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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

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,

avand in vedere Directiva 89/398/CEE a Consiliului din 3 mai
1989 de apropiere a legislatiilor statelor membre privind
produsele alimentare destinate unei alimentatii speciale (1), in spe-
cial articolul 4 alineatul (1),

dupd consultarea Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimen-
tard (,Autoritatea”),

intrucat:

(1)

)

Directiva 89/398/CEE se referd la produsele alimentare
destinate unei alimentatii speciale. Dispozitiile specifice
aplicabile anumitor grupe de alimente destinate unei
alimentatii speciale sunt stabilite de directive speciale.

Directiva 91/321/CEE a Comisiei din 14 mai 1991 privind
preparatele pentru sugari si preparatele de continuare ()
este o directivd speciald adoptatd in temeiul Directivei
89/398/CEE. Aceastd directivd a fost modificatd substan-
tial de cateva ori (3). Deoarece trebuie aduse alte modificari,
din motive de claritate, directiva in cauzd ar trebui reficuta.

Luand in considerare discutiile din cadrul forurilor
internationale, in special Codex Alimentarius, cu privire la
determinarea momentului oportun pentru introducerea
alimentelor complementare in alimentatia sugarilor, este
necesard modificarea definitiilor actuale ale formulei de

JO L 186, 30.6.1989, p. 27. Directivd, modificatd ultima datd prin
Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului (O L 284, 31.10.2003, p. 1).

JO L 175, 4.7.1991, p. 35. Directivd, modificatd ultima datd prin
Actul de aderare din 2003.
A se vedea anexa X partea A.

inceput si ale formulei de continuare, precum si a anumi-
tor dispozitii privind etichetarea formulei de continuare
prevazute de Directiva 91/321/CEE.

Formula de inceput este singurul produs alimentar
prelucrat care indeplineste in totalitate cerintele
nutritionale ale sugarilor in primele luni de viatd pand la
introducerea alimentatiei complementare corespunzitoare.
Pentru protejarea sdndtatii acestor sugari, este necesar sd se
garanteze cd formulele de inceput sunt singurele produse
comercializate ca fiind corespunzitoare pentru o astfel de
utilizare in aceastd perioada.

Compozitia esentiald a formulelor de inceput si a
formulelor de continuare trebuie sd indeplineasca cerintele
nutritionale ale sugarilor in bund stare de sindtate, astfel
cum sunt stabilite prin datele stiintifice general acceptate.

Cerintele referitoare la compozitia esentiald a formulelor
de inceput si a formulelor de continuare ar trebui sa includd
dispozitii detaliate privind continutul de proteine. In ciuda
faptului ca, pand in prezent, s-au utilizat factori de conver-
sie corespunzdtori diferiti pentru calcularea continutului de
proteine din continutul de azot al diferitelor surse de pro-
teine, conform recomandarilor stiintifice recente, pentru
calculul specific al continutului de proteine din formulele
de inceput si formulele de continuare, ar trebui utilizat un
singur factor de conversie adaptat acestor produse. Deoa-
rece formulele de inceput si formulele de continuare sunt
produse complexe, elaborate special in functie de destinatia
acestora, ar trebui si se stabileascd cerinte esentiale
suplimentare privind proteinele, inclusiv continutul minim
si maxim de proteine si continutul minim al anumitor
aminoacizi. Cerintele privind proteinele specificate in pre-
zenta directivd ar trebui sd se refere la produsele finale
propriu-zise, gata preparate pentru consum.
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(7)

(11)

Pe baza acestor date, este posibild deja definirea compozi-
tiei esentiale a formulelor de inceput si a formulelor de
continuare produse din proteine din lapte de vacd si pro-
teine din soia simple sau in amestec, precum si a formulelor
de inceput pe bazd de hidrolizate proteice. Acest lucru nu
este valabil si pentru formulele bazate integral sau partial
pe alte surse de proteine. Din acest motiv, normele speci-
fice pentru aceste produse, dupd caz, ar trebui adoptate la
o datd ulterioara.

Este important ca ingredientele utilizate in productia de
formule de inceput si formule de continuare sa fie cores-
punzdtoare pentru alimentatia speciald a sugarilor si ca
aceastd adecvare si fie demonstratd, dupd caz, prin studii
corespunzdtoare. Orientdrile privind conceperea si realiza-
rea studiilor corespunzitoare au fost publicate de grupuri
stiintifice de experti: Comitetul stiintific pentru alimenta-
tie, Comitetul pentru aspecte medicale ale politicii alimen-
tare si nutritionale din Regatul Unit (the UK Committee on
the Medical Aspects of Food and Nutrition Policy) si Socie-
tatea europeand de gastroenterologie, hepatologie si
nutritie pediatricd (the European Society for Paediatric
Gastroenterology, Hepatology and Nutrition). Aceste
orientdri ar trebui sd fie luate in considerare in momentul
in care se introduc ingrediente in formulele de inceput si
formulele de continuare.

