutorul chimozinei, constind in:

a) 63% izolat de proteine din zer fara cazeino-
glicomacropeptide cu un continut minim de proteine de
95% din substanta uscatd, o denaturare a proteinelor mai
mica de 70% si un continut maxim de cenusa de 3%;
precum si

b) 37% concentrat de proteine din zer dulce cu un
continut minim de proteine de 87% din substanta uscata, o
denaturare a proteinelor mai mica de 70% si un continut
maxim de cenusa de 3,5%.

Prelucrarea proteinelor

Procedeu de hidroliza in doud etape care
utilizeaza un preparat din tripsina si cuprinde o etapa de
tratament termic (care dureaza 3 pind la 10 minute la 80-
100°C) intre cele doua etape de hidroliza.

Aminoacizi indispensabili si indispensabili in

anumite conditii

Pentru o valoare energetica egald, formulele de
continuare pe baza de hidrolizate proteice trebuie sd contina
o cantitate disponibila din fiecare aminoacid indispensabil
sau indispensabil in anumite conditii cel putin egalad cu cea
continuta in proteina de referinta, astfel cum este definita in
sectiunea a 2-a din anexa nr. 3. Cu toate acestea, pentru
calcule, concentratia de metionina si cea de cistina si
concentratia de fenilalanina si cea de tirozind se pot adauga
impreuna.

in toate cazurile, aminoacizii se pot adiuga in
formulele de continuare numai pentru a imbunatati valoarea
nutritiva a proteinelor si numai in proportiile necesare in
acest scop.

Taurina

In cazul in care se adaugi in formulele de
continuare, cantitatea de taurind nu trebuie sa depaseasca
2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

lapte de vaca dupa precipitarea enzimatica a cazeinei
cu ajutorul chimozinei, constand in:

(a) 63 % izolat de proteine din zer fard
cazeino-glicomacropeptide cu un continut minim de
proteine de 95 % din substanta uscatd, o denaturare a
proteinelor mai mica de 70 % si un continut maxim
de cenusa de 3 %; precum si

(b) 37 % concentrat de proteine din zer dulce
cu un continut minim de proteine de 87 % din
substanta uscatd, o denaturare a proteinelor mai mica
de 70 % si un continut maxim de cenusa de 3,5 %.

2.3.1.3. Prelucrarea proteinelor

Procedeu de hidroliza in doua etape care utilizeaza un
preparat de tripsind si care include o etapd de
tratament termic (care dureaza 3 pana la 10 minute la
80-100 °C) intre cele doua etape de hidroliza.

2.3.1.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili in
anumite conditii

Pentru o valoare energetica egald, formulele de
continuare fabricate din hidrolizate proteice trebuie
sd contind o cantitate disponibild din fiecare
aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite
conditii cel putin egald cu cea continutd in proteina
de referintd, astfel cum este definita in sectiunea a 2-a
din anexa nr. 3. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cisteind si
concentratia de fenilalanina si cea de tirozina se pot
adauga Tmpreuna.

2.3.2. Cerinte referitoare la proteine, grupa B

2.3.2.1. Continut de proteine

lapte de vaca dupa precipitarea enzimaticd a cazeinei
cu ajutorul chimozinei, constand in:

(a) 63 % izolat de proteine din zer fara
cazeino-glicomacropeptide cu un continut minim de
proteine de 95 % din substanta uscata, o denaturare a
proteinelor mai mica de 70 % si un continut maxim
de cenusa de 3 %; precum si

(b) 37 % concentrat de proteine din zer
dulce cu un continut minim de proteine de 87 % din
substanta uscatd, o denaturare a proteinelor mai mica
de 70 % si un continut maxim de cenusi de 3,5 %.

2.3.1.3. Prelucrarea proteinelor

Procedeu de hidroliza in doua etape care utilizeaza
un preparat de tripsind si care include o etapa de
tratament termic (care dureaza 3 pana la 10 minute la
80-100 °C) intre cele doua etape de hidroliza.

2.3.1.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili
in anumite conditii

Pentru o valoare energetica egald, formulele de
continuare fabricate din hidrolizate proteice trebuie
sd contind o cantitate disponibild din fiecare
aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite
conditii cel putin egala cu cea continutd in proteina
de referinta, astfel cum este definitd in sectiunea a 2-
a din anexa nr. 3. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cisteind si
concentratia de fenilalanina si cea de tirozina se pot
adauga Tmpreuna.

2.3.2. Cerinte referitoare la proteine, grupa B

2.3.2.1. Continut de proteine

Minim Maxim Minim Maxim
0,55 9/100 kJ 0,67 g/100 kJ 0,55 g/100 kJ 0,67 9/100 kJ
(2,3 9/100 kcal) (2,8 g/100 kcal) (2,3 9/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.2.2. Sursa de proteine

Proteine din zer, derivate din lapte de vaca, constand
in:

(a) 77 % zer acid provenit din concentrat de proteine
din zer cu un continut de proteine cuprins intre 35
si 80 %;

(b) 23% zer dulce

dulce provenit din zer

2.3.2.2. Sursa de proteine

Proteine din zer, derivate din lapte de vaca, constand
in:

(a) 77 % zer acid provenit din concentrat de proteine
din zer cu un continut de proteine cuprins intre 35
si 80 %;

(b) 23% zer dulce

dulce provenit din zer

Lipide demineralizat cu un continut minim de proteine de | demineralizat cu un continut minim de proteine de
12,5 %. 12,5 %.
Minimum Maximum 2.3.2.1_%. Prelucrarea proFeineIor . . 2.3.2.3. Prelucrarea proj[einelor. _
Materialul-sursa este hidratat si incalzit. Dupd etapa | Materialul-sursa este hidratat si incélzit. Dupa etapa
1,1 g/100 kJ 1,4 9/100 kJ tratamentului termic, hidroliza se efectueaza la un pH | tratamentului termic, hidroliza se efectueaza la un pH




(4,4 9/100 kcal) (6,0 9/100 kcal)

Se interzice utilizarea urmétoarelor substante:

a) ulei din seminte de susan;

b) ulei din seminte de bumbac.

Continutul de izomeri trans ai acizilor grasi nu
trebuie sd depdseascd 3% din continutul total de grasimi.

Continutul de acid erucic nu trebuie sa fie mai
mare de 1% din continutul total de grasimi.

Acid linoleic
Minimum Maximum
120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ
(500 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

Acid alfa-linolenic (AAL)

Minimum Maximum
12 mg/100 kJ 24 mg/100 kJ
(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)

Acid docosahexaenoic

Minimum Maximum
mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

Se pot adauga alti acizi grasi polinesaturati cu
lant lung (20 si 22 atomi de carbon). In acest caz,
continutul de acizi grasi polinesaturati cu lant lung nu
trebuie sa depaseasca 2% din continutul total de grasimi
pentru acizi grasi polinesaturati cu lant lung n- 6 [1% din
continutul total de grasimi pentru acidul arahidonic (20: 4
n- 6)].

Continutul de acid eicosapentaenoic (20:5 n-3)
nu poate depasi continutul de acid docosahexaenoic (22:6
n-3).

Fosfolipide
Cantitatea de fosfolipide din formulele de

continuare nu trebuie sa depaseasca 2g/1.

Carbohidrati

cuprins intre 7,5 si 8,5 si la o temperatura de 55-
70 °C, cu ajutorul unui amestec enzimatic compus
din serinendopeptidaza si dintr-un complex de
proteazd/peptidaza. Enzimele alimentare sunt
inactivate in cursul unei etape de tratament termic (de
la 2 la 10 secunde la 120-150°C) in timpul
procesului de productie.

2.3.2.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili in
anumite conditii

Pentru o valoare energetica egald, formulele de
continuare fabricate din hidrolizate proteice trebuie
sd contind o cantitate disponibila din fiecare
aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite
conditii cel putin egala cu cea continutd in proteina
de referinta, astfel cum este definitd in sectiunea 1-a
din anexa nr. 3. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cisteind si
concentratia de fenilalanina si cea de tirozind se pot
adauga Tmpreuna.

2.3.3. Cerinte referitoare la proteine, grupa C

2.3.3.1. Continut de proteine

cuprins intre 7,5 si 8,5 si la o temperaturda de 55-
70 °C, cu ajutorul unui amestec enzimatic compus
din serinendopeptidaza si dintr-un complex de
proteazd/peptidaza. Enzimele alimentare sunt
inactivate in cursul unei etape de tratament termic
(de la 2 la 10 secunde la 120-150 °C) in timpul
procesului de productie.

2.3.2.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili
in anumite conditii

Pentru o valoare energetica egald, formulele de
continuare fabricate din hidrolizate proteice trebuie
sd continda o cantitate disponibila din fiecare
aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite
conditii cel putin egald cu cea continutd in proteina
de referinta, astfel cum este definitd in sectiunea 1-a
din anexa nr. 3. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cisteind si
concentratia de fenilalanina si cea de tirozind se pot
adauga Tmpreuna.

2.3.3. Cerinte referitoare la proteine, grupa C

2.3.3.1. Continut de proteine

Minim Maxim Minim Maxim
0,45 9/100 kJ 0,67 g/100 kJ 0,45 g/100 kJ 0,67 9/100 kJ
(1,9 9/100 kcal) (2,8 9/100 keal)| | |(1,9 9/100 kcal) (2,8 9/100 kcal)

2.3.3.2. Sursa de proteine

Proteine din zer derivate din lapte de vacd, constand
in 100 % concentrat de proteine din zer dulce cu un
continut minim de proteine de 80 %.

2.3.3.3. Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursi este hidratat si incalzit. Inainte de
hidrolizd, pH-ul se ajusteaza la 6,5-75 la o
temperatura de 50-65 °C. Hidroliza se efectueaza cu
ajutorul unui amestec enzimatic format dintr-o
serinendopeptidaza si o metaloproteaza. Enzimele
alimentare sunt inactivate In cursul unei etape de
tratament termic (de la 2 la 10 secunde la 110-
140 °C) in timpul procesului de productie.

2.3.3.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili in
anumite conditii

Pentru o valoare energetica egald, formulele de
continuare fabricate din hidrolizate proteice trebuie
sd contind o cantitate disponibila din fiecare
aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite
conditii cel putin egald cu cea continutd in proteina
de referintd, astfel cum este definitd in sectiunea 1

2.3.3.2. Sursa de proteine

Proteine din zer derivate din lapte de vacd, constand
in 100 % concentrat de proteine din zer dulce cu un
continut minim de proteine de 80 %.

2.3.3.3. Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursi este hidratat si incilzit. Inainte de
hidrolizd, pH-ul se ajusteazd la 6,5-75 la o
temperatura de 50-65 °C. Hidroliza se efectueaza cu
ajutorul unui amestec enzimatic format dintr-o
serinendopeptidaza si o metaloproteaza. Enzimele
alimentare sunt inactivate in cursul unei etape de
tratament termic (de la 2 la 10 secunde la 110-
140 °C) in timpul procesului de productie.

2.3.3.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili
in anumite conditii

Pentru o valoare energetici egala, formulele de
continuare fabricate din hidrolizate proteice trebuie
sd continda o cantitate disponibila din fiecare
aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite
conditii cel putin egald cu cea continutd in proteina
de referintd, astfel cum este definitd in sectiunea 1




linimum Maximul
» g/100 kJ 3,3 9/100
/100 kcal) (14 g/100 k

Se interzice utilizarea ingredientelor care contin gluten.

din anexa nr. 3.Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cisteind si
concentratia de fenilalanina si cea de tirozind se pot
adauga impreuna.

2.3.4. Cerinte referitoare la proteine, grupa D

2.3.4.1. Continut de proteine

din anexa nr. 3.Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cisteind si
concentratia de fenilalanina si cea de tirozind se pot
adauga impreuna.

2.3.4. Cerinte referitoare la proteine, grupa D

2.3.4.1. Continut de proteine

Aceste niveluri minime nu se aplica formulelor de
continuare:

a) in care izolatele din proteine din soia
reprezintd mai mult de 50%  din continutul total de
proteine; sau
b) care poartd mentiunea ,,fard lactoza” in conformitate cu
punctul 51 din Regulament.

Zaharoza, fructoza, mierea de albine

Minimum

7

Mierea este tratatd pentru a distruge sporii de
Clostridium botulinum.

Glucoza

Glucoza poate fi adaugata numai in formulele de
continuare pe baza de hidrolizate proteice. Atunci cind
se adauga, continutul de glucoza nu trebuie sa
depaseasca 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

Siropul de glucoza sau siropul de glucoza
deshidratat
Siropul de glucoza sau siropul de glucoza
deshidratat poate fi adaugat formulelor de continuare pe

continut minim de proteine de 70 %.
2.3.4.3. Prelucrarea proteinelor
Materialul-sursa este hidratat si incélzit. Dupa etapa
tratamentului termic, hidroliza se efectueaza la un pH
cuprins intre 7,0 si 8,0 si la o temperaturd de 50-
60 °C, printr-un procedeu de hidroliza in doud etape
cu ajutorul unei serinendopeptidaze si al unei
metaloproteaze. Enzimele alimentare sunt inactivate
prin tratament termic (la 100-120 °C timp de cel
putin 30 secunde) in timpul procesului de productie.
2.3.4.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili in
anumite conditii
Pentru o valoare energetica egald, formulele de
continuare fabricate din hidrolizate proteice trebuie
sd contind o cantitate disponibila din fiecare
aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite
conditii cel putin egald cu cea continutd in proteina
de referinta, astfel cum este definita in sectiunea a 1
din anexa nr. 3. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cisteind si
concentratia de fenilalanina si cea de tirozina se pot
adauga Impreuna.
2.In toate cazurile, aminoacizii se pot adiuga in
4. formulele de continuare numai pentru a Imbunatati

valoarea nutritivd a proteinelor si numai in

proportiile necesare in acest scop.

3. TAURINA

in cazul in care se adauga in formulele de continuare,

Minim Maxim Minim Maxim
Lactoza 0,57 9/100 kJ 0,67 9/100 kJ 0,57 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,4 9/100 kcal) (2,8 9/100 kcal) (2,4 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
flinimum Maximul 2.3.4.2. Sursa de proteine 2.3.4.2. Sursa de proteine
| /100 kJ - Proteine din zer derivate din lapte de vaca, constind | Proteine din zer derivate din lapte de vaca, constand
g/100 kcal) - | in 100 % concentrat de proteine din zer dulce cu un | in 100 % concentrat de proteine din zer dulce cu un

continut minim de proteine de 70 %.
2.3.4.3. Prelucrarea proteinelor
Materialul-sursa este hidratat si incalzit. Dupa etapa
tratamentului termic, hidroliza se efectueaza la un pH
cuprins intre 7,0 si 8,0 si la o temperaturd de 50-
60 °C, printr-un procedeu de hidroliza in doua etape
cu ajutorul unei serinendopeptidaze si al unei
metaloproteaze. Enzimele alimentare sunt inactivate
prin tratament termic (la 100-120 °C timp de cel
putin 30 secunde) in timpul procesului de productie.
2.3.4.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili
in anumite conditii
Pentru o valoare energeticd egald, formulele de
continuare fabricate din hidrolizate proteice trebuie
sd contind o cantitate disponibild din fiecare
aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite
conditii cel putin egala cu cea continutd in proteina
de referinta, astfel cum este definitd in sectiunea a 1
din anexa nr. 3. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cisteind si
concentratia de fenilalanina si cea de tirozind se pot
adduga Impreuna.
2.1n toate cazurile, aminoacizii se pot adiuga in
4. formulele de continuare numai pentru a imbunatati

valoarea nutritivda a proteinelor si numai in

proportiile necesare in acest scop.

3. TAURINA

In cazul in care se adauga in formulele de continuare,

baza de produse din proteine din lapte de vaca sau din cantitatea de taurina nu trebuie sd | cantitatea de taurina nu trebuie sa
lapte de capra sau formulelor de continuare pe bazi de depaseasca 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal). depaseasca 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

izolate din proteine din soia (singure sau in amestec cu 4. LIPIDE 4. LIPIDE

proteine din lapte de vaci sau din lapte de capri), numai Minimum Maximum Minimum Maximum

dacd echivalentul dextroza nu depiseste 32. Daci siropul 1,1 9/100 kJ 1,4 9/100 kJ 1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ

de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat se adauga (4,4 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal) (4,4 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)




la aceste produse, continutul de glucoza care rezultd din
siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat nu
trebuie sd depaseasca 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Cantitatile maxime de glucoza stabilite se aplica in
cazul 1n care siropul de glucoza sau siropul de glucoza
deshidratat se adauga la formulele de continuare pe baza
de hidrolizate proteice.

Fructooligozaharide si galactooligozaharide

Fructooligozaharidele si galactooligozaharidele
pot fi addugate in formulele de continuare. in acest caz,
continutul lor nu trebuie sa depaseasca: 0,8 g/100 ml,
intr-o combinatie de 90 % oligogalactozil-lactoza si de 10
% oligofructozil-zaharoza cu greutate moleculard mare.

Alte combinatii i continut maxim de
fructooligozaharide si galacto-oligozaharide pot fi
utilizate, cu conditia ca adecvarea lor pentru sugari sa fie
demonstratd in conformitate cu punctul 8 din
Regulament.

Substante minerale

4.1. Se interzice utilizarea urmatoarelor substante:
— ulei din seminte de susan;
— ulei din seminte de bumbac.

4. Continutul de izomeri trans ai acizilor grasi nu

2. trebuie sa depaseascda 3 % din continutul total de
grasimi.

4. Continutul de acid erucic nu trebuie sia fie mai

4.1. Se interzice utilizarea urmatoarelor substante:
— ulei din seminte de susan;
— ulei din seminte de bumbac.

4. Continutul de izomeri trans ai acizilor grasi nu

2. trebuie sa depaseascd 3 % din continutul total de
grasimi.

4. Continutul de acid erucic nu trebuie sa fie mai

3. mare de 0,4 % din continutul total de grasimi.

4.4.Acid linoleic

3. mare de 0,4 % din continutul total de grasimi.

4.4.Acid linoleic

Minimum

Maximum

Minimum

Maximum

120 mg/100 kJ

300 mg/100 kJ

120 mg/100 kJ

300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal)

(1200 mg/100
kcal)

(500 mg/100 kcal)

(1200 mg/100
kcal)

4.5.Acid alfa-linolenic (AAL)

4.5.Acid alfa-linolenic (AAL)

Minimum Maximum Minimum Maximum
Sectiunea a 1-a 12 mg/100 kJ 24 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ 24 mg/100 kJ
Formule de continuare f)e baza de proteine din lapte de (50 mg/100 keal) (k100 mg/100 (50 mg/100 keal) (100 mg/100
o . o . . cal) kcal)
vaca sau din lapte de capra sau hidrolizate proteice
4.6.Acid docosahexaenoic 4.6.Acid docosahexaenoic
Per 100 kJ Per 100 kcal
o . . . Minimum Maximum Minimum Maximum
Minimum _{MaximumjMinimum Maximum 4.8 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ 4.8 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
Sodiu (mg) 6 143 25 60 (20 mg/100 kcal) (50 mg/100 keal)| | [(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
Potasiu (mg) 19,1 38,2 80 160 o o ) S o )
4. Se pot adauga alti acizi grasi polinesaturati cu lant | 4. Se pot adauga alti acizi grasi polinesaturati cu lant
Clorura (mg) 14,3 38,2 60 160 7.lung (20 si 22 atomi de carbon). In acest caz, | 7. lung (20 si 22 atomi de carbon). In acest caz,
. continutul de acizi grasi polinesaturati cu lant lun, continutul de acizi grasi polinesaturati cu lant lun
Calciu (mg) 12 335 50 140 nu trebuie s depé@geas,c?f 2 % din C(;nginutuf totzﬁ nu trebuie sa depé?eaécill) 2 % din C(;nginutuf totzﬁ
Fosfor (mg) de grdsimi pentru acizi grasi polinesaturati cu lant de grasimi pentru acizi grasi polinesaturati cu lant
W 6 215 25 9 lung n-6_ [1% c%in (_:onginutul total de grasimi lung n-6_ [1% d_in c_on;inutul total de grasimi
(mg) - ' pentru acidul arahidonic (20:4 n- 6)]. pentru acidul arahidonic (20:4 n- 6)].
Magneziu Continutul de acid eicosapentaenoic (20:5 n-3) nu Continutul de acid eicosapentaenoic (20:5 n-3) nu
(mg) 1.2 3.6 > 15 poate depasi continutul de acid docosahexaenoic poate depasi continutul de acid docosahexaenoic
; (22:6 n-3). (22:6 n-3).
Fier (mg) 014 1 048 | 06 C 5. FOSFOLIPIDE 5. FOSFOLIPIDE
Zinc (mg) 0,12 0,24 0,5 1 Cantitatea de fosfolipide din formulele de continuare | Cantitatea de fosfolipide din formulele de continuare
nu trebuie sa depaseasca 2 g/l. nu trebuie sa depaseasca 2 g/l.
Cupru (ug) 143 24 60 100 6. CARBOHIDRATI 6. CARBOHIDRATI




lod (ug) 3,6 6,9 15 29
Seleniu (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ug)| 0,24 24 1 100
Molibden(pg

- 3,3 - 14
Fluorura(pg) - 24 - 100
() Fosfor total

Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie de cel
putin 1, dar nu trebuie sd depaseasca 2. Cantitatea
disponibila de fosfor se calculeaza ca 80% din fosforul
total in cazul formulelor de continuare produse din
proteine din lapte de vaca si proteine din lapte de capra
sau hidrolizate proteice.

Sectiunea a 2-a
Formule de continuare pe baza de izolate din proteine
din soia, singure sau in amestec cu proteine din lapte de
vaca
sau din lapte de capra

Se aplica toate cerintele de la sectiunea a 1-a, cu
exceptia celor referitoare la fier, fosfor si zinc, care sint
urmatoarele:

Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimu
Minimum [Maximum |m Maximum
Fier (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Fosfor (mg)® 72 24 30 100
Zinc (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(DFosfor total

Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie de cel
putin 1, dar nu trebuie sd depéseasca 2. Cantitatea
disponibila de fosfor se calculeaza ca 70 % din fosforul
total in cazul formulelor de continuare produse pe baza de
izolate din proteine din soia.

Minimum Maximum Minimum Maximum

2,2 /100 kJ 3,3 9/100 kJ 2,2 /100 kJ 3,3 9/100 kJ

(9 9/100 kcal) (14 g/100 (9 9/100 kcal) (14 g/100
kcal) kcal)

6.1 Se interzice utilizarea ingredientelor care contin
gluten.

6.1 Se interzice utilizarea ingredientelor care contin
gluten.

6.2.Lactoza 6.2.Lactoza

Minimum Maximu Minimum Maximu
m m

1,1 g/100 kJ — 1,1 /100 kJ -

(4,5 g/100 Kkcal) — (4,5 g/100 Kkcal) —

Aceste niveluri minime nu se aplica formulelor de
continuare:

—1n care izolatele din proteine din soia reprezinta
mai mult de 50 % din continutul total de proteine; sau
—care poartd mentiunea ,farda lactoza” 1In
conformitate cu

6.3.Zaharoza, fructoza, miere de albine

Aceste niveluri minime nu se aplica formulelor de
continuare:

—1n care izolatele din proteine din soia reprezinta
mai mult de 50 % din continutul total de proteine;
Sau

—care poartd
conformitate cu

mentiunea ,,fara lactoza” 1in

6.3.Zaharoza, fructoza, miere de albine

Minimum Maximum

— Separat sau| | Minimum Maximum
total: 20 % din| | — Separat sau
continutul total total: 20 % din
de glucide continutul totall

Mierea este tratatd pentru a distruge sporii de glucide

de Clostridium botulinum. Mierea este tratatd pentru a distruge sporii

6.4.Glucoza

Glucoza poate fi addugatd numai in formulele de
continuare pe bazd de hidrolizate proteice. Atunci
cand se adauga, continutul de glucoza nu trebuie sa
depaseasca 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

6.5.Siropul
deshidratat
Siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat
poate fi adaugat formulelor de continuare pe baza de
produse din proteine din lapte de vaca sau din lapte
de capra sau formulelor de continuare pe bazd de
izolate din proteine din soia (singure sau in amestec
cu proteine din lapte de vaca sau din lapte de capra),
numai daca echivalentul dextrozd nu depaseste 32.

de glucozd sau siropul de glucoza

de Clostridium botulinum.

6.4.Glucoza

Glucoza poate fi adaugatd numai in formulele de
continuare pe baza de hidrolizate proteice. Atunci
cand se adaugd, continutul de glucoza nu trebuie sa
depaseasca 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kceal).

6.5.Siropul de glucoza sau siropul de glucoza
deshidratat

Siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat
poate fi addugat formulelor de continuare pe baza de
produse din proteine din lapte de vaca sau din lapte
de capra sau formulelor de continuare pe baza de
izolate din proteine din soia (singure sau in amestec
cu proteine din lapte de vaca sau din lapte de capra),




Daca siropul de glucoza sau siropul de glucoza
deshidratat se adauga la aceste produse, continutul de

numai daca echivalentul dextroza nu depaseste 32.
Daca siropul de glucoza sau siropul de glucoza

Vitamine glucozd care rezultd din siropul de glucozd sau | deshidratat se adauga la aceste produse, continutul de
siropul de glucoza deshidratat nu trebuie si | glucoza care rezultd din siropul de glucoza sau
depaseasca 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal). siropul de glucoza deshidratat nu trebuie si

per 100kJ  Per 100 kcal Cantitatile maxime de glucozi stabilite la punctul 6.4 | depaseasca 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).
Minimu (Maximu| Maximu | | se aplicd in cazul in care siropul de glucozi sau | Cantititile maxime de glucoza stabilite la punctul 6.4

_ m m__ Minimumm siropul de glucozi deshidratat se adaugi la formulele | se aplicd in cazul in care siropul de glucozd sau

Vitamina A de continuare pe baza de hidrolizate proteice. siropul de glucoza deshidratat se adauga la formulele
ug-RE)® 16,7 27,2 70 114 7. FRUCTO-OLIGOZAHARIDE SI GALACTO- de continuare pe baza de hidrolizate proteice.

Vitamina D OLIGOZAHARIDE 7. FRUCTO-OLIGOZAHARIDE SI GALACTO-
ug) 048 | 0,72 2l 3 Fructo-oligozaharidele si galacto-oligozaharidele pot OLIGOZAHARIDE

Tiamina fi addugate in formulele de continuare. In acest caz, | Fructo-oligozaharidele si galacto-oligozaharidele pot

(ug) 9,6 72 40 300 continutul lor nu trebuie si depaseasca: 0,8 g/100 ml, | fi adiugate in formulele de continuare. In acest caz,

Riboflavina intr-o combinatie de 90 % oligogalactozil-lactoza si | continutul lor nu trebuie sa depaseasca: 0,8 g/100 ml,

(ng) 14,3 95,6 60 400 de 10% oligofructozil-zaharoza cu greutate | intr-o combinatie de 90 % oligogalactozil-lactoza si
Niacina moleculara mare. de 10% oligofructozil-zaharozd cu greutate

(mg)®@ 0,1 0,36 0,4 1,5 Alte combinatii si continut maxim de fructo- | moleculard mare.
oligozaharide si galacto-oligozaharide pot fi utilizate, | Alte combinatii si continut maxim de fructo-

Acid cu conditia ca adecvarea lor pentru sugari sid fie | oligozaharide si galacto-oligozaharide pot fi utilizate,

pantotenic (mg) 0,1 0,48 0,4 2 demonstrata in conformitate cu ). cu conditia ca adecvarea lor pentru sugari sa fie

Vitamina Bs 8. SUBSTANTE MINERALE demonstrata in conformitate cu ).

(ug) 4.8 41,8 20 175 8.1. Formule de continuare pe baza de proteine din 8. SUBSTANTE MINERALE
Biotina (ug) | 0,24 18 1 75 lapte _de vaca sau din lapte de capra sau hidrolizate 8.1. Formu}e de cpntlnuare pe ba%a de proteme din
Folat (pig- proteice t)ar[())ttz iclee vaca sau din lapte de capra sau hidrolizate
(©)
DFE) Viamina 36 114 L 478 Per 100 kJ Per 100 kcal
By (ug) 002 | 012 0.1 05 Minimu [Maxi [Minim|Maximu Pe.r %00 kJ : Pe_r _100 kCﬁ_'
Vitamina C m mum jum m Minimu [Maxi  [Minim{Maximu
(mg) 0,96 7.2 4 30 Sodiu (mg) 6 143 [25 |60 m mum jum m
Vitamina K Potasiu (mg) 19,1 38,2 (80 160 Sodiu (mg) 6 14,3 |25 60
(ug) 0,24 6 1 25 | [Clorurd (mg) 143 382 |60 [160 Potasiu (mg) 191 [382 B0 [160
Vitamina E [Calciu (mg) 12 335 [50  [140 Cloruri (mg) 143 [382 |60 [160
(mg a- [Fosfor (mg) () 6 215 |25 oo Calciu (mg) 12 335 [50  [140
tocoferol)® [Magneziu (mg) 1,2 36 |5 15 Fosfor (mg) (%) 6 215 25 |90
Fier (mg) 0,14 048 [06 [2 Magneziu (mg) 1,2 3,6 5 15
0,14 1,2 0,6 5 Zinc (mg) 0,12 10,24 105 Q1 Fier (mg) 0,14 0,48 106 2
@ Vitamina A preformata; RE = toti Cupru (i) 143 P4 [0 [100  |[Zinc (mg) 0,12 024 o5 |1
e:zchiyalgn}ii transretinolului. lod (ug) 3.6 69 [15 o9 Cupru (ug) 14,3 24 60 100
) Niacind Seleniu (1g) 0.2 B B6__ |lodue) 36 69 15 |29
g{efon,mta- , Mangan (j1g) 024 24 |1 [100 |Seleniu (ug) 072 P B 86
chivalent folatalimentar: | kg DFE =1 g folat violibden (ug) — B3 | {4 |[Manganug) 024 pa L 100
P baza ackvieti RRRtocoferoluli vitaminei £ [F100rur () — P4 [ D00 JMolbdenue) L B3 | W
’ (1) Fosfor total. Fluorurd (ug) — 24 | — [100

| Raportul molar calciu/fosfor trebuie si fie de cel

(Y) Fosfor total.
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Nucleotide

Se pot adduga urmatoarele nucleotide:

putin 1, dar nu trebuie sid depaseasca 2. Cantitatea
disponibild de fosfor se calculeaza ca 80 % din
fosforul total in cazul formulelor de continuare

Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie de cel
putin 1, dar nu trebuie sd depadseascd 2. Cantitatea
disponibild de fosfor se calculeaza ca 80 % din

Maximum @ produse din proteine din lapte de vaca si proteine din | fosforul total in cazul formulelor de continuare
(mg/100 kj) (mg/100 lapte de capra sau hidrolizate proteice. produse din proteine din lapte de vaca si proteine din
kcal) 8.2. Formule de continuare pe bazi de izolate din lapte de capra sau hidrolizate proteice.
Citidina 5'- proteine din soia, singure sau In amestec cu proteine | 8.2. Formule de continuare pe baza de izolate din
monofosfat 0,60 2,50 din lapte de vaca sau din lapte de capra proteine din soia, singure sau in amestec cu proteine
Uridina 5'-monofosfat 0,42 1,75 Se aplica toate cerintele de la punctul 8.1, cu exceptia | din lapte de vaca sau din lapte de capra
Adenozina 5'- celor referitoare la fier, fosfor si zinc, care sunt | Se aplici toate cerintele de la punctul 8.1, cu
monofosfat 0,36 1,50 urmatoarele: exceptia celor referitoare la fier, fosfor si zinc, care
Guanozina 5'- sunt urmatoarele:
monofosfat 0,12 0,50 Per 100 kJ  |Per 100 kcal |
Inozina 5’-monofosfat 0,24 1,00 Mini [Maxi [Minimu[Max Per 100 kJ _[Per 100 kcal |
@) Concentratia totald de nucleotide nu trebuie si mum mum m imu Mini [Maxi [Minimu[Max
depéseasca 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal). m mum mum |m imu
Fier (mg) 0,22 06 0,9 2,5 m
Fosfor (mg) (%) 7,2 |24 30 100 Fier (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Zinc (mg) 0,18 0,3 (0,75 |1,25| ||Fosfor (mg) () 7,2 |24 30 100
(Y Fosfor total. | | [Zinc (mg) 0,18 0,3 0,75 [1,25
Raportul molar calciu/fosfor trebuie si fie de cel | |(*) Fosfor total. |

putin 1, dar nu trebuie sa depaseasca 2. Cantitatea
disponibild de fosfor se calculeaza ca 70 % din
fosforul total in cazul formulelor de continuare
produse pe baza de izolate din proteine din soia.

Raportul molar calciu/fosfor trebuie sia fie de cel
putin 1, dar nu trebuie sd depdseasca 2. Cantitatea
disponibild de fosfor se calculeaza ca 70 % din
fosforul total in cazul formulelor de continuare

9. VITAMINE produse pe baza de izolate din proteine din soia.
9. VITAMINE

Per 100 kJ [Per 100 kcal |

Mini IMaxi [Minim|Maxi Per 100 kJ  |Per 100 kcal

mum [mum um  mum Mini [Maxi |Minim|Maxi
Vitamina A (ug-RE) (%) 16,7 27,2 [70  [114 mum mum jum  mum
Vitamina D (1) 048 [072 |2 3 Vitamina A (ug-RE) () [16,7 72 [0 114
Tiamina (jig) 96 [72 [0 [300 ||[Vitamina D (ug) 048 072 P I3
Riboflavini (ug) 14,3 956 |60 |[400 ||[Tiamina (ug) 06 [72 W0  [3oo
Niacina (mg) () 0,1 0,36 0,4 [1.5 ||Riboflavini (ug) 14,3 956 |60 [400
IAcid pantotenic (mg) 0,1 (0,48 |04 |2 Niacina (mg) (%) 01 (0,36 [04 |15
\Vitamina Bs (ug) 4,8 41,8 [20 175 | ||Acid pantotenic (mg) 0,1 048 |04 |2
Biotina (ug) 024 18 |1 75 ||[Vitamina Bs (ug) 48 18 o 175
Folat (ug-DFE) () 36 [114 [15 [47,6 ||[Biotina (ug) 024 g 1 [75
Vitamina By, (ug) 0,02 012 p,1  [0,5 |[Folat (ug-DFE) (%) 3,6 [11,4 [15 |76
\Vitamina C (mg) 0,9 [7,2 W 30 Vitamina B1, (ug) 0,02 0,12 10,1 |05
Vitamina K (ug) 0,24 |6 1 25 Vitamina C (mg) 09 [72 W4 30
Vitamina E (mg 040,14 1,2 06 [ Vitamina K (ng) 0,24 |6 1 25
tocoferol) (%) Vitamina E  (mg 40,14 12 06 5
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(*) Vitamina A preformatd; RE = toti echivalentii
transretinolului.

(®) Niacini preformati.

(®) Echivalent folat alimentar: 1 pg DFE = 1 pg folat
alimentar = 0,6 pg acid folic din formula.

(*) Pe baza activititii RRR-a-tocoferolului vitaminei
E.

tocoferol) (4) | | | |

10. NUCLEOTIDE
Se pot adauga urmatoarele nucleotide:

(*) Vitamina A preformatd; RE = toti echivalentii
transretinolului.

(®) Niacini preformat.

(®) Echivalent folat alimentar: 1 pg DFE = 1 ug folat
alimentar = 0,6 pg acid folic din formula.

(*) Pe baza activititii RRR-a-tocoferolului vitaminei

E.

10. NUCLEOTIDE
Se pot adauga urmatoarele nucleotide:

Maximum (%)

(mg/100{(mg/100 Maximum (*)

kJ) kcal) (mg/100{(mg/100
citidina 5'-monofosfat 0,60 [2,50 kJ) keal)
uridina 5'-monofosfat 0,42 1,75 citidina 5’-monofosfat 0,60 [2,50
adenozina 5’-monofosfat 0,36 1,50 uridina 5'-monofosfat 0,42 1,75
lguanozina 5’-monofosfat 0,12 10,50 ladenozina 5’-monofosfat 0,36 1,50
inozina 5’-monofosfat 0,24 1,00 guanozina 5’-monofosfat 0,12 0,50
(Y) Concentratia totald de nucleotide nu trebuie s inozina 5'-monofosfat 0,24 1,00
depaseasca 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal). (Y) Concentratia totald de nucleotide nu trebuie sa

depaseasca 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).

30.

Anexa nr. 4 la Regulamentul sanitar privind compozitia si
informarea pentru formulele de inceput si formulele de
continuare si alimentatia sugarilor i a copiilor de virsta mica

Substantele active mentionate la punctul 11 din Regulament

Anexa nr. 4 la Regulamentul sanitar privind
compozitia si informarea pentru formulele de inceput
si formulele de continuare si alimentatia sugarilor si a
copiilor de varsta mica

SUBSTANTE ACTIVE MENTIONATE LA
PUNCTUL 11 DIN REGULAMENT

Anexa nr. 4 la Regulamentul sanitar privind
compozitia si informarea pentru formulele de inceput
si formulele de continuare si alimentatia sugarilor si
a copiilor de varsta mica

SUBSTANTE ACTIVE MENTIONATE LA
PUNCTUL 11 DIN REGULAMENT

si fipronil-desulfinil,
exprimat ca fipronil

Denumirea chimica a Limita maxima a Denumirea chimicd a compusuluilLimita maxima a Denumirea chimicd a compusuluilLimita maxima a
substantei reziduurilor parinte al substantei (*) reziduurilor parinte al substantei (%) reziduurilor
(mg/kg) (mg/kg) (mg/kg)
Cadusafos 0,006 Cadusafos 0,006 Cadusafos 0,006
Demeton-S-metil/demeton- 0,006 Demeton-S-metil 0,006 Demeton-S-metil 0,006
S- Demeton-S-metil-sulfona Demeton-S-metil-sulfona
metilsulfona/oxidemeton- Oxidemeton-metil Oxidemeton-metil
metil (considerat separat Etoprofos 0,008 Etoprofos 0,008
sau combinat, exprimat ca Fipronil 0,004 Fipronil 0,004
dimeton-S metil) Propineb 0,006 Propineb 0,006
Etoprofos 0,008
Fipronil (suma de fipronil 0,004
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Propineb/propilentiouree 0,006
(suma de propineb si

propilentiouree)

(!) cea mai actualizata definitie a reziduurilor se
aplica in conformitate cu Regulamentul sanitar
privind limitele maxime de reziduuri de pesticide
din sau de pe produse alimentare si hrana de
origine vegetald si animalad pentru animale abrobat
prin Hotararea Guvernului nr. 867/2023

(!) cea mai actualizata definitie a reziduurilor se
aplica in conformitate cu Regulamentul sanitar
privind limitele maxime de reziduuri de pesticide
din sau de pe produse alimentare si hrana de
origine vegetald si animald pentru animale abrobat
prin Hotararea Guvernului nr. 867/2023

31. | Anexanr.5 Anexa nr. 5 la Regulamentul sanitar privind Anexa nr. 5 la Regulamentul sanitar privind
la Regulamentul sanitar privind compozitia compozitia si informarea pentru formulele de Inceput | compozitia si informarea pentru formulele de inceput
si informarea pentru formulele de inceput si formulele de continuare si alimentatia sugarilor si a | si formulele de continuare si alimentatia sugarilor si
si formulele de continuare si alimentatia sugarilor copiilor de virsta mica a copiilor de virstd mica
si a copiilor de virsta mica
SUBSTANTE ACTIVE MENTIONATE LA LA SUBSTANTE ACTIVE MENTIONATE LA LA
PUNCTUL 12 DIN REGULAMENT PUNCTUL 12 DIN REGULAMENT
Denumirea chimicd a compusului parinte alf | [Denumirea chimicd a compusului périnte al
SUBSTANTE ACTIVE MENTIONATE LA LA PUNCTUL | [substantei (%) substantei (%)
12 DIN REGULAMENT Aldrin Aldrina
Dieldrin Dieldrin
Denumirea chimica a substantei (definitia reziduului) Disulfoton Disulfoton
Aldrin si dieldrin, exprimate ca dieldrin Endrind Endrind
Disulfoton (suma de disulfoton, disulfoton sulfoxid si Fensulfotion Fensulfotion
disulfoton sulfond exprimata ca disulfoton) Fentin Fentin
Endrin Haloxifop Haloxifop
Fensulfotion (suma de fensulfotion, analogul acestuia cu Heptaclor Heptaclor
oxigenul si sulfonele acestora, exprimata ca fensulfotion) Hexaclorbenzen Hexaclorbenzen
Fentin, exprimat ca si cation trifenilstaniu Nitrofen Nitrofen
Haloxifop (suma de haloxifop, sarurile si esterurile Ometoat Ometoat
acestuia, inclusiv conjugatii, exprimata ca haloxifop) Terbufos. Terbufos.
Heptaclor si trans-heptaclor epoxid exprimat ca heptaclor (Y) cea mai actualizati definitie a reziduurilor se (1) cea mai actualizati definitie a reziduurilor se
Hexaclorbenzen aplicd in conformitate cu Regulamentul sanitar aplica in conformitate cu Regulamentul sanitar
Nitrofen privind limitele maxime de reziduuri de pesticide privind limitele maxime de reziduuri de pesticide
Ometoat din sau de pe produse alimentare si hrana de origine din sau de pe produse alimentare si hrana de origine
Terbufos (suma de terbufos, sulfoxidul si sulfona acestuia, vegetald si animald pentru animale abrobat prin vegetald si animald pentru animale abrobat prin
exprimata ca terbufos) Hotararea Guvernului nr. 867/2023 Hotararea Guvernului nr. 867/2023
Anexa nr.3 Regulament sanitar privind compozitia si informarea referitor la alimentele destinate unor scopuri medicale speciale
32. in tot cuprinsul textului cuvintele: ,,operatorii

economici din sectorul alimentar”, ,,operatorului din
sectorul alimentar”, ,,operatorilor din businessul
alimentar”se substituie cu cuvintele:,, operator din
domeniul alimentar” la forma gramaticala
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corespunzatoare

33.

8.In sensul prezentului capitol, ,reziduu” inseamna
reziduurile unei substante active, adicd ale substantelor,
inclusiv microorganismelor, care exercitd o actiune generala
sau specifica Tmpotriva organismelor daunatoare sau asupra
plantelor, a unor parti ale acestora sau asupra produselor
vegetale, denumite in continuare ,,substante active”, utilizate
intr-un produs de protectie a plantelor astfel cum este
mentionat la punctul 2, inclusiv metabolitii si produsele
rezultate din degradarea sau reactia substantei active
respective.

Punctul 8 va avea urmatorul cuprins:

,,8. In sensul prezentului capitol ,,reziduu” reprezinta
reziduu de pesticide astfel cum este mentionat la
punctul 4 din Regulamentului sanitar privind limitele
maxime de reziduuri de pesticide din sau de pe
produse alimentare si hrand de origine vegetald si
animald pentru animale abrobat prin Hotéararea
Guvernului nr. 867/2023.”

8. In sensul prezentului capitol ,,reziduu” reprezinti
reziduu de pesticide astfel cum este mentionat la
punctul 4 din Regulamentului sanitar privind limitele
maxime de reziduuri de pesticide din sau de pe
produse alimentare si hrana de origine vegetala si
animald pentru animale abrobat prin Hotérarea
Guvernului nr. 867/2023.”

34.

15. Informatiile mentionate la punctul 14 subpunctele 1)-4)
din prezentul capitol sint precedate de cuvintele ,aviz
important” sau echivalentul acestora

La punctul 15: cuvintele ,,din prezentul
capitol”, se exclud. Punctul 15 a devenit punctul 14.

15. Informatiile mentionate la punctul 14
subpunctele 1)-4) sunt precedate de cuvintele ,,aviz
important” sau echivalentul acestora.

VI. NOTIFICAREA

51. In cazul in care alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale sint introduse pe piata, operatorul
din sectorul alimentar instiinteaza Ministerul Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale in care produsul in cauza este
comercializat referitor la informatiile care trebuie sa figureze
pe etichetd, prin transmiterea unui model de eticheta folosit
pentru produs, precum si orice alte informatii pe care
autoritatea competentd le poate solicita pentru a stabili
conformitatea cu prezentul Regulament, cu exceptia cazului
in care se scuteste operatorul din businessul alimentar de la
aceastd obligatie in cadrul unui sistem national care sa
garanteze o monitorizare oficiald eficienta a produsului in

cauza.

Capitolul VI va avea urmatorul cuprins:
,»VI. CERINTE PRIVIND AVIZAREA
SANITARA A PRODUSELOR
ALIMENTARE DESTINATE UNOR
SCOPURI MEDICALE SPECIALE

51. In conformitate cu art. 14, lit. ¢) din Legea
nr.306/2018 privind siguranta alimentelor, anterior
plasarii pe piata, produsele alimentare destinate unor
scopuri medicale speciale se supun avizarii sanitare.

52.  Operatorii  din  domeniul alimentar
inainteazd la Agentia Nationald pentru Sanatate
Publici o cerere privind avizarea sanitard a
produselor alimentare, insotita de:

1) extrasul sau certificatul de inregistrare in
domeniul sigurantei alimentelor;

2) contractul de furnizare;

3) acte ce confirmd siguranta si calitatea
produselor;

4) specificatia produsului;

5) declaratia nutritionala;

6) modele de etichetd;

7) probe de produse alimentare.

In cazul in care operatorul din domeniul
alimentar nu prezinta informatiile solicitate, Agentia
Nationala pentru Sandtate Publica respinge cererea si
informeaza in scris operatorul.

53. In temeiul evaluarii conformititii, produsele
alimentare destinate unor scopuri medicale speciale
se supun expertizei sanitare, care include examinarea

VI. CERINTE PRIVIND AVIZAREA
SANITARA A PRODUSELOR
ALIMENTARE DESTINATE UNOR
SCOPURI MEDICALE SPECIALE

51. In conformitate cu art. 14, lit. ¢) din Legea
nr.306/2018 privind siguranta alimentelor, anterior
plasarii pe piatd, produsele alimentare destinate unor
scopuri medicale speciale se supun avizarii sanitare.

52.  Operatorii din  domeniul alimentar
inainteazd la Agentia Nationald pentru Sanatate
Publici o cerere privind avizarea sanitard a
produselor alimentare, insotita de:

1) extrasul sau certificatul de Inregistrare in
domeniul sigurantei alimentelor;

2) contractul de furnizare;

3) acte ce confirmad siguranta si calitatea
produselor;

4) specificatia produsului;

5) declaratia nutritionald;

6) modele de etichet;

7) probe de produse alimentare.

In cazul in care operatorul din domeniul
alimentar nu prezintd informatiile solicitate, Agentia
Nationald pentru Sanatate Publica respinge cererea si
informeaza in scris operatorul.

53. In temeiul evaludrii conformitatii,
produsele alimentare destinate unor scopuri medicale
speciale se supun expertizei sanitare, care include
examinarea actelor de insotire privind siguranta si
calitatea produselor, eticheta produselor, efectuarea




actelor de insotire privind siguranta si calitatea
produselor,  eticheta  produselor,  efectuarea
investigatiilor de laborator si evaluarea rezultatelor
expertizelor sanitare ale produselor.

54. In cazul in care se stabileste ca
produsul supus expertizei sanitare nu corespunde
cerintelor regulamentelor sanitare, operator din
domeniul alimentar este informat si probele de
produse sunt supuse expertizei sanitare repetate.

55. In cazul in care in urma expertizei sanitare
repetate se confirmd necorespunderea produselor
respective, Agentia Nationala pentru Sanatate Publica
interzice plasarea pe piatd a lotului de produse supus
expertizei sanitare, cu luarea masurilor pentru
examinarea cauzelor necorespunderii acestora.

56. In cazul corespunderii produselor
regulamentelor sanitare, Agentia Nationald pentru
Sanatate Publicd, in termen de 10 zile lucratoare de
la data receptiondrii solicitarii, asigura evaluarea
cererii si emite avizul sanitar, valabil pe un termen
de 3 ani.”

investigatiilor de laborator si evaluarea rezultatelor
expertizelor sanitare ale produselor.

54. In cazul in care se stabileste ci
produsul supus expertizei sanitare nu corespunde
cerintelor regulamentelor sanitare, operator din
domeniul alimentar este informat si probele de
produse sunt supuse expertizei sanitare repetate.

55. In cazul in care in urma expertizei sanitare
repetate se confirmd necorespunderea produselor

respective, Agentia Nationald pentru Sanatate
Publicd interzice plasarea pe piatd a lotului de
produse supus expertizei sanitare, cu luarea
masurilor pentru examinarea cauzelor
necorespunderii acestora.

56. in cazul corespunderii produselor

regulamentelor sanitare, Agentia Nationald pentru
Sanatate Publica, in termen de 10 zile lucratoare de
la data receptiondrii solicitarii, asigurd evaluarea
cererii i emite avizul sanitar, valabil pe un termen
de 3 ani.”

Anexanr.1

Sectiunea a 1-a
Cerinte referitoare la compozitie si alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale, elaborate

pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor

1. Produsele alimentare cu valoare nutritiva
completd, cu o formula nutritiva standard, elaborate pentru a
satisface cerintele nutritionale ale sugarilor, trebuie sa
contind vitaminele si substantele minerale specificate in
tabelul 1.

