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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 relevanta pentru SEE)

Articolul 1

Introducerea pe piata

Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale pot fi introduse pe
piata numai dacd respecta prezentul regulament.

Articolul 2

Cerinte privind compozitia

(1)  Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale sunt clasi-
ficate in urmatoarele trei categorii:

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

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

(c) alimentele nutritive incomplete, cu o formuld nutritiva standard sau
o formula nutritiva adaptatd, specifica unei patologii, dereglari sau
boli, care nu sunt adecvate utilizarii ca singura sursa de alimentatie.

Alimentele prevazute 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 sa porneascd de la principii medicale si nutritive corecte.
Utilizarea lor, in conformitate cu instructiunile fabricantului, trebuie sa
fie sigurd, benefica si eficientd in satisfacerea cerintelor nutritionale
specifice ale persoanelor carora le sunt destinate, potrivit datelor
stiintifice general acceptate.

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

Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale altele decat cele
elaborate in scopul satisfacerii cerintelor nutritionale ale sugarilor
trebuie sa respecte cerintele in materie de compozitie stabilite in
partea B din anexa 1.
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(4)  Cerintele in materie de compozitie privind nutrientii prevazute in
anexa I se aplica alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale,
gata de utilizare, comercializate ca atare sau dupa prepararea in confor-
mitate cu instructiunile producatorului.

Articolul 3

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

(1)  In sensul prezentului articol, ,,reziduu” inseamni reziduurile unei
substante active, astfel cum sunt mentionate la articolul 2 alineatul (2)
din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, 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)  »C1 Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale
realizate pentru a satisface cerinfele nutritionale ale sugarilor si ale
copiilor de varstd mica nu trebuie sa contina reziduuri la niveluri de
peste 0,01 mg/kg per substantd activa. <«

Aceste niveluri se determina 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.

(4)  Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale realizate
pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor si ale copiilor de
varstd mica sunt fabricate din produse agricole pentru productia carora
nu au fost utilizate produse de protectie a plantelor care contin
substantele active enumerate in anexa III.

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

(5) Valorile prevazute la alineatele (2), (3) si (4) se aplica alimentelor
destinate unor scopuri medicale speciale gata de utilizare, comercializate
ca atare sau dupa prepararea in conformitate cu instructiunile produca-
torului.

Articolul 4

Denumirea alimentului

Denumirea alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale este
prevazutd in anexa IV.
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Articolul 5

Cerinte specifice privind informarea cu privire la produsele
alimentare

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

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

(a) o mentiune care precizeaza ca produsul trebuie utilizat sub supra-
veghere medicala;

(b) o mentiune care precizeazd daca produsul este sau nu propriu
utilizdrii ca unica sursda de alimentatie;

(c) o mentiune, dupa caz, care precizeaza ca produsul este destinat unei
grupe de varsta specifice;

(d) la nevoie, o mentiune care precizeaza ca produsul prezintd un risc
pentru sandtate dacd este consumat de catre o persoana care nu are
patologia, dereglarea sau boala pentru care este destinat produsul;

1

(e) mentiunea ,,pentru regimul dietetic al...” unde spatiile albe trebuie
completate cu patologia, dereglarea sau boala pentru care este
destinat produsul;

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

(g) o descriere a proprietatilor si/sau a caracteristicilor care fac produsul
util, in special, in relatie cu patologia, dereglarea sau boala specifica
pentru al cdrei regim dietetic este conceput produsul, in special,
dupa caz, referitor la prelucrarea speciald si prepararea, la
elementele nutritive care au fost marite, reduse, eliminate sau au
suferit alte modificari si justificarea utilizarii acestui produs;

(h) dupa caz, un avertisment ca produsul nu trebuie administrat pe cale
parenterald;

(1) instructiuni privind prepararea corespunzdtoare, utilizarea si
pastrarea produsului dupa 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 supli-
mentare mentionate la alineatul (2) din prezentul articol.
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Articolul 6

