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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
varstd mica

(Text cu relevanta pentru SEE)

Articolul 1

Introducerea pe piata

(1) Formulele de inceput si formulele de continuare pot fi introduse
pe piatd numai daca respectd prezentul regulament.

(2) In afara formulelor de inceput, niciun alt produs nu poate fi
comercializat sau prezentat in alt mod ca fiind adecvat sa indeplineasca
in sine cerintele nutritionale ale sugarilor sanitosi normali in primele
luni de viata, pana la introducerea alimentatiei complementare corespun-
zatoare.

Articolul 2

Cerinte privind compozitia

(1) Formulele de inceput trebuie sd respecte cerintele in materie de
compozitie stabilite in anexa I, tinind seama de valorile aminoacizilor
indispensabili si indispensabili sub rezerva anumitor conditii previzute
in anexa III.

(2) Formulele de continuare trebuie sd respecte cerintele in materie
de compozitie stabilite in anexa II, tindnd seama de valorile aminoa-
cizilor indispensabili si indispensabili in anumite conditii prevazute in
anexa III.

(3) Valorile prevazute in anexele I si II se aplica formulelor de
inceput si formulelor de continuare gata de utilizare, comercializate ca
atare sau dupa prepararea in conformitate cu instructiunile produca-
torului. Pentru aceastd preparare nu este necesar nimic altceva decét
adaosul de apa.

Articolul 3

Adecvarea ingredientelor

(1) Formulele de inceput sunt produse, dupa caz, din sursele de
proteine definite la punctul 2 din anexa I si din alte ingrediente
alimentare, pentru care s-a stabilit, prin date stiintifice general acceptate,
ca sunt adecvate pentru sugari incepand de la nastere.

(2) Formulele de continuare sunt produse, dupd caz, din sursele de
proteine definite la punctul 2 din anexa II si din alte ingrediente
alimentare pentru care s-a stabilit, prin date stiintifice general acceptate,
ca sunt adecvate pentru o alimentatie speciald a sugarilor cu o varsta
mai mare de sase luni.
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(3)  Aceastd adecvare mentionatd la alineatele (1) si (2) se demons-
treazd de catre operatorii economici din sectorul alimentar printr-o
examinare sistematici a datelor disponibile referitoare la avantajele
estimate si la aspectele de sigurantd, precum si, dupd caz, prin studii
corespunzatoare, realizate in conformitate cu orientdrile general
acceptate ale expertilor referitoare la conceperea si realizarea acestor
studii.

Articolul 4

Cerinte privind pesticidele

(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.

(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 determina prin metode analitice standardizate, general
acceptate.

(3) Prin derogare de la alineatul (2), pentru substantele active
enumerate in anexa IV se aplicd 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 productie 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 in 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 dupa prepararea in conformitate cu instructiunile produca-
torului.

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 vacd sau lapte de caprd, sunt cele
prevazute in partea A din anexa VL

(2) Denumirea formulelor de inceput si a formulelor de continuare
produse integral din proteine din lapte de vaca sau lapte de caprd sunt
cele prevazute in partea B din anexa VI
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Articolul 6

Cerinte specifice privind informarea cu privire la produsele
alimentare

(1)  Cu exceptia cazului in care se prevede altfel in prezentul regu-
lament, formulele de inceput si formulele de continuare trebuie sa
respecte Regulamentul (UE) nr. 1169/2011.

) in plus fatd de mentiunile obligatorii prevazute la articolul 9
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, se vor furniza urma-
toarele mentiuni suplimentare obligatorii pentru formulele de inceput:

(a) o mentiune care sa ateste cd produsul este adecvat pentru sugari
incepand de la nastere, atunci cand nu sunt alaptati;

(b) instructiuni pentru prepararea, conservarea si eliminarea corespun-
zatoare a produsului, precum si o avertizare cu privire la riscurile
pentru sanatate rezultate dintr-o preparare si dintr-o conservare
improprie;

(c) o mentiune referitoare la superioritatea aldptarii si o mentiune care
recomanda utilizarea produsului numai cu avizul persoanelor inde-
pendente, calificate in domeniul medicinii, al nutrifiei 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 sd se acorde, de asemenea, la prezentarea si publicitatea
formulelor de inceput.

(3) In plus fati de mentiunile obligatorii previzute la articolul 9
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, se vor furniza urma-
toarele 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, cd ar trebui sa constituie doar o
parte dintr-o alimentatie diversificatd, cd nu trebuie utilizat ca Inlo-
cuitor al laptelui matern in primele sase luni de viata si ca decizia
de introducere a alimentatiei complementare, inclusiv orice exceptie
pand la varsta de sase luni, ar trebui luatd 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 fiecdrui sugar;

(b) instructiuni pentru prepararea, conservarea si eliminarea corespun-
zatoare a produsului, precum si o avertizare cu privire la riscurile
pentru sandtate rezultate dintr-o preparare si dintr-o conservare
improprie.