2. Produsele alimentare cu valoare nutritiva
completd, cu o formuld nutritivd adaptata, specifica anumitor
patologii, dereglari sau boli, elaborate pentru a satisface
cerintele nutritionale ale sugarilor trebuie sda contina

vitaminele si substantele minerale specificate in tabelul 1,

In anexa nr.1, tabelul 1 textul: Tiamina (mg)” se
substituie cu Tiamina (ug).

Anexanr.1

Sectiunea a 1-a
Cerinte referitoare la compozitie si
alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale, elaborate pentru a satisface

cerintele nutritionale ale sugarilor

1. Produsele alimentare cu valoare nutritiva
completd, cu o formuld nutritiva standard, elaborate
pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor,
trebuie sd contind vitaminele si substantele minerale

specificate in tabelul 1.

2. Produsele alimentare cu valoare nutritiva
completd, cu o formuld nutritivd adaptata, specifica
anumitor patologii, dereglari sau boli, elaborate

pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor




fara a aduce atingere modificarilor facute unuia sau mai
multor dintre acesti nutrienti, care sint considerate necesare

pentru utilizarea preconizata a acestor produse.

3. . Concentratiile maxime de vitamine si de
substante minerale prezente in produsele alimentare cu
valoare nutritivda incompleta, cu o formula nutritiva standard
sau o formuld nutritivd adaptata, specifica unei patologii,
dereglari sau boli , elaborate pentru a satisface cerintele
nutritionale ale sugarilor nu trebuie sa le depéseasca pe cele
precizate in tabelul 1, fara a aduce atingere modificarilor
facute unuia sau mai multor dintre acesti nutrienti, care sint
considerate necesare pentru utilizarea preconizatd a acestor

produse.

4. Daca nu se contrazic cerintele dictate de utilizarea
preconizatd, alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale elaborate in scopul satisfacerii cerintelor nutritionale
ale sugarilor trebuie sa respecte prevederile referitoare la
ceilalti nutrienti aplicabile formulelor de Iinceput si

formulelor de continuare.

Tabelul 1

Valorile pentru vitaminele si substantele minerale din
alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale elaborate pentru a
satisface
cerintele nutritionale ale sugarilor

Per 100 kJ Per 100 kcal

Minim | Maxim | Minim | Maxim
um um um um

trebuie sa contind vitaminele si substantele minerale
specificate 1n tabelul 1, fara a aduce atingere
modificarilor facute unuia sau mai multor dintre
acesti nutrienti, care sint considerate necesare pentru

utilizarea preconizata a acestor produse.

3. . Concentratiile maxime de vitamine si de
substante minerale prezente in produsele alimentare
cu valoare nutritivdi incompletd, cu o formula
nutritiva standard sau o formuld nutritiva adaptata,
specifica unei patologii, dereglari sau boli , elaborate
pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor
nu trebuie sd le depdseascd pe cele precizate in
tabelul 1, fara a aduce atingere modificarilor facute
unuia sau mai multor dintre acesti nutrienti, care sint
considerate necesare pentru utilizarea preconizatd a

acestor produse.

4. Dacd nu se contrazic cerintele dictate de
utilizarea preconizata, alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale elaborate in scopul
satisfacerii cerintelor nutritionale ale sugarilor
trebuie s@ respecte prevederile referitoare la ceilalti
nutrienti aplicabile formulelor de finceput si

s

formulelor de continuare.

Tabelul 1

Valorile pentru vitaminele si substantele minerale din
alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale elaborate
pentru a satisface
cerintele nutritionale ale sugarilor




Vitamine
Vitamina A (pg- 16,7 43 70 180
RE) ®
Vitamina D (pg) 0,48 0,72 2 3
Vitamina K (pg) 0,24 6 1 25
Vitamina C (mg) 0,96 7,2 4 30
Tiamina (mg) 9,6 72 40 300
Riboflavina (pg) 14,3 107 60 450
Vitamina Bs (ug) 4,8 72 20 300
Niacina (mg) © 0,1 072 |04 3
Folat (ug-DFE)}@ |36 114 |15 476
Vitamina B1, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Acid pantotenic (mg) | 0,1 0,48 0,4 2
Biotina (pg) 0,24 4.8 1 20
Vitamina E (mg a- 0,14 1,2 0,6 5
tocofero' )

Minerale
Sodiu (mg) 6 14,3 25 60
Clorura (mg) 14,3 38,2 60 160
Potasiu (mg) 19,1 38,2 80 160
Calciu (mg)_(®) 12 60 50 250
Fosfor (mg) (") 6 24 25 100
Magneziu (mg) 1,2 3,6 5 15

Per 100 kJ Per 100 keal
Minim| Maxi [ Minim| Maxi
um | mum | um | mum
Vitamine
Vitamina A (ng- | 16,7 (43 70 180
RE)©
Vitamina D (ng) (0,48 10,72 |2 3
Vitamina K (ng) (0,24 |6 1 25
VitaminaC (mg) (0,96 (7,2 4 30
Tiamina (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavina (ug) |[14,3 |107 60 450
Vitamina Bs (ug) |4.8 72 20 300
Niacina (mg)® |01 |0,72 |04 |3
Folat (ng-DFE)@ |36 [114 |15 47,6
Vitamina B2 (ug) | 0,02 (0,12 (0,1 0,5
Acid pantotenic | 0,1 048 |04 2
(mg)
Biotina (pg) 024 |48 1 20
VitaminaE(mg |0,14 |1,2 0,6 5
a-tocofero')
Minerale
Sodiu (mg) 6 143 |25 60
Clorura (mg) 14,3 38,2 60 160
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Fier (mg) 0,07 0,6 0,3 2,5
Zinc (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Cupru (pg) 14,3 29 60 120
Iod (png) 3,6 8,4 15 35
Seleniu (ng) 0,72 2 3 8,6
Mangan (pg) 0,24 24 1 100
Crom (pg) — 2,4 — 10
Molibden (ug) — 3,3 — 14
Fluorura (png) — 47,8 — 200

Sectiunea a 2-a
Alimente destinate unor scopuri medicale speciale,
altele decit cele elaborate in scopul satisfacerii

cerintelor nutritionale ale sugarilor

5. Produsele alimentare cu valoare nutritivd completd, cu o
formula nutritiva standard, altele decit cele elaborate pentru a
satisface cerintele nutritionale ale sugarilor, trebuie sa
contind vitaminele si substantele minerale specificate in
tabelul 2.

6. Produsele alimentare cu valoare nutritivda completa, cu o
formuld nutritivd adaptatd, specificd anumitor patologii,
dereglari sau boli, altele decit cele elaborate pentru a
satisface cerintele nutritionale ale sugarilor trebuie sa contina
vitaminele si substantele minerale specificate in tabelul 2,
fara a aduce atingere modificarilor facute unuia sau mai
multor dintre acesti nutrienti, care sint considerate necesare

pentru utilizarea preconizata a acestor produse.

Potasiu (mg) 19,1 (38,2 |80 160
Calciu (mg)_(%) 12 60 50 250
Fosfor (mg) (") 6 24 25 100
Magneziu (mg) 1,2 3,6 5 15
Fier (mg) 0,07 |06 0,3 2,5
Zinc (mg) 0,12 |0,6 0,5 2,4
Cupru (pg) 143 |29 60 120
Tod (ug) 36 |84 |15 |35
Seleniu (ug) 0,72 |2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 |24 1 100
Crom (ng) — 2,4 — 10
Molibden (ng) — 3,3 — 14
Fluorura (ug) — 478 |— 200

Sectiunea a 2-a
Alimente destinate unor scopuri medicale
speciale, altele decit cele elaborate in scopul
satisfacerii cerintelor nutritionale ale

sugarilor

5. Produsele alimentare cu valoare nutritiva
completd, cu o formula nutritiva standard, altele decit
cele elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale
ale sugarilor, trebuie sda contind vitaminele si

substantele minerale specificate in tabelul 2.

6. Produsele alimentare cu valoare nutritiva
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7. Concentratiile maxime de vitamine si de substante
minerale prezente in produsele alimentare cu valoare
nutritivd incompletd, cu o formuld nutritiva standard sau o
formula nutritiva adaptata, specifica unei patologii, dereglari
sau boli, altele decit cele elaborate pentru a satisface cerintele
nutritionale ale sugarilor nu trebuie sa le depaseascd pe cele
precizate in tabelul 2, fard a aduce atingere modificarilor
facute unuia sau mai multor dintre acesti nutrienti, care sint
considerate necesare pentru utilizarea preconizatd a acestor

produse.

Tabelul 2
Valorile pentru vitaminele si substantele minerale din
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale, altele

decit cele elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale

ale sugarilor
Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimum Maxim Minimum Maxi
um mum
Vitamine

Vitami | 8,4 43 35 180
na A
(ng-
RE)
Vitami | 0,12 0,65/0,]|0,5 2,5/3 ¢
naD 75® 8)
(ne)
Vitami | 0,85 5 35 20
na K
(ne)
Vitami | 0,54 5,25 2,25 22
naC

completd, cu o formula nutritiva adaptata, specifica
anumitor patologii, dereglari sau boli, altele decit
cele elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale
ale sugarilor trebuie sa contind vitaminele si
substantele minerale specificate in tabelul 2, fara a
aduce atingere modificarilor facute unuia sau mai
multor dintre acesti nutrienti, care sint considerate
necesare pentru utilizarea preconizatd a acestor

produse.

7. Concentratiile maxime de vitamine si de substante
minerale prezente in produsele alimentare cu valoare
nutritivd incompletd, cu o formula nutritiva standard
sau o formuld nutritiva adaptatd, specificd unei
patologii, dereglari sau boli, altele decit cele
elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale
sugarilor nu trebuie sa le depdseascd pe cele
precizate in tabelul 2, fara a aduce atingere
modificarilor facute unuia sau mai multor dintre
acesti nutrienti, care sint considerate necesare pentru

utilizarea preconizata a acestor produse.

Tabelul 2

Valorile pentru vitaminele si substantele minerale din
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale,
altele decit cele elaborate pentru a satisface cerintele

nutritionale ale sugarilor

Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimum | Maxi| Minimum | Maxi
mum mum
Vitamine
Vitam | 8,4 43 35 180
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(mg)

Tiamin
a (mg)

0,015

0,12

0,06

0,5

ina A
(hg-
RE)

Ribofla
vina
(mg)

0,02

0,12

0,08

0,5

Vitam
inaD
(ng)

0,12

0,65/
0,75 ¢
8)

0,5

2,513
()]

Vitami
na
Bs (MQ)

0,02

0,12

0,08

0,5

Vitam
ina K
(ng)

0,85

3,5

20

Niacina
(mg
NE)

0,22

0,75

0,9

Vitam
ina C
(mg)

0,54

5,25

2,25

22

Acid
folic
(ne)

2,5

12,5

10

50

Tiami
na
(mg)

0,015

0,12

0,06

05

Vitami
na

B2 (ng
)

0,017

0,17

0,07

0,7

Ribofl
avina

(mg)

0,02

0,12

0,08

0,5

Acid
pantote
nic
(mg)

0,035

0,35

0,15

1,5

Vitam
ina

Be (m
9)

0,02

0,12

0,08

0,5

Biotina
(ne)

0,18

1,8

0,75

7,5

Niacin
a(mg
NE)

0,22

0,75

0,9

Vitami
nak
(mg a-
TE)

0,5/g acizi grasi
polinesaturati
exprimati ca
acid linoleic,
dar in niciun
caz mai putin
de 0,1 mg per
100 kJ

0,75

0,5/g acizi grasi
polinesaturati
exprimati ca
acid linoleic,
dar n niciun
caz mai putin de
0,5 mg per 100
kcal disponibile

Acid
folic
(ng)

2,5

12,5

10

50

Vitam
ina
B2 (1
9)

0,017

0,17

0,07

0,7
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disponibili
Minerale

Sodiu | 7,2 42 30 175
(mg)
Clorura | 7,2 42 30 175
(mg)
Potasiu | 19 70 80 295
(mg)
Calciu | 8,4/1248 42/60 (| 35/50 ©® 175/2
(mg) 8 508
Fosfor |7,2 19 30 80
(mg)
Magne | 1,8 6 7,5 25
ziu
(mg)
Fier 0,12 0,5 0,5 2
(mg)
Zinc 0,12 0,36 0,5 15
(mg)
Cupru |15 125 60 500
(ne)
lod 1,55 8,4 6,5 35
(ng)
Seleniu | 0,6 2,5 2,5 10
(ng)
Manga | 0,012 0,12 |0,05 0,5
n (mg)

Acid 0,035 0,35 |0,15 15
pantot
enic
(mg)
Biotin | 0,18 1,8 (0,75 7,5
a (ug)
Vitam | 0,5/g acizi 0,75 |0,5/g acizi 3
inaE | grasi grasi
(mg a-| polinesaturati polinesaturati
TE) |exprimati ca exprimati ca
acid linoleic, acid linoleic,
dar in niciun dar in niciun
caz mai putin caz mai putin
de 0,1 mg per de 0,5 mg per
100 kJ 100 kcal
disponibili disponibile
Minerale
Sodiu | 7,2 42 30 175
(mg)
Clorur|7,2 42 30 175
a (mg)
Potasi | 19 70 80 295
u (mg)
Calciu | 8,4/12® 42/60 | 35/50 ® 175/2
(mg) ® 5048
Fosfor | 7,2 19 30 80
(mg)
Magn | 1,8 6 7,5 25
eziu
(mg)
Fier [0,12 05 |05 2
(mg)
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Crom |0,3 3,6 1,25 15
(ng)

Molibd | 0,84 43 35 18
en (ug)
Fluorur | — 0,05 — 0,2
a (mg)

() Regulamentul privind cerintele specifice privind
compozitia si informarea pentru formulele de inceput si
formulele de continuare si in ceea ce priveste cerintele
privind informatiile privitoare la alimentatia sugarilor si a
copiilor de virsta mica.

@ Vitamina A preformati; RE = toti echivalentii
transretinolului.

@) Niacina preformati.

(&) Echivalent folat alimentar: 1 ug DFE = 1 pg folat
alimentar = 0,6 pg de acid folic din alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale.

6 Pe baza activititii RRR-a-tocoferolului vitaminei
E.

® Raportul molar calciu/fosfor trebuie si fie de cel
putin 1, dar nu trebuie sa depaseasca 2.

(O Fosfor total.

® Ppentru produsele destinate copiilor de 1-10 ani

Zinc |0,12 0,36 |05 1,5
(mg)

Cupru | 15 125 |60 500
(ng)

lod |1,55 84 |65 35
(ng)

Seleni | 0,6 25 |25 10
u (ng)

Mang | 0,012 0,12 |0,05 0,5
an
(mg)

Crom (0,3 3,6 1,25 15
(ng)

Molib | 0,84 43 |35 18
den

(ng)

Fluoru| — 0,05 | — 0,2
ra

(mg)

(@ Regulamentul privind cerintele specifice
privind compozitia si informarea pentru formulele de
inceput si formulele de continuare si in ceea ce
priveste cerintele privind informatiile privitoare la
alimentatia sugarilor si a copiilor de virsta mica.

@ Vitamina A preformati; RE = toti
echivalentii transretinolului.

() Niacina preformata.

(@ Echivalent folat alimentar: 1 pg DFE =1
ug folat alimentar = 0,6 g de acid folic din
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale.

B) Pe baza activititii RRR-o-tocoferolului
vitaminei E.

©® Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa
fie de cel putin 1, dar nu trebuie sa
depasecasca 2.
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(@ Fosfor total.
@) Pentru produsele destinate copiilor de 1-
10 ani

25. | Substantele active mentionate la punctul 11 din Regulament Substantele active mentionate la punctul 11 din
Regulament (%)

Denumirea chimica a substantei (definitia reziduului) Denumirea chimica a substantei (definitia reziduului)

Aldrin si dieldrin, exprimate ca dieldrin Aldrin si dieldrin, exprimate ca dieldrin

Disulfoton (suma de disulfoton, disulfoton sulfoxid si Disulfoton (suma de disulfoton, disulfoton sulfoxid

disulfoton sulfona exprimata ca disulfoton) si disulfoton sulfona exprimata ca disulfoton)

Endrin Endrin

Fensulfotion (suma de fensulfotion, analogul acestuia cu Fensulfotion (suma de fensulfotion, analogul acestuia

oxigenul si sulfonele acestora, exprimata ca fensulfotion) cu oxigenul si sulfonele acestora, exprimata ca

Fentin, exprimat ca si cation trifenilstaniu fensulfotion)

Haloxifop (suma de haloxifop, sarurile si esterurile acestuia, Fentin, exprimat ca si cation trifenilstaniu

inclusiv conjugatii, exprimata ca haloxifop) Haloxifop (suma de haloxifop, sarurile si esterurile

Heptaclor si trans-heptaclor epoxid ca heptaclor acestuia, inclusiv conjugatii, exprimata ca haloxifop)

Hexaclorbenzen Heptaclor si trans-heptaclor epoxid ca heptaclor

Nitrofen Hexaclorbenzen

Ometoat Nitrofen

Terbufos (suma de terbufos, sulfoxidul si sulfona acestuia, Ometoat

exprimata ca terbufos) Terbufos (suma de terbufos, sulfoxidul si sulfona

VII. acestuia, exprimata ca terbufos)
(Y) cea mai actualizati definitie a reziduurilor se
aplica in conformitate cu Regulamentul sanitar
privind limitele maxime de reziduuri de pesticide din
sau de pe produse alimentare si hrana de origine
vegetald si animald pentru animale abrobat prin
Hotararea Guvernului nr. 867/2023.

26 REGULAMENT SANITAR REGULAMENT SANITAR

privind cerintele specifice cu privire la compozitia
si informatiile aplicabile inlocuitorilor totali ai
dietei in scop de control al greutatii

I. DISPOZITII GENERALE

1. Prezentul Regulament stabileste:
1.1. cerinte privind compozitia;

privind cerintele specifice cu privire la compozitia
si informatiile aplicabile inlocuitorilor totali ai
dietei in scop de control al greutatii

. DISPOZITII GENERALE

9. Prezentul Regulament stabileste:
1.1. cerinte privind compozitia;
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1.2. cerinte privind etichetarea, prezentarea si
publicitatea;

1.3. cerinte privind avizarea sanitard in vederea
introducerii produsului pe piata.

IL. INTRODUCEREA PE PIATA

2. Denumirea sub care este comercializat
produsul alimentar mentionat la punctul 3 din
Regulamentul sanitar privind alimentele destinate
sugarilor si copiilor de varstd micd, alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale si
inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii
(Anexa nr.1), este ,,inlocuitor total al dietei in scop de
control al greutatii.

3. Produsele destinate sa inlocuiasca total dieta
in scop de control al greutétii pot fi introduse pe piata
numai dacd sunt in conformitate cu prezentul
Regulament.

III. CERINTE PRIVIND COMPOZITIA

4. Produsele destinate sa Inlocuiasca total dieta
in scop de control al greutdtii respectd cerintele
privind compozitia stabilite in anexa nr.1, tinand
seama de specificatiile din anexa nr.2.

5. Cerintele privind compozitia mentionate in
anexa nr.l se aplicd produselor alimentare gata de
utilizat, comercializate ca atare sau dupa prepararea
in conformitate cu instructiunile producatorului.

6. Produsele destinate sa inlocuiasca total dieta
in scop de control al greutdtii pot contine alte
ingrediente decat substantele mentionate In anexa
nr.1 numai in cazul in care adecvarea acestora a fost
stabilita pe baza unor date stiintifice general
acceptate.

IV. CERINTE SPECIFICE PRIVIND
INFORMATIILE REFERITOARE LA
PRODUSELE ALIMENTARE

7. Mentiunile obligatorii pentru produsele
destinate sa Tnlocuiasca total dieta in scop de control
al greutitii includ:

a. .denumirea produsului alimentar;

b. . lista ingredientelor;

7.3. orice ingredient sau adjuvant tehnologic

1.2. cerinte privind etichetarea, prezentarea si
publicitatea;

1.3. cerinte privind avizarea sanitard in vederea
introducerii produsului pe piata.

IL. INTRODUCEREA PE PIATA

10.Denumirea sub care este comercializat
produsul alimentar mentionat la punctul 3 din
Regulamentul sanitar privind alimentele destinate
sugarilor si copiilor de véarsta mica, alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale si
inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii
(Anexa nr.1), este ,inlocuitor total al dietei in scop
de control al greutatii.

11. Produsele destinate sd inlocuiasca total dieta
in scop de control al greutatii pot fi introduse pe piatd
numai dacd sunt in conformitate cu prezentul
Regulament.

III. CERINTE PRIVIND COMPOZITIA

12. Produsele destinate sa inlocuiasca total dieta
in scop de control al greutitii respectd cerintele
privind compozitia stabilite In anexa nr.l, tinand
seama de specificatiile din anexa nr.2.

13. Cerintele privind compozitia mentionate in
anexa nr.l se aplica produselor alimentare gata de
utilizat, comercializate ca atare sau dupd prepararea
in conformitate cu instructiunile producatorului.

14. Produsele destinate sd inlocuiasca total dieta
in scop de control al greutdtii pot contine alte
ingrediente decat substantele mentionate in anexa
nr.1 numai in cazul in care adecvarea acestora a fost
stabilita pe baza unor date stiintifice general
acceptate.

IV. CERINTE SPECIFICE PRIVIND
INFORMATIILE REFERITOARE LA
PRODUSELE ALIMENTARE

15. Mentiunile obligatorii pentru produsele
destinate sa inlocuiasca total dieta in scop de control
al greutatii includ:

a. .denumirea produsului alimentar;
b. . lista ingredientelor;
7.3. orice ingredient sau adjuvant tehnologic




mentionat in anexa nr. 3 ori provenit dintr-o substanta
sau dintr-un produs mentionat in aceeasi anexa, care
provoaca alergii sau intoleranta, utilizat la fabricarea
sau prepararea unui produs alimentar si Incd prezent
in produsul finit, chiar si intr-o forma modificata;
7.4. cantitatea de anumite ingrediente sau
categorii de ingrediente;
7.4 . cantitatea neta de produs alimentar;
7.6. informatii privind valabilitatea
produsului alimentar:
— data-limita de
durabilitatii minimale;
— data fabricarii si
valabilitate.
7.7. conditiile speciale de pastrare si/sau
conditiile de utilizare;
7.8. numele sau denumirea comerciala si
adresa operatorului din domeniul alimentar;
7.9. tara de origine sau locul de provenienta
7.10. instructiuni de utilizare, in cazul in
care omiterea lor ar ingreuna utilizarea corecta a
produsului alimentar;
7.11. o declaratie nutritionald cu
urmatoarele informatii obligatorii:
— valoarea energetica;
— cantitatea de grasimi;
— acizii gragi saturati;

consum ori data

termenul de

— glucide;
— zaharuri;
— proteine;
—sare;
7.12. o mentiune privind identificarea
lotului.
8. Aditional la mentiunile obligatorii

enumerate 1n punctul 7, produsele destinate sa
inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii
sunt insotite de urmatoarele mentiuni obligatorii
suplimentare:

8.1. mentiunea care sa indice ca produsul este
destinat numai adultilor sanatosi supraponderali sau
obezi care intentioneaza sa scada in greutate;

8.2. mentiunea care sa indice ca produsul nu
ar trebui sa fie utilizat de catre femeile insarcinate sau
care alapteaza, de adolescenti sau de cétre persoane
care suferd de o afectiune medicala fard un certificat

mentionat 1n anexa nr. 3 ori provenit dintr-0
substantd sau dintr-un produs mentionat in aceeasi
anexad, care provoaca alergii sau intoleranta, utilizat
la fabricarea sau prepararea unui produs alimentar si
inca prezent in produsul finit, chiar si intr-o forma
modificata;
7.4. cantitatea de anumite ingrediente sau
categorii de ingrediente;
7.5 . cantitatea neta de produs alimentar;
7.6. informatii privind valabilitatea
produsului alimentar:
— data-limita de
durabilitatii minimale;
— data fabricarii = si
valabilitate.
7.7. conditiile speciale de pastrare si/sau
conditiile de utilizare;
7.8. numele sau denumirea comerciald si
adresa operatorului din domeniul alimentar;
7.9. tara de origine sau locul de provenienta
7.10. instructiuni de utilizare, in cazul in
care omiterea lor ar ingreuna utilizarea corectd a
produsului alimentar;
7.11. o declaratie nutritionala cu
urmatoarele informatii obligatorii:
— valoarea energetici;
— cantitatea de grasimi;
— acizii gragi saturati;

consum ori data

termenul de

— glucide;
— zaharuri;
— proteine;
— sare;
7.12. o mentiune privind identificarea
lotului.
16. Aditional la mentiunile obligatorii

enumerate in punctul 7, produsele destinate sa
inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii
sunt insotite de urmatoarele mentiuni obligatorii
suplimentare:

8.1. mentiunea care sa indice ca produsul este
destinat numai adultilor sanatosi supraponderali sau
obezi care intentioneaza sa scada in greutate;

8.2. mentiunea care sa indice cd produsul nu
ar trebui sd fie utilizat de catre femeile insarcinate
sau care alapteazd, de adolescenti sau de citre




medical de la medicul specialist;

8.3. mentiunea care sa indice importanta unui
aport zilnic corespunzator de lichide;

8.4. mentiunea care sd indice cd produsul
asigurd cantitati zilnice corespunzatoare pentru toate
substantele nutritive esentiale atunci cand este utilizat
in conformitate cu instructiunile de utilizare;

8.5. mentiunea care sa indice ca produsul nu
ar trebui utilizat mai mult de opt saptamani sau in
mod repetat in cursul unor perioade mai scurte decat
aceasta de catre adultii sandtosi supraponderali sau
obezi fara certificat medical de la medicul specialist;

8.6. instructiuni pentru prepararea
corespunzitoare, dacd sunt necesare, precum §i 0
mentiune privind importanta respectarii

instructiunilor respective;

8.7. in cazul in care un produs, utilizat
conform instructiunilor producatorului, asigurad un
aport zilnic de polioli mai mare de 20 g pe zi, o
mentiune care sa indice faptul ca produsul alimentar
poate avea efect laxativ;

8.8. in cazul in care produsul nu contine fibre
alimentare addugate, orice mentiune privind
completarea acestuia cu fibre trebuie sa fie insotita de
recomandarea consultarii unui specialist in domeniu.

9. Mentiunile obligatorii prevazute la
punctul 8:

9.1. se imprima pe ambalaj sau pe
etichetd, astfel incat sa se asigure o lizibilitate buna,
cu caractere folosind dimensiuni ale fontului pentru
care inaltimea literei mici X, este mai mare sau egala
cu 1,2 mm.

9.2. in cazul ambalajelor sau al
recipientelor la care cea mai mare fatd prezintd o
suprafati mai mici de 80 cm? va fi folositi o
dimensiune a fontului pentru care inalfimea literei
mici X, mentionatd la punctul 9, este mai mare sau
egald cu 0,9 mm.

10. Etichetarea, prezentarea si
publicitatea produselor destinate inlocuirii totale a
dietei in scopul controlului greutdtii nu trebuie sa

persoane care sufera de o afectiune medicald fara un
certificat medical de la medicul specialist;

8.3. mentiunea care sa indice importanta unui
aport zilnic corespunzator de lichide;

8.4. mentiunea care sa indice ca produsul
asigurd cantitati zilnice corespunzatoare pentru toate
substantele nutritive esentiale atunci cénd este
utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare;

8.5. mentiunea care sa indice ca produsul nu
ar trebui utilizat mai mult de opt saptamani sau in
mod repetat 1n cursul unor perioade mai scurte decat
aceasta de citre adultii sandtosi supraponderali sau
obezi fara certificat medical de la medicul specialist;

8.6. instructiuni pentru prepararea
corespunzitoare, dacd sunt necesare, precum si o
mentiune privind importanta respectarii

instructiunilor respective;

8.7. in cazul in care un produs, utilizat
conform instructiunilor producatorului, asigura un
aport zilnic de polioli mai mare de 20 g pe zi, 0
mentiune care si indice faptul cd produsul alimentar
poate avea efect laxativ;

8.8. in cazul in care produsul nu contine fibre
alimentare adaugate, orice mentiune privind
completarea acestuia cu fibre trebuie sa fie insotita

de recomandarea consultarii unui specialist in
domeniu.

9. Mentiunile obligatorii prevazute la
punctul 8:

9.1. se imprima pe ambalaj sau pe
eticheta, astfel incat sd se asigure o lizibilitate buna,
cu caractere folosind dimensiuni ale fontului pentru
care inalfimea literei mici X, este mai mare sau egala
cu 1,2 mm.

9.2. in cazul ambalajelor sau al
recipientelor la care cea mai mare fatd prezinta o
suprafati mai micd de 80 cm? va fi folositi o
dimensiune a fontului pentru care inalfimea literei
mici X, mentionatd la punctul 9, este mai mare sau
egald cu 0,9 mm.

10. Etichetarea, prezentarea _si




contind afirmatii sau referinte privind ritmul ori
volumul reducerii ponderale care ar putea fi obtinute
ca urmare a utilizarii acestora.

V. CERINTE SPECIFICE PRIVIND
DECLARATIA NUTRITIONALA

11. Declaratia nutritionala obligatorie
pentru produsele destinate sa inlocuiasca total dieta in
scop de control al greutatii include urmatoarele
informatii:

11.1. valoarea energetica;

11.2. cantitatea de grasimi, acizi grasi
saturati, glucide, zaharuri, proteine si sare;

11.3.dupa caz, o declaratic in care se
indicd faptul ca prezenta continutului de sare se
datoreaza exclusiv prezentei in mod natural a sodiului
si care poate figura in imediata apropiere a declaratiei
nutritionale;

11.4. cantitatea de colind si, in cazul 1n
care se adauga - fibre alimentare.

11.5. cantitatile corespunzitoare fiecarei
substante minerale si fiecarei vitamine mentionate in
anexa nr. 1 care sunt prezente in produs.

12. Continutul declaratiei nutritionale
obligatorii mentionate la punctul 11 poate fi
completat cu urmétoarele elemente:

12.1. acizi grasi mononesaturati;

12.2. acizi grasi polinesaturati,

12.3.  polioli;

12.4.  amidon;

12.5. fibre.

13. Suplimentar la informatiile mentionate in
punctul 12 continutul declaratiei nutritionale
obligatorii pentru produsele destinate sa Inlocuiasca
total dieta In scop de control al greutatii poate fi
completat cu:

13.1. cantitatile de lipide si de glucide;

13.2. cantitatile corespunzditoare oricarei
substante mentionate in anexa la Regulamentul
sanitar privind alimentele destinate sugarilor si
copiilor de varstd mica, alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete
totale pentru controlul greutatii (Anexa nr.1), in cazul
in care o astfel de indicatie nu este prezentd in

publicitatea produselor destinate inlocuirii totale a
dietei In scopul controlului greutatii nu trebuie sa
contind afirmatii sau referinte privind ritmul ori
volumul reducerii ponderale care ar putea fi obtinute
ca urmare a utilizarii acestora.

V. CERINTE SPECIFICE PRIVIND
DECLARATIA NUTRITIONALA

12. Declaratia nutritionalda obligatorie
pentru produsele destinate sa inlocuiasca total dieta
in scop de control al greutatii include urmatoarele
informatii:

11.1. valoarea energetica;

11.2. cantitatea de grasimi, acizi grasi
saturati, glucide, zaharuri, proteine si sare;

11.3.dupa caz, o declaratie in care se
indicd faptul cd prezenta continutului de sare se
datoreaza exclusiv prezentei in mod natural a
sodiului si care poate figura in imediata apropiere a
declaratiei nutritionale;

11.4. cantitatea de colind si, in cazul in
care se adauga - fibre alimentare.

11.5. cantitatile corespunzatoare fiecarei
substante minerale si fiecdrei vitamine mentionate in
anexa nr. 1 care sunt prezente in produs.

13. Continutul declaratiei nutritionale
obligatorii mentionate la punctul 11 poate fi
completat cu urmétoarele elemente:

12.6. acizi gragi mononesaturati;
12.7. acizi grasi polinesaturati;
12.8. polioli;
12.9. amidon;
12.10. fibre.
13. Suplimentar la informatiile mentionate in
punctul 12 continutul declaratiei nutritionale

obligatorii pentru produsele destinate sa inlocuiasca
total dieta In scop de control al greutatii poate fi
completat cu:

13.1. cantitatile de lipide si de glucide;

13.2. cantitatile corespunzatoare oricarei
substante mentionate in anexa la Regulamentul
sanitar privind alimentele destinate sugarilor si
copiilor de varsta micd, alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete




punctul 12;

13.3. cantitatea corespunzitoare oricarei
substante adaugate produsului in conformitate cu
punctul 6.

14.  Informatiile incluse in declaratia
nutritionald obligatorie pentru produsele destinate sa
inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii
nu se repeta pe eticheta.

15.  Declaratia nutritionala este
obligatorie pentru toate produsele destinate sa
inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii,
indiferent de méarimea celei mai mari suprafete a
ambalajului sau a recipientului.

16.  Toate substantele nutritive incluse
in declaratia nutritionala pentru produsele destinate
sd 1nlocuiasca total dieta in scop de control al
greutatii respectd urmatoarele cerinte:

16.1.  valoarea energetica se calculeaza
utilizand factorii de conversie
enumerati in anexa nr. 4.
valoarea energetica si cantitatile
de nutrienti mentionate la punctul
12 se refera la produsele
alimentare expuse pentru
comercializare.
dupa caz, se pot furniza informatii
cu privire la produsul alimentar
dupa preparare, cu conditia sa fie
oferite instructiuni de preparare
suficient de  detaliate, iar
informatiile sd se refere Ia
produsul alimentar gata pentru
consum.

Valorile declarate sunt valori
medii care se bazeaza, dupa caz,
pe urmatorii factori:
16.4.1. analiza
alimentar efectuatd de producator;
16.4.2. un calcul efectuat pe baza
valorilor medii cunoscute sau reale ale
ingredientelor utilizate; sau
16.4.3. un calcul efectuat pe baza
unor date general stabilite §i acceptate.

16.5. Valoarea energetica si cantitatea de
nutrienti mentionate la punctul 12 sunt exprimate in
unitatile de masura prevazute in anexa nr. 5.

16.2.

16.3.

16.4.

produsului

totale pentru controlul greutatii (Anexa nr.l), in
cazul in care o astfel de indicatie nu este prezenta in
punctul 12;

13.3. cantitatea corespunzitoare oricarei
substante adaugate produsului in conformitate cu
punctul 6.

17.  Informatiile incluse in declaratia
nutritionald obligatorie pentru produsele destinate sa
inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii
nu se repeta pe eticheta.

18.  Declaratia nutritionala este
obligatorie pentru toate produsele destinate sa
inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii,
indiferent de marimea celei mai mari suprafete a
ambalajului sau a recipientului.

19. Toate substantele nutritive incluse
in declaratia nutritionald pentru produsele destinate
sd 1Inlocuiasca total dieta in scop de control al
greutatii respectd urmatoarele cerinte:

25.1.  valoarea energetica se calculeaza
utilizand factorii de conversie
enumerati in anexa nr. 4.
valoarea energeticd si cantitdtile
de nutrienti mentionate la punctul
12 se refera la produsele
alimentare expuse pentru
comercializare.
dupa caz, se pot furniza
informatii cu privire la produsul
alimentar dupa preparare, cu
conditia sa fie oferite instructiuni
de preparare suficient de
detaliate, iar informatiile sa se
refere la produsul alimentar gata
pentru consum.

Valorile declarate sunt valori
medii care se bazeaza, dupa caz,
pe urmatorii factori:

25.4.1. analiza
alimentar efectuatd de producator;

25.4.2. un calcul efectuat pe baza
valorilor medii cunoscute sau reale ale
ingredientelor utilizate; sau

25.4.3. un calcul efectuat pe baza
unor date general stabilite si acceptate.

16.5. Valoarea energetica si cantitatea de

25.2.

25.3.

25.4.

produsului




16.6. Valoarea energetica si cantitatea de
nutrienti mentionate la punctul 12 se exprima per 100
g sau per 100 ml.

16.7. Eventuala  declaratie  privind
vitaminele si mineralele, in plus fatd de forma de
exprimare mentionatd la subpunctul 16.6, este
exprimatd ca procent din consumul de referinta
stabilit in sectiunea 1 pct. 1 din anexa nr. 6 pentru
100 g sau 100 ml.

16.8. Valoarea energetica si cantitatile de
nutrien{i mentionate punctele 12 si 13 pot fi
exprimate per portie si/sau per unitate de consum
usor identificabile de catre consumator, cu conditia
marcarii pe etichetd a cantitatii corespunzitoare
portiei sau a unitatii de consum utilizate si cu conditia
sa fie precizat numarul de portii sau de unitati
continute in ambalaj, in urmatoarele cazuri:

16.8.1 1n plus fata de forma de exprimare la
100 g sau la 100 ml mentionata la subpunctul 16.6

16.8.2. in plus fata de forma de exprimare per
100 g sau per 100 ml mentionata la subpunctul 16.7.
privind cantitatile de vitamine si minerale

16.8.1. in plus fatd de forma de exprimare la
100 g sau la 100 ml mentionata la subpunctul 16.4.

17. Prin derogare de la subpunctul 16.8.
valoarea energeticd si cantititile de substante
nutritive din produsele destinate sd inlocuiasca total
dieta in scop de control al greutatii sunt exprimate in
raport cu ratia zilnica totald, precum si per portie
si/sau per unitate de consum a produsului alimentar
gata de consum dupd preparare in conformitate cu
instructiunile producatorului. Dacd este cazul,
informatiile pot fi mentionate si in raport cu 100 g
sau 100 ml de produs alimentar in starea in care este
comercializat.

18. Prin derogare de la subpunctul 16.7.
valoarea energeticd si cantititile de substante
nutritive ale produselor destinate sa inlocuiasca total
dieta in scop de control al greutdtii nu se exprima ca
procent din consumul de referintd mentionat in anexa
nr. 6.

19.  Informatiile incluse in declaratia
nutritionald pentru produsele menite sa inlocuiasca
total dieta in scop de control al greutatii care nu sunt

nutrienti mentionate la punctul 12 sunt exprimate in
unitatile de masura prevazute in anexa nr. 5.

16.6. Valoarea energetica si cantitatea de
nutrienti mentionate la punctul 12 se exprima per 100
g sau per 100 ml.

16.7. Eventuala declaratie  privind
vitaminele si mineralele, In plus fatd de forma de
exprimare mentionatd la subpunctul 16.6, este
exprimata ca procent din consumul de referinta
stabilit in sectiunea 1 pct. 1 din anexa nr. 6 pentru
100 g sau 100 ml.

16.8. Valoarea energetica si cantitatile de
nutrienti mentionate punctele 12 si 13 pot fi
exprimate per portie si/sau per unitate de consum
usor identificabile de catre consumator, cu conditia
marcarii pe etichetd a cantitdtii corespunzatoare
portiei sau a unitatii de consum utilizate i cu
conditia sa fie precizat numarul de portii sau de
unitati continute in ambalaj, in urmatoarele cazuri:

16.8.1 in plus fatd de forma de exprimare la
100 g sau la 100 ml mentionata la subpunctul 16.6

16.8.2. in plus fatd de forma de exprimare
per 100 g sau per 100 ml mentionatd la subpunctul
16.7. privind cantitatile de vitamine si minerale

16.8.1. in plus fata de forma de exprimare la

100 g sau la 100 ml mentionata la subpunctul 16.4.

26.Prin derogare de la subpunctul
16.8. valoarea energetica si cantitatile de substante
nutritive din produsele destinate sd inlocuiascd total
dieta in scop de control al greutatii sunt exprimate in
raport cu ratia zilnica totald, precum si per portie
si/sau per unitate de consum a produsului alimentar
gata de consum dupd preparare in conformitate cu
instructiunile producatorului. Daca este cazul,
informatiile pot fi mentionate si in raport cu 100 g
sau 100 ml de produs alimentar in starea in care este
comercializat.

27.Prin derogare de la subpunctul
16.7. valoarea energetica si cantitatile de substante
nutritive ale produselor destinate sd inlocuiasca total
dieta in scop de control al greutatii nu se exprima ca
procent din consumul de referintd mentionat in anexa
nr. 6.

28.  Informatiile incluse in




mentionate in anexa nr. 5 se prezintd dupa cea mai
relevanta rubricd din anexa respectiva la care apartin
sau din care fac parte.

20.  Informatiile care nu sunt
mentionate in anexa nr. 5 si care nu apartin sau nu
sunt componente ale niciuneia dintre rubricile din
anexa respectiva se prezintd in declaratia nutritionala
dupa ultima rubricd din anexa respectiva.

21. Indicarea cantititii de sodiu
apare Tmpreund cu alte minerale si poate fi repetatd
langa indicarea continutului de sare dupd cum
urmeaza: ,,Sare: X g (din care sodiu: Y mg)”.

22. Mentiunea ,,dietd foarte saracad in
calorii” poate fi utilizatd pentru produsele destinate sa
inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii
in conditiile in care continutul energetic al unui
produs este mai mic de 3 360 kJ/zi (800 kcal/zi).

23. Mentiunea ,,dietd saraca in calorii”
poate fi utilizata pentru produsele destinate sa
inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii
in conditiile in care continutul energetic al unui
produs este 1intre 3360 kl/zi (800 kcal/zi) si
5040 kJ/zi (1 200 kcal/zi).

VI. MENTIUNI REFERITOARE LA NUTRITIE
SAU LA SANATATE

24. Produsele destinate sd inlocuiasca
total dieta in scop de control al greutitii nu fac
obiectul unor mentiuni nutritionale sau de sanatate.

25. Prin derogare de la punctul 24
mentiunea nutritionald ,fibre adaugate” poate fi
utilizatd pentru produsele destinate sd inlocuiasca
total dieta 1n scop de control al greutétii in conditiile
in care continutul de fibre alimentare al produsului
este de minimum 10 g.

VII. CERINTE PRIVIND AVIZAREA
SANITARA A INLOCUITORILOR TOTALI Al
DIETEI iN SCOP DE CONTROL AL
GREUTATII

26. in conformitate cu art. 14 alin. (1) lit. ¢)
din Legea nr.306/2018 privind siguranta alimentelor,
anterior plasarii pe piata, inlocuitorii totali ai dietei in
scop de control al greutatii se supun avizarii sanitare.

27. Operatorii din domeniul alimentar

declaratia nutritionald pentru produsele menite sa
inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii
care nu sunt mentionate in anexa nr. 5 se prezinta
dupa cea mai relevanta rubrica din anexa respectiva
la care apartin sau din care fac parte.

29. Informatiile care nu sunt
mentionate 1n anexa nr. 5 si care nu apartin sau nu
sunt componente ale niciuneia dintre rubricile din
anexa respectiva se prezintd in declaratia nutritionala
dupa ultima rubricd din anexa respectiva.

30. Indicarea cantitatii de sodiu
apare impreund cu alte minerale si poate fi repetata
langda indicarea continutului de sare dupa cum
urmeaza: ,,Sare: X g (din care sodiu: Y mg)”.

31. Mentiunea ,dicta foarte saraca in
calorii” poate fi utilizatd pentru produsele destinate
sd 1Inlocuiasca total dieta in scop de control al
greutatii in conditiile in care continutul energetic al
unui produs este mai mic de 3360 kJ/zi (800
kcal/zi).

32. Mentiunea ,,dietd saraca in calorii”
poate fi utilizatd pentru produsele destinate sa
inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii
in conditiile in care continutul energetic al unui
produs este intre 3360 kl/zi (800 kcal/zi) si
5040 kJ/zi (1200 kcal/zi).

VI. MENTIUNI REFERITOARE LA NUTRITIE
SAU LA SANATATE

33. Produsele destinate si inlocuiasca
total dieta in scop de control al greutdtii nu fac
obiectul unor mentiuni nutritionale sau de sanatate.

34, Prin derogare de la punctul 24
mentiunea nutritionala ,,fibre adaugate” poate fi
utilizatd pentru produsele destinate sa inlocuiasca
total dieta in scop de control al greutatii in conditiile
in care continutul de fibre alimentare al produsului
este de minimum 10 g.

VII. CERINTE PRIVIND AVIZAREA
SANITARA A INLOCUITORILOR TOTALI Al
DIETEI iN SCOP DE CONTROL AL
GREUTATII

26. in conformitate cu art. 14 alin. (1) lit. c)
din Legea nr.306/2018 privind siguranta alimentelor,




inainteazd la Agentia Nationald pentru Sanatate
Publica o cerere privind avizarea sanitara insotita de:

27.1. extrasul sau certificatul de inregistrare
in domeniul sigurantei alimentelor;

27.2. contractul de furnizare;

27.3. acte ce confirmd siguranta si calitatea
produselor;

27.4. specificatia produsului;

27.5. declaratia nutritionala;

27.6. modele de eticheta

27.7. probe de produse alimentare

In cazul in care operatorul din domeniul
alimentar nu prezinta informatiile solicitate, Agentia
Nationala pentru Sanatate Publica respinge cererea si
informeaza in scris operatorul.

28. In temeiul evaludrii conformitatii,
inlocuitorii totali ai dietei in scop de control al
greutatii Se supun expertizei sanitare, care include
examinarea actelor de insotire privind siguranta si
calitatea produselor, eticheta produselor, efectuarea
investigatiilor de laborator si evaluarea rezultatelor
expertizelor sanitare ale produselor.

29. In cazul in care se stabileste ci produsul
supus expertizei sanitare nu corespunde cerintelor
regulamentelor sanitare, operator din domeniul
alimentar este informat si probele de produse sunt
supuse expertizei sanitare repetate.

30. in cazul in care in urma expertizei
sanitare repetate se confirmd necorespunderea
produselor respective, Agentia Nationald pentru
Sanatate Publica interzice plasarea pe piatd a lotului
de produse supus expertizei sanitare, cu luarea

masurilor pentru examinarea cauzelor
necorespunderii acestora.
31. In cazul corespunderii produselor

regulamentelor sanitare, Agentia Nationala pentru

Sanatate Publicd, in termen de 10 zile lucratoare de

la data receptiondrii solicitarii, asigurd evaluarea

cererii §i emite avizul sanitar, valabil pe un termen

de 3 ani.

Anexanr. 1

la Regulament sanitar privind cerintele

specifice privind compozitia si informatiile

aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei

in scop de control al greutétii

anterior plasarii pe piata, inlocuitorii totali ai dietei in
scop de control al greutdtii se supun avizarii sanitare.

27. Operatorii din domeniul alimentar
inainteaza la Agentia Nationald pentru Sanatate
Publica o cerere privind avizarea sanitara insotita de:

27.1. extrasul sau certificatul de Inregistrare
in domeniul sigurantei alimentelor;

27.2. contractul de furnizare;

27.3. acte ce confirma siguranta si calitatea
produselor;

27.4. specificatia produsului;

27.5. declaratia nutritionala;

27.6. modele de eticheta

27.7. probe de produse alimentare

in cazul in care operatorul din domeniul
alimentar nu prezintd informatiile solicitate, Agentia
Nationala pentru Sanatate Publica respinge cererea si
informeaza in scris operatorul.

28. In temeiul evaluarii conformittii,
inlocuitorii totali ai dietei in scop de control al
greutatii se supun expertizei sanitare, care include
examinarea actelor de insotire privind siguranta si
calitatea produselor, eticheta produselor, efectuarea
investigatiilor de laborator si evaluarea rezultatelor
expertizelor sanitare ale produselor.

29. in cazul in care se stabileste ca produsul
supus expertizei sanitare nu corespunde cerintelor
regulamentelor sanitare, operator din domeniul
alimentar este informat si probele de produse sunt
supuse expertizei sanitare repetate.

30. in cazul in care in urma expertizei
sanitare repetate se confirmd necorespunderea
produselor respective, Agentia Nationala pentru
Sanatate Publica interzice plasarea pe piatd a lotului
de produse supus expertizei sanitare, cu luarea

masurilor pentru examinarea cauzelor
necorespunderii acestora.
31. In cazul corespunderii produselor

regulamentelor sanitare, Agentia Nationald pentru
Sanatate Publicd, in termen de 10 zile lucratoare de
la data receptionarii solicitarii, asigura evaluarea
cererii si emite avizul sanitar, valabil pe un termen
de 3 ani.




Cerinte referitoare la compozitie mentionate la
punctele 4-6

1. ENERGIE
Valoarea energiei furnizate de produsele menite sa
inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii
nu trebuie sa fie mai micad de 2 510 kJ (600 kcal) si
mai mare de 5 020 kJ (1 200 kcal) pentru ratia zilnica
totala.
2. PROTEINE
2. Cantitatea de proteine care intrd in compozitia
1. produselor menite sd inlocuiasca total dieta in scop
de control al greutatii nu trebuie sa fie mai mica de
75 g si mai mare de 105 g pentru ratia zilnica
totala.
.In sensul punctului 2.1, ,proteind” Inseamna
2. proteinele al caror Scor aminoacidic corectat in
functie de digerabilitatea proteinelor (Protein
Digestibility-Corrected Amino Acid Score) este 1.0
in comparatie cu proteina de referintd, astfel cum
se prevede 1n anexa nr. 2.