Cerinte specifice privind declaratia nutritionala

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

(a) cantitatea fiecarei substante minerale si a fiecarei vitamine
mentionate 1n anexa [ la prezentul regulament si care este
prezentd in produs;

(b) cantitatile de nutrienti: proteine, glucide, grasimi si/sau de alti
nutrienti si componentele acestora, a caror declarare este necesara
pentru utilizarea corespunzatoare a produsului;

(¢) dupa caz, informatii despre osmolalitatea sau osmolaritatea produ-
sului;

(d) informatii asupra originii si naturii proteinelor si/sau 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 obli-
gatorie pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale nu se
repeta pe eticheta.

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

(4)  Articolele 31-35 din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 se aplica
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 energetica si cantitatile de nutrienti din
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale se refera la
produsele alimentare asa cum sunt vandute, si dupd caz, se referd la
produsele alimentare gata de utilizare dupa preparare in conformitate cu
instructiunile producatorului.

(6)  Prin derogare de la articolul 32 alineatele (3) si (4) din Regula-
mentul (UE) nr. 1169/2011, »C1 valoarea energetica si cantitatile de
nutrienti din alimentele destinate unor scopuri medicale speciale nu
trebuie exprimate ca procent din consumul de referintd < prevazut 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 dupa
cea mai relevantd rubrica din anexa de care apartin sau din care fac
parte.

Informatiile care nu sunt enumerate in anexa XV la Regulamentul (UE)
nr. 1169/2011 care nu apartin sau nu sunt componentele niciuneia dintre
rubricile din anexa respectiva sunt prezentate in declaratia nutritionala
dupa ultima mentiune din anexa respectiva.
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Indicarea cantitatii de sodiu apare Impreuna cu alte minerale si poate fi
repetatd langa indicarea continutului de sare dupd cum urmeaza: ,,Sare:
X g (din care sodiu: Y mg)”.

Articolul 7

Mentiuni nutritionale si de sianitate

Nu se fac mentiuni nutritionale si de sandtate 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 limba usor de inteles de
catre consumatori.

(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 sa 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 si fie concepute astfel incat sa
permita consumatorilor sa faca 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 sa 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 puericultura si la publicatii
stiintifice.

Statele membre pot sd impunad si alte restrictii sau interdictii acestei
publicitdti. Aceasta publicitate contine doar informatii de naturd
stiintifica si faptica.

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

6 »C In cazul alimentelor destinate unor scopuri medicale
speciale realizate pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor,
nu se practicd publicitatea la punctele de vanzare, €« distribuirea de
esantioane §i nici nu se aplica alte practici de promovare a vanzarii
directe catre consumator la nivelul comerfului cu amanuntul, precum
etalari speciale, bonuri de reducere, prime, vanzari speciale, vanzari in
pierdere si vanzari cuplate.
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(6)  Producatorii si distribuitorii de produse alimentare destinate unor
scopuri medicale speciale realizate pentru a satisface cerintele
nutritionale ale sugarilor nu furnizeaza in mod direct marelui public,
nici femeilor insarcinate, 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 instiinfeaza auto-
ritatea competentd din fiecare stat membru in care produsul in cauza
este comercializat referitor la informatiile care trebuie sa figureze pe
etichetd, prin transmiterea unui model de etichetda folosit pentru
produs, precum si orice alte informatii pe care autoritatea competenta
le poate solicita in mod rezonabil pentru a stabili conformitatea cu
prezentul regulament, cu exceptia cazului In care un stat membru
scuteste operatorul din sectorul alimentar de la aceastd obligatie in
cadrul unui sistem national care sd garanteze o monitorizare oficiala
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 abroga cu efect de la 22 februarie
2019. Cu toate acestea, Directiva 1999/21/CE se aplica in continuare
pana 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
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Regulamentul se aplica de la 22 februarie 2019, cu exceptia alimentelor
destinate unor scopuri medicale speciale elaborate pentru a satisface
cerintele nutritionale ale sugarilor, in cazul carora se aplicd de la
22 februarie 2020.

in sensul articolului 21 alineatul (1) paragraful al doilea din Regula-
mentul (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 prevazuta
la al doilea paragraf de la prezentul articol.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.
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ANEXA 1

CERINTE REFERITOARE LA COMPOZITIE MENTIONATE LA
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 sd confind vitaminele si
substantele minerale specificate in tabelul 1.