(4) Articolul 13 alineatele (2) si (3) din Regulamentul (UE)
nr. 1169/2011 se aplica, de asemenea, informatiilor suplimentare obli-
gatorii mentionate la alineatele (2) si (3) din prezentul articol.

(5) Toate mentiunile obligatorii pentru formulele de Inceput si
formulele de continuare vor fi redactate intr-un limbaj usor de inteles
de catre consumatori.

(6)  Etichetarea, prezentarea si publicitatea formulelor de inceput si a
formulelor de continuare este conceputa intr-un mod care sa furnizeze
informatiile necesare cu privire la utilizarea corespunzatoare a
produselor, astfel incat sd nu descurajeze aldptarea.
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Etichetarea, prezentarea si publicitatea formulelor de inceput si a
formulelor de continuare nu utilizeazd termenii ,,umanizat”,
»maternizat”, ,,adaptat” sau termeni similari.

Etichetarea, prezentarea si publicitatea formulelor de inceput si a
formulelor de continuare sunt concepute astfel incat sd se evite orice
risc de a face o confuzie intre formulele de inceput si formulele de
continuare §i sd permitd consumatorilor sa faca o distinctie clard intre
ele, in special cu privire la text, imagini si culori utilizate.

Articolul 7

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 nutri-
tionald obligatorie pentru formulele de 1Inceput 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 colind, 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 decla-
ratiei nutritionale obligatorii pentru formulele de inceput si formulele de
continuare poate fi completat cu una sau mai multe din urmatoarele:

(a) continutul de proteine, glucide si grasimi;

(b) raportul proteine din zer/cazeind;

(c) 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 reglementatd de alineatul (1);

(d) cantitatea din orice substante addugate produsului in conformitate cu
articolul 3.

(3) Prin derogare de la articolul 30 alineatul (3) din Regula-
mentul (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.
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(5) Articolele 31-35 din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 se aplica
tuturor nutrientilor inclusi in declaratia nutritionala 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 energeticd 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 confor-
mitate cu instructiunile producatorului. Daca este cazul, in plus infor-
matiile se pot referi la 100 g din produsul alimentar, asa cum este
vandut.

(7)  Prin derogare de la articolul 32 alineatele (3) si (4) din Regula-
mentul (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 referintd prevdzut in anexa XIII la regula-
mentul respectiv.

in plus fati de forma de exprimare mentionati 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 exprimatd ca procent din consumul de
referintad stabilit in anexa respectivdi pentru 100 ml de produs
alimentar gata de utilizare dupa preparare in conformitate cu instruc-
tiunile producatorului.

(8)  Informatiile incluse in declaratia nutritionala pentru formulele de
inceput si formulele de continuare care nu sunt enumerate in anexa XV
la Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 se prezintd dupa cea mai relevanta
rubrica 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.

Articolul 8

Mentiuni nutritionale si de siinitate pentru formulele de inceput

Nu se fac mentiuni nutritionale si de sanatate pe formulele de inceput.

Articolul 9

Mentiuni legate de lactoza si acid docosahexaenoic (DHA)

=9

(1) Mentiunea ,,numai lactoza” poate fi utilizata pentru formulele de
inceput si formulele de continuare, cu conditia ca lactoza sa fie singura
glucida prezentd in produs.

=9

(2) Mentiunea ,fard lactozd” poate fi utilizata in formulele de inceput
si In formulele de continuare, in situatia in care continutul de lactoza din
produs nu depaseste 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).

in cazul in care mentiunea ,,fara lactoza” este utilizata pentru formulele de
inceput si formulele de continuare produse din alte surse de proteine decat
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izolatele din proteine din soia, aceasta este insotitd de mentiunea ,,neindicat
pentru sugari cu galactozemie”, care trebuie indicata cu caractere de aceeasi
dimensiune si vizibilitate ca mentiunea ,,fard lactoza” si in apropierea
acesteia.

(3) 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
22 februarie 2025.

Articolul 10

Cerintele privind practicile promotionale si comerciale legate de
formulele de inceput

(1)  Publicitatea facutd formulelor de inceput se limiteazd la publi-
catiile specializate in puericultura si la publicatiile stiintifice.

Statele membre pot sd impund si alte restrictii sau interdictii acestei
publicitati. Aceastd publicitate contine doar informatii de naturd stiin-
tifica si faptica. Aceste informatii nu sugereaza si nici nu induc ideea ca
alimentatia artificiald 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 vanzérii directe cdtre consumator la
nivelul comerfului cu améanuntul, precum etalari speciale, bonuri de
reducere, prime, vanzari speciale, vanzari in pierdere si vanzari cuplate.