N

N

. Adaugarea de aminoacizi este permisa doar in
3. scopul Tmbunatatirii valorii nutritive a proteinelor
continute in produsele menite si inlocuiasca total
dieta in scop de control al greutatii si doar in
proportiile necesare atingerii acestui scop.
3. COLINA
Cantitatea de colina continuta in produsele menite sa
inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii
nu trebuie sa fie mai micd de 400 mg pentru ratia
zilnica totala.
4. LIPIDE
4.1. Acid linoleic
Cantitatea de acid linoleic continutd in produsele
menite sa inlocuiasca total dieta in scop de control al
greutatii nu trebuie sa fie mai mica de 11 g pentru
ratia zilnica totala.
4.2. Acid alfa-linolenic
Cantitatea de acid alfa-linolenic continuta fin
produsele menite sa inlocuiasca total dieta in scop de
control al greutatii nu trebuie sa fie mai mica de 0,8 g
pentru ratia zilnica totala.
5. CARBOHIDRATI

Anexanr. 1
la Regulament sanitar privind cerintele
specifice privind compozitia si informatiile
aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei
in scop de control al greutatii

Cerinte referitoare la compozitie mentionate la
punctele 4-6

1. ENERGIE
Valoarea energiei furnizate de produsele menite sa
inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii
nu trebuie sa fie mai mica de 2 510 kJ (600 kcal) si
mai mare de 5 020 kJ (1 200 kcal) pentru ratia zilnicad
totala.
2. PROTEINE
2. Cantitatea de proteine care intra in compozitia
1. produselor menite sa inlocuiasca total dieta in scop
de control al greutatii nu trebuie sa fie mai mica de
75 g si mai mare de 105 g pentru ratia zilnica
totala.
.In sensul punctului 2.1, ,proteind” inseamnd
2. proteinele al cdror Scor aminoacidic corectat in
functie de digerabilitatea proteinelor (Protein
Digestibility-Corrected Amino Acid Score) este
1.0 in comparatie cu proteina de referinta, astfel
cum se prevede in anexa nr. 2.

N

N

. Addugarea de aminoacizi este permisd doar In
3. scopul Tmbunatatirii valorii nutritive a proteinelor
continute 1n produsele menite sa Tnlocuiasca total
dieta in scop de control al greutatii si doar in
proportiile necesare atingerii acestui scop.
3. COLINA
Cantitatea de colina continutd in produsele menite sa
inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii
nu trebuie sa fie mai micd de 400 mg pentru ratia
zilnica totala.
4. LIPIDE
4.1. Acid linoleic
Cantitatea de acid linoleic continutd in produsele
menite sd inlocuiasca total dieta in scop de control al
greutdtii nu trebuie sa fie mai mica de 11 g pentru
ratia zilnica totala.




Cantitatea de carbohidrati continutd in produsele
menite sd inlocuiasca total dieta Tn scop de control al
greutdtii nu trebuie sd fie mai micd de 30 g pentru
ratia zilnica totala.

6. VITAMINE SI MINERALE
Produsele menite sd inlocuiasca total dieta in scop de
control al greutdtii furnizeaza cel putin cantitatile de
vitamine si de minerale mentionate in tabelul 1
pentru dieta zilnica totala.
Produsele menite s inlocuiasca total dieta in scop de
control al greutdtii nu contin mai mult de 350 mg de
magneziu pentru ratia zilnica totala

4.2. Acid alfa-linolenic

Cantitatea de acid alfa-linolenic continuta in
produsele menite sa inlocuiasca total dieta in scop de
control al greutatii nu trebuie sa fie mai mica de 0,8 g
pentru ratia zilnica totala.

5. CARBOHIDRATI

Cantitatea de carbohidrati continutd in produsele
menite sd inlocuiasca total dieta in scop de control al
greutatii nu trebuie sd fie mai micd de 30 g pentru
ratia zilnica totala.

6. VITAMINE SI MINERALE
Produsele menite sa Inlocuiasca total dieta in scop de
control al greutatii furnizeaza cel putin cantitatile de
vitamine si de minerale mentionate in tabelul 1
pentru dieta zilnica totala.

Produsele menite sa Tnlocuiasca total dieta in scop de
control al greutatii nu contin mai mult de 350 mg de
magneziu pentru ratia zilnica totala

Tabelul 1

Vitamina A [ug RE (Y] 700
Vitamina D (ng) 10
Vitamina E (%) (mg) 10
Vitamina C (mg) 110
Vitamina K (ug) 70
Tiamind (mg) 0,8
Riboflavina (mg) 1,6
INiacind [mg-NE ()] 17
Vitamina Bs (mg) 1,6
Folat [ug-DFE (9] 330
Vitamina Bi (ng) 3
Biotina (ng) 40
Acid pantotenic (mg) 5
Calciu (mg) 950
Fosfor (mg) 730
Potasiu (9) 3,1
Fier (mg) 9
Zinc (mg) 9,4
Cupru (mg) 1,1
lod (1g) 150
Molibden (1g) 65
Seleniu (ug) 70
Sodiu (mg) 575
Magneziu (mg) 150
Mangan (mg) 3
Clor (mg) 330

(*) Echivalenti de retinol
(3) Activitatea vitaminicd E a RRR a-tocoferolului.
(®) Echivalenti de niacini
() Echivalenti de folat alimentar: 1 ug DFE =1 ng

Tabelul 1

Vitamina A [ug RE (Y] 700
\Vitamina D (ng) 10
Vitamina E (%) (mg) 10
\Vitamina C (mg) 110
\Vitamina K (ug) 70
Tiamina (mg) 0,8
Riboflavina (mg) 1,6
INiacini [mg-NE (3)] 17
\Vitamina Bs (mg) 1,6
Folat [ng-DFE ()] 330
\Vitamina Bi, (ug) 3
Biotina (1g) 40
IAcid pantotenic (mg) 5
Calciu (mg) 950
Fosfor (mg) 730
Potasiu (9) 3,1
Fier (mg) 9
Zinc (mg) 9,4
Cupru (mg) 1,1
lod (ng) 150
Molibden (ug) 65
Seleniu (ug) 70
Sodiu (mg) 575
Magneziu (mg) 150
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folat alimentar = 0,6 pg acid folic din inlocuitorii
totali ai dietei in scop de control al greutatii.

3
830

Mangan
Clor

(mg)
(mg)

Anexanr.2
la Regulament sanitar privind cerintele
specifice privind compozitia si informatiile
aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei
in scop de control al greutatii

(*) Echivalenti de retinol

(®) Activitatea vitaminicd E a RRR a-tocoferolului.
(®) Echivalenti de niacini

(*) Echivalenti de folat alimentar: 1 ug DFE =1 pg
folat alimentar = 0,6 pg acid folic din inlocuitorii
totali ai dietei in scop de control al greutatii.

Anexa nr.2
Model de necesar de aminoacizi (*) la Regulament sanitar privind cerintele
0/10 specifice privind compozitia si informatiile
0g aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei
de in scop de control al greutatii
prot
eine
Cistini + metionina 2,2 Model de necesar de aminoacizi (%)
Histidina 1,5 0/10
Izoleucina 3,0 0g
Leucina 5,9 de
Lizina 4,5 prot
Fenilalanini + tirozini 3,8 eine
Treonini 23 [Cistina + metionini 2,2
Triptofan 0,6 Histidina 1,5
Valini 3,9 Izoleucina 3,0
() Organizatia Mondiala a Sanatatii/Organizatia Leucina 0,9
pentru Alimentatie si Agriculturd a Natiunilor Lizina 4,5
Unite/Universitatea Natiunilor Unite), 2007. Protein  [[Fenilalanina + tirozina 3,8
and amino acid requirements in human Treonina 2,3
nutrition (Necesarul de proteine si de aminoacizi in [Triptofan 0,6
alimentatia umand). Raport al unei consultari comune a [[Valini 3,9

expertilor OMS/FAO/UNU. [WHO Technical Report
Series (Seria de rapoarte tehnice a OMS), 935, p. 284].

1) Organizatia Mondiala a Sanitatii/Organizatia

(

lpentru Alimentatie si Agricultura a Natiunilor
[Unite/Universitatea Natiunilor Unite), 2007. Protein
and amino acid requirements in human

nutrition (Necesarul de proteine si de aminoacizi in
alimentatia umana). Raport al unei consultari comune a
expertilor OMS/FAO/UNU. [WHO Technical Report
Series (Seria de rapoarte tehnice a OMS), 935, p. 284].
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TABEL DE CONCORDANTA

Titlul actului UE, inclusiv cea mai recenta modificare, nr. CELEX

Regulamentul (UE) NR. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsta mica, alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale si Inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii si de abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE,
1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei, a Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr.
953/2009 ale Comisiei, (Text cu relevanta pentru SEE), CELEX: 32013R0609, publicata in Jurnalul Oficial al UE L 181 din 29 iunie 2013, asa cum a fost modificat ultima oara
prin Regulamentul delegat (UE) 2024/2791 al Comisiei din 29 ianuarie 2024 de modificare a anexei la Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului
pentru a permite utilizarea cazeinatului de fier din lapte ca sursd de fier in inlocuitorii totali ai dietei destinati controlului greutatii si in alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale, cu exceptia alimentelor destinate sugarilor si copiilor de varstd mica.

Titlul proiectului de act normativ national
Hotararii Guvernului nr. 179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd mica, alimentele destinate unor

scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii, Anexa nr.1

3 Gradul general de compatibilitate
Compatibil
4 Autoritatea/persoana responsabila

Ministerul Sanatatii, Mihaela Popa, email: mihaela.popa@ms.gov.md;

Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd, Vasile Odobescu, email: vasile.odobescu@ansp.gov.md

5 Data intocmirii/actualizarii

Actul Uniunii Europene Proiectul de act normativ national Gradul de compatibilitate Observatii
6 7 8 9
CAPITOLUL I I. DISPOZITII GENERALE Compatibil
DISPOZITII GENERALE 1. Prezentul Regulament stabileste cerintele privind
Articolul 1 compozitia si informarea pentru urmatoarele categorii de
Obiectul alimente:

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

(a) formulele de inceput si formulele de continuare;
(b) preparatele pe baza de cereale si alimentele
pentru copii;

(c) produsele alimentare destinate unor scopuri
medicale speciale;

(d) »C1_inlocuitori totali ai dietei in scop de

1) formulele de inceput si formulele de continuare;

2) preparatele pe baza de cereale si alimentele pentru
copii;

3) produsele alimentare destinate unor scopuri
medicale speciale;

4) inlocuitori totali ai dietei in scop de control al
greutatii.

2. Prezentul Regulament stabileste lista substantelor
care pot fi addugate la una sau mai multe categorii de alimente
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control al greutatii .

(2) Prezentul regulament stabileste o listd a
Uniunii cuprinzand substantele care pot fi adaugate
la una sau mai multe categorii de alimente
mentionate la alineatul (1) si stabileste normele
pentru actualizarea listei respective.

mentionate la punctul 1.

Articolul 2

Definitii
(1) 1in sensul prezentului regulament, se aplica
urmatoarele definitii:
(a) definitiile termenilor ,,produs alimentar” (sau
»aliment”), ,operator din industria alimentara”,
»~comertul cu amanuntul” si ,.introducere pe piata”
prevazute la articolul 2 si, respectiv, la articolul 3
punctele 3, 7 si 8 din Regulamentul (CE) nr.
178/2002;
(b) definitiile  termenilor  ,,produs  alimentar
preambalat”, ,etichetare” si ,,nanomaterial fabricat”
prevazute la articolul 2 alineatul (2) literele (e), (j) si
(t) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011,
(c) definitiile termenilor ,,mentiune nutritionala” si
,mentiune de sanatate” prevazute la articolul 2
alineatul (2) punctele 4 si, respectiv, 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.
(2) Se aplica, de asemenea, definitiile urmatoare:
(a) ,,sugar” inseamna un copil cu varsta mai mica de
12 luni;
(b) ,,copil de varsta mica” inseamna un copil cu
varsta cuprinsa Intre un an si trei ani;
(c) ,formula de 1inceput” inseamnd produsele
alimentare destinate sa fie utilizate de sugari in
primele luni de viata si care indeplinesc prin ele
insele cerintele nutritionale ale acestora pana la
introducerea unei alimentatii complementare
corespunzatoare;
(d) ,,formulda de continuare” inseamna produsele
alimentare destinate sa fie utilizate de sugari atunci
cand se introduce o alimentatic complementara
corespunzatoare si care constituie principalul
element lichid din alimentatia diversificata progresiv
a acestor sugari;

(e) ,,preparate pe baza de cereale” inseamna

II. DEFINITII

3. In sensul prezentului Regulament se aplici urmatoarele
definitii:

comertul cu amanuntul — manipulare sau operare a unui
punct de depozitare, comercializare sau livrare catre
consumatorul final a alimentelor, care include si distributia prin
terminale, operatiuni de catering, cantine de pe 1inga institutii,
catering institutional, restaurante si alte operatiuni similare in
domeniul serviciilor alimentare, magazine, centre de distributie
si puncte de comercializare angro, supermarkete;

introducere pe piatid — detinere a produselor alimentare in
scopul vinzarii, inclusiv oferirea pentru vinzare sau orice alta
forma de transfer, indiferent daca este gratuita sau nu, si Insasi
vinzarea, distributia si alte forme de transfer;

nanomaterial fabricat — material produs in mod intentionat,
care contine una sau mai multe dimensiuni de ordinul a 100 nm
sau mai putin ori care este alcdtuit din parti functionale
distincte, in interior sau la suprafatd, dintre care multe au una
sau mai multe dimensiuni de ordinul a 100 nm sau mai putin,
inclusiv structurile, aglomeratele sau agregatele care pot sa
aiba o dimensiune mai mare de 100 nm, dar poseda proprietati
caracteristice scarii nanometrice;

mentiune nutritionald — mentiune care declara, sugereaza
sau implica faptul cd un produs alimentar are proprietati
nutritionale benefice speciale datorita:

a) valorii energetice (calorice) pe care o furnizeaza;

b) nutrientilor sau altor substante pe care acesta le contine;

c) nutrientilor sau altor substante pe care acesta le
contine In proportie scazuta sau ridicatd sau nu le contine.

Declaratia nutritionala include mentiunea nutritionald;

mentiune de sindtate — mentiune care declara,
sugereaza sau implica existenta unei relatii intre o categorie
de produse alimentare, un produs alimentar sau unul dintre
constituentii sai si sanatate;

sugar — un copil cu virsta mai mica de 12 luni;

copil de virsta micd —un copil cu virsta cuprinsa intre un an

Compatibil




alimentele:

(i) destinate sa raspundd cerintelor speciale ale
sugarilor sanatosi in perioada de intarcare si ale
copiilor sanatosi de varstd micd, ca supliment la
alimentatia pe care o primesc si/sau pentru adaptarea
lor progresiva la o alimentatie obisnuita; si

(ii) apartinand uneia dintre urmatoarele categorii:
cereale simple, care sunt sau trebuie sa fie
reconstituite cu lapte sau alte lichide nutritive
corespunzatoare;

cereale la care se adaugd un aliment cu continut
ridicat de proteine, care sunt sau trebuie si fie
reconstituite cu apa sau alt lichid fara proteine;
paste care trebuie utilizate dupa fierberea in apa sau
in alte lichide corespunzatoare;

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

() ,,alimente pentru copii” inseamna alimentele
destinate sa raspundd cerintelor speciale ale
sugarilor sandtosi in perioada de intarcare si ale
copiilor sanatosi de varsta mica, ca supliment la
alimentatia pe care o primesc si/sau pentru adaptarea
lor progresiva la o alimentatie obisnuita, cu exceptia
urmatoarelor:

(i) preparate pe baza de cereale; si

(ii) bauturi pe baza de lapte si produse similare
destinate copiilor de varsta mica,

(9) ,,alimente destinate unor scopuri medicale
speciale” 1inseamnd alimentele prelucrate sau
concepute in mod special si destinate regimului
dietetic al pacientilor, inclusiv al sugarilor, care
trebuie utilizate sub supraveghere medicala; acestea
sunt destinate alimentatiei exclusive sau partiale a
pacientilor cu capacitate limitatd, slabita sau
dereglata de a prelua, digera, absorbi, metaboliza sau
excreta alimentele obisnuite sau elementele nutritive
pe care acestea le contin sau metabolitii acestora, sau
a pacientilor cu alte cerinte nutritionale identificate

si trei ani;

formuld de inceput — produse alimentare destinate sa fie
utilizate de sugari In primele luni de viata si care indeplinesc
cerintele nutritionale ale acestora pind la introducerea unei
alimentatii complementare corespunzatoare;

formula de continuare — produse alimentare destinate sa fie
utilizate de sugari atunci cind se introduce o alimentatie
complementara corespunzatoare si care constituie principalul
element lichid din alimentatia diversificata progresiv a acestor
sugari;

preparate pe bazi de cereale — alimente:

1) destinate sa raspundad cerintelor speciale ale sugarilor
sandtosi In perioada de intarcare si ale copiilor sandtosi de
virstd mica, ca supliment la alimentatia pe care o primesc si/sau
pentru adaptarea lor progresiva la o alimentatie obisnuita; si

2) apartinind uneia dintre urmatoarele categorii:

a) cereale simple, care sint sau trebuie sa fie reconstituite cu
lapte sau alte lichide nutritive corespunzatoare; sau

b) cereale la care se adauga un aliment cu continut ridicat de
proteine, care sint sau trebuie sa fie reconstituite cu apa sau alt
lichid fara proteine;

¢) paste care trebuie utilizate dupa fierberea in apa sau 1n alte
lichide corespunzatoare;

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

alimente pentru copii — alimente destinate sd raspunda
cerintelor speciale ale sugarilor sandtosi in perioada de
intarcare si ale copiilor sanatosi de virsta micd, ca supliment la
alimentatia pe care o primesc si/sau pentru adaptarea lor
progresiva la o alimentatie obisnuita, cu exceptia urmatoarelor:

a) preparate pe baza de cereale; si

b) bauturi pe baza de lapte si produse similare destinate
copiilor de virsta mica;

alimente destinate unor scopuri medicale speciale —
alimente prelucrate sau concepute in mod special si destinate
regimului dietetic al pacientilor, inclusiv al sugarilor, care
trebuie utilizate sub supraveghere medicala; acestea sint
destinate alimentatiei exclusive sau partiale a pacientilor cu
capacitate limitata, slabitd sau dereglatd de a prelua, digera,
absorbi, metaboliza sau a excreta alimentele obisnuite sau
elementele nutritive pe care acestea le contin sau metabolitii
acestora ori a pacientilor cu alte cerinte nutritionale identificate




pe baza medicala, al caror regim dietetic nu poate fi
realizat numai prin modificarea dietei normale;

(h) ,, »C1_ inlocuitori totali ai dietei in scop de
control al greutdtii €4 inseamnd alimente
concepute special pentru a fi consumate in dietele
hipocalorice pentru scaderea in greutate care, atunci
cand sunt consumate conform instructiunilor
operatorului din industria alimentard, nlocuiesc
dieta zilnica totala.

pe baza medicala, al caror regim dietetic nu poate fi realizat
numai prin modificarea dietei normale;

inlocuitori totali ai dietei in scop de control al greutatii-
alimente concepute special pentru a fi consumate in dietele
hipocalorice pentru sciaderea in greutate care, atunci cand
sunt consumate conform instructiunilor operatorului din
domeniul alimentar, inlocuiesc dieta zilnica totala

Articolul 3

Decizii privind interpretarea
Pentru a asigura o punere in aplicare uniforma a
prezentului regulament, Comisia poate decide, prin
intermediul unor acte de punere in aplicare:
(a) daca un anumit aliment se inscrie in domeniul de
aplicare a prezentului regulament;
(b) carei categorii specifice de alimente dintre cele
mentionate la articolul 1 alineatul (1) 1i apartine un
anumit aliment.
Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare mentionata
la articolul 17 alineatul (2).

Prevedere UE neaplicabila

Prevederea se refera la
activitatea Comisiei
Europene

Articolul 4

Introducerea pe piata
(1) Alimentele mentionate la articolul 1 alineatul
(1) pot fi introduse pe piata numai daca respecta
prezentul regulament.
(2) Introducerea alimentelor mentionate la
articolul 1 alineatul (1) pe piata comertului cu
amanuntul este autorizatd numai sub forma de
produse alimentare preambalate.
(3) Statele membre nu pot sa restrictioneze sau sa
interzicad introducerea pe piatd a alimentelor care
respecta prezentul regulament, din motive legate de
compozitie, mod de productie, prezentare sau
etichetare.

5. Alimentele mentionate la punctul 1 pot fi introduse pe piata
numai daca respecta prevederile prezentului Regulament.

6. Alimentele mentionate la punctul 1 sunt autorizate pe piata
comertului cu amanuntul numai sub forma de produse
alimentare preambalate.

Partial compatibil

Prevedere care se refera la
statele membre.

Articolul 5
Principiul precautiei
Pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a
sanatatii in cazul persoanelor cérora le sunt destinate

7. Pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a
sandtitii in cazul persoanelor cirora le sunt destinate
alimentele mentionate la punctul 1, se aplica principiul
precautiei in conformitate cu art. 4 din Legea

Compatibil
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alimentele mentionate la articolul 1 alineatul (1) din
prezentul regulament, se aplica principiul precautiei,
astfel cum este enuntat la articolul 7 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

nr.306/2018 privind siguranta alimentelor.

APITOLUL 11
CERINTE PRIVIND COMPOZITIA SI
INFORMAREA
SECTIUNEA 1
Cerinte generale
Articolul 6
Dispozitii generale
(1) Alimentele mentionate la articolul 1 alineatul
(1) trebuie sa respecte toate cerintele prevazute de
dreptul Uniunii care sunt aplicabile alimentelor.
(2) Cerintele din prezentul regulament prevaleaza
fata de orice alta cerinta contrara prevazuta de
dreptul Uniunii care este aplicabilad alimentelor.

IV. CERINTE PRIVIND COMPOZITIA SI
INFORMAREA

Sectiunea a 1-a
Dispozitii generale

8. Alimentele mentionate la punctul 1 trebuie sa
respecte prevederile din prezentul Regulament aplicabile
alimentelor.

9. Cerintele din prezentul Regulament sint specifice
particularitatilor de varsta ale sugarilor, copiilor de varsta
mica si persoanelor care utilizeaza produse alimentare cu
destinatie medicala speciala.

Compatibil

Articolul 7
Avizele autoritatii
Autoritatea emite avize stiintifice in conformitate cu
articolele 22 si 23 din Regulamentul (CE) nr.
178/2002, in  scopul aplicarii  prezentului
regulament. Avizele respective servesc drept baza
stiintifica pentru orice masura pe care Uniunea o va
adopta 1n temeiul prezentului regulament si care
risca sa aiba efecte asupra sanatatii publice.

Prevedere UE neaplicabila

Prevederea se refera la
activitatea Autoritatii
Europene pentru Siguranta
Alimentara

Articolul 8
Accesul la documente
Comisia aplica Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai
2001 privind accesul public la documentele
Parlamentului European, ale Consiliului si ale
Comisiei () solicitérilor de acces la orice document
care face obiectul prezentului regulament.

Prevedere UE neaplicabila

Prevederea se refera la
activitatea Comisiei
Europene

Articolul 9
Cerinte generale privind compozitia si
informarea
(1) Compozitia alimentelor mentionate la articolul
1 alineatul (1) este de natura sa contribuie la

Sectiunea a 3-a
Cerinte generale privind compozitia si informarea

12. Compozitia alimentelor mentionate la punctul 1 este de
naturd sa contribuie la satisfacerea cerintelor nutritionale ale

Compatibil
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satisfacerea cerintelor nutritionale ale persoanelor
carora acestea le sunt destinate si este adecvata
acestor persoane, in conformitate cu datele stiintifice
general acceptate.

(2) Alimentele mentionate la articolul 1 alineatul
(1) nu contin nicio substanta intr-o cantitate care sa
puna in pericol sanatatea persoanelor carora le sunt
destinate.

Pentru substantele care sunt nanomateriale fabricate,
respectarea cerintei mentionate la primul paragraf
este demonstratda pe baza unor metode de testare
adecvate, daca este cazul.

(3) Pe baza datelor stiintifice general acceptate,
substantele adaugate la alimentele mentionate la
articolul 1 alineatul (1) in sensul cerintelor de la
alineatul (1) din prezentul articol pot fi asimilate in
mod natural de catre organismul uman, au un efect
nutritional sau fiziologic si sunt potrivite pentru
persoana careia ii sunt destinate.

(4) Fara a se aduce atingere articolului 4 alineatul
(1) din prezentul regulament, alimentele mentionate
la articolul 1 alineatul (1) din prezentul regulament
pot contine substante care fac obiectul articolului 1
din Regulamentul (CE) nr. 258/97, cu conditia ca
substantele respective sa indeplineasca conditiile din
respectivul regulament pentru introducerea pe piata.
(5) Etichetarea, prezentarea si  publicitatea
alimentelor mentionate la articolul 1 alineatul (1)
furnizeaza informatii privind utilizarea
corespunzatoare a alimentelor si nu induc in eroare,
nu atribuie acestor alimente proprietati de prevenire,
de tratament sau de vindecare a unei boli umane si
nu sugereaza existenta unor astfel de proprietati.

(6) Alineatul (5) nu impiedica difuzarea oricaror
informatii sau recomandari utile destinate exclusiv
persoanelor cu calificare n medicind, nutritie,
farmacie sau altor cadre medicale responsabile de
ingrijirea mamei si copilului.

persoanelor cédrora acestea le sunt destinate si este adecvata
acestor persoane, in conformitate cu datele stiintifice acceptate.
13. Alimentele mentionate la punctul 1 nu contin nicio
substantd intr-o cantitate care sd puna in pericol sanatatea
persoanelor carora le sint destinate.

Pentru substantele care sint nanomateriale fabricate,
respectarea categoriilor de alimente mentionate la punctul 1
este demonstratd pe baza unor metode de testare adecvate, daca
este cazul.

14. Pe baza datelor stiintifice general acceptate, substantele
adaugate la alimentele mentionate la punctul 1 in sensul
cerintelor de la punctul 13 pot fi asimilate in mod natural de
catre organismul uman, au un efect nutritional sau fiziologic si
sint potrivite pentru persoana careia i sint destinate.

15. Fara a se aduce atingere punctului 5, categoriile de alimente
mentionate la punctul 1 pot contine substantele respective, care
trebuie sd Indeplineasca conditiile din prezentul Regulament
pentru introducerea pe piata:

1) sa nu prezinte pericol pentru consumator;

2) sa nu induca in eroare consumatorul;

3) sd nu difere de alimentele sau ingredientele alimentare pe
care se urmareste sa le inlocuiascd, intr-o asa masurd incit
consumul lor normal sid fie din punct de vedere nutritiv
dezavantajos pentru consumator.

16.Etichetarea, prezentarea si publicitatea alimentelor
mentionate la punctul 1 furnizeaza informatii privind utilizarea
corespunzatoare a alimentelor si nu induc In eroare, nu atribuie
acestor alimente proprietati de prevenire, de tratament sau de
vindecare a unei boli umane si nu sugereaza existenta unor
astfel de proprietati.

17. Punctul 16 nu Impiedica difuzarea oricaror informatii sau
recomandari utile destinate exclusiv persoanelor cu calificare in
medicind, nutritie, farmacie sau altor cadre medicale
responsabile de ingrijirea mamei si copilului.

Articolul 10
Cerinte suplimentare pentru formulele de
inceput si formulele de continuare
(1) Etichetarea, prezentarea si  publicitatea

Sectiunea a 4-a
Cerinte suplimentare pentru formulele de inceput si
formulele
de continuare

Compatibil




formulelor de inceput si ale formulelor de continuare
sunt concepute astfel incit sd nu descurajeze
alaptarea.

(2) Etichetarea, prezentarea si  publicitatea
formulelor de inceput si etichetarea formulelor de
continuare nu includ imagini cu sugari sau alte
imagini sau texte care ar putea idealiza utilizarea
unor astfel de formule.

Farda a aduce atingere primului paragraf, sunt
permise reprezentari grafice care sa faciliteze
identificarea formulelor de Inceput si a formulelor de
continuare si sa ilustreze metodele de preparare.

18. Etichetarea, prezentarea si publicitatea formulelor
de inceput si ale formulelor de continuare sint concepute astfel
incit sa nu descurajeze alaptarea.

19. Etichetarea, prezentarea si publicitatea formulelor
de inceput si etichetarea formulelor de continuare nu includ
imagini cu sugari sau alte imagini sau texte care ar putea
idealiza utilizarea unor astfel de formule.

Féra a aduce atingere punctului 18, sint permise
reprezentari grafice care sa faciliteze identificarea formulelor
de inceput si a formulelor de continuare si sa ilustreze
metodele de preparare.

SECTIUNEA 2
Cerinte specifice
Articolul 11
Cerinte specifice privind compozitia si
informarea
(1) Sub rezerva respectarii cerintelor generale de
la articolele 6 si 9, a cerintelor suplimentare de la
articolul 10 si tindnd seama de progresul tehnic si
stiintific relevant, Comisia este imputernicita sa
adopte acte delegate, in conformitate cu articolul
18, in privinta urmatoarelor aspecte:
(a) cerintele specifice privind compozitia aplicabile
alimentelor mentionate la articolul 1 alineatul (1), cu
exceptia cerintelor prevazute in anexa;
(b) cerintele specifice privind utilizarea de pesticide
in produsele destinate producerii alimentelor
mentionate la articolul 1 alineatul (1) si privind
reziduurile de pesticide prezente in aceste alimente.
Cerintele specifice pentru categoriile de alimente
mentionate la articolul 1 alineatul (1) literele (a) si
(b) si pentru alimentele destinate unor scopuri
medicale elaborate pentru a satisface cerintele
nutritionale ale sugarilor si ale copiilor de varsta
micd sunt actualizate periodic si includ, printre

altele, dispozitii de restrangere a utilizarii
pesticidelor pe cat mai mult posibil;
(c) cerintele  specifice  privind  etichetarea,

prezentarea si publicitatea alimentelor mentionate la
articolul 1 alineatul (1), inclusiv autorizarea
mentiunilor nutritionale si de sadndtate asociate

Prevedere UE neaplicabila

Prevederea se refera la
activitatea Comisiei
Europene




acestor alimente;

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

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

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

(9) cerintele specifice pentru alimentele destinate
unor scopuri medicale speciale elaborate pentru a
satisface cerintele nutritionale ale sugarilor, inclusiv
cerintele privind compozitia si cerintele privind
utilizarea pesticidelor in produsele destinate
productiei acestor alimente, reziduurile de pesticide,
etichetarea, prezentarea, publicitatea, practicile
promotionale si comerciale, dupa caz.

Actele delegate respective se adopta pana la 20 iulie
2015.

@)

In conditiile respectarii cerintelor generale de la
articolele 6 si 9, a cerintelor suplimentare de la
articolul 10 si tinand cont de progresul tehnic si
stiintific relevant, inclusiv datele furnizate de
partile interesate cu privire la produsele inovatoare,
Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate
in conformitate cu articolul 18 pentru a actualiza
actele mentionate la alineatul (1) din prezentul
articol.

in cazul aparitiei de riscuri la adresa sanatatii, daca
motive imperative de urgentd impun acest lucru,
procedura prevazuta la articolul 19 se aplica actelor
delegate adoptate 1n temeiul prezentului alineat.

Articolul 12
Bauturi pe baza de lapte si produse similare
destinate copiilor de varsta mica

Prevedere UE neaplicabila

Prevederea se refera la
activitatea Comisiei
Europene




Pana la 20 iulie 2015, dupa consultarea autoritatii,
Comisia prezintda Parlamentului European si
Consiliului un raport privind necesitatea, daca
existd, a unor dispozitii speciale pentru bauturile pe
baza de lapte si produsele similare destinate copiilor
de varstdi micd in ceea ce priveste cerintele
referitoare la compozitie si etichetare si, daca este
cazul, alte tipuri de cerinte. In raportul sau, Comisia
examineazd, printre altele, cerintele nutritionale ale
copiilor de varstd mica, rolul acestor produse in dieta
copiilor de varsta mica si masura in care respectivele
produse ofera beneficii nutritionale in comparatie cu
o dieta normald pentru un copil in perioada de
intarcare. Un astfel de raport poate fi insotit, daca
este cazul, de o propunere legislativa
corespunzatoare.

Articolul 13
Alimentele destinate sportivilor

Péana la 20 iulie 2015, dupa consultarea autoritatii,
Comisia prezinta Parlamentului European si
Consiliului un raport privind necesitatea, dacd
existd, a unor dispozitii privind alimentele destinate
sportivilor. Un astfel de raport poate fi insotit, daca
este cazul, de o propunere legislativa
corespunzatoare.

Prevedere UE neaplicabila

Prevederea se refera la
activitatea Comisiei Europene

Articolul 14
Orientari tehnice
Comisia poate adopta orientdri tehnice care sa
faciliteze respectarea de catre operatorii din industria
alimentara, in special IMM-uri, a prezentului capitol
si a capitolului III.

Prevedere UE neaplicabila

Prevederea se refera la
activitatea Comisiei
Europene

CAPITOLUL 111
LISTA UNIUNII
Articolul 15
Lista Uniunii
1)
Substantele apartinand urmatoarelor categorii de
substante pot fi addugate la una sau mai multe

VI LISTA SUBSTANTELOR CARE INTRA iN
COMPOZITIA ALIMENTELOR DESTINATE
SUGARILOR SI COPIILOR DE VIiRSTA MICA,
ALIMENTELOR DESTINATE UNOR SCOPURI
MEDICALE SPECIALE SI INLOCUITORILOR UNEI
DIETE TOTALE PENTRU CONTROLUL GREUTATII

Compatibil




categorii de alimente mentionate la articolul 1
alineatul (1), cu conditia ca respectivele substante sa
fie incluse in lista Uniunii stabilitd in anexa si sa
respecte elementele cuprinse in lista Uniunii, in
conformitate cu alineatul (3) din prezentul articol:
@

vitamine;

(b)

minerale;

©

aminoacizi;

(d)

carnitind si taurind;

©

nucleotide;

()

colina si inozitol.

(2)

Substantele care sunt incluse in lista Uniunii trebuie
sa respecte cerintele generale stabilite la articolele 6
si 9 si, dupa caz, cerintele specifice stabilite in
conformitate cu articolul 11.

@)

Lista Uniunii contine urmatoarele elemente:

(a)

categoria de alimente dintre cele mentionate la
articolul 1 alineatul (1) la care pot fi adaugate
substantele apartindnd categoriilor de substante
enumerate la alineatul (1) din prezentul articol,

(b)

denumirea, descrierea substantei si, dupa caz,
specificarea formei acesteia;

(©)

dupa caz, conditiile de utilizare a substantei;

(d)

dupa caz, criteriile de puritate aplicabile substantei.
@ _ " -
Criteriile de puritate stabilite de dreptul Uniunii
aplicabil alimentelor, care se aplica substantelor
incluse 1n lista Uniunii atunci cand acestea sunt
utilizate la fabricarea alimentelor destinate altor
scopuri decat cele prevazute de prezentul
regulament, se aplica de asemenea substantelor

22. Substantele apartinind urmatoarelor categorii de substante
pot fi adaugate la una sau mai multe categorii de alimente
mentionate la punctul 1, cu conditia ca respectivele substante
sd fie incluse in lista substantelor care intra in compozitia
alimentelor destinate sugarilor si copiilor de varsta mica,
alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale si
inlocuitorilor unei diete totale pentru controlul greutatii (in
continuare — Lista substantelor) stabilite in anexa si sa
respecte elementele cuprinse in Lista substantelor, in
conformitate cu punctul 24:

1) vitamine;

2) minerale;

3) aminoacizi;

4) carnitina si taurind;

5) nucleotide;

6) colina si inozitol.

23. Substantele care sunt incluse in Lista substantelor
trebuie sa respecte cerintele generale stabilite In sectiunile a 1-
a si a 3-a si, dupa caz, cerintele specifice stabilite in capitolul
V.

24. Lista substantelor contine urmatoarele elemente:

1) categoria de alimente mentionate la punctul 1, la
care pot fi adaugate substantele apartinind categoriilor de
substante enumerate la punctul 22;

2) denumirea, descrierea substantei si, dupa caz,
specificarea formei acesteia;

3) conditiile de utilizare a substantei, dupa caz;

4) criteriile de puritate aplicabile substantei, dupa caz.

25. Criteriile de puritate aplicabile alimentelor
(indicatorii sanitaro-chimici si microbiologici), care se aplica
substantelor incluse 1n Lista substantelor atunci cind acestea
sint utilizate la fabricarea alimentelor destinate altor scopuri
decit cele prevazute de prezentul Regulament, se aplica, de
asemenea, substantelor respective atunci cind sint utilizate in
scopurile prevazute de prezentul Regulament, daca nu se
specifica altfel In cuprinsul acestuia.

26. Criteriile de puritate acceptabile a substantelor
incluse in Lista substantelor sint recomandate de organismele
internationale pina la stabilirea unor astfel de criterii.

27. Pentru a tine seama de progresele tehnice, de
evolutiile stiintifice sau de sanatatea consumatorilor,
Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale este
imputernicit sa aprobe categoriile de substante enumerate la




respective atunci cand sunt utilizate in scopurile
prevazute de prezentul regulament, daca nu se
specifica altfel in cuprinsul acestuia.

©)

In ceea ce priveste substantele incluse in lista
Uniunii pentru care dreptul Uniunii aplicabil
alimentelor nu stabileste criterii de puritate, se
aplica criteriile de puritate general acceptabile,
recomandate de organismele internationale, pana la
stabilirea unor astfel de criterii.

Statele membre pot mentine norme nationale care
stabilesc criterii de puritate mai stricte.

(6)

Pentru a tine seama de progresele tehnice, de
evolutiile stiintifice sau de sanatatea consumatorilor,
Comisia este imputernicita sa adopte, In ceea ce
priveste categoriile de substante enumerate la
alineatul (1) al prezentului articol, acte delegate in
conformitate cu articolul 18 in materie de:

(@)

eliminare a unei categorii de substante;

(b)

adaugare a unei categorii de substante avand un efect
nutritional sau fiziologic.

()

Substantele care apartin categoriilor care nu sunt
enumerate la alineatul (1) din prezentul articol pot
fi adaugate in alimentele mentionate la articolul 1
alineatul (1), cu conditia sa indeplineasca cerintele
generale prevazute la articolele 6 si 9 si, dupa caz,
cerintele specifice stabilite in conformitate cu
articolul 11.

punctul 22 dupd cum urmeaza:

1) eliminarea unei categorii de substante;

2) adaugarea unei categorii de substante avind un
efect nutritional sau fiziologic.

28. Substantele care apartin categoriilor ce nu sunt
enumerate la punctul 22 pot fi addugate in alimentele
mentionate la punctul 1, cu conditia sa indeplineasca cerintele
generale prevazute in sectiunile a 1-a si a 3-a si, dupa caz,
cerintele specifice stabilite in capitolul V.

Articolul 16

Actualizarea listei Uniunii
(1) Sub rezerva cerintelor generale stabilite la
articolele 6 si 9 si, dupa caz, a cerintelor specifice
stabilite in conformitate cu articolul 11, precum si
pentru a tine seama de progresul tehnic, evolutiile
stiintifice sau protectia sanatatii consumatorilor,
Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate
in conformitate cu articolul 18 in vederea
modificarii anexei, in materie de:

29. Anexa va fi actualizatd in conformitate cu
modificéirile operate la nivelul UE

Partial compatibil




(a) adaugare a unei substante pe lista Uniunii;

(b) eliminare a unei substante de pe lista Uniunii,
(c) adaugare, eliminare sau modificare a elementelor
mentionate la articolul 15 alineatul (3).

(2) In cazul aparitiei de riscuri la adresa sanatatii,
daca motive imperative de urgenta impun acest
lucru, procedura prevazuta la articolul 19 se aplica
actelor delegate adoptate in temeiul prezentului
articol.

Articolul 17
Procedura comitetului

@)
Comisia este asistata de Comitetul permanent
pentru lantul alimentar si sandtatea animala infiintat
prin Regulamentul (CE) nr. 178/2002. Comitetul
respectiv este un comitet in sensul Regulamentului
(UE) nr. 182/2011.
@)
In cazul in care se face trimitere la prezentul
alineat, se aplica articolul 5 din Regulamentul (UE)
nr. 182/2011.
In cazul in care avizul comitetului trebuie obtinut
prin procedura scrisa, aceasta procedurd se incheie
fara rezultat daca, Tnainte de expirarea termenului de
trimitere a avizului, acest lucru este hotarat de
presedintele comitetului sau solicitat de o majoritate
simpla a membrilor comitetului.

Prevedere UE neaplicabila

Prevederea se refera la
activitatea Comisiei
Europene

Articolul 18

Exercitarea delegirii de competente
1)
Competenta de a adopta acte delegate este conferita
Comisiei n conditiile prevazute in prezentul articol.
)
Competenta de a adopta acte delegate mentionata la
articolul 11, la articolul 15 alineatul (6) si la
articolul 16 alineatul (1) se confera Comisiei pe o
perioada de cinci ani de la 19 iulie 2013. Comisia
prezinta un raport privind delegarea de competente
cel tarziu cu noua luni inainte de incheierea
perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se
prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu

Prevedere UE neaplicabila

Prevederea se refera la
activitatea Comisiei
Europene




exceptia cazului in care Parlamentul European sau
Consiliul se opune prelungirii respective cel tarziu
cu trei luni inainte de incheierea fiecarei perioade.
@)

Delegarea de competente mentionata la articolul 11,
la articolul 15 alineatul (6) si la articolul 16
alineatul (1) poate fi revocata oricand de
Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de
revocare pune capat delegarii de competente
specificata in decizia respectiva. Decizia produce
efecte din ziua care urmeaza datei publicarii
acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii

Europene sau la o data ulterioara mentionata in
decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate
care sunt deja in vigoare.

(4)

De indata ce adopta un act delegat, Comisia il
notifica simultan Parlamentului European si
Consiliului.

()

Un act delegat adoptat in temeiul articolului 11, al
articolului 15 alineatul (6) si al articolului 16
alineatul (1) intrd in vigoare numai in cazul in care
nici Parlamentul European si nici Consiliul nu au
formulat obiectiuni in termen de doua luni de la
notificarea acestuia catre Parlamentul European si
Consiliu sau 1n cazul in care, inaintea expirarii
termenului respectiv, Parlamentul European si
Consiliul au informat Comisia cd nu vor formula
obiectiuni. Respectivul termen se prelungeste cu
doua luni la initiativa Parlamentului European sau a
Consiliului.

Articolul 19

Procedura de urgenta
o)
Actele delegate adoptate in temeiul prezentului
articol intra imediat Tn vigoare si se aplica atata
timp cat nu se formuleaza nicio obiectiune in
conformitate cu alineatul (2). Notificarea unui act
delegat transmisa Parlamentului European si
Consiliului prezintd motivele pentru care S-a recurs
la procedura de urgenta.

Prevedere UE neaplicabila

Prevederea se refera la
activitatea Comisiei
Europene




)

Parlamentul European sau Consiliul pot formula
obiectiuni la un act delegat, in conformitate cu
procedura mentionata la articolul 18 alineatul (5).
In acest caz, Comisia abroga actul fara intarziere, in
urma notificarii deciziei Parlamentului European
sau a Consiliului de a formula obiectiuni.

CAPITOLUL V
DISPOZITII FINALE
Articolul 20
Abrogare
)
Directiva 2009/39/CE se abroga cu incepere de la
20 iulie 2016. Trimiterile la actele abrogate se
interpreteaza ca trimiteri la prezentul regulament.
)
Directiva 92/52/CEE si Regulamentul (CE) nr.
41/2009 se abroga cu incepere de la 20 iulie 2016.
©)
Fara a aduce atingere alineatului (4) primul
paragraf, Directiva 96/8/CE nu se aplica incepand
cu 20 iulie 2016 alimentelor prezentate ca fiind
inlocuitori ai uneia sau mai multor mese zilnice.
(4)
Regulamentul (CE) nr. 953/20009 si Directivele
96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si
2006/141/CE se abroga la data de la care se aplica
actele delegate mentionate la articolul 11 alineatul
1).
In cazul unor contradictii intre Regulamentul (CE)
nr. 953/2009, Directivele 96/8/CE, 1999/21/CE,
2006/125/CE  si 2006/141/CE  si  prezentul
regulament, prevaleaza prezentul regulament.

Prevedere UE neaplicabila

Prevederea se refera la
activitatea Comisiei
Europene

Articolul 21

Masuri tranzitorii
1)
Alimentele mentionate la articolul 1 alineatul (1)
din prezentul regulament care nu respecta prezentul
regulament, dar respecta Directiva 2009/39/CE si,
dupa caz, Regulamentul (CE) nr. 953/2009 si
Directivele 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si

Prevedere UE neaplicabila




2006/141/CE, si care sunt introduse pe piata sau
etichetate Tnainte de 20 iulie 2016 pot continua sa
fie comercializate dupa acea data, pana la epuizarea
stocurilor respectivelor tipuri de alimente.

In cazul in care data la care produc efecte actele
delegate mentionate la articolul 11 alineatul (1) din
prezentul regulament se situeaza dupa 20 iulie 2016,
alimentele mentionate la articolul 1 alineatul (1) care
respectd prezentul regulament si, dupa caz,
Regulamentul (CE) nr. 953/2009 si Directivele
96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si
2006/141/CE, dar care nu respecta actele delegate
respective si care sunt introduse pe piatd sau sunt
etichetate nainte de data la care actele delegate
respective produc efecte, pot continua sa fie
comercializate dupa acea data, pana la epuizarea
stocurilor tipurilor de alimente respective.

(2)

Alimentele la care nu se face referire la articolul 1
alineatul (1) din prezentul regulament, dar care sunt
introduse pe piata sau etichetate in conformitate cu
Directiva 2009/39/CE si Regulamentul (CE) nr.
953/2009 si, dupa caz, cu Directiva 96/8/CE si
Regulamentul (CE) nr. 41/2009 inainte de 20 iulie
2016 pot continua sa fie comercializate dupa acea
data, pana la epuizarea stocurilor respectivelor
tipuri de alimente.

