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REGULAMENTUL (UE) NR. .../2013
AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din

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)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114,
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avand in vedere propunerea Comisiei Europene,
dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European’,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?,

! JO C 24, 28.1.2012, p. 119.

Pozitia Parlamentului European din 14 iunie 2012 (nepublicata incd in Jurnalul Oficial) si
pozitia Consiliului in prima lectura din ... (nepublicata inca in Jurnalul Oficial). Pozitia
Parlamentului European din ... (nepublicata inca in Jurnalul Oficial) si decizia Consiliului
din ....
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Intrucat:

(1

2

3)

“4)

Articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE) stipuleaza ca
pentru masurile care au ca obiect instituirea si functionarea pietei interne si care privesc,
printre altele, sdnatatea, siguranta si protectia consumatorilor, Comisia urmeaza sa
porneasca de la premisa asigurarii unui nivel de protectie ridicat, {indnd seama in special

de orice evolutie noua intemeiata pe fapte stiintifice.

Libera circulatie a alimentelor sigure si sdnatoase constituie un aspect esential al pietei
interne si contribuie semnificativ la sdnatatea si bunastarea cetatenilor, precum si la

interesele lor sociale si economice.

Dreptul Uniunii aplicabil alimentelor urmareste, inter alia, s garanteze ca niciun aliment
care nu prezinti sigurantd nu este introdus pe piata. In consecinta, orice substanta despre
care se considera ca aduce atingere sanatatii grupurilor populatiei vizate sau ca este
improprie pentru consumul uman ar trebui exclusa din compozitia categoriilor de alimente

care fac obiectul prezentului regulament.

Directiva 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009 privind
produsele alimentare cu destinatie nutritionald speciala' stabileste normele generale privind
compozitia si prepararea alimentelor special concepute pentru a raspunde cerintelor
nutritionale speciale ale persoanelor carora le sunt destinate. Majoritatea dispozitiilor
prevazute in respectiva directiva dateaza din 1977 si, prin urmare, este necesar sa

fie revizuite.

1

JOL 124, 20.5.2009, p. 21.
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(6)

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

nutritionald indicata.

Cerintele generale privind compozitia si etichetarea stabilite in Directiva 2009/39/CE sunt
completate de o serie de acte fara caracter legislativ ale Uniunii, aplicabile unor categorii
specifice de alimente. In aceasta privinti, norme armonizate sunt stabilite in

Directiva 96/8/CE a Comisiei din 26 februarie 1996 privind produsele alimentare utilizate
in dietele hipocalorice pentru sciderea in greutate' si in Directiva 1999/21/CE a Comisiei
din 25 martie 1999 privind alimentele dietetice destinate unor scopuri medicale speciale®.
n mod asemandtor, Directiva 2006/125/CE a Comisiei’ stabileste anumite norme
armonizate privind preparatele pe baza de cereale si alimentele pentru copii destinate
sugarilor si copiilor de varstd micd, Directiva 2006/141/CE a Comisiei* stabileste norme
armonizate privind formulele de inceput si formulele de continuare ale preparatelor pentru
sugari, iar Regulamentul (CE) nr. 41/2009 al Comisiei’ stabileste norme armonizate
privind compozitia si etichetarea produselor alimentare adecvate pentru persoanele cu

intoleranta la gluten.

N AW N =

JOL 55, 6.3.1996, p. 22.
JOL91,7.4.1999, p. 29.
JO L 339, 6.12.2006, p. 16.
JO L 401, 30.12.2006, p. 1.
JOL 16,21.1.2009, p. 3.
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(7) In plus, Directiva 92/52/CEE a Consiliului din 18 iunie 1992 privind formulele initiale si
formulele de continuare ale preparatelor pentru sugari si ale preparatelor de continuare
destinate exportului 1n terte tari' si Regulamentul (CE) nr. 953/2009 al Comisiei
din 13 octombrie 2009privind substantele care pot fi addugate cu anumite scopuri
nutritionale in produsele alimentare destinate unei alimentatii speciale? stabilesc

norme armonizate.

(8) Directiva 2009/39/CE impune o procedura generala de notificare la nivel national pentru
alimentele prezentate de operatorii din industria alimentara ca incadrandu-se in definitia
,produselor alimentare cu destinatie nutrifionala speciald” pentru care nu sunt prevazute
dispozitii specifice in dreptul Uniunii, Tnainte de introducerea acestora pe piata Uniunii, in

vederea facilitarii monitorizarii eficiente a acestor alimente de catre statele membre.

9 Un raport din 27 iunie 2008 al Comisiei catre Parlamentul European si catre Consiliu
privind punerea in aplicare a acestei proceduri de notificare a aratat ca pot aparea dificultati
din cauza definitiei produselor alimentare cu destinatie nutrifionala speciala, care pare sa
dea nastere unor interpretari diferite din partea autoritatilor nationale. Prin urmare, raportul
a conchis ca ar fi nevoie de o revizuire a Directivei 2009/39/CE pentru a asigura o punere

in aplicare mai eficace $i mai armonizata a actelor juridice ale Uniunii.

! JOL 179, 1.7.1992, p. 129.
2 JO L 269, 14.10.2009, p. 9.
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(10)

Un raport de studiu din 29 aprilie 2009, elaborat de Agra CEAS Consulting, referitor la
revizuirea Directivei 2009/39/CE, confirma constatarile raportului Comisiei

din 27 iunie 2008 referitor la punerea in aplicare a procedurii de notificare si arata ca un
numar din ce n ce mai mare de produse alimentare sunt in prezent introduse pe piata si
etichetate drept produse alimentare adecvate unor destinatii nutritionale speciale, din cauza
definitiei cuprinzatoare stabilite in respectiva directiva. Raportul de studiu subliniaza si
faptul ca tipul de alimente reglementat prin respectiva directiva diferd semnificativ de la un
stat membru la altul; alimente asemanatoare pot fi introduse pe piata in acelasi timp in
diverse state membre ca alimente cu destinatie nutritionala speciala si/sau ca alimente pentru
consum normal, inclusiv suplimente alimentare, destinate populatiei generale sau anumitor
subgrupuri ale populatiei, cum ar fi femeile insarcinate, femei ajunse la postmenopauza,
varstnici, copii in crestere, adolescenti, diverse categorii de persoane care desfasoara
activitati fizice solicitante si altii. Aceasta stare de fapt submineaza functionarea pietei
interne, creeaza o stare de incertitudine juridica pentru autoritatile competente, pentru
operatorii din industria alimentard, in special pentru intreprinderile mici si mijlocii
(IMM-uri) si pentru consumatori, iar riscul de marketing abuziv si de denaturare a
concurentei nu poate fi exclus. In consecinti, apare nevoia elimindrii diferentelor de

interpretare prin simplificarea mediului de reglementare.
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(1D

(12)

(13)

Se pare ca alte acte juridice ale Uniunii adoptate recent sunt mai bine adaptate decat
Directiva 2009/39/CE la o piata alimentara inovativa si aflata in evolutie. Deosebit de
relevante si importante Tn aceastd privintd sunt urmatoarele: Directiva 2002/46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea
legislatiilor statelor membre privind suplimentele alimentare', Regulamentul (CE)

nr. 1924/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind
mentiunile nutrifionale si de sdnatate inscrise pe produsele alimentare” si

Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului

din 20 decembrie 2006 privind adaosul de vitamine $i minerale, precum si de anumite
substante de alt tip in produsele alimentare®. Mai mult, dispozitiile acelor acte juridice ale
Uniunii ar reglementa in mod adecvat o serie de categorii de alimente care fac obiectul
Directivei 2009/39/CE, reducand sarcina administrativa si imbunatatind claritatea n ceea

ce priveste domeniul de aplicare si obiectivele.

In plus, experienta a aritat cd anumite norme incluse in Directiva 2009/39/CE sau adoptate

in temeiul acesteia nu mai asigurd In mod eficace functionarea pietei interne.

Prin urmare, conceptul de ,,produse alimentare cu destinatie nutritionald speciald” ar trebui
eliminat, iar Directiva 2009/39/CE ar trebui inlocuitd prin prezentul act. In scopul
simplificarii aplicarii acestuia si al asigurarii coerentei aplicarii in toate statele membre,

prezentul act ar trebui sa ia forma unui regulament.