(3)  Producatorii si distribuitorii de formule de inceput nu pot furniza
marelui public, nici femeilor insarcinate, mamelor sau membrilor
familiei acestora produse gratuite sau cu pret redus, esantioane sau
orice alte cadouri de promovare, nici direct, nici indirect prin inter-
mediul sistemului de ingrijire a sdnatatii 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 realizeazd numai pentru
sugarii care trebuie sd 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

(1)  Statele membre iau masuri pentru a se asigura ca sunt furnizate
informatii obiective si coerente referitoare la alimentatia sugarilor si a
copiilor de varstd micd, pentru a fi utilizate de catre familii si de
persoanele implicate in domeniul alimentatiei sugarilor si a copiilor de
varstd micd, si pentru a acoperi planificarea, aprovizionarea, conceperea
si difuzarea de informatii, precum si controlul acestora.

(2) Materialele de informare si educare, fie scrise, fie audiovizuale,
referitoare la alimentatia sugarilor si destinate femeilor insdrcinate si
mamelor de sugari si de copii de varstd mica includ informatii clare
privind toate aspectele enumerate in continuare:

(a) avantajele si superioritatea aldptarii;
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(b) nutritia mamei, pregatirea pentru aldptare si continuarea acesteia;

(c) posibilul efect negativ asupra alaptarii, decurgand din introducerea
alimentatiei partiale cu biberonul,

(d) dificultatea revenirii asupra deciziei de a nu alipta;
(e) dupa caz, utilizarea corectd 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 sdndtate In cazul unei utilizari improprii a
formulelor de inceput. Aceste materiale nu trebuie sd contind nicio
imagine de naturd sa prezinte utilizarea formulelor de inceput ca fiind
o solutie ideala.

(3) Donatiile de materiale sau de echipamente cu scop informativ sau
educativ sunt efectuate de producatori sau distribuitori numai la cerere si
cu aprobarea scrisd a autoritdtii nationale competente, sau in cadrul
orientdrilor date de autoritatea respectivd in acest scop. Aceste echi-
pamente sau materiale pot purta denumirea sau sigla firmei donatoare,
dar nu pot face referire la 0 marca specifica a unei formule de inceput si
nu pot fi distribuite decat prin intermediul sistemului de ingrijire a
sanatatii.

Articolul 12

Notificare

(1) In cazul in care o formuli de inceput este introdusi pe piat,
operatorul din sectorul alimentar instiinteaza autoritatea competenta
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 competenta 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
proteice sau formulele de continuare care contin alte substante decét
cele enumerate 1n anexa II sunt introduse pe piatd, operatorul din
sectorul alimentar instiinteaza autoritatea competentd din fiecare stat
membru in care produsul in cauzid este comercializat referitor la infor-
matiile care apar pe etichetd, prin transmiterea unui model de etichetd
folosit pentru produs, precum si orice alte informatii pe care autoritatea
competentd le poate solicita in mod rezonabil pentru a stabili confor-
mitatea cu prezentul regulament, cu exceptia cazului in care un stat
membru scuteste operatorul din sectorul alimentar de la aceastd
obligatie in cadrul unui sistem national care sd garanteze o monitorizare
oficiald eficienta a produsului in cauza.

Articolul 13
Directiva 2006/141/CE

in conformitate cu articolul 20 alineatul (4) din Regulamentul (UE)
nr. 609/2013, Directiva 2006/141/CE se abrogd cu efect de Ia
22 februarie 2020. Cu toate acestea, Directiva 2006/141/CE se aplica
in continuare pand la 21 februarie 2022 formulelor de inceput si
formulelor de continuare pe bazd de hidrolizate proteice.
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Trimiterile la Directiva 2006/141/CE in alte acte se inteleg ca trimiteri la
prezentul regulament in conformitate cu regimul stabilit la primul
paragraf.

Articolul 14

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.

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 aplicd 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 previzuta
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.
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ANEXA 1

CERINTE REFERITOARE LA COMPOZITIE MENTIONATE LA

1.

2.1.

2.2.

ARTICOLUL 2 ALINEATUL (1)

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)

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

Minimum Maximum
0,43 /100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/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 sa contind o
cantitate disponibild din fiecare aminoacid indispensabil sau indis-
pensabil in anumite conditii cel putin egala cu cea continutd in
proteina de referingd, astfel cum este definita in sectiunea A din
anexa III. Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de metioninad
si cea de cistina se pot adduga 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/
fenilalanind nu depéseste 2. Raportul metionind/cistind si tirozina/fenila-
lanind poate fi mai mare de 2, cu conditia ca adecvarea produsului in
cauzd 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).

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

Minimum Maximum
0,54 /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 energetica egala, formulele de inceput fabricate pe baza
de izolate din proteine din soia, singure sau in amestec cu proteine din
lapte de vacd sau din lapte de capra, trebuie sd contind o cantitate
disponibilda din fiecare aminoacid indispensabil sau indispensabil in
anumite conditii cel putin egala cu cea continutd 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 cistina se pot adduga
impreund, 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/fenilalanina nu depéaseste 2. Raportul
metionind/cistind si tirozina/fenilalanind poate fi mai mare de 2, cu
conditia ca adecvarea produsului in cauzd pentru sugari sia fie
demonstrata 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).
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2.3.

23.1.1.

23.1.2.

2.3.1.3.

2.3.1.4.