Articolul 22

Intrarea in vigoare
Prezentul regulament intra in vigoare in a douazecea
zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.
Se aplica de la 20 iulie 2016, cu exceptia
urmatoarelor:
articolele 11, 16, 18 si 19, care se aplica de la 19 iulie
2013;
articolul 15 si anexa la prezentul regulament, care se
aplica de la data aplicarii actelor delegate mentionate
la articolul 11 alineatul (1).
Prezentul regulament este obligatoriu in toate

Prevedere UE
neaplicabila




elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

ANEXA

Lista Uniunii mentionata la articolul 15
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Substanta Categoria de alimente
Form [PrepalAlimen|»>C1 i
ula defrate [te nlocuito
incep [pe destina [ri totali
ut si |baza [te unor [ai dietei
formujde  [scopurifin scop
la de |cereal|medica |de
continfe si |le control
uare [alime [special Jal
nte e greutiti
pentr i <
u
copii
Vitami
ne Vitam
InaA fretinoX X X X
I
acetat|X X X X
de
retinil
palmi|X X X X
tat de
retinil
beta- X X X
carote
n
Vitam
inaDlergoc[X X X X
alcife
rol
colec |X X X X
alcife
rol

Substanti Categoria de alimente
Form |PrepalAlimen| inlocui
ula de|rate |te tori
incep |pe  |destina [totali ai
ut si [baza [te unor (dietei in
formulde  [scopurifscop de
la de [cereal|medica |control
continesi |le al
uare [alime [special |greutati
nte fe i
pentr
u
copii
Vitami
ne Vitam
ina A fretinoX X [X X
I
acetat X X X X
de
retinil
palmi[X X X X
tat de
retinil
beta- X X X
carote
n
Vitam
inaD fergoc[X X X X
alcife
rol
colec |X X X X
alcife
rol
Vitam
iNaE itocof X X X X
erol

ANEXA

Compatibil



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32013R0609R%2807%29

Vitam
ina E

tocof
erol
D_
alfa

X

tocof
erol
DL-
alfa

X

acetat
de
tocof
eril
D_
alfa

X

acetat
de
tocof
eril
DL-
alfa

X

succi
nat
acid
de
tocof
eril
D_
alfa

succi
nat
poliet
ilen
glicol
1000
de
tocof
eril
D-
alfa
(TPG

S)

D_
alfa

tocof
erol
DL-
alfa

acetat
de
tocof
eril
D_
alfa

X

acetat
de
tocof
eril
DL-
alfa

succi
nat
acid
de
tocof
eril
D_
alfa

succi
nat
poliet
ilen
glicol
1000
de
tocof
eril
D-
alfa
(TPG
S)

Vitam
ina K

filoch
inona

X




Vitam
ina K

filoch
inona
(fito

mena
diona

)

X

mena
chino

na (1)

(fito
mena
diona

mena
chino

na (1)

Vitam
inaC

acid
|__
ascor
bic

X

L-

ascor
bat de
sodiu

L-

ascor
bat de
calciu

L-

ascor
bat de
potasi
u

L-
ascor
bil 6-
palmi
tat

Vitam
ina C

acid
|__
ascor
bic

|__

ascor
bat de
sodiu

-

ascor
bat de
calciu

-

ascor
bat de
potasi
u

-
ascor
bil 6-
palmi
tat

Tiami
Ina

clorhi
drat
de
tiami
na

X

mono

nitrat

X

Tiami
na

clorhi
drat
de
tiami
na

X

mono
nitrat
de
tiami

na



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02013R0609-20241120#E0002
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02013R0609-20241120#E0002

de
tiami
na

Ribofl
avind

ribofl
avind

X

ribofl
avina
5 o
fosfat
de
sodiu

X

Ribofl
avind

ribofl
avind

X

ribofl
avind
5 o
fosfat
de
sodiu

X

Niaci
Ina

acid
nicoti
nic

X

nicoti
nami
da

X

Y M3

clorur
4 de
ribozi
d-
nicoti
nami
da

Niaci

acid
nicoti
nic

nicoti
nami
da

X

cloru
ra de
riboz
id-

nicoti
nami
da

VB

Vitam
ina Be

clorhi
drat
de
pirido

Xina

X

pirido
Xind
5 o
fosfat

dipal
mitat

Vitam
ina Be

clorhi
drat
de
pirido

Xind

X

pirido
Xind
5’_
fosfat

dipal
mitat
de
pirido

Xind

Folat

acid



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32023R0439
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32013R0609

de
pirido

Xind

Folat

acid
folic
(acid
pteroi
Imon
oglut
amic)

X

YM2

|__
metilf
olat
de
calciu

vB

Vitam
ina
B1o

ciano
cobal
amina

X

hidro
xocob
alami
na

X

Biotin

D-
biotin
a

Acid
pantot
enic

D-
panto
tenat
de
calciu

D_
panto
tenat
de

folic
(acid
pteroi
Imon
oglut
amic)

|__
metil
folat
de
calci
u

Vitam
ina
B2

ciano
cobal
mind

hidro
Xxocob
alami
na

Biotin
bl

D_
biotin
A

Acid
pantot
enic

D_
panto
tenat
de
calciu

D-
panto
tenat
de
sodiu

dexpa
nteno
I

Mineral
e

Potasi



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32021R0571
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32013R0609

sodiu

dexpal
nteno

X

Mineral
e

bicar
bonat
de
potasi
u

Potasi

bicar
bonat
de
potasi
u

X

carbo
nat de
potasi
u

carbo
nat de
potasi
u

X

clorur
4 de

potasi
u

X

clorur,
d de

potasi
u

X

citrat
de
potasi
u

citrat
de
potasi
u

X

gluco
nat de
potasi
u

gluco
nat de
potasi
U

X

glicer
ofosf
at de

potasi
u

glicer
ofosf
at de

potasi
u

lactat
de

potasi
u

X

lactat
de

potasi
U

X

hidro
xid
de
potasi
u

hidro
xid
de
potasi

u

X

saruri
de
potasi
u ale
acidul

ul

X




saruri
de
potasi
u ale
acidul
ui
ortofo
sforic

X

citrat
de
magn
eziu
si
potasi
u

ortofo
sforic

citrat
de
magn
eziu
si
potasi
u

Calci

carbo
nat de
calciu

X

clorur
4 de
calciu

X

saruri
de
calciu
ale
acidul
ui
citric

X

gluco
nat de
calciu

glicer
ofosf
at de

calciu

lactat
de
calciu

saruri

de

X

Calci

carbo
nat de
calciu

clorur,
4 de
calciu

X

saruri
de
calciu
ale
acidul
ui
citric

X

gluco
nat de
calciu

glicer
ofosf
at de

calciu

X

lactat
de
calciu

X

saruri
de
calciu
ale
acidul
Ui
ortofo
sforic

X




calciu
ale
acidul
ui
ortofo
sforic

hidro [X
xid
de
calciu

oxid
de
calciu

sulfat
de
calciu

bisgli
cinat
de
calciu

malat
citrat
de
calciu

malat
de
calciu

L-
pidol
at de
calciu

YMi1

hidro
Xid
de
calciu

oxid
de
calciu

sulfat
de
calciu

bisgli
cinat
de
calciu

malat
citrat
de
calciu

malat
de
calciu

-
pidol
at de
calciu

oligo
zahari
de de
calciu
fosfor
il

oligo
zahari
de de
calciu
fosfor
il

VB

Magn

Magn
eziu

acetat
de
magn
eziu

carbo
nat de
magn

eziu



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32017R1091
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32013R0609

eziu

acetat
de
magn
eziu

clorur
3 de
magn
eziu

X

carbo
nat de
magn
eziu

X

clorur
4 de
magn
eziu

X

saruri
de
magn
eziu
ale
acidul
ui
citric

X

saruri
de
magn
eziu
ale
acidul
ui
citric

X

gluco
nat de
magn
eziu

gluco
nat de
magn
eziu

X

glicer
ofosf
at de
magn
eziu

glicer
ofosf
at de
magn
eziu

saruri
de
magn
eziu
ale
acidul
Ui
ortofo
sforic

X

saruri
de
magn
eziu
ale
acidul
ui
ortofo
sforic

X

lactat
de
magn
eziu

lactat
de
magn
eziu

hidro
Xid
de
magn
eziu

oxid
de
magn




hidro
xid
de
magn
eziu

X

oxid
de
magn
eziu

X

sulfat
de
magn
eziu

X

|__
aspart
at de
magn
eziu

bisgli
cinat
de
magn
eziu

|__
pidol
at de
magn
eziu

eziu

sulfat
de
magn
eziu

X

|__
aspart
at de
magn
eziu

bisgli
cinat
de
magn
eziu

-
pidol
at de
magn
eziu

citrat
de
magn
eziu
si
potasi
u

citrat
de
magn
eziu
S
potasi
u

Fier

carbo
nat
feros

citrat
feros

Fier

carbo
nat
feros

citrat
feros

X

citrat
feric
de
amon
iu

X

gluco
nat

feros




citrat
feric
de
amon
iu

X

fumar
at
feros

gluco
nat
feros

X

fumar
at
feros

X

difosf
at
feric
de
sodiu

lactat
feros

X

difosf
at
feric
de
sodiu

sulfat
feros

lactat
feros

X

fosfat
feros
de
amon
iu

sulfat
feros

X

fosfat
feros
de
amon
iu

EDT
A
feric
de
sodiu

EDT
A
feric
de
sodiu

difosf
at
feric
(pirof
osfat
feric)

difosf
at
feric
(pirof
osfat
feric)

X

zahar
at
feric

zahar
at
feric

fier
eleme

fier
eleme
ntar
(carb
onil +
electr
olitic
+
hidro

gen




redus

ntar

(carb

onil +

electr

olitic

+

hidro

gen

redus

)

YMi1

bisgli [X X

cinat

feros

VB

L- X

pidol

at

feros

VY M4

cazei X

nat de (in

fier produse

din care nu

lapte sunt

%) destinat
e
sugarilo
T si
copiilor
de
varsta
mica)

VB

Zinc

acetat|X X

de

zinc

clorurX X

d de

zinc

bisgli [X X

cinat

feros

L- X

pidol

at

feros

cazei X

nat (in

de produs

fier e care

din nu sunt

lapte destina

(5) te
sugaril
or si
copiilor
de
varsta
mica)

Zinc

acetat|X X

de

zinc

clorur{X X

4 de

zinc

citrat [X X

de

zinc

gluco [X X

nat de

zinc

lactat [X X

de

zinc

oxid [X X

de



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32017R1091
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32013R0609
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32024R2791
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02013R0609-20241120#E0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32013R0609
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02013R0609-20241120#E0006

citrat
de
zinc

X

gluco
nat de
zinc

X

lactat
de
zinc

X

oxid
de
zinc

X

zinc

carbo
nat de|
zinc

sulfat
de
zinc

X

bisgli
cinat
de
zinc

carbo
nat de
zinc

sulfat
de
zinc

X

bisgli
cinat
de
zinc

Cupru

carbo
nat

cupri
C

X

citrat
cupri
C

gluco
nat

cupri
C

Cupru

carbo
nat
cupri
c

citrat
cupri
c

X

gluco
nat

cupri
C

sulfat
cupri
c

X

comp
lex
cupru

lizina

sulfat
cupri
C

comp
lex

cupru

Mang
an

carbo
nat de|
mang
an

clorur
4 de
mang

an

X




lizina

Mang
an

carbo
nat de
mang
an

X

clorur,
4 de
mang
an

X

citrat
de
mang
an

X

gluco
nat de
mang
an

X

citrat
de
mang
an

X

gluco
nat de
mang
an

glicer
ofosf
at de

mang
an

sulfat
de
mang
an

glicer
ofosf
at de

mang
an

sulfat
de
mang
an

X

Fluor
uri

fluoru
ra de

potasi
u

fluoru
ra de
sodiu

Fluor
uri

fluorul
ra de
potasi

fluoru
ra de
sodiu

Seleni
u

selen
at de

sodiu

Seleni
u

selen
at de
sodiu

seleni
it
hidro
genat
de

sodiu

seleni
t de
sodiu

X

drojdi
e

imbo




seleni
t
hidro
genat
de

sodiu

gatita
cu
seleni

u®

seleni|[X
t de
sodiu

drojdi
e
imbo
gatita
cu

seleni

u ()

Crom

clorur
4 de
crom
(1)
i
hexah
idratu
| sdu

Crom

clorur
3 de
crom
(11)
51
hexah
idratu
| sau

sulfat
de
crom
(111)
si
hexah
idratu
| sdau

picoli
nat de
crom

sulfat
de
crom
(1)
S
hexah
idratu
| sau

Molib
den

molib
dat de
amon
iu

molib
dat de
sodiu

picoli
nat de
crom

Molib
den

molib
dat de
amon

u

lod

iodur [X
4 de

potasi
u

iodat [X
de
potasi

u



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02013R0609-20241120#E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02013R0609-20241120#E0003

molib
dat de
sodiu

lod

iodur
d de

potasi
U

X

iodur
3 de
sodiu

iodat
de
sodiu

iodat
de
potasi
u

X

iodur
4 de
sodiu

X

iodat
de
sodiu

Sodiu

bicar
bonat
de

sodiu

X

carbo
nat de
sodiu

X

clorur
4 de
sodiu

citrat
de
sodiu

gluco
nat de
sodiu

lactat
de
sodiu

Sodiu

bicar
bonat
de

sodiu

carbo
nat de
sodiu

clorur,
4 de
sodiu

X

citrat
de
sodiu

X

gluco
nat de|
sodiu

lactat
de
sodiu

X

hidro
Xid
de
sodiu

saruri
de
sodiu
ale
acidul
ui
ortofo
sforic

X

hidro
xid

Bor

borat




de

sodiu

saruri [X

de

sodiu

ale

acidul

Ui

ortofol

sforic

Bor

borat

de

sodiu

acid

boric

Amino
acizi () L- 7

alanin

a

L- X X

arginisi Si

na [clorhi [clorhi
dratul |dratul
sau  [sdu

acid

L-

aspart

ic

L-

citruli

na

L- X X

cistei [si Si

na [clorhi [clorhi
dratul [dratul
sau  [sdu

cistin [X X

a (%) s Si
clorhi [clorhi
dratul |dratul

gluta

de

sodiu

acid

boric

IAmino
acizi (%) L- |

alanin

a

L- X X

arginifsi Si

ma  (clorhi [clorhi
dratul |dratul
sau  [sau

acid

|__

aspart

ic

|__

citruli

na

L- X X

cistei [si si

ma  [clorhi [clorhi
dratul |dratul
sau  [sdu

cistin X X

at) s si
clorhi [clorhi
dratul dratul
sau  [sau

L- X X

histid [si Si

ind [clorhi [clorhi
dratul dratul
sau  [sau

acid

L-

gluta

mic

L-



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02013R0609-20241120#E0004
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02013R0609-20241120#E0005
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02013R0609-20241120#E0004
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02013R0609-20241120#E0005

sau  [sau

L- [X X

histid [si Si

ind [clorhi [clorhi
dratul [dratul
sau  [sau

acid

|__

gluta

mic

L-

gluta

mina

glicin

a

L- [X X

izoleufsi si

cind [clorhi [clorhi
dratul [dratul
sau  [sau

L- [X X

leucinfsi si

a clorhi [clorhi
dratul |dratul
sdu  [sau

L- [X X

lizina [si Si
clorhi [clorhi
dratul |dratul
sau  [sau

acetat

de L-

lizina

L- [X X

metio

Inina

L-

orniti

Ina

L- [X X

fenila

mind

glicin

&l

L- X X

izoleufsi Si

cina [clorhi [clorhi
dratul |dratul
sau  [sau

L- [X X

leucinsi Si

bl clorhi [clorhi
dratul |dratul
sau  [sau

L- X X

lizina [si si
clorhi [clorhi
dratul |dratul
sau  [sau

acetat

de L-

lizina

L- X X

metio

nina

L-

orniti

na

L- X X

fenila

lanin|

L-

prolin

&l

L- X X

treoni

na

L- [X X

tripto

fan

L- [X X




lanina

L-
prolin
a

|__
treoni
na

L-
tripto
fan

|__
tirozi
na

L-
valindl

argini
na-L-
aspart
at

L-
lizinad
L -
aspart
at

L-
lizina
- -
gluta
mat

N-
acetil
-l -
cistei
na

N-
acetil
-

metio

X (in
produse
destinat

§

tirozi
na
L- X X
valind
L- X
serind
L- X
argini
na-L-
aspart
at
L- X
lizina
- -
aspart
at
L- X
lizind
- -
gluta
mat
N- X
acetil
_L-
cistei
na
N- X (in
acetil produse
-L- destinat
metio e
nina persoan
elor cu
varsta
de peste
un an)
Carniti
na si L- X X
taurina carnit
ina
clorhi|X X
drat




nina

persoan
elor cu
varsta
de peste
un an)

Carniti
na si
taurina

|__
carnit
ina

X

clorhi
drat
de L-
carnit
ina

X

de L-
carnit
ina

taurin

a

X

|__
carnit
ina-
L-
tartrat|

taurin
a

X

|__
carnit
ina-
|__
tartrat

Nucleot|
ide

adeno
zina

5 2.
acid
fosfor
ic
(AM
P)

X

saruri
de
sodiu
ale
IAMP

X

citidi
na 5’-
acid
mono
fosfor

IC

Nucleot
ide

adeno
zina

5 o
acid
fosfor
ic
(AM
P)

saruri
de
sodiu
ale
AMP

X

citidi
na 5’-
acid
mono
fosfor
ic
(CMP

X

saruri
de
sodiu
ale
CMP

X

guano
zina

5°-

acid




(CMP
)

saruri
de
sodiu
ale
CMP

X

guang
zina

5 o
acid
fosfor
ic
(GM
P)

X

saruri
de
sodiu
ale
GMP

X

inozi
na 5°-
acid
fosfor
ic
(IMP)

X

saruri
de
sodiu
ale
IMP

X

uridin
a5-
acid
fosfor
ic
(UM
P)

fosfor
ic
(GM
P)

saruri
de
sodiu
ale
GMP

X

inozi
na 5’-
acid
fosfor
ic
(IMP)

saruri
de
sodiu
ale
IMP

uridin
3 5°-
acid
fosfor
ic
(UM
P)

X

saruri
de
sodiu
ale
UMP

X

saruri
de
sodiu
ale

X

Colina
si
inozitol

colind)

clorur
4 de
colind|

X

bitartr
at de
colind)

X

citrat

X




UMP

Colina

si colindlX X X X

inozitol clorurX X X X
d de
coling]

de
colind|

inozit[X X X X
ol

bitartrX X X X
at de
colind|

citrat [X X X X
de
colind|

inozit[X X X X
ol

()

Menachinona prezenta 1n principal ca menachinona-
7 si, mai rar, ca menachinona-6.

)
Drojdii imbogatite cu seleniu produse prin
cultivarea 1n prezenta selenitului de sodiu, ca sursa
de seleniu, si cu un continut care sa nu depaseasca
2,5 mg Se/g, in forma uscatd de comercializare.
Compusul de seleniu organic predominant in
drojdie este selenometionina (intre 60 si 85 % din
cantitatea totala de extract de seleniu din produs).
Continutul in alti compusi de seleniu organic,
inclusiv selenocisteina, nu trebuie sa depaseasca
10 % din cantitatea totala de extract de seleniu.
Nivelurile de seleniu anorganic nu trebuie, in mod
normal, sa depaseasca 1 % din cantitatea totald de
extract de seleniu.

)
Pentru aminoacizii folositi in alimentele destinate
unor scopuri medicale speciale si

in B C1 1inlocuitorii totali ai dietei in scop de
control al greutatii < , In masura in care este
aplicabil, se pot folosi si sarurile de sodiu, potasiu,
calciu si magneziu, precum si clorhidratii acestora.
(‘)
in cazul utilizarii in continutul formulelor de
inceput, formulelor de continuare, preparatelor pe
baza de cereale prelucrate si alimentelor pentru

@ Menachinoni prezenti in principal ca
menachinond-7 si, mai rar, ca menachinona-6.

@ Drojdii imbogitite cu seleniu produse
prin cultivarea in prezenta selenitului de sodiu, ca
sursd de seleniu, §i cu un continut care sa nu
depaseasca 2,5 mg Se/g in forma uscata de
comercializare. Compusul de seleniu organic
predominant in drojdie este selenometionina (intre
60 si 85% din cantitatea totala de extract de seleniu
din produs). Continutul in alti compusi de seleniu
organic, inclusiv selenocisteina, nu trebuie sa
depaseasca 10% din cantitatea totald de extract de
seleniu. Nivelurile de seleniu anorganic nu trebuie,
in mod normal, sd depaseasca 1% din cantitatea
totald de extract de seleniu.

® Pentru aminoacizii folositi in formulele
de inceput, in formulele de continuare, in
preparatele pe baza de cereale si in alimentele
pentru copii poate fi folosit numai clorhidratul
mentionat. Pentru aminoacizii folositi Inlocuitorii
totali ai dietei in scop de control al greutatii , in
masura in care este aplicabil, se pot folosi si sarurile
de sodiu, potasiu, calciu si magneziu, precum si
clorhidratii acestora.

@ in cazul utilizarii in continutul
formulelor de inceput, formulelor de continuare,
preparatelor pe baza de cereale prelucrate si
alimentelor pentru copii, se poate folosi numai
forma L-cistina.
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copii, se poate folosi numai forma L-cistina.

©)

Astfel cum figureaza in lista cu alimente noi a
Uniunii din Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2017/2470 al Comisiei.




TABEL DE CONCORDANTA

1 Titlul actului UE, inclusiv cea mai recenta modificare, nr. CELEX
Regulamentul delegat (UE) 2016/127 al Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea
ce priveste cerintele specifice privind compozitia si informarea pentru formulele de inceput si formulele de continuare si in ceea ce priveste cerintele privind informatiile privitoare
la alimentatia sugarilor si a copiilor de varsta mica, Text cu relevantd pentru SEE, CELEX: 32016R0127, publicat in Jurnalul Oficial L 25 din 2 februarie 2016, asa cum a fost
modificat ultima data prin Regulamentul delegat (UE) 2024/2684 al Comisiei din 2 februarie 2024 de modificare a Regulamentului delegat (UE) 2016/127 in ceea ce priveste
cerintele referitoare la proteine aplicabile formulelor de inceput si de continuare fabricate din hidrolizate proteice.
2 Titlul proiectului de act normativ national
Hotérarea Guvernului nr. 179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsta mica, alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii, Anexa nr.2
3 Gradul general de compatibilitate: Compatibil
4 Autoritatea/persoana responsabila :
Ministerul Sanétatii, Directia politici in domeniul sanatitii publice si urgente in sanatatea publica, Mihaela Popa, email: mihaela.popa@ms.gov.md
Agentia Nationala pentru Sanatate Publica, Vasile Odobescu, email: vasile.odobescu@ansp.gov.md
5 Data intocmirii/actualizarii 12.06.2025
Actul Uniunii Europene Proiectul de act normativ national Gradul de compatibilitate Observatii
6 7 8 9
Articolul 1 |. INTRODUCEREA PE PIATA Compatibil
Introducere pe piata
(1) Preparatele pentru sugari si formulele de continuare pot fi | 1. Formulele de inceput si formulele de continuare
introduse pe piata numai dacd sunt conforme cu prezentul | sunt introduse pe piatd numai dacd respecta
regulament. Regulamentul sanitar privind compozitia si
(2) Niciun produs, altul decat formula pentru sugari, nu poate fi | informarea pentru formulele de inceput si
comercializat sau altfel reprezentat ca fiind adecvat pentru a | formulele de continuare si alimentatia sugarilor si
satisface prin el insusi cerintele nutritionale ale sugarilor normali | copiilor de varsta micd (in continuare -
sanatosi in primele luni de viatd, pana la introducerea unei hraniri | Regulament).
complementare adecvate.
2. In afara formulelor de inceput, nici un alt produs
nu se comercializeaza sau nu se prezinta in alt mod
ca fiind adecvat sa indeplineascd in sine cerintele
nutritionale ale sugarilor sdndtosi normali in
primele luni de viatd, pand la introducerea
alimentatiei complementare corespunzatoare.
Articolul 2 II. CERINTELE PRIVIND COMPOZITIA Compatibil
Cerinte compozitionale
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(1) Preparatele pentru sugari respecta cerintele de compozitie
stabilite in anexa I, tinand seama de valorile pentru aminoacizii
indispensabili si indispensabili conditionat prevazute in anexa III.
(2) Formula de continuare respecta cerintele de compozitie stabilite
in anexa II, tindnd seama de wvalorile pentru aminoacizii
indispensabili si indispensabili conditionat stabilite in anexa III.
(3) Valorile stabilite in anexele I si II se aplica formulei pentru
sugari si formulei de continuare gata de utilizare, comercializate ca
atare sau dupa preparare in conformitate cu instructiunile
producatorului. Pentru o astfel de preparare nu este necesar decat
adaugarea de apa.

3. Formulele de inceput trebuie sa respecte
cerintele in materie de compozitie stabilite in
anexa nr. 1, tinind seama de valorile aminoacizilor
indispensabili si indispensabili In anumite conditii
prevazuti in anexa nr. 3.

4. Formulele de continuare trebuie sa respecte
cerintele in materie de compozitie stabilite in
anexa nr. 2, tinind seama de valorile aminoacizilor
indispensabili si indispensabili in anumite conditii
prevazuti in anexa nr. 3.

5. Valorile prevazute in anexele nr. 1 si nr. 2 se
aplica formulelor de inceput si formulelor de
continuare gata de utilizare, comercializate sau
dupd preparare in conformitate cu instructiunile
producatorului. Pentru aceastd preparare nu este
necesar nimic altceva decit adaosul de apa.

Articolul 3

Adecvarea ingredientelor

(1) Formulele pentru sugari sunt fabricate din surse de proteine,
astfel cum se prevede la punctul 2 din anexa I si din alte ingrediente
alimentare, dupa caz, a caror adecvare pentru sugari de la nastere a
fost stabilita prin date stiintifice general acceptate.

(2) Formulele de continuare sunt fabricate din surse de proteine,
astfel cum se prevede la punctul 2 din anexa II si din alte
ingrediente alimentare, dupa caz, a caror adecvare pentru sugarii
cu varsta peste sase luni a fost stabilitd prin date stiintifice general
acceptate.

(3) Adecvarea mentionata la alineatele (1) si (2) este demonstrata
de operatorul din sectorul alimentar printr-o revizuire sistematica a
datelor disponibile referitoare la beneficiile asteptate si la
considerentele de siguranta, precum si, dacd este necesar, prin
studii adecvate, efectuate in conformitate cu indrumarile expertilor
general acceptate privind proiectarea si realizarea unor astfel de
studii.

I11. ADECVAREA INGREDIENTELOR

6. Formulele de inceput sunt produse, dupa caz, din
sursele de proteine definite in anexa nr. 1 si din alte
ingrediente alimentare pentru care s-a stabilit, prin
date stiintifice acceptate, cd sint adecvate pentru
sugari incepind de la nastere.

7. Formulele de continuare sunt produse, dupa caz,
din sursele de proteine definite in anexa nr. 2 si din
alte ingrediente alimentare pentru care s-a stabilit,
prin date stiintifice general acceptate, ca sunt
adecvate pentru o alimentatie speciala a sugarilor
CU 0 varsta mai mare de sase luni.

8. Adecvarea mentionata la punctele 6 si 7 se
demonstreaza de catre operatorii economici din
sectorul alimentar printr-o examinare sistematica a
datelor disponibile referitoare la avantajele
estimate si la aspectele de sigurantd, precum si,
dupa caz, prin studii corespunzitoare, realizate in
conformitate cu prevederile expertilor referitoare
la conceperea si realizarea acestor studii.

Compatibil

Articolul 4
Cerinte privind pesticidele

1) In sensul prezentului articol, ,,reziduu” inseamna reziduu de
bl

IV. CERINTELE PRIVIND PESTICIDELE

9. in sensul prezentului capitol,
wreziduu” reprezintd reziduu de pesticide
astfel cum este mentionat la punctul 4 din
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pesticide astfel cum este mentionat la articolul 3 alineatul (2)
litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

(2) Formulele de inceput si formulele de continuare nu contin
reziduuri la niveluri de peste 0,01 mg/kg per substanta activa.
Aceste niveluri se determind prin metode analitice standardizate,
general acceptate.

(3) Prin derogare de la alineatul (2), pentru substantele active
enumerate 1n anexa IV se aplica continutul maxim de reziduuri
specificat in anexa respectiva.

(4) Formulele de inceput si formulele de continuare sunt produse
numai din produse agricole pentru a caror productic nu au fost
utilizate produse de protectie a plantelor care contin substantele
active enumerate in anexa V.Cu toate acestea, in scopul efectuarii
de verificari, produsele de protectie a plantelor care contin
substantele active enumerate in anexa V nu sunt considerate a fi
fost utilizate in cazul 1n care reziduurile lor nu depasesc nivelul de
0,003 mg/kg.

(5) Valorile prevazute la alineatele (2), (3) si (4) se aplica
formulelor de inceput si formulelor de continuare gata de utilizare,
comercializate ca atare sau dupd prepararea in conformitate cu
instructiunile producatorului.

Regulamentul sanitar privind limitele maxime
de reziduuri de pesticide din sau de pe produse
alimentare si hranid de origine vegetala si
animald pentru animale abrobat prin
Hotéarirea Guvernului nr. 867/2023.

10. Formulele de inceput si formulele de
continuare nu contin reziduuri la niveluri de peste
0,01 mg/kg per substanta activa.

Aceste niveluri se determina prin metode
analitice standardizate, general acceptate.

11. Prin derogare de la punctul 10, pentru
substantele active enumerate in anexa nr. 4 se
aplica continutul maxim de reziduuri specificat in
anexa respectiva.

12. Formulele de inceput si formulele de
continuare sunt obtinute numai din produse
agricole pentru a céaror productie nu au fost
utilizate produse de protectie a plantelor care
contin substantele active enumerate 1n anexa nr. 5.

Cu toate acestea, in scopul efectuarii de
verificdri, produsele de protectie a plantelor care
contin substantele active enumerate in anexa nr. 5
nu sint considerate a fi fost utilizate in cazul in care
reziduurile lor nu depésesc nivelul de 0,003 mg/kg.

13. Valorile prevazute la punctele 10-12
se aplica formulelor de inceput si formulelor de
continuare gata de utilizare, comercializate ca atare
sau dupd prepararea 1in conformitate cu
instructiunile producatorului.

Articolul 5

Denumirea produsului alimentar

1)

Denumirea formulelor de inceput si a formulelor de continuare,
altele decat formulele de Inceput si formulele de continuare
produse integral din proteine din lapte de vaca sau lapte de capra,
sunt cele prevazute in partea A din anexa V1.

)

Denumirea formulelor de inceput si a formulelor de continuare
produse integral din proteine din lapte de vaca sau lapte de capra
sunt cele prevazute in partea B din anexa VI.

Prevedere UE neaplicabila

Prevederea se aplica statelor
membre UE.




Articolul 6

Cerinte specifice privind informarea cu privire la produsele
alimentare

)

Cu exceptia cazului in care se prevede altfel in prezentul
regulament, formulele de inceput si formulele de continuare trebuie
sa respecte Regulamentul (UE) nr. 1169/2011.

@)

In plus fata de mentiunile obligatorii prevazute la articolul 9
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, se vor furniza
urmatoarele mentiuni suplimentare obligatorii pentru formulele de
inceput:

(@)

o mentiune care sa ateste ca produsul este adecvat pentru sugari
incepand de la nastere, atunci cand nu sunt alaptati;

(b)

instructiuni  pentru prepararea, conservarea Si eliminarea
corespunzatoare a produsului, precum si o avertizare cu privire la
riscurile pentru sanatate rezultate dintr-o preparare si dintr-0
conservare improprie;

(©

o mentiune referitoare la superioritatea alaptarii si 0 mentiune care
recomanda utilizarea produsului numai cu avizul persoanelor
independente, calificate in domeniul medicinii, al nutritiei sau al
farmaciei sau al altor profesionisti responsabili de ingrijirea mamei
si a copilului. Informatiile mentionate la acest punct sunt precedate
de cuvintele ,,aviz important” sau echivalentul acestora si trebuie
sa se acorde, de asemenea, la prezentarea si publicitatea formulelor
de inceput.

V. CERINTELE SPECIFICE
PRIVIND INFORMAREA CU PRIVIRE LA
PRODUSELE ALIMENTARE

14. Conform prevederilor capitolelor V si
VI, pentru formulele de inceput se vor furniza
urmatoarele mentiuni obligatorii:

1) denumirea produsului alimentar;

2) lista ingredientelor;

3) ingredientul sau adjuvantul tehnologic
care provoaca alergii sau intolerantd utilizat in
fabricarea sau prepararea unui produs alimentar si
incd prezent 1n produsul finit chiar si intr-o forma
modificata;

4) cantitatea de anumite ingrediente sau
categorii de ingrediente;

5) cantitatea neta de produs alimentar;

6) data durabilitatii minimale sau data-
limitd de consum;

7) conditiile speciale de pastrare si/sau
conditiile de utilizare;

8) numele sau denumirea comerciald si
adresa operatorului din sectorul alimentar;

9) tara de origine sau locul de
provenienta;

10) instructiunile de utilizare, In cazul in
care omiterea lor ar ingreuna utilizarea corecta a
produsului alimentar;

11) declaratia nutritionala;

12) mentiunea care sa ateste ca produsul
este adecvat pentru sugari incepind de la nastere,
atunci cind nu sint alaptati;

13) instructiunile pentru prepararea,
conservarea si eliminarea corespunzatoare a
produsului, precum si avertizarea cu privire la
riscurile pentru sanatate rezultate dintr-0 preparare
si dintr-0 conservare improprie;

14) mentiunea referitoare la superioritatea
alaptarii si mentiunea care recomanda utilizarea
produsului numai cu avizul Ministerului Sanatatii,
Muncii  si Protectiei Sociale. Informatiile
mentionate la acest punct sint precedate de
cuvintele ,aviz important” sau echivalentul
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®3)

In plus fati de mentiunile obligatorii previzute la articolul 9
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, se vor furniza
urmatoarele mentiuni suplimentare obligatorii pentru formulele de
continuare:

(a)

o mentiune care sa precizeze ca produsul este adecvat numai pentru
sugarii in varsta de peste sase luni, ca ar trebui sa constituie doar o
parte dintr-o alimentatie diversificata, ca nu trebuie utilizat ca
inlocuitor al laptelui matern in primele sase luni de viata si ca
decizia de introducere a alimentatiei complementare, inclusiv orice
exceptie pana la varsta de sase luni, ar trebui luata numai cu avizul
unor persoane independente, calificate in domeniul medicinii, al
nutritiei sau al farmaciei sau al altor profesionisti responsabili de
ingrijirea mamei si a copilului, pe baza nevoilor de crestere si
dezvoltare specifice fiecarui sugar;

(b)

instructiuni  pentru prepararea, conservarea si eliminarea
corespunzatoare a produsului, precum si o avertizare cu privire la
riscurile pentru sandtate rezultate dintr-o preparare si dintr-0
conservare improprie.

(4)

Articolul 13 alineatele (2) si (3) din Regulamentul (UE)
nr. 1169/2011 se aplica, de asemenea, informatiilor suplimentare
obligatorii mentionate la alineatele (2) si (3) din prezentul articol.

()

Toate mentiunile obligatorii pentru formulele de inceput si
formulele de continuare vor fi redactate intr-un limbaj usor de
inteles de catre consumatori.

(6)

acestora si trebuie sa se prezinte, de asemenea, la
prezentarea si publicitatea formulelor de inceput.

15. in plus fata de mentiunile obligatorii
prevazute la punctul 14 se vor furniza urmatoarele
mentiuni suplimentare obligatorii pentru formulele
de continuare:

1) mentiunea care sa precizeze ca
produsul este adecvat numai pentru sugarii in
virstd de peste sase luni, ca ar trebui sa constituie
doar o parte din alimentatia diversificata, ca nu
trebuie utilizat ca inlocuitor al laptelui matern in
primele sase luni de viatd si ca decizia de
introducere a alimentatiei complementare, inclusiv
orice exceptie pind la virsta de sase luni, ar trebui
luata numai cu avizul personalului medical
responsabil de Ingrijirea mamei si a copilului, pe
baza nevoilor de crestere si dezvoltare specifice
fiecarui sugar;

2) instructiunile pentru prepararea,
conservarea si eliminarea corespunzitoare a
produsului, precum si avertizarea cu privire la
riscurile pentru sanatate rezultate dintr-0 preparare
si dintr-0 conservare improprie.

16. Mentiunile obligatorii prevazute la
punctele 14 si 15 se imprima pe ambalaj sau pe
eticheta astfel incat sa se asigure o lizibilitate buna,
cu caractere folosind dimensiuni ale fontului
pentru care inaltimea literei mici X, este mai mare
sau egala cu 1,2 mm.

17. in cazul ambalajelor sau al
recipientelor la care cea mai mare fata prezintd o
suprafati mai micdi de 80cm? dimensiunea
fontului inaltimii literei mici X mentionata la
punctul 16 este mai mare sau egala cu 0,9 mm.

18. Toate mentiunile obligatorii pentru formulele
de inceput si formulele de continuare vor fi
redactate intr-un limbaj usor de inteles de catre
consumatori.




Etichetarea, prezentarea si publicitatea formulelor de inceput si a
formulelor de continuare este conceputd intr-un mod care sa
furnizeze informatiile necesare cu privire la utilizarea
corespunzatoare a produselor, astfel incdt sa nu descurajeze
alaptarea.

Etichetarea, prezentarea si publicitatea formulelor de inceput si a
formulelor de continuare nu utilizeaza termenii ,,umanizat”,
»maternizat”, ,,adaptat” sau termeni similari.

Etichetarea, prezentarea si publicitatea formulelor de inceput si a
formulelor de continuare sunt concepute astfel incat sa se evite
orice risc de a face o confuzie intre formulele de inceput si
formulele de continuare si sa permita consumatorilor sa facd 0
distinctie clara intre ele, in special cu privire la text, imagini si
culori utilizate.

19. Etichetarea, prezentarea si publicitatea
formulelor de inceput si a formulelor de continuare
este conceputd intr-un mod care sd furnizeze
informatiile necesare cu privire la utilizarea
corespunzatoare a produselor, astfel incit sd nu
descurajeze alaptarea.

Etichetarea, prezentarea si publicitatea
formulelor de inceput si a formulelor de continuare
nu utilizeaza termenii ,,umanizat”, , maternizat”,
»adaptat” sau termeni similari.

Etichetarea, prezentarea si publicitatea
formulelor de inceput si a formulelor de continuare
sint concepute astfel Incit sa se evite orice risc de a
face o confuzie intre formulele de inceput si
formulele de continuare §i sd permita
consumatorilor sa facad o distinctie clara intre ele,
in special cu privire la text, imagini si culori
utilizate.

Articolul 7

Cerinte specifice privind declaratia nutritionala

)

In plus fata de informatiile la care se face referire la articolul 30
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, declaratia
nutritionald obligatorie pentru formulele de inceput si formulele de
continuare include valoarea fiecarei substante minerale si a fiecarei
vitamine mentionate in anexa I sau, respectiv, In anexa II la
prezentul regulament si prezente in produs, cu exceptia
molibdenului.

Declaratia nutritionala obligatorie pentru formulele de inceput
include, de asemenea, cantitatea de colina, de inozitol si de
carnitina.

Prin derogare de la articolul 30 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
nr. 1169/2011, declaratia nutritionala obligatorie pentru formulele
de inceput si formulele de continuare nu include cantitatea de sare.
2

In plus fatd de informatiile mentionate la articolul 30 alineatul (2)
literele (a)-(e) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, continutul
declaratiei nutritionale obligatorii pentru formulele de inceput si
formulele de continuare poate fi completat cu una sau mai multe
din urmatoarele:

(@)

continutul de proteine, glucide si grasimi;

VI. CERINTELE SPECIFICE
PRIVIND DECLARATIA NUTRITIONALA

20. Declaratia nutritionald obligatorie
pentru formulele de inceput si de continuare
contine urmatoarele informatii:

1) valoarea energetica; si

2) cantitatea de grasimi, acizi grasi
saturati, glucide, zaharuri, proteine;

3) valoarea fiecarei substante minerale si
a fiecarei vitamine mentionate in anexa nr.1 sau,
respectiv, in anexa nr. 2 si prezente in produs, cu
exceptia molibdenului;

4) cantitatea de colind, de inozitol si de
carnitina.

Declaratia nutritionala obligatorie pentru
formulele de inceput si formulele de continuare nu
include cantitatea de sare.

21. Continutul declaratiei nutritionale
obligatorii mentionate la punctul 20 poate fi
completat cu indicarea cantitatilor unuia sau mai
multor elemente dintre urmatoarele:

1) acizi grasi mononesaturati;

2) acizi grasi polinesaturati;

Compatibil




(b)

raportul proteine din zer/cazeina;

(©

cantitatea din oricare din substantele enumerate in anexa I sau in
anexa II la prezentul regulament sau in anexa la Regulamentul
(UE) nr. 609/2013, atunci cand indicarea uneia dintre substantele
respective nu este reglementata de alineatul (1);

(d)

cantitatea din orice substante adaugate produsului in conformitate
cu articolul 3.

@)

Prin derogare de la articolul 30 alineatul (3) din Regulamentul (UE)
nr. 1169/2011, informatiile incluse in declaratia nutritionald
obligatorie pentru formulele de inceput si formulele de continuare
nu se repeta pe eticheta.

(4)

Declaratia nutritionald este obligatorie pentru toate formulele de
inceput si formulele de continuare, indiferent de marimea celei mai
mari suprafete a ambalajului sau recipientului respectiv.

()

Articolele 31-35 din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 se aplica
tuturor nutrientilor inclusi In declaratia nutritionald pentru
formulele de inceput si formulele de continuare.

(6)

Prin derogare de la articolul 31 alineatul (3), articolul 32 alineatul
(2) si articolul 33 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
nr. 1169/2011, valoarea energetica si cantitatile de nutrienti din
formulele de inceput si formulele de continuare sunt exprimate per
100 ml de produs alimentar gata de utilizare dupa preparare in
conformitate cu instructiunile producatorului. Daca este cazul, in
plus informatiile se pot referi la 100 g din produsul alimentar, asa
cum este vandut.

()

Prin derogare de la articolul 32 alineatele (3) si (4) din
Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, valoarea energetica si
cantitatile de nutrienti din formulele de inceput si formulele de
continuare sunt exprimate ca procent din consumul de referinta
prevazut in anexa X111 la regulamentul respectiv.

In plus fata de forma de exprimare mentionat la alineatul (6), in
cazul formulelor de continuare, declaratia privind vitaminele si
mineralele in ceea ce priveste vitaminele si mineralele enumerate
in anexa VII la prezentul regulament poate fi exprimata ca procent
din consumul de referinta stabilit in anexa respectiva pentru 100 ml

3) polioli;

4) amidon;

5) fibre;

6) continutul de proteine, glucide si
grasimi,

7) raportul proteine din zer/cazeina;

8) cantitatea din oricare din substantele
enumerate in anexa nr.1 sau in anexa nr. 2, atunci
cind indicarea uneia dintre substantele respective
nu este reglementata de punctul 20;

9) cantitatea din orice substante addugate
produsului in conformitate cu prevederile
capitolului I11.

22. Informatiile incluse in declaratia
nutritionala obligatorie pentru formulele de
inceput si formulele de continuare nu se repetd pe
eticheta.

23. Declaratia nutritionala este obligatorie pentru
toate formulele de inceput si formulele de
continuare, indiferent de marimea celei mai mari
suprafete a ambalajului sau recipientului respectiv.

24. Valoarea energeticd se calculeaza
utilizind factorii de conversie enumerati in anexa
nr. 6.

26. Valoarea energetica si cantitatile de
nutrienti mentionate la punctele 20 si 21 se refera
la produsele alimentare astfel cum sint vindute.

27. Dupa caz, se pot furniza informatii cu
privire la produsul alimentar dupa preparare, cu
conditia sa fie oferite instructiuni de preparare
suficient de detaliate, iar informatiile sa se refere la
produsul alimentar gata pentru consum.

28. Valorile declarate sunt valori medii
care se bazeaza, dupa caz, pe urmatorii factori:

1) analiza  produsului alimentar
efectuatd de producator;




de produs alimentar gata de utilizare dupa preparare 1in
conformitate cu instructiunile producatorului.

(8)

Informatiile incluse in declaratia nutritionald pentru formulele de
inceput si formulele de continuare care nu sunt enumerate in anexa
XV la Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 se prezinta dupa cea mai
relevanta rubricd din anexa de care apartin sau din care fac parte.
Informatiile care nu sunt enumerate in anexa XV la Regulamentul
(UE) nr. 1169/2011 care nu apartin sau nu sunt componentele
niciuneia dintre rubricile din anexa respectiva se prezintd in
declaratia nutritionald dupa ultima mentiune din anexa respectiva.

2) calculul efectuat pe baza valorilor
medii cunoscute sau reale ale ingredientelor
utilizate; sau

3) calculul efectuat pe baza unor date
general stabilite si acceptate.

30. Valoarea energetica si cantitatea
de nutrienti mentionate la punctele 20 si 21 sint
exprimate in unitatile de masurd prevazute in
anexa nr. 8.

31. Valoarea energetica si cantitatea
de nutrienti mentionate la punctele 20 si 21 se
exprimd per 100 g sau per 100 ml.

32. Declaratia privind vitaminele si
mineralele este stabilitd in anexa nr. 7.

33. in urmitoarele cazuri, valoarea
energetica si cantitdtile de nutrienti mentionate la
punctele 20 si 21 pot fi exprimate per portie si/sau
per unitate de consum usor identificabila
(identificabile) de catre consumator, cu conditia
marcdrii pe etichetd a cantitdtii corespunzatoare
portiei sau a unitatii de consum utilizate si cu
conditia sa fie precizat numarul de portii sau de
unitati continute in ambalaj:

1) in plus fata de forma de exprimare la
100 g sau la 100 ml fata de nutrientii mentionati in
anexa nr. 8;

2) in plus fatd de forma de exprimare
mentionatd la punctul 31 privind cantitatile de
vitamine si minerale.

34. Cantitatea de nutrienti si/sau
consumul de referinta stabilit(e) in anexa nr. 7 pot
fi exprimate per portie sau per unitate de consum.

35. Atunci cind cantitatea de nutrienti
este exprimatd numai per portie sau numai per
unitate de consum, valoarea energetica se
exprima per 100 g sau per 100 ml si in functie
de portie sau unitatea de consum.

36. Portia sau unitatea utilizatd sint
indicate in imediata apropiere a declaratiei
nutritionale.

38. Mentiunile la care se face referire
la punctele 20 si 21 sint incluse in acelasi cimp
vizual. Acestea sint prezentate grupat, intr-un




format clar si, dupd caz, in ordinea de
prezentare prevazuta in anexa nr. 8.

39. Mentiunile la care se face referire
la punctele 20 si 21 sint prezentate, in functie
de spatiul disponibil, sub forma de tabel, cu
numerele aliniate. In cazul in care spatiul nu
permite, declaratia este prezentatd in format
liniar.

40. in cazurile in care valoarea energetica
sau cantitatea de nutrient (nutrienti) dintr-un
produs sint neglijabile, informatiile referitoare la
elementele respective pot fi inlocuite cu o
mentiune precum ,,Contine cantitéti neglijabile de

” si sint amplasate in imediata apropiere a
declaratiei nutritionale, daca aceasta exista.

41. Pentru a asigura o aplicare uniforma a
punctului 40, Ministerul Sanatatii, Muncii si
Protectiei Sociale poate aproba acte de punere in
aplicare referitoare la valoarea energetica si la
cantitdtile de nutrienti mentionate la punctele 20 si
21 care pot fi considerate neglijabile.

42. Pentru a asigura o aplicare uniforma a
modalitatii de prezentare a declaratiei nutritionale
in formatele mentionate la punctele 38-39,
Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
poate adopta acte de punere in aplicare in acest
sens.

43. n plus fatid de formele de exprimare
mentionate la punctul 31 si la punctele 33-37 si fata
de prezentarea mentionata la punctul 38, valoarea
energetica si cantitatea de nutrienti mentionate la
punctele 20 si 21 pot fi exprimate in alte moduri
si/sau prezentate utilizind reprezentari grafice sau
simboluri in plus fatd de cuvinte sau cifre, cu
conditia sa fie respectate urmatoarele cerinte:

1) sa fie bazate pe cercetdri fiabile si
veridice din punct de vedere stiintific si sd nu
induca in eroare consumatorul;

2) crearea lor sa fie rezultatul unor
consultari cu o gama larga de grupuri de parti
interesate;

3) sa vizeze facilitarea intelegerii de catre
consumator a contributiei sau a importantei




produsului alimentar pentru valoarea energetica si
continutul de nutrienti corespunzatoare unui regim
alimentar;

4) sa fie sprijinite de elemente pertinente
din punct de vedere stiintific care si dovedeasca
intelegerea de catre consumatorul mediu a unor
astfel de forme de exprimare sau de prezentare;

5) in cazul altor forme de exprimare,
acestea sa se bazeze fie pe consumul de referinta
prevazut la anexa nr. 7, fie, in absenta acestuia, pe
recomandarile stiintifice general acceptate privind
valoarea energetica si aporturile de nutrienti;

6) sa fie obiective si echitabile; si

7) aplicarea lor sa nu creeze obstacole in
calea liberei circulatii a bunurilor.

44, Pentru a facilita monitorizarea
utilizarii unor forme suplimentare de exprimare
sau de prezentare, se poate solicita operatorilor din
businessul alimentar care introduc pe piata
nationald produse alimentare care poarta astfel de
informatii sa informeze Agentia Nationalad pentru
Sandtatea Publica privind utilizarea unei forme
suplimentare de exprimare sau de prezentare. in
astfel de cazuri, se pot solicita, de asemenea,
informatii privind Incetarea utilizarii unor astfel de
forme suplimentare de exprimare sau de
prezentare.

45. Pentru a asigura o aplicare uniforma a
prezentului capitol, Ministerul Sanatatii, Muncii si
Protectiei Sociale aplicd norme detaliate privind
punerea in aplicare a punctelor 43-44.

46. Prin derogare de la punctele 26, 31 si
33, valoarea energetica si cantitdtile de nutrienti
din formulele de inceput si formulele de continuare
sint exprimate per 100 ml de produs alimentar gata
de utilizare dupa preparare in conformitate cu
instructiunile producatorului. Dacd este cazul,
informatiile se pot referi la 100 g din produsul
alimentar, asa cum este vindut.




47. Prin derogare de la punctul 31,
cantitatile de nutrienti din formulele de inceput si
formulele de continuare sint exprimate drept
consum de referinta prevazut in anexa nr. 7.

in plus fata de forma de exprimare
mentionata la punctul 46, in cazul formulelor
de continuare, declaratia privind vitaminele si
mineralele in ceea ce priveste vitaminele si
mineralele enumerate in anexa nr. 7 poate fi
exprimata in anexa respectiva pentru 100 ml de
produs alimentar gata de utilizare dupd
preparare in conformitate cu instructiunile
producatorului.

48. Informatiile incluse in declaratia
nutritionala pentru formulele de inceput si
formulele de continuare care nu sint enumerate in
anexa nr. 8 se prezintd dupa cea mai relevanta
rubricd din anexa de care apartin sau din care fac
parte.

Informatiile care nu sunt enumerate in
anexa nr.8 si care nu apartin sau nu sint
componentele niciuneia dintre rubricile din anexa
respectiva se prezintd in declaratia nutritionald
dupa ultima mentiune din anexa respectiva.

Articolul 8 VII. MENTIUNILE NUTRITIONALE SI DE | Compatibil
Mentiuni nutritionale si de sinitate pentru formulele de | SANATATE PENTRU FORMULELE DE
inceput INCEPUT. MENTIUNILE LEGATE DE
Nu se fac mentiuni nutritionale si de sanitate pe formulele de | LACTOZA SI ACID DOCOSAHEXAENOIC
inceput. (DHA)

49. Nu se fac mentiuni nutritionale si de

sanatate pe formulele de inceput.

Articolul 9 50. Mentiunea ,,numai lactoza” poate fi Compatibil
Mentiuni legate de lactoza si acid docosahexaenoic (DHA) utilizatd pentru formulele de inceput si
Q) formulele de continuare, cu conditia ca lactoza

=9

Mentiunea ,,numai lactoza” poate fi utilizata pentru formulele de
inceput si formulele de continuare, cu conditia ca lactoza sa fie
singura glucida prezenta in produs.