O serie de substante care pot fi utilizate in productia de for-
mule de inceput si formule de continuare se pot utiliza, de
asemenea, ca aditivi in produsele alimentare. in acest
context, criteriile de puritate au fost deja sau urmeaza si fie
adoptate la nivel comunitar, in conformitate cu Directiva
89/107|CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988 de apro-
piere a legislatiilor statelor membre privind aditivii
alimentari autorizati pentru utilizarea in produsele alimen-
tare destinate consumului uman ('). Aceste criterii de puri-
tate ar trebui sd se aplice substantelor mentionate, indife-
rent de utilizarea pentru care sunt destinate in produsele
alimentare.

Pand la adoptarea criteriilor de puritate pentru substantele
pentru care acestea nu au fost adoptate incd la nivel
comunitar, precum si pentru asigurarea unui nivel ridicat
de protectie a sandtitii publice, trebuie sd se aplice criteriile
de puritate general acceptabile, recomandate de
organizatiile sau de agentiile internationale, cum ar fi
Comitetul mixt de experti pentru aditivi alimentari al
FAO/OMS (JECFA) sau Farmacopeea europeand (EUP). In
afard de aceasta, statele membre trebuie si fie autorizate si
mentind normele nationale care stabilesc criterii de puri-
tate mai stricte.

Dati fiind natura speciald a formulelor de inceput, ar tre-
bui si se pund la dispozitia organismelor de supraveghere

(1) JOL 40, 11.2.1989, p. 27. Directivd, modificatd ultima datd prin

Regulamentul (CE) nr. 1882/2003.

mijloace suplimentare fatd de cele disponibile in mod
obisnuit, pentru a facilita un control eficace al acestor pro-
duse.

Formulele de inceput pe bazid de hidrolizate proteice se
deosebesc de produsele dietetice semielementare pe bazad
de produse hidrolizate avansate, utilizate pentru tratamen-
tul dietetic al starilor patologice diagnosticate, care nu sunt
reglementate de prezenta directiva.

Prezenta directiva reflectd stadiul actual al cunostintelor cu
privire la produsele in cauzd. Orice modificare, care sd per-
mitd inovatii pe baza progresului stiintific si tehnic, ar tre-
bui sd fie decisd prin procedura mentionati la articolul 13
alineatul (2) din Directiva 89/398/CEE.

Nivelul maxim de reziduuri de pesticide previzut de
legislatia comunitard aplicabild, in special de Directiva
76/895|CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1976 privind
stabilirea continuturilor maxime de reziduuri de pesticide
din si de pe fructe si legume (), de Directiva 86/362/CEE a
Consiliului din 24 iulie 1986 de stabilire a continuturilor
maxime de reziduuri de pesticide din si de pe cereale (3), de
Directiva 86/363/CEE a Consiliului din 24 julie 1986 pri-
vind stabilirea continutului maxim pentru reziduurile de
pesticide de pe si din produsele alimentare de origine
animald (%) si de Directiva 90/642/CEE a Consiliului din
27 noiembrie 1990 de stabilire a continuturilor maxime de
reziduuri de pesticide din §i de pe anumite produse de
naturd vegetald, inclusiv fructe si legume (°), ar trebui si se
aplice fird a aduce atingere dispozitiilor specifice prevdzute
de prezenta directiva.

Tinand seama de obligatiile internationale ale Comunitatii,
in cazurile in care dovezile stiintifice relevante sunt insufi-
ciente, principiul precautiei mentionat la articolul 7 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului Euro-
pean 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 Ali-
mentard si de stabilire a procedurilor in domeniul siguran-
tei produselor alimentare (°) 1i permite Comunitdtii sd
adopte mdsuri provizorii pe baza informatiilor pertinente
disponibile, in asteptarea unei evaludri suplimentare a ris-
curilor si examindrii masurilor intr-un termen rezonabil.

JO L 340, 9.12.1976, p. 26. Directivd, modificatd ultima datd prin

Directiva 2006/92/CE a Comisiei (JO L 311, 10.11.2006, p. 31).
JO L 221, 7.8.1986, p. 37. Directivd, modificatd ultima datd prin
Directiva 2006/92/CE.

JO L 221, 7.8.1986, p. 43. Directivd, modificatd ultima datd prin
Directiva 2006/62/CE a Comisiei (JO L 206, 27.7.2006, p. 27).

JO L 350, 14.12.1990, p. 71. Directivd, modificatd ultima datd prin
Directiva 2006/92/CE.