Formule de inceput fabricate din hidrolizate proteice

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

Cerinte referitoare la proteine, grupa A

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)

Sursa de proteine

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

(a) 63 % izolat de proteine din zer fird cazeino-glicomacropeptide cu un
continut minim de proteine de 95 % din substanta uscatd, o dena-
turare a proteinelor mai micd de 70 % si un continut maxim de
cenusad de 3 %; 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 %.

Prelucrarea proteinelor

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

Aminoacizi indispensabili si indispensabili in anumite conditii si
L-carnitina

Pentru o valoare energeticd 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 confinutd in proteina de referintd, astfel cum
este definitd in sectiunea B din anexa IIl. Cu toate acestea, pentru
calcule, concentratia de metionind si cea de cisteind se pot adduga
impreund, in cazul in care raportul metionind/cisteind nu depaseste 2,
iar concentratia de fenilalanina si de tirozind se pot adauga impreuna in
cazul in care raportul tirozind/fenilalanind nu depaseste 2.
Raportul metionina/cisteind si tirozinad/fenilalanind 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 sa fie cel putin egal cu 0,3 mg/100 kJ
(1,2 mg/100 kcal).
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2.3.2.

23.2.1.

2322,

23.23.

23.24.

2.3.3.

23.3.1.

Cerinte referitoare la proteine, grupa B

Continut de proteine

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

Sursa de proteine

Proteine din zer, derivate din lapte de vaca, constdnd 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 %.

Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursa este hidratat si incélzit. Dupa etapa tratamentului termic,
hidroliza se efectueaza la un pH cuprins intre 7,5 si 8,5 si la o tempe-
raturd 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.

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 disponibila 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 din anexa III. Cu toate acestea, pentru
calcule, concentratia de metionind si de cisteind poate fi adunatd in
cazul in care raportul metionind: cisteind nu depdseste 2, iar concentratia
de fenilalanind si de tirozind se pot adduga impreund, 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 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).

Cerinte referitoare la proteine, grupa C

Continut de proteine

Minim Maxim

0,45 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

(1,9 /100 keal) (2,8 /100 keal)
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233.2.

2.3.3.3.

23.34.

2.4.

5.

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 %.

Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursd este hidratat si incilzit. Inainte de hidroliza, pH-ul se
ajusteaza la 6,5-7,5 la o temperatura de 50-65 °C. Hidroliza se efec-
tueaza cu ajutorul unui amestec enzimatic format dintr-o serinendopep-
tidazad 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.

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 continuta in proteina de referintd, astfel cum
este definita in sectiunea A din anexa III. Cu toate acestea, pentru
calcule, concentragia de metionind si de cisteind poate fi adunatd in
cazul in care raportul metionind: cisteind nu depéseste 2, iar concentratia
de fenilalanina si de tirozind se pot adduga impreund, in cazul in care
raportul 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 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).

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

TAURINA

in cazul in care se adaugi in formulele de inceput, cantitatea de taurini
nu trebuie sd 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 g/100 kJ

(4,4 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)
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vB
5.1. Se interzice utilizarea urmétoarelor 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.
VY M2
5.3. Continutul de acid erucic nu trebuie sa fie mai mare de 0,4 % din
continutul total de grasimi.
vB
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

(50 mg/100 kcal)

(100 mg/100 kcal)

5.6. Acid docosahexaenoic

Minimum

Maximum

4,8 mg/100 kJ

12 mg/100 kI

(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 lang
lung nu trebuie s depdseasca 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 sa depa-

seasca 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
Minimum Maximum
2,2 g/100 kJ 3,3 g/100 kJ

(9 g/100 kcal)

(14 g/100 kcal)
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

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).

Lactoza

Minimum Maximum

1,1 g/100 kJ —
(4,5 g/100 kcal) —

Aceste niveluri minime nu se aplicad formulelor de inceput:

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

— care poartd mentiunea ,,fara lactozd” in conformitate cu articolul 9
alineatul (2).

Zaharoza

Zaharoza se poate adduga numai in formulele de inceput pe bazd de
hidrolizate proteice. Atunci cand se adaugd, continutul de zaharozad nu
trebuie sa depaseasca 20 % din continutul total de carbohidrati.

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 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 capra), numai
dacd 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 deshi-
dratat 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.

Amidon prefiert si/sau amidon gelatinizat

Minimum Maximum

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

FRUCTO-OLIGOZAHARIDE $I GALACTO-OLIGOZAHARIDE

Fructo-oligozaharidele si galacto-oligozaharidele pot fi adaugate in
formulele de inceput. in acest caz, continutul lor nu trebuie si depa-
seasca: 0,8 g/100 ml, intr-o combinatie de 90 % oligogalactozil-lactoza
si de 10 % oligofructozil-zaharoza cu greutate moleculard mare.
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10.
10.1.

10.2.

Alte combinatii si continut maxim de fructo-oligozaharide si
galacto-oligozaharide pot fi utilizate, cu condifia ca adecvarea lor
pentru sugari sa fie demonstratd in conformitate cu articolul 3
alineatul (3).