! JOL 183, 12.7.2002, p. 51.
JO L 404, 30.12.2006, p. 9.
3 JO L 404, 30.12.2006, p. 26.
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(14)

(15)

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului

din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a dispozitiilor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare' stabileste principii si definitii
comune 1n legislatia alimentara a Uniunii. Anumite definitii stabilite in regulamentul

respectiv ar trebui sa se aplice, de asemenea, in contextul prezentului regulament.

Un numadr limitat de categorii de alimente reprezinta o sursa partiala de hrana sau
constituie singura sursd de hrand pentru anumite grupuri ale populatiei. Astfel de categorii
de alimente sunt vitale pentru gestionarea anumitor afectiuni si/sau sunt esentiale pentru
satisfacerea cerintelor nutritionale ale anumitor grupuri vulnerabile ale populatiei clar
identificate. Aceste categorii de alimente includ formula de inceput si formula de
continuare, preparatele pe baza de cereale, alimentele pentru copii si alimentele destinate
unor scopuri medicale speciale. Experienta a aratat ca dispozitiile Directivelor 1999/21/CE,
2006/125/CE si 2006/141/CE asigura intr-un mod satisfacator libera circulatie a acestor
categorii de alimente, precum si un grad inalt de protejare a sdnatatii publice. Prin urmare,
este oportun ca prezentul regulament sa se concentreze pe cerintele generale privind
compozitia si informarea pentru categoriile respective de alimente, {indnd seama de

Directivele 1999/21/CE, 2006/125/CE s1 2006/141/CE.

! JOL31,1.2.2002, p. 1.
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(16)

(17)

In plus, avand in vedere cresterea numirului persoanelor cu probleme de exces ponderal si
obezitate, sunt introduse pe piata tot mai multe alimente sub forma de inlocuitori ai unei
diete totale pentru controlul greutatii. in prezent, in privinta acestor alimente se poate face
o distinctie Intre produse pentru diete hipocalorice, care contin Intre 3 360 kJ (800 kcal)

si 5 040 kJ (1 200 kcal), si produse pentru diete foarte hipocalorice, care In mod normal
contin sub 3 360 kJ (800 kcal). Data fiind natura alimentelor in cauza, este oportuna
stabilirea anumitor dispozitii specifice pentru acestea. Experienta dovedeste ca dispozitiile
relevante prevazute in Directiva 96/8/CE asigura In mod satisfacator libera circulatie a
alimentelor prezentate drept inlocuitori ai unei diete totale pentru controlul greutatii,
garantand totodata un bun nivel de protectie a sanatatii publice. Prin urmare, este oportun
ca prezentul regulament sa se concentreze asupra cerintelor generale privind compozitia si
informarea in ceea ce priveste alimentele destinate inlocuirii in totalitate a alimentatiei
zilnice, inclusiv alimentele cu un continut energetic foarte scazut, {inind seama de

dispozitiile relevante ale Directivei 96/8/CE.

Prezentul regulament ar trebui sa stipuleze, printre altele, definitiile formulei de inceput si
ale formulei de continuare pentru sugari, ale preparatelor pe baza de cereale si ale
alimentelor pentru copii, ale alimentelor destinate unor scopuri medicale si ale
inlocuitorilor unei diete totale pentru controlul greutatii, tinand seama de dispozitiile

relevante din Directivele 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE.
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(18)

(19)

(20)

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 stabileste principiile analizei riscurilor legate de alimente,
precum si structurile $i mecanismele pentru evaluarile stiintifice si tehnice intreprinse de
Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentari (,,Autoritatea”). In scopul prezentului
regulament, Autoritatea ar trebui consultata in toate problemele de natura a afecta

sanatatea publica.

Este important ca ingredientele utilizate la fabricarea alimentelor care fac obiectul
prezentului regulament sa fie corespunzatoare pentru satisfacerea cerintelor nutritionale ale
persoanelor carora le sunt destinate si sa fie adecvate pentru aceste persoane, adecvarea lor
nutritionald fiind stabilitd pe baza unor date stiintifice general acceptate. Aceasta adecvare

ar trebui demonstrata printr-o analiza sistematica a datelor stiintifice disponibile.

Nivelurile maxime ale reziduurilor de pesticide stabilite in dreptul Uniunii in acest
domeniu, in special in Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al
Consiliului din 23 februarie 2005 privind continuturile maxime aplicabile reziduurilor de
pesticide din sau de pe produse alimentare si hrana de origine vegetala si animald pentru
animale’ ar trebui sa se aplice fara a se aduce atingere dispozitiilor specifice din prezentul

regulament si actelor delegate adoptate in temeiul prezentului regulament.

! JOL 70, 16.3.2005, p. 1.
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21

(22)

Utilizarea de pesticide poate determina prezenta unor reziduuri de pesticide in alimentele
care fac obiectul prezentului regulament. In consecinti, o astfel de utilizare ar trebui
restrictionatd pe cat posibil tindnd seama de cerintele Regulamentului (CE) nr. 1107/2009
al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe
piatd a produselor fitosanitare'. Cu toate acestea, o restrictie privind utilizarea sau o
interdictie de utilizare nu ar garanta neaparat faptul ca alimentele care fac obiectul
prezentului regulament, inclusiv alimentele pentru sugari si copii de varsta micd, nu contin
pesticide, deoarece unele pesticide contamineaza mediul si reziduurile lor pot fi géasite in
astfel de alimente. Prin urmare, nivelurile maxime de reziduuri din alimentele in cauza ar
trebui sa fie stabilite la cel mai mic nivel realizabil, pentru a proteja grupurile vulnerabile
ale populatiei, tindnd seama de bunele practici agricole precum si de alte surse de

expunere, cum ar fi contaminarea mediului.

Ar trebui ca, 1n actele delegate adoptate in temeiul prezentului regulament, sa se tind seama
de restrictiile privind anumite pesticide sau de interdictiile anumitor pesticide, echivalente
cu cele instituite in prezent in anexele la Directivele 2006/125/CE si 2006/141/CE.
Restrictiile sau interdictiile respective ar trebui sa fie actualizate periodic, acordandu-se o
atentie deosebita pesticidelor care contin substante active, agenti fitoprotectori sau
sinergici clasificati in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor® ca mutageni din categoria 1A sau 1B,
carcinogeni din categoria 1A sau 1B, toxice pentru reproducere din categoria 1A sau 1B
sau despre care se crede ca au proprietati care produc tulburari ale sistemului endocrin cu

posibile efecte adverse asupra oamenilor.

2

JO L 309, 24.11.2009, p. 1.
OJ L 353, 31.12.2008, p. 1.
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(23)

24)

Substantele care se inscriu Tn domeniul de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al
Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind alimentele si
ingredientele alimentare noi' nu ar trebui sa fie adiugate la categoria de alimente
reglementate de prezentul regulament decét daca indeplinesc conditiile de a fi introduse pe
piata in temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97 pe langa conditiile prevazute in prezentul
regulament si in actele delegate adoptate in temeiul prezentului regulament. Daca apare o
modificare semnificativa a metodei de productie a unei substante care a fost utilizata in
conformitate cu prezentul regulament sau o schimbare a dimensiunii particulelor unei
astfel de substante, de exemplu prin intermediul nanotehnologiei, substanta respectiva ar
trebui considerata diferita de cea care a fost utilizata in conformitate cu prezentul
regulament si ar trebui reevaluata in temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97, iar ulterior

in temeiul prezentului Regulament.

Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului

din 25 octombrie 2011 privind informarea consumatorilor cu privire la produsele
alimentare? stabileste cerinte generale in materie de etichetare. Aceste cerinte in materie de
etichetare ar trebui sa se aplice, ca reguld generala, categoriilor de alimente care fac
obiectul prezentului regulament. Cu toate acestea, prezentul regulament ar trebui sa
prevada, de asemenea, cerinte suplimentare fata de Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, sau
derogari de la dispozitiile acestuia, daca este cazul, in vederea atingerii obiectivelor

specifice ale prezentului regulament.