)

Mentiunea ,,fara lactoza” poate fi utilizatda in formulele de inceput

sa fie singura glucida prezenta in produs.

51. Mentiunea ,fara lactozd” poate fi
utilizatd in formulele de inceput si in formulele de
continuare in situatiain __ care continutul de




si in formulele de continuare, in situatia n care continutul de
lactoza din produs nu depaseste 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).
In cazul in care mentiunea ,,fird lactoza” este utilizatd pentru
formulele de inceput si formulele de continuare produse din alte
surse de proteine decat izolatele din proteine din soia, aceasta este
insotita de mentiunea ,,neindicat pentru sugari cu galactozemie”,
care trebuie indicatd cu caractere de aceeasi dimensiune si
vizibilitate ca mentiunea ,,fara lactoza” si in apropierea acesteia.
©)

Mentiunea ,,contine acid docosahexaenoic (in conformitate cu
legislatia pentru toate formulele de inceput)” sau ,,contine DHA (in
conformitate cu legislatia pentru toate formulele de inceput)” poate
fi utilizata numai pentru formulele de inceput introduse pe piatd
inainte de 22 februarie 2025.

lactoza din produs nu depaseste 2,5 mg/100 kJ (10
mg/100 kcal).

in cazul in care mentiunea ,,fard lactoza”
este utilizatd pentru formulele de Inceput si
formulele de continuare produse din alte surse de
proteine decit izolatele din proteine din soia,
aceasta este insotitd de mentiunea ,neindicat
pentru sugari cu galactozemie”, care trebuie
indicatd cu caractere de aceeasi dimensiune si
vizibilitate ca mentiunea ,fara lactozad” si in
apropierea acesteia.

52. Mentiunea »contine acid
docosahexaenoic (in conformitate cu legislatia
pentru toate formulele de Inceput)’ sau
»contine DHA (in conformitate cu legislatia
pentru toate formulele de inceput)” poate fi
utilizatd numai pentru formulele de inceput
introduse pe piata inainte de 9 ani de la intrarea
in vigoare.

Articolul 10

Cerintele privind practicile promotionale si comerciale legate
de formulele de inceput

)

Publicitatea facuta formulelor de inceput se limiteaza la
publicatiile specializate in puericultura si la publicatiile stiintifice.
Statele membre pot sa impuna si alte restrictii sau interdictii acestei
publicitati. Aceasta publicitate contine doar informatii de natura
stiintifica si faptica. Aceste informatii nu sugereaza si nici nu induc
ideea ca alimentatia artificiala este echivalenta sau superioara
alaptarii.

2

In cazul formulelor de inceput nu se practici publicitatea la
punctele de vanzare, distribuirea de esantioane si nici nu se aplica
alte practici de promovare a vanzarii directe catre consumator la
nivelul comertului cu amanuntul, precum etalari speciale, bonuri
de reducere, prime, vanzari speciale, vanzari in pierdere si vanzari
cuplate.

®3)

Producdtorii si distribuitorii de formule de inceput nu pot furniza
marelui public, nici femeilor insdrcinate, mamelor sau membrilor
familiei acestora produse gratuite sau cu pret redus, esantioane sau

VIII. CERINTELE PRIVIND PRACTICILE
PROMOTIONALE SI COMERCIALE
LEGATE DE FORMULELE DE iNCEPUT

53. Publicitatea facuta formulelor de
inceput se limiteaza la publicatiile specializate in
puericultura si la publicatiile stiintifice.

Aceastda  publicitate  contine  doar
informatii de natura stiintifica si se bazeaza pe
fapte. Aceste informatii nu sugereaza si nici nu
induc ideea ca alimentatia artificiald este
echivalenta sau superioara alaptarii.

55. In cazul formulelor de inceput nu se
practica publicitatea la punctele de vinzare,
distribuirea de esantioane si nici nu se aplica alte
practici de promovare a vinzarii directe cétre
consumator la nivelul comertului cu amanuntul,
precum etalari speciale, bonuri de reducere, prime,
vinzari in anumite conditii, vinzari in pierdere si
vinzari Impreuna cu un alt produs.

Compatibil




orice alte cadouri de promovare, nici direct, nici indirect prin
intermediul sistemului de ingrijire a sanatatii sau al lucratorilor din
acest sistem.

(4)

Donatiile sau vanzarile cu pret redus ale stocurilor de formule de
inceput catre institutii sau organizatii, fie in scopul utilizarii in
institutii, fie in scopul distribuirii in afara acestora, se realizeaza
numai pentru sugarii care trebuie sa fie alimentati cu formule de
inceput si numai pentru perioadele prescrise pentru acesti sugari.

54. Producatorii si distribuitorii de
formule de inceput nu pot furniza populatiei,
femeilor 1insarcinate, mamelor sau membrilor
familiei acestora produse gratuite sau cu pret redus,
esantioane sau orice alte cadouri de promovare,
nici direct, nici indirect prin intermediul sistemului
de ingrijire a sanatatii sau al lucratorilor din acest
sistem.

56. Donatiile sau vinzarile cu pret redus
ale stocurilor de formule de inceput citre institutii
sau organizatii, fie in scopul utilizarii in institutii,
fie iIn scopul distribuirii in afara acestora, se
realizeaza numai pentru sugarii care trebuie sa fie
alimentati cu formule de inceput si numai pentru
perioadele prescrise pentru acesti sugari.

Articolul 11

Cerintele privind informatiile privitoare la alimentatia
sugarilor si a copiilor de varsta mica

)

Statele membre iau masuri pentru a se asigura cd sunt furnizate
informatii obiective si coerente referitoare la alimentatia sugarilor
si a copiilor de varstd mica, pentru a fi utilizate de catre familii si
de persoanele implicate in domeniul alimentatiei sugarilor si a
copiilor de wvarstd micd, si pentru a acoperi planificarea,
aprovizionarea, conceperea si difuzarea de informatii, precum si
controlul acestora.

)

Materialele de informare si educare, fie scrise, fie audiovizuale,
referitoare la alimentatia sugarilor si destinate femeilor insarcinate
si mamelor de sugari si de copii de varstd mica includ informatii
clare privind toate aspectele enumerate in continuare:

(@)

avantajele si superioritatea alaptarii;

(b)

nutritia mamei, pregatirea pentru aldptare si continuarea acesteia;
(©)

posibilul efect negativ asupra aldptarii, decurgand din introducerea
alimentatiei partiale cu biberonul;

(d)

dificultatea revenirii asupra deciziei de a nu alapta;

(€)

IX. CERINTELE PRIVIND INFORMATIILE
PRIVITOARE LA ALIMENTATIA
SUGARILOR SI A COPIILOR DE VARSTA
MICA

57. Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale intreprinde masuri pentru a se asigura ci
sunt furnizate informatii obiective si coerente
referitoare la alimentatia sugarilor si a copiilor de
virsta mica, pentru a fi utilizate de catre familii si
de persoanele implicate in domeniul alimentatiei
sugarilor si a copiilor de virstd mica, si pentru a
acoperi planificarea, aprovizionarea, conceperea si
difuzarea de informatii, precum si controlul
acestora.

58. Materialele de informare si educare, fie scrise,
fie audiovizuale, referitoare la alimentatia
sugarilor si destinate femeilor Insarcinate si
mamelor de sugari si de copii de virsta mica, includ
informatii clare privind toate aspectele enumerate
in continuare:

1) avantajele si superioritatea alaptarii;

2) nutritia mamei, pregatirea pentru
alaptare si continuarea acesteia;

3) posibilul efect negativ asupra alaptarii,
decurgand din introducerea alimentatiei partiale cu

Compatibil




dupa caz, utilizarea corecta a formulelor de inceput.

In cazul in care materialele respective contin informatii cu privire
la utilizarea formulelor de inceput, acestea trebuie sa includa si
implicatiile sociale si financiare ale acestei utilizari, riscurile
pentru sanatate ale alimentelor sau ale unor metode de alimentatie
improprii si, in special, riscurile pentru sanatate in cazul unei
utilizari improprii a formulelor de inceput. Aceste materiale nu
trebuie sd contina nicio imagine de naturd sd prezinte utilizarea
formulelor de inceput ca fiind o solutie ideala.

©)

Donatiile de materiale sau de echipamente cu scop informativ sau
educativ sunt efectuate de producatori sau distribuitori numai la
cerere $i cu aprobarea scrisa a autoritatii nationale competente, sau
in cadrul orientarilor date de autoritatea respectiva in acest scop.
Aceste echipamente sau materiale pot purta denumirea sau sigla
firmei donatoare, dar nu pot face referire la o marca specifica a unei
formule de inceput si nu pot fi distribuite decat prin intermediul
sistemului de ingrijire a sanatatii.

biberonul;

4) dificultatea revenirii asupra deciziei de
a nu alapta;

5) utilizarea corectd a formulelor de
inceput.

In cazul in care materialele respective
contin informatii cu privire la utilizarea formulelor
de inceput, acestea trebuie sd includa si implicatiile
sociale si financiare ale acestei utilizari, riscurile
pentru sanatate ale alimentelor sau ale unor metode
de alimentatie improprii si, In special, riscurile
pentru sanatate in cazul unei utilizari improprii a
formulelor de inceput. Aceste materiale nu trebuie
sd contind nicio imagine de naturd, sa prezinte
utilizarea formulelor de 1inceput ca fiind o
alimentatie avantajoasd pentru sugari §i pentru
copii de virsta mica.

59. Donatiille de materiale sau de
echipamente cu scop informativ sau educativ sint
efectuate de producatori sau distribuitori numai la
cerere i cu aprobarea scrisd a Ministerului
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale ori in cadrul
orientdrilor date de autoritatea respectiva in acest
scop. Aceste echipamente sau materiale pot purta
denumirea sau sigla firmei donatoare, dar nu pot
face referire la o marca specifica a unei formule de
inceput si nu pot fi distribuite decat prin
intermediul sistemului de Ingrijire a sanatatii.

Articolul 12

Notificare

e

In cazul in care o formula de inceput este introdusd pe piata,
operatorul din sectorul alimentar instiinteaza autoritatea
competentd din fiecare stat membru in care produsul in cauza este
comercializat referitor la informatiile care apar pe etichetd, prin
transmiterea unui model de eticheta folosit pentru produs, precum
si orice alte informatii pe care autoritatea competentd le poate
solicita in mod rezonabil pentru a stabili conformitatea cu prezentul
regulament.

(2)

In cazul in care formulele de continuare pe bazi de hidrolizate

X. Cerinte privind avizarea sanitara a
produselor alimentare pentru sugari si copii
mici, formulelor de inceput si continuare pentru
sugari

60. in conformitate cu art. 14, alin. (1)
lit. ¢) din Legea nr. 306/2018 privind siguranta
alimentelor, anterior plasiarii pe piata,
produsele alimentare pentru sugari si copii
mici, formulele de inceput si continuare pentru
sugari se supun avizarii sanitare.

61. Operatorii din domeniul alimentar
inainteazd la Agentia Nationala pentru

Prevedere nationala

in conformitate cu art.
14, alin. (1) lit. ¢) din Legea nr.
306/2018  privind  siguranta
alimentelor, anterior plasarii pe
piatd, produsele alimentare
pentru sugari §i copii mici,
formulele de  inceput si
continuare pentru sugari se
supun avizarii sanitare.




proteice sau formulele de continuare care contin alte substante
decat cele enumerate in anexa II sunt introduse pe piata, operatorul
din sectorul alimentar instiinteaza autoritatea competenta din
fiecare stat membru in care produsul in cauza este comercializat
referitor la informatiile care apar pe eticheta, prin transmiterea unui
model de eticheta folosit pentru produs, precum si orice alte
informatii pe care autoritatea competenta le poate solicita in mod
rezonabil pentru a stabili conformitatea cu prezentul regulament,
cu exceptia cazului 1n care un stat membru scuteste operatorul din
sectorul alimentar de la aceasta obligatie in cadrul unui sistem
national care sd garanteze o monitorizare oficiald eficienta a
produsului in cauza.

Sanitate Publicd o cerere privind avizarea
sanitard a produselor alimentare, care este
insotita de :

1) extrasul sau certificatul de
inregistrare a operatorului din domeniul
alimentar;

2) contractul de furnizare;

3) certificate care confirmi calitatea si
inofensivitatea produselor;

4) specificatia produsului;

5) declaratia nutritionala;

6) modele de eticheta;

7) probe de produse alimentare

62.in cazul in care operatorul din
domeniul alimentar nu prezintd informatiile
solicitate, Agentia Nationali pentru Sinatate
Publicd respinge cererea si informeaza in scris
operatorul.

63. in temeiul evaluirii conformititii,
produsele pentru sugari si copii mici, formulele
de inceput si continuare pentru sugari se supun
expertizei sanitare, care include examinarea

actelor de 1insotire privind siguranta si
inofensivitatea produselor si eticheta
produselor, efectuarea investigatiilor de

laborator si evaluarea rezultatelor expertizelor
sanitare ale produselor.

64. in cazul in care se stabileste ci
produsul supus expertizei sanitare nu
corespunde cerintelor regulamentelor sanitare,
operator din domeniul alimentar este informat
si probele de produse sunt supuse expertizei
sanitare repetate.

65. in cazul in care in urma expertizei
sanitare repetate se confirma necorespunderea
produselor respective, Agentia Nationala
pentru Saniatate Publica interzice plasarea pe
piata a lotului de produse supus expertizei
sanitare, cu luarea masurilor pentru
examinarea cauzelor necorespunderii acestora.

66. in cazul corespunderii produselor
regulamentelor sanitare, Agentia Nationali
pentru Sanitate Publici, in termen de 10 zile




lucriatoare de la data receptionarii solicitarii,
asigura evaluarea cererii si emite avizul sanitar,
eliberat pe un termen de 3 ani.”

Articolul 13
Directiva 2006/141/CE

in conformitate cu articolul 20 alineatul (4) din Regulamentul (UE)
nr. 609/2013, Directiva 2006/141/CE se abrogad cu efect de la
22 februarie 2020. Cu toate acestea, Directiva 2006/141/CE se
aplicd in continuare pana la 21 februarie 2022 formulelor de
inceput si formulelor de continuare pe baza de hidrolizate proteice.

Trimiterile la Directiva 2006/141/CE in alte acte se inteleg ca
trimiteri la prezentul regulament in conformitate cu regimul stabilit
la primul paragraf.

Prevedere UE neaplicabila

Articolul 14

Intrarea in vigoare si punerea in aplicare

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

Se aplica de la 22 februarie 2020, cu exceptia formulelor de inceput
si a formulelor de continuare pe baza de hidrolizate proteice, In
cazul carora se aplica de la 22 februarie 2022.

In sensul articolului 21 alineatul (1) paragraful al doilea din
Regulamentul (UE) nr. 609/2013, pentru formulele de inceput si
formulele de continuare pe bazd de hidrolizate proteice data
prevazuta la al doilea paragraf din prezentul articol se considera a
fi data depunerii cererii.

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

Prevedere UE neaplicabila

ANEXA |

CERINTE REFERITOARE LA COMPOZITIE
MENTIONATE LA ARTICOLUL 2 ALINEATUL (1)

1. ENERGIE

Minimum Maximum
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

Anexanr. 1
Cerintele referitoare la compozitie mentionate
in capitolul II din Regulament

1. Energie
Minimum Maximum
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml

Compatibil




2. PROTEINE

(Continutul de proteine = continutul de azot x 6,25)

2.1. Formulele de inceput pe bazd de proteine din lapte de
vaca sau din lapte de capra

Minimum

Maximum

0,43 9/100 kJ

0,6 9/100 kJ

(1,8 9/100 kcal)

(2,5 /100 kcal)

Pentru o valoare energetica egald, formulele de Inceput fabricate
pe baza de proteine din lapte de vaca sau din lapte de capra trebuie
sd contind o cantitate disponibild din fiecare aminoacid
indispensabil sau indispensabil in anumite conditii cel putin egala
cu cea continutd 1n proteina de referintd, astfel cum este definita in
sectiuneca A din anexa III. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cistina se pot adauga impreuna,
in cazul in care raportul metionind/cistina nu depaseste 2, iar
concentratia de fenilalanind si cea de tirozind se pot adduga
impreuna, in cazul in care raportul tirozind/fenilalanind nu
depaseste 2. Raportul metionind/cistind si tirozind/fenilalanina
poate fi mai mare de 2, cu conditia ca adecvarea produsului in
cauza pentru sugari sa fie demonstrata in conformitate cu articolul
3 alineatul (3).

Continutul de L-carnitind trebuie sd fie cel putin egal cu
0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.2. Formule de inceput pe baza de izolate din proteine din
soia, singure sau in amestec cu proteine din lapte de vaca sau
din lapte de capra

Maximum
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (2,8 /100 kcal)
La obtinerea acestor formule de inceput se folosesc numai izolatele
proteice din soia.

Pentru o valoare energetica egala, formulele de Inceput fabricate
pe baza de izolate din proteine din soia, singure sau in amestec cu
proteine din lapte de vaca sau din lapte de capra, trebuie sd contina
o cantitate disponibild din fiecare aminoacid indispensabil sau
indispensabil 1n anumite conditii cel putin egald cu cea continuta
in proteina de referintd, astfel cum este definita in sectiunea A din
anexa III. Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de
metionina si cea de cistina se pot adduga impreuna, in cazul in care

Minimum

(60 kcal/100 ml)y (70 kcal/100 ml)

2. Proteine
(Continutul de proteine = continutul de azot x

6,25)

2.1. Formulele de inceput pe baza de proteine
din lapte de vaca sau din lapte de capra
Minimum Maximum

0,43 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal) (2,5 9/100 kcal)

Pentru o valoare energetica egala, formulele de
inceput fabricate pe baza de proteine din lapte
de vaca sau din lapte de capra trebuie sa contina
o cantitate disponibila din fiecare aminoacid
indispensabil sau indispensabil in anumite
conditii cel putin egali cu cea continuti in
proteina de referinta, astfel cum este definita in
sectiunea A din anexa III. Cu toate acestea,
pentru calcule, concentratia de metionina si cea
de cistina se pot adiuga impreunai, in cazul in
care raportul metionind/cistina nu depiseste 2,
iar concentratia de fenilalanind si cea de
tirozind se pot adiuga impreuni, in cazul in
care raportul tirozind/fenilalanini nu depaseste
2. Raportul metionina/cistina si
tirozina/fenilalanina poate fi mai mare de 2, cu
conditia ca adecvarea produsului in cauza
pentru sugari si fie demonstrati in
conformitate cu articolul 3 alineatul (3).
Continutul de L-carnitina trebuie sa fie cel
putin egal cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.2. Formule de inceput pe bazi de izolate din
proteine din soia, singure sau in amestec cu
proteine din lapte de vaca sau din lapte de capra

Minimum Maximum




raportul metionina/cistind nu depdseste 2, iar concentratia de
fenilalanind si cea de tirozina se pot adduga impreund, in cazul in
care raportul tirozind/fenilalanind nu depaseste 2. Raportul
metionind/cistina si tirozind/fenilalanina poate fi mai mare de 2, cu
conditia ca adecvarea produsului in cauzd pentru sugari sa fie
demonstrata in conformitate cu articolul 3 alineatul (3).
Continutul de L-carnitind trebuie sd fie cel putin egal cu
0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.3. Formule de inceput fabricate din hidrolizate proteice
Formulele de inceput fabricate din hidrolizate proteice trebuie sa
respecte cerintele referitoare la proteine prevazute la punctul 2.3.1,
punctul 2.3.2, punctul 2.3.3 sau punctul 2.3.4.

2.3.1.

Cerinte referitoare la proteine, grupa A

2.3.1.1.

Continut de proteine

Minim Maxim
0,44 g/100 kJ 0,67 9/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 9/100 kcal)

2.3.1.2.

Sursa de proteine

Proteine din zer dulce demineralizat, derivate din lapte de vaca
dupa precipitarea enzimaticd a cazeinei cu ajutorul chimozinei,
constand in:

(@)

63 % izolat de proteine din zer fara cazeino-glicomacropeptide cu
un continut minim de proteine de 95 % din substanta uscatd, o
denaturare a proteinelor mai mica de 70 % si un continut maxim de
cenusa de 3 %; precum si

(b)

37 % concentrat de proteine din zer dulce cu un continut minim de
proteine de 87 % din substanta uscata, o denaturare a proteinelor
mai mica de 70 % si un continut maxim de cenusa de 3,5 %.
2.3.1.3.

Prelucrarea proteinelor

Procedeu de hidroliza in doua etape care utilizeaza un preparat de
tripsind si care include o etapd de tratament termic (care dureaza 3
pana la 10 minute la 80-100 °C) intre cele doua etape de hidroliza.
2.3.1.4.

Aminoacizi indispensabili si indispensabili in anumite conditii si

0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

La obtinerea acestor formule de
inceput se folosesc numai izolatele proteice din
soia.

Pentru o valoare energeticad egali,
formulele de inceput fabricate pe baza de
izolate din proteine din soia, singure sau in
amestec cu proteine din lapte de vaca sau din
lapte de capra, trebuie s contind o cantitate
disponibili din fiecare aminoacid indispensabil
sau indispensabil in anumite conditii cel putin
egala cu cea continuta in proteina de referinta,
astfel cum este definita in in sectiunea a 1-a din
anexa nr. 3. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionina si cea de cistina se pot
adauga impreuni, in cazul in care raportul
metionind/cistinda nu  depaseste 2, iar
concentratia de fenilalanina si cea de tirozina se
pot adiuga impreuni, in cazul in care raportul
tirozini/fenilalanind nu depaseste 2. Raportul
metionind/cistind si tirozind/fenilalanind poate
fi mai mare de 2, cu conditia ca adecvarea
produsului in cauzid pentru sugari sa fie
demonstrati in conformitate cu punctul 8 din
Regulament.

Continutul de L-carnitind trebuie sa fie cel
putin egal cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.3. Formule de
hidrolizate proteice
Formulele de inceput fabricate din hidrolizate
proteice trebuie sa respecte cerintele referitoare
la proteine previzute la punctul 2.3.1, punctul
2.3.2, punctul 2.3.3 sau punctul 2.3.4.

2.3.1. Cerinte referitoare la proteine, grupa A
2.3.1.1. Continut de proteine

Minim Maxim

inceput fabricate din




L-carnitind

Pentru o valoare energetica egald, formulele de Inceput fabricate
din hidrolizate proteice trebuie sd contind o cantitate disponibila
din fiecare aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite
conditii cel putin egalad cu cea continutd in proteina de referinta,
astfel cum este definitd in sectiunea B din anexa IIl. Cu toate
acestea, pentru calcule, concentratia de metionina si cea de cistina
se pot adauga impreuna, in cazul in care raportul metionind/cistina
nu depaseste 2, iar concentratia de fenilalanina si cea de tirozina se
pot adduga impreuna, in cazul in care raportul tirozinad/fenilalanina
nu depaseste 2. Raportul metionind/cisteina si tirozina/fenilalanina
poate fi mai mare de 2, cu conditia ca adecvarea produsului in
cauza pentru sugari sa fie demonstratd in conformitate cu
articolul 3 alineatul (3).

Continutul de L-carnitind trebuie sd fie cel putin egal cu
0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.3.2.

Cerinte referitoare la proteine, grupa B

2.3.2.1.

Continut de proteine

Minim Maxim
0,55 9/100 kJ 0,67 9/100 kJ
(2,3 9/100 kcal) (2,8 9/100 kcal)

2.3.2.2.

Sursa de proteine

Proteine din zer, derivate din lapte de vaca, constand in:

(@)

77 % zer acid provenit din concentrat de proteine din zer cu un
continut de proteine cuprins ntre 35 si 80 %;

(b)

23 % zer dulce provenit din zer dulce demineralizat cu un continut
minim de proteine de 12,5 %.

2.3.2.3.

Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursa este hidratat si incalzit. Dupa etapa tratamentului
termic, hidroliza se efectueaza la un pH cuprins intre 7,5 si 8,5 si
la o temperaturd de 55-70 °C, cu ajutorul unui amestec enzimatic
compus din serinendopeptidazd si dintr-un complex de
proteaza/peptidaza. Enzimele alimentare sunt inactivate in cursul
unei etape de tratament termic (de la 2 la 10 secunde la 120-150 °C)
in timpul procesului de productie.

0,44 9/100 kJ 0,67 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.1.2. Sursa de proteine

Proteine din zer dulce demineralizat, derivate
din lapte de vaca dupa precipitarea enzimatica
a cazeinei cu ajutorul chimozinei, constiand in:
(a) 63 % izolat de proteine din zer fara cazeino-
glicomacropeptide cu un continut minim de
proteine de 95 % din substanta uscati, o
denaturare a proteinelor mai mica de 70 % si
un continut maxim de cenusa de 3 %; precum
si

(b) 37 % concentrat de proteine din zer dulce cu
un continut minim de proteine de 87 % din
substanta uscatia, o denaturare a proteinelor
mai micid de 70 % si un continut maxim de
cenusa de 3,5 %.

2.3.1.3. Prelucrarea proteinelor
Procedeu de hidrolizi in doui etape care
utilizeazi un preparat de tripsina si care
include o etapa de tratament termic (care
dureaza 3 pana la 10 minute la 80-100 °C) intre
cele doua etape de hidroliza.
2.3.1.4. Aminoacizi indispensabili si
indispensabili in anumite conditii si L-carnitina
Pentru o valoare energetici egala,
formulele de inceput fabricate din hidrolizate
proteice trebuie si contini o cantitate
disponibila din fiecare aminoacid indispensabil
sau indispensabil in anumite conditii cel putin
egali cu cea continuta in proteina de referinta,
astfel cum este definita in sectiunea B din anexa
I1l. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionina si cea de cistina se pot
adiuga impreund, in cazul in care raportul
metionind/cistinA nu  depaseste 2, iar
concentratia de fenilalanina si cea de tirozina se
pot adduga impreund, in cazul in care raportul
tirozini/fenilalanina nu depiseste 2. Raportul




2.3.2.4.

Aminoacizi indispensabili si indispensabili in anumite conditii si
L-carnitinad

Pentru o valoare energetica egald, formulele de inceput fabricate
din hidrolizate proteice trebuie sd contind o cantitate disponibila
din fiecare aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite
conditii cel putin egald cu cea continutd in proteina de referinta,
astfel cum este definita in sectiunea A din anexa III. Cu toate
acestea, pentru calcule, concentratia de metionina si cea de cisteina
se pot adduga impreund, in cazul in care raportul metioniné/cisteina
nu depaseste 2, iar concentratia de fenilalanind si de tirozina se pot
adauga impreund, in cazul in care raportul tirozina/fenilalanina nu
depdseste 2. Raportul metionind/cisteind si tirozind/fenilalanina
poate fi mai mare de 2, cu conditia ca adecvarea produsului in
cauza pentru sugari si fie demonstratd in conformitate cu
articolul 3 alineatul (3).

Continutul de L-carnitind trebuie sd fie cel putin egal cu
0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.3.3.

Cerinte referitoare la proteine, grupa C

2.3.3.1.

Continut de proteine

Minim Maxim
0,45 9/100 kJ 0,67 9/100 kJ
(1,9 9/100 kcal) (2,8 9/100 kcal)

2.3.3.2.

Sursa de proteine

Proteine din zer derivate din lapte de vacd, constdnd in 100 %
concentrat de proteine din zer dulce cu un continut minim de
proteine de 80 %.

2.3.3.3.

Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursi este hidratat si incalzit. Inainte de hidroliza, pH-
ul se ajusteaza la 6,5-7,5 la o temperaturd de 50-65 °C. Hidroliza
se efectueazd cu ajutorul unui amestec enzimatic format dintr-o
serinendopeptidaza si o metaloproteaza. Enzimele alimentare sunt
inactivate in cursul unei etape de tratament termic (de la 2 la 10
secunde la 110-140 °C) in timpul procesului de productie.

2.3.34.

Aminoacizi indispensabili si indispensabili in anumite conditii si
L-carnitind

metionind/cisteina si tirozina/fenilalanina poate
fi mai mare de 2, cu conditia ca adecvarea
produsului in cauza pentru sugari sa fie
demonstrati in conformitate cu punctul 8 din
Regulament.

Continutul de L-carnitini trebuie sa fie cel
putin egal cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
2.3.2. Cerinte referitoare la proteine, grupa B
2.3.2.1. Continut de proteine

Minim Maxim

0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

(2,3 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.2.2. Sursa de proteine
Proteine din zer, derivate din lapte de vaca,
constiand in:

(@) 77% zer acid provenit din
concentrat de proteine din zer cu un continut de
proteine cuprins intre 35 si 80 %o;

(b) 23 % zer dulce provenit din zer
dulce demineralizat cu un continut minim de
proteine de 12,5 %.

2.3.2.3. Prelucrarea proteinelor
Materialul-sursi este hidratat si
incilzit. Dupa etapa tratamentului termic,
hidroliza se efectueazi la un pH cuprins intre
7,5 si 8,5 si la o temperatura de 55-70 °C, cu
ajutorul unui amestec enzimatic compus din
serinendopeptidaza si dintr-un complex de
proteaza/peptidazi. Enzimele alimentare sunt
inactivate in cursul unei etape de tratament
termic (de la 2 la 10 secunde la 120-150 °C) in
timpul procesului de productie.
2.3.2.4. Aminoacizi indispensabili si
indispensabili in anumite conditii si L-carnitina
Pentru o valoare energeticd egali,
formulele de inceput fabricate din hidrolizate
proteice trebuie sa contini o cantitate
disponibila din fiecare aminoacid indispensabil
sau indispensabil in anumite conditii cel putin




Pentru o valoare energeticd egald, formulele de inceput fabricate
din hidrolizate proteice trebuie sd contind o cantitate disponibila
din fiecare aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite
conditii cel putin egald cu cea continutd in proteina de referinta,
astfel cum este definitd in sectiunea A din anexa III. Cu toate
acestea, pentru calcule, concentratia de metionina si cea de cisteina
se pot adauga impreund, in cazul in care raportul metionina/cisteina
nu depaseste 2, iar concentratia de fenilalanind si de tirozina se pot
adauga impreund, in cazul in care raportul tirozind/fenilalanina nu
depdseste 2. Raportul metionind/cisteind si tirozind/fenilalanina
poate fi mai mare de 2, cu conditia ca adecvarea produsului in
cauza pentru sugari sa fie demonstratd in conformitate cu
articolul 3 alineatul (3).

Continutul de L-carnitind trebuie sd fie cel putin egal cu
0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.3.4.

Cerinte referitoare la proteine, grupa D

2.34.1.

Continut de proteine

Minim Maxim
0,57 9/100 kJ 0,67 9/100 kJ
(2,4 9/100 kcal) (2,8 9/100 kcal)

2.34.2.

Sursa de proteine

Proteine din zer derivate din lapte de vaca, constand in 100 %
concentrat de proteine din zer dulce cu un continut minim de
proteine de 70 %.

2.34.3.

Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursa este hidratat si incalzit. Dupa etapa tratamentului
termic, hidroliza se efectueaza la un pH cuprins intre 7,0 si 8,0 si
la o temperatura de 50-60 °C, printr-un procedeu de hidroliza in
doud etape cu ajutorul unei serinendopeptidaze si al unei
metaloproteaze. Enzimele alimentare sunt inactivate prin tratament
termic (la 100-120 °C timp de cel putin 30 secunde) in timpul
procesului de productie.

2.3.4.4.

Aminoacizi indispensabili si indispensabili In anumite conditii si
L-carnitinad

Pentru o valoare energeticd egald, formulele de inceput fabricate
din hidrolizate proteice trebuie sd contind o cantitate disponibild

egala cu cea continuta in proteina de referinta,
astfel cum este definita in sectiunea A din anexa
I1l. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionina si cea de cisteina se
pot adiuga impreun4, in cazul in care raportul
metionind/cisteind nu depaseste 2, iar
concentratia de fenilalanina si de tirozina se pot
adauga impreuni, in cazul in care raportul
tirozini/fenilalanina nu depiseste 2. Raportul
metionind/cisteina si tirozini/fenilalanina poate
fi mai mare de 2, cu conditia ca adecvarea
produsului in cauzid pentru sugari sa fie
demonstrati in conformitate cu punctul 8 din
Regulament.

Continutul de L-carnitina trebuie sa fie cel
putin egal cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
2.3.3. Cerinte referitoare la proteine, grupa C
2.3.3.1. Continut de proteine

Minim Maxim
0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,9 9/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.3.2. Sursa de proteine

Proteine din zer derivate din lapte de vaca,

constind in 100 % concentrat de proteine din

zer dulce cu un continut minim de proteine de

80 %.

2.3.3.3. Prelucrarea proteinelor
Materialul-sursia este hidratat si

incilzit. inainte de hidrolizii, pH-ul se ajusteazi

la 6,5-7,5 la o temperaturda de 50-65°C.

Hidroliza se efectueazi cu ajutorul unui
amestec enzimatic format dintr-o
serinendopeptidazd si o metaloproteaza.

Enzimele alimentare sunt inactivate in cursul
unei etape de tratament termic (de la 2 la 10
secunde la 110-140 °C) in timpul procesului de
productie.

2.3.3.4. Aminoacizi indispensabili si




din fiecare aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite

conditii cel putin egalad cu cea continutd in proteina de referinta,

astfel cum este definitd in sectiunea A din anexa III. Cu toate

acestea, pentru calcule, concentratia de metionina si cea de cisteind

se pot adauga Impreund, in cazul in care raportul metionina/cisteina

nu depéseste 2, iar concentratia de fenilalanina si de tirozina se pot

adauga Impreuna, in cazul in care raportul tirozinad/fenilalanind nu

depaseste 2. Raportul metionind/cisteind si tirozind/fenilalanina

poate fi mai mare de 2, cu conditia ca adecvarea produsului in

cauza pentru sugari sa fie demonstratd in conformitate cu

articolul 3 alineatul (3).

Continutul de L-carnitind trebuie sa fie cel putin egal cu

0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

¥B

2. In toate cazurile, aminoacizii se pot adiuga in formulele de

4. inceput doar pentru a imbunatati valoarea nutritionald a
proteinelor si doar in proportiile necesare in acest scop.

3. TAURINA

in cazul in care se adaugd in formulele de inceput, cantitatea de

taurind nu trebuie sd fie mai mare de 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100

indispensabili in anumite conditii si L-carnitina
Pentru o valoare energeticad egali,
formulele de inceput fabricate din hidrolizate
proteice trebuie sa contini o cantitate
disponibila din fiecare aminoacid indispensabil
sau indispensabil in anumite conditii cel putin
egala cu cea continuti in proteina de referinta,
astfel cum este definitd in sectiunea a 2-a din
anexa nr. 3.. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionina si cea de cisteina se
pot adiuga impreuni, in cazul in care raportul
metionind/cisteind nu depaseste 2, iar
concentratia de fenilalanina si de tirozina se pot
adauga impreuni, in cazul in care raportul
tirozina/fenilalanind nu depaseste 2. Raportul
metionina/cisteina si tirozina/fenilalanina poate
fi mai mare de 2, cu conditia ca adecvarea
produsului in cauza pentru sugari sa fie
demonstrata in conformitate cu punctul 8 din
Regulament
Continutul de L-carnitind trebuie sa fie cel
putin egal cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
2.3.4. Cerinte referitoare la proteine, grupa D
2.3.4.1. Continut de proteine

kcal).
4. COLINA
Minimum Maximum
6,0 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(25 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
5. LIPIDE

Minim Maxim
0,57 9/100 kJ 0,67 9/100 kJ
(2,4 9/100 kcal) (2,8 9/100 kcal)

Minimum Maximum
1,1 /100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 9/100 kcal) (6,0 9/100 kcal)

5.1. Se interzice utilizarea urmatoarelor substante:

ulei din seminte de susan;

ulei din seminte de bumbac.

5. Continutul de izomeri trans ai acizilor grasi nu trebuie sa
2. depaseasca 3 % din continutul total de grasimi.
VM2

2.3.4.2. Sursa de proteine

Proteine din zer derivate din lapte de vaca,
constind in 100 % concentrat de proteine din
zer dulce cu un continut minim de proteine de
70 %.

2.3.4.3. Prelucrarea proteinelor
Materialul-sursi este hidratat si incalzit. Dupa
etapa tratamentului termic, hidroliza se
efectueazi la un pH cuprins intre 7,0 si 8,0 si la
o temperaturi de 50-60 °C, printr-un procedeu
de hidrolizd in doui etape cu ajutorul unei
serinendopeptidaze si al unei metaloproteaze.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32016R0127
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32019R0828

5. Continutul de acid erucic nu trebuie sa fie mai mare de 0,4 %
3. din continutul total de grasimi.
VB

5.4. Acid linoleic

Maximum
300 mg/100 kJ
(1200 mg/100 kcal)

Minimum
120 mg/100 kJ
(500 mg/100 kcal)

5.5. Acidul alfa-linolenic

Maximum
24 mg/100 kJ
(100 mg/100 kcal)

Minimum
12 mg/100 kJ
(50 mg/100 kcal)

5.6. Acid docosahexaenoic

Maximum
12 mg/100 kJ
(50 mg/100 kcal)

Minimum
4,8 mg/100 kJ
(20 mg/100 kcal)

5. Se pot adduga alti acizi grasi polinesaturati cu lant lung (20 si 22

7. atomi de carbon). In acest caz, continutul de acizi grasi
polinesaturati cu lant lung nu trebuie sia depaseasca 2 % din
continutul total de grasimi pentru acizi grasi polinesaturati cu
lant lung n-6 [1 % din continutul total de grasimi pentru acidul
arahidonic (20:4 n- 6)].
Continutul de acid eicosapentaenoic (20:5 n-3) nu poate depasi
continutul de acid docosahexaenoic (22:6 n-3).

6. FOSFOLIPIDE

Cantitatea de fosfolipide din formulele de inceput nu trebuie sa

depaseasca 2 g/l.

7. INOZITOL

Maximum
9,6 mg/100 kJ
(40 mg/100 kcal)

Minimum

0,96 mg/100 kJ
(4 mg/100 kcal)
8. CARBOHIDRATI

Enzimele alimentare sunt inactivate prin
tratament termic (la 100-120 °C timp de cel
putin 30 secunde) in timpul procesului de
productie.

2.3.4.4. Aminoacizi indispensabili si
indispensabili in anumite conditii si L-carnitina
Pentru o valoare energetica egala, formulele de
inceput fabricate din hidrolizate proteice
trebuie s contind o cantitate disponibila din
fiecare aminoacid indispensabil sau
indispensabil in anumite conditii cel putin egala
cu cea continuti in proteina de referinti, astfel
cum este definitd in sectiunea a 2-a din anexa
nr. 3. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionina si cea de cisteina se
pot adiuga impreuna, in cazul in care raportul
metionind/cisteind nu depaseste 2, iar
concentratia de fenilalanina si de tirozina se pot
adduga impreunid, in cazul in care raportul
tirozini/fenilalanind nu depaseste 2. Raportul
metionind/cisteina si tirozini/fenilalanina poate
fi mai mare de 2, cu conditia ca adecvarea
produsului in cauzid pentru sugari si fie
demonstrati in conformitate cu cu punctul 8
din Regulament.

Continutul de L-carnitina trebuie sa fie cel
putin egal cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
2. in toate cazurile, aminoacizii se pot adiuga in

4.formulele de inceput doar pentru a
imbunéititi  valoarea  nutritionala a
proteinelor si doar in proportiile necesare in
acest scop.

3. TAURINA

in cazul in care se adaugi in formulele de
inceput, cantitatea de taurina nu trebuie sa fie
mai mare de 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).
4. COLINA
Minimum

Maximum

6,0 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ

(25 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
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5. LIPIDE

Minimum Maximum
2,2 9/100 kJ 3,3 9/100 kJ
(9 9/100 kcal) (14 g/100 kcal)

8.1 Se pot utiliza numai urmatorii carbohidrati:

8.
2.

(o]

lactoza;

maltoza;

zaharoza;

Minimum Maximum

1,1 /100 kJ 1,4 /100 kJ

(4,4 9/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

5.1.Se interzice utilizarea urmatoarelor
substante:

— ulei din seminte de susan;
— ulei din seminte de bumbac.

glucoza;

siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat;

maltodextrinele;

amidonul pretratat termic (care nu contine gluten in mod
natural);

amidonul gelatinizat (care nu contine gluten in mod natural).

Lactoza

Minimum Maximum
1,1 /100 kJ —
(4,5 g/100 kcal) —
Aceste niveluri minime nu se aplica formulelor de inceput:

in care izolatele din proteine din soia reprezintd mai mult de
50 % din continutul total de proteine; sau

=9

care poartd mentiunea ,,fara lactoza” in conformitate cu articolul
9 alineatul (2).

. Zaharoza
. Zaharoza se poate adduga numai in formulele de inceput pe baza

de hidrolizate proteice. Atunci cand se adauga, continutul de
zaharoza nu trebuie sa depaseascd 20 % din continutul total de

5. Continutul de izomeri trans ai acizilor grasi
2.nu trebuie sa depiseasca 3 % din continutul

total de grasimi.

5.Continutul de acid erucic nu trebuie sa fie
3.mai mare de 0,4 % din continutul total de

grasimi.
5.4.Acid linoleic

Minimum

Maximum

120 mg/100 kJ

300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal)

(1200 mg/100 kcal)

5.5. Acidul alfa-linolenic

Minimum

Maximum

12 mg/100 kJ

24 mg/100 kJ




carbohidrati.

8. Glucoza

4. Glucoza se poate adduga numai in formulele de inceput pe baza
de hidrolizate proteice. Atunci cand se adauga, continutul de
glucoza nu trebuie sd depaseasca 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

. Siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat

. Siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat pot fi
adaugate formulelor de inceput pe baza de izolate din proteine
(singure sau in amestec cu proteine din lapte de vaca sau din
lapte de caprd), numai daca echivalentul dextroza nu depaseste
32. Daca siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat
se adauga la aceste produse, continutul de glucoza care rezulta
din siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat nu
trebuie sa depaseasca 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).
Cantitatile maxime de glucoza stabilite la punctul 8.4 se aplica
in cazul in care siropul de glucoza sau siropul de glucoza
deshidratat se adaugd la formulele de inceput pe baza de
hidrolizate proteice.

o1

8.6. Amidon prefiert si/sau amidon gelatinizat

Minimum [Maximum
— 209/100ml  si 30% din
continutul total de hidrati de
carbon
9. FRUCTO-OLIGOZAHARIDE S7 GALACTO-

OLIGOZAHARIDE

Fructo-oligozaharidele si galacto-oligozaharidele pot fi adaugate in
formulele de inceput. In acest caz, continutul lor nu trebuie si
depaseasca: 0,8 9/100 ml, intr-o combinatiec de 90 %
oligogalactozil-lactoza si de 10 % oligofructozil-zaharoza cu
greutate moleculara mare.

Alte combinatii si continut maxim de fructo-oligozaharide si
galacto-oligozaharide pot fi utilizate, cu conditia ca adecvarea lor
pentru sugari sa fie demonstratd in conformitate cu articolul 3
alineatul (3).

10. SUBSTANTE MINERALE

10.1. Formule de inceput pe baza de proteine din lapte de vaca
sau din lapte de capra sau hidrolizate proteice

(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)

5.6. Acid docosahexaenoic

Minimum Maximum

48 mg/I00k] 12 mg/100 kJ

(20 mg/100 kcal) |(50 mg/100 kcal)

5.7.Se pot adauga alti acizi grasi polinesaturati
cu lant lung (20 si 22 atomi de carbon). in acest
caz, continutul de acizi grasi polinesaturati cu
lant lung nu trebuie si depaseascd 2 % din
continutul total de grasimi pentru acizi grasi
polinesaturati cu lant lung n-6 (1% din
continutul total de grasimi pentru acidul
arahidonic (20:4 n- 6)).

Continutul de acid eicosapentaenoic (20:5 n-3)
nu poate depasi continutul de acid
docosahexaenoic (22:6 n-3).

6. FOSFOLIPIDE
Cantitatea de fosfolipide din formulele de
inceput nu trebuie sii depiaseasca 2 g/l.

7. INOZITOL
Minimum

Maximum

0,96 mg/100 kJ 9,6 mg/100 kJ

(4 mg/100 kcal) (40 mg/100 kcal)

8. CARBOHIDRATI




Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimu[Maxim |[MinimuMaxim
m um m um
Sodiu |6 14,3 25 60
(mg)
Potasiu (19,1 38,2 30 160
(mg)
Clorurafl4,3 38,2 60 160
(mg)
Calciu [12 33,5 50 140
(mg)
Fosfor |6 21,5 25 90
(mg) O
Magnez|1,2 3,6 5 15
iu (mg)
Fier 0,07 0,31 0,3 1,3
(mg)
Zinc 0,12 0,24 0,5 1
(mg)
Cupru (14,3 24 60 100
(n9)
lod (ng)3,6 6,9 15 29
Seleniu (0,72 2 3 3,6
(n9)
Manga (0,24 24 1 100
n (ng)
Molibd |— 3,3 — 14
en (ng)
Fluorurf— 24 — 100
A (pg)
"
Fosfor total.

Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie de cel putin 1, dar nu
trebuie sd depaseascd 2. Cantitatea disponibila de fosfor se
calculeaza ca 80 % din fosforul total in cazul formulelor de inceput
produse din proteine din lapte de vaca si proteine din lapte de capra
sau hidrolizate proteice.

10.2. Formule de inceput pe bazi de izolate din proteine din
soia, singure sau in amestec cu proteine din lapte de vaca sau
din lapte de capra

Se aplicad toate cerintele de la punctul 10.1, cu exceptia celor

Minimum Maximum

2,2 9/100 kJ 3,3 9/100 kJ

(9 9/100 kcal) (14 /100 kcal)

8. Se pot utiliza numai urmatorii carbohidrati:
1. — lactoza;
— maltoza;
— zaharoza;
— glucoza;
— siropul de glucoza sau siropul de glucoza
deshidratat;
— maltodextrinele;
— amidonul pretratat termic (care nu
contine gluten in mod natural);
— amidonul gelatinizat (care nu contine
gluten in mod natural).

8.2.Lactoza
Minimum Maximum

1,1 g/100 kJ —

(4,5 9/100 kcal) —

Aceste niveluri minime nu se aplica formulelor
de inceput:

—1in care izolatele din proteine din soia
reprezinti mai mult de 50 % din continutul
total de proteine; sau

— care poarti mentiunea ,fara lactoza” in

conformitate cu punctul 51 din Regulament.

8.3.Zaharoza

Zaharoza se poate adduga numai in formulele
de inceput pe bazd de hidrolizate proteice.
Atunci cand se adaugi, continutul de zaharoza
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referitoare la fier, fosfor si zinc, care sunt urmatoarele:

Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimu [Maximu [Minimu [Maximu
m m m m
Fier [0,11 0,48 0,45 2
(mg)
Fosfor(7,2 24 30 100
(mg) (
1
Zinc (0,18 0,3 0,75 1,25
(mg)
*
Fosfor total.

Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie de cel putin 1, dar nu
trebuie sd depaseasca 2. Cantitatea disponibilda de fosfor se
calculeaza ca 70 % din fosforul total in cazul formulelor de inceput
produse pe baza de izolate din proteine din soia.

11. VITAMINE

Per 100 kJ Per 100 kcal
Minim |[Maxim [Minim [Maxim
um um um um

Vitamina (16,7 [27,2 70 114

A (ng-

RE)ﬁ)

VM2

Vitamina [0,48 [0,6 2 2,5

D (ng)

VB

Tiamina [9,6 72 40 300

(ng)

Riboflavi {14,3 95,6 |60 400

na (pg)

Niacina (0,1 0,36 0,4 1,5

(mg) ®

Acid 0,1 0,48 0,4 2

pantoteni

c (mg)

VVitamina 4,8 41,8 |20 175

nu trebuie sa depiseasca 20 % din continutul
total de carbohidrati.

8.4. Glucoza

Glucoza se poate adauga numai in formulele de
inceput pe baza de hidrolizate proteice. Atunci
cind se adauga, continutul de glucozi nu
trebuie sa depiseasci 0,5 g/100 kJ (2 g/100
kcal).

8.5. Siropul de glucoza sau siropul de glucoza
deshidratat

Siropul de glucozd sau siropul de glucoza
deshidratat pot fi adaugate formulelor de
inceput pe baza de izolate din proteine (singure
sau in amestec cu proteine din lapte de vaca sau
din lapte de caprd), numai daca echivalentul
dextroza nu depaseste 32. Daca siropul de
glucoza sau siropul de glucoza deshidratat se
adauga la aceste produse, continutul de glucoza
care rezulta din siropul de glucoza sau siropul
de glucoza deshidratat nu trebuie sii depiaseasca
0,2 9/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Cantitatile maxime de glucoza stabilite la
punctul 8.4 se aplica in cazul in care siropul de
glucoza sau siropul de glucoza deshidratat se
adauga la formulele de inceput pe baza de
hidrolizate proteice.

