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DIRECTIVA COMISIEI
din 14 mai 1991
privind preparatele pentru sugari i preparatele de continuare

(91/321/CEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Economice
Europene,

avand in vedere Directiva 89/398/CEE a Consiliului din 3 mai
1989 de apropiere a legislatiilor statelor membre privind
produsele alimentare destinate unor utilizdri nutritionale
speciale (1), in special articolul 4,

intrucat compozitia de bazd a produselor respective trebuie si
satisfacd cerintele nutritive ale copiilor sdnatosi, astfel cum sunt
stabilite prin datele stiintifice general acceptate;

intrucat pe baza acestor date se poate deja defini compozitia de
bazd a preparatelor pentru sugari si a preparatelor de continuare,
care au fost obtinute din proteinele laptelui de vaci sau din pro-
teine de soia, singure sau in combinatie; intrucat, din acest motiv,
trebuie ca ulterior sd se adopte reglementdri specifice pentru
aceste produse, dacd este necesar;

intrucat prezenta directivd reflectd cunostintele curente despre
aceste produse; intruct orice modificare care determind inovatii
rezultate in urma progresului stiintific si tehnic se va decide in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 13 din Directiva
89/398/CEE;

intrucat este necesar sd se stabileascd criteriile microbiologice si
nivelurile maxime de contaminanti pentru aceste produse, din
cauza persoanelor cirora le sunt destinate; intrucat, datoritd
complexitdtii subiectului, acestea vor fi adoptate intr-o fazd ulte-
rioard;

intrucat preparatele pentru sugari sunt singurele produse alimen-
tare prelucrate care satisfac in totalitate cerintele nutritive ale
sugarilor din primele patru-sase luni de viatd; intrucat, pentru pro-
tejarea sdndtdtii acestor sugari este necesar sd se asigure ca
produsele comercializate pentru utilizarea in aceastd perioadd
sunt preparate speciale pentru sugari;

() JOL186,30.6.1989, p. 27.

intrucat, in conformitate cu articolul 7 alineatul (1) din Directiva
89/398/CEE, produsele prevdzute de prezenta directivi trebuie si
respecte normele generale previzute de Directiva 79/112/CEE a
Consiliului din 18 decembrie 1978 de apropiere a legislatiilor
statelor membre privind etichetarea, prezentarea si publicitatea
produselor alimentare destinate vanzdrii cdtre consumatorul
final (?), astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva
89/395/CEE (3); intruct prezenta directivd adoptd si extinde
completrile si derogdrile care trebuie ficute la normele generale
mentionate, dupd caz, pentru a promova si proteja aldptatul la
san;

intrucat, in special, natura si destinatia produselor previzute de
prezenta directivd solicitd etichetarea elementelor nutritive pri-
vind valoarea energeticd si principalele elemente nutritive pe care
le contin acestea; intrucit, pe de altd parte, pentru prevenirea
utilizarilor necorespunzitoare care pot fi in detrimentul sanatatii
sugarilor, trebuie specificatd metoda de utilizare in conformitate
cu articolul 3 alineatul (1) punctul 8 si cu articolul 10 alineatul (2)
din Directiva 79/112/CEE;

intrucat, in conformitate cu articolul 2 alineatul (2) din Directiva
79/112/CEE si in scopul furnizdrii informatiilor obiective si veri-
ficate stiintific, este necesard definirea conditiilor in care se auto-
rizeazd cererile privind compozitia speciald a unui preparat pen-
tru sugari;

intrucat, pentru asigurarea unei mai bune protectii a sdnatatii
sugarilor, reglementdrile privind compozitia, etichetarea si publi-
citatea stabilite de prezenta directiva trebuie sd fie in conformitate
cu principiile si obiectivele Codului International de Comerciali-
zare a Substituentilor Laptelui Matern, adoptat la a 34-a editie a
Adundrii Mondiale a Sanatatii, ludndu-se in primul rind in con-
siderare situatiile de drept si de fapt specifice existente in Comu-
nitate;

(» JOL33,821979,p.1.
(}) JOL186,30.6.1989, p. 17.
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intrucat, datoritd rolului important pe care il joacd informatiile
despre alimentatia sugarilor in alegerea, de citre femeile insarci-
nate si de cdtre mamele de sugari, a tipului de hrand pentru copiii
lor, statele membre trebuie sd ia mdsurile necesare pentru ca
aceste informatii sd asigure utilizarea adecvatd a produselor in
cauzd si ca acestea sd nu contravind promovarii aldptatului;

intrucat prezenta directivd nu are nici o influentd asupra conditi-
ilor de vanzare a publicatiilor specializate in puericulturd sau a
publicatiilor stiintifice;

intrucat Comitetul stiintific pentru alimentatie umand a fost
consultat asupra prevederilor care pot afecta sinitatea publicd, in
conformitate cu articolul 4 din Directiva 89/398/CEE;

intrucat aspectele legate de produsele destinate exportului catre
tdrile terte trebuie tratate intr-o manierd omogend si coerentd
printr-o masurd distinctd;

intrucdt mdsurile previdzute de prezenta directivd sunt in
conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru produsele
alimentare,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

(1) Prezenta directivd este o directivd speciald in sensul
articolului 4 din Directiva 89/398/CEE si stabileste cerintele pri-
vind compozitia si etichetarea preparatelor pentru sugari si a pre-
paratelor de continuare destinate utilizarii in Comunitate la sugarii
sandtosi. Ea asigurd, de asemenea, aplicarea de citre statele
membre a principiilor si obiectivelor Codului International de
Comercializare a Substituentilor Laptelui Matern care se referd la
comercializarea, informarea si responsabilititile autoritdtilor sani-
tare.

(2) In sensul prezentei directive:

(a) ,sugari” inseamnd copii cu varsta de mai putin de 12 luni;
(b) ,copii de varstd micd” inseamna copiii cu varsta cuprinsa intre
un an §i trei ani;

(c) ,preparatele pentru sugari” inseamnd produsele alimentare
destinate utilizdrilor nutritionale speciale ale sugarilor in
primele patru-sase luni de viatd si care satisfac prin ele insele
cerintele nutritive ale acestei categorii de persoane;

(d) ,preparatele de continuare” inseamnd produsele alimentare
destinate utilizdrilor nutritionale speciale la copiii cu varsta
mai mare de patru luni si care constituie principalul element
lichid al dietei diversificate progresiv a acestei categorii de
persoane.

Articolul 2

Statele membre se asigurd ¢ produsele previazute la articolul 1
alineatul (2) literele (c) si (d) pot fi comercializate in Comunitate

doar in cazul in care sunt in conformitate cu definitiile si
reglementirile previzute de prezenta directiva. Nici un alt produs
diferit de preparatele pentru sugari nu poate fi comercializat sau
prezentat astfel incat si apard corespunzitor conditiei de
satisfacere prin el insusi a cerintelor nutritive ale copiilor normali
si sdndtosi in timpul primelor patru pand la sase luni de viatd.

Articolul 3

(1) Preparatele pentru sugari se obtin, dupd caz, din sursele de
proteine prevdzute in anexe si, dupd caz, din alte ingrediente ali-
mentare ale ciror conformare la utilizirile nutritionale speciale
destinate de la nastere sugarilor a fost doveditd de datele stiinti-
fice general acceptate.

(2) Preparatele pentru copiii cu virsta mai micd de un an se obtin,
dupi caz, din sursele de proteine prevdzute in anexe si din alte
ingrediente alimentare a cdror conformare la utilizdrile
nutritionale speciale destinate sugarilor cu varsta mai mare de
patru luni a fost dovedita de date stiintifice general acceptate.

(3) Se respectd interzicerile si limitdrile utilizarilor ingredientelor
alimentare prevdzute de anexele I si IL.

Articolul 4

(1) Preparatele pentru sugari trebuie sd respecte criteriile privind
compozitia stabilite la anexa L.

(2) Preparatele de continuare trebuie sd respecte criteriile privind
compozitia stabilite la anexa IL

(3) Pentru ca preparatele pentru sugari si preparatele de conti-
nuare sd fie gata de utilizare nu mai este necesard, dupd caz, decat
un adaos de apa.

Articolul 5

(1) Numai substantele enumerate la anexa IIl pot fi utilizate la
producerea preparatelor pentru sugari si a preparatelor de conti-
nuare, pentru a fi indeplinit necesarul de:

— substante minerale;
— vitamine;
— aminoacizi si alti compusi cu azot;

— alte substante care au un scop nutritiv special.

Criteriile de puritate care se aplicd acestor substante sunt preva-
zute ulterior.

(2) Prevederile privind utilizarea aditivilor la fabricarea prepara-
telor pentru sugari si a preparatelor de continuare se adoptd
printr-o directivd a Consiliului.
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Articolul 6
(1) Preparatele pentru sugari si cele de continuare nu contin
substante in cantitdti care ar putea pune in pericol sdnitatea

sugarilor. Dupd caz, se fixeazd ulterior nivelurile maxime ale aces-
tor substante.

(2) Criteriile microbiologice se adopta ulterior.

Articolul 7

(1) Denumirea de vanzare a produselor prevdzute la articolul 1
alineatul (2) literele (c) si (d) este, respectiv:

— 1in limba engleza:

sinfant formula” si ,follow-on formula”,
— in limba danezi:

,Modermaelkserstatning” si , Tilskudsblanding”,
— in limba germana:

,Sauglingsanfangsnahrung” si ,Folgenahrung”,
— in limba greaci:

Jlapaokevaopa vy Bpégn” si Tapaokevaopa delvtepng
Bpegucn nhikiag”,

— in limba spaniola:

,Preparado para lactentes” si ,Preparado de continuacién”,
— in limba francezd:

,Préparation pour nourrissons” si ,Préparation de suite”,
— in limba italiana:

»Alimento per lattanti” si ,Alimento di proseguimento”,
— in limba olandeza:

,Volledige zuigelingenvoeding” and ,Opvolgzuigelin-
genvoeding”,

— 1in limba portugheza:
,Formula para lactentes” si ,Féormula de transi¢io”.

Cu toate acestea, denumirea de vanzare a produselor obtinute in
totalitate din proteine din lapte de vaci este, respectiv:

— 1in limba englez:
JInfant milk” si ,follow-on milk”,
— in limba daneza:

,Modermaelkserstatning udelukkende baseret pd malk” and
,Tilskudsblanding udelukkende baseret pd malk”,

— in limba germana:

,Sauglingsmilchnahrung” si ,Folgemilch”,
— 1in limba greaca:

JLaha yia Ppegn” si Laka devtepne Ppeqiknic nhikiag”,
— 1in limba spaniola:

,Leche para lactentes” si ,Leche de continuacién”,
— in limba franceza:

,Lait pour nourrissons” si ,Lait de suite”,
— in limba italiana:

,Latte per lattanti” si ,Latte di proseguimento”,
— 1in limba olandeza:

,Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk” or
»Zuigelingenmelk” si ,Opvolgmelk”,

— 1in limba portughezi:
,Leite para lactentes” si ,Leite de transi¢do”.

(2) Eticheta contine, in afard de cele mentionate la articolul 3 din
Directiva 79/112/CEE, urmdtoarele mentiuni obligatorii:

(a) 1n cazul preparatelor pentru sugari, o mentiune care si indice
cd produsul este adecvat utilizdrilor nutritionale speciale
destinate de la nastere sugarilor, in cazul in care nu sunt
alaptati;

(b) in cazul preparatelor pentru sugari care nu contin fier addu-
gat, o mentiune care si indice faptul ci, in cazul in care
produsul este administrat sugarilor mai mari de patru luni,
cerintele lor totale de fier trebuie suplimentate si din alte surse;

(c) in cazul preparatelor de continuare, o mentiune care sd indice
cd produsul este adecvat doar utilizirilor nutritionale speciale
destinate sugarilor cu vérsta de cel putin patru luni, cd acesta
trebuie s constituie doar o parte a unei diete diversificate si
nu trebuie folosit ca substituent al laptelui matern in timpul
primelor patru luni de viatd;

(d) in cazul preparatelor pentru sugari si a preparatelor de conti-
nuare, valoarea energeticd disponibild, exprimatd in KJ si in
kcal, precum si continutul de proteine, lipide si glucide per
100 ml de produs gata de utilizare;

(e) in cazul preparatelor pentru sugari si a preparatelor de conti-
nuare, cantitatea medie a fiecdrei substante minerale si a fie-
cdrei vitamine mentionate in anexele [ siIl, si dupé caz, a
colinei, inozitolului i carnitinei, per 100 ml de produs gata
de utilizare;

(f) 1in cazul preparatelor pentru sugari si a preparatelor de conti-
nuare, instructiuni pentru prepararea corespunzitoare a pro-
dusului si un avertisment privind riscurile de sandtate care pot
apdrea in urma prepardrii necorespunzatoare.
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(3) Etichetarea preparatelor pentru sugari si a preparatelor de
continuare trebuie conceputd astfel inct sd furnizeze informatiile
necesare despre utilizarea corespunzitoare a produselor, fird a
descuraja aldptarea. Se interzice utilizarea termenilor ,umanizat”,
,maternizat” sau a altor termeni similari. Termenul ,adaptat”
poate fi utilizat doar in conformitate cu alineatul (6) si cu
punctul 1 din anexa IV.

(4) Etichetarea preparatelor pentru sugari contine in plus
urmdtoarele mentiuni obligatorii, precedate de expresia ,Obser-
vatie importantd” sau de o altd expresie similara:

(a) o mentiune privind superioritatea aliptarii;

(b) o mentiune care recomanda ca produsul si fie utilizat doar la
recomandarea persoanelor calificate in medicind, nutritie sau
farmacie si a altor profesionisti responsabili cu ingrijirea
mamei i a copilului.

(5) Etichetele preparatelor pentru sugari nu contin fotografii de
sugari sau alte fotografii sau texte care pot idealiza utilizarea pro-
dusului. Acestea pot contine, cu toate acestea, reprezentatii grafice
pentru identificarea usoard a produsului si pentru ilustrarea meto-
delor de preparare.

(6) Etichetele pot prevedea cerinte privind compozitia speciald a
unui produs pentru sugari doar in cazurile mentionate in anexa IV
si in conformitate cu conditiile stabilite in aceasta.

(7) Cerintele, interdictiile si restrictiile mentionate la alinea-
tele (3)-(6) se aplicd, de asemenea:

(a) prezentdrii produselor in cauzd, in special formei, aspectului
sau ambalajului lor, materialelor de ambalare utilizate, modu-
lui in care sunt aranjate si locului in care sunt expuse;

(b) publicitatii.

Articolul 8

(1) Publicitatea preparatelor pentru sugari se restringe doar la
publicatiile specializate in ingrijirea copiilor si la publicatiile sti-
intifice. Statele membre pot restringe sau interzice suplimentar
aceastd publicitate. Aceste reclame privind preparatele pentru
sugari respectd conditiile prevazute la articolul 7 alineatele (3), (4),
(5), (6) si (7) litera (b) si contin doar informatii de naturd stiinti-
fica si factuald. Aceste informatii nu trebuie sd lase sd se inteleagd
sau s creeze impresia cd alimentatia cu biberonul este echivalentd
sau superioard aldptdrii.

(2) Se interzice reclama la locul de vanzare, nu se oferd mostre si
nu se aplicd nici un fel de alte metode promotionale care ar deter-
mina vanzarea preparatelor pentru sugari direct citre consuma-
tor in stadiul vanzdrii cu amanuntul, ca de exemplu prezentdri
speciale, cupoane de reduceri, prime, vanzdri speciale, articole
vandute in pierdere si vanziri in combinatie.

(3) Producdtorii si distribuitorii preparatelor pentru sugari nu fur-
nizeazd publicului sau femeilor insircinate, mamelor sau mem-
brilor familiilor lor produse gratuite sau la preturi reduse, mostre
sau alte cadouri promotionale, direct sau indirect prin sistemul de
ingrijire a sdndtdtii sau prin lucrdtorii din acest domeniu.

Articolul 9

(1) Statele membre asigurd furnizarea de informatii obiective si
complete privind hranirea sugarilor si a copiilor de varstd micd,
catre familii si persoanele implicate in nutritia sugarilor si a copi-
ilor de varstd micd, incluzand planificarea, inregistrarea, elabora-
rea si circulatia informatiilor, precum si controlul lor.

(2) Statele membre se asigurd cd materialele informationale si
educationale, scrise sau audiovizuale, care se referd la hrinirea
sugarilor si sunt destinate receptarii de citre femeile insdrcinate si
de citre mamele de sugari sau de copii de varstd micd, includ
informatii clare privind urmatoarele:

(a) avantajele si superioritatea aldptarii;

(b) hrdnirea maternd si pregitirea pentru aldptare, precum si con-
tinuarea sa;

(c) efectele negative posibile asupra aldptdrii la introducerea
hrénirii partiale cu biberonul;

(d) dificultatea de a se reveni asupra deciziei de a nu mai aldpta;

(e) dupi caz, utilizarea corectd a preparatelor pentru sugari, indi-
ferent dacd sunt preparate acasd sau sunt fabricate pe cale
industriald.

In cazul in care aceste materiale contin informatii despre utilizarea
preparatelor pentru sugari, acestea includ si implicatiile sociale si
financiare ale utilizdrii lor, riscurile legate de sinatate ale alimen-
telor sau metodelor de alimentare necorespunzitoare, in special
riscurile legate de sdndtate ale utilizarii necorespunzitoare a uti-
lizdrii preparatelor pentru sugari.

(3) Statele membre se asigurd cd donatiile de echipamente sau
materiale informationale sau educationale efectuate de produci-
tori sau distribuitori sunt ficute doar la cererea si cu aprobarea
scrisd a autoritatilor nationale respective sau conform recoman-
dérilor date de aceste autoritdti in acest scop. Aceste echipamente
pot purta numele sau sigla societdtii donatoare, dar nu se face
referire la o marcd comerciald speciald a preparatelor pentru
sugari si se distribuie doar prin sistemul de ingrijire a sanatatii.

(4) Statele membre se asigurd cd donatiile sau vanzarile la preturi
reduse ale stocurilor de preparate pentru sugari cdtre institutii sau
organizatii, indiferent dacd sunt destinate consumului in acele
institutii sau distributiei in afara lor, se utilizeaza sau se distribuie
doar citre sugarii care au nevoie si fie hraniti cu preparate pentru
sugari si doar atita timp cit este nevoie.
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Articolul 10

Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si actele
administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive.
Statele membre informeazd de indati Comisia cu privire la
aceasta. Aceste dispozitii se aplica astfel incat:

— sd permitd comertul cu produse conforme cu prezenta direc-
tivd, pand la 1 decembrie 1992;

— sd interzicd comertul cu produse neconforme cu prezenta
directivd, incepand cu 1 iunie 1994.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, acestea contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea

trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Articolul 11

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 14 mai 1991.

Pentru Comisie
Martin BANGEMANN

Vicepresedinte
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ANEXA 1

COMPOZITIA DE BAZA A PREPARATELOR PENTRU SUGARI CARE VOR FI RECONSTITUITE
CONFORM INSTRUCTIUNILOR PRODUCATORULUI

NB:  Valorile se referd la produsul gata de utilizare.

1. Valoare energeticd

Minim: Maxim:
250 kJ 315k
(60 kcal/100 ml) (75 keal/100 ml)

2. Proteine
(Continut de proteine = continut de azot x 6,38) pentru proteinele din lapte de vaca.

(Continut de proteine = continut de azot x 6,25) pentru izolatele proteice de soia.

2.1.  Preparatele produse din proteinele de lapte de vacd nemodificat

Minim: Maxim:
0,56 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Indicele chimic al proteinelor prezente este cel putin egal cu 80 % din cel al proteinei de referinta (lapte matern,
conform anexei VI); totusi, din motive de calcul, concentratiile de metionina si cistind pot fi insumate.

,Indicele chimic” reprezintd cel mai mic raport intre cantitatea din fiecare aminoacid esential al proteinei de
testare si cantitatea din fiecare aminoacid corespondent al proteinei de referintd.

2.2. Pentru preparatele obtinute din proteinele din lapte de vacd modificat (modificarea raportului cazeind/proteind din zer)

Minim: Maxim:
0,45 g/100 k] 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Pentru o valoare energeticd egald, preparatul trebuie sd contind o cantitate disponibild din fiecare aminoacid
esential si semiesential, cel putin egald cu cea continutd in proteina de referintd (laptele matern conform
anexei V).

2.3.  Preparatele produse din izolatele proteice de soia, singure sau in amestec cu proteinele din laptele de vacd

Minim: Maxim:
0,56 g/100 k] 0,7 /100 kJ
2,25 g/100 kcal (3 g/100 kcal)

La fabricarea acestor preparate trebuie folosite doar izolatele proteice de soia.
Indicele chimic este cel putin egal cu 80 % din cel al proteinei de referintd (lapte matern conform anexei VI).

Pentru o valoare energeticd egald, preparatul trebuie sd contind o cantitate disponibild de metionind cel putin
egald cu cea continutd in proteina de referintd (lapte matern conform anexei V).

Continutul de L-carnitind trebuie sd fie cel putin egal cu 1,8 pmoli/100 k] (7,5 pmoli/100 kcal).

2.4. In toate cazurile, se permite adiugarea de aminoacizi doar in scopul imbunititirii valorii nutritive a proteinelor
si doar in proportiile necesare atingerii acestui scop.

3. Lipide
Minim: Maxim:
0,8 g/100 kJ 1,5 g/100 kJ
(3,3 g/100 kcal) (6,5 /100 kcal)

3.1.  Se interzice utilizarea urmdtoarelor substante:
— ulei din seminte de susan;
— ulei din seminte de bumbac;

— grdsimi care contin mai mult de 8 % izomeri trans ai acizilor grasi.
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3.2

3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4

5.1.

Acid lauric

Minim: Maxim:

— 15 % din continutul total de grasimi
Acid miristic

Minim: Maxim:

— 15 % din continutul total de grasimi

Acid linoleic (sub forma de gliceride = linoleati)

Minim: Maxim:

70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ

(300 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal).
Glucide

Minim: Maxim:

1,7 /100 kJ 3,4 g/100 kJ

(7 g/100 kcal) (14 g/100 kcal).

Se utilizeazd doar urmdtoarele glucide:

- lactoza;

- maltoza;

— zaharoza;

— maltodextrinele;

— siropul de glucoza sau siropul de glucoza deshidratat;
— amidonul pretratat termic

— amidonul gelatinizat

Lactoza
Minim: Maxim:

0,85 g/100 kJ —
(3,5 g/100 kcal) —

Prezenta dispozitie nu se aplicd preparatelor in care proteinele din soia reprezintd mai mult de 50 % din

continutul total de proteine.
Zaharoza

Minim: Maxim:

— 20 % din continutul total de hidrati de carbon

Amidon pretratat termic si/sau amidon gelatinizat

Minim: Maxim:

} lipsit in mod natural de gluten

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

Substante minerale

Preparate pe bazd de proteine din lapte de vacd

Per 100 kJ Per 100 kcal

Minim Maxim Minim Maxim
Sodiu (mg) 5 14 20 60
Potasiu (mg) 15 35 60 145
Clor (mg) 12 29 50 125
Calciu (mg) 12 — 50 —
Fosfor (mg) 6 22 25 90
Magneziu (mg) 1,2 3,6 5 15
Fier (mg) (') 0,12 0,36 0,5 1,5
Zinc (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Cupru (pg) 4,8 19 20 80
Tod (ng) 1,2 — 5 —

(") Limita este aplicabild preparatelor cu adaos de fier.

Raportul calciu/fosfor este de cel putin 1,2 si de cel mult 2,0.
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5.2.

Preparate produse din proteine de soia, singure sau in amestec cu proteine din lapte de vacd

Se aplicd toate cerintele mentionate la punctul 5.1, cu exceptia celor privind fierul si zincul, care se inlocuiesc

cu urmdtoarele:

Per 100 kJ Per 100 kcal
Minim Maxim Minim Maxim
Fier (mg) 0,25 0,5 1 2
Zinc (mg) 0,18 0,6 0,75 2,4
Vitamine
Per 100 kJ Per 100 kcal
Minim Maxim Minim Maxim

Vitamina A (ug-ER) (') 14 43 60 180
Vitamina D (ug) () 0,25 0,65 1 2,5
Tiamina (pg) 10 — 40 —
Riboflavina (pg) 14 — 60 —
Nicotinamida (ug-EN) (%) 60 — 250 —
Acidul pantotenic (ug) 70 — 300 —
Vitamina B (ug) 9 — 35 —
Biotina (ug) 0,4 — 1,5 —
Acidul folic (ng) 1 — 4 —
Vitamina B, (ug) 0,025 — 0,1 —
Vitamina C (ug) 1,9 — 8 —
Vitamina K (ug) 1 — 4 —
Vitamina E (mg a-TE) (¥ 0,5/g de acizi grasi — 0,5/g acizi grasi —

polinesaturati exprimati polinesaturati exprimati

ca acid linoleic, dar in nici ca acid linoleic, dar in nici

un caz mai putin de un caz mai putin de

0,5 mg per 100 KkJ 0,5 mg per 100 kcal dis-

disponibili ponibile

(1) ER = toti echivalentii trans-retinolului.

(%) Sub forma colecalciferolului, din care 10 pg = 400 UI de vitamina D.

(%) EN = echivalentul niacinei = mg acid nicotinic + mg triptofan/60.

(%) a-ET = echivalent d-a-tocoferol.
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ANEXA II

COMPOZITIA DE BAZA A PREPARATELOR DE CONTINUARE CAND SUNT RECONSTITUITE

CONFORM INSTRUCTIUNILOR PRODUCATORULUI

NB: Valorile se referd la produsul gata pentru utilizare

1.

3.1.

3.2

3.3

3.4.

4.1.

Valoarea energetici

Minim: Maxim:

250 kJ/100 ml 335 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (80 kcal/100 ml)
Proteine

(Continut de proteine = continut de azot x 6,38) pentru proteinele din lapte de vaca.

(Continut de proteine = continut de azot x 6,25) pentru izolatele proteice de soia.

Minim: Maxim:
0,5¢/100 kJ 1¢/100 k]
(2,25 g[100 kcal) (4,5 g/100 kcal)

Indicele chimic al proteinelor prezente este cel putin egal cu 80 % din cel al proteinei de referintd (cazeina,
conform anexei VI).

,Indicele chimic” reprezinta cel mai mic raport intre cantitatea din fiecare aminoacid esential al proteinei de
testare si cantitatea din fiecare aminoacid corespondent al proteinei de referintd.

In ceea ce priveste preparatele de continuare produse din proteine de soia, singure sau in amestec cu proteinele
din laptele de vaci, se pot utiliza doar izolatele proteice de soia.

In preparatele de continuare pot fi adiugati aminoacizi, in scopul imbundtatirii valorii nutritive a proteinelor,
in proportia necesard realizdrii acestui scop.

Lipide

Minim: Maxim:

0,8 /100 kJ 1,5 g/100 kJ
(3,3 g/100 kcal) (6,5 g/100 kcal)

Se interzice utilizarea urmitoarelor substante:
— ulei din seminte de susan;
— ulei din seminte de bumbac;

— grdsimi care contin mai mult de 8 % izomeri trans ai acizilor grasi.

Acid lauric:
Minim: Maxim:

— 15 % din continutul total de grasimi

Acid miristic
Minim: Maxim:

— 15 % din continutul total de grasimi

Acid linoleic (sub forma de gliceride = linoleati)

Minim: Maxim:
70 mg/100 kJ —
(300 mg[100 kcal):

aceastd limitd se aplicd doar preparatelor de continuare care
contin uleiuri vegetale.

Glucide

Minim: Maxim:

1,7 g/100 k] 3,4 /100 k]
(7 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

Se interzice utilizarea ingredientelor care contin gluten.
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4.2.

4.3.

5.1.

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.3.

5.4.

Lactoza
Minim: Maxim:
0,45 g/100 kJ —

(1,8 g/100 kcal)

Prezenta dispozitie nu se aplicd preparatelor de continuare in care izolatele proteice de soia reprezintd mai
mult de 50 % din continutul total de proteine.
Zaharoza, fructoza, mierea

Minim: Maxim:

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

Substantele minerale

Per 100 kJ Per 100 kcal
Minim Maxim Minim Maxim
Fier (mg) 0,25 0,5 1 2
Tod (pg) 1,2 — 5 —
Zinc

Preparatele de continuare obtinute in exclusivitate din lapte de vacd
Minim: Maxim:

0,12 mg[100 k] —

(0,5 mg/100 kcal)

Preparatele de continuare care contin izolate proteice de soia sau sunt amestecate cu
lapte de vaca.
Minim: Maxim:
0,18 mg[100 k] —
(0,75 mg/100 kcal)

Alte substante minerale

Concentratiile sunt cel putin egale cu cele gisite in mod normal in proteinele din laptele de vacd, micsorate,
cand este cazul, In aceeasi proportie cu raportul dintre concentratiile de proteine din preparatele de continuare

si cele din laptele de vacd. Anexa VIII contine compozitia normald a laptelui de vaca.

Raportul calciu/fosfor nu trebuie si depdseascd valoarea 2,0.

Vitamine
Per 100 Kj Per 100 kcal
Minim Maxim Minim Maxim
Vitamina A (ug-ER) () 14 43 60 180
Vitamina D (ug) (%) 0,25 0,75 1 3
Vitamina C (mg) 1,9 — 8 —

Vitamina E (mg a-ET) (%)

0,5/g acizi  grasi
polinesaturati exprimati
ca acid linoleic, dar in
nici un caz mai putin de
0,1 mg per 100 kJ
disponibili

0,5/g acizi  grasi
polinesaturati exprimati
ca acid linoleic, dar in
nici un caz mai putin de
0,5 mg per 100 kcal dis-
ponibile

(1) ER = toti echivalentii trans-retinolului.

(?) Sub forma colecalciferolului, din care 10 ug = 400 UI de vitamina D.

(%) a-ET = echivalent d-a-tocoferol.
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ANEXA III

SUBSTANTE NUTRITIVE

1. Vitamine

Vitamina

Formula vitaminei

Vitamina A

Vitamina D

Vitamina B,

Vitamina B,

Niacind

Vitamina B

Folati

Acid pantotenic

Vitamina B,

Biotina

Vitamina C

Vitamina E

Vitamina K

Acetat de retinol
Palmitat de retinol
Beta-caroten
Retinol

Vitamina D, (ergocalciferol)
Vitamina D5 (colecalciferol)

Clorhidrat de tiamina
Mononitrat de tiamina

Riboflavind
Riboflavini-5'-fosfat de sodiu

Nicotinamidd
Acid nicotinic

Clorhidrat de piridoxind
Piridoxina-5'-fosfat

Acid folic

D-pantotenat de calciu
D-pantotenat de sodiu
Dexpantenol

Cianocobolamini
Hidroxocobalamind

D-biotind

Acid L-ascorbic

L-ascorbat de sodiu

L-ascorbat de calciu

6-palmitil-L acid ascorbic (palmitat de ascorbil)
Ascorbat de potasiu

D-alfa tocoferol

DL- alfa tocoferol

Acetat de D-alfa tocoferol
Acetat de DL-alfa tocoferol

Filochinond (Fitomenadiona)

2. Substante minerale

Substante minerale

Sdruri permise

Calciu (Ca)

Carbonat de calciu

Clorurd de calciu

Sdrurile de calciu ale acidului citric
Gluconat de calciu

Glicerofosfat de calciu

Lactat de calciu

Sarurile de calciu ale acidului ortofosforic
Hidroxid de calciu
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Substante minerale Saruri permise

Magneziu (Mg) Carbonat de magneziu

Clorurd de magneziu

Oxid de magneziu

Sarurile de magneziu ale acidului ortofosforic
Sulfat de magneziu

Gluconat de magneziu

Hidroxid de magneziu

Sarurile de magneziu ale acidului citric

Fier (Fe) Citrat feros

Gluconat de fier

Lactat de fier

Sulfat de fier

Citrat feric de amoniu

Fumarat de fier

Difosfat de fier (pirofosfat de fier)

Cupru (Cu) Citrat cupric

Gluconat cupric

Sulfat cupric
Complexul cupru-lizind
Carbonat cupric

Tod (I) lodura de potasiu
lodura de sodiu
Todat de potasiu

Zinc (Zn) Acetat de zinc
Clorurd de zinc
Lactat de zinc
Sulfat de zinc
Citrat de zinc
Gluconat de zinc
Oxid de zinc

Mangan (Mn) Carbonat de mangan
Clorurd de mangan
Citrat de mangan
Sulfat de mangan
Gluconat de mangan

Sodiu (Na) Bicarbonat de sodiu

Clorurd de sodiu

Citrat de sodiu

Gluconat de sodiu

Carbonat de sodiu

Lactat de sodiu

Sdrurile de sodiu ale acidului ortofosforic
Hidroxid de sodiu

Potasiul (K) Bicarbonat de potasiu

Carbonat de potasiu

Clorurd de potasiu

Sarurile de potasiu ale acidului citric
Gluconat de potasiu

Lactat de potasiu

Sarurile de potasiu ale acidului ortofosforic
Hidroxid de potasiu




106

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

13/vol. 10

L-arginina si clorhidratul siu
L-cistina si clorhidratul sdu
L-histidina si clorhidratul siu
L-izoleucina si clorhidratul sau
L-leucina si clorhidratul sdu
L-cistina i clorhidratul sau
L-cisteina si clorhidratul siu
L-metionina

L-fenilalanina

L-treonina

L-triptofan

L-tirozina

L-valina

L-carnitina si clorhidratul sdu

Taurina

Colina

Clorurd de colind
Citrat de colind
Bitartratul de colind

Inozitol

3.

Aminoacizii si alti compusi cu azot

4. Altele
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ANEXA IV

CRITERIILE COMPOZITIONALE PRIVIND PREPARATELE PENTRU SUGARI CARE INDEPLINESC O

CONDITIE IMPUSA

Criterii compozitionale

Conditii de indeplinire

1. Proteine adaptate

. Continut scizut de sodiu
. Fard zaharozi
. Numai lactozi

. Fara lactoza

N AW N

. fmbogitit cu fier

Continutul de proteine este mai mic de 0,6 g/100 kJ (2,5 g/100 kcal), iar
raportul proteine din zer/cazeine nu trebuie si fie mai mic de 1,0.

Continutul de sodiu trebuie sa fie mai mic de 9 mg/100 kJ (39 mg/100 kcal).
Nu existd zaharoza.

Lactoza este singura glucidd prezenta.

Nu existd lactozd (1).

Adaos de fier.

(1) In cazul in care se determind printr-o metoda ale cirei limite de detectie se stabilesc ulterior.
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ANEXA 'V

AMINOACIZII ESENTIALI SI SEMIESENTIALI DIN LAPTELE MATERN

fn sensul prezentului raport, aminoacizii esentiali si semiesentiali din laptele matern exprimati in mg per 100 kJ si
100 kcal sunt urmdtorii:

Per 100 kJ (1) Per 100 kcal
Arginina 16 69
Cistina 6 24
Histidind 11 45
Izoleucind 17 72
Leucind 37 156
Lizind 29 122
Metionina 7 29
Fenilalanind 15 62
Treonind 19 80
Triptofan 7 30
Tirozina 14 59
Valind 19 80

(") 1kJ =0,239 keal.
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ANEXA VI

Continutul de aminoacizi al proteinelor din cazeina si din laptele matern:

Continutul de aminoacizi al proteinelor din cazeini si din laptele matern

(in g/100 g proteine)
Cazeind (') Lapte matern (')
Arginina 3,7 3,8
Cistinad 0,3 1,3
Histidind 2,9 2,5
Izoleucind 5,4 4,0
Leucind 9,5 8,5
Lizinad 8,1 6,7
Metionind 2,8 1,6
Fenilalanind 5,2 3,4
Treonind 4,7 4.4
Triptofan 1,6 1,7
Tirozina 5,8 3,2
Valind 6,7 4,5

(") Amino acid content of foods and biological data on protein (Continutul de aminoacizi al alimentelor si informatiile biologice asu-

pra proteinelor). FAO Nutritional Studies, nr. 24, Roma 1970, punctele 375 si 383.
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ANEXA VII

Elementele minerale din laptele de vaci

Ca referintd, continutul de elemente minerale din laptele de vaci exprimat per 100 g de substantd uscatd fard grisime
si per g de proteine este urmdtorul:

Per 100 g SNF (') Per 1 g de proteine
Sodiu (mg) 550 15
Potasiu (mg) 1680 43
Clor (mg) 1050 28
Calciu (mg) 1350 35
Fosfor (mg) 1070 28
Magneziu (mg) 135 3,5
Cupru (mg) 225 6
lod NS (2) NS

(') SNF: substantd uscatd negrasd.

(2) NS: nespecificat, variazd mult in functie de sezon si de conditiile de depozitare a produselor agricole.