JOL43,14.2.1997, p. 1.
2 JOL304,22.11.2011, p. 18.
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(25)

(26)

Etichetarea, prezentarea sau publicitatea alimentelor care se inscriu in domeniul de aplicare
a prezentului regulament nu ar trebui sa atribuie acestor alimente proprietati legate de
prevenirea, tratamentul sau vindecarea bolilor umane si nici sd sugereze existenta acestor
proprietati. Totusi, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale sunt destinate
regimului dietetic al pacientilor cu capacitate limitata, slabita sau dereglata, de exemplu de
a prelua alimente obignuite din cauza unei anumite patologii, dereglari sau boli. Trimiterea
la tratamentul dietetic al patologiilor, dereglarilor sau afectiunilor pentru care sunt
prevazute alimentele respective nu ar trebui privitd drept atribuirea unei proprietéti de

prevenire, tratament sau vindecare a unei boli umane.

In interesul protejarii consumatorilor vulnerabili, cerintele de etichetare ar trebui s asigure
identificarea precisa a unui produs pentru consumator. In cazul formulelor de inceput si al
formulelor de continuare, toate informatiile scrise sau sub forma de imagini ar trebui sa
permita realizarea unei distinctii clare intre diferitele formule. Dificultatea identificarii
varstei exacte a unui sugar reprezentat in etichetarea produsului ar putea crea confuzii
consumatorilor si ar putea impiedica identificarea produsului. Acest risc ar trebui evitat
prin restrictii adecvate impuse etichetarii. Mai mult, tinand seama de faptul ca formulele de
inceput constituie alimente care satisfac integral cerintele nutritionale ale sugarilor de la
nastere pana la introducerea alimentatiei complementare corespunzatoare, o identificare
corespunzitoare a produsului este cruciala pentru protectia consumatorilor. in consecinta,
ar trebui introduse restrictii corespunzatoare cu privire la prezentarea si publicitatea

formulelor de inceput.
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(27) Prezentul regulament ar trebui sd stabileasca criteriile pentru stabilirea cerintelor specifice
privind compozitia si informarea pentru formulele de inceput, formulele de continuare,
preparatele pe baza de cereale si alimentele pentru copii, pentru alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale si pentru inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii,

tinand cont de Directivele 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/41/CE.

(28) Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 stabileste normele si conditiile de utilizare a mentiunilor
nutritionale si referitoare la sdnatate pe produsele alimentare. Aceste norme ar trebui sa se
aplice, ca reguld generala, categoriilor de alimente care fac obiectul prezentului
regulament, cu exceptia dispozitiilor contrare ale prezentului regulament sau ale actelor

delegate adoptate in temeiul prezentului regulament.

(29) Conform recomandarilor Organizatiei Mondiale a Sandtatii, sugarii cu greutate scazuta la
nastere ar trebui sa fie hraniti cu laptele matern al mamelor lor. Cu toate acestea, sugarii cu
greutate scazuta la nagtere si copiii nascufi prematur au adesea cerinte nutritionale speciale
care nu pot fi satisfacute de laptele matern al mamelor lor sau de formulele de inceput
standard. De fapt, cerintele nutritionale ale sugarilor cu greutate redusa la nastere si cele
ale sugarilor ndscuti prematur depind de starea de sénatate a sugarilor, in special de
greutatea lor in comparatie cu cea a unui sugar cu o stare buna de sanatate, precum si de
numarul de saptdmani cu care prematurul s-a nascut inainte de termen. Urmeaza sa se
decida de la caz la caz daca starea de sandtate a sugarului necesita consumul, sub
supraveghere medicald, al unui aliment destinat unor scopuri medicale specifice elaborat in
scopul satisfacerii cerintelor nutritionale ale sugarului (formuld), adaptat tratamentului

dietetic al afectiunii specifice sugarului.
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(30)

Directiva 1999/21/CE impune ca anumite cerinte referitoare la compozitie aplicabile
formulelor de Inceput si formulelor de continuare, astfel cum sunt stabilite n

Directiva 2006/141/CE, sa se aplice alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale
pentru sugari in functie de varsta acestora. Cu toate acestea, anumite dispozitii, inclusiv
cele privind etichetarea, prezentarea, publicitatea si practicile promotionale si comerciale,
stabilite in Directiva 2006/141/CE nu se aplica in prezent alimentelor respective. Evolutiile
de pe piata, insotite de o sporire semnificativd a numarului acestor alimente, impun
necesitatea unei revizuiri a cerintelor aplicabile formulelor pentru sugari, cum ar fi
cerintele privind utilizarea de pesticide in produsele destinate realizarii unor astfel de
formule, reziduurile de pesticide, etichetarea, prezentarea, publicitatea, practicile
promotionale si comerciale, care ar trebui s se aplice totodatd, dupa caz, alimentelor
destinate unor scopuri medicale speciale, elaborate pentru a satisface cerintele nutrifionale

ale sugarilor.
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Exista, pe piata Uniunii, tot mai multe bauturi pe baza de lapte si produse similare care
sunt promovate drept potrivite in mod deosebit pentru copiii de varsta mica. Aceste
produse, care pot proveni din proteine de origine animala sau vegetald, cum ar fi laptele de
vacd, de caprd, din soia sau orez, sunt adesea comercializate drept ,,lapte pentru crestere”
sau ,,lapte pentru copiii de varsta mica” sau printr-o terminologie asemanatoare. Desi
aceste produse sunt in prezent reglementate prin diferite acte juridice ale Uniunii, cum ar fi
Regulamentele (CE) nr. 178/2002, (CE) nr. 1924/2006 si (CE) nr. 1925/2006 si

Directiva 2009/39/CE, ele nu sunt reglementate de masurile specifice existente care se
aplica alimentelor destinate sugarilor si copiilor de varsta mica. Existd pareri diferite
referitoare la masura 1n care aceste produse satisfac cerintele nutritionale specifice ale
grupului de populatie vizat. Prin urmare, dupa consultarea Autoritatii, Comisia ar trebui sa
prezinte Parlamentului European si Consiliului un raport privind necesitatea, daca exista, a
unor dispozitii speciale referitoare la compozitia si etichetarea, precum si la alte tipuri de
cerinte, daca este cazul, referitoare la aceste produse. Raportul ar trebui s examineze,
printre altele, cerintele nutritionale ale copiilor de varstd mica si rolul acestor produse in
dieta lor, tinand seama de modelul de consum, aportul nutritional si nivelurile de expunere
la contaminanti si pesticide a copiilor de varstd mica. De asemenea, raportul ar trebui sa
examineze compozitia acestor produse si daca acestea au orice fel de beneficii nutritionale
in comparatie cu o dietd normald pentru un copil In perioada de intarcare. Comisia ar putea

anexa o propunere legislativa la raportul respectiv.
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Directiva 2009/39/CE prevede ca se pot adopta dispozitii specifice privind urmatoarele
doua categorii specifice de alimente care se incadreaza in definitia produselor alimentare
cu destinatie nutritionala speciala: ,,alimentele adaptate pentru un consum muscular intens,
in special destinate sportivilor” si ,,alimente destinate persoanelor care sufera de tulburari
ale metabolismului glucidic (diabeticii)”. In ceea ce priveste dispozitiile speciale pentru
alimentele destinate persoanelor care sufera de tulburari ale metabolismului glucidic
(diabeticii), un raport al Comisiei din 26 iunie 2008 adresat Parlamentului European si
Consiliului privind alimentele destinate persoanelor care suferd de disfunctii in
metabolismul glucidelor (diabeticii) a stabilit ca nu exista nicio baza stiintifica pentru
stabilirea unor cerinte specifice privind compozitia. In ceea ce priveste alimentele adaptate
pentru un consum muscular intens, in special pentru sportivi, nu s-a putut ajunge la nicio
concluzie viabila referitoare la elaborarea unor dispozitii specifice, din cauza punctelor de
vedere foarte divergente ale statelor membre si ale partilor implicate n ceea ce priveste
domeniul legislatiei specifice, numarul de subcategorii de alimente care sa fie incluse,
criteriile de stabilire a cerintelor referitoare la compozitie si impactul potential asupra
inovatiei n procesul de dezvoltare a produselor. Prin urmare, in aceasta etapd nu ar trebui
elaborate dispozitii specifice. Intre timp, pe baza solicitarilor inaintate de operatorii din
industria alimentara, mentiunile relevante au fost luate in considerare pentru autorizare in

conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.
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(34)

(35)

Cu toate acestea, exista pareri impartite privind necesitatea unor norme suplimentare
pentru a asigura o protectie corespunzatoare a consumatorilor de alimente destinate
sportivilor, cunoscute si sub denumirea de alimente adaptate pentru un consum muscular
intens. Prin urmare, Comisia ar trebui sa fie invitata ca, dupa consultarea Autoritatii, sa
prezinte Parlamentului European si Consiliului un raport privind necesitatea unor dispozitii
referitoare la alimentele destinate sportivilor, daca aceasta existd. Consultarea Autoritatii ar
trebui sd tind seama de raportul din 28 februarie 2001 al Comitetului stiintific pentru
alimentatie privind compozitia si specificatiile alimentelor adaptate pentru un consum
muscular intens, destinate in special sportivilor. In raportul sau, Comisia ar trebui sa

evalueze mai ales daca sunt necesare dispozifii pentru asigurarea protectiei consumatorilor.