2. Produsele mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (b), elaborate pentru a
satisface cerinfele nutritionale ale sugarilor trebuie sd contina vitaminele si
substantele minerale specificate in tabelul 1, fiard a aduce atingere modifi-
carilor facute 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 alineatul (1) litera (c) elaborate pentru a
satisface cerintele nutrifionale ale sugarilor nu trebuie sa le depaseasca pe cele
precizate in tabelul 1, fara a aduce atingere modificarilor facute unuia sau mai
multora dintre acesti nutrienti, care sunt considerate necesare pentru utilizarea
preconizata a acestor produse.

4. Daca nu se contrazic cerintele dictate de utilizarea preconizatd, alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale elaborate in scopul satisfacerii
cerintelor nutritionale ale sugarilor trebuie sa respecte prevederile referitoare
la ceilalti nutrienti aplicabile formulelor de inceput si formulelor de
continuare, dupa caz, prevazute 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 (pg-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 (ug) 9,6 72 40 300
Riboflavina (pg) 14,3 107 60 450
Vitamina Bg (ng) 4,8 72 20 300

(") 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 varsta micd (a se vedea pagina 1 din
prezentul Jurnal Oficial).
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Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum
Niacind (mg) (%) 0,1 0,72 0,4 3
Folat (ug-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
Vitamina B, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Acid pantotenic (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Biotina (pg) 0,24 4,8 1 20
Vitamina E (mg o-toco- 0,14 1,2 0,6 5
ferol (%)
Minerale

Sodiu (mg) 6 14,3 25 60
Clorura (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
Iod (ug) 3,6 8,4 15 35
Seleniu (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ng) 0,24 24 1 100
Crom (ug) — 2,4 — 10
Molibden (pg) — 33 — 14
Fluorura (pg) — 47,8 — 200

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

(%) Niacina preformata.

(®) Echivalent folat alimentar: 1 ug DFE = 1 pg folat alimentar = 0,6 pg de acid folic din
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale.

(*) Pe baza activitatii RRR-a-tocoferolului vitaminei E.

(®) Raportul molar calciu/fosfor trebuie sa fie de cel putin 1, dar nu trebuie sa depaseasca 2.

(°) Fosfor total.

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 sa
contina vitaminele si substantele minerale specificate in tabelul 2.
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2. Produsele mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (b), altele decat cele
elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor trebuie sa
contind vitaminele §i substantele minerale specificate in tabelul 2, fard a
aduce atingere modificarilor facute unuia sau mai multora dintre acesti
nutrienti, care sunt considerate necesare pentru utilizarea preconizata a
acestor produse.

3. Concentratiile maxime de vitamine si de substante minerale prezente in
produsele mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (c), altele decat cele
elaborate pentru a satisface cerintele nutritionale ale sugarilor nu trebuie sa le
depaseascd pe cele precizate in tabelul 2, fard a aduce atingere modificarilor
facute unuia sau mai multora dintre acesti nutrien{i, 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 decidt 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 (pg) 0,12 0,65/0,75 () 0,5 2,5/3 (1)
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 (pg) 2,5 12,5 10 50
Vitamina By, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Acid pantotenic (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotina (pg) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitamina E (mg o-TE) | 0,5/g acizi grasi poline- 0,75 0,5/g acizi grasi 3
saturati exprimati ca acid polinesaturati
linoleic, dar in nici un exprimati ca acid
caz mai putin de 0,1 mg linoleic, dar in nici
per 100 kJ disponibili un caz mai putin
de 0,5 mg per 100
keal disponibile
Minerale
Sodiu (mg) 7,2 42 30 175
Clorura (mg) 7,2 42 30 175
Potasiu (mg) 19 70 80 295
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Per 100 kJ Per 100 kcal

Minimum Maximum Minimum Maximum
Calciu (mg) 8,4/12 (1) 42/60 (1) 35/50 (1) 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
Iod (ng) 1,55 8,4 6,5 35
Seleniu (pg) 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 (pg) 0,84 4,3 3,5 18
Fluorura (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 chimica a substantei

Limita maxima a rezi-
duurilor

(mg/kg)

Cadusafos

0,006

Demeton-S-metil/demeton-S-metilsulfond/oxidemeton-
metil (considerat separat sau combinat, exprimat ca
demeton-S-metil)

0,006

Etoprofos

0,008

Fipronil (suma de fipronil si fipronil-desulfinil, exprimat
ca fipronil)

0,004

Propineb/propilentiouree (suma de propineb si propilen-
tiouree)

0,006
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ANEXA 111

SUBSTANTE ACTIVE MENTIONATE LA ARTICOLUL 3 ALINEATUL (4)

Denumirea chimica a substantei (definitia reziduului)

Aldrin si dieldrin, exprimate ca dieldrin

Disulfoton (suma de disulfoton, disulfoton sulfoxid si disulfoton sulfond
exprimatd ca disulfoton)

Endrin

Fensulfotion (suma de fensulfotion, analogul acestuia cu oxigenul si sulfonele
acestora, exprimata ca fensulfotion)

Fentin, exprimat ca si cation trifenilstaniu

Haloxifop (suma de haloxifop, sdrurile si esterurile acestuia, inclusiv conjugatii,
exprimatd ca haloxifop)

Heptaclor si trans-heptaclor epoxid exprimat ca heptaclor
Hexaclorbenzen

Nitrofen

Ometoat

Terbufos (suma de terbufos, sulfoxidul si sulfona acestuia, exprimata ca terbufos)
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ANEXA 1V

DENUMIRI MENTIONATE LA ARTICOLUL 4
Denumirile alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale sunt, respectiv:
— in bulgara: ,,.XpaHnu3zacnennaaHIMe MIUHCKULICTH
— 1in spaniola: ,,Alimento para usosmédicosespeciales”,
— 1n ceha: ,,Potravina pro zvlastnilékarskéucely”,
— 1in daneza: ,,Fodevaretilserligemedicinskeformal”,

— in germana: ,LebensmittelfirbesonderemedizinischeZwecke (bilanzierte-
Diit)”,

— 1in estona: ,,Meditsiiniliselndidustuselkasutamiseksettendhtudtoit”,
— 1n greaca: ,,Tpo@ipayloedikodclatptkodcokomons”,

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

— 1in franceza: ,,Denréealimentairedestinée a des finsmédicalesspéciales”,
— 1n croata: ,,Hrana za posebnemedicinskepotrebe”,

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

— in letoni: ,.Ipasiemmediciniskiemnoliikiemparedz&tapartika”,

— 1in lituaniana: ,,Specialiosmedicininéspaskirtiesmaistoproduktai”,
— 1n maghiara: ,,Specialisgyogyaszaticélraszantélelmiszer”,

— 1in malteza: , Ikelghalskopijietmedicispecjali”,

— 1in neerlandeza: ,,Voedingvoormedischgebruik”,

— fin poloni: ,,Zywnoééspecjalnegoprzeznaczeniamedycznego”,

— 1n portugheza: ,,Alimento para finsmedicinaisespecificos”,

— 1in roména: ,,Alimente destinate unor scopuri medicale speciale”,
— 1n slovaca: ,,Potraviny na osobitnélekarskeucely”,

— in slovena: ,Zivila za posebnezdravstvenenamene”,

— 1in finlandeza: , Erityisiinladkinnallisiintarkoituksiintarkoitettuelintarvike (klii-
ninenravintovalmiste)”,

— 1in suedeza: ,,Livsmedelforspeciellamedicinska@ndamal”.
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