8.6.Amidon prefiert si/sau amidon gelatinizat

Minimum Maximum

— 2 9/100 ml si 30 % din
continutul  total de
hidrati de carbon

9. FRUCTO-OLIGOZAHARIDE S1
GALACTO-OLIGOZAHARIDE
Fructo-oligozaharidele si galacto-

oligozaharidele pot fi adaugate in formulele de
inceput. In acest caz, continutul lor nu trebuie
sd depiseasci: 0,8 /100 ml, intr-o combinatie
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Bs (1g)

Biotina (0,24 [1.8 1 7.5
(ng)

Folat (ng-3,6 11,4 |15 47,6
DFE) ()

Vitamina (0,02 (0,12 0,1 0,5
B12 (ng)

Vitamina [0,96 [7,2 4 30
C (mg)

Vitamina (0,24 [6 1 25
K (ng)

Vitamina (0,14 |1,2 0,6 5
E (mg o-
tocoferol)

A

de 90 % oligogalactozil-lactoza si de 10 %
oligofructozil-zaharoza cu greutate moleculari
mare.

Alte combinatii si continut maxim de fructo-
oligozaharide si galacto-oligozaharide pot fi
utilizate, cu conditia ca adecvarea lor pentru
sugari sa fie demonstrati in conformitate cu
punctul 8 din Regulament.

10. SUBSTANTE MINERALE

10.1. Formule de inceput pe bazi de proteine
din lapte de vaca sau din lapte de capra sau
hidrolizate proteice

()

Vitamina A preformati; RE = toti
echivalentii transretinolului.

)

INiacina preformata.

)

Echivalent folat alimentar: 1 ng DFE = 1 pg
folat alimentar= 0,6 pg acid folic din
formula.

(‘)

Pe baza activitatii RRR-a-tocoferolului

Per 100 kJ Per 100 kcal

Minim [Maxim [Minim [Maxim
um um um um

Sodiu (mg) |6 143 |25 60

Potasiu (mg) (19,1 38,2 80 160

Clorura (mg) (14,3 38,2 60 160

Calciu (mg) [12 335 |50 140

\vitaminei E.

12. NUCLEOTIDE
Se pot adauga urmaitoarele nucleotide:

Fosfor (mg) ()6 215 25 90
Magneziu 1,2 3,6 5 15
(mg)

Fier (mg) 0,07 0,31 0,3 1,3

Zinc (mg) 0,12 0,24 0,5 1

Cupru (ng) 14,3 |24 60  [100

Maximum (*
(mg/100 kJ)|(mg/100
kcal)
citidina 5'-0,60 2,50
monofosfat
uridina 5'-0,42 1,75
monofosfat
adenozina 5'-0,36 1,50
monofosfat
guanozina 5'-0,12 0,50
monofosfat

Tod (ng) 3,6 6,9 15 29
Seleniu (ug) (0,72 |2 3 8,6
Mangan (ug) (0,24 24 1 100
Molibden (ug) — 3,3 — 14
Fluorura (pg) — 24 — 100

(*) Fosfor total.

Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie de
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inozina 5'-0,24 1,00
monofosfat

()
Concentratia totala de nucleotide nu trebuie
sd depdseasca 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100]

kcal).

cel putin 1, dar nu trebuie si depiseasca 2.
Cantitatea disponibila de fosfor se calculeaza ca
80 % din fosforul total in cazul formulelor de
inceput produse din proteine din lapte de vaca
si proteine din lapte de capra sau hidrolizate
proteice.

Per 100 kJ  |Per 100 kcal

Mini |Maxi [Mini [Maxi
mum [mum [mum mum
Vitamina A (pg-16,7 [27,2 |70 114
RE) ()
Vitamina D (ng) (0,48 0,6 2 2,5

Tiamina (ng) 9.6 |72 40 300

Riboflavina (ng) 14,3 95,6 1|60 400

Niacina(mg) (® 0,1 0,36 [04 (1,5

Acid  pantotenicl0,1 (048 04 2
(mg)
Vitamina Bs (ng) 4,8 W18 [20 [175

Biotina (pg) 0,24 |1,8 1 7,5

Folat (ng-DFE) )36 [11,4 [15 }476

\Vitamina B2 (ng) 0,02 0,12 [0,1 |05

Vitamina C (mg) (0,96 (7,2 W4 30

Vitamina K (ng) (0,24 6 1 25

VitaminaE(mga-0,14 1,2 06 5
tocoferol) ()
(!) Vitamina A preformati; RE
echivalentii transretinolului.

(®) Niacini preformati.

(®) Echivalent folat alimentar: 1 pg DFE =
1 ng folat alimentar = 0,6 png acid folic din
formula.

toti
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(*) Pe baza activititii RRR-a-tocoferolului
\vitaminei E.

10.2. Formule de inceput pe baza de izolate din
proteine din soia, singure sau in amestec cu
proteine din lapte de vaca sau din lapte de capra
Se aplica toate cerintele de la punctul 10.1, cu
exceptia celor referitoare la fier, fosfor si zinc,
care sunt urmatoarele:

Per 100 kJ  [Per 100 kcal

Minim|Maxi [Minim|[Maxim
um [mum jum jum
Fier (mg) 0,11 10,48 1045 |2

Fosfor (mg) () [7,2 24 30 100
Zinc (mg) 0,18 0,3 0,75 |1,25

(}) Fosfor total.
Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie de
cel putin 1, dar nu trebuie sa depaseasca 2.
Cantitatea disponibila de fosfor se calculeaza ca
70 % din fosforul total in cazul formulelor de
inceput produse pe baza de izolate din proteine
din soia.

11. VITAMINE

12. NUCLEOTIDE
Se pot adiiuga urmitoarele nucleotide:

Maximum (%)

(mg/100 |(mg/100
kJ) kcal)
citidina 5’-monofosfat (0,60 2,50

uridina 5’-monofosfat 0,42 1,75
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adenozina 5’-monofosfat|0,36 1,50
guanozina 5’-monofosfat(0,12 0,50
inozina 5’-monofosfat  |0,24 1,00

(*) Concentratia totali de nucleotide nu

trebuie sa depaseasca 1,2 mg/100 KkJ
(5 mg/100 kcal).
Anexa nr. 2 Compatibil
ANEXA 11
CERINTE REFERITOARE LA COMPOZITIE | CERINTE REFERITOARE LA
MENTIONATE LA ARTICOLUL 2 ALINEATUL (2) COMPOZITIE MENTIONATE LA

1. ENERGIE

Maximum
293 kJ/100 ml
(70 kcal/100 ml)

Minimum

250 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml)
2. PROTEINE
(Continutul de proteine = continutul de azot x 6,25)

2.1. Formulele de continuare pe baza de proteine din lapte de
vaca sau din lapte de capra

YMi

PUNCTUL 4 DIN REGULAMENT
1. ENERGIE
Minimum

Maximum

250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. PROTEINE

(Continutul de proteine = continutul de azot x
6,25)

2.1. Formulele de continuare pe baza de
proteine din lapte de vaci sau din lapte de capra

Minimum

Maximum

0,38 9/100 kJ

0,6 9/100 kJ

Minimum

Maximum

(1,6 9/100 kcal)

(2,5 /100 kcal)

0,38 /100 kJ

0,6 9/100 kJ

VB

Pentru o valoare energetica egald, formulele de continuare
fabricate pe baza de proteine din lapte de vaca sau din lapte de
capra trebuie sa contind o cantitate disponibild din fiecare
aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite conditii cel
putin egala cu cea continuta in proteina de referinta, astfel cum este
definita in sectiunea A din anexa III. Cu toate acestea, pentru
calcule, concentratia de metionind si cea de cistind si concentratia
de fenilalanina si cea de tirozind se pot adauga impreuna.

2.2. Formule de continuare pe baza de izolate din proteine din
soia, singure sau in amestec cu proteine din lapte de vaca sau
din lapte de capra

(1,6 9/100 kcal) (2,5 9/100 kcal)

Pentru o valoare energetica egala, formulele de
continuare fabricate pe baza de proteine din
lapte de vaca sau din lapte de capra trebuie sa
contini o cantitate disponibilda din fiecare
aminoacid indispensabil sau indispensabil in
anumite conditii cel putin egali cu cea continuta
in proteina de referinta, astfel cum este definita
in sectiunea a 1-a din anexa nr. 3. Cu toate
acestea, pentru calcule, concentratia de
metionind si cea de cistina si concentratia de
fenilalanina si cea de tirozind se pot adiuga
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Minimum

Maximum

0,54 g/100 kJ

0,67 g/100 kJ

(2,25 /100 kcal)

(2,8 9/100 kcal)

La obtinerea acestor formule de continuare se folosesc numai
izolatele proteice din soia.

Pentru o valoare energetica egald, formulele de continuare pe baza
de izolate din proteine din soia, singure sau in amestec cu proteine
din lapte de vaca sau din lapte de capra trebuie s contina o cantitate
disponibila din fiecare aminoacid indispensabil sau indispensabil
in anumite conditii cel putin egald cu cea continuta in proteina de
referinta, astfel cum este definita in sectiunea A din anexa III. Cu
toate acestea, pentru calcule, concentratia de metionina si cea de
cistind si concentratia de fenilalanind si cea de tirozina se pot
adauga Tmpreuna.

YM7

2.3. Formule de continuare fabricate din hidrolizate proteice
Formulele de continuare fabricate din hidrolizate proteice trebuie
sa respecte cerintele referitoare la proteine prevézute la punctul
2.3.1, punctul 2.3.2, punctul 2.3.3 sau punctul 2.3.4.

2.3.1.

Cerinte referitoare la proteine, grupa A

2.3.1.1.

Continut de proteine

Minim Maxim
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 9/100 kcal) (2,8 g/100 Kkcal)

2.3.1.2.

Sursa de proteine

Proteine din zer dulce demineralizat, derivate din lapte de vaca
dupa precipitarea enzimaticd a cazeinei cu ajutorul chimozinei,
constand in:

(@)

63 % izolat de proteine din zer fara cazeino-glicomacropeptide cu
un continut minim de proteine de 95 % din substanta uscatd, o
denaturare a proteinelor mai mica de 70 % si un continut maxim de
cenusa de 3 %; precum si

(b)

37 % concentrat de proteine din zer dulce cu un continut minim de
proteine de 87 % din substanta uscata, o denaturare a proteinelor
mai mica de 70 % si un continut maxim de cenusa de 3,5 %.
2.3.1.3.

impreuna.

2.2. Formule de continuare pe baza de izolate
din proteine din soia, singure sau in amestec cu
proteine din lapte de vaca sau din lapte de capra

Minimum Maximum

0,54 9/100 kJ 0,67 9/100 kJ

(2,25 g/100 kcal) (2,8 9/100 kcal)

La obtinerea acestor formule de continuare se
folosesc numai izolatele proteice din soia.
Pentru o valoare energetica egala, formulele de
continuare pe baza de izolate din proteine din
soia, singure sau in amestec cu proteine din
lapte de vaca sau din lapte de capra trebuie sa
contina o cantitate disponibila din fiecare
aminoacid indispensabil sau indispensabil in
anumite conditii cel putin egala cu cea continuta
in proteina de referinta, astfel cum este definita
in sectiunea a 1-a din anexa nr. 3. Cu toate
acestea, pentru calcule, concentratia de
metionind si cea de cistina si concentratia de
fenilalanina si cea de tirozind se pot adiuga
impreuna.

2.3. Formule de continuare fabricate din
hidrolizate proteice

Formulele de continuare fabricate din
hidrolizate proteice trebuie sa respecte cerintele
referitoare la proteine prevazute la punctul
2.3.1, punctul 2.3.2, punctul 2.3.3 sau punctul
2.34.

2.3.1. Cerinte referitoare la proteine, grupa A
2.3.1.1. Continut de proteine

Minim Maxim

0,44 /100 kJ 0,67 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal) (2,8 9/100 kcal)

2.3.1.2. Sursa de proteine
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Prelucrarea proteinelor

Procedeu de hidroliza in doua etape care utilizeaza un preparat de
tripsind si care include o etapd de tratament termic (care dureaza 3
pana la 10 minute la 80-100 °C) intre cele douad etape de hidroliza.
2.3.1.4.

Aminoacizi indispensabili si indispensabili In anumite conditii
Pentru o valoare energetica egald, formulele de continuare
fabricate din hidrolizate proteice trebuie sd contind o cantitate
disponibila din fiecare aminoacid indispensabil sau indispensabil
in anumite conditii cel putin egalad cu cea continuta in proteina de
referinta, astfel cum este definitd in sectiunea B din anexa III. Cu
toate acestea, pentru calcule, concentratia de metionina si cea de
cisteind si concentratia de fenilalanind si cea de tirozina se pot
adauga Impreuna.

2.3.2.

Cerinte referitoare la proteine, grupa B

2.3.2.1.

Continut de proteine

Minim Maxim
0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,3 9/100 kcal) (2,8 9/100 kcal)

2.3.2.2.

Sursa de proteine

Proteine din zer, derivate din lapte de vaca, constand in:

(@)

77 % zer acid provenit din concentrat de proteine din zer cu un
continut de proteine cuprins intre 35 si 80 %;

(b)

23 % zer dulce provenit din zer dulce demineralizat cu un continut
minim de proteine de 12,5 %.

2.3.2.3.

Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursa este hidratat si incalzit. Dupéd etapa tratamentului
termic, hidroliza se efectueaza la un pH cuprins intre 7,5 si 8,5 si
la o temperatura de 55-70 °C, cu ajutorul unui amestec enzimatic
compus din serinendopeptidazd si dintr-un complex de
proteaza/peptidaza. Enzimele alimentare sunt inactivate in cursul
unei etape de tratament termic (de la 2 la 10 secunde la 120-150 °C)
in timpul procesului de productie.

2.3.2.4.

Aminoacizi indispensabili si indispensabili in anumite conditii

Proteine din zer dulce demineralizat, derivate
din lapte de vaca dupa precipitarea enzimatica
a cazeinei cu ajutorul chimozinei, constiand in:

(a) 63 % izolat de proteine din zer fara
cazeino-glicomacropeptide cu wun continut
minim de proteine de 95 % din substanta
uscati, o denaturare a proteinelor mai mica de
70 % si un continut maxim de cenusi de 3 %;
precum si

(b) 37 % concentrat de proteine din zer
dulce cu un continut minim de proteine de 87 %
din substanta uscati, o denaturare a proteinelor
mai micad de 70 % si un continut maxim de
cenusa de 3,5 %.

2.3.1.3. Prelucrarea proteinelor
Procedeu de hidrolizi in doua etape care
utilizeaza un preparat de tripsina si care
include o etapa de tratament termic (care
dureaza 3 pana la 10 minute la 80-100 °C) intre
cele doua etape de hidroliza.

2.3.1.4. Aminoacizi indispensabili si
indispensabili in anumite conditii

Pentru o valoare energetica egala, formulele de
continuare fabricate din hidrolizate proteice
trebuie sa contina o cantitate disponibila din
fiecare aminoacid indispensabil sau
indispensabil in anumite conditii cel putin egala
cu cea continuta in proteina de referinta, astfel
cum este definita in sectiunea a 2-a din anexa
nr. 3. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionina si cea de cisteina si
concentratia de fenilalanina si cea de tirozina se
pot adiuga impreuna.

2.3.2. Cerinte referitoare la proteine, grupa B
2.3.2.1. Continut de proteine

Minim Maxim

0,55 g/100 kJ 0,67 /100 kJ

(2,3 9/100 kcal) (2,8 9/100 kcal)

2.3.2.2. Sursa de proteine




Pentru o valoare energetica egald, formulele de continuare
fabricate din hidrolizate proteice trebuie sa contind o cantitate
disponibild din fiecare aminoacid indispensabil sau indispensabil
in anumite conditii cel putin egald cu cea continuta in proteina de
referinta, astfel cum este definita in sectiunea A din anexa III. Cu
toate acestea, pentru calcule, concentratia de metionina si cea de
cisteind si concentratia de fenilalanind si cea de tirozind se pot
adduga impreuna.

2.3.3.

Cerinte referitoare la proteine, grupa C

2.3.3.1.

Continut de proteine

Minim Maxim
0,45 9/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,9 9/100 kcal) (2,8 9/100 kcal)

2.3.3.2.

Sursa de proteine

Proteine din zer derivate din lapte de vaca, constind in 100 %
concentrat de proteine din zer dulce cu un continut minim de
proteine de 80 %.

2.333.

Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursd este hidratat si incalzit. Inainte de hidroliza, pH-
ul se ajusteaza la 6,5-7,5 la o temperaturd de 50-65 °C. Hidroliza
se efectueaza cu ajutorul unui amestec enzimatic format dintr-o
serinendopeptidaza si o metaloproteaza. Enzimele alimentare sunt
inactivate in cursul unei etape de tratament termic (de la 2 la 10
secunde la 110-140 °C) in timpul procesului de productie.

2.3.34.

Aminoacizi indispensabili si indispensabili in anumite conditii
Pentru o valoare energetica egald, formulele de continuare
fabricate din hidrolizate proteice trebuie sd contind o cantitate
disponibild din fiecare aminoacid indispensabil sau indispensabil
in anumite conditii cel putin egald cu cea continuta in proteina de
referintd, astfel cum este definita in sectiunea A din anexa III. Cu
toate acestea, pentru calcule, concentratia de metionina si cea de
cisteind si concentratia de fenilalanind si cea de tirozind se pot
adauga impreuna.

2.3.4.

Cerinte referitoare la proteine, grupa D

2.34.1.

Proteine din zer, derivate din lapte de vaca,
constind in:

(a) 77 % zer acid provenit din concentrat de
proteine din zer cu un continut de proteine
cuprins intre 35 si 80 %;

(b) 23% zer dulce provenit din zer dulce
demineralizat cu un continut minim de proteine
de 12,5 %.

2.3.2.3. Prelucrarea proteinelor
Materialul-sursa este hidratat si incilzit. Dupa
etapa tratamentului termic, hidroliza se
efectueaza la un pH cuprins intre 7,5 si 8,5 si la
o temperaturia de 55-70 °C, cu ajutorul unui
amestec enzimatic compus din
serinendopeptidaza si dintr-un complex de
proteaza/peptidazia. Enzimele alimentare sunt
inactivate in cursul unei etape de tratament
termic (de la 2 la 10 secunde la 120-150 °C) in
timpul procesului de productie.

2.3.2.4. Aminoacizi indispensabili si
indispensabili in anumite conditii

Pentru o valoare energetica egala, formulele de
continuare fabricate din hidrolizate proteice
trebuie sd continid o cantitate disponibila din
fiecare aminoacid indispensabil sau
indispensabil in anumite conditii cel putin egala
cu cea continuti in proteina de referinta, astfel
cum este definiti in sectiunea 1-a din anexa nr.
3. Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia
de metionina si cea de cisteini si concentratia de
fenilalanina si cea de tirozina se pot adiuga
impreuna.

2.3.3. Cerinte referitoare la proteine, grupa C
2.3.3.1. Continut de proteine

Minim Maxim

0,45 g/100 kJ 0,67 g/100
kJ

(1,9 9/100 kcal) (2,8  ¢/100
kcal)

2.3.3.2. Sursa de proteine




Continut de proteine

Minim Maxim
0,57 9/100 kJ 0,67 9/100 kJ
(2,4 9/100 kcal) (2,8 9/100 kcal)

2.3.4.2.

Sursa de proteine

Proteine din zer derivate din lapte de vaca, constind in 100 %

concentrat de proteine din zer dulce cu un continut minim de

proteine de 70 %.

2.343.

Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursa este hidratat si incalzit. Dupé etapa tratamentului

termic, hidroliza se efectueaza la un pH cuprins intre 7,0 si 8,0 si

la 0 temperaturd de 50-60 °C, printr-un procedeu de hidroliza in

doua etape cu ajutorul unei serinendopeptidaze si al unei

metaloproteaze. Enzimele alimentare sunt inactivate prin tratament

termic (la 100-120 °C timp de cel putin 30 secunde) in timpul

procesului de productie.

2.3.4.4.

Aminoacizi indispensabili si indispensabili in anumite conditii

Pentru o valoare energetica egald, formulele de continuare

fabricate din hidrolizate proteice trebuie sa contind o cantitate

disponibild din fiecare aminoacid indispensabil sau indispensabil

in anumite conditii cel putin egald cu cea continuta in proteina de

referinta, astfel cum este definita in sectiunea A din anexa III. Cu

toate acestea, pentru calcule, concentratia de metionina si cea de

cisteind si concentratia de fenilalanind si cea de tirozind se pot

adauga impreuna.

¥YB

2. In toate cazurile, aminoacizii se pot adiuga in formulele de

4. continuare numai pentru a Tmbunatati valoarea nutritivd a
proteinelor si numai in proportiile necesare in acest scop.

3. TAURINA

In cazul in care se adauga in formulele de continuare, cantitatea de

taurind nu trebuie sa depaseascd 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. LIPIDE

Minimum Maximum
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 9/100 kcal) (6,0 9/100 kcal)

Proteine din zer derivate din lapte de vaca,
constind in 100 % concentrat de proteine din
zer dulce cu un continut minim de proteine de
80 %.

2.3.3.3. Prelucrarea proteinelor
Materialul-sursd este hidratat si incalzit.
inainte de hidrolizi, pH-ul se ajusteazi la 6,5-
7,5 la o temperatura de 50-65 °C. Hidroliza se
efectueaza cu ajutorul unui amestec enzimatic
format dintr-o serinendopeptidaza si o
metaloproteazi. Enzimele alimentare sunt
inactivate in cursul unei etape de tratament
termic (de la 2 la 10 secunde la 110-140 °C) in
timpul procesului de productie.

2.3.3.4. Aminoacizi indispensabili si
indispensabili in anumite conditii

Pentru o valoare energetica egala, formulele de
continuare fabricate din hidrolizate proteice
trebuie sa contina o cantitate disponibila din
fiecare aminoacid indispensabil sau
indispensabil in anumite conditii cel putin egala
cu cea continuti in proteina de referinti, astfel
cum este definitid in sectiunea 1 din anexa nr.
3.Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia
de metionina si cea de cisteina si concentratia de
fenilalanina si cea de tirozinad se pot adauga
impreuna.

2.3.4. Cerinte referitoare la proteine, grupa D
2.3.4.1. Continut de proteine

Minim Maxim
0,57 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,4 g/100 kcal) (2,8 9/100 kcal)

2.3.4.2. Sursa de proteine

Proteine din zer derivate din lapte de vaca,
constind in 100 % concentrat de proteine din
zer dulce cu un continut minim de proteine de
70 %.

2.3.4.3. Prelucrarea proteinelor
Materialul-sursa este hidratat si incilzit. Dupa
etapa tratamentului termic, hidroliza se
efectueaza la un pH cuprins intre 7,0 si 8,0 si la
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4.1. Se interzice utilizarea urmatoarelor substante:

ulei din seminte de susan;

ulei din seminte de bumbac.

4. Continutul de izomeri trans ai acizilor grasi nu trebuie sa
2. depaseasca 3 % din continutul total de grasimi.

VM2

4. Continutul de acid erucic nu trebuie sd fie mai mare de 0,4 %
3. din continutul total de grasimi.

VYB

4.4. Acid linoleic

Minimum

Maximum

120 mg/100 kJ

300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal)

(1200 mg/100 kcal)

4.5. Acid alfa-linolenic (AAL)

Minimum

Maximum

12 mg/100 kJ

24 mg/100 kJ

(50 mg/100 kcal)

(100 mg/100 kcal)

4.6. Acid docosahexaenoic

Minimum

Maximum

4,8 mg/100 kJ

12 mg/100 kJ

(20 mg/100 kcal)

(50 mg/100 kcal)

o temperatura de 50-60 °C, printr-un procedeu
de hidrolizd in doua etape cu ajutorul unei
serinendopeptidaze si al unei metaloproteaze.
Enzimele alimentare sunt inactivate prin
tratament termic (la 100-120 °C timp de cel
putin 30 secunde) in timpul procesului de
productie.
2.3.4.4. Aminoacizi indispensabili si
indispensabili in anumite conditii
Pentru o valoare energetica egala, formulele de
continuare fabricate din hidrolizate proteice
trebuie sid contind o cantitate disponibila din
fiecare aminoacid indispensabil sau
indispensabil in anumite conditii cel putin egala
cu cea continuti in proteina de referinti, astfel
cum este definiti in sectiunea a 1 din anexa nr.
3. Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia
de metionina si cea de cisteina si concentratia de
fenilalanina si cea de tirozinid se pot adauga
impreuna.
2. In toate cazurile, aminoacizii se pot adiuga in
4.formulele de continuare numai pentru a
imbuniitiiti valoarea nutritiva a proteinelor si
numai in proportiile necesare in acest scop.
3. TAURINA
in cazul in care se adaugi in formulele de
continuare, cantitatea de taurina nu trebuie sa
depiseasca 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).
4. LIPIDE
Minimum

Maximum

1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ

(4,4 9/100 kcal)

(6,0 g/100 kcal)

4. Se pot adauga alti acizi grasi polinesaturati cu lant lung (20 si 22

7. atomi de carbon). In acest caz, continutul de acizi grasi
polinesaturati cu lant lung nu trebuie si depaseasca 2 % din
continutul total de grasimi pentru acizi grasi polinesaturati cu
lant lung n-6 [1 % din continutul total de grasimi pentru acidul
arahidonic (20:4 n- 6)].
Continutul de acid eicosapentaenoic (20:5 n-3) nu poate depasi
continutul de acid docosahexaenoic (22:6 n-3).

5. FOSFOLIPIDE

4.1.Se interzice utilizarea urmatoarelor
substante:
— ulei din seminte de susan;

— ulei din seminte de bumbac.
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Cantitatea de fosfolipide din formulele de continuare nu trebuie sa

depiaseasca 2 g/l.
6. CARBOHIDRATI

Minimum Maximum
2,2 /100 kJ 3,3 9/100 kJ
(9 9/100 kcal) (14 g/100 kcal)

6.1. Se interzice utilizarea ingredientelor care contin gluten.

6. Lactoza

2.
Minimum Maximum
1,1 /100 kJ -
(4,5 g/100 Kkcal) —

Aceste niveluri minime nu se aplica formulelor de continuare:
in care izolatele din proteine din soia reprezintd mai mult de
50 % din continutul total de proteine; sau

99 A

care poartd mentiunea ,,fara lactoza” in conformitate cu articolul
9 alineatul (2).

6.3Zaharoza, fructoza, miere de albine

(o]

[$20 e}

Minimum _ |Maximum

— Separat sau total: 20 % din
continutul total de glucide
Mierea este tratatd pentru a distruge sporii de Clostridium
botulinum.

. Glucoza
. Glucoza poate fi addugatd numai in formulele de continuare pe

baza de hidrolizate proteice. Atunci cand se adauga, continutul
de glucoza nu trebuie sd depaseasca 0,5 ¢/100 kJ (2 g/100 kcal).

. Siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat
. Siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat poate fi

adaugat formulelor de continuare pe baza de produse din
proteine din lapte de vaca sau din lapte de capra sau formulelor

4. Continutul de izomeri trans ai acizilor grasi
2. nu trebuie si depaseasca 3 % din continutul

total de grasimi.

4, Continutul de acid erucic nu trebuie sa fie
3. mai mare de 0,4 % din continutul total de

grasimi.

4.4.Acid linoleic

Minimum

Maximum

120 mg/100 kJ

300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal)

(1 200 mg/100 kcal)

4.5.Acid alfa-linolenic (AAL)

Minimum

Maximum

12 mg/100 kJ

24 mg/100 kJ

(50 mg/100 kcal)

(100 mg/100 kcal)

4.6.Acid docosahexaenoic

Minimum

Maximum

4,8 mg/100 kJ

12 mg/100 kJ

(20 mg/100 kcal)

(50 mg/100
kcal)

4. Se pot adauga alti acizi grasi polinesaturati cu
7.lant lung (20 si 22 atomi de carbon). in acest
caz, continutul de acizi grasi polinesaturati cu
lant lung nu trebuie si depiseasci 2 % din
continutul total de grasimi pentru acizi grasi
polinesaturati cu lant lung n-6 [1% din
continutul total de grasimi pentru acidul

arahidonic (20:4 n- 6)].




de continuare pe baza de izolate din proteine din soia (singure
sau in amestec cu proteine din lapte de vaca sau din lapte de
caprd), numai dacd echivalentul dextroza nu depaseste 32. Daca
siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat se adauga
la aceste produse, continutul de glucozi care rezulta din siropul
de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat nu trebuie sa
depaseasca 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).
Cantitatile maxime de glucoza stabilite la punctul 6.4 se aplica
in cazul in care siropul de glucoza sau siropul de glucoza
deshidratat se adaugd la formulele de continuare pe bazd de
hidrolizate proteice.

7. FRUCTO-OLIGOZAHARIDE SI

OLIGOZAHARIDE

Fructo-oligozaharidele si galacto-oligozaharidele pot fi adaugate in

formulele de continuare. in acest caz, continutul lor nu trebuie sa

depdseasca: 0,8 ¢/100 ml, 1intr-o combinatie de 90 %

oligogalactozil-lactoza si de 10 % oligofructozil-zaharoza cu

greutate moleculard mare.

Alte combinatii si continut maxim de fructo-oligozaharide si

galacto-oligozaharide pot fi utilizate, cu conditia ca adecvarea lor

pentru sugari sa fie demonstratd in conformitate cu articolul 3

alineatul (3).

8. SUBSTANTE MINERALE

8.1. Formule de continuare pe bazi de proteine din lapte de

vaca sau din lapte de capra sau hidrolizate proteice

GALACTO-

Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimu[Maxim [Minimu|Maxim
m um m um
Sodiu [6 14,3 25 60
(mg)
Potasiu (19,1 38,2 30 160
(mg)
Clorurifl4,3 38,2 60 160
(mg)
Calciu [12 33,5 50 140
(mg)
Fosfor |6 21,5 25 90
(mg) )
Magnez|1,2 3,6 5 15
iu (mg)

Continutul de acid eicosapentaenoic (20:5 n-
3) nu poate depasi continutul de acid
docosahexaenoic (22:6 n-3).
5. FOSFOLIPIDE
Cantitatea de fosfolipide din formulele de
continuare nu trebuie si depaseasca 2 g/l.
6. CARBOHIDRATI
Minimum

Maximum

2,2 9/100 kJ 3,3 9/100 kJ

(9 g/100 kcal) (14 9/100 kcal)

6.1Se interzice utilizarea ingredientelor care
contin gluten.

6.2.Lactoza
Minimum

Maximum

1,1 g/100 kJ [

(4,5 g/100 kcal) —

Aceste niveluri minime nu se aplica formulelor
de continuare:

—1in care izolatele din proteine din soia
reprezinti mai mult de 50 % din continutul
total de proteine; sau

— care poarti mentiunea ,firi lactoza” in
conformitate cu

6.3.Zaharoza, fructoza, miere de albine

Minimum Maximum

— Separat sau total:
20 % din continutul
total de glucide
Mierea este tratata pentru a distruge sporii
de Clostridium botulinum.

6.4.Glucoza
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Fier 0,14 0,48 0,6 2
(mg)

Zinc 0,12 0,24 0,5 1
(mg)

Cupru (14,3 24 60 100
(n9)

lod (ng)3,6 6,9 15 29
Seleniu (0,72 2 3 8,6
(n9)

Manga (0,24 24 1 100
n (ng)

Molibd |— 3,3 — 14
en (ug)

Fluoruri— 24 — 100
a (ng)

*

Fosfor total.

Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie de cel putin 1, dar nu
trebuie sa depaseasca 2. Cantitatea disponibilda de fosfor se
calculeaza ca 80 % din fosforul total in cazul formulelor de
continuare produse din proteine din lapte de vaca si proteine din
lapte de capra sau hidrolizate proteice.

8.2. Formule de continuare pe baza de izolate din proteine din
soia, singure sau in amestec cu proteine din lapte de vaca sau
din lapte de capra

Se aplica toate cerintele de la punctul 8.1, cu exceptia celor
referitoare la fier, fosfor si zinc, care sunt urmatoarele:

Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimu [Maximu [Minimu [Maximu
m m m m
Fier [0,22 0,6 0,9 2,5
(mg)
Fosfor(7,2 24 30 100
(mg) (
1
Zinc (0,18 0,3 0,75 1,25
(mg)
*
Fosfor total.

Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie de cel putin 1, dar nu

Glucoza poate fi adaugata numai in formulele
de continuare pe baza de hidrolizate proteice.
Atunci cand se adaugi, continutul de glucoza nu
trebuie sia depiseasca 0,5 g/100 kJ (2 g/100
kcal).

6.5.Siropul de glucoza sau siropul de glucoza
deshidratat

Siropul de glucozd sau siropul de glucoza
deshidratat poate fi adaugat formulelor de
continuare pe baza de produse din proteine din
lapte de vaca sau din lapte de capra sau
formulelor de continuare pe baza de izolate din
proteine din soia (singure sau in amestec cu
proteine din lapte de vaca sau din lapte de
capra), numai daca echivalentul dextroza nu
depaseste 32. Daca siropul de glucoza sau
siropul de glucoza deshidratat se adauga la
aceste produse, continutul de glucoza care
rezultd din siropul de glucoza sau siropul de
glucoza deshidratat nu trebuie si depiseasca
0,2 9/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Cantitatile maxime de glucoza stabilite la
punctul 6.4 se aplica in cazul in care siropul de
glucoza sau siropul de glucoza deshidratat se
adauga la formulele de continuare pe baza de
hidrolizate proteice.

7. FRUCTO-OLIGOZAHARIDE S1
GALACTO-OLIGOZAHARIDE
Fructo-oligozaharidele si galacto-

oligozaharidele pot fi adaugate in formulele de
continuare. in acest caz, continutul lor nu
trebuie sa depaseascia: 0,8 g/100 ml, intr-o
combinatie de 90 % oligogalactozil-lactoza si de
10 % oligofructozil-zaharozi cu greutate
moleculara mare.

Alte combinatii si continut maxim de fructo-
oligozaharide si galacto-oligozaharide pot fi
utilizate, cu conditia ca adecvarea lor pentru
sugari sa fie demonstrata in conformitate cu ).
8. SUBSTANTE MINERALE

8.1. Formule de continuare pe baza de
proteine din lapte de vaca sau din lapte de capra
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trebuie sa depaseasca 2. Cantitatea disponibilda de fosfor se
calculeazd ca 70 % din fosforul total in cazul formulelor de
continuare produse pe baza de izolate din proteine din soia.

9. VITAMINE

Per 100 kJ Per 100 kcal
Minim |[Maxim |[Minim [Maxim
um um um um
Vitamina [16,7 27,2 70 114
A (ng-
RE) (O
Vitamina [0,48 [0,72 2 3
D (ng)
Tiamina (9,6 72 40 300
(ng)
Riboflavi {14,3 95,6 60 400
ni (pg)
Niacina (0,1 0,36 0,4 1,5
(mg) ()
Acid 0,1 0,48 0,4 2
pantoteni
c (mg)
Vitamina 4,8 41,8 20 175
Bs (1g)
Biotina (0,24 [1,8 1 7,5
(1g)
Folat (ug-3,6 11,4 15 47,6
DFE) (®)
Vitamina [0,02 |0,12 0,1 0,5
B2 (ng)
Vitamina [0,96 [7,2 A4 30
C (mg)
Vitamina 0,24 |6 1 25
K (pg)
VVitamina (0,14 [1,2 0,6 5
E (mg a-
tocoferol)
@)
)
Vitamina A preformatd; RE = toti
echivalentii transretinolului.

sau hidrolizate proteice

Per 100 kJ Per 100 kcal

Minim [Maxim [Minim [Maxim
um um um um

Sodiu (mg) |6 14,3 25 60

Potasiu (mg) [19,1 38,2 |80  [160

Clorura (mg) (14,3 38,2 60 160

Calciu(mg) [12 B35 [50  [140

Fosfor 6 21,5 25 90
(mg) ()

Magneziu 1,2 3,6 5 15
(mg)

Fier (mg) 0,14 0,48 0,6 2

Zinc (mg) 0,12 0,24 0,5 1

Cupru (ng) [143 P4 60  [100

Tod (ng) 3,6 6,9 15 29
Seleniu (pg) (0,72 2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 24 1 100
Molibden (png)— 3,3 — 14
Fluorura (pg) — 24 — 100

(Y) Fosfor total.

Raportul molar calciu/fosfor trebuie si fie de
cel putin 1, dar nu trebuie si depiseasca 2.
Cantitatea disponibila de fosfor se calculeazi ca
80 % din fosforul total in cazul formulelor de
continuare produse din proteine din lapte de
vacd si proteine din lapte de capra sau
hidrolizate proteice.

8.2. Formule de continuare pe baza de izolate
din proteine din soia, singure sau in amestec cu
proteine din lapte de vaca sau din lapte de capra
Se aplica toate cerintele de la punctul 8.1, cu



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02016R0127-20241011#E0010
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02016R0127-20241011#E0011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02016R0127-20241011#E0012
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02016R0127-20241011#E0013
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02016R0127-20241011#E0008

@) exceptia celor referitoare la fier, fosfor si zinc,
Niacind preformata. care sunt urmitoarele:
©)
Echivalent folat alimentar: 1 ng DFE = 1 pug Per 100 kJ Per 100 kcal
folat alimentar= 0,6 pg acid folic din
formula. Minim [Maxim [Minim |Maxim
*) um um um um
Pe baza activitatii RRR-a-tocoferolului Fier (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
vitaminei E.
10. NUCLEOTIDE Fosfor 7,2 24 30 100
Se pot adauga urmatoarele nucleotide: (mg) ()
Zinc(mg) (0,18 [0,3 0,75 [1,25
Maximum (- (*) Fosfor total.
(mg/100 kJ)|(mg/100 Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie de
kcal) cel putin 1, dar nu trebuie sa depaseasca 2.
Citidina 51060 550 Cantita-tea disponibila deA fosfor se calculeaza ca
monofosfat ' ' 70 % din fosforul total in cazul formulelor de
T 7 continuare produse pe baza de izolate din
lr;rcl)ﬁlol:%sfat 5042 1,75 proteine din soia.
adenozina  5'-0,36 1,50 9. VITAMINE
monofosfat
ouanozina 5012 0.50 Per 100 kJ  [Per 100 keal
monofosfat Mini [Maxi [Mini |Maximu
inozina 50,24 1,00 mum jmum mum jm
monofosfat Vitamina Al16,7 27,2 |70 114
O (ng-RE) ()
Concentratia totald de nucleotide nu trebuie Vitamina D|0,48 0,72 |2 3
sa depaseasca 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100] (ng)
kcal). Tiamina (ng) (9,6 |72 40 300
Riboflavina 14,3 [95,6 |60 400
(ng)

Niacina (mg) (»[0,1 0,36 (0,4 |15
Acid pantotenic0,1 0,48 04 2

(Mg)

Vitamina 48 41,8 |20 175
Bs (ng)

Biotina (pg) 0,24 |18 1 7,5

Folat (ng-3,6 11,4 |15 47,6

DFE) (3
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Vitamina 0,02 0,12 [0,1 0,5

Bi2 (ng)

Vitamina C0,96 7,2 4 30
(mg)

Vitamina Kl0,24 |6 1 25
(ng)

\Vitamina E (mg0,14 1,2 (06 5
a-tocoferol) (%)

(*) Vitamina A preformati; RE = toti
echivalentii transretinolului.

(®) Niacini preformata.

(®) Echivalent folat alimentar: 1 pg DFE =
1 ng folat alimentar = 0,6 pg acid folic din
formula.

(*) Pe baza activititii RRR-a-tocoferolului

\vitaminei E.

10. NUCLEOTIDE
Se pot adauga urmaitoarele nucleotide:

Maximum (%)

(mg/1 |(mg/10

00 kJ) |0 kcal)
citidina 5’-monofosfat 0,60 [2,50
uridina 5’-monofosfat 0,42 [1,75
adenozina 5'-monofosfat 0,36 [1,50
guanozina 5’-monofosfat 0,12 (0,50
inozina 5’-monofosfat 0,24 11,00

(Y) Concentratia totali de nucleotide nu
trebuie sid depdseasca 1,2 mg/100 kJ

(5 mg/100 kcal).

ANEXA 11|
AMINOACIZI DIN LAPTELE MATERN,
INDISPENSABILI SI INDISPENSABILI iN ANUMITE
CONDITII

Anexanr. 3

Aminoacizii din laptele matern,

Compatibil
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In sensul punctului 2 din anexele I si II laptele matern se utilizeaza
ca proteind de referintd, astfel cum este prevazut in sectiunile A si
B din prezenta anexa, dupa caz.

A. BM5 Formulele de inceput si formulele de continuare
produse din proteine din lapte de vaca sau din lapte de caprd,
formulele de inceput si formulele de continuare produse din
izolatele proteice din soia, singure sau in amestec cu proteine din
lapte de vacd sau din lapte de capri si formulele de inceput si
formulele de continuare pe bazd de hidrolizate proteice 4

Ym7

In sensul punctelor 2.1, 2.2, 2.3.2, 2.3.3 si 2.3.4 din anexele I si II,
aminoacizii din laptele matern, indispensabili si indispensabili in
anumite conditii, exprimati in mg pentru 100 kJ si 100 kcal, sunt
urmatorii:

¥YB
Per 100[Per 100 kcal
kJ ()
Cisteina 9 38
Histidina 10 40
Izoleucina 22 90
Leucina 40 166
Lizina 27 113
Metionina 5 23
Fenilalanina 20 83
Treonina 18 77
Triptofan 8 32
Tirosina 18 76
'Valina 21 88
)
1 kJ = 0,239 kcal.

B. Formule de inceput si formule de continuare pe baza de
hidrolizate proteice

Y M5

In sensul punctului 2.3.1 din anexele I si II, aminoacizii din laptele
matern, indispensabili si indispensabili in anumite conditii,
exprimati in mg pentru 100 kJ si 100 kcal, sunt urmatorii:

VB

| PPer 100[Per 100 kcal

indispensabili
si indispensabili in anumite conditii

Laptele matern se utilizeazi ca proteina de
referinta, astfel cum este prevazut in
sectiunile a 1-a si a 2-a din prezenta anexa,
dupa caz.

Sectiunea 1-a

in sensul formulelor de inceput si
formulelor de continuare produse din
proteine din lapte de vaci sau din lapte de
capri, al formulelor de inceput si
formulelor de continuare produse din
izolatele proteice din soia, singure sau in
amestec cu proteine din lapte de vaca sau
din lapte de capra din anexele nr. 1 si nr.
2, aminoacizii din laptele matern,
indispensabili si indispensabili in anumite
conditii, exprimati in mg pentru 100 kJ si
100 Kkcal, sint urmitorii:

Per 100

kJ® 100 keal
Cisteina 9 38
Histidina 10 10
Izoleucina 22 00
Leucina 40 166
Lizina 27 113
Metionina 5 3
Fenilalanin
a 20 83
Treonina 18 77
Triptofan 8 32
Tirosina 18 76
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kd ()

Arginina 16 69
Cisteina 6 24
Histidina 11 45
Izoleucina 17 72
Leucina 37 156
Lizina 29 122
Metionina 7 29
Fenilalanina |15 62
Treonina 19 80
Triptofan 7 30
Tirosina 14 59
\Valina 19 80
*

1 kJ = 0,239 kcal.

\Valina 21 88
M1 kJ
0,239kcal.

Sectiunea a 2-a

in sensul formulelor de finceput si
formulelor de continuare pe baza de
hidrolizate proteice din anexele nr. 1 si nr. 2,
aminoacizii din laptele matern, indispensabili
si indispensabili in anumite conditii, exprimati
in mg pentru 100kJ si 100 kcal, sint
urmatorii:

Per 100 kJ® Per 100 kcal
Arginina 16 69
Cisteina 6 24
Histidina 11 45
Izoleucina | 17 72
Leucina 37 156

29 122
Metionina | 7 29
Fenilalani
na 15 62
Treonina 19 80
Triptofan | 7 30
Tirosina 14 59
Valina 19 80

@ 1 kJ = 0,239 kcal.
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ANEXA IV Anexa 4 Compatibil
SUBSTANTE ACTIVE MENTIONATE LA ARTICOLUL 4
ALINEATUL (3) SUBSTANTE ACTIVE MENTIONATE LA
PUNCTUL 11 DIN REGULAMENT
Denumirea chimica a’Limita maxima a Denumirea chimica alLimita maxima aj
compusului pirinte alreziduurilor compusului pirinte alfreziduurilor (mg/kg)
substantei (1) (mg/kg) substantei (%)
Cadusafos 0,006
Demeton-S-metil 0,006
Demeton-S-metil- Cadusafos 0,006
sulfond -
Oxidemeton-metil Demeton-S-metil 0,006
Etoprofos 0.008 Demeton-S-metil-
Fipronil 0,004 %ifgg;eton-metil
Propineb 0,006
()
Cea mai actualizata definitie a reziduurilor se Etoprofos 0,008
aplicd in conformitate cu anexele relevante] - -
I, I, IV sau V la Regulamentul (CE) Fipronil 0,004
nr.396/2005  (definitia reziduului este -
mentionata intre paranteze, aldturi de Propineb 0,006
compusul parinte al substantei).
(!) cea mai actualizati definitie a reziduurilor se
aplicd in conformitate cu Regulamentul sanitar
privind limitele maxime de reziduuri de pesticide
din sau de pe produse alimentare si hrana de|
origine vegetala si animald pentru animale
abrobat prin Hotirarea Guvernului nr. 8§67/2023
NEXA V Anexanr.5 Compatibil

SUBSTANTE ACTIVE MENTIONATE LA ARTICOLUL 4

ALINEATUL (4)

SUBSTANTE ACTIVE MENTIONATE LA
LA PUNCTUL 12 DIN REGULAMENT

Denumirea chimici a compusului pirinte al substantei (1)

Denumirea chimicid a compusului pirinte al
substantei (%)

Aldrina

Dieldrin

Disulfoton

Endrina
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IAldrina
Dieldrin
Disulfoton
[Endrina
Fensulfotion
Fentin
Haloxifop
Heptaclor
Hexaclorbenzen
Nitrofen
Ometoat
Terbufos.

()

Cea mai actualizatd definitie a reziduurilor se aplicd 1n
conformitate cu anexele relevante 11, 111, 1V sau V la Regulamentul
(CE) nr.396/2005 (definitia reziduului este mentionatd intre]
paranteze, alaturi de compusul parinte al substantei).