JO L 31, 1.2.2002, p. 1. Regulament, modificat ultima datd prin
Regulamentul (CE) nr. 575/2006 al Comisiei (JO L 100, 8.4.2006,

p- 3).
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Pe baza celor doud avize emise de Comitetul stiintific pen-
tru alimentatie la 19 septembrie 1997 si la 4 iunie 1998,
nu este sigur in prezent ci valorile existente ale dozei zil-
nice admise (DZA) de pesticide si de reziduuri de pesticide
sunt adecvate pentru protectia sandttii sugarilor si a copi-
ilor de varstd micd. Prin urmare, in privinta produselor ali-
mentare destinate unei alimentatii speciale pentru sugari si
copii de varstd micd, este necesar si se adopte o limitd
comund foarte scizutd pentru toate pesticidele. Aceastd
limitd comuna foarte scizutd ar trebui fixatd la 0,01 mg/kg,
care, in mod normal, in practicd, reprezinti nivelul minim
detectabil.

Ar trebui sd fie impuse restrictii stricte cu privire la rezidu-
urile de pesticide. Printr-o selectie riguroasd a materiilor
prime si tindnd seama de faptul ¢ formulele de inceput si
formulele de continuare sunt supuse unei prelucriri sub-
stantiale in timpul productiei lor, este posibil sd se obtind
produse cu un continut foarte mic de reziduuri de pesti-
cide. Cu toate acestea, in cazul unui numdar mic de pesti-
cide sau de metaboliti de pesticide, chiar si un continut
maxim de reziduuri de 0,01 mg/kg ar putea, in cel mai rdu
caz de administrare, sd determine depasirea DZA la sugari
si la copiii de varstd micd. Aceastd situatie se poate intalni
in cazul pesticidelor sau al metabolitilor de pesticide cu
valori ale DZA mai mici de 0,0005 mg/kg de greutate
corporald.

Prezenta directivd ar trebui sd instituie principiul
interzicerii utilizdrii acestor pesticide in productia de pro-
duse agricole destinate formulelor de inceput si formulelor
de continuare. Cu toate acestea, interdictia nu garanteaza
neapdrat absenta acestor pesticide din produse, deoarece
unele pesticide contamineazd mediul inconjuritor, iar rezi-
duurile lor se pot gdsi in produsele in cauza.

Majoritatea pesticidelor cu valori ale DZA mai mici de
0,0005 mg/kg greutate corporald sunt deja interzise in
cadrul Comunitatii. Pesticidele interzise nu ar trebui si fie
detectabile in formulele de inceput si formulele de conti-
nuare nici prin metodele analitice cele mai avansate. Cu
toate acestea, unele pesticide se degradeazd lent si conti-
nud si contamineze mediul. Acestea pot fi prezente in
formulele de inceput si formulele de continuare, chiar dacd
nu au fost utilizate. Pentru control, ar trebui sd se aplice o
metodd armonizata.

In asteptarea deciziilor Comisiei care stabilesc daci
pesticidele mentionate indeplinesc cerintele de sigurantd
previzute la articolul 5 din Directiva 91/414/CEE a Con-
siliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piatd a
produselor de uz fitosanitar (), continuarea utilizarii
pesticidelor autorizate ar trebui sd fie permisd cat timp
reziduurile acestora nu depdsesc continutul maxim de
reziduuri stabilit de prezenta directivd. Acest continut ar
trebui fixat la valori care sd garanteze ¢ DZA respectivi nu

() JOL 230, 19.8.1991, p. 1. Directivd, modificatd ultima datd prin

Directiva 2006/85/CE a Comisiei (JO L 293, 24.10.2006, p. 3).

(1)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

)

este depdsitd la sugari si la copiii de varstd micd, in
conditiile celui mai rdu caz de administrare.

Anexele la prezenta directiva referitoare la pesticide ar tre-
bui modificate in urma incheierii programului de exami-
nare aflat in curs de desfdsurare, in temeiul Directivei
91/414/CEE.

In temeiul articolului 7 alineatul (1) din Directiva
89/398/CEE, produsele reglementate de prezenta directivd
se supun normelor generale stabilite de Directiva
2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
20 martie 2000 privind apropierea legislatiilor statelor
membre referitoare la etichetarea si prezentarea produselor
alimentare, precum si la publicitatea acestora (?). Prezenta
directivd adoptd si dezvoltd completdrile si derogarile aduse
acestor norme generale, dupd caz, pentru a promova si
proteja aldptarea.

In special, natura si destinatia produselor reglementate de
prezenta directivd impun o etichetare nutritionald care si
indice valoarea energeticd si principalii nutrienti pe care ii
contin. Pe de altd parte, metoda de utilizare ar trebui s3 fie
specificatd in conformitate cu articolul 3 alineatul (1)
punctul 9 si articolul 11 alineatul (2