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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2016/128 AL COMISIEI
din 25 septembrie 2015

de completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in
ceea ce priveste cerintele specifice privind compozitia si informarea aplicabile alimentelor
destinate unor scopuri medicale speciale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind
alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si
inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutitii si de abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor
96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei, a Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European si
a Consiliului si a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale Comisiei ("), in special articolul 11 alineatul (1),

intrucat:

(1)  Directiva 1999/21/CE a Comisiei (?) stabileste norme armonizate privind alimentele dietetice destinate unor
scopuri medicale speciale in cadrul Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului ().

(2)  Directivele 2009/39/CE si 1999/21/CE sunt abrogate prin Regulamentul (UE) nr. 609/2013. Regulamentul
respectiv stabileste cerinte generale privind compozitia si informarea pentru diferite categorii de produse
alimentare, inclusiv alimentele destinate unor scopuri medicale speciale. Comisia trebuie sd adopte cerinte
specifice privind compozitia si informarea pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale, ludnd in
considerare dispozitiile Directivei 1999/21/CE.

(3)  Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale sunt elaborate in strdnsd cooperare cu profesionistii din
domeniul sindtitii pentru alimentatia pacientilor cu afectiuni patologice, suferinzi de o dereglare sau o boald
specificd sau de malnutritie din cauza acestor afectiuni ce face imposibild sau foarte dificild satisfacerea nevoilor
nutritionale a acestor pacienti prin consumul altor produse alimentare. Din acest motiv, alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale trebuie utilizate sub supraveghere medicald care poate fi asiguratd cu asistenta altor
persoane competente care lucreazd in domeniul sanatatii;

(4)  Compozitia alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale poate varia foarte mult in functie de, printre
altele, patologia, dereglarea sau boala specificd pentru al cirei regim dietetic este conceput produsul, de varsta
pacientilor si de locul in care primesc ingrijire medicald sau de utilizarea preconizati a acestor produse. In mod
special, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale pot fi clasificate in functie de compozitie in diferite
categorii, formuld nutritivd standard sau o formuld nutritivd adaptatd, specificd unei patologii, deregliri sau boli,
sau dacd constituie sau nu singura sursd de alimentatie pentru persoanele cirora le sunt destinate.

(5) Din cauza diversitdtii mari a alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale, a evolutiei rapide a
cunostintelor stiintifice pe care se bazeazd, precum si a nevoii de a asigura o flexibilitate adecvatd pentru
dezvoltarea de produse inovatoare, nu este recomandabil si se stabileascd norme detaliate privind compozitia
pentru astfel de produse alimentare. Cu toate acestea, este important si se stabileascd principiile §i cerintele
specifice ale acestora, pentru a se garanta cd acestea sunt sigure, benefice si eficiente pentru persoanele cirora le
sunt destinate, pe baza unor date stiintifice general acceptate.

(6)  In special, compozitia nutritionald a alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale elaborate pentru a
satisface cerintele nutritionale ale sugarilor ar trebui si se bazeze pe compozitia din formulele de inceput si
formulele de continuare, pentru a lua in considerare particularitdtile cerintelor nutritionale ale sugarilor. Cu toate
acestea, tindnd seama de faptul cid formulele de inceput si formulele de continuare sunt destinate sugarilor
sdndtosi, ar trebui sd se prevadd derogiri pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale elaborate
pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor atunci cand acest lucru este necesar pentru utilizarea pentru
scopul specific al produsului

() JOL181,29.6.2013,p. 35.

(*) Directiva 1999/21/CE a Comisiei din 25 martie 1999 privind alimentele dietetice destinate unor scopuri medicale speciale (JO L 91,
7.4.1999, p. 29).

() Directiva 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009 privind produsele alimentare cu destinatie nutritionald
speciald JO L 124, 20.5.2009, p. 21).
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(7)  Este important si se stabileascd norme de bazi privind continutul de vitamine si substante minerale in alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale pentru a asigura libera circulatie a produselor care sunt diferite din
punctul de vedere al compozitiei si protectia consumatorilor. Aceste norme ar trebui si se bazeze pe normele din
Directiva 1999/21/CE, avand in vedere faptul ci acestea au asigurat un cadru adecvat pentru alimentele destinate
unor scopuri medicale speciale pand in prezent. Normele ar trebui si includd valori minime §i maxime in cazul
produselor considerate complete din punct de vedere nutritional pentru acoperirea cerintelor nutritive ale
pacientului si numai cantititi maxime in cazul produselor considerate incomplete din punct de vedere nutritional,
fard a aduce atingere modificirilor ficute unuia sau mai multora dintre acesti nutrienti, considerati necesari
utilizarea pentru scopul specific al produselor.