VB

Fensulfotion
Fentin
Haloxifop
Heptaclor
Hexaclorbenzen
Nitrofen
Ometoat
Terbufos

(!) cea mai actualizati definitie a reziduurilor se
aplica in conformitate cu Regulamentul sanitar]
privind limitele maxime de reziduuri de pesticide
din sau de pe produse alimentare si hrana de

origine vegetald si animald pentru animale

abrobat prin Hotiararea Guvernului nr. 867/2023

ANEXA VI

DENUMIRI MENTIONATE LA ARTICOLUL 5

PARTEA A

Denumiri mentionate la articolul 5 alineatul (1)

Denumirea formulelor de inceput si a formulelor de continuare,
altele decat formulele de inceput si formulele de continuare
produse integral din laptele de vaca sau din proteine din lapte de
capra sunt respectiv:

in bulgara: ,,Xpanu 3a kbpmadera” si ,,[Ipexoanu xpann”,

in spaniold: ,Preparado para lactantes” si ,,Preparado de

continuaciéon”,

in ceha: ,,Pocatecni kojenecka vyziva” si ,,Pokracovaci kojenecka
vyziva”,

in daneza: ,,Modermalkserstatning” si ,, Tilskudsblanding”,

Prevedere UE neaplicabila
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in germana: ,,Sduglingsanfangsnahrung” si ,,Folgenahrung”,

in estona: ,,Imiku piimasegu” si ,,Jatkupiimasegu”,

in greaca: ,Ilapackedacpo yoo PBpéon” si ,Ilapackedocpa
debtepnc Ppepkne nhkiog”,

in engleza: ,,Infant formula” si ,,Follow-on formula”,

in franceza: ,,Préparation pour nourrissons” si ,,Préparation de
suite”,

in croatd: ,,PoCetna hrana za dojencad” si ,Prijelazna hrana za
dojencad”,

in italiana: ,,Formula per lattanti” si ,,Formula di proseguimento”,
in letona: ,,MaisTjums zidainiem” si ,,Papildu €dinasanas maisjjums
zidainiem”,

in lituaniand: ,,Pradinio maitinimo kiidikiy miSiniai” si ,,Tolesnio
maitinimo kiidikiy mi$iniai”,

in maghiara: ,,Anyatej-helyettesit0 tapszer” si ,,Anyatej-kiegészitd
tapszer”,

in malteza: ,,Formula tat-trabi” si ,,Formula tal-prosegwiment”,

in neerlandeza: »Volledige zuigelingenvoeding” si
,Opvolgzuigelingenvoeding”,

in polona: ,,Preparat do poczatkowego zywienia niemowlat” si
,Preparat do dalszego zywienia niemowlat”,

in portugheza: ,,Férmula para lactentes” si ,,Férmula de transi¢do”,

in romana: ,,Formula de inceput” si ,,Formula de continuare”,

in slovaca: ,,Pociato¢na dojCenska vyziva” si ,,Nasledna dojcenska
vyziva”,

in slovena: ,ZaCetna formula za dojencke” si ,,Nadaljevalna




formula”,

in finlandeza: ,,Aidinmaidonkorvike” si ,, Vieroitusvalmiste”,

in suedeza: ,,Modersmjolksersittning” si ,, Tillskottsnaring”.
PARTEA B

Denumiri mentionate la articolul 5 alineatul (2)

Denumirile sub care se comercializeaza formulele de inceput si
formulele de continuare produse integral din proteine din lapte de
vaca sau din lapte de capra sunt, respectiv:

in bulgara: ,,Munexka 3a kbpmauera” si ,,[Ipexoanu mieka”,

in spaniola: ,,Leche para lactantes” si ,,Leche de continuacion”,

in ceha: ,,Pocatecni mlécnd kojeneckd vyziva” si ,,Pokracovaci
mlécna kojenecka vyziva”,

in daneza: ,,Modermalkserstatning udelukkende baseret pa maelk”
si ,, Tilskudsblanding udelukkende baseret pa malk”,

in germana: ,,Sduglingsmilchnahrung” si ,,Folgemilch”,

in estona: ,,Piimal pdhinev imiku piimasegu” si ,,Piimal pShinev
jatkupiimasegu”,

in greaca: ,,I'dAa yio Bpéon” si ,,['dAa devtepng Ppeekng nikiog”,

in engleza: ,,Infant milk” si ,,Follow-on milk”,

in franceza: ,,Lait pour nourrissons” si ,,Lait de suite”,
in croata: ,Pocetna mlijecna hrana za dojencad” si ,,Prijelazna
mlije¢na hrana za dojencad”,

in italiana: ,,Latte per lattanti” si ,,Latte di proseguimento”,

in letona: ,,Piena maisfjums zidainiem” si ,,Papildu &dinasanas
piena maisTjums zidainiem”,

in lituaniana: ,,Pradinio maitinimo kiidikiy pieno miSiniai” si
,,Tolesnio maitinimo kiidikiy pieno miSiniai”,




in maghiara: ,,Tejalapu anyatej-helyettesitd tapszer” si ,,Tejalapu
anyatej-kiegészit6 tapszer”,

in malteza: ,,Halib tat-trabi” si ,,Halib tal-prosegwiment”,

in neerlandeza: ,,Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk”
sau ,,Zuigelingenmelk” si ,,Opvolgmelk”,

in polona: ,,Mleko poczatkowe” si ,,Mleko nastepne”,

in portugheza: ,,Leite para lactentes” si ,,Leite de transi¢do”,

in romana: ,,Lapte de inceput” si ,,Lapte de continuare”,

in slovaca: ,,Pociatocna dojcenskd mlie¢na vyziva” si ,,Nasledna
dojcenska mlie¢na vyziva”,

in slovena: ,,Zacetno mleko za dojencke” si ,,Nadaljevalno mleko”,
in finlandezd: ,Maitopohjainen &didinmaidonkorvike”  si
»Maitopohjainen vieroitusvalmiste”,

in suedezd: ,Modersmjolksersittning uteslutande baserad pa
mjolk” si ,, Tillskottsnéring uteslutande baserad pa mjolk”

ANEXA VII 5
CONSUMUL DE REFERINTA MENTIONAT LA
ARTICOLUL 7 ALINEATUL (7)

Anexanr. 7

Consumul de referinta mentionat in capitolul

VI din Regulament

Nutrient Consumul de referinta -

\itamina A (1g) 400 Nutrientul Consumul de
\Vitamina D (ug) 7 referinta
\VVitamina E (mg TE) 5 S—

Vitamina K (ng) 12 Vitamina A (ng) 400
\VVitamina C mg) 45 L

Tiamina EmS% 0,5 Vitamina D (ug) 7
Riboflavina (mg) 0,7 Vitamina E (mg TE) 5
Niacina (mg) 7 Vitamina K (ug) 12
\Vitamina Bs (mg) 0,7 .

Folat (ug) 125 Vitamina C (mg) 45
\Vitamina B1, (ug) 0,8 Tiamina (mg) 0,5




Acid pantotenic  [(mg) 3
Biotina (ng) 10
Calciu (mg) 550
Fosfor (mg) 550
Potasiu (mg) 1 000
Sodiu (mg) 400
Clor (mg) 500
Fier (mg) 8
Zinc (mg) 5
lod (ug) 80
Seleniu (ug) 20
Cupru (mg) 0,5
Magneziu (mg) 80
Mangan (mg) 1,2

Riboflavina (mg) 0,7
Niacina (mg) 7
Vitamina Bs (mg) 0,7
Folat (ug) 125
Vitamina By, (pg) 0,8
Acid pantotenic (mg) 3
Biotina (ng) 10
Calciu (mg) 550
Fosfor (mg) 550
Potasiu (mg) 1 000
Sodiu (mg) 400
Clor (mg) 500
Fier (mg) 8
Zinc (mg) 5
lod (ug) 80
Seleniu (ug) 20
Cupru (mg) 0,5
Magneziu (mg) 80
Mangan (mg) 1,2




TABEL DE CONCORDANTA

Titlul actului UE, inclusiv cea mai recentd modificare, nr. CELEX

Regulamentul Delegat (UE) 2016/128 al Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea
ce priveste cerintele specifice privind compozitia si informarea aplicabile alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale, Text cu relevanta pentru SEE, CELEX:

02016R0128, publicat in Jurnalul Uniunii Europene L 25 din 02 februarie 2016.

Titlul proiectului de act normativ national

Hotararea Guvernului nr. 179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd mica, alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii, Anexa nr. 3

Gradul general de compatibilitate: Compatibil

Autoritatea/persoana responsabila :

Ministerul Sanatatii, Mihaela Popa, email: mihaela.popa@ms.gov.md;

Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd, Vasile Odobescu, email: vasile.odobescu@ansp.gov.md

Data intocmirii/actualizarii 12.06.2025

Actul Uniunii Europene Proiectul de act normativ national Gradul de | Observatii
compatibilitate
6 7 8 9
Articolul 1 INTRODUCEREA PE PIATA. CERINTE | Compatibil
Introducerea pe piata PRIVIND COMPOZITIA
Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale pot fi introduse pe 1. Alimentele destinate unor scopuri medicale
piatd numai daca respectd prezentul regulament. speciale pot fi introduse pe piatd numai daca respectd
prezentul Regulament.
Articolul 2 2. Alimentele destinate unor scopuri medicale Compatibil
Cerinte privind compozitia speciale sint clasificate Tn urmatoarele trei categorii:
@ 1) alimentele cu valoare nutritiva completa, cu o

Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale sunt clasificate in
urmatoarele trei categorii:

(a) alimentele nutritive complete, cu o formula nutritiva standard care,
utilizate in conformitate cu instructiunile fabricantului, pot constitui
singura sursa de alimentatie pentru persoanele carora le sunt destinate;
(b) alimentele nutritive complete, cu o formula nutritiva adaptata,
specificd anumitor patologii, dereglari sau boli, care, utilizate in
conformitate cu instructiunile fabricantului, pot constitui singura sursa
de alimentatie pentru persoanele cirora le sunt destinate;

(c) alimentele nutritive incomplete, cu o formula nutritiva standard sau
o formula nutritiva adaptata, specifica unei patologii, dereglari sau boli,

formuld nutritiva standard care, utilizate 1in
conformitate cu instructiunile producétorului, pot
constitui singura sursd de alimentatie pentru
persoanele cdrora le sint destinate;

2) alimentele cu valoare nutritivd completa, cu o
formuld 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 sint destinate;
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care nu sunt adecvate utilizarii ca singura sursa de alimentatie.
Alimentele prevazute la literele (a) si (b) de la primul paragraf pot fi
utilizate ca nlocuitori partiali sau ca suplimente la dieta pacientului.

(2) Formula alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale
trebuie sda porneasca de la principii medicale si nutritive corecte.
Utilizarea lor, in conformitate cu instructiunile fabricantului, trebuie sa
fie sigura, benefica si eficientd in satisfacerea cerintelor nutritionale
specifice ale persoanelor carora le sunt destinate, potrivit datelor
stiintifice general acceptate.

(3) Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale realizate in
scopul satisfacerii cerintelor nutritionale ale sugarilor trebuie sa respecte
cerintele in materie de compozitie stabilite in partea A din anexa I.
Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale altele decat cele
elaborate in scopul satisfacerii cerintelor nutritionale ale sugarilor
trebuie sa respecte cerintele In materie de compozitie stabilite in partea
B din anexa .

(4) Cerintele in materie de compozitie privind nutrientii prevazute in
anexa [ se aplica alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale,
gata de utilizare, comercializate ca atare sau dupa prepararea in
conformitate cu instructiunile producatorului.

3) alimentele cu valoare nutritiva incompleta, cu o
formulad nutritiva standard sau o formuld nutritiva
adaptata, specifica unei patologii, dereglari sau boli,
care nu sint adecvate utilizarii ca singurad sursa de
alimentatie.

3. Alimentele prevazute la punctul 2 subpunctele
1) si 2) pot fi utilizate ca inlocuitori partiali sau ca
suplimente la dieta pacientului.

4. Formula alimentelor destinate unor scopuri
medicale speciale trebuie sa porneasca de la principii
medicale si nutritive corecte. Utilizarea lor in
conformitate cu instructiunile producatorului trebuie
sa fie sigurd, beneficd si eficientd in satisfacerea
cerintelor nutritionale specifice ale persoanelor
carora le sint destinate, potrivit datelor stiintifice
acceptate.

5. Alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale realizate in scopul satisfacerii cerintelor
nutritionale ale sugarilor trebuie sa respecte cerintele
in materie de compozitie stabilite in sectiunea a 1-a
din anexa nr. 1.

6. Alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale altele decit cele elaborate in scopul
satisfacerii cerintelor nutritionale ale sugarilor
trebuie sa respecte cerintele in materie de compozitie
stabilite in sectiunea a 2-a din anexa nr. 1.

7. Cerintele in materie de compozitie privind
nutrientii prevazute in anexa nr. 1 se aplica
alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale,
gata de utilizare, comercializate ca atare sau dupa
prepararea in conformitate cu instructiunile
producétorului.

Articolul 3

Cerintele privind pesticidele in alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale realizate pentru a satisface cerintele nutritionale
ale sugarilor si ale copiilor de varsta mica

(1) in sensul prezentului articol, ,reziduu” inseamni reziduu de
pesticide astfel cum este mentionat la articolul 3 alineatul (2) litera (c)
din Regulamentul (CE) nr. 396/2005.

II. CERINTE PRIVIND PESTICIDELE iN
ALIMENTELE DESTINATE UNOR SCOPURI
MEDICALE SPECIALE REALIZATE PENTRU A
SATISFACE CERINTELE NUTRITIONALE ALE
SUGARILOR SI ALE COPIILOR DE VIRSTA
MICA

8. in sensul prezentului capitol ,,reziduu”
reprezinti reziduu de pesticide astfel cum este

Compatibil




(2) Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale realizate
pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor si ale copiilor de
varstda micd nu trebuie sd contind reziduuri la niveluri de peste
0,01 mg/kg per substanta activa. <

Aceste niveluri se determina prin metode analitice standardizate, general
acceptate.

(3) Prin derogare de la alineatul (2), pentru substantele active
enumerate In anexa II se aplica continutul maxim admisibil de reziduuri
specificat in anexa respectiva.

(4) Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale realizate
pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor si ale copiilor de
varsta mica sunt fabricate din produse agricole pentru productia carora
nu au fost utilizate produse de protectic a plantelor care contin
substantele active enumerate 1n anexa III.

Cu toate acestea, in scopul efectuarii de verificari, produsele de protectie
a plantelor care contin substantele active enumerate in anexa III nu sunt
considerate a fi fost utilizate in cazul in care reziduurile lor nu depasesc
nivelul de 0,003 mg/kg

(5) Valorile prevazute la alineatele (2), (3) si (4) se aplicd alimentelor
destinate unor scopuri medicale speciale gata de utilizare, comercializate
ca atare sau dupa prepararea in conformitate cu instructiunile
producatorului.

mentionat la punctul 4 din Regulamentul sanitar
privind limitele maxime de reziduuri de pesticide din
sau de pe produse alimentare si hrana de origine
vegetald si animald pentru animale abrobat prin
Hotarirea Guvernului nr. 867/2023.

9. Alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale realizate pentru a satisface cerintele nutritionale
ale sugarilor si ale copiilor de virstd mica nu contin
reziduuri la niveluri de peste 0,01 mg/kg per substanta
activd. Aceste niveluri se determind prin metode
analitice standardizate, general acceptate.

10. Prin derogare de la punctul 9, pentru
substantele active enumerate in anexa nr. 2 se aplica
continutul maxim admisibil de reziduuri specificat in
anexa respectiva.

11. Alimentele destinate unor scopuri medicale

speciale realizate pentru a satisface cerintele nutritionale
ale sugarilor si ale copiilor de virstd mica sint fabricate
din produse agricole pentru productia carora nu au fost
utilizate produse de protectie a plantelor care contin
substantele active enumerate 1n anexa nr. 3.
Cu toate acestea, in scopul efectuarii de verificari,
produsele de protectie a plantelor care contin substantele
active enumerate in anexa nr. 3 nu sint considerate a fi
fost utilizate in cazul in care reziduurile lor nu depasesc
nivelul de 0,003 mg/kg.

12. Valorile prevazute la punctele 9, 10 si 11
se aplica alimentelor destinate unor scopuri medicale
speciale gata de utilizare, comercializate ca atare sau
dupa prepararea in conformitate cu instructiunile
producatorului.

Articolul 4 Prevedere UE
Denumirea alimentului neaplicabila
Denumirea alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale este

prevazuta in anexa IV.

Articolul 5 III. CERINTE SPECIFICE PRIVIND | Compatibil

Cerinte specifice privind informarea cu privire la produsele | INFORMAREA DESPRE PRODUSELE

alimentare
(1) Cu exceptia cazului in care se prevede altfel in prezentul

ALIMENTARE DESTINATE UNOR SCOPURI
MEDICALE SPECIALE




regulament, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale trebuie
sa respecte Regulamentul (UE) nr. 1169/2011.

(2) In plus fati de mentiunile obligatorii previzute la articolul 9
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, se vor furniza
urmatoarele mentiuni suplimentare obligatorii pentru alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale:

(@) o mentiune care precizeazd cd produsul trebuie utilizat sub
supraveghere medicala;

(b) o mentiune care precizeazd dacd produsul este sau nu propriu
utilizarii ca unica sursa de alimentatie;

(c) o mentiune, dupa caz, care precizeaza ca produsul este destinat unei
grupe de varsta specifice;

(d) la nevoie, o mentiune care precizeaza ca produsul prezintd un risc
pentru sandtate daca este consumat de catre o persoand care nu are
patologia, dereglarea sau boala pentru care este destinat produsul;

(e) mentiunea ,,pentru regimul dietetic al...” unde spatiile albe trebuie
completate cu patologia, dereglarea sau boala pentru care este destinat
produsul;

(f) la nevoie, o mentiune care se refera la masurile de precautie necesare
si la contraindicatii;

(9) o descriere a proprietatilor si/sau a caracteristicilor care fac produsul
util, in special, in relatie cu patologia, dereglarea sau boala specifica
pentru al carei regim dietetic este conceput produsul, in special, dupa
caz, referitor la prelucrarea speciala si prepararea, la elementele nutritive
care au fost marite, reduse, eliminate sau au suferit alte modificari si
justificarea utilizarii acestui produs;

(h) dupa caz, un avertisment ca produsul nu trebuie administrat pe cale
parenterala;

(i) instructiuni  privind prepararea corespunzatoare, utilizarea si
pastrarea produsului dupd deschiderea recipientului, dupa caz.
Informatiile mentionate la literele (a)-(d) sunt precedate de cuvintele
,,aviz important” sau echivalentul acestora.

(3) Articolul 13 alineatele (2) si (3) din Regulamentul (UE)
nr.1169/2011 se aplicd, de asemenea, mentiunilor obligatorii
suplimentare mentionate la alineatul (2) din prezentul articol.

13. Pe lingd mentiunile obligatorii pentru
produsele alimentare, mai sint necesare urmatoarele
informatii:

1) denumirea produsului alimentar;

2) lista ingredientelor;

3) orice ingredient sau adjuvant tehnologic
mentionat in anexa nr. 6 sau provenit dintr-o substanta
sau dintr-un produs mentionat in anexa nr. 6 care
provoaca alergii sau intoleranta, utilizat in fabricarea sau
prepararea unui produs alimentar si incd prezent in
produsul finit, chiar si Intr-o forma modificata;

4) cantitatea de anumite ingrediente sau
categorii de ingrediente;

5) cantitatea netd de produs alimentar;

6) data durabilitatii minimale sau data limitd de
consum;

7) conditiile
conditiile de utilizare;

speciale de pastrare si/sau

8) numele sau denumirea comerciala si adresa
operatorului din domeniul alimentar caruia i revine
raspunderea pentru informarea consumatorilor cu
privire la produsele alimentare sub a carui denumire sau
denumire comerciald se comercializeazd produsul
alimentar sau, daca operatorul respectiv nu are sediul in
tard, importatorul pe piata Republicii Moldova;

9) tara de origine sau locul de provenienta sint
obligatorii:

a) in cazul 1n care lipsa acestor informatii ar
putea induce consumatorul in eroare in ceea ce priveste
adevarata tarda de origine sau adevaratul loc de
provenientd a produsului alimentar, In special daca
informatiile care insotesc produsul alimentar sau
eticheta in ansamblul ei ar sugera in alt fel ca produsul
are o alta tard de origine sau un alt loc de provenienta;
b) pentru tipurile de carne care se incadreaza la

din Nomenclatura combinatd (,,NC”)
enumerate In anexa nr. 4;

codurile

¢) in cazul in care se indica tara de origine sau
locul de provenienta a produsului si aceasta (acesta) nu
este aceeasi (acelasi) cu tara de origine sau locul de




provenienta a ingredientului primar:

- se indica de asemenea tara de origine sau locul
de provenientd a ingredientului (ingredientelor)
primar(e); sau

- se indica faptul ca tara de origine sau locul de
provenienta a ingredientului (ingredientelor) primar(e)
difera de tara de origine sau locul de provenientd a
produsului alimentar;

- instructiuni de utilizare, in cazul in care
omiterea lor ar ingreuna utilizarea corecta a produsului
alimentar;

d) declaratia nutritionala.

14. Suplimentar la mentiunile prevazute in
punctul 13 se vor furniza urmaitoarele mentiuni
suplimentare obligatorii pentru alimentele destinate
unor scopuri medicale speciale:

1) mentiunea care precizeazd ca produsul
trebuie utilizat sub supraveghere medicala;

2) mentiunea care precizeazd daca produsul
este sau nu propriu utilizarii ca unica sursd de
alimentatie;

3) mentiunea, dupd caz, care precizeaza ca
produsul este destinat unei grupe de virsta specific;

4) mentiunea care precizeaza cd produsul
prezinta un risc pentru sandtate dacd este consumat de
catre o persoand care nu are patologia, dereglarea sau
boala pentru care este destinat produsul, la nevoie;

5) mentiunea ,,pentru regimul dietetic al...”,
unde spatiile albe trebuie completate cu patologia,
dereglarea sau boala pentru care este destinat produsul;

6) mentiunea care se refera la masurile de
precautie necesare si la contraindicatii, la nevoie;

7)  descrierea  proprietitilor si/sau  a
caracteristicilor care fac produsul util, in special, in
relatie cu patologia, dereglarea sau boala specifica
pentru al carei regim dietetic este conceput produsul, in
special, dupa caz, referitor la prelucrarea speciald si
prepararea, la elementele nutritive care au fost marite,
reduse, eliminate sau au suferit alte modificari si
justificarea utilizarii acestui produs.




8) avertismentul ca produsul nu trebuie
administrat pe cale parenterald dupa caz.

9) instructiunile ~ privind  prepararea
corespunzatoare, utilizarea si pastrarea produsului dupa
deschiderea recipientului, dupa caz.

15. Informatiile mentionate la punctul 14
subpunctele 1)-4) din prezentul capitol sint precedate de
cuvintele ,,aviz important” sau echivalentul acestora.

16. Mentiunile obligatorii prevazute la punctul
13 se imprima pe ambalaj sau pe eticheta astfel incit sa
se asigure o lizibilitate bund, cu caractere folosind
dimensiuni ale fontului pentru care indltimea literei mici
X este mai mare sau egala cu 1,2 mm.

17. In cazul ambalajelor sau al recipientelor la
care cea mai mare fatd prezinta o suprafatd mai mica de
80 cm?, dimensiunea fontului iniltimii literei mici x
mentionata la punctul 15 este mai mare sau egald cu
0,9 mm.

18. Informatiile obligatorii referitoare la
produsele alimentare sint amplasate intr-un loc evident,
astfel incit sd fie usor vizibile, lizibile si, dupa caz,
indelebile. Acestea nu trebuie sd fie In niciun caz
disimulate, ascunse, trunchiate sau separate prin orice
alte reprezentdri scrise sau imagini sau prin orice alt
element intercalat.

Articolul 6

Cerinte specifice privind declaratia nutritionala

(1) in plus fatd de informatiile la care se face referire la articolul 30
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr.1169/2011, declaratia
nutritionald obligatorie pentru alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale include urmatoarele:

(a) cantitatea fiecarei substante minerale si a fiecdrei vitamine
mentionate in anexa I la prezentul regulament si care este prezentd in
produs;

(b) cantitdtile de nutrienti: proteine, glucide, grasimi si/sau de alti

CERINTE SPECIFICE
DECLARATIA NUTRITIONALA
19.1n plus fata de informatiile obligatorii
pentru declaratia nutritionalad cuprinde urmatoarele:
1) valoarea energetica; si

PRIVIND

2) cantitatea de grasimi, acizi grasi saturati,
glucide, zaharuri, proteine si sare.

Declaratia nutritionald obligatorie pentru
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale
include urmatoarele:

Compatibil




nutrienti si componentele acestora, a caror declarare este necesara pentru
utilizarea corespunzatoare a produsului;

(c) dupa caz, informatii despre osmolalitatea sau osmolaritatea
produsului;

(d) informatii asupra originii si naturii proteinelor si/sau hidrolizatelor
de proteine continute de produs.

(2) Prinderogare de la articolul 30 alineatul (3) din Regulamentul (UE)
nr. 1169/2011, informatiile incluse in declaratia nutritionala obligatorie
pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale nu se repeta
pe eticheta.

(3) Declaratia nutritionala este obligatorie pentru toate alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale, indiferent de marimea celei
mai mari suprafete a ambalajului sau a recipientului respectiv.

(4) Articolele 31-35 din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 se aplica
tuturor nutrientilor inclusi in declaratia nutritionald pentru alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale.

(5) Prinderogare de laarticolul 31 alineatul (3) din Regulamentul (UE)
nr. 1169/2011, valoarea energetica si cantitatile de nutrienti din
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale se refera la
produsele alimentare asa cum sunt vandute, si dupd caz, se refera la
produsele alimentare gata de utilizare dupa preparare in conformitate cu
instructiunile producatorului.

(6) Prin derogare de la articolul 32 alineatele (3) si (4) din
Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, valoarea energetica si cantitatile de
nutrienti din alimentele destinate unor scopuri medicale speciale nu
trebuie exprimate ca procent din consumul de referinta <« prevazut in
anexa XII1 la regulamentul respectiv.

(7) Informatiile incluse in declaratia nutritionald pentru alimentele

a) cantitatea fiecdrei substante minerale si a
fiecarei vitamine mentionate in anexa nr. 1 si care este
prezenta in produs;

b) cantitatile de nutrienti: proteine, glucide,
grasimi si/sau de alti nutrienti si componentele acestora,
a caror declarare este necesard pentru utilizarea
corespunzatoare a produsului;

¢) dupa caz, informatii despre osmolalitatea sau
osmolaritatea produsului;

d) informatiile asupra originii si naturii
proteinelor si/sau hidrolizatelor de proteine continute de
produs.

Dupa caz, o declaratie care sa indice faptul ca
prezenta continutului de sare se datoreaza exclusiv
prezentei in mod natural a sodiului poate figura in
imediata apropiere a declaratiei nutritionale.

20. Declaratia nutritionald este obligatorie
pentru toate alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale, indiferent de marimea celei mai mari suprafete
a ambalajului sau a recipientului respectiv.

21. Valoarea energetica se calculeaza utilizind
factorii de conversie enumerati in anexa nr. 5.

22. Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale poate aproba, prin intermediul unor documente
normative, factorii de conversie pentru vitaminele si
mineralele mentionate in sectiunea a 1-a din anexa nr. 1,
care sa permitd un calcul mai exact al continutului de
vitamine si minerale 1n produsele alimentare. Factorii de
conversie respectivi se adauga 1n anexa nr. 5.

23. Componenta declaratiei nutritionale
obligatorie mentionata in punctul 19 subpunctele 1) si 2)
poate fi completatd cu indicarea cantitatilor unuia sau
mai multor elemente dintre urméatoarele:

1) acizi grasi mononesaturati;
2) acizi grasi polinesaturati;
3) polioli;

4) amidon;

5) fibre;




destinate unor scopuri medicale speciale care nu sunt enumerate in anexa
XV la Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 sunt prezentate dupa cea mai
relevanta rubricd din anexa de care apartin sau din care fac parte.
Informatiile care nu sunt enumerate in anexa XV la Regulamentul (UE)
nr. 1169/2011 care nu apartin sau nu sunt componentele niciuneia dintre
rubricile din anexa respectiva sunt prezentate in declaratia nutritionald
dupa ultima mentiune din anexa respectiva.

Indicarea cantitatii de sodiu apare impreuna cu alte minerale si poate fi
repetata langa indicarea continutului de sare dupa cum urmeaza: ,,Sare:
X g (din care sodiu: Y mg)”.

6) oricare dintre vitaminele sau mineralele
mentionate in sectiunea a 1-a din anexa nr. 1 si prezente
in cantitati semnificative, astfel cum sint definite in
punctul 2 din anexanr. 1 si se refera la produsele
alimentare astfel cum sint vindute.

24. Dupa caz, se pot furniza informatii cu
privire la produsul alimentar dupa preparare, cu conditia
sa fie oferite instructiuni de preparare suficient de
detaliate, iar informatiile sd se refere la produsul
alimentar gata pentru consum.

25. Valorile declarate sint valori medii, care se
bazeaza, dupa caz, pe urmatorii factori:

1) analiza produsului alimentar efectuatd de
producitor;

2) calculul efectuat pe baza valorilor medii
cunoscute sau reale ale ingredientelor utilizate; sau

3) calculul efectuat pe baza unor date general
stabilite si acceptate.

Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale poate aproba acte de punere in aplicare, care sa
stabileasca norme detaliate pentru punerea in aplicare
uniforma a punctelor 21-24 in ceea ce priveste precizia
valorilor declarate, precum diferentele dintre valorile
declarate si cele stabilite in cursul controalelor oficiale.

26. Valoarea energetica si cantitatea de
nutrienti mentionate la punctul 23 sint exprimate in
unitatile de masura prevazute in anexa nr. 7.

27. Valoarea energeticd si cantitatea de
nutrienti mentionate la punctul 23 se exprima per 100 g
sau per 100 ml.

28. Eventuala declaratie privind vitaminele si
mineralele, in plus fatd de forma de exprimare
mentionata la punctul 26, poate fi exprimata ca 100 kj si
100 kcal mentionate in anexa nr. 1.

29. In urmatoarele cazuri, valoarea energetica




si cantitatile de nutrienti mentionate la punctul 23 pot fi
exprimate per portie si/sau per unitate de consum usor
identificabild (identificabile) de catre consumator, cu
conditia marcarii pe eticheta a cantitatii corespunzatoare
portiei sau a unitatii de consum utilizate si cu conditia sa
fie precizat numarul de portii sau de unitéti continute in
ambalaj:

1) in plus fatd de forma de exprimare la 100 g
sau la 100 ml mentionata la punctul 27;

2) in plus fata de forma de exprimare per 100
kJ sau per 100 kcal mentionata la punctul 28 privind
cantitatile de vitamine si minerale.

30. Portia sau unitatea utilizatd sint indicate in
imediata apropiere a declaratiei nutritionale.

31. Pentru a asigura o aplicare uniforma a
exprimarii declaratiei nutritionale pe portie sau per
unitate de consum si pentru a asigura o bazad de
comparatie uniformd pentru consumator, Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale aproba, prin acte
de punere in aplicare si tinind seama de comportamentul
real de consum al consumatorilor, precum si de
recomandarile privind regimul alimentar, norme privind
exprimarea per portie sau per unitate de consum pentru
anumite categorii de produse alimentare.

32. Mentiunile la care se face referire la punctul
23 sint incluse in acelasi cimp vizual. Acestea sint
prezentate grupat, intr-un format clar si, dupa caz, in
ordinea de prezentare prevazuta in anexa nr. 7.

33. Mentiunile la care se face referire la punctul
23 sint prezentate, in functie de spatiul disponibil, sub
forma de tabel, cu numerele aliniate. in cazul in care
spatiul nu permite, declaratia este prezentata in format
liniar.

34. In plus fati de formele de exprimare
mentionate la punctele 27, 30-31 si fatd de prezentarea
mentionatd la punctul 33, valoarea energetica si




cantitatea de nutrienti mentionate la punctul 23 pot fi
exprimate in alte moduri si/sau prezentate utilizind
reprezentari grafice sau simboluri in plus fata de cuvinte
sau cifre, cu conditia sd fie respectate urmatoarele
cerinte:

1) sa fie bazate pe cercetari fiabile si
convinabile din punct de vedere stiintific si sa nu induca
in eroare consumatorul, astfel cum se specifica la
punctele 36-39;

2) sa fie create in urma unor consultari cu o
gama larga de grupuri de parti interesate;

3) sa vizeze facilitarea intelegerii de catre
consumator a contributiei sau a importantei produsului
alimentar pentru valoarea energeticd si continutul de
nutrienti corespunzatoare;

4) sa fie sprijinite de elemente pertinente din
punct de vedere stiintific care sa dovedeasca intelegerea
de catre consumatorul mediu a unor astfel de forme de
exprimare sau de prezentare;

5) in cazul altor forme de exprimare, acestea sa
se bazeze fie pe consumul armonizat de referinta
prevazut la anexa nr. 7, fie, in absenta acestuia, pe
recomandarile stiintifice general acceptate privind
valoarea energetica si aporturile de nutrienti;

6) sd fie obiective si nediscriminatorii; si
7) sa fie aplicate fara a nu crea obstacole in calea liberei
circulatii a bunurilor.

35. Informatiile referitoare la produsele
alimentare nu trebuie sd inducd cumparatorul in eroare,
in special:

1) in ceea ce priveste caracteristicile produsului
alimentar si In special in ceea ce priveste natura,
identitatea, proprietatile, compozitia, cantitatea, data
durabilitatii minimale, tara de origine sau locul de
provenienta, metoda de fabricatie sau productie;

2) atribuind produsului alimentar efecte sau
proprietati pe care nu le are;

3) sugerind ca produsul alimentar poseda
caracteristici speciale, atunci cind, in realitate, toate
produsele alimentare similare posedd asemenea




caracteristici, mai ales evidentiind in mod special
prezenta sau absenta anumitor ingrediente sau/si
nutrienti;

4) sugerind, prin intermediul prezentarii, in descrieri sau
imagini, prezenta unui anumit produs alimentar sau a
unui anumit ingredient, citd vreme, in realitate, o
componentd prezentd in mod natural sau un ingredient
utilizat in mod normal in respectivul produs alimentar a
fost inlocuit(d) cu o altd componentd sau cu un alt
ingredient.

36. Informatiile referitoare la produsele
alimentare sint precise, clare si usor de inteles de cétre
consumator.

37. Apele minerale naturale si produsele
alimentare cu destinatii  nutritionale speciale,
informatiile referitoare la produsele alimentare nu
atribuie niciunui produs alimentar proprietati de
prevenire, de tratament sau de vindecare a unei boli
umane si nu evoca astfel de proprietati.

38. Punctele 35-37 se aplica, de asemenea:

1) publicitatii;

2) prezentarii produselor alimentare, in special
formei, aspectului sau ambalajului  acestora,
materialului folosit pentru ambalare, modului in care
sint prezentate, precum si locului in care sint expuse.

39. Cerintele mentionate in punctele 21-38 se aplica
tuturor nutrientilor inclusi in declaratia nutritionala
pentru alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale.

40. Prin derogare de la punctul 24, valoarea energetica
si cantitdtile de nutrienti din alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale se refera la produsele
alimentare asa cum sint vindute si, dupa caz, se refera la
produsele alimentare gata de utilizare dupa preparare in
conformitate cu instructiunile producatorului.




41. Informatiile care nu sint enumerate in anexa nr. 7
care nu apartin sau nu sint componentele niciuneia
dintre rubricile din anexa respectiva sint prezentate in
declaratia nutritionald dupa ultima mentiune din anexa
respectiva.

Indicarea cantitatii de sodiu apare impreunda cu alte
minerale si poate fi repetatd linga indicarea continutului
de sare dupa cum urmeaza: ,,Sare: X g (din care sodiu:
Y mg)”.

Articolul 7 V. MENTIUNILE NUTRITIONALE SI DE | Compatibil
Mentiuni nutritionale si de sinatate SANATATE. CERINTELE SPECIFICE PENTRU
Nu se fac mentiuni nutritionale si de sanatate pe alimentele destinate | ALIMENTELE DESTINATE UNOR SCOPURI
unor scopuri medicale speciale. MEDICALE SPECIALE REALIZATE PENTRU
A SATISFACE CERINTELE NUTRITIONALE
ALE SUGARILOR
42. Nu se fac mentiuni nutritionale si de
sanatate pe alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale.
Articolul 8 Compatibil

Cerinte specifice pentru alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale realizate pentru a satisface cerintele nutritionale ale
sugarilor

)

Toate mentiunile obligatorii pentru alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale
sugarilor sunt redactate intr-o limba usor de inteles de catre consumatori.
)

Etichetarea, prezentarea si publicitatea alimentelor destinate unor
scopuri medicale speciale, realizate pentru a satisface cerintele
nutritionale ale sugarilor, nu includ imagini cu sugari, nici alte imagini
sau texte care ar putea idealiza utilizarea produsului.

Cu toate acestea, sunt permise reprezentari grafice care sa faciliteze
identificarea produsului si sa ilustreze metodele de preparare.

®3)

Etichetarea, prezentarea si publicitatea alimentelor destinate unor
scopuri medicale speciale realizate pentru a satisface cerintele
nutritionale ale sugarilor trebuie sa fie concepute astfel incat sa permita
consumatorilor s faca o distinctie clard intre aceste produse si formulele

42. Nu se fac mentiuni nutritionale si de
sanatate pe alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale.

43. Toate mentiunile obligatorii pentru
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale
elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale
sugarilor sint redactate intr-o limba usor de inteles de
catre consumatori.

44. Etichetarea, prezentarea si publicitatea
alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale,
realizate pentru a satisface cerintele nutritionale ale
sugarilor, nu includ imagini cu sugari, nici alte imagini
sau texte care ar putea idealiza utilizarea produsului.

45. Cu toate acestea, sint permise reprezentari
grafice care sa faciliteze identificarea produsului si sa
ilustreze metodele de preparare.

46. Etichetarea, prezentarea si publicitatea
alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale
realizate pentru a satisface cerintele nutritionale ale




de inceput si formulele de continuare, in special cu privire la text,
imagini si culori utilizate, astfel incat sa se evite orice risc de creare a
unei confuzii.

(4)

Publicitatea alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale
realizate pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor se
limiteaza la publicatiile specializate in puericultura si la publicatii
stiintifice.

Statele membre pot sd impuna si alte restrictii sau interdictii acestei
publicitati. Aceastd publicitate contine doar informatii de natura
stiintifica si faptica.

Primul si al doilea paragraf nu impiedica difuzarea de informatii
destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii.

(5) In cazul alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale
realizate pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor, nu se
practica publicitatea la punctele de véanzare, < distribuirea de
esantioane si nici nu se aplicd alte practici de promovare a vanzarii
directe catre consumator la nivelul comertului cu amanuntul, precum
etaldri speciale, bonuri de reducere, prime, vanzari speciale, vanzari in
pierdere si vanzari cuplate.

(6)

Producdtorii si distribuitorii de produse alimentare destinate unor
scopuri medicale speciale realizate pentru a satisface cerintele
nutritionale ale sugarilor nu furnizeaza in mod direct marelui public, nici
femeilor insarcinate, mamelor sau membrilor familiilor lor, produse
gratuite sau la preturi reduse, mostre sau alte cadouri promotionale.

sugarilor trebuie sa fie concepute astfel incit sa permita
consumatorilor sa facd o distinctie clard intre aceste
produse si formulele de inceput si formulele de
continuare, in special cu privire la text, imagini si culori
utilizate, astfel incit sa se evite orice risc de creare a unei
confuzii.

47. Publicitatea alimentelor destinate unor
scopuri medicale speciale realizate pentru a satisface
cerintele nutritionale ale sugarilor se limiteaza la
publicatiile specializate in puericultura si la publicatiile
stiintifice.

48. Punctele 42, 44 si 45 nu impiedica
difuzarea de  informatii  destinate
profesionistilor din domeniul sanatatii.

49. In cazul alimentelor destinate unor scopuri
medicale speciale, nu se practica publicitatea la punctele

exclusiv

de vinzare, distribuirea de esantioane si nici nu se aplica
alte practici de promovare a vinzarii directe catre
consumator la nivelul comertului cu amanuntul, precum
prezentarile publice, bonuri de reducere, primele,
vinzdrile in anumite conditii, vinzarile in pierdere si
vinzarile impreuna cu alt produs.

50. Producitorii si distribuitorii de produse
alimentare destinate unor scopuri medicale speciale
realizate pentru a satisface cerintele nutritionale ale
sugarilor nu furnizeaza in mod direct populatiei, nici
femeilor insdrcinate, mamelor sau membrilor familiilor
lor, produse gratuite sau la preturi reduse, mostre sau
alte cadouri promotionale.

Articolul 9

Notificare

in cazul in care alimentele destinate unor scopuri medicale speciale sunt
introduse pe piatd, operatorul din sectorul alimentar Iinstiinteaza
autoritatea competenta din fiecare stat membru in care produsul in cauza
este comercializat referitor la informatiile care trebuie sa figureze pe
eticheta, prin transmiterea unui model de eticheta folosit pentru produs,
precum si orice alte informatii pe care autoritatea competenta le poate
solicita in mod rezonabil pentru a stabili conformitatea cu prezentul
regulament, cu exceptia cazului in care un stat membru scuteste
operatorul din sectorul alimentar de la aceastd obligatie in cadrul unui

VI. CERINTE PRIVIND AVIZAREA
SANITARA A PRODUSELOR
ALIMENTARE DESTINATE UNOR
SCOPURI MEDICALE SPECIALE

51. in conformitate cu art. 14 alin (1) lit. c)
din Legea nr. 306/2018 privind siguranta
alimentelor, anterior plasirii pe piata, produsele
alimentare alimentare destinate unor scopuri
medicale speciale se supun avizarii sanitara.

52.0peratorii  din domeniul alimentar

Prevedere nationala

in conformitate cu art. 14
alin (1) lit. ¢) din Legea nr.
306/2018 privind siguranta
alimentelor, anterior plasarii

pe piata, produsele
alimentare alimentare
destinate  unor  scopuri

medicale speciale se supun
avizarii sanitara.




sistem national care sd garanteze o monitorizare oficiala eficientd a
produsului in cauza.

inainteaza la Agentia Nationald pentru Sinitate
Publici o cerere privind avizarea sanitara a
produselor alimentare, care este insotita de :

1) extrasul sau certificatul de inregistrare a
operatorului din domeniul alimentar;

2) contractul de furnizare;

3) certificate care confirma calitatea si
inofensivitatea produselor;

4) specificatia produsului;

5) declaratia nutritionala;

6) modele de eticheta

7) probe de produse alimentare

in cazul in care operatorul din domeniul
alimentar nu prezintd informatiile solicitate,
Agentia Nationala pentru Sénitate Publica respinge
cererea si informeaza in scris operatorul.

53. in temeiul evaluirii conformititii,
produsele alimentare destinate unor scopuri
medicale speciale se supun expertizei sanitare, care
include examinarea actelor de insotire privind
siguranta si inofensivitatea produselor si eticheta
produselor, efectuarea investigatiilor de laborator si
evaluarea rezultatelor expertizelor sanitare ale
produselor.

54. in cazul in care se stabileste ci produsul
supus expertizei sanitare nu corespunde cerintelor
regulamentelor sanitare, operator din domeniul
alimentar este informat si probele de produse sunt
supuse expertizei sanitare repetate.

55. in cazul in care in urma expertizei sanitare
repetate se confirma necorespunderea produselor
respective, Agentia Nationald pentru Sianitate
Publica interzice plasarea pe piatd a lotului de
produse supus expertizei sanitare, cu luarea
masurilor pentru examinarea cauzelor
necorespunderii acestora.

56. in cazul corespunderii produselor
regulamentelor sanitare, Agentia Nationala pentru
Sanitate Publica, in termen de 10 zile lucritoare de
la data receptiondrii solicitirii, asigurd evaluarea
cererii i emite avizul sanitar, eliberat pe un termen




de 3 ani.

Articolul 10

Directiva 1999/21/CE

In conformitate cu articolul 20 alineatul (4) din Regulamentul (UE)
nr. 609/2013, Directiva 1999/21/CE se abroga cu efect de la 22 februarie
2019. Cu toate acestea, Directiva 1999/21/CE se aplica in continuare
pana la 21 februariec 2020 pentru alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale
sugarilor.

Trimiterile la Directiva 1999/21/CE 1n alte acte se inteleg ca trimiteri la
prezentul regulament in conformitate cu regimul stabilit la primul
paragraf.

Prevederi UE

neaplicabile

Articolul 11

Intrarea in vigoare si punerea in aplicare

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

Regulamentul se aplica de la 22 februarie 2019, cu exceptia alimentelor
destinate unor scopuri medicale speciale elaborate pentru a satisface
cerintele nutritionale ale sugarilor, in cazul carora se aplica de la 22
februarie 2020.

in sensul articolului 21 alineatul (1) paragraful al doilea din
Regulamentul (UE) nr. 609/2013, pentru alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale elaborate pentru a satisface cerintele
nutritionale ale sugarilor, data punerii in aplicare se considera a fi ultima
datd prevazuta la al doilea paragraf de la prezentul articol.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica
direct 1n toate statele membre.

Prevederi UE

neplicabile

ANEXA |

CERINTE REFERITOARE LA COMPOZITIE MENTIONATE
LA ARTICOLUL 2 ALINEATUL (3)

PARTEA A

Alimente destinate unor scopuri medicale speciale elaborate pentru a
satisface cerintele nutritionale ale sugarilor

1. Produsele mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (a), elaborate
pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor, trebuie sa contina
vitaminele si substantele minerale specificate in tabelul 1.

2. Produsele mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (b), elaborate

Anexanr. 1
Sectiunea a 1-a
Cerinte referitoare la compozitie si alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale,
elaborate pentru a satisface cerintele
nutritionale ale sugarilor
1. Produsele alimentare cu valoare nutritiva
completd, cu o formula nutritivd standard, elaborate
pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor,
trebuie sd contind vitaminele si substantele minerale

Compatibil




pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor trebuie sa contina
vitaminele si substantele minerale specificate in tabelul 1, fara a aduce
atingere modificarilor facute unuia sau mai multora dintre acesti
nutrienti, care sunt considerate necesare pentru utilizarea preconizata a
acestor produse.

3. Concentratiile maxime de vitamine si de substante minerale prezente
in produsele mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (c) elaborate
pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor nu trebuie sa le
depaseascd pe cele precizate in tabelul 1, fard a aduce atingere
modificarilor facute unuia sau mai multora dintre acesti nutrienti, care
sunt considerate necesare pentru utilizarea preconizatd a acestor
produse.

4. Daca nu se contrazic cerintele dictate de utilizarea preconizata,
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale elaborate in scopul
satisfacerii cerintelor nutritionale ale sugarilor trebuie sd respecte
prevederile referitoare la ceilalti nutrienti aplicabile formulelor de
inceput si formulelor de continuare, dupd caz,
Regulamentul delegat (UE) 2016/127 al Comisiei (1).

prevazute de

Tabelul 1

Valorile pentru vitaminele si substantele minerale din alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale elaborate pentru a satisface
cerintele nutritionale ale sugarilor

Per 100 kJ Per 100 kcal
Minim [Maxim [Minim [Maxim
um um um um
Vitamine
Vitami (16,7 43 70 18
na Al 0
(ng-
RE) (1)

Vitamin 0,48 0,72 |2 3

a D (ug)

VVitamin (0,24 [6 1 25

a K (ug)

VVitamin (0,96 (7,2 4 30

a C (mg)

VM1

specificate in tabelul 1.

2. Produsele alimentare cu valoare nutritiva
completd, cu o formuld nutritivd adaptatd, specifica
anumitor patologii, dereglari sau boli, elaborate pentru a
satisface cerintele nutritionale ale sugarilor trebuie sa
contina vitaminele si substantele minerale specificate in
tabelul 1, fard a aduce atingere modificarilor facute
unuia sau mai multor dintre acesti nutrienti, care sint
considerate necesare pentru utilizarea preconizatd a
acestor produse.

3. Concentratiile maxime de vitamine si de
substante minerale prezente in produsele alimentare cu
valoare nutritivd incompletd, cu o formuld nutritiva
standard sau o formula nutritiva adaptata, specifica unei
patologii, dereglari sau boli , elaborate pentru a satisface
cerintele nutritionale ale sugarilor nu trebuie sa le
depaseascd pe cele precizate in tabelul 1, fard a aduce
atingere modificarilor facute unuia sau mai multor dintre
acesti nutrienti, care sint considerate necesare pentru
utilizarea preconizata a acestor produse.

4. Dacd nu se contrazic cerintele dictate de
utilizarea preconizata, alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale elaborate in scopul satisfacerii
cerintelor nutritionale ale sugarilor trebuie sa respecte
prevederile referitoare la ceilalti nutrienti aplicabile
formulelor de inceput si formulelor de continuare.

Tabelul 1

Valorile pentru vitaminele si substantele minerale
din alimentele

destinate unor scopuri medicale speciale elaborate
pentru a satisface

cerintele nutritionale ale sugarilor

Per 100 kJ Per 100 kcal



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02016R0128-20210715#E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02016R0128-20210715#E0002
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32020R0566

Tiamina
(ne)

72

40

300

vB

Riboflav
ina (ug)

107

60

450

Vitamin
a
Bs (1g)

72

20

300

INiacina

(mg) ()

0,72

0,4

Folat

(ng-
DFE) (3)

3,6

11,4

15

47,6

Vitamin
a
B12 (ng)

0,02

0,12

0,1

0,5

Acid
pantoten
ic (mg)

0,1

0,48

0,4

Biotina
(ne)

0,24

4,8

20

Vitamin
a E (mg
o
tocofero

1)

0,14

1,2

0,6

Minerale

Sodiu
(mg)

6

14,3

25

60

Clorura

(mg)

14,3

38,2

60

160

Potasiu
(mg)

19,1

38,2

80

160

Calciu

(mg) (°)

60

50

250

Fosfor

(mg) (°)

24

25

100

Magnezi

3,6

15

Mini [ Maxi | Mini | Maxi

mum | mum |[mum | mum
Vitamine
Vitamina A (pg-| 16,7 |43 70 180
RE) @
Vitamina D (pg) 0,48 0,72 2 3
Vitamina K (pg) 024 |6 1 25
VitaminaC (mg) |0,96 |7,2 4 30
Tiamina ( pg) 9,6 72 40 300
Riboflavina (pg) 143 |[107 60 450
Vitamina Bs (ug) | 4.8 72 20 300
Niacina(mg)® |01 [0,72 |04 |3
Folat (ug-DFE)& | 3,6 11,4 |15 47,6
Vitamina By, (ug) 0,02 (0,12 |0,1 0,5
Acid pantotenic| 0,1 048 |04 2
(mg)
Biotina (pg) 0,24 |48 1 20
Vitamina E (mg a-| 0,14 1,2 0,6 5
tocofero' )
Minerale
Sodiu (mg) 6 143 |25 60
Clorura (mg) 143 (382 (60 160
Potasiu (mg) 19,1 |382 |80 160
Calciu (mg) (%) 12 60 50 250
Fosfor (mg) (") 6 24 25 100
Magneziu (mg) 1,2 3,6 5 15
Fier (mg) 0,07 0,6 0,3 2,5
Zinc (mg) 0,12 |0,6 0,5 24
Cupru (pg) 143 |29 60 120
Iod (ug) 3,6 8,4 15 35
Seleniu (pg) 0,72 |2 3 8,6
Mangan (pg) 0,24 |24 1 100



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32016R0128
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02016R0128-20210715#E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02016R0128-20210715#E0004
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02016R0128-20210715#E0005
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02016R0128-20210715#E0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02016R0128-20210715#E0007
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.025.01.0030.01.RON&toc=OJ:L:2016:025:TOC#ntr2-L_2016025RO.01003801-E0002
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.025.01.0030.01.RON&toc=OJ:L:2016:025:TOC#ntr3-L_2016025RO.01003801-E0003
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.025.01.0030.01.RON&toc=OJ:L:2016:025:TOC#ntr4-L_2016025RO.01003801-E0004
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.025.01.0030.01.RON&toc=OJ:L:2016:025:TOC#ntr5-L_2016025RO.01003801-E0005
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.025.01.0030.01.RON&toc=OJ:L:2016:025:TOC#ntr6-L_2016025RO.01003801-E0006
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.025.01.0030.01.RON&toc=OJ:L:2016:025:TOC#ntr7-L_2016025RO.01003801-E0007

PARTEA B

Alimente destinate unor scopuri medicale speciale altele decit cele

u (mg)

Fier 0,07 b6 3 [25
(mg)

zinc 0,12 o6 05 P4
(mg)

Cupru 14,3 29 60 120
(ng)

lod(ug) 3.6 PB4 5 |35

Seleniu 0,72 2 3 8,6
(ng)

Mangan 0,24 |24 1 100
(ng)

Crom |— 2,4 — 10
(ng)

Molibde |— 3,3 — 14
n (ug)

Fluorural— 47,8  |— 200
(ng)

Q)

Vitamina A preformatd; RE = toti
echivalentii transretinolului.