Comisia ar trebui sa fie abilitata sd adopte orientdri tehnice care sa faciliteze respectarea de

catre operatorii din industria alimentara, in special IMM-uri, a prezentului regulament.

Tinand seama de situatia existentd pe piata si de Directivele 2006/125/CE si 2006/141/CE
si de Regulamentul (CE) nr. 953/2009, se impune stabilirea si includerea in anexa la
prezentul regulament a unei liste a Uniunii cu substantele apartindnd urméatoarelor
categorii: vitamine, minerale, aminoacizi, carnitind, taurind, nucleotide, colind si inozitol.
Dintre substantele apartinand acestor categorii, ar trebui sd se permitd ca numai substantele
incluse 1n lista Uniunii sa poata fi adaugate la categoriile de alimente care fac obiectul
prezentului regulament. Atunci cand anumite substante sunt adaugate pe lista Uniunii, ar
trebui sd se specifice in ce categorie de alimente care fac obiectul prezentului regulament

pot fi adaugate substantele respective.
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(37)

(38)

Includerea substantelor pe lista Uniunii nu ar trebui sa insemne ca adaugarea lor la una sau
mai multe categorii de alimente care fac obiectul prezentului regulament este necesara sau
dezirabila. Scopul listei Uniunii este doar de a reflecta pentru care dintre substantele
apartinand anumitor categorii de substante este autorizatd adaugarea la una sau mai multe
categorii de alimente care fac obiectul prezentului regulament, intrucat cerintele specifice
privind compozitia sunt destinate sa stabileasca compozitia fiecarei categorii de alimente

care face obiectul prezentului regulament.

O serie de substante care pot fi addugate la alimentele reglementate de prezentul
regulament ar putea fi adaugate in scopuri tehnologice ca aditivi alimentari, coloranti,
arome sau pentru alte astfel de utilizari, inclusiv practicile si tratamente oenologice
autorizate prevazute de actele juridice relevante ale Uniunii aplicabile alimentelor. In acest
context, se adopta specificatii pentru aceste substante la nivelul Uniunii. Este oportun ca
specificatiile respective sa fie aplicabile substantelor, indiferent de scopul pentru care sunt

utilizate Tn alimente, cu exceptia cazului in care prezentul regulament prevede altfel.

In cazul substantelor incluse pe lista Uniunii pentru care nu au fost adoptate criterii de
puritate la nivelul Uniunii i in vederea asigurarii unui nivel inalt de protectie a sanatatii
publice, ar trebui aplicate criterii de puritate general acceptabile, recomandate de
organizatiile sau de agentiile internationale, in special de Comitetul mixt FAO/OMS de
experti pentru aditivi alimentari (CMEAA), Farmacopeea Europeana si altele. Statelor
membre ar trebui sa li se permita sd mentind norme de drept intern care prevad criterii de

puritate mai stricte, fara a aduce atingere normelor prevazute in TFUE.
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In vederea precizarii cerintelor pentru categoriile de alimente care fac obiectul prezentului
regulament, competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din TFUE ar
trebui delegata Comisiei in ceea ce priveste stabilirea cerintelor specifice referitoare la
compozitie si informare privind categoriile de alimente care fac obiectul prezentului
regulament, inclusiv a cerintelor privind etichetarea care vin in completarea dispozitiilor
Regulamentului (UE) nr. 1169/2011, sau a derogarilor de la regulamentul respectiv,
precum si in vederea autorizarii mentiunilor nutritionale si de sanatate. Mai mult, pentru a
permite consumatorilor sd beneficieze rapid de progresele tehnice si stiintifice, in special in
ceea ce priveste produsele inovatore, si pentru a stimula astfel inovarea, competenta de a
adopta acte in conformitate cu articolul 290 din TFUE ar trebui, de asemenea, delegata
Comisiei in scopul actualizarii periodice a cerintelor specifice respective, tinand seama de
toate datele relevante, inclusiv de datele furnizate de partile interesate. In plus, pentru a
tine seama de progresele tehnice, de evolutiile stiintifice sau de sanatatea consumatorilor,
competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din TFUE ar trebui, de
asemenea, delegatd Comisiei cu privire la addugarea de categorii de substante cu efect
nutritional sau fiziologic care urmeaza sa faca obiectul listei Uniunii, sau cu privire la
eliminarea unei categorii din categoriile de substante care fac obiectul listei Uniunii. Din
aceleagi motive si sub rezerva unor cerinte suplimentare prevazute de prezentul
regulament, competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din TFUE ar
trebui, de asemenea, delegatd Comisiei cu scopul de a modifica lista Uniunii cu privire la
addugarea unei substante noi, eliminarea unei substante, precum si la adaugarea, eliminarea
sau modificarea elementelor din lista Uniunii referitoare la o substanta. Este deosebit de
important ca in timpul lucrarilor pregdtitoare, Comisia sa organizeze consultari adecvate,
inclusiv la nivel de experti. Comisia, atunci cand pregateste si elaboreaza acte delegate, ar
trebui sa asigure o transmiterea simultana, in timp util si adecvata a documentelor relevante

catre Parlamentul European si Consiliu.
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Pentru a asigura conditii uniforme de punere in aplicare a prezentului regulament, Comisiei
ar trebui sa 1 se confere competente de executare pentru a decide daca un anumit aliment
face sau nu obiectul prezentului regulament si carei categorii de alimente i apartine.
Aceste competente ar trebui exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011
al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si
principiilor generale privind mecanismele de control de catre statele membre al exercitarii

o |
competentelor de executare de catre Comisie .

! JOLS55,28.2.2011, p. 13.
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in prezent, normele privind utilizarea mentiunilor ,,fara gluten” si ,,cu continut foarte scazut
de gluten” sunt prevazute in Regulamentul (CE) nr. 41/2009. Regulamentul respectiv
armonizeaza informatiile oferite consumatorilor cu privire la absenta sau prezenta redusa a
glutenului 1n alimente §i prevede norme specifice pentru alimentele care sunt produse,
preparate si/sau prelucrate special pentru a se reduce continutul de gluten al unuia sau mai
multor ingrediente care confin gluten sau pentru a substitui astfel de ingrediente care contin
gluten, precum si pentru alte alimente care sunt fabricate exclusiv pe baza unor ingrediente
care sunt In mod natural fard gluten. Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 prevede norme
referitoare la informatiile care trebuie furnizate pentru toate alimentele, inclusiv pentru
alimentele care nu sunt preambalate, privind prezenta anumitor ingrediente, precum
ingredientele care contin gluten, cu efect alergenic sau de intolerantd demonstrat din punct de
vedere stiintific, pentru a permite consumatorilor, in special celor care sufera de alergii
alimentare sau intolerante cum ar fi intoleranta la gluten, sa poata alege in cunostinta de
cauza produse sigure pentru sanatatea lor. Din motive de claritate si coerenta, normele
privind utilizarea mentiunilor ,,fara gluten” si ,,cu continut foarte scazut de gluten” ar trebui
sa fie prevazute, de asemenea, in temeiul Regulamentului (UE) nr.1169/2011. Actele juridice
care urmeaza sa fie adoptate in temeiul Regulamentului (UE) nr. 1169/2011, si care urmeaza
sa transfere normele privind utilizarea mentiunilor ,,fara gluten” si ,,cu continut foarte scazut
de gluten”, astfel cum figureaza in Regulamentul (CE) nr. 41/2009, ar trebui sa asigure cel
putin acelasi nivel de protectie persoanelor cu intoleranta la gluten care este asigurat in
prezent in temeiul Regulamentului (CE) nr. 41/2009. Transferul respectiv al normelor ar
trebui sa fie finalizat inainte de aplicarea prezentului regulament. De asemenea, Comisia ar
trebui sd examineze modalititi de garantare a faptului ca persoanele cu intolerantd la gluten
sunt informate corespunzator cu privire la diferenta dintre alimentele produse, preparate
si/sau prelucrate special pentru a se reduce continutul de gluten al unuia sau mai multor
ingrediente care contin gluten si alte alimente care sunt produse in mod exclusiv din