(8)  In conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 609/2013, Comisia trebuie si adopte mdsuri de restrictionare sau de
interzicere a utilizdrii pesticidelor, precum si a reziduurilor de pesticide in alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor si ale copiilor de varstd mici.
Adoptarea dispozitiilor care sunt in conformitate cu cunostintele stiintifice actuale necesitd o perioadd de timp
semnificativd, avand in vedere cd Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard trebuie si efectueze o
evaluare cuprinzitoare cu privire la o serie de aspecte, inclusiv caracterul adecvat al valorilor de referintd
toxicologice pentru sugari si copiii de varstd mica.

(9)  Directiva 1999/21/CE nu prevede astfel de dispozitii. Directivele 2006/125/CE () si 2006/141/CE ale
Comisiei (%), stabilesc, cu toate acestea, cerinte specifice in prezent in acest sens in ceea ce priveste alimentele
destinate sugarilor si copiilor de varstd micd sdnitosi, pe baza a doud avize prezentate de Comitetul stiintific
pentru alimentatie umand (SCF) din 19 septembrie 1997 (*) si 4 iunie 1998 (*).

(10) Tinind seama de data de 20 iulie 2015, stabiliti prin Regulamentul (UE) nr. 609/2013 pentru adoptarea
prezentului regulament delegat, cerintele relevante din Directivele 2006/125/CE si 2006/141/CE ar trebui si fie
preluate in acest stadiu. Cu toate acestea, este oportun si se utilizeze terminologia din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului (%).

(11) O ratd foarte scizutd a limitei maxime de reziduuri de 0,01 mg/kg pentru toate tipurile de pesticide este stabilitd
pe baza principiului precautiei. in plus, se stabilesc restrictii mai severe in cazul unui numir mic de pesticide sau
de metaboliti de pesticide, pentru care chiar i o limitd maximd de reziduuri (LMR) de 0,01 mg/kg, in situatia cea
mai gravd de consum excesiv ar putea conduce la o expunere care depdseste doza zilnicd acceptabild (DZA)
pentru sugari si copiii de varstd mica.

(12) O interdictie de utilizare a anumitor pesticide nu ar garanta neapdrat faptul cd alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor si ale copiilor de varstd micd nu
contin pesticidele respective, deoarece unele pesticide sunt persistente in mediul inconjuritor si reziduurile lor pot
fi gdsite in alimente. Din acest motiv, pesticidele respective nu sunt considerate a fi fost utilizate in cazul in care
reziduurile sunt sub un anumit nivel.

(13) Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale trebuie si respecte Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului (). Pentru a tine seama de natura specificd a alimentelor destinate unor
scopuri medicale speciale si pentru a promova si proteja aldptarea, prezentul regulament ar trebui sd prevadd
completdrile si derogarile de la normele generale respective, dupd caz.

(14) Furnizarea tuturor informatiilor care sunt necesare pentru a asigura utilizarea adecvatd a alimentelor destinate
unor scopuri medicale speciale ar trebui si fie obligatorie pentru acest tip de produse alimentare. Aceste
informatii ar trebui sd includi date referitoare la proprietdtile si caracteristicile in ceea ce priveste, printre altele,

() Directiva 2006/125|CE a Comisiei din 5 decembrie 2006 privind preparatele pe bazi de cereale si alimentele pentru copii destinate
sugarilor si copiilor de varstd micd (JO L 339, 6.12.2006, p. 16).

(*) Directiva 2006/141/CE a Comisiei din 22 decembrie 2006 privind formulele de inceput si formulele de continuare ale preparatelor
pentru sugari respectiv ale preparatelor pentru copii de varstd micd si de modificare a Directivei 1999/21/CE (JO L 401, 30.12.2006,

. 1).

¢) gvi;ul Comitetului stiintific pentru alimentatie umana privind o limitd maximad a reziduurilor (LMR) de 0,01 mg/kg pentru pesticide in
alimentele destinate sugarilor si copiilor cu varste fragede (emis la 19 septembrie 1997).

(*) Completare privind avizul Comitetului stiintific pentru alimentatie umand emis la 19 septembrie 1997 privind o limitd maxima de
reziduuri (LMR) de 0,01 mg/kg pentru pesticide in alimentele destinate sugarilor si copiilor cu varste fragede (adoptat de SCF la 4 iunie
1998).

(*) Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piatd a
produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului (JO L 309, 24.11.2009, p. 1).

(®) Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2011 privind informarea consuma-
torilor cu privire la produsele alimentare, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1924/2006 si (CE) nr. 1925/2006 ale Parlamentului
European si ale Consiliului si de abrogare a Directivei 87/250/CEE a Comisiei, a Directivei 90/496/CEE a Consiliului, a Directivei
1999/10/CE a Comisiei, a Directivei 2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului, a Directivelor 2002/67CE si 2008/5/CE ale
Comisiei si a Regulamentului (CE) nr. 608/2004 al Comisiei (O L 304, 22.11.2011, p. 18).
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prelucrarea speciald si prepararea, compozitia nutritionald si motivele care stau la baza utilizdrii produsului care il
fac util pentru scopul sdu specific. Aceste informatii nu ar trebui sd fie considerate drept mentiuni nutritionale si
de sindtate in sensul definitiei din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului (Y).

(15) Declaratia nutritionald pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale este esentiald pentru a garanta
utilizarea lor adecvatd, atit pentru pacientii care consumd alimentele respective, cit si pentru specialistii din
domeniul sindtdtii care recomandd consumul acestora. Din acest motiv si pentru a furniza informatii mai
complete pacientilor si specialistilor din domeniul sinatitii, declaratia nutritionald ar trebui sd contind mai multe
informatii decat cele prevdzute de Regulamentul (UE) nr. 1169/2011. In plus, scutirea previzutd la punctul 18
din anexa V la Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 nu ar trebui si se aplice, iar declaratia nutritionald ar trebui sd
fie obligatorie pentru toate alimentele destinate unor scopuri medicale speciale, indiferent de dimensiunea
ambalajului sau a recipientului.

(16) Consumatorii de alimente destinate unor scopuri medicale speciale au nevoi nutritionale diferite fatd de populatia
normald. Exprimarea informatiilor nutritionale privind valoarea energetici si cantitatea de nutrienti a alimentelor
destinate unor scopuri medicale speciale ca procent din consumul de referintd zilnic previzut in Regulamentul
(UE) nr. 1169/2011 ar induce consumatorii in eroare si, prin urmare, nu ar trebui si fie permisa.

(17)  Utilizarea mentiunilor nutritionale si de sinitate autorizate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1924/2006
pentru a promova alimentele destinate unor scopuri medicale speciale nu ar fi adecvatd, deoarece consumatorii
acestor produse sunt pacienti afectati de o patologie, dereglare sau boald si, prin urmare, nu fac parte din
populatia generald sinitoasd. In plus, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale trebuie utilizate sub
supraveghere medicald si consumul acestora nu ar trebui sd fie promovat prin utilizarea mentiunilor nutritionale
si de sdndtate care vizeazd direct consumatorii. Din aceste motive, utilizarea mentiunilor nutritionale si de
sdndtate nu ar trebui si fie permisd pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale.

(18) in ultimii ani, un numir tot mai mare de produse au fost introduse pe piati ca alimente destinate unor scopuri
medicale speciale realizate pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor. Aceste produse sunt uneori
promovate cu mijloace care vizeazd in mod direct consumatorii si care nu fac obiectul restrictiilor in
conformitate cu legislatia Uniunii aplicabile formulelor de inceput si formulelor de continuare. Pentru a evita
posibile abuzuri legate de clasificarea eronatd a produselor, pentru a reduce confuzia consumatorilor in ceea ce
priveste natura diferitelor produse oferite acestora si pentru a garanta conditii de concurentd loiald, este necesar
sd se introducd restrictii suplimentare privind etichetarea, prezentarea, publicitatea, practicile promotionale si
comerciale privind alimentele destinate unor scopuri medicale speciale realizate pentru a satisface cerintele
nutritionale ale sugarilor. Aceste restrictii ar trebui si fie similare cu cele aplicabile formulelor de inceput si
formulelor de continuare pentru sugarii sindtosi, cu ajustiri tinind seama de utilizarea pentru scopul specific al
produsului si fird a aduce atingere necesititii de a furniza informatii referitoare la produsele alimentare
pacientilor si profesionistilor din domeniul sdnititii pentru a asigura o utilizare corespunzitoare a produsului.
Avénd in vedere faptul cd alimentele destinate unor scopuri medicale speciale trebuie utilizate sub supraveghere
medicald, aceste restrictii nu ar trebui si ingreuneze comunicarea cu profesionistii din domeniul sindtatii pentru
operatorii din sectorul alimentar si ar trebui sd permitd profesionistilor din domeniul sindtitii si evalueze
caracterul adecvat al diferitelor produse pentru utilizarea cireia ii sunt destinate.

(19) Articolul 17 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului (3)
impune statelor membre sd pund in aplicare legislatia alimentard, s monitorizeze si sd verifice respectarea
cerintelor relevante ale legislatiei alimentare de citre operatorii din sectorul alimentar si operatorii cu activitate in
domeniul hranei pentru animale in toate etapele de productie, prelucrare si distributie. In acest context, pentru a
facilita monitorizarea oficiald eficientd a alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale, operatorii din
sectorul alimentar care introduc pe piatd alimente destinate unor scopuri medicale speciale trebuie si furnizeze
autoritdtilor nationale competente un model al etichetei utilizate si toate informatiile relevante considerate
necesare pentru a demonstra conformitatea cu prezentul regulament, cu exceptia cazului in care statele membre
au un sistem de monitorizare eficient diferit.

(20)  Pentru a permite operatorilor economici din sectorul alimentar si se adapteze noilor cerinte, prezentul
regulament ar trebui sd se aplice la trei ani de la data intrdrii sale in vigoare. Tinidnd seama de numdrul si
importanta noilor cerinte aplicabile alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale realizate in scopul
satisfacerii cerintelor nutritionale ale sugarului, in ceea ce priveste aceste produse, prezentul regulament ar trebui
sd se aplice la patru ani dupd intrarea sa in vigoare,

(") Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind mentiunile nutritionale si
de sindtate inscrise pe produsele alimentare (JO L 404, 30.12.2006, p. 9.).

(* Regulamentul (CE) nr. 1782002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor
generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor in
domeniul sigurantei produselor alimentare (JOL 31, 1.2.2002, p. 1).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Introducerea pe piatd

Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale pot fi introduse pe piatd numai daci respectd prezentul regulament.

Articolul 2
Cerinte privind compozitia

(1) Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale sunt clasificate in urmdtoarele trei categorii:

(a) alimentele nutritive complete, cu o formuld nutritivd standard care, utilizate in conformitate cu instructiunile
fabricantului, pot constitui singura sursd de alimentatie pentru persoanele cdrora le sunt destinate;

(b) alimentele nutritive complete, cu o formuld nutritivd adaptatd, specifici anumitor patologii, deregliri sau boli, care,
utilizate in conformitate cu instructiunile fabricantului, pot constitui singura sursd de alimentatie pentru persoanele
cdrora le sunt destinate;

(c) alimentele nutritive incomplete, cu o formuld nutritivd standard sau o formuld nutritivd adaptatd, specificd unei
patologii, deregldri sau boli, care nu sunt adecvate utilizarii ca singurd sursi de alimentatie.

Alimentele previzute la literele (a) si (b) de la primul paragraf pot fi utilizate ca inlocuitori partiali sau ca suplimente la
dieta pacientului.

(2)  Formula alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale trebuie si porneascd de la principii medicale si
nutritive corecte. Utilizarea lor, in conformitate cu instructiunile fabricantului, trebuie si fie sigurd, benefica si eficientd
in satisfacerea cerintelor nutritionale specifice ale persoanelor cirora le sunt destinate, potrivit datelor stiintifice general
acceptate.

(3)  Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale realizate in scopul satisfacerii ceringelor nutritionale ale
sugarilor trebuie sd respecte cerintele in materie de compozitie stabilite in partea A din anexa I.

Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale altele decit cele elaborate in scopul satisfacerii cerintelor
nutritionale ale sugarilor trebuie si respecte cerintele in materie de compozitie stabilite in partea B din anexa 1.

(4)  Cerintele in materie de compozitie privind nutrientii prevdzute in anexa I se aplicd alimentelor destinate unor
scopuri medicale speciale, gata de utilizare, comercializate ca atare sau dupd prepararea in conformitate cu instructiunile
producitorului.

Articolul 3

Cerintele privind pesticidele in alimentele destinate unor scopuri medicale speciale realizate
pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor si ale copiilor de varstd micd

(1) In sensul prezentului articol, ,reziduu” inseamna reziduurile unei substante active, astfel cum sunt mentionate la
articolul 2 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 11072009, utilizate intr-un produs de protectie a plantelor astfel cum
este mentionat la articolul 2 alineatul (1) din respectivul regulament, inclusiv metabolitii si produsele rezultate din
degradarea sau reactia substantei active respective.

(2)  Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale realizate pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor
si ale copiilor de varstd micd nu contin reziduuri la niveluri de peste 0,01 mg/kg per substantd activa.

Aceste niveluri se determind prin metode analitice standardizate, general acceptate.

(3)  Prin derogare de la alineatul (2), pentru substantele active enumerate in anexa II se aplicd continutul maxim
admisibil de reziduuri specificat in anexa respectiva.
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(4)  Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale realizate pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor
si ale copiilor de varstd micd sunt fabricate din produse agricole pentru productia cdrora nu au fost utilizate produse de
protectie a plantelor care contin substantele active enumerate in anexa IIL

Cu toate acestea, in scopul efectudrii de verificiri, produsele de protectie a plantelor care contin substantele active
enumerate in anexa Il nu sunt considerate a fi fost utilizate in cazul in care reziduurile lor nu depisesc nivelul de
0,003 mg/kg

(5)  Valorile previzute la alineatele (2), (3) si (4) se aplicd alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale gata de
utilizare, comercializate ca atare sau dupd prepararea in conformitate cu instructiunile producitorului.

Articolul 4
Denumirea alimentului

Denumirea alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale este prevdzutd in anexa IV.

Articolul 5
Cerinte specifice privind informarea cu privire la produsele alimentare

(1)  Cu exceptia cazului in care se prevede altfel in prezentul regulament, alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale trebuie sd respecte Regulamentul (UE) nr. 1169/2011.

(2)  In plus fatd de mentiunile obligatorii previzute la articolul 9 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011,
se vor furniza urmdtoarele mentiuni suplimentare obligatorii pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale:

(a) o mentiune care precizeazd cd produsul trebuie utilizat sub supraveghere medical;
(b) o mentiune care precizeazd dacd produsul este sau nu propriu utilizérii ca unicd sursd de alimentatie;
(c) o mentiune, dupd caz, care precizeazd cd produsul este destinat unei grupe de varstd specifice;

(d) la nevoie, o mentiune care precizeazd ci produsul prezintd un risc pentru sdnitate daci este consumat de citre o
persoand care nu are patologia, dereglarea sau boala pentru care este destinat produsul;

»

(e) mentiunea ,pentru regimul dietetic al...
pentru care este destinat produsul;

unde spatiile albe trebuie completate cu patologia, dereglarea sau boala

(f) la nevoie, o mentiune care se referd la masurile de precautie necesare si la contraindicatii;

(@) o descriere a proprietdtilor si/sau a caracteristicilor care fac produsul util, in special, in relatie cu patologia,
dereglarea sau boala specificd pentru al cirei regim dietetic este conceput produsul, in special, dupd caz, referitor la
prelucrarea speciald si prepararea, la elementele nutritive care au fost mdrite, reduse, eliminate sau au suferit alte
modificdri si justificarea utilizdrii acestui produs;

(h) dupi caz, un avertisment cd produsul nu trebuie administrat pe cale parenterald;

(i) instructiuni privind prepararea corespunzdtoare, utilizarea si pastrarea produsului dupd deschiderea recipientului,
dupa caz.

Informatiile mentionate la literele (a)-(d) sunt precedate de cuvintele ,aviz important” sau echivalentul acestora.

(3)  Articolul 13 alineatele (2) si (3) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 se aplicd, de asemenea, mentiunilor
obligatorii suplimentare mentionate la alineatul (2) din prezentul articol.
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Articolul 6
Cerinte specifice privind declaratia nutritionald

(1) In plus fatd de informatiile la care se face referire la articolul 30 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
nr. 1169/2011, declaratia nutritionald obligatorie pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale include
urmdtoarele:

(a) cantitatea fiecdrei substante minerale si a fiecdrei vitamine mentionate in anexa I la prezentul regulament si care este
prezentd in produs;

(b) cantitdtile de nutrienti: proteine, glucide, grisimi sifsau de alti nutrienti si componentele acestora, a ciror declarare
este necesard pentru utilizarea corespunzitoare a produsului;

(c) dupi caz, informatii despre osmolalitatea sau osmolaritatea produsului;
(d) informatii asupra originii si naturii proteinelor sifsau hidrolizatelor de proteine continute de produs.

(2)  Prin derogare de la articolul 30 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, informatiile incluse in
declaratia nutritionald obligatorie pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale nu se repetd pe etichetd.

(3)  Declaratia nutritionald este obligatorie pentru toate alimentele destinate unor scopuri medicale speciale, indiferent
de mdrimea celei mai mari suprafete a ambalajului sau a recipientului respectiv.

(4)  Articolele 31-35 din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 se aplici tuturor nutrientilor inclusi in declaratia
nutritionald pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale.

(5)  Prin derogare de la articolul 31 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, valoarea energeticd si
cantitdtile de nutrienti din alimentele destinate unor scopuri medicale speciale se referd la produsele alimentare asa cum
sunt vandute, si dupd caz, se referd la produsele alimentare gata de utilizare dupd preparare in conformitate cu instruc-
tiunile producdtorului.

(6)  Prin derogare de la articolul 32 alineatele (3) si (4) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, valoarea energeticd si
cantitdtile de nutrienti din alimentele destinate unor scopuri medicale speciale sunt exprimate ca procent din consumul
de referintd previzut in anexa XIII la regulamentul respectiv.

(7)  Informatiile incluse in declaratia nutritionald pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale care nu
sunt enumerate in anexa XV la Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 sunt prezentate dupd cea mai relevantd rubricd din
anexa de care apartin sau din care fac parte.

Informatiile care nu sunt enumerate in anexa XV la Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 care nu apartin sau nu sunt
componentele niciuneia dintre rubricile din anexa respectivd sunt prezentate in declaratia nutritionald dupi ultima
mentiune din anexa respectiva.

Indicarea cantititii de sodiu apare impreund cu alte minerale §i poate fi repetatd langd indicarea continutului de sare
dupd cum urmeazad: ,Sare: X g (din care sodiu: Y mg)”.

Articolul 7
Mentiuni nutritionale si de sidnitate

Nu se fac mentiuni nutritionale §i de sdndtate pe alimentele destinate unor scopuri medicale speciale.

Articolul 8

Cerinte specifice pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale realizate pentru a
satisface cerintele nutritionale ale sugarilor

(1)  Toate mentiunile obligatorii pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale elaborate pentru a satisface
cerintele nutritionale ale sugarilor sunt redactate intr-o limbd usor de inteles de citre consumatori.
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(2)  Etichetarea, prezentarea si publicitatea alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale, realizate pentru a
satisface cerintele nutritionale ale sugarilor, nu includ imagini cu sugari, nici alte imagini sau texte care ar putea idealiza
utilizarea produsului.

Cu toate acestea, sunt permise reprezentdri grafice care si faciliteze identificarea produsului si sd ilustreze metodele de
preparare.

(3)  Etichetarea, prezentarea si publicitatea alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale realizate pentru a
satisface cerintele nutritionale ale sugarilor trebuie sd fie concepute astfel incit si permitd consumatorilor sd faci o
distinctie clard intre aceste produse si formulele de inceput si formulele de continuare, in special cu privire la text,
imagini si culori utilizate, astfel incat si se evite orice risc de creare a unei confuzii.

(4)  Publicitatea alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale realizate pentru a satisface cerintele nutritionale
ale sugarilor se limiteaza la publicatiile specializate in puericulturd si la publicatii stiintifice.

Statele membre pot si impund si alte restrictii sau interdictii acestei publicitdti. Aceastd publicitate contine doar
informatii de naturd stiintificd si faptica.

Primul si al doilea paragraf nu impiedicd difuzarea de informatii destinate exclusiv profesionistilor din domeniul
sdndtatii.

(5)  In cazul alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale, nu se practici publicitatea la punctele de vanzare,
distribuirea de esantioane si nici nu se aplicd alte practici de promovare a vanzdarii directe citre consumator la nivelul
comertului cu amdnuntul, precum etaldri speciale, bonuri de reducere, prime, vanziri speciale, vanziri in pierdere si
vanzdri cuplate.

(6)  Producitorii §i distribuitorii de produse alimentare destinate unor scopuri medicale speciale realizate pentru a
satisface cerintele nutritionale ale sugarilor nu furnizeazd in mod direct marelui public, nici femeilor insdrcinate,
mamelor sau membrilor familiilor lor, produse gratuite sau la preturi reduse, mostre sau alte cadouri promotionale.

Articolul 9

Notificare

In cazul in care alimentele destinate unor scopuri medicale speciale sunt introduse pe piatd, operatorul din sectorul
alimentar instiinteazd autoritatea competentd din fiecare stat membru in care produsul in cauzd este comercializat
referitor la informatiile care trebuie sd figureze 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
conformitatea 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 si garanteze o monitorizare oficiald eficientd a
produsului in cauza.

Articolul 10

Directiva 1999/21/CE

In conformitate cu articolul 20 alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr. 609/2013, Directiva 1999/21/CE se abrogd cu
efect de la 22 februarie 2019. Cu toate acestea, Directiva 1999/21/CE se aplicd in continuare pand la 21 februarie 2020
pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor.

Trimiterile la Directiva 1999/21/CE in alte acte se inteleg ca trimiteri la prezentul regulament in conformitate cu regimul
stabilit la primul paragraf.
Articolul 11
Intrarea in vigoare si punerea in aplicare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Regulamentul se aplicd de la 22 februarie 2019, cu exceptia alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale
elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor, in cazul cirora se aplicd de la 22 februarie 2020.

In sensul articolului 21 alineatul (1) paragraful al doilea din Regulamentul (UE) nr. 609/2013, pentru alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor, data punerii in
aplicare se considerd a fi ultima datd prevdzuti la al doilea paragraf de la prezentul articol.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptati la Bruxelles, 25 septembrie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA 1

CERINTE REFERITOARE LA COMPOZITIE MENTIONATE LA ARTICOLUL 2 ALINEATUL (3)

PARTEA A

Alimente destinate unor scopuri medicale speciale elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale
sugarilor

1. Produsele mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (a), elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale
sugarilor, trebuie s contind vitaminele si substantele minerale specificate in tabelul 1.

2. Produsele mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (b), elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale
sugarilor trebuie sd contind vitaminele si substantele minerale specificate in tabelul 1, fird a aduce atingere modifi-
cirilor ficute unuia sau mai multora dintre acesti nutrienti, care sunt considerate necesare pentru utilizarea
preconizatd a acestor produse.

3. Concentratiile maxime de vitamine si de substante minerale prezente in produsele mentionate la articolul 2 alinea-
tul (1) litera (c) elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor nu trebuie si le depiseascd pe cele
precizate in tabelul 1, fird a aduce atingere modificdrilor ficute unuia sau mai multora dintre acesti nutrienti, care
sunt considerate necesare pentru utilizarea preconizati a acestor produse.

4. Dacd nu se contrazic cerintele dictate de utilizarea preconizatd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale
elaborate in scopul satisfacerii cerintelor nutritionale ale sugarilor trebuie sd respecte prevederile referitoare la ceilalti
nutrienti aplicabile formulelor de inceput si formulelor de continuare, dupa caz, previzute de Regulamentul delegat
(UE) 2016/127 al Comisiei ().

Tabelul 1

Valorile pentru vitaminele si substantele minerale din alimentele destinate unor scopuri medicale speciale
elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor

Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum
Vitamine
Vitamina A (ug-RE) () 16,7 43 70 180
Vitamina D (pg) 0,48 0,72 2 3
Vitamina K (pg) 0,24 6 1 25
Vitamina C (mg) 0,96 7,2 4 30
Tiamina (mg) 9,6 72 40 300
Riboflavina (ng) 14,3 107 60 450
Vitamina B, (ug) 4,8 72 20 300
Niacind (mg) (9 0,1 0,72 0,4 3
Folat (ug-DFE) (?) 3,6 11,4 15 47,6

(") 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 micd (a se vedea pagina 1 din prezentul Jurnal Oficial).
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Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum
Vitamina B, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Acid pantotenic (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Biotina (ug) 0,24 4,8 1 20
Vitamina E (mg a-to- 0,14 1,2 0,6 5
coferol (¥)
Minerale

Sodiu (mg) 6 14,3 25 60
Clorurd (mg) 14,3 38,2 60 160
Potasiu (mg) 19,1 38,2 80 160
Calciu (mg) (°) 12 60 50 250
Fosfor (mg) (%) 6 24 25 100
Magneziu (mg) 1,2 3,6 5 15
Fier (mg) 0,07 0,6 0,3 2,5
Zinc (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Cupru (pg) 14,3 29 60 120
lod (ng) 3,6 8,4 15 35
Seleniu (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 24 1 100
Crom (ng) — 2,4 — 10
Molibden (pg) — 3,3 — 14
Fluorurd (ug) — 47,8 — 200

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

() Niacina preformati.

(}) Echivalent folat alimentar: 1 pg DFE = 1 pg folat alimentar = 0,6 pg de acid folic din alimentele destinate unor scopuri medicale spe-
ciale.

Pe baza activitdtii RRR-a-tocoferolului vitaminei E.

Raportul molar calciu/fosfor trebuie si fie de cel putin 1, dar nu trebuie si depaseasci 2.

Fosfor total.

o~ —
22
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PARTEA B

Alimente destinate unor scopuri medicale speciale altele decit cele elaborate in scopul satisfacerii cerintelor

nutritionale ale sugarilor

1. Produsele mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (a), altele decat cele elaborate pentru a satisface cerintele
nutritionale ale sugarilor, trebuie si contind vitaminele si substantele minerale specificate in tabelul 2.

2. Produsele mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (b), altele decit cele elaborate pentru a satisface cerintele
nutritionale ale sugarilor trebuie si contind vitaminele si substantele minerale specificate in tabelul 2, fird a aduce
atingere modificdrilor ficute unuia sau mai multora dintre acesti nutrienti, care sunt considerate necesare pentru
utilizarea preconizati a acestor produse.

3. Concentratiile maxime de vitamine si de substante minerale prezente in produsele mentionate la articolul 2 alinea-
tul (1) litera (c), altele decat cele elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor nu trebuie si le
depdseascd pe cele precizate in tabelul 2, fird a aduce atingere modificdrilor ficute unuia sau mai multora dintre

acesti nutrienti, care sunt considerate necesare pentru utilizarea preconizatd a acestor produse.

Tabelul 2

Valorile pentru vitaminele si substantele minerale din alimentele destinate unor scopuri medicale speciale,

altele decit cele elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor

Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum
Vitamine

Vitamina A (ug-RE) 8,4 43 35 180
Vitamina D (ug) 0,12 0,65/0,75 (1) 0,5 2,5/3 (Y
Vitamina K (pg) 0,85 5 3,5 20
Vitamina C (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Tiamina (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflavina (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Vitamina B, (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacina (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Acid folic (png) 2,5 12,5 10 50
Vitamina B, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Acid pantotenic (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotina (ug) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitamina E (mg o-TE) | 0,5/g acizi grasi poli- 0,75 0,5/g acizi grasi poli- 3

nesaturati exprimati
ca acid linoleic, dar in
nici un caz mai putin
de 0,1 mg per 100 kJ
disponibili

nesaturati exprimati
ca acid linoleic, dar in
nici un caz mai putin
de 0,5 mg per
100 kcal disponibile
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Per 100 kJ
Minimum Maximum Minimum Maximum
Minerale

Sodiu (mg) 7,2 42 30 175
Clorurd (mg) 7,2 42 30 175
Potasiu (mg) 19 70 80 295
Calciu (mg) 8,4/12 () 42/60 (Y 35/50 () 175/250 ()
Fosfor (mg) 7,2 19 30 80
Magneziu (mg) 1,8 6 7,5 25
Fier (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Zinc (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Cupru (pg) 15 125 60 500
Tod (ng) 1,55 8,4 6,5 35
Seleniu (ug) 0,6 2,5 2,5 10
Mangan (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Crom (pg) 0,3 3,6 1,25 15
Molibden (ug) 0,84 43 3,5 18
Fluorurd (mg) — 0,05 — 0,2

(") Pentru produsele destinate copiilor de 1-10 ani.
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ANEXA 11

SUBSTANTE ACTIVE MENTIONATE LA ARTICOLUL 3 ALINEATUL (3)

Denumirea chimici a substantei Limita maxima a reziduurilor

' (mgfkg)

Cadusafos 0,006

Demeton-S-metil/demeton-S-metilsulfond/oxidemeton-metil (considerat separat 0,006

sau combinat, exprimat ca demeton-S-metil)

Etoprofos 0,008

Fipronil (sumd de fipronil si fipronil-desulfinil, exprimat ca fipronil) 0,004

Propineb/propilentiouree (sumi de propineb si propilentiouree) 0,006

ANEXA 111

SUBSTANTE ACTIVE MENTIONATE LA ARTICOLUL 3 ALINEATUL (4)

Denumirea chimici a substantei (definitia reziduului)

Aldrin si dieldrin, exprimate ca dieldrin

Disulfoton (sumi de disulfoton, disulfoton sulfoxid si disulfoton sulfoni exprimati ca disulfoton)

Endrin

Fensulfotion (sumd de fensulfotion, analogul acestuia cu oxigenul si sulfonele acestora, exprimati ca fensulfotion)
Fentin, exprimat ca si cation trifenilstaniu

Haloxifop (sumd de haloxifop, sdrurile si esterurile acestuia, inclusiv conjugatii, exprimati ca haloxifop)
Heptaclor si trans-heptaclor epoxid exprimat ca heptaclor

Hexaclorbenzen

Nitrofen

Ometoat

Terbufos (suma de terbufos, sulfoxidul si sulfona acestuia, exprimati ca terbufos)
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ANEXA IV

DENUMIRI MENTIONATE LA ARTICOLUL 4

Denumirile alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale sunt, respectiv:
— in bulgara: ,XpauuzacnenvansumennumHckmien”,

— 1in spaniold: ,Alimento para usosmédicosespeciales”,

— 1in cehd: ,Potravina pro zvlastnilékarskéicely”,

— 1in daneza: Fodevaretilserligemedicinskeformal”,

— 1in germand: ,LebensmittelfiirbesonderemedizinischeZwecke (bilanzierteDiit)”,
— 1in estond: ,Meditsiiniliselndidustuselkasutamiseksettendhtudtoit”,

— in greacd: , Tpo@iuayiaeidikovglatpikovcokonols”,

— 1in englezd: ,Food for special medical purposes”,

— 1in francezd: ,Denréealimentairedestinée a des finsmédicalesspéciales”,

— 1in croatd: ,Hrana za posebnemedicinskepotrebe”,

— 1n italiand: ,Alimento a fini medici speciali”,

— in letond: ,Ipasiemmediciniskiemnoliikiemparedzétapartika”,

— 1n lituaniani: ,Specialiosmedicininéspaskirtiesmaistoproduktai”,

— 1in maghiara: ,Specidlisgyogydszaticélraszantélelmiszer”,

— in maltezd: ,Ikelghalskopijietmedicispecjali”,

— 1in neerlandezi: ,Voedingvoormedischgebruik”,

— in poloni: ,Zywno$¢specjalnegoprzeznaczeniamedycznego”,

— 1in portughezd: ,Alimento para finsmedicinaisespecificos”,

— 1in romani: ,Alimente destinate unor scopuri medicale speciale”,

— 1n slovaci: ,Potraviny na osobitnélekdrsketicely”,

— in sloveni: ,Zivila za posebnezdravstvenenamene”,

— in finlandeza: ,Erityisiinladkinnallisiintarkoituksiintarkoitettuelintarvike (kliininenravintovalmiste)”,

— in suedezi: ,Livsmedelforspeciellamedicinskaindamal”.
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