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REGULAMENTUL (UE) NR. 609/2013 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 12 iunie 2013

privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsti mica,
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii
unei diete totale pentru controlul greutatii si de abrogare a
Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE,
1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei, a Directivei
2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a
Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale Comisiei

(Text cu relevantad pentru SEE)

CAPITOLUL 1
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1
Obiectul

(1)  Prezentul regulament stabileste cerinte privind compozitia si
informarea pentru urmatoarele categorii de alimente:

(a) formulele de inceput si formulele de continuare;

(b) preparatele pe bazd de cereale si alimentele pentru copii;

(¢) produsele alimentare destinate unor scopuri medicale speciale;
(d) inlocuitori ai unei diete totale pentru controlul greutatii.

(2)  Prezentul regulament stabileste o listd a Uniunii cuprinzand
substantele care pot fi addugate la una sau mai multe categorii de
alimente mentionate la alineatul (1) si stabileste normele pentru actua-
lizarea listei respective.

Articolul 2
Definitii

(1)  In sensul prezentului regulament, se aplici urmitoarele definitii:

(a) definitiile termenilor ,,produs alimentar” (sau ,,aliment”), ,,operator
din industria alimentara”, ,,comertul cu amanuntul” si ,,introducere
pe piatd” prevazute la articolul 2 si, respectiv, la articolul 3 punctele
3, 7 si 8 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

(b) definitiile termenilor ,,produs alimentar preambalat”, ,etichetare” si
,,nanomaterial fabricat” prevazute la articolul 2 alineatul (2) literele
(e), () si (t) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011;

(c) definitiile termenilor ,mentiune nutritionala” si ,,mentiune de
sandtate” prevazute la articolul 2 alineatul (2) punctele 4 si,
respectiv, 5 din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.

(2)  Se aplica, de asemenea, definitiile urmatoare:

”i

(a) ,,sugar” inseamna un copil cu varsta mai mica de 12 luni;,
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

(&

“95 A =

,,copil de varstd mica” inseamna un copil cu varsta cuprinsa intre un
an si trei ani;

N -

,formuld de Inceput” inseamna produsele alimentare destinate sa fie
utilizate de sugari in primele luni de viata si care indeplinesc prin
ele nsele cerintele nutritionale ale acestora pana la introducerea
unei alimentatii complementare corespunzatoare;

formuld de continuare” inseamna produsele alimentare destinate sa
fie utilizate de sugari atunci cand se introduce o alimentatie comple-
mentard corespunzatoare si care constituie principalul element lichid
din alimentatia diversificata progresiv a acestor sugari,

preparate pe bazd de cereale” inseamna alimentele:

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

(ii) apartindnd uneia dintre urmatoarele categorii:

— cereale simple, care sunt sau trebuie sa fie reconstituite cu
lapte sau alte lichide nutritive corespunzatoare;

— cereale la care se adauga un aliment cu continut ridicat de
proteine, care sunt sau trebuie sa fie reconstituite cu apa sau
alt lichid fara proteine;

— paste care trebuie utilizate dupa fierberea in apd sau in alte
lichide corespunzatoare;

— pesmeti si biscuiti care trebuie utilizati ca atare sau dupa ce
au fost zdrobiti, cu adaugare de apa, lapte sau alte lichide
corespunzatoare;

»alimente pentru copii” inseamna alimentele destinate sa raspunda
cerintelor speciale ale sugarilor sandtosi in perioada de intarcare si
ale copiilor sanatosi de varstd mica, ca supliment la alimentatia pe
care o primesc si/sau pentru adaptarea lor progresiva la o alimentatie
obisnuitd, cu exceptia urmatoarelor:

(1) preparate pe bazad de cereale; si

(ii) bauturi pe baza de lapte si produse similare destinate copiilor de
varstd mica;

»alimente destinate unor scopuri medicale speciale” Inseamna
alimentele prelucrate sau concepute in mod special si destinate
regimului dietetic al pacientilor, inclusiv al sugarilor, care trebuie
utilizate sub supraveghere medicald; acestea sunt destinate alimen-
tatiei exclusive sau partiale a pacientilor cu capacitate limitata,
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slabitd sau dereglatd de a prelua, digera, absorbi, metaboliza sau
excreta alimentele obisnuite sau elementele nutritive pe care
acestea le contin sau metabolitii acestora, sau a pacientilor cu alte
cerinte nutritionale identificate pe baza medicala, al caror regim
dietetic nu poate fi realizat numai prin modificarea dietei normale;

(h) ,,inlocuitori ai unei diete totale pentru controlul greutatii” inseamna
alimente concepute special pentru a fi consumate in dietele hipoca-
lorice pentru scaderea in greutate care, atunci cand sunt consumate
conform instructiunilor operatorului din industria alimentara, inlo-
cuiesc dieta zilnica totala.