)

Niacina preformata.

®

Echivalent folat alimentar: 1 ug DFE =
1 pg folat alimentar = 0,6 pg de acid folic
din alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale.

)
Pe baza activitatii RRR-a-tocoferolului
vitaminei E.

®)
Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie|
de cel putin 1, dar nu trebuie sj
depaseasca 2.

©)

Fosfor total.

Crom (ug) — 2,4 — 10
Molibden (ng) — 3,3 — 14
Fluorura (pg) — 478 | — 200

Sectiunea a 2-a

Alimente destinate unor scopuri medicale
speciale, altele decit cele elaborate in
scopul satisfacerii cerintelor nutritionale
ale sugarilor

5. Produsele alimentare cu valoare nutritivd completa,
cu o formuld nutritiva standard, altele decit cele
elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale
sugarilor, trebuie sd contind vitaminele si substantele
minerale specificate in tabelul 2.

6. Produsele alimentare cu valoare nutritiva completa,
cu o formuld nutritivd adaptatd, specificd anumitor
patologii, dereglari sau boli, altele decit cele elaborate
pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor
trebuie sd contind vitaminele si substantele minerale
specificate in tabelul 2, farda a aduce atingere
modificarilor facute unuia sau mai multor dintre acesti
nutrienti, care sint considerate necesare pentru utilizarea
preconizata a acestor produse.

7. Concentratiile maxime de vitamine si de substante
minerale prezente in produsele alimentare cu valoare
nutritiva incompletd, cu o formula nutritiva standard sau
o formula nutritiva adaptata, specifica unei patologii,
dereglari sau boli, altele decit cele elaborate pentru a
satisface cerintele nutritionale ale sugarilor nu trebuie sa
le depaseasca pe cele precizate in tabelul 2, fara a aduce
atingere modificarilor facute unuia sau mai multor dintre
acesti nutrienti, care sint considerate necesare pentru
utilizarea preconizata a acestor produse.

Tabelul 2
Valorile pentru vitaminele si substantele minerale
din alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale, altele decit cele elaborate pentru a satisface
cerintele nutritionale ale sugarilor




elaborate in scopul satisfacerii cerintelor nutritionale ale sugarilor

1. Produsele mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (a), altele decat
cele elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor,
trebuie sa contina vitaminele si substantele minerale specificate in
tabelul 2.

2. Produsele mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (b), altele decat
cele elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor
trebuie sd contind vitaminele si substantele minerale specificate in
tabelul 2, fara a aduce atingere modificarilor facute unuia sau mai
multora dintre acesti nutrienti, care sunt considerate necesare pentru
utilizarea preconizata a acestor produse.

3. Concentratiile maxime de vitamine si de substante minerale prezente
in produsele mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (c), altele decat
cele elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor nu
trebuie sa le depaseasca pe cele precizate in tabelul 2, fara a aduce
atingere modificarilor facute unuia sau mai multora dintre acesti
nutrienti, care sunt considerate necesare pentru utilizarea preconizatd a
acestor produse.

Tabelul 2

Valorile pentru vitaminele si substantele minerale din alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale, altele decit cele elaborate
pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor

Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimu|Maxim [Minimu [Maxi
m um m mum
Vitamine
Vitamin (8,4 43 35 18
a A (ng- 0
RE)

Vitami|0,12 0,65/0,7/0,5 2,5/3 (*

na D 5 () )

(1g)

\VVitami (0,85 5 3,5 20

na Ki

(ng)

Vitami|0,54 5,25 2,25 22

na C

(mg)

Per 100 kJ

Per 100 kcal

Minimum

Maxi
mum

Minimum

Maxi
mum

Vitami

ne

Vitami
na A

(ng-
RE)

8,4

43

35

180

Vitami
na D

(ng)

0,12

0,65/0
!75@

0,5

2,53
(8)

Vitami
na K

(ng)

0,85

3,5

20

Vitami
na C

(mg)

0,54

5,25

2,25

22

Tiami
na
(mg)

0,015

0,12

0,06

0,5

Ribofl
avina

(mg)

0,02

0,12

0,08

0,5

Vitami
na

Bs (Mg
)

0,02

0,12

0,08

0,5

Niacin
a (mg
NE)

0,22

0,75

0,9

Acid
folic
(ng)

2,5

12,5

10

50

Vitami
na
B (1
a)

0,017

0,17

0,07

0,7
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Tiamin|0,015 0,12 [0,06 0,5

a (mg)

Ribofl (0,02 0,12 0,08 0,5

avina

(mg)

\VVitami (0,02 0,12 0,08 0,5

na

Bs (Mg

)

Niacin (0,22 0,75 [0,9 3

a (mg

NE)

Acid 2,5 125 (10 50

folic

(ng)

\Vitami|0,017 0,17 [0,07 0,7

na

B2 (n

9)

Acid (0,035 (0,35 [0,15 1,5

pantot

enic

(mg)

Biotin (0,18 1,8 0,75 7,5

a (Lg)

Vitami|0,5/g 0,75 [0,5/g 3

na Eacizi acizi

(mg o-grasi grasi

TE) |polinesa polinesa
turati turati
exprimat exprimat
i ca acid i ca acid
linoleic, linoleic,
dar 1in dar 1in
nici  un nici  un
caz mai caz mai
putin de putin de
0,1 mg 0,5 mg
per 100 per 100

Acid |0,035 0,35 (0,15 15
pantot
enic
(mg)
Biotin | 0,18 1,8 0,75 7,5
a (ng)
Vitami| 0,5/g acizi| 0,75 |0,5/g acizi| 3
na E| grasi grasi
(mg o-| polinesaturati polinesaturati
TE) exprimati ca exprimati ca
acid linoleic, acid linoleic,
dar in niciun dar in niciun
caz mai putin caz mai putin
de 0,1 mg per de 0,5 mg per
100 kJ 100 kcal
disponibili disponibile
Minerale
Sodiu |7,2 42 30 175
(mg)
Clorur | 7,2 42 30 175
a (mg)
Potasi |19 70 80 295
u (mg)
Calciu | 8,4/12® 42/60_| 35/50 ® 175/2
(mg) @ 504
Fosfor | 7,2 19 30 80
(mg)
Magne| 1,8 6 7,5 25
ZIU
(mg)
Fier 0,12 0,5 0,5 2
(mg)
Zinc [0,12 0,36 (0,5 15
(mg)
Cupru | 15 125 |60 500
(ng)
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kJ kcal
disponib disponib
ili ile
Minerale
Sodiu (7,2 42 30 175
(mg)
Clorur [7,2 42 30 175
d (mg)
Potasi |19 70 80 295
u (mg)
Calciu [8,4/12 (}}42/60 (}35/50 ()[175/25
(mg) ) ) 0 ()
Fosfor |7,2 19 30 80
(mg)
Magne|1,8 6 7,5 25
ziu
(mg)
Fier 10,12 0,5 0,5 2
(mg)
Zinc 0,12 0,36 0,5 1,5
(mg)
Cupru |15 125 60 500
(1g)
lod 1,55 38,4 6,5 35
(1g)
Seleni |0,6 2,5 2,5 10
u (ng)
Mangal0,012 [0,12 (0,05 0,5
n (mg)
Crom [0,3 3,6 1,25 15
(ng)
Molib {0,84 4,3 3,5 18
den
(1g)
Fluoru |— 0,05 |— 0,2
rd (mg)
()

Pentru produsele destinate copiilor de 1-

lod [1,55 84 |65 35
(ng)
Seleni | 0,6 25 |25 10
u (ug)
Manga| 0,012 0,12 |0,05 0,5
n (mg)
Crom |0,3 36 |1,25 15
(ng)

Molib | 0,84 43 35 18
den

(ng)
Fluoru | — 0,05 | — 0,2
ra

(mg)

@) Regulamentul privind cerintele specifice
privind compozitia si informarea pentru formulele de
inceput si formulele de continuare si in ceea ce priveste
cerintele privind informatiile privitoare la alimentatia
sugarilor si a copiilor de virstd mica.

@ Vitamina A preformati; RE = toti
echivalentii transretinolului.

@) Niacina preformati.

(@) Echivalent folat alimentar: 1 ug DFE =1 pg
folat alimentar = 0,6 pg de acid folic din alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale.

©) Pe baza activititii RRR-a-tocoferolului
vitaminei E.

©® Raportul molar calciu/fosfor trebuie s fie
de cel putin 1, dar nu trebuie sa depaseasca 2.

() Fosfor total.

@) pentru produsele destinate copiilor de 1-10
ani
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10 ani.

Y M2
ANEXA |1 ANEXA nr. 2 Compatibil
SUBSTANTE ACTIVE MENTIONATE LA ARTICOLUL 3
ALINEATUL (3) Substantele active mentionate la punctul 10 din
Regulament
Denumirea chimica aLimita maxima a Denumirea chimici a substantei Limita
compusului parinte alreziduurilor maxim: a
substantei ! (mg/kg) reziduurilor
Cadusafos 0,006 (mg/kg)
Demeton-S-metil 0,006 Cadusafos 0.006
Demeton-S-metil-
sulfond -
. . Demeton-S-metil/demeton-S- 0,006
Oxidemeton-metil dlsulfoni/oxidemeton-metil
Etoprofos 0,008 met s_u ona/oxidemeton-me -
- - (considerat separat sau combinat,
Fipronil 0,004 . .
. exprimat ca demeton-S-metil)
Propineb 0,006
Etoprofos 0,008
Fipronil (suméa de fipronil si fipronil-| 0,004
desulfinil, exprimat ca fipronil)
Propineb/propilentiouree  (suma de| 0,006
propineb si propilentiouree)
ANEXA 111 Anexa nr. 3 | Compatibil

SUBSTANTE ACTIVE MENTIONATE LA ARTICOLUL 3

ALINEATUL (4)

Aldrina
Dieldrin
Disulfoton
[Endrina
Fensulfotion
Fentin
Haloxifop
Heptaclor
Hexaclorbenzen
Nitrofen

Denumirea chimic a compusului parinte al substantei (*)

Substantele
Regulament

active mentionate la punctul 11 din

|Aldrina
Dieldrin
Disulfoton
Endrina
Fensulfotion
Fentin
Haloxifop
Heptaclor

Denumirea chimicid a compusului pirinte al
substantei (*)
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Ometoat
Terbufos

Q)

Cea mai actualizata definitie a reziduurilor se aplica in
conformitate cu anexele relevante II, 111, IV sau V la Regulamentul
(CE) nr. 396/2005 (definitia reziduului este mentionata intre
paranteze, alaturi de compusul parinte al substantei).

Hexaclorbenzen

Nitrofen

Ometoat
Terbufos

(Y) cea mai actualizati definitie a reziduurilor se
aplicd in conformitate -Regulamentul sanitar privind
limitele maxime de reziduuri de pesticide din sau de
pe produse alimentare si hrana de origine vegetala
si animald pentru animale abrobat prin Hotérarea
Guvernului nr. 867/2023

ANEXA IV

DENUMIRI MENTIONATE LA ARTICOLUL 4

Denumirile alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale sunt,
respectiv:

— in bulgara: ,,Xpanu3acnerraTHuMEIUIAHCKUIICTH

— 1n spaniola: ,,Alimento para usosmédicosespeciales”,

— 1n ceha: ,,Potravina pro zvlastnilékatrskénacely”,

— 1n daneza: ,,Fadevaretilserligemedicinskeformal”,

—in germana: ,,LebensmittelfiirbesonderemedizinischeZwecke
(bilanzierteDidt)”,

—1n estona: ,,Meditsiiniliselndidustuselkasutamiseksettenahtudtoit”,

— 1n greaca: ,, TpoouLoy10e1d1K0HSOTPIKOVGOKOTOVS”,

— 1n engleza: ,,Food for special medical purposes”,

—in franceza: ,,Denréealimentairedestinée a des
finsmédicalesspéciales”,

Prevedere UE
neaplicabila




— 1in croata: ,,Hrana za posebnemedicinskepotrebe”,

— 1n italiana: ,,Alimento a fini medici speciali”,

— 1n letoni: ,, Ipasiemmediciniskiemnoliikiemparedz&tapartika”,
—1n lituaniana: ,,Specialiosmedicininéspaskirtiesmaistoproduktai”,
— 1n maghiara: ,,Specialisgyogyaszaticélraszantélelmiszer”,

— 1n malteza: ,,Ikelghalskopijietmedicispecjali”,

— 1n neerlandeza: ,,Voedingvoormedischgebruik™,

—1in poloni: ,,Zywnoééspecjalnegoprzeznaczeniamedycznego”,
— 1n portugheza: ,,Alimento para finsmedicinaisespecificos”,

—1n roméana: ,,Alimente destinate unor scopuri medicale speciale”,
— 1in slovaca: ,,Potraviny na osobitnélekarsketcely”,

— in sloveni: ,.Zivila za posebnezdravstvenenamene”,

—in finlandeza:
»Erityisiinlddkinnéllisiintarkoituksiintarkoitettuelintarvike
(kliininenravintovalmiste)”,

— in suedeza: ,,Livsmedelforspeciellamedicinskadndamal”.




TABEL DE CONCORDANTA

Titlul actului UE, inclusiv cea mai recenta modificare, nr. CELEX

Regulamentul delegat (UE) 2017/1798 al Comisiei din 2 iunie 2017 de completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce
priveste cerintele specifice privind compozitia si informatiile aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al greutatii, Text cu relevantd pentru SEE, CELEX:
32017R1798, publicat in Jurnalul Uniunii Europene L 259 din 07 octombrie 2017, asa cum a fost modificat ultima data prin Regulamentul delegat (UE) 2022/2182 din 2 iunie
2017

Titlul proiectului de act normativ national: Hotararea Guvernului nr. 179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele destinate sugarilor si copiilor

de varsta mica, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii

3 Gradul general de compatibilitate: Compatibil

4 Autoritatea/persoana responsabila :

Ministerul Sanatatii, Mihaela Popa, email: mihaela.popa@ms.gov.md;

Agentia Nationald pentru Sanatate Publica, Vasile Odobescu, email: vasile.odobescu@ansp.gov.md

5 Data intocmirii/actualizarii

Actul Uniunii Europene Proiectul de act normativ national Gradul de Observatii
compatibilitate
6 7 8 9
Articolul 1 I. DISPOZITII GENERALE Compatibil
Obiect .
Prezentul regulament stabileste urmatoarele cerinte specifice in L .Preze.nt.ul Regulam('er'lt.stabﬂeste:
ceea ce priveste produsele menite sa nlocuiasca total dieta in L1 cerl‘nge pr1.v1'nd com pozitia; . ..
scop de control al greutatii: 1.2. cerlpge prlvimid etlch'etarea, pre;entarf:a si publlCltgtea; )
(a) cerinte privind compc;zi fia: 1.3. cerinte p'rlvmd' avizarea sanitard in vederea introducerii
(b) cerinte privind etichetarea, prezentarea si publicitatea; produsului pe piatd.
(c) cerinte privind notificarea in vederea introducerii
produsului pe piata.
Articolul 2 Compatibil
Introducerea pe piati IL. INTRODUCEREA PE PIATA
(1) Denumirea produsului sub care produsul alimentar 5> Denumirea sub care este comercializat produsul aliment
mentionat la articolul 2 alineatul (2) litera (h) din Regulamentul o . ) prq l_Jsu a_ imentar
(UE) nr. 609/2013 este vandut este ,,inlocuitor total al dietei in menFlonat la p}mctql 3 Si_‘n Regujamentgl San.'tar privind a}llmentele
scop de control al greutatii”. destinate sugarilor si copiilor de varsta mica, alimentele destinate unor
(2) Produsele menite si inlocuiascd total dieta in scop de scopuri medicale speciale si Inlocuitorii unei diete totale pentru
control al greutitii pot fi introduse pe piatid numai daca sunt in | controlul greutatii (Anexa nr.1), este ,,inlocuitor total al dietei in scop
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conformitate cu prezentul regulament.

de control al greutatii.

3. Produsele destinate sd inlocuiasca total dieta in scop de
control al greutatii pot fi introduse pe piatd numai dacd sunt in
conformitate cu prezentul Regulament.

Articolul 3
Cerinte privind compozitia

(1) Produsele menite sd inlocuiascd total dieta in scop de
control al greutatii respectd cerintele privind compozitia
stabilite Tn anexa I, tindnd seama de specificatiile din anexa II.
(2) Cerintele privind compozitia mentionate in anexa I se
aplica produselor alimentare gata de utilizat, comercializate ca
atare sau dupa prepararea in conformitate cu instructiunile
producatorului.

(3) Produsele menite sa inlocuiasca total dieta in scop de
control al greutatii pot contine alte ingrediente decat substantele
mentionate in anexa [ numai in cazul in care adecvarea acestora
a fost stabilitd pe baza unor date stiintifice general acceptate.

III. CERINTE PRIVIND COMPOZITIA

4. Produsele destinate sd inlocuiasca total dieta in scop de
control al greutatii respecta cerintele privind compozitia stabilite in
anexa nr.1, tinand seama de specificatiile din anexa nr.2.

5. Cerintele privind compozitia mentionate in anexa nr.lse
aplica produselor alimentare gata de utilizat, comercializate ca atare
sau dupa prepararea in conformitate cu instructiunile producatorului.

6. Produsele destinate sd inlocuiasca total dieta in scop de
control al greutdtii pot contine alte ingrediente decdt substantele
mentionate in anexa nr.lnumai in cazul in care adecvarea acestora a
fost stabilitd pe baza unor date stiintifice general acceptate.

Compatibil

Articolul 4

Cerinte specifice privind informatiile referitoare la
produsele alimentare

(1) in plus fata de informatiile obligatorii mentionate la
articolul 9 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011,
produsele menite sa inlocuiasca total dieta in scop de control al
greutdtii sunt insotite de urmatoarele mentiuni obligatorii:

(a) o mentiune care sa indice faptul ca produsul este destinat
numai adultilor sdndtosi supraponderali sau obezi care
intentioneaza sd isi reduca greutatea;

(b) o0 mentiune care sa indice faptul ca produsul nu ar trebui sa
fie utilizat de catre femei Insarcinate sau care alapteaza, de
adolescenti sau de catre persoane care suferd de o afectiune
medicala fara avizul unui specialist iIn domeniu;

(c) o mentiune care sd indice importanta unui aport zilnic
corespunzator de lichide;

(d) o mentiune care sa indice faptul ca produsul asigura cantitati
zilnice corespunzatoare pentru toate substantele nutritive
esentiale atunci cand este utilizat in conformitate cu
instructiunile de utilizare;

(e) o mentiune care si indice faptul ca produsul nu ar trebui
utilizat mai mult de opt saptdmani sau in mod repetat in cursul
unor perioade mai scurte decat aceasta de catre adultii sanatosi
supraponderali sau obezi fara avizul unui specialist in domeniu;
(f) instructiuni pentru prepararea corespunzitoare, dacd sunt

IVV. CERINTE SPECIFICE PRIVIND INFORMATIILE
REFERITOARE LA PRODUSELE ALIMENTARE

7. Mentiunile obligatorii pentru produsele destinate sa
inlocuiasca total dieta in scop de control al greutitii includ:

7.1 .denumirea produsului alimentar;

7.2 . lista ingredientelor;

7.3. orice ingredient sau adjuvant tehnologic mentionat in anexa
nr. 3 ori provenit dintr-o substanta sau dintr-un produs mentionat in
aceeasi anexd, care provoaca alergii sau intolerantd, utilizat la
fabricarea sau prepararea unui produs alimentar §i Incd prezent in
produsul finit, chiar si intr-o forma modificata;

7.4. cantitatea de anumite ingrediente sau categorii de ingrediente;

7.4 . cantitatea neta de produs alimentar;

7.6. informatii privind valabilitatea produsului alimentar:

— data-limita de consum ori data durabilitatii minimale;

— data fabricarii si termenul de valabilitate.

7.7. conditiile speciale de pastrare si/sau conditiile de utilizare;

7.8. numele sau denumirea comerciald si adresa operatorului din
domeniul alimentar;

7.9. tara de origine sau locul de provenienta

7.10. instructiuni de utilizare, in cazul in care omiterca lor ar
ingreuna utilizarea corecta a produsului alimentar;

7.11. o declaratie nutrifionald cu urmatoarele informatii

Compatibil




necesare, precum si o mentiune privind importanta respectarii
instructiunilor respective;

(9) in cazul in care un produs, utilizat conform instructiunilor
fabricantului, asigurd un aport zilnic de polioli mai mare de
20 g pe zi, o mentiune care sda indice faptul cd produsul
alimentar poate avea efect laxativ;

(h)in cazul in care in produs nu au fost addugate fibre
alimentare, o mentiune care sa indice faptul cd in ceea ce
priveste posibilitatea de a completa produsul cu fibre
alimentare trebuie sa fie solicitat avizul unui specialist in
domeniu.

(2) Atunci cand apar pe ambalaj sau pe eticheta aplicatd pe
acesta, mentiunile obligatorii prevazute la alineatul (1) se
indica astfel incat sd indeplineasca cerintele prevazute la
articolul 13 alineatul (2) si alineatul (3) din Regulamentul
(UE) nr. 1169/2011.

(3) Etichetarea, prezentarea si publicitatea produselor menite
sa inlocuiasca total dieta 1n scop de control al greutatii nu fac
nici o referire la viteza sau la cantitatea de reducere din greutate
care poate rezulta in urma utilizarii sale.

obligatorii:

— valoarea energetica;

— cantitatea de grasimi,

— acizii grasi saturati,

—glucide;

— zaharuri;

— proteine;

— sare;

7.12. o mentiune privind identificarea lotului.

8 Aditional la mentiunile obligatorii enumerate In punctul 7,
produsele destinate sd inlocuiascd total dieta in scop de control al
greutdtii sunt insotite de urmatoarele mentiuni obligatorii
suplimentare:

8.1. mentiunea care sa indice ca produsul este destinat numai
adultilor sanatosi supraponderali sau obezi care intentioneaza sa scada
in greutate;

8.2. mentiunea care s indice ca produsul nu ar trebui sa fie
utilizat de catre femeile insarcinate sau care alapteaza, de adolescenti
sau de catre persoane care suferd de o afectiune medicala fara un
certificat medical de la medicul specialist;

8.3. mentiunea care sd indice importanta unui aport zilnic
corespunzitor de lichide;

8.4. mentiunea care sa indice ca produsul asigurd cantitdti
zilnice corespunzatoare pentru toate substantele nutritive esentiale
atunci cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare;

8.5. mentiunea care sa indice ca produsul nu ar trebui utilizat
mai mult de opt saptamani sau in mod repetat in cursul unor perioade
mai scurte decat aceasta de catre adultii sdnatosi supraponderali sau
obezi fara certificat medical de la medicul specialist;

8.6. instructiuni pentru prepararea corespunzatoare, daca sunt
necesare, precum si o mentiune privind importanta respectarii
instructiunilor respective;

8.7. 1n cazul in care un produs, utilizat conform instructiunilor
producatorului, asigura un aport zilnic de polioli mai mare de 20 g pe
zi, o mentiune care sd indice faptul ca produsul alimentar poate avea
efect laxativ;

8.8. in cazul in care produsul nu contine fibre alimentare
adaugate, orice mentiune privind completarea acestuia cu fibre trebuie
sa fie insotitd de recomandarea consultarii unui specialist in domeniu.




9. Mentiunile obligatorii prevazute la punctul 8:

9.1. se imprima pe ambalaj sau pe eticheta, astfel incat sa
se asigure o lizibilitate buna, cu caractere folosind dimensiuni ale
fontului pentru care indltimea literei mici x, este mai mare sau egala
cu 1,2 mm.

9.2. in cazul ambalajelor sau al recipientelor la care cea mai
mare fati prezinti o suprafati mai micd de 80 cm?, va fi folositd o
dimensiune a fontului pentru care inaltimea literei mici x, mentionata
la punctul 9, este mai mare sau egala cu 0,9 mm.

10. Etichetarea, prezentarea si publicitatea produselor
destinate inlocuirii totale a dietei in scopul controlului greutatii nu
trebuie sa contind afirmatii sau referinte privind ritmul ori volumul
reducerii ponderale care ar putea fi obtinute ca urmare a utilizarii
acestora.

Articolul 5
Cerinte specifice privind declaratia nutritionala

(1) in plus fata de informatiile la care se face referire la
articolul 30 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011,
declaratia nutritionala obligatorie In cazul produselor menite sa
inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii include
cantitdtile corespunzatoare fiecarei substante minerale si
fiecarei vitamine mentionate in anexa I la prezentul regulament
care sunt prezente in produs.

Declaratia nutritionala obligatorie in cazul produselor menite
sa inlocuiasca total dieta In scop de control al greutatii
include, de asemenea, cantitatea de colina si, in cazul in care
se adauga, de fibre alimentare.

(2) in plus fatd de informatiile mentionate la articolul 30
alineatul ~ (2) literele  (a)-(¢) din  Regulamentul
(UE) nr. 1169/2011,  continutul  declaratiei  nutritionale
obligatorii pentru produsele menite sa inlocuiasca total dieta in
scop de control al greutatii poate fi completat cu:

(2) cantitatile de lipide si de glucide;

(b) cantitatile corespunzitoare oricérei substante mentionate in

V. CERINTE SPECIFICE PRIVIND DECLARATIA
NUTRITIONALA

11. Declaratia nutritionald obligatorie pentru produsele
destinate sd inlocuiasca total dieta In scop de control al greutatii
include urmatoarele informatii:

11.1. valoarea energetica;

11.2. cantitatea de grasimi, acizi grasi saturati, glucide,
zaharuri, proteine si sare;

11.3.dupa caz, o declaratie in care se indica faptul ca
prezenta continutului de sare se datoreaza exclusiv prezentei in mod
natural a sodiului si care poate figura in imediata apropiere a
declaratiei nutritionale;

11.4. cantitatea de colind si, in cazul in care se adauga - fibre
alimentare.

11.5. cantitatile corespunzatoare fiecarei substante minerale
si fiecarei vitamine mentionate in anexa nr. 1 care sunt prezente in
produs.

12. Continutul declaratieci nutritionale obligatorii
mentionate la punctul 11 poate fi completat cu urmatoarele elemente:

12.1. acizi gragi mononesaturati;
12.2. acizi grasi polinesaturati;
12.3. polioli;
12.4. amidon;

12.5. fibre.

Compatibil




anexa la Regulamentul (UE) nr. 609/2013, in cazul in care o
astfel de indicatie nu este prezenta in alineatul (1) al
prezentului articol;

() cantitatea corespunzatoare oricarei substante adaugate
produsului in conformitate cu articolul 3 alineatul (3).

(3) Prin derogare de la articolul 30 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, informatiile incluse in
declaratia nutritionala obligatorie pentru produsele menite sa
inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii nu se repeta
pe eticheta.

(4) Declaratia nutritionald este obligatorie pentru toate
produsele menite sa inlocuiasca total dieta in scop de control al
greutatii, indiferent de marimea celei mai mari suprafete a
ambalajului sau a recipientului.

(5) Toate substantele nutritive incluse 1in declaratia
nutritionald pentru produsele menite sa inlocuiasca total dieta
in scop de control al greutatii indeplinesc cerintele stabilite la
articolele 31-35 din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011.

(6) Prin derogare de la articolul 31 alineatul (3) si articolul 33
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, valoarea
energetica si cantitatile de substante nutritive din produsele
menite sd inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii
sunt exprimate in raport cu ratia zilnica totala, precum si per
portie si/sau per unitate de consum a produsului alimentar gata
de consum dupa preparare in conformitate cu instructiunile
producatorului. Daca este cazul, informatiile pot fi mentionate
si in raport cu 100 g sau 100 ml de produs alimentar in starea
in care este vandut.

(7) Prin derogare de la articolul 32 alineatele (3) si (4) din
Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, valoarea energetica si
cantititile de substante nutritive ale produselor menite sa
inlocuiasca total dieta In scop de control al greutdtii nu se
exprimd ca procent din consumul de referintd mentionat in
anexa XII1I la regulamentul respectiv.

(8) Informatiile incluse in declaratia nutritionala pentru

13. Suplimentar la informatiile mentionate in punctul 12
continutul declaratiei nutritionale obligatorii pentru produsele
destinate sa inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii poate
fi completat cu:

13.1. cantitatile de lipide si de glucide;

13.2. cantitatile corespunzitoare oricdrei substante
mentionate in anexa la Regulamentul sanitar privind alimentele
destinate sugarilor si copiilor de varsta mica, alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru
controlul greutdtii (Anexa nr.1), in cazul in care o astfel de indicatie
nu este prezenta in punctul 12;

13.3. cantitatea corespunzatoare oricarei substante adaugate
produsului n conformitate cu punctul 6.

14.  Informatiile incluse 1n declaratia nutritionald
obligatorie pentru produsele destinate sa inlocuiasca total dieta in scop
de control al greutatii nu se repeta pe eticheta.

15.  Declaratia nutritionald este obligatorie pentru toate
produsele destinate sd Inlocuiasca total dieta in scop de control al
greutatii, indiferent de marimea celei mai mari suprafete a ambalajului
sau a recipientului.

16.  Toate substantele nutritive incluse in declaratia
nutritionald pentru produsele destinate sa inlocuiasca total dieta in scop
de control al greutatii respecta urmatoarele cerinte:

16.1.  valoarea energeticdi se calculeazd utilizand factorii de
conversie enumerati in anexa nr. 4.

16.2.  valoarea energetica si cantitatile de nutrienti mentionate la
punctul 12 se refera la produsele alimentare expuse pentru
comercializare.

16.3.  dupa caz, se pot furniza informatii cu privire la produsul
alimentar dupa preparare, cu condifia sa fie oferite instructiuni de
preparare suficient de detaliate, iar informatiile sa se refere la produsul
alimentar gata pentru consum.

16.4. Valorile declarate sunt valori
bazeaza, dupa caz, pe urmatorii factori:

medii care se

16.4.1. analiza produsului alimentar efectuatd de
producitor;
16.4.2.  un calcul efectuat pe baza valorilor medii cunoscute

sau reale ale ingredientelor utilizate; sau
16.4.3.  un calcul efectuat pe baza unor date general stabilite
si acceptate.

16.5. Valoarea energetici si cantitatea de nutrienti




produsele menite sa inlocuiasca total dieta in scop de control al
greutatii care nu sunt mentionate in anexa XV la Regulamentul
(UE) nr. 1169/2011 se prezinta dupa cea mai relevanta rubrica
din anexa respectiva la care apartin sau din care fac parte.

Informatiile care nu sunt mentionate in anexa XV la
Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 si care nu apartin sau nu
sunt componente ale niciuneia dintre rubricile din anexa
respectiva se prezinta in declaratia nutritionala dupa ultima
rubrica din anexa respectiva.

Indicarea cantitatii de sodiu apare impreuna cu alte minerale si
poate fi repetatd langa indicarea continutului de sare dupa cum
urmeaza: ,,Sare: X g (din care sodiu: Y mg)”.

(9) Mentiunea ,,dieta foarte saraca in calorii” poate fi utilizata
pentru produsele menite sa inlocuiasca total dieta in scop de
control al greutatii in conditiile in care continutul energetic al
unui produs este mai mic de 3 360 kJ/zi (800 kcal/zi).

(10) Mentiunea ,dietd sdraca in calorii” poate fi utilizatd
pentru produsele menite sa inlocuiasca total dieta in scop de
control al greutatii in conditiile in care continutul energetic al
unui produs este intre 3 360 kJ/zi (800 kcal/zi) si 5 040 kJ/zi
(1200 Kkcal/zi).

mentionate la punctul 12 sunt exprimate in unitdtile de masura
prevazute in anexa nr. 5.

16.6. Valoarea energetica si cantitatea de nutrienti
mentionate la punctul 12 se exprima per 100 g sau per 100 ml.

16.7. Eventuala declaratie privind vitaminele si mineralele,
in plus fata de forma de exprimare mentionata la subpunctul 16.6, este
exprimata ca procent din consumul de referinta stabilit In sectiunea 1
pct. 1 din anexa nr. 6 pentru 100 g sau 100 ml.

16.8. Valoarea energetica si cantititile de nutrienti
mentionate punctele 12 si 13 pot fi exprimate per portie si/sau per
unitate de consum usor identificabile de catre consumator, cu conditia
marcarii pe eticheta a cantitatii corespunzatoare portiei sau a unitatii
de consum utilizate si cu conditia sa fie precizat numarul de portii sau
de unitati continute in ambalaj, In urmétoarele cazuri:

16.8.1 in plus fatd de forma de exprimare la 100 g sau la
100 ml mentionata la subpunctul 16.6

16.8.2. in plus fatd de forma de exprimare per 100 g sau per
100 ml mentionata la subpunctul 16.7. privind cantitatile de vitamine
si minerale

16.8.1. in plus fatd de forma de exprimare la 100 g sau la
100 ml mentionata la subpunctul 16.4.

17.Prin derogare de la subpunctul 16.8. valoarea
energetica si cantitatile de substante nutritive din produsele destinate
sd nlocuiasca total dieta 1n scop de control al greutdtii sunt exprimate
in raport cu ratia zilnica totald, precum si per portie si/sau per unitate
de consum a produsului alimentar gata de consum dupa preparare in
conformitate cu instructiunile producatorului. Dacd este cazul,
informatiile pot fi mentionate si in raport cu 100 g sau 100 ml de
produs alimentar in starea in care este comercializat.

18.Prin derogare de la subpunctul 16.7. valoarea
energetica si cantitatile de substante nutritive ale produselor destinate
sd inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii nu se exprima
ca procent din consumul de referintd mentionat in anexa nr. 6.

19.  Informatiile incluse in declaratia nutritionald
pentru produsele menite sa inlocuiasca total dieta Tn scop de control al
greutdtii care nu sunt mentionate in anexa nr. 5 se prezinta dupa cea
mai relevanta rubrica din anexa respectiva la care apartin sau din care
fac parte.

20.  Informatiile care nu sunt mentionate in anexa nr.
5 si care nu apartin sau nu sunt componente ale niciuneia dintre




rubricile din anexa respectiva se prezintd in declaratia nutritionalad
dupa ultima rubrica din anexa respectiva.

21.  Indicarea cantitatii de sodiu apare impreuna cu
alte minerale si poate fi repetatd langa indicarea continutului de sare
dupa cum urmeaza: ,,Sare: X g (din care sodiu: Y mg)”.

22. Mentiunea ,,dietd foarte saraca in calorii” poate fi
utilizatd pentru produsele destinate sa inlocuiasca total dieta in scop de
control al greutatii in conditiile in care continutul energetic al unui
produs este mai mic de 3 360 kJ/zi (800 kcal/zi).

23. Mentiunea ,,dietd sdraca in calorii” poate fi utilizata
pentru produsele destinate sa inlocuiasca total dieta in scop de control
al greutatii in conditiile in care continutul energetic al unui produs este
intre 3 360 kJ/zi (800 kcal/zi) si 5 040 kJ/zi (1200 kcal/zi).

Articolul 6 Compatibil
Mentiuni referitoare la nutritie sau la sinatate VI. MENTIUNI REFERITOARE LA NUTRITIE SAU LA
(1) Produsele menite sa inlocuiasca total dieta in scop de SANATATE
control al greutatii nu fac obiectul unor mentiuni referitoare la . < L U
nutritic sau la sanatate. 16. Prol(.iusele destlpate sa 1n10cu1as$:a tlotal dlle.:ta in scop
@) Prin derogare de la dispozitiile alineatului (1), mentiunea de Cf)n:crol al greutatii nu fac obiectul unor mentiuni nutritionale sau
referitoare la nutritie ,,fibre adéﬁgate” poate fi utilizatd f)entru de sinitate. . .
produsele menite sa inlocuiasca total dieta in scop de control al .. 17; Prin - derog”are de la p ync‘ful 24 mentiunea
greutdtii in conditiile in care continutul de fibre alimentare al nutr}glonalal A,,ﬁbre' adz}ugate 'poatAe fi utilizatd pentru proc}gs_e}e
produsului este de minimum 10 g. destlggFe s 1nlocu1asga total dieta in scop de control al grgutagn in
conditiile in care continutul de fibre alimentare al produsului este de
minimum 10 g.
Articolul 7 Prevedere in conformitate cu art. 14
Notificare VII. CERINTE PRIVIND AVIZAREA SANITARA A nationala alin. (1) lit. ¢) din Legea

atunci cand produsele menite sa inlocuiasca total dieta in scop
de control al greutatii sunt introduse pe piatd, operatorul din
sectorul alimentar notifica autoritatii competente din fiecare
stat membru 1n care produsul in cauza este comercializat
informatiile care figureaza pe eticheta transmitandu-i un
model de eticheta utilizata in cazul produsului, precum si orice
alte informatii pe care autoritatea competenta le poate solicita
in mod rezonabil pentru a stabili conformitatea cu prezentul
regulament, cu exceptia cazului in care un stat membru
scuteste operatorul din sectorul alimentar de respectiva
obligatie n cadrul unui sistem national care garanteaza o
monitorizare oficiald eficienta a produsului in cauza.

INLOCUITORILOR TOTALI AI DIETEI iN SCOP DE
CONTROL AL GREUTATII

26. In conformitate cu art. 14 alin. (1) lit. c) din Legea
nr.306/2018 privind siguranta alimentelor, anterior plasarii pe piata,
inlocuitorii totali ai dietei in scop de control al greutatii se supun
avizarii sanitare.

27. Operatorii din domeniul alimentar inainteaza la Agentia
Nationala pentru Sanatate Publicd o cerere privind avizarea sanitara
insotita de:

27.1. extrasul sau certificatul de inregistrare in domeniul
sigurantei alimentelor;

27.2. contractul de furnizare;

27.3. acte ce confirma siguranta si calitatea produselor;

27.4. specificatia produsului;

nr.306/2018 privind
siguranta alimentelor,
anterior plasdrii pe piata,
inlocuitorii totali ai dietei In
scop de control al greutatii
se supun avizarii sanitare.




27.5. declaratia nutritionala;

27.6. modele de eticheta

27.7. probe de produse alimentare

in cazul in care operatorul din domeniul alimentar nu prezinta
informatiile solicitate, Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
respinge cererea si informeaza in scris operatorul.

28. In temeiul evaludrii conformititii, inlocuitorii totali ai
dietei in scop de control al greutdtii Se supun expertizei sanitare, care
include examinarea actelor de insotire privind siguranta si calitatea
produselor, eticheta produselor, efectuarea investigatiilor de laborator
si evaluarea rezultatelor expertizelor sanitare ale produselor.

29. In cazul in care se stabileste ci produsul supus expertizei
sanitare nu corespunde cerintelor regulamentelor sanitare, operator din
domeniul alimentar este informat si probele de produse sunt supuse
expertizei sanitare repetate.

30. In cazul in care in urma expertizei sanitare repetate se
confirmd necorespunderea produselor respective, Agentia Nationala
pentru Sandtate Publica interzice plasarea pe piata a lotului de produse
supus expertizei sanitare, cu luarea masurilor pentru examinarea
cauzelor necorespunderii acestora.

31. in cazul corespunderii produselor regulamentelor
sanitare, Agentia Nationald pentru Sanatate Publica, in termen de 10
zile lucrdtoare de la data receptionarii solicitarii, asigura evaluarea
cererii $i emite avizul sanitar, valabil pe un termen de 3 ani.

Articolul 8

Trimiteri la Directiva 96/8/CE

Trimiterile la Directiva 96/8/CE din alte acte legislative se
interpreteaza ca trimiteri la prezentul regulament.

Prevederi UE
neaplicabile

Articolul 9
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare In a douazecea zi de la
data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica de la 27 octombrie 2022.

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

Prevederi UE
neaplicabile




ANEXA |

Cerinte referitoare la compozitie mentionate la articolul 3

1. ENERGIE

Valoarea energiei furnizate de produsele menite sa inlocuiasca

total dieta in scop de control al greutatii nu trebuie sa fie mai

mica de 2 510 kJ (600 kcal) si mai mare de 5 020 kJ (1 200

kcal) pentru ratia zilnica totala.

2. PROTEINE

2. Cantitatea de proteine care intra in compozitia produselor

1. menite sa inlocuiasca total dieta in scop de control al
greutatii nu trebuie sa fie mai mica de 75 g si mai mare de
105 g pentru ratia zilnica totala.

N

. In sensul punctului 2.1, ,,proteina” inseamna proteinele al
2. caror Scor aminoacidic corectat in functie de digerabilitatea
proteinelor (Protein Digestibility-Corrected Amino Acid
Score) este 1.0 in comparatie cu proteina de referinta, astfel
cum se prevede in anexa Il.

N

. Adaugarea de aminoacizi este permisd doar in scopul

3. imbunatatirii valorii nutritive a proteinelor continute in
produsele menite sa inlocuiasca total dieta in scop de
control al greutatii si doar in proportiile necesare atingerii
acestui scop.

3. COLINA

Cantitatea de colina continuta in produsele menite sa

inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii nu trebuie

sa fie mai mica de 400 mg pentru ratia zilnica totala.

4. LIPIDE

YMi1

4.2. Acid alfa-linolenic

Cantitatea de acid alfa-linolenic continuté in produsele menite
sa Inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii nu
trebuie s fie mai mica de 0,8 g pentru ratia zilnica totala.

5. CARBOHIDRATI

Cantitatea de carbohidrati continuta in produsele menite sa
inlocuiasca total dieta In scop de control al greutatii nu trebuie
sa fie mai mica de 30 g pentru ratia zilnica totala.

6. VITAMINE SI MINERALE

Anexanr. 1
Cerinte referitoare la compozitie mentionate la punctele 4-6 din
Regulament
1. ENERGIE

Valoarea energiei furnizate de produsele menite sd inlocuiasca total
dieta in scop de control al greutatii nu trebuie sa fie mai micd de 2 510
kJ (600 kcal) si mai mare de 5 020 kJ (1 200 kcal) pentru ratia zilnica
totala.

2. PROTEINE

2.1. Cantitatea de proteine care intrd in compozitia produselor menite
sd inlocuiasca total dieta n scop de control al greutitii nu trebuie sa fie
mai mica de 75 g si mai mare de 105 g pentru ratia zilnica totala

=99 A

2.2. in sensul punctului 2.1, ,,proteind” inseamni proteinele al caror
Scor aminoacidic corectat in functie de digerabilitatea proteinelor
(Protein Digestibility-Corrected Amino Acid Score) este 1.0 in
comparatie cu proteina de referinta, astfel cum se prevede in anexa nr.
2.

2.3. Adaugarea de aminoacizi este permisa doar in scopul imbunatatirii
valorii nutritive a proteinelor continute in produsele menite si
inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii si doar in
proportiile necesare atingerii acestui scop.

3. COLINA

Cantitatea de colind continuta in produsele menite sa inlocuiasca total
dieta in scop de control al greutatii nu trebuie sd fie mai mica de
400 mg pentru ratia zilnica totala.

4. LIPIDE
4.1. Acid linoleic

Cantitatea de acid linoleic continuta in produsele menite sa inlocuiasca
total dieta 1n scop de control al greutitii nu trebuie sa fie mai mica de
11 g pentru ratia zilnica totala

4.2. Acid alfa-linolenic

Compatibil



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32022R2182

Produsele menite sa inlocuiasca total dieta in scop de control
al greutatii furnizeaza cel putin cantitatile de vitamine si de
minerale mentionate in tabelul 1 pentru dieta zilnica totala.

Produsele menite sa inlocuiasca total dieta in scop de control
al greutatii nu contin mai mult de 350 mg de magneziu pentru
ratia zilnica totala.

Tabelul 1
Vitamina A [ug RE ()] 700
\Vitamina D (1) 10
Vitamina E (%) (mg) 10
\Vitamina C (mg) 110
Vitamina K (1g) 70
Tiamina (mg) 0,8
Riboflavina (mg) 1,6
Niacini [mg-NE (3)] [17
\Vitamina Be (mg) 1,6
Folat [ug-DFE (%] 1330
\Vitamina By, (1) 3
Biotina (1) 40
Acid pantotenic (mg) 5
Calciu (mg) 950
Fosfor (mg) 730
Potasiu (9) 3,1
Fier (mg) 9
Zinc (mg) 9,4
Cupru (mg) 1,1
lod (1) 150
Molibden (1) 65
Seleniu (1) 70
Sodiu (mg) 575
Magneziu (mg) 150
Mangan (mg) 3
Clor (mg) 830
()
Echivalenti de retinol
©
|Activitatea vitaminica E a RRR a-
tocoferolului.
©)

Cantitatea de acid alfa-linolenic continuta in produsele menite sa
inlocuiasca total dieta in scop de control al greutatii nu trebuie sa fie
mai mica de 0,8 g pentru ratia zilnica totala.

5. CARBOHIDRATI

Cantitatea de carbohidrati continuta in produsele menite sa inlocuiasca
total dieta n scop de control al greutatii nu trebuie sa fie mai mica de
30 g pentru ratia zilnica totala.

6. VITAMINE SI MINERALE

Produsele menite sd inlocuiasca total dieta in scop de control al
greutdtii furnizeaza cel putin cantititile de vitamine si de minerale
mentionate in tabelul 1 pentru dieta zilnica totala.

Produsele menite sd inlocuiasca total dieta in scop de control al
greutatii nu contin mai mult de 350 mg de magneziu pentru ratia
zilnica totala

Tabelul 1

\itamina A [ng RE (M)] 700
Vitamina D (ng) 10
Vitamina E (%) (mg) 10
Vitamina C (mQ) 110
Vitamina K (ng) 70
Tiamina (mg) 0,8
Riboflavina (mg) 1,6
Niacini [mg-NE ()] 17
Vitamina Bs (mg) 1,6
Folat [ng-DFE ()] 330
Vitamina Bi (1g) 3
Biotina (ng) 40
Acid pantotenic (mg) 5
Calciu (mg) 950
Fosfor (mg) 730



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R1798-20221129#E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R1798-20221129#E0002
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R1798-20221129#E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R1798-20221129#E0004
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R1798-20221129#E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R1798-20221129#E0002
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R1798-20221129#E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R1798-20221129#E0004

Echivalenti de niacina

(‘)

al greutatii.

Echivalenti de folat alimentar: 1 ug DFE =
1 g folat alimentar = 0,6 ug acid folic din
inlocuitorii totali ai dietei in scop de control

Potasiu (9) 3,1
Fier (mg) 9

Zinc (mg) 9,4
Cupru (mg) 1,1

lod (Lg) 150
Molibden (Lg) 65
Seleniu (Lg) 70
Sodiu (mg) 575
Magneziu (mg) 150
Mangan (mg) 3

Clor (mg) 330

(*) Echivalenti de retinol

(®) Activitatea vitaminici E a RRR a-tocoferolului.

(®) Echivalenti de niacind

() Echivalenti de folat alimentar: 1 ug DFE = 1 pg folat
alimentar = 0,6 pg acid folic din inlocuitorii totali ai dietei
in scop de control al greutitii.

ANEXA 11

Model de necesar de aminoacizi (1)

Anexa nr. 2

Model de necesar de aminoacizi (%)

9/100 g de

proteine
Cistina + metionina 2,2
Histidina 1,5
Izoleucina 3,0
ILeucina 5,9
ILizina 4.5
Fenilalanina + tirozina 3,8
Treonina 2,3
Triptofan 0,6

0/100 g de proteine
Cistina + metionina 2,2
Histidina 1,5
Izoleucina 3,0
Leucina 5,9

Compatibil



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R1798-20221129#E0005
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R1798-20221129#E0005

Valina |3,9

()
Organizatia Mondiala a
Sanatatii/Organizatia pentru Alimentatie si
IAgricultura a Natiunilor Unite/Universitatea
Natiunilor Unite), 2007. Protein and amino
acid requirements in human

nutrition (Necesarul de proteine si de
laminoacizi in alimentatia umana). Raport al
unei consultari comune a expertilor
OMS/FAO/UNU. [WHO Technical Report
Series (Seria de rapoarte tehnice a OMS),
935, p. 284].

Lizina 4,5
Fenilalanina + tirozina 3,8
Treonina 2,3
Triptofan 0,6
'Valina 3,9

(*) Organizatia Mondiald a Sanatitii/Organizatia pentru
IAlimentatie si Agriculturd a Natiunilor Unite/Universitatea]
Natiunilor Unite), 2007. Protein and amino acid requirements in
human nutrition (Necesarul de proteine si de aminoacizi in|
alimentatia umana). Raport al unei consultari comune a expertilor
OMS/FAO/UNU. [WHO Technical Report Series (Seria de
rapoarte tehnice a OMS), 935, p. 284].
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