ingrediente care nu contin gluten In mod natural.
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(42) Normele privind etichetarea si compozitia in ceea ce priveste absenta sau prezenta redusa a
lactozei in alimente nu sunt in prezent armonizate la nivelul Uniunii. Totusi, aceste
mentiuni sunt importante pentru persoanele cu intolerantd la lactoza. Regulamentul (UE)
nr. 1169/2011 prevede norme referitoare la informatiile care trebuie furnizate cu privire la
substantele cu efect alergenic sau de intolerantd demonstrat din punct de vedere stiintific,
pentru a permite consumatorilor, de exemplu persoanelor cu intoleranta la lactoza, sa poata
alege in cunostinta de cauza produse sigure pentru sanatatea lor. Din motive de claritate si
coerentd, stabilirea normelor privind utilizarea mentiunilor care indica absenta sau prezenta
redusa a lactozei in alimente ar trebui sa fie reglementata in temeiul Regulamentului (UE)
nr. 1169/2011, tinand seama de avizul stiintific al Autoritatii din 10 septembrie 2010 cu

privire la pragurile de lactoza in intoleranta la lactoza si galactozemie.

(43) Produsele de tip ,.inlocuitor al unei mese pentru controlul greutdtii” destinate inlocuirii
unei parti din dieta zilnica sunt considerate alimente cu destinatie nutritionala speciala,
fiind in prezent reglementate prin norme speciale in temeiul Directivei 96/8/CE. Cu toate
acestea, a aparut pe piatd un numar tot mai mare de alimente destinate populatiei generale
care sunt Insotite de mentiuni similare, prezentate ca mentiuni de sdnatate pentru controlul
greutatii. In vederea eliminarii oricarei confuzii potentiale in cadrul acestei categorii de
alimente introduse pe piatd avand ca destinatie controlul greutatii, precum si in interesul
securitatii juridice si al coerentei actelor juridice ale Uniunii, o astfel de mentiune ar trebui
reglementatd doar prin Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 si ar trebui sa respecte cerintele
stabilite In respectivul regulament. Este necesar ca adaptarile tehnice efectuate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1924/2006 referitoare la mentiunile de sanatate privind controlul
greutatii corporale si efectuate cu privire la alimentele prezentate drept ,,inlocuitori ai unei
mese pentru controlul greutatii”, precum si cele referitoare la conditiile de utilizare a unor
astfel de mentiuni, conform reglementarilor din Directiva 96/8/CE, sa fie finalizate inainte

de aplicarea prezentului regulament.
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(45)

(46)

Prezentul regulament nu aduce atingere obligatiei de respectare a drepturilor fundamentale
si a principiilor juridice fundamentale, inclusiv libertatea de exprimare, consfintite n
articolul 11 coroborat cu articolul 52 din Carta drepturilor fundamentale a

Uniunii Europene, precum si in alte dispozitii relevante.

Deoarece obiectivele prezentului regulament, si anume stabilirea cerintelor privind
compozitia si informarea pentru anumite categorii de alimente, stabilirea unei liste a
Uniunii cuprinzand substantele care pot fi addugate In anumite categorii de alimente $i
stabilirea regulilor de actualizare a listei Uniunii, nu pot fi realizate in mod satisfacétor de
catre statele membre si, prin urmare, avand in vedere amploarea actiunii propuse, pot fi
realizate mai bine la nivelul Uniunii, Uniunea poate adopta masuri, in conformitate cu
principiul subsidiaritatii, astfel cum se prevede la articolul 5 din Tratatul privind

Uniunea Europeani. In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este definit
la articolul respectiv, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar pentru

atingerea acestor obiective.

Directiva 92/52/CEE prevede ca formulele de inceput si formulele de continuare exportate
sau reexportate din Uniune trebuie sa respecte dreptul Uniunii, cu exceptia cazurilor in care
se prevede sau se solicita altfel prin dispozitiile stabilite de tara importatoare. Acest
principiu a fost deja stabilit pentru alimente in Regulamentul (CE) nr. 178/2002. In
interesul simplificarii si al securitatii juridice, Directiva 92/52/CEE ar trebui prin

urmare abrogata.
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(47) Directivele 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE, 2006/141/CE, 2009/39/CE si
Regulamentele (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ar trebui, de asemenea, abrogate.

(48) Sunt necesare masuri tranzitorii corespunzatoare, pentru a permite operatorilor din

industria alimentara sa se adapteze cerintelor din prezentul regulament,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
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(1

2

CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1
Obiectul

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) 1inlocuitori ai unei diete totale pentru controlul greutatii.

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.
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Articolul 2

Definitii
(1) In sensul prezentului regulament, se aplicd 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 nutritionald” si ,,mentiune de sandtate” 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;
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(b)

(©)

(d)

(e)

,»copil de varsta mica” Tnseamna un copil cu varsta cuprinsa intre un an si trei ani;

»formula de inceput” inseamna produsele alimentare destinate sa fie utilizate de
sugari n primele luni de viata si care indeplinesc prin ele insele cerintele nutritionale

ale acestora pana la introducerea unei alimentatii complementare corespunzatoare;

,formuld de continuare” Inseamna produsele alimentare destinate sa fie utilizate de
sugari atunci cand se introduce o alimentatie complementara corespunzatoare §i care
constituie principalul element lichid din alimentatia diversificata progresiv a

acestor sugari;
»preparate pe baza de cereale” inseamna alimentele:

(1)  destinate sa raspunda cerintelor speciale ale sugarilor sdnatosi in perioada de
intarcare si ale copiilor sdnatosi de varsta mica, ca supliment la alimentatia pe
care o primesc si/sau pentru adaptarea lor progresiva la o alimentatie obignuita,

si
(i1) 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 adauga un aliment cu continut ridicat de proteine, care

sunt sau trebuie sa fie reconstituite cu apa sau alt lichid fara proteine;
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— 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;

(f) ,.alimente pentru copii” Inseamna alimentele destinate sa raspunda cerintelor speciale
ale sugarilor sanatosi 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 obisnuitd, cu exceptia urmatoarelor:
(1)  preparate pe baza de cereale, si
(i1) bauturi pe baza de lapte si produse similare destinate copiilor de varsta mica;

(g) ,alimente destinate unor scopuri medicale speciale” inseamnd alimentele prelucrate
sau concepute in mod special si destinate regimului dietetic al pacientilor, inclusiv al
sugarilor, care trebuie utilizate sub supraveghere medicald; acestea sunt destinate
alimentatiei exclusive sau partiale a pacientilor cu capacitate limitata, slabita sau
dereglata de a prelua, digera, absorbi, metaboliza sau excreta alimentele obisnuite
sau elementele nutritive pe care acestea le contin sau metabolitii acestora, sau a
pacientilor cu alte cerinte nutritionale identificate pe baza medicala, al caror regim

dietetic nu poate fi realizat numai prin modificarea dietei normale.
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(h) ,,inlocuitori ai unei diete totale pentru controlul greutatii” inseamna alimente
concepute special pentru a fi consumate in dietele hipocalorice pentru scaderea in
greutate care, atunci cdnd sunt consumate conform instructiunilor operatorului din

industria alimentara, inlocuiesc dieta zilnica totala.
Articolul 3
Decizii privind interpretarea

Pentru a asigura o punere 1n aplicare uniforma a prezentului regulament, Comisia poate decide, prin

intermediul unor acte de punere in aplicare:
(a) daca un anumit aliment se 1nscrie in domeniul de aplicare a prezentului regulament;

(b) carei categorii specifice de alimente dintre cele mentionate la articolul 1 alineatul (1) 11

apartine un anumit aliment.

Respectivele acte de punere 1n aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare

mentionata la articolul 17 alineatul (2).
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Articolul 4

Introducerea pe piata
(D) Alimentele mentionate la articolul 1 alineatul (1) pot fi introduse pe piatd numai daca
respecta prezentul regulament.
(2) Introducerea alimentelor mentionate la articolul 1 alineatul (1) pe piata comertului cu

amanuntul este autorizata numai sub forma de produse alimentare preambalate.

3) Statele membre nu pot sa restrictioneze sau s interzica introducerea pe piata a alimentelor
care respectd prezentul regulament, din motive legate de compozitie, mod de productie,

prezentare sau etichetare.

Articolul 5

Principiul precautiei

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.
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CAPITOLUL II
CERINTE PRIVIND COMPOZITIA SI INFORMAREA

SECTIUNEA 1

CERINTE GENERALE

Articolul 6

Dispozitii generale

(D) 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 fatd de orice alta cerintd contrara prevazuta

de dreptul Uniunii care este aplicabild alimentelor.
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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 in temeiul prezentului regulament si

care risca sa aiba efecte asupra sanatatii publice.

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

NS | T . . .
ale Comisiei solicitdrilor de acces la orice document care face obiectul prezentului regulament.

Articolul 9

Cerinte generale privind compozitia §i informarea

(D) Compozitia alimentelor mengionate la articolul 1 alineatul (1) este de natura sa contribuie
la satisfacerea cerintelor nutritionale ale persoanelor carora acestea le sunt destinate si este

adecvata acestor persoane, in conformitate cu datele stiintifice general acceptate.

! JOL 145, 31.5.2001, p. 43.
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3)

4)

)

Alimentele mentionate la articolul 1 alineatul (1) nu contin nicio substanta Intr-o cantitate

care sa puna 1n pericol sanatatea persoanelor carora le sunt destinate.

Pentru substantele care sunt nanomateriale fabricate, respectarea cerintei mentionate la

primul paragraf este demonstratd pe baza unor metode de testare adecvate, daca este cazul.

Pe baza datelor stiintifice general acceptate, substantele adaugate la alimentele mentionate
la articolul 1 alineatul (1) n sensul cerintelor de la alineatul (1) din prezentul articol pot fi
asimilate Tn mod natural de catre organismul uman, au un efect nutritional sau fiziologic si

sunt potrivite pentru persoana careia ii sunt destinate.

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 sd Indeplineasca conditiile din respectivul regulament pentru introducerea

pe piata.

Etichetarea, prezentarea si publicitatea alimentelor mentionate la articolul 1 alineatul (1)
furnizeaza informatii privind utilizarea corespunzatoare a alimentelor i nu induc 1n eroare,
nu atribuie acestor alimente proprietdti de prevenire, de tratament sau de vindecare a unei

boli umane si nu sugereaza existenta unor astfel de proprietati.
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(6)

(1

)

Alineatul (5) 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

Etichetarea, prezentarea si publicitatea formulelor de inceput si ale formulelor de

continuare sunt concepute astfel incat sa nu descurajeze aldptarea.

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.

Fara 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.
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SECTIUNEA 2

CERINTE SPECIFICE

Articolul 11

Cerinte specifice privind compozitia si informarea

Sub rezerva respectarii cerintelor generale de la articolele 6 si 9, a cerintelor suplimentare

de la articolul 10 si tinand seama de progresul tehnic si stiintific relevant, Comisia este

imputernicita sa adopte acte delegate, in conformitate cu articolul 18, in privinta

urmatoarelor aspecte:

(a)

(b)

(©)

cerintele specifice privind compozitia aplicabile alimentelor mentionate la articolul 1

alineatul (1), cu exceptia cerintelor prevazute in anexa;

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 nutrifionale ale sugarilor
si ale copiilor de varsta mica sunt actualizate periodic si includ, printre altele,

dispozitii de restrangere a utilizdrii pesticidelor pe cat mai mult posibil;

cerintele specifice privind etichetarea, prezentarea si publicitatea alimentelor
mentionate la articolul 1 alineatul (1), inclusiv autorizarea mentiunilor nutritionale si

de sanatate asociate acestor alimente;
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(d)

(e)

®

(2

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

piata alimentul;

cerintele privind practicile promotionale si comerciale legate de formulele

de inceput;

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;

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 adoptd pand la ...".

*

JO: A se introduce data: doi ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament.
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(2) In conditiile respectirii 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 imputernicita
sd 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, dacd motive imperative de urgentd impun
acest lucru, procedura prevazuta la articolul 19 se aplica actelor delegate adoptate n

temeiul prezentului alineat.

Articolul 12

Bauturi pe baza de lapte si produse similare destinate copiilor de varsta mica

Pani la ...", dupi consultarea Autorititii, Comisia prezinti Parlamentului European si Consiliului
un raport privind necesitatea, daca exista, a unor dispozitii speciale pentru bauturile pe baza de lapte
si produsele similare destinate copiilor de varsta mica in ceea ce priveste cerintele referitoare la
compozitie si etichetare si, daci este cazul alte tipuri de cerinte. In raportul siu, Comisia
examineaza, printre altele, cerintele nutrifionale ale copiilor de varsta mica, rolul acestor produse in
dieta copiilor de varstd mica si masura 1n care respectivele produse ofera beneficii nutritionale in
comparatie cu o dietd normala pentru un copil in perioada de Intarcare. Un astfel de raport poate fi

insotit, daca este cazul, de o propunere legislativa corespunzatoare.

*

JO: A se introduce data: doi ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament.
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Articolul 13

Alimentele destinate sportivilor

Pani la ...", dupi consultarea Autorititii, Comisia prezintd Parlamentului European si Consiliului
un raport privind necesitatea, daca exista, a unor dispozitii privind alimentele destinate sportivilor.

Un astfel de raport poate fi insotit, daca este cazul, de o propunere legislativa corespunzatoare.
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.

*

JO: A se introduce data: doi ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament.
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CAPITOLUL III
LISTA UNIUNII

Articolul 15

Lista Uniunii

(1) Substantele apartinand urmatoarelor categorii de substante pot fi adaugate la una sau mai
multe categorii de alimente mentionate la articolul 1 alineatul (1), cu conditia ca
respectivele substante sa fie incluse in lista Uniunii stabilita in anexa si sa respecte

elementele cuprinse in lista Uniunii, in conformitate cu alineatul (3) din prezentul articol:
(a) vitamine;

(b) minerale;

(c) aminoacizi;

(d) carnitind si taurina;

(e) nucleotide;

(f) colina si inozitol.
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(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.

3) Lista Uniunii contine urmatoarele elemente:

(a) categoria de alimente dintre cele mentionate la articolul 1 alineatul (1) la care pot fi
adaugate substantele apartinand categoriilor de substante enumerate la alineatul (1)
din prezentul articol.

(b) denumirea, descrierea substantei si, dupa caz, specificarea formei acesteia;

(c) dupa caz, conditiile de utilizare a substantei;

(d) dupa caz, criteriile de puritate aplicabile substantei.
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4)

)

(6)

Criteriile de puritate stabilite de dreptul Uniunii aplicabil alimentelor, care se aplica
substantelor incluse in lista Uniunii atunci cand acestea sunt utilizate la fabricarea
alimentelor destinate altor scopuri decat cele prevazute de prezentul regulament se aplica
de asemenea substantelor 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.

Pentru a tine seama de progresele tehnice, de evolutiile stiintifice sau de sdnatatea
consumatorilor, Comisia este imputernicitd sa adopte, in ceea ce priveste categoriile de
substante enumerate la alineatul (1) al prezentului articol, acte delegate in conformitate cu

articolul 18 1n materie de:
(a) eliminare a unei categorii de substante;

(b) adaugare a unei categorii de substante avand un efect nutritional sau fiziologic.
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(1

)

Substantele care apartin categoriilor care nu sunt enumerate la alineatul (1) din prezentul
articol pot fi adaugate n 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.

Articolul 16

Actualizarea listei Uniunii

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:
(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).

In cazul aparitiei de riscuri la adresa sanatatii, dacd motive imperative de urgenta impun
acest lucru, procedura prevazuta la articolul 19 se aplica actelor delegate adoptate n

temeiul prezentului articol.
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CAPITOLUL 1V
DISPOZITII PROCEDURALE

Articolul 17

Procedura comitetului

Comisia este asistata de Comitetul permanent pentru lantul alimentar si sdndtatea 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 aplici articolul 5 din

Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care avizul comitetului trebuie obtinut prin procedura scrisa, aceasta procedura
se Incheie fara rezultat daca, nainte de expirarea termenului de trimitere a avizului, acest
lucru este hotarat de presedintele comitetului sau solicitat de o majoritate simpla a

membrilor comitetului.
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3)

4)

Articolul 18

Exercitarea delegarii de competente

Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevazute n

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 ...*. Comisia prezinti un raport privind delegarea de competente cel tArziu cu noud luni
inainte de incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit
cu perioade de timp identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul European sau
Consiliul se 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 ulterioard mentionata in decizie. Decizia

nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

De indata ce adopta un act delegat, Comisia il notifica simultan Parlamentului European

si Consiliului.

*

JO: A se introduce data: data intrarii in vigoare a prezentului regulament.
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2

Un act delegat adoptat n temeiul articolului 11, al articolului 15 alineatul (6) si al
articolului 16 alineatul (1) intrad 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 in cazul in care, inaintea
expirdrii termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia ca
nu vor formula obiectiuni. Respectivul termen se prelungeste cu doua luni la initiativa

Parlamentului European sau a Consiliului.

Articolul 19

Procedura de urgenta

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 prezinta

motivele pentru care s-a recurs la procedura de urgenta.

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.
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3)

4)

CAPITOLUL V
DISPOZITII FINALE

Articolul 20
Abrogare

Directiva 2009/39/CE se abrogi cu incepere de la ...". 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 ...".

Fara a aduce atingere alineatului (4) primul paragraf, Directiva 96/8/CE nu se aplica
incepand cu ..." alimentelor prezentate ca fiind inlocuitori ai uneia sau mai multor

mese zilnice.

Regulamentul (CE) nr. 953/2009 si Directivele 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE
s1 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.

*

JO: A se introduce data: trei ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament.
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Articolul 21

Masuri tranzitorii

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 2006/141/CE , si care
sunt introduse pe piatd sau etichetate inainte de ... pot continua si 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 dupi ..., 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 piata sau sunt etichetate
inainte de data la care actele delegate respective produc efecte, pot continua sa fie

comercializate dupa acea data, pand la epuizarea stocurilor tipurilor de alimente respective.

*

JO: A se introduce data: trei ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament.
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(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. 41/2009inainte de ..." pot continua si fie comercializate dupi acea dati, pani la

epuizarea stocurilor respectivelor tipuri de alimente.

Articolul 22

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene.
Se aplici de la ...", cu exceptia urmitoarelor:
— articolele 11, 16, 18 si 19, care se aplicd de la ..."";

— articolul 15 si anexa la prezentul regulament, care se aplica de la data aplicarii actelor

delegate mentionate la articolul 11 alineatul (1).

*

JO: A se introduce data: trei ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament.
JO: A se introduce data: data intrarii in vigoare a prezentului regulament.

*%
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate

statele membre.

Adoptat la ...,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedintele Presedintele
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ANEXA

Lista Uniunii mentionata la articolul 15 alineatul (1)

Categoria de alimente
Alimente Inlocuitori ai
Substanta Formula de Preparate pe destinate S
. . - unei diete
inceput si baza de cereale unor
- . totale pentru
formula de si alimentele scopuri
. .. . controlul
continuare pentru copii medicale e
. greutatil
speciale
Vitamine
Vitamina A
retinol X X X X
acetat de retinil X X X X
palmitat de retinil X X X X
beta-caroten X X X
Vitamina D
ergocalciferol X X X X
colecalciferol X X X X
5394/13 IRA/ban/neg 1
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Categoria de alimente
Alimente Inlocuitori ai
Substanta Formula de Preparate pe destinate unei diete
inceput si baza de cereale unor
o . totale pentru
formula de si alimentele scopuri
. . . controlul
continuare pentru copn medicale <
. greutati
speciale
Vitamina E
tocoferol D-alfa X X X X
tocoferol DL-alfa X X X X
acetat de tocoferil
D-alfa X X X X
acetat de tocoferil
DL-alfa X X X X
succinat acid de
tocoferil D-alfa X X
succinat polietilen
glicol 1000 de X
tocoferil D-alfa
(TPGS)
Vitamina K
filochinona
(fitomenadiona) X X X X
menachinona'” X X
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Categoria de alimente
Alimente Inlocuitori ai
Substanta Formula de Preparate pe destinate unei diete
inceput si baza de cereale unor
o . totale pentru
formula de si alimentele scopuri
. . . controlul
continuare pentru copn medicale <
. greutati
speciale
Vitamina C
acid L-ascorbic X X X X
L-ascorbat de sodiu X X X X
L-ascorbat de calciu X X X X
L-ascorbat de potasiu X X X X
L-ascorbil 6-palmitat X X X X
Tiamina
clorhidrat de tiamina X X X X
mononitrat de tiamina X X X X
Riboflavina
riboflavina X X X X
r1boﬂav1na—§ -fosfat X X X X
de sodiu
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Categoria de alimente
Alimente Inlocuitori ai
Substanta Formula de Preparate pe destinate unei diete
inceput si baza de cereale unor
o . totale pentru
formula de si alimentele scopuri
. . . controlul
continuare pentru copn medicale <
. greutati
speciale
Niacina
acid nicotinic X X X X
nicotinamida X X X X
Vitamina By
clorhidrat de X X X X
piridoxind
piridoxina 5'-fosfat X X X X
dlpa'lmlta}t Ele X X X
piridoxind
Folat
acid folic
(acid X X X X
pteroilmonoglutamic)
L-metilfolat de calciu X X
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Categoria de alimente
Alimente Inlocuitori ai
Substanta Formula de Preparate pe destinate unei diete
inceput si baza de cereale unor
o . totale pentru
formula de si alimentele scopuri
. . . controlul
continuare pentru copn medicale <
. greutati
speciale
Vitamina B,
cianocobalamina X X X X
hidroxocobalamina X X X X
Biotina
D-biotina X X X X
Acid
pantotenic
D—pantot@nat de X X X X
calciu
D-pantotenat de sodiu X X X X
dexpantenol X X X X
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Categoria de alimente
Alimente Inlocuitori ai
Substanta Formula de Preparate pe destinate unei diete
inceput si baza de cereale unor
o . totale pentru
formula de si alimentele scopuri
. . . controlul
continuare pentru copn medicale <
. greutati
speciale
Minerale
Potasiu
bicarbonat de potasiu X X X
carbonat de potasiu X X X
clorura de potasiu X X X X
citrat de potasiu X X X X
gluconat de potasiu X X X X
ghcerofogfat de X X X
potasiu
lactat de potasiu X X X X
hidroxid de potasiu X X X
saruri de potasiu ale
acidului ortofosforic X X X
citrat de magneziu si X %
potasiu
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Categoria de alimente
Alimente Inlocuitori ai
Substanta Formula de Preparate pe destinate unei diete
inceput si baza de cereale unor
o . totale pentru
formula de si alimentele scopuri
. . . controlul
continuare pentru copn medicale <
. greutati
speciale
Calciu
carbonat de calciu X X X X
clorura de calciu X X X X
saruri de galglq ale x x X X
acidului citric
gluconat de calciu X X X X
glicerofosfat de calciu X X X X
lactat de calciu X X X X
saruri de calciu ale
acidului ortofosforic X X X X
hidroxid de calciu X X X X
oxid de calciu X X X
sulfat de calciu X X
bisglicinat de calciu X
X
malat citrat de calciu X X
malat de calciu X X
L-pidolat de calciu X X
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Categoria de alimente
Alimente Inlocuitori ai
Substanta Formula de Preparate pe destinate unei diete
inceput si baza de cereale unor
o . totale pentru
formula de si alimentele scopuri
. . . controlul
continuare pentru copn medicale <
. greutati
speciale
Magneziu
acetat de magneziu X X
carbonat de magneziu X X X X
clorura de magneziu X X X X
saruri Qe magneziu X X e X
ale acidului citric
gluconat de magneziu X X X X
ghcerofosffat de X X X
magneziu
saruri de magneziu
ale acidului X X X X
ortofosforic
lactat de magneziu X X X
hidroxid de magneziu X X X X
oxid de magneziu X X X X
sulfat de magneziu X X X X
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Categoria de alimente
Alimente Inlocuitori ai
Substanta Formula de Preparate pe destinate unei diete
inceput si baza de cereale unor
o . totale pentru
formula de si alimentele scopuri
. . . controlul
continuare pentru copn medicale <
. greutati
speciale
L-aspartat de X
magneziu
bngllCll’la.t de X X
magneziu
L—pldolat. de X X
magneziu
citrat de magneziu si X X
potasiu
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Categoria de alimente
Alimente Inlocuitori ai
Substanta Formula de Preparate pe destinate unei diete
inceput si baza de cereale unor
o . totale pentru
formula de si alimentele scopuri
. . . controlul
continuare pentru copn medicale <
. greutati
speciale
Fier
carbonat feros X X X
citrat feros X X X X
citrat feric de amoniu X X X X
gluconat feros X X X X
fumarat feros X X X X
difosfat feric de sodiu X X X
lactat feros X X X X
sulfat feros X X X X
fosfat ferps de X X
amoniu
EDTA feric de sodiu X X
difosfat feric
(pirofosfat feric) X X X X
zaharat feric X X X
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Categoria de alimente
Alimente Inlocuitori ai
Substanta Formula de Preparate pe destinate unei diete
inceput si baza de cereale unor
o . totale pentru
formula de si alimentele scopuri
. . . controlul
continuare pentru copn medicale <
. greutati
speciale
fier elementar
(carbonil +
electrolitic + hidrogen X X X
redus)
bisglicinat feros X X X
L-pidolat feros X X
Zinc
acetat de zinc X X X X
clorura de zinc X X X X
citrat de zinc X X X X
gluconat de zinc X X X X
lactat de zinc X X X X
oxid de zinc X X X X
carbonat de zinc X X
sulfat de zinc X X X X
bisglicinat de zinc X X
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Categoria de alimente
Alimente Inlocuitori ai
Substanta Formula de Preparate pe destinate unei diete
inceput si baza de cereale unor
o . totale pentru
formula de si alimentele scopuri
. . . controlul
continuare pentru copn medicale <
. greutati
speciale
Cupru
carbonat cupric X X X X
citrat cupric X X X X
gluconat cupric X X X X
sulfat cupric X X X X
complex cupru-lizind X X X X
Mangan
carbonat de mangan X X X X
clorurd de mangan X X X X
citrat de mangan X X X X
gluconat de mangan X X X X
glicerofosfat de X X X
mangan
sulfat de mangan X X X X
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Categoria de alimente
Alimente Inlocuitori ai
Substanta Formula de Preparate pe destinate unei diete
inceput si baza de cereale unor
o . totale pentru
formula de si alimentele scopuri
. . . controlul
continuare pentru copn medicale <
. greutati
speciale
Fluoruri
fluorura de potasiu X X
fluorura de sodiu X X
Seleniu
selenat de sodiu X X X
selenit hldrggenat de X X
sodiu
selenit de sodiu X X X
droidie imboeitita
rojdie 11m 9%22;;1 acu X %
seleniu
Crom
clorura de crom (III) X %
si hexahidratul sau
sulfat de crom (III) si X X
hexahidratul sau
picolinat de crom X X
5394/13 IRA/ban/neg 13
ANEXA DG B4 RO




Categoria de alimente
Alimente Inlocuitori ai
Substanta Formula de Preparate pe destinate unei diete
inceput si baza de cereale unor
o . totale pentru
formula de si alimentele scopuri
. . . controlul
continuare pentru copn medicale <
. greutati
speciale
Molibden
molibdat de amoniu X X
molibdat de sodiu X X
Iod
iodura de potasiu X X X X
iodat de potasiu X X X X
iodura de sodiu X X X X
iodat de sodiu X X X
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Categoria de alimente
Alimente Inlocuitori ai
Substanta Formula de Preparate pe destinate unei diete
inceput si baza de cereale unor
o . totale pentru
formula de si alimentele scopuri
. . . controlul
continuare pentru copn medicale <
. greutati
speciale
Sodiu
bicarbonat de sodiu X X X
carbonat de sodiu X X X
clorura de sodiu X X X
citrat de sodiu X X X
gluconat de sodiu X X X
lactat de sodiu X X X
hidroxid de sodiu X X X
sdruri de sodiu ale
acidului ortofosforic X X X
Bor
borat de sodiu X X
acid boric X X
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Categoria de alimente
Alimente Inlocuitori ai
Substanta Formula de Preparate pe destinate unei diete
inceput si baza de cereale unor
o . totale pentru
formula de si alimentele scopuri
. . . controlul
continuare pentru copn medicale <
. greutati
speciale
Aminoacizi®
L-alanina - X X
X X
L-arginin si clorhidratul | si clorhidratul X X
sau sdu
acid L—aspartic X
L-citrulina X
X X
L-cisteina si clorhidratul | si clorhidratul X X
sdu sau
X X
i)
Cistind si clorhidratul | si clorhidratul X X
sau sdu
X X
L-histidina si clorhidratul | si clorhidratul X X
sau sdu
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Categoria de alimente

Alimente Inlocuitori ai
Substanta Formula de Preparate pe destinate unei diete
inceput si baza de cereale unor
o . totale pentru
formula de si alimentele scopuri
. . . controlul
continuare pentru copn medicale <
. greutati
speciale
acid L-glutamic X X
L-glutamina X X
glicina X
X X
L-izoleucind si clorhidratul | si clorhidratul X X
sdu sdu
X X
L-leucina si clorhidratul | si clorhidratul X X
sau sdu
X X
L-lizind si clorhidratul | si clorhidratul X X
sau sdu
acetat de L-lizina X X
L-metionina X X X X
L-ornitina X X
L-fenilalanina X X X X
L-prolina X
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Substanta

Categoria de alimente

Formula de
inceput si

formula de
continuare

Preparate pe
baza de cereale
si alimentele
pentru copii

Alimente
destinate
unor
scopuri
medicale
speciale

Inlocuitori ai
unei diete
totale pentru
controlul
greutatii

L-treonina

X

X

L-triptofan

L-tirozina

L-valina

L-serina

L-arginina-L-aspartat

L-lizina-L-aspartat

L-lizina-L-glutamat

N-acetil-L-cisteina

X

N-acetil-L-metionina

X (in
produse
destinate

persoanelor
cu varsta
de peste

1 an)
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Categoria de alimente
Alimente Inlocuitori ai
Substanta Formula de Preparate pe destinate unei diete
inceput si baza de cereale unor
o . totale pentru
formula de si alimentele scopuri
. . . controlul
continuare pentru copn medicale <
. greutati
speciale
Carnitina si
taurina
L-carnitina X X X X
clorhldr’ajc ({e X X X X
L-carnitina
taurina X X X
L-carnitina-L-tartrat X X X
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Categoria de alimente
Alimente Inlocuitori ai
Substanta Formula de Preparate pe destinate unei diete
inceput si baza de cereale unor
o . totale pentru
formula de si alimentele scopuri
. . - controlul
continuare pentru copn medicale <
. greutati
speciale
Nucleotide
adenozina 5'-acid
fosforic (AMP) X X X
sdruri de sodiu ale
AMP X X X
citidinad 5'-acid
monofosforic (CMP) X X X
sdruri de sodiu ale
CMP X X X
guanozina 5'-acid
fosforic (GMP) X X X
saruri de sodiu ale
GMP X X X
inozind 5'-acid
fosforic (IMP) X X X
sdruri de sodiu ale
IMP X X X
uridina 5'-acid
fosforic (UMP) X X X
sdruri de sodiu ale
UMP X X X
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Categoria de alimente
Alimente Inlocuitori ai
Substanta Formula de Preparate pe destinate unei diete
inceput si baza de cereale unor
o . totale pentru
formula de si alimentele scopuri
. . . controlul
continuare pentru copn medicale <
. greutati
speciale
Colina si
inozitol
colina X X X X
clorura de colina X X X X
bitartrat de colind X X X X
citrat de colind X X X X
inozitol X X X X
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Menachinona prezenta in principal ca menachinona-7 si, mai rar, ca menachinona-o.

Drojdii imbogétite cu seleniu produse prin cultivarea in prezenta selenitului de sodiu, ca
sursa de seleniu, si 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 depdseasca 10 % din
cantitatea totala de extract de seleniu. Nivelurile de seleniu anorganic nu trebuie, in mod
normal, s depaseasca 1 % din cantitatea totala 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 in alimentele destinate unor scopuri medicale speciale
si In inlocuitorii unei diete totale pentru controlul 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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