Articolul 3

Decizii privind interpretarea

Pentru a asigura o punere in aplicare uniforma a prezentului regulament,
Comisia poate decide, prin intermediul unor acte de punere in aplicare:

(a) daca un anumit aliment se inscrie in domeniul de aplicare a
prezentului regulament;

(b) carei categorii specifice de alimente dintre cele mentionate la
articolul 1 alineatul (1) 1i apartine un anumit aliment.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la articolul 17 alineatul (2).

Articolul 4

Introducerea pe piata

(1)  Alimentele mentionate la articolul 1 alineatul (1) pot fi introduse
pe piatd numai daca respectd prezentul regulament.

(2)  Introducerea alimentelor mentionate la articolul 1 alineatul (1) pe
piata comertului cu amanuntul este autorizatd numai sub forma de
produse alimentare preambalate.

(3) Statele membre nu pot sd restrictioneze sau sd interzicd intro-
ducerea pe piata a alimentelor care respecta prezentul regulament, din
motive legate de compozitie, mod de productie, prezentare sau
etichetare.

Articolul 5

Principiul precautiei

Pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a sdnatatii in cazul
persoanelor carora le sunt destinate alimentele mentionate la articolul 1
alineatul (1) din prezentul regulament, se aplica principiul precautiei,
astfel cum este enuntat la articolul 7 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002.
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CAPITOLUL 1II

CERINTE PRIVIND COMPOZITIA SI INFORMAREA

SECTIUNEA 1

Cerinte generale

Articolul 6

Dispozitii generale

(1)  Alimentele mentionate la articolul 1 alineatul (1) trebuie sa
respecte toate cerintele prevazute de dreptul Uniunii care sunt aplicabile
alimentelor.

(2)  Cerintele din prezentul regulament prevaleaza fata de orice alta
cerintd contrard prevazutd de dreptul Uniunii care este aplicabila alimen-
telor.

Articolul 7

Avizele autoritatii

Autoritatea emite avize stiintifice in conformitate cu articolele 22 si 23
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, in scopul aplicarii prezentului
regulament. Avizele respective servesc drept baza stiintificd pentru
orice masurd pe care Uniunea o va adopta in temeiul prezentului regu-
lament si care risca sa aiba efecte asupra sanatatii publice.

Articolul 8

Accesul la documente

Comisia aplicd Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului
European si al Consiliului din 30 mai 2001 privind accesul public la
documentele Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei (1)
solicitarilor de acces la orice document care face obiectul prezentului
regulament.

Articolul 9

Cerinte generale privind compozitia si informarea

(1)  Compozitia alimentelor mentionate la articolul 1 alineatul (1) este
de natura sa contribuie la satisfacerea cerintelor nutritionale ale
persoanelor carora acestea le sunt destinate si este adecvatd acestor
persoane, in conformitate cu datele stiintifice general acceptate.

(2)  Alimentele mentionate la articolul 1 alineatul (1) nu contin nicio
substantd intr-o cantitate care sd pund in pericol sdndtatea persoanelor
carora le sunt destinate.

Pentru substantele care sunt nanomateriale fabricate, respectarea cerintei
mentionate la primul paragraf este demonstratd pe baza unor metode de
testare adecvate, daca este cazul.

(1) JO L 145, 31.5.2001, p. 43.
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(3)  Pe baza datelor stiintifice general acceptate, substantele adaugate
la alimentele mentionate la articolul 1 alineatul (1) in sensul cerintelor
de la alineatul (1) din prezentul articol pot fi asimilate in mod natural de
catre organismul uman, au un efect nutritional sau fiziologic si sunt
potrivite pentru persoana careia ii sunt destinate.

(4) Farad a se aduce atingere articolului 4 alineatul (1) din prezentul
regulament, alimentele mentionate la articolul 1 alineatul (1) din
prezentul regulament pot contine substante care fac obiectul articolului
1 din Regulamentul (CE) nr. 258/97, cu conditia ca substantele
respective sd indeplineasca conditiile din respectivul regulament pentru
introducerea pe piata.

(5) Etichetarea, prezentarea si publicitatea alimentelor mentionate la
articolul 1 alineatul (1) furnizeaza informatii privind utilizarea corespun-
zatoare a alimentelor si nu induc In eroare, nu atribuie acestor alimente
proprietati de prevenire, de tratament sau de vindecare a unei boli
umane si nu sugereaza existenta unor astfel de proprietati.

(6)  Alineatul (5) nu impiedica difuzarea oricaror informatii sau reco-
mandari utile destinate exclusiv persoanclor cu calificare in medicina,
nutritie, farmacie sau altor cadre medicale responsabile de ingrijirea
mamei si copilului.

Articolul 10

Cerinte suplimentare pentru formulele de inceput si formulele de
continuare

(1)  Etichetarea, prezentarea si publicitatea formulelor de inceput si
ale formulelor de continuare sunt concepute astfel incat sa nu
descurajeze alaptarea.

(2)  Etichetarea, prezentarea si publicitatea formulelor de inceput si
etichetarea formulelor de continuare nu includ imagini cu sugari sau alte
imagini sau texte care ar putea idealiza utilizarea unor astfel de formule.

Fara a aduce atingere primului paragraf, sunt permise reprezentari
grafice care sa faciliteze identificarea formulelor de inceput si a
formulelor de continuare si sa ilustreze metodele de preparare.

SECTIUNEA 2

Cerinte specifice

Articolul 11

Cerinte specifice privind compozifia si informarea

(1)  Sub rezerva respectarii cerintelor generale de la articolele 6 si 9, a
cerintelor suplimentare de la articolul 10 si tindnd seama de progresul
tehnic si stiintific relevant, Comisia este Tmputernicitd sd adopte acte
delegate, in conformitate cu articolul 18, in privinta urmatoarelor
aspecte:

(a) cerintele specifice privind compozitia aplicabile alimentelor
mentionate la articolul 1 alineatul (1), cu exceptia cerintelor
prevazute in anexa;
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(b) cerintele specifice privind utilizarea de pesticide in produsele
destinate producerii alimentelor mentionate la articolul 1 alineatul
(1) si privind reziduurile de pesticide prezente in aceste alimente.
Cerintele specifice pentru categoriile de alimente mentionate la
articolul 1 alineatul (1) literele (a) si (b) si pentru alimentele
destinate unor scopuri medicale elaborate pentru a satisface
cerintele nutritionale ale sugarilor si ale copiilor de varstd mica
sunt actualizate periodic si includ, printre altele, dispozitii de
restrangere a utilizarii pesticidelor pe cat mai mult posibil;

(c) cerintele specifice privind etichetarea, prezentarea si publicitatea
alimentelor mentionate la articolul 1 alineatul (1), inclusiv auto-
rizarea mentiunilor nutritionale si de sanatate asociate acestor
alimente;

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

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

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

(g) cerintele specifice pentru alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale suga-
rilor, inclusiv cerintele privind compozitia si cerintele privind
utilizarea pesticidelor 1n produsele destinate productiei acestor
alimente, reziduurile de pesticide, etichetarea, prezentarea, publici-
tatea, practicile promotionale si comerciale, dupa caz.

Actele delegate respective se adopta pana la 20 iulie 2015.

(2)  In conditiile respectarii cerintelor generale de la articolele 6 si 9,
a cerintelor suplimentare de la articolul 10 si tindnd cont de progresul
tehnic si stiintific relevant, inclusiv datele furnizate de partile interesate
cu privire la produsele inovatoare, Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate In conformitate cu articolul 18 pentru a actualiza actele
mentionate la alineatul (1) din prezentul articol.

in cazul aparitiei de riscuri la adresa sanatitii, dacd motive imperative
de urgentd impun acest lucru, procedura prevazuta la articolul 19 se
aplica actelor delegate adoptate in temeiul prezentului alineat.

Articolul 12
Bauturi pe bazi de lapte si produse similare destinate copiilor de

varsta mica

Pana la 20 iulie 2015, dupa consultarea autoritatii, Comisia prezinta
Parlamentului European si Consiliului un raport privind necesitatea,
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dacd existd, a unor dispozitii speciale pentru bauturile pe baza de lapte
si produsele similare destinate copiilor de varsta mica in ceea ce priveste
cerintele referitoare la compozitie si etichetare si, daca este cazul, alte
tipuri de cerinte. In raportul siu, Comisia examineazi, printre altele,
cerintele nutritionale ale copiilor de varstd micd, rolul acestor produse
in dieta copiilor de varstd mica si masura in care respectivele produse
ofera beneficii nutritionale in comparatie cu o dietd normala pentru un
copil In perioada de intarcare. Un astfel de raport poate fi insotit, daca
este cazul, de o propunere legislativa corespunzatoare.

Articolul 13

Alimentele destinate sportivilor

Pana la 20 iulie 2015, dupa consultarea autoritatii, Comisia prezinta
Parlamentului European si Consiliului un raport privind necesitatea,
daca existd, a unor dispozitii privind alimentele destinate sportivilor.
Un astfel de raport poate fi insotit, dacd este cazul, de o propunere
legislativd corespunzatoare.

Articolul 14

Orientari tehnice

Comisia poate adopta orientari tehnice care sd faciliteze respectarea de
catre operatorii din industria alimentara, in special IMM-uri, a
prezentului capitol si a capitolului III.

CAPITOLUL III

LISTA UNIUNII

Articolul 15

Lista Uniunii

(1)  Substantele apartinand urmatoarelor categorii de substante pot fi
adaugate la una sau mai multe categorii de alimente mentionate la
articolul 1 alineatul (1), cu conditia ca respectivele substante sa fie
incluse in lista Uniunii stabilitd n anexa si sd respecte elementele
cuprinse in lista Uniunii, in conformitate cu alineatul (3) din prezentul
articol:

(a) vitamine;

(b) minerale;

(c) aminoacizi;

(d) carnitind si taurina;
(e) nucleotide;

(f) colind si inozitol.

(2)  Substantele care sunt incluse in lista Uniunii trebuie sa respecte
cerintele generale stabilite la articolele 6 si 9 si, dupa caz, cerintele
specifice stabilite in conformitate cu articolul 11.
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(3) Lista Uniunii contine urmatoarele elemente:

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

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

(c) dupa caz, conditiile de utilizare a substantei;
(d) dupa caz, criteriile de puritate aplicabile substantei.

(4)  Criteriile de puritate stabilite de dreptul Uniunii aplicabil alimen-
telor, care se aplicd substantelor incluse in lista Uniunii atunci cand
acestea sunt utilizate la fabricarea alimentelor destinate altor scopuri
decat cele prevazute de prezentul regulament, se aplici de asemenea
substantelor respective atunci cand sunt utilizate in scopurile
prevazute de prezentul regulament, dacd nu se specifica altfel in
cuprinsul acestuia.

(5)  In ceea ce priveste substantele incluse in lista Uniunii pentru care
dreptul Uniunii aplicabil alimentelor nu stabileste criterii de puritate, se
aplica criteriile de puritate general acceptabile, recomandate de orga-
nismele internationale, pana la stabilirea unor astfel de criterii.

Statele membre pot mentine norme nationale care stabilesc criterii de
puritate mai stricte.

(6)  Pentru a tine seama de progresele tehnice, de evolutiile stiintifice
sau de sandtatea consumatorilor, Comisia este imputernicitd sa adopte,
in ceea ce priveste categoriile de substante enumerate la alineatul (1) al
prezentului articol, acte delegate in conformitate cu articolul 18 in
materie de:

(a) eliminare a unei categorii de substante;

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

(7)  Substantele care apartin categoriilor care nu sunt enumerate la
alineatul (1) din prezentul articol pot fi adaugate in alimentele
mentionate la articolul 1 alineatul (1), cu conditia sd indeplineasca
cerintele generale prevazute la articolele 6 si 9 si, dupa caz, cerintele
specifice stabilite in conformitate cu articolul 11.

Articolul 16

Actualizarea listei Uniunii

(1)  Sub rezerva cerintelor generale stabilite la articolele 6 si 9 si,
dupd caz, a cerintelor specifice stabilite in conformitate cu articolul 11,
precum si pentru a tine seama de progresul tehnic, evolutiile stiintifice
sau protectia sanatatii consumatorilor, Comisia este imputernicita sa
adopte acte delegate in conformitate cu articolul 18 in vederea modi-
ficarii anexei, in materie de:
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(a) adaugare a unei substante pe lista Uniunii;
(b) eliminare a unei substante de pe lista Uniunii;

(c) adaugare, eliminare sau modificare a elementelor mentionate la
articolul 15 alineatul (3).

(2)  In cazul aparitiei de riscuri la adresa sanatatii, dacd motive impe-
rative de urgentd impun acest lucru, procedura prevazuta la articolul 19
se aplica actelor delegate adoptate in temeiul prezentului articol.

CAPITOLUL 1V

DISPOZITII PROCEDURALE

Articolul 17

Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru lanful
alimentar §i sanatatea animala infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 178/2002. Comitetul respectiv este un comitet in sensul Regula-
mentului (UE) nr. 182/2011.

(2) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

in cazul in care avizul comitetului trebuie obtinut prin procedurd scrisa,
aceastd procedura se incheie fara rezultat daca, inainte de expirarea
termenului  de trimitere a avizului, acest lucru este hotarat de
presedintele comitetului sau solicitat de o majoritate simpld a
membrilor comitetului.

Articolul 18

Exercitarea delegirii de competente

(1) Competenta de a adopta acte delegate este conferita Comisiei in
conditiile prevazute in prezentul articol.

(2) Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 11,
la articolul 15 alineatul (6) si la articolul 16 alineatul (1) se confera
Comisiei pe o perioada de cinci ani de la 19 iulie 2013. Comisia
prezintd un raport privind delegarea de competente cel tarziu cu noud
luni finainte de 1incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de
competente se prelungeste tacit cu perioade de timp identice, cu
exceptia cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se opune
prelungirii respective cel tarziu cu trei luni inainte de incheierea fiecarei
perioade.

(3) Delegarea de competente mentionata la articolul 11, la articolul 15
alineatul (6) si la articolul 16 alineatul (1) poate fi revocatd oricand de
Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capat
delegarii de competente specificata in decizia respectiva. Decizia
produce efecte din ziua care urmeaza datei publicarii acesteia in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau la o data ulterioara mentionata
in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in
vigoare.

(4) De indatd ce adopta un act delegat, Comisia il notificd simultan
Parlamentului European si Consiliului.
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(5)  Un act delegat adoptat in temeiul articolului 11, al articolului 15
alineatul (6) si al articolului 16 alineatul (1) intrd in vigoare numai in
cazul 1n care nici Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat
obiectiuni in termen de doud luni de la notificarea acestuia catre Parla-
mentul European si Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirarii
termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat
Comisia ca nu vor formula obiectiuni. Respectivul termen se
prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului European sau a
Consiliului.

Articolul 19

Procedura de urgenta

(1)  Actele delegate adoptate in temeiul prezentului articol intra
imediat 1n vigoare si se aplica atata timp cat nu se formuleaza nicio
obiectiune in conformitate cu alineatul (2). Notificarea unui act delegat
transmisa Parlamentului European si Consiliului prezinta motivele
pentru care s-a recurs la procedura de urgenta.

(2)  Parlamentul European sau Consiliul pot formula obiectiuni la un
act delegat, in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 18
alineatul (5). In acest caz, Comisia abrogi actul fard intarziere, in
urma notificarii deciziei Parlamentului European sau a Consiliului de
a formula obiectiuni.

CAPITOLUL V

DISPOZITII FINALE

Articolul 20
Abrogare

(1)  Directiva 2009/39/CE se abrogé cu incepere de la 20 iulie 2016.
Trimiterile la actele abrogate se interpreteaza ca trimiteri la prezentul
regulament.

(2)  Directiva 92/52/CEE si Regulamentul (CE) nr. 41/2009 se abroga
cu incepere de la 20 iulie 2016.

(3) Fara a aduce atingere alineatului (4) primul paragraf, Directiva
96/8/CE nu se aplicd incepand cu 20 iulie 2016 alimentelor prezentate
ca fiind nlocuitori ai uneia sau mai multor mese zilnice.

(4) Regulamentul (CE) nr. 953/2009 si Directivele 96/8/CE,
1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE se abroga la data de la
care se aplicd actele delegate mentionate la articolul 11 alineatul (1).

in cazul unor contradictii intre Regulamentul (CE) nr. 953/2009, Direc-
tivele 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE si prezentul
regulament, prevaleaza prezentul regulament.



02013R0609 — RO — 28.04.2021 — 002.001 — 12

Articolul 21

Masuri tranzitorii

(1)  Alimentele mentionate la articolul 1 alineatul (1) din prezentul
regulament care nu respectd prezentul regulament, dar respecta Directiva
2009/39/CE si, dupa caz, Regulamentul (CE) nr. 953/2009 si Directivele
96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE, si care sunt
introduse pe piata sau etichetate inainte de 20 iulie 2016 pot continua
s fie comercializate dupa acea data, pana la epuizarea stocurilor respec-
tivelor tipuri de alimente.

in cazul in care data la care produc efecte actele delegate mentionate la
articolul 11 alineatul (1) din prezentul regulament se situeaza dupa
20 iulie 2016, alimentele mentionate la articolul 1 alineatul (1) care
respectda prezentul regulament si, dupa caz, Regulamentul (CE)
nr. 953/2009 si Directivele 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si
2006/141/CE, dar care nu respecta actele delegate respective si care
sunt introduse pe piatd sau sunt etichetate inainte de data la care
actele delegate respective produc efecte, pot continua sa fie comercia-
lizate dupa acea datd, pand la epuizarea stocurilor tipurilor de alimente
respective.

(2)  Alimentele la care nu se face referire la articolul 1 alineatul (1)
din prezentul regulament, dar care sunt introduse pe piatd sau etichetate
in conformitate cu Directiva 2009/39/CE si Regulamentul (CE)
nr. 953/2009 si, dupa caz, cu Directiva 96/8/CE si Regulamentul (CE)
nr. 41/2009 inainte de 20 iulie 2016 pot continua sa fie comercializate
dupd acea datd, pand la epuizarea stocurilor respectivelor tipuri de
alimente.

Articolul 22

Intrarea in vigoare

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

Se aplica de la 20 iulie 2016, cu exceptia urmatoarelor:
— articolele 11, 16, 18 si 19, care se aplica de la 19 iulie 2013;

— articolul 15 si anexa la prezentul regulament, care se aplica de la
data aplicarii actelor delegate mentionate la articolul 11 alineatul (1).

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

Lista Uniunii mentionata la articolul 15 alineatul (1)

Categoria de alimente

Substantd Formula de Preparate pe baza Alimente inlocuitori ai unei
inceput si de cereale si destinate unor diete totale
formula de alimente pentru | scopuri medicale | pentru controlul
continuare copii speciale greutatii

Vitamine
Vitamina A
retinol X X X X
acetat de retinil X X X X
palmitat de retinil X X X X
beta-caroten X X X
Vitamina D
ergocalciferol X X X X
colecalciferol X X X X
Vitamina E
tocoferol D-alfa X X X X
tocoferol DL-alfa X X X X
acetat de tocoferil X X X X
D-alfa
acetat de tocoferil X X X X
DL-alfa
succinat acid de X X
tocoferil D-alfa
succinat polietilen X
glicol 1000 de
tocoferil D-alfa
(TPGS)
Vitamina K
filochinona (fito- X X X X
menadiona)
menachinona (1) X X
Vitamina C
acid L-ascorbic X X X X
L-ascorbat de X X X X
sodiu
L-ascorbat de X X X X
calciu
L-ascorbat de X X X X
potasiu
L-ascorbil 6- X X X X

palmitat
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Categoria de alimente

Substanti Formula de Preparate pe baza Alimente inlocuitori ai unei
ubstanta inceput si de cereale si destinate unor diete totale
formula de alimente pentru | scopuri medicale | pentru controlul
continuare copii speciale greutatii
Tiamina
clorhidrat de X X X X
tiamina
mononitrat de X X X X
tiamina
Riboflavina
riboflavina X X X X
riboflavina 5’- X X X X
fosfat de sodiu
Niacina
acid nicotinic X X X X
nicotinamida X X X X
Vitamina Bg
clorhidrat de piri- X X X X
doxina
piridoxind 5’- X X X X
fosfat
dipalmitat de piri- X X X
doxina
Folat
acid folic (acid X X X X
pteroilmonoglu-
tamic)
L-metilfolat de X X X X
calciu
Vitamina
Bz
cianocobalamina X X X X
hidroxocobalamina X X X X
Biotina
D-biotina X X X X
Acid panto-
tenic
D-pantotenat de X X X X
calciu
D-pantotenat de X X X X
sodiu
dexpantenol X X X X
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Categoria de alimente
Substanti Formula de Preparate pe baza Alimente inlocuitori ai unei
ubstanta inceput si de cereale si destinate unor diete totale
formula de alimente pentru | scopuri medicale | pentru controlul
continuare copii speciale greutatii
Minerale
Potasiu
bicarbonat de X X X
potasiu
carbonat de X X X
potasiu
clorurd de potasiu X X X X
citrat de potasiu X X X X
gluconat de X X X X
potasiu
glicerofosfat de X X X
potasiu
lactat de potasiu X X X X
hidroxid de X X X
potasiu
saruri de potasiu X X X
ale acidului orto-
fosforic
citrat de magneziu X X
si potasiu
Calciu
carbonat de calciu X X X X
clorurd de calciu X X X X
saruri de calciu ale X X X X
acidului citric
gluconat de calciu X X X X
glicerofosfat de X X X X
calciu
lactat de calciu X X X X
saruri de calciu ale X X X X
acidului ortofos-
foric
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Categoria de alimente

Substanti Formula de Preparate pe baza Alimente inlocuitori ai unei
ubstanta inceput si de cereale si destinate unor diete totale
formula de alimente pentru | scopuri medicale | pentru controlul
continuare copii speciale greutatii
hidroxid de calciu X X X X
oxid de calciu X X X
sulfat de calciu X X
bisglicinat de X X
calciu
malat citrat de X X
calciu
malat de calciu X X
L-pidolat de calciu X X
oligozaharide de X
calciu fosforil
Magneziu
acetat de magneziu X X
carbonat de X X X X
magneziu
clorura de X X X X
magneziu
saruri de magneziu X X X X
ale acidului citric
gluconat de X X X X
magneziu
glicerofosfat de X X X
magneziu
saruri de magneziu X X X X
ale acidului orto-
fosforic
lactat de magneziu X X X
hidroxid de X X X X
magneziu
oxid de magneziu X X X X
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Categoria de alimente

Substanti Formula de Preparate pe baza Alimente inlocuitori ai unei
ubstanta inceput si de cereale si destinate unor diete totale
formula de alimente pentru | scopuri medicale | pentru controlul
continuare copii speciale greutatii
sulfat de magneziu X X X X
L-aspartat de X
magneziu
bisglicinat de X X
magneziu
L-pidolat de X X
magneziu
citrat de magneziu X X
si potasiu
Fier
carbonat feros X X X
citrat feros X X X X
citrat feric de X X X X
amoniu
gluconat feros X X X X
fumarat feros X X X X
difosfat feric de X X X
sodiu
lactat feros X X X X
sulfat feros X X X X
fosfat feros de X X
amoniu
EDTA feric de X X
sodiu
difosfat feric X X X X
(pirofosfat feric)
zaharat feric X X X
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Categoria de alimente

Substanti Formula de Preparate pe baza Alimente inlocuitori ai unei
ubstanta inceput si de cereale si destinate unor diete totale
formula de alimente pentru | scopuri medicale | pentru controlul
continuare copii speciale greutatii
fier elementar X X X
(carbonil + elec-
trolitic + hidrogen
redus)
bisglicinat feros X X X X
L-pidolat feros X X
Zinc
acetat de zinc X X X X
clorurd de zinc X X X X
citrat de zinc X X X X
gluconat de zinc X X X X
lactat de zinc X X X X
oxid de zinc X X X X
carbonat de zinc X X
sulfat de zinc X X X X
bisglicinat de zinc X X
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Categoria de alimente
Substanti Formula de Preparate pe baza Alimente inlocuitori ai unei
ubstanta inceput si de cereale si destinate unor diete totale
formula de alimente pentru | scopuri medicale | pentru controlul
continuare copii speciale greutatii
Cupru
carbonat cupric X X X X
citrat cupric X X X X
gluconat cupric X X X X
sulfat cupric X X X X
complex cupru- X X X X
lizina
Mangan
carbonat de X X X X
mangan
clorurda de mangan X X X X
citrat de mangan X X X X
gluconat de X X X X
mangan
glicerofosfat de X X X
mangan
sulfat de mangan X X X X
Fluoruri
fluorura de potasiu X X
fluorurda de sodiu X X
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Categoria de alimente
Substanti Formula de Preparate pe baza Alimente inlocuitori ai unei
ubstanta inceput si de cereale si destinate unor diete totale
formula de alimente pentru | scopuri medicale | pentru controlul
continuare copii speciale greutatii
Seleniu
selenat de sodiu X X X
selenit hidrogenat X X
de sodiu
selenit de sodiu X X X
drojdie Tmbogatita X X
cu seleniu (%)
Crom
clorura de crom X X
(IIT) si hexahi-
dratul séu
sulfat de crom (III) X X
si hexahidratul sau
picolinat de crom X X
Molibden
molibdat de X X
amoniu
molibdat de sodiu X X
ITod
iodurd de potasiu X X X X
iodat de potasiu X X X X
iodura de sodiu X X X X
iodat de sodiu X X X
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Categoria de alimente
Substanti Formula de Preparate pe baza Alimente inlocuitori ai unei
ubstanta inceput si de cereale si destinate unor diete totale
formula de alimente pentru | scopuri medicale | pentru controlul
continuare copii speciale greutatii
Sodiu
bicarbonat de X X X
sodiu
carbonat de sodiu X X X
clorurd de sodiu X X X
citrat de sodiu X X X
gluconat de sodiu X X X
lactat de sodiu X X X
hidroxid de sodiu X X X
saruri de sodiu ale X X X
acidului ortofos-
foric
Bor
borat de sodiu X X
acid boric X X
Aminoa-
cizi ()
L-alanina — X X
L-arginina X X X X
si clorhidratul | si clorhidratul
sau sau
acid L-aspartic X
L-citrulina X
L-cisteina X X X X
si clorhidratul | si clorhidratul
sdu sdu
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Categoria de alimente
Substanti Formula de Preparate pe baza Alimente inlocuitori ai unei
ubstanta inceput si de cereale si destinate unor diete totale
formula de alimente pentru | scopuri medicale | pentru controlul
continuare copii speciale greutatii
cistina (%) X X X X
si clorhidratul | si clorhidratul
sau sau
L-histidina X X X X
si clorhidratul | si clorhidratul
sau sau
acid L-glutamic X X
L-glutamina X X
glicina X
L-izoleucina X X X X
si clorhidratul | si clorhidratul
sau sau
L-leucina X X X X
si clorhidratul | si clorhidratul
sau sau
L-lizina X X X X
si clorhidratul | si clorhidratul
sau sau
acetat de L-lizina X X
L-metionina X X X X
L-ornitina X X
L-fenilalanina X X X X
L-prolina X
L-treonina X X X X
L-triptofan X X X X
L-tirozina X X X X
L-valina X X X X
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Categoria de alimente

Substanti Formula de Preparate pe baza Alimente inlocuitori ai unei
ubstanta inceput si de cereale si destinate unor diete totale
formula de alimente pentru | scopuri medicale | pentru controlul
continuare copii speciale greutatii
L-serina X
L-arginina-L- X
aspartat
L-lizina-L-aspartat X
L-lizina-L- X
glutamat
N-acetil-L-cisteina X
N-acetil-L- X
metionina (in produse
destinate
persoanelor cu
varsta de peste
un an)
Carnitind si
taurina
L-carnitina X X X X
clorhidrat de L- X X X X
carnitina
taurina X X X
L-carnitina-L- X X X
tartrat
Nucleotide
adenozina 5’-acid X X X
fosforic (AMP)
saruri de sodiu ale X X X
AMP
citidina 5’-acid X X X
monofosforic
(CMP)
saruri de sodiu ale X X X
CMP
guanozina 5’-acid X X X
fosforic (GMP)
saruri de sodiu ale X X X

GMP
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Categoria de alimente
Substanti Formula de Preparate pe baza Alimente inlocuitori ai unei
ubstanta inceput si de cereale si destinate unor diete totale
formula de alimente pentru | scopuri medicale | pentru controlul
continuare copii speciale greutatii

inozina 5’-acid X X X
fosforic (IMP)

saruri de sodiu ale X X X

IMP

uridina 5’-acid X X X
fosforic (UMP)

saruri de sodiu ale X X X
UMP

Colina si
inozitol

colina X X X X
clorurd de colina X X X X
bitartrat de colina X X X X

citrat de colind X X X X
inozitol X X X X

(') Menachinona prezentad in principal ca menachinona-7 si, mai rar, ca menachinona-6.

(®) Drojdii imbogatite cu seleniu produse prin cultivarea in prezenta selenitului de sodiu, ca sursa de seleniu, si cu un continut care sa nu
depdseasca 2,5 mg Se/g, in forma uscatd de comercializare. Compusul de seleniu organic predominant in drojdie este selenometionina
(intre 60 si 85 % din cantitatea totald de extract de seleniu din produs). Continutul in alti compusi de seleniu organic, inclusiv
selenocisteina, nu trebuie sa depaseasca 10 % din cantitatea totala de extract de seleniu. Nivelurile de seleniu anorganic nu trebuie, in
mod normal, sa depaseasca 1 % din cantitatea totala de extract de seleniu.

(®) Pentru aminoacizii folositi in formulele de inceput, in formulele de continuare, in preparatele pe baza de cereale si in alimentele
pentru copii poate fi folosit numai clorhidratul mentionat. Pentru aminoacizii folositi in alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale si in inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii, in masura in care este aplicabil, se pot folosi si sarurile de sodiu,
potasiu, calciu si magneziu, precum si clorhidratii acestora.

() In cazul utilizarii in continutul formulelor de inceput, formulelor de continuare, preparatelor pe bazi de cereale prelucrate si
alimentelor pentru copii, se poate folosi numai forma L-cistina.
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