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
Minimum Maximum Minimum 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 (ug) 14,3 24 60 100
Iod (ng) 3,6 6,9 15 29
Seleniu (pg) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 24 1 100
Molibden (pg) — 33 — 14
Fluorura (pg) — 24 — 100

(") Fosfor total.

Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie de cel putin 1, dar nu trebuie
sa depaseasca 2. Cantitatea disponibild de fosfor se calculeazd 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 de la punctul 10.1, cu exceptia celor referitoare
la fier, fosfor si zinc, care sunt urmatoarele:

Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimum Maximum Minimum 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

(") Fosfor total.

Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie de cel putin 1, dar nu trebuie
sd depdseasca 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.
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11.

12.

VITAMINE

Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimum | Maximum | Minimum | Maximum

Vitamina A (ug-RE) (') 16,7 27,2 70 114
Vitamina D (pg) 0,48 0,6 2 2,5
Tiamind (ug) 9,6 72 40 300
Riboflavina (ug) 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
Vitamina Bg (ug) 4.8 41,8 20 175
Biotina (ng) 0,24 1,8 1 7,5
Folat (ug-DFE) (3) 3,6 11,4 15 47,6
Vitamina Bj, (pg) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamina C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamina K (ug) 0,24 6 1 25
Vitamina E (mg 0,14 1,2 0,6 5
a-tocoferol) (+)

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

(®) Niacina preformata.

(®) Echivalent folat alimentar: 1 pg DFE = 1 pg folat alimentar = 0,6 pg acid folic

din formula.

(*) Pe baza activitdtii RRR-o-tocoferolului vitaminei E.

NUCLEOTIDE

Se pot adduga urmatoarele nucleotide:

Maximum (')
(mg/100 kJ) (mg/100 keal)
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 totala de nucleotide nu trebuie sd depaseasca 1,2 mg/100 kJ (5 mg/

100 kcal).
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CERINTE REFERITOARE LA COMPOZITIE MENTIONATE LA
ARTICOLUL 2 ALINEATUL (2)

vB
1.
2.
2.1.

M1

vB
2.2.

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)

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

lapte de caprd

Minimum

Maximum

0,38 g/100 kJ

0,6 g/100 kJ

(1,6 g/100 kcal)

(2,5 ¢/100 kcal)

Pentru o valoare energeticd egala, formulele de continuare fabricate pe
baza de proteine din lapte de vacd sau din lapte de capra trebuie sa
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 A din
anexa III. Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de metionina
si cea de cistind si concentratia de fenilalanind si cea de tirozind se
pot adduga mpreuna.

Formule de continuare pe baza de izolate din proteine din soia, singure
sau in amestec cu proteine din lapte de vacd sau din lapte de caprad

Minimum

Maximum

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 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 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
definitd in sectiunea A din anexa IIl. Cu toate acestea, pentru calcule,
concentratia de metionind si cea de cistina si concentratia de fenilalanina
si cea de tirozind se pot adauga impreuna.
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2.3.

2.3.1.1.

23.1.2.

2.3.1.3.

2.3.14.

23.2.1.

Formule de continuare fabricate din hidrolizate proteice

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

Cerinte referitoare la proteine, grupa A

Continut de proteine

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

Sursa de proteine

Proteine din zer dulce demineralizat, derivate din 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 uscata, o dena-
turare a proteinelor mai micd de 70 % si un conginut maxim de
cenusd de 3 %; 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 micd de 70 % si un continut maxim de cenusd de 3,5 %.

Prelucrarea proteinelor

Procedeu de hidrolizd 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.

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 referintd, astfel cum este definita in
sectiunea B din anexa III. Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia
de metionina si cea de cisteina si concentratia de fenilalanina si cea de
tirozina se pot adauga impreuna.

Cerinte referitoare la proteine, grupa B

Continut de proteine

Minim Maxim

0,55 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

2,3 /100 keal) (2,8 /100 keal)
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2322,

2.3.2.3.

2.3.2.4.

233.1.

23.3.2.

23.3.3.

Sursa de proteine

Proteine din zer, derivate din lapte de vaca, constdnd 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 %.

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 tempe-
raturd 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.

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 continutd in proteina de referintd, astfel cum este definita in
sectiunea A din anexa III. Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia
de metionind si cea de cisteind si concentratia de fenilalanina si cea de
tirozind se pot adduga mpreuna.

Cerinte referitoare la proteine, grupa C

Continut de proteine

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

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 %.

Prelucrarea proteinelor

Materialul-sursi este hidratat si incilzit. inainte de hidroliza, pH-ul se
ajusteaza la 6,5-7,5 la o temperatura de 50-65 °C. Hidroliza se efec-
tueazd cu ajutorul unui amestec enzimatic format dintr-o serinendopep-
tidazad 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.
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v M6
2.3.3.4. Aminoacizi indispensabili si indispensabili in anumite conditii
Pentru o valoare energetica egald, 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 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 si concentratia de fenilalanina si cea de
tirozina se pot adauga impreuna.
vB
2.4. In toate cazurile, aminoacizii se pot adduga in formulele de continuare
numai pentru a Tmbundtdti valoarea nutritivd a proteinelor §i numai in
proportiile necesare in acest scop.
3. TAURINA
in cazul in care se adaugd in formulele de continuare, cantitatea de
taurind nu trebuie sd depaseasca 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 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)
4.1. Se interzice utilizarea urmétoarelor 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.
M2
4.3. Continutul de acid erucic nu trebuie sa fie mai mare de 0,4 % din
continutul total de grasimi.
vB
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)
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4.6.

4.7.

6.1.

6.2.

6.3.

Acid 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 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 depa-
seasca 2 g/l.

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

Se interzice utilizarea ingredientelor care contin gluten.

Lactoza

Minimum Maximum

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

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

— care poartd mentiunea ,,fara lactozd” in conformitate cu articolul 9
alineatul (2).

Zaharoza, fructoza, miere de albine

Minimum Maximum

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

Mierea este tratatd pentru a distruge sporii de Clostridium botulinum.
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6.4.

6.5.

Glucoza

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

Siropul de glucoza sau siropul de glucozd deshidratat

Siropul de glucoza sau siropul de glucozad deshidratat poate fi adaugat
formulelor de continuare pe bazd de produse din proteine din lapte de
vacd sau din lapte de caprd 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. Daca siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat
se adaugd la aceste produse, continutul de glucoza care rezultd 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 bazd de hidrolizate proteice.

FRUCTO-OLIGOZAHARIDE S§I GALACTO-OLIGOZAHARIDE

Fructo-oligozaharidele si galacto-oligozaharidele pot fi adaugate in
formulele de continuare. in acest caz, continutul lor nu trebuie si depa-
seascd: 0,8 g/100 ml, intr-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 sd fie demonstratd In conformitate cu articolul 3
alineatul (3).

SUBSTANTE MINERALE

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

Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimum Maximum Minimum 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) 0,14 0,48 0,6 2

Zinc (mg) 0,12 0,24 0,5 1

Cupru (pg) 14,3 24 60 100
Iod (ug) 3,6 6,9 15 29
Seleniu (pg) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 24 1 100
Molibden (ug) — 33 — 14
Fluorurad (pg) — 24 — 100

(") Fosfor total.
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8.2.

Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie de cel putin 1, dar nu trebuie
sd depdseasca 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.

Formule de continuare pe baza de izolate din proteine din soia, singure
sau in amestec cu proteine din lapte de vacd 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
Minimum Maximum Minimum Maximum
Fier (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
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
sd depaseascd 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.

VITAMINE
Per 100 kJ Per 100 kcal

Minimum | Maximum | Minimum | Maximum
Vitamina A (ug-RE) (') 16,7 27,2 70 114
Vitamina D (pg) 0,48 0,72 2 3
Tiamina (ug) 9,6 72 40 300
Riboflavind (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
Vitamina Bg (ug) 4,8 41,8 20 175
Biotina (pg) 0,24 1,8 1 7,5
Folat (ug-DFE) (3) 3,6 11,4 15 47,6
Vitamina B, (pug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamina C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamina K (ug) 0,24 6 1 25
Vitamina E (mg 0,14 1,2 0,6 5
a-tocoferol) (¥)

) Vitamina A preformatd; RE = toti echivalentii transretinolului.

) Niacind preformata.

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

(*) Pe baza activitdtii RRR-o-tocoferolului vitaminei E.
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10.

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).
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AMINOACIZI DIN LAPTELE MATERN,

ANEXA 11

INDISPENSABILI  SI

INDISPENSABILI iN ANUMITE CONDITII

fn sensul punctului 2 din anexele I si IT laptele matern se utilizeazi ca proteina de
referintd, astfel cum este prevdzut in sectiunile A si B din prezenta anexd, dupa

caz.

A. »MS 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 vacd 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 si 2.3.3 din anexele [ si II, aminoacizii din
laptele matern, indispensabili si indispensabili in anumite conditii, exprimati

in mg pentru 100 kJ si 100 kcal, sunt urmatorii:

Per 100 kJ (') Per 100 kcal
Cisteina 9 38
Histidina 10 40
I1zoleucina 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 kI =0,239 keal.

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

in sensul punctului 2.3.1 din anexele I si II, aminoacizii din laptele matern,

indispensabili si indispensabili in anumite conditii,

pentru 100 kJ si 100 kcal, sunt urmatorii:

exprimati Tn mg

Per 100 kJ (1)

Per 100 kcal

Arginina 16 69
Cisteina 6 24
Histidina 11 45




02016R0127 — RO — 17.03.2023 — 006.001 — 27

Per 100 kJ (')

Per 100 kcal

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

() 1kJ =0,239 keal.
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ANEXA IV

SUBSTANTE ACTIVE MENTIONATE
ALINEATUL (3)

LA ARTICOLUL 4

Denumirea chimica a compusului parinte al substantei (')

Limita maxima a reziduurilor

(mg/kg)
Cadusafos 0,006
Demeton-S-metil 0,006
Demeton-S-metil-sulfona
Oxidemeton-metil
Etoprofos 0,008
Fipronil 0,004
Propineb 0,006

(") Cea mai actualizatd definitie a reziduurilor se aplicd in conformitate cu anexele
relevante II, III, IV sau V la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 (definitia reziduului
este mentionatd intre paranteze, aldturi de compusul parinte al substantei).
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ANEXA V

SUBSTANTE ACTIVE MENTIONATE LA ARTICOLUL 4
ALINEATUL (4)

Denumirea chimica a compusului parinte al substantei (')

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

(') Cea mai actualizata definitie a reziduurilor se aplicd in conformitate cu anexele
relevante II, III, IV sau V la Regulamentul (CE) nr. 396/2005 (definitia reziduului
este mentionatd intre paranteze, alituri de compusul parinte al substantei).
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ANEXA VI

DENUMIRI MENTIONATE LA ARTICOLUL 5

PARTEA A
Denumiri mentionate la articolul S 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 kbpmauera” si ,[Ipexonnu xpanu”,

— 1n spaniola: ,,Preparado para lactantes” si ,,Preparado de continuacion”,

— 1in ceha: ,,Pocatecni kojenecka vyziva” si ,,Pokracovaci kojenecka vyziva”,
— 1n daneza: ,,Modermalkserstatning” si ,,Tilskudsblanding”,

— 1in germana: ,,Sduglingsanfangsnahrung” si ,,Folgenahrung”,

— 1in estona: ,Imiku piimasegu” si ,Jidtkupiimasegu”,

— in greaca: ,Ilapackedacpo yu Bpéon” si Ilopackedacpo Sedtepng
Bpepung niwiag”,

— 1in engleza: ,Infant formula” si ,,Follow-on formula”,

— in franceza: ,,Préparation pour nourrissons” si ,,Préparation de suite”,

— 1in croata: ,,Pocetna hrana za dojencad” si ,Prijelazna hrana za dojencad”,
— in italiana: ,,Formula per lattanti” si ,,Formula di proseguimento”,

— in letond: ,MaisTjums zidainiem” si ,Papildu &dinasanas maisijums
zidainiem”,

— in lituaniana: ,,Pradinio maitinimo kudikiy miSiniai” si ,,Tolesnio maitinimo
kadikiy miSiniai”,

— in maghiard: ,,Anyatej-helyettesitd tapszer” si ,,Anyatej-kiegészitd tapszer”,
— 1in malteza: ,,Formula tat-trabi” si ,,Formula tal-prosegwiment”,

— in neerlandeza: ,,Volledige zuigelingenvoeding” si ,,Opvolgzuigelingen-
voeding”,

— 1in polona: ,,Preparat do poczatkowego zywienia niemowlat” si ,,Preparat do
dalszego zywienia niemowlat”,

— in portugheza: ,,Formula para lactentes” si ,,Formula de transi¢do”,

— 1n roména: ,,Formula de inceput” si ,,Formula de continuare”,

— 1in slovaca: ,,Pociato¢na dojCenska vyziva” si ,,Nasledna dojéenska vyziva”,
— in slovenad: ,,Zacetna formula za dojencke” si ,,Nadaljevalna formula”,

— in finlandezi: ,,Aidinmaidonkorvike” si ,,Vieroitusvalmiste”,

— in suedeza: ,,Modersmjolksersittning” si ,, Tillskottsnaring”.
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PARTEA B
Denumiri mentionate la articolul S alineatul (2)

Denumirile sub care se comercializeazd formulele de inceput si formulele de
continuare produse integral din proteine din lapte de vaca sau din lapte de
capra sunt, respectiv:

— in bulgara: ,,Muneka 3a kbpmauera” si ,JIpexoanu mieka”,

— 1in spaniold: ,Leche para lactantes” si ,,Leche de continuacion”,

— in ceha: ,Pocatecni mlécna kojeneckd vyziva” si ,Pokraovaci mlécna
kojenecka vyziva”,

— in daneza: ,Modermelkserstatning udelukkende baseret pa mealk” si
,,T1lskudsblanding udelukkende baseret pd malk”,

— in germana: ,,Sduglingsmilchnahrung” si ,,Folgemilch”,

— in estond: ,,Piimal pdhinev imiku piimasegu” si ,,Piimal pdhinev jitkupii-
masegu”,

— in greacd: ,,['aha yi Bpépn” si ,,[aha dedtepng Ppepuciic niwiog”,
— 1in engleza: ,Infant milk” si ,,Follow-on milk”,
— in franceza: ,,Lait pour nourrissons” si ,,Lait de suite”,

— 1n croatd: ,,Pocetna mlijecna hrana za dojencad” si ,,Prijelazna mlije¢na hrana
za dojencad”,

— in italiana: ,Latte per lattanti” si ,,Latte di proseguimento”,

— in letona: ,Piena maisijums zidainiem” si ,Papildu @edinasanas piena
maisTjums zidainiem”,

— in lituaniand: ,,Pradinio maitinimo kudikiy pieno miSiniai” si ,,Tolesnio
maitinimo kadikiy pieno misiniai”,

— in  maghiara: ,Tejalapi anyatej-helyettesitd tapszer” si ,Tejalapu
anyatej-kiegészitd tapszer”,

— in malteza: ,,Halib tat-trabi” si ,,Halib tal-prosegwiment”,

— 1n neerlandeza: ,,Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk” sau
Zuigelingenmelk” si ,,Opvolgmelk”,

— in polona: ,,Mleko poczatkowe” si ,,Mleko nastgpne”,
— 1in portugheza: ,Leite para lactentes” si ,,Leite de transigdo”,
— in romana: ,,Lapte de inceput” si ,,Lapte de continuare”,

— 1n slovaca: ,,Pociato¢na dojcenska mlie¢na vyziva” si ,,Naslednd dojcenska
mlie¢na vyziva”,

— in slovena: ,,Zacetno mleko za dojencke” si ,,Nadaljevalno mleko”,

3

— 1in finlandeza: ,,Maitopohjainen &didinmaidonkorvike” si ,,Maitopohjainen
vieroitusvalmiste”,

— in suedezd: ,Modersmjolksersittning uteslutande baserad pd mjolk” si
. Tillskottsndring uteslutande baserad pa mjolk”.
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ANEXA VII

CONSUMUL DE REFERINTA MENTIONAT LA ARTICOLUL 7

ALINEATUL (7)

Nutrient Consumul de referinta

Vitamina A (ng) 400
Vitamina D (ne) 7
Vitamina E (mg TE) 5
Vitamina K (ng) 12
Vitamina C (mg) 45
Tiamina (mg) 0,5
Riboflavina (mg) 0,7
Niacina (mg) 7
Vitamina B (mg) 0,7
Folat (ng) 125
Vitamina B, (ng) 0,8
Acid pantotenic (mg) 3
Biotina (ng) 10
Calciu (mg) 550
Fosfor (mg) 550
Potasiu (mg) 1000
Sodiu (mg) 400
Clor (mg) 500
Fier (mg) 8
Zinc (mg) 5
lod (ng) 80
Seleniu (ng) 20
Cupru (mg) 0,5
Magneziu (mg) 80
Mangan (mg) 1,2




	Text consolidat: Regulamentul delegat�(UE) 2016/127 al Comisieidin 25 septembrie 2015
	Astfel cum a fost modificat prin:

	Regulamentul delegat�(UE) 2016/127 al Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a Regulamentului�(UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European și al Consiliului în ceea ce privește cerințele specifice privind compoziția și informarea pentru formulele de început și formulele de continuare și în ceea ce privește cerințele privind informațiile privitoare la alimentația sugarilor și a copiilor de vârstă mică (Text cu relevanță pentru SEE)
	Articolul 1 Introducerea pe piață
	Articolul 2 Cerințe privind compoziția
	Articolul 3 Adecvarea ingredientelor
	Articolul 4 Cerințe privind pesticidele
	Articolul 5 Denumirea produsului alimentar
	Articolul 6 Cerințe specifice privind informarea cu privire la produsele alimentare
	Articolul 7 Cerințe specifice privind declarația nutrițională
	Articolul 8 Mențiuni nutriționale și de sănătate pentru formulele de început
	Articolul 9 Mențiuni legate de lactoză și acid docosahexaenoic�(DHA)
	Articolul 10 Cerințele privind practicile promoționale și comerciale legate de formulele de început
	Articolul 11 Cerințele privind informațiile privitoare la alimentația sugarilor și a copiilor de vârstă mică
	Articolul 12 Notificare
	Articolul 13 Directiva 2006/141/CE
	Articolul 14 Intrarea în vigoare și punerea în aplicare
	ANEXA I CERINȚE REFERITOARE LA COMPOZIȚIE MENȚIONATE LA ARTICOLUL 2 ALINEATUL (1)
	ANEXA II CERINȚE REFERITOARE LA COMPOZIȚIE MENȚIONATE LA ARTICOLUL 2 ALINEATUL (2)
	ANEXA III AMINOACIZI DIN LAPTELE MATERN, INDISPENSABILI ȘI INDISPENSABILI ÎN ANUMITE CONDIȚII
	ANEXA IV  SUBSTANȚE ACTIVE MENȚIONATE LA ARTICOLUL 4 ALINEATUL (3)
	ANEXA V  SUBSTANȚE ACTIVE MENȚIONATE LA ARTICOLUL 4 ALINEATUL (4)
	ANEXA VI DENUMIRI MENȚIONATE LA ARTICOLUL 5
	ANEXA VII CONSUMUL DE REFERINȚĂ MENȚIONAT LA ARTICOLUL 7 ALINEATUL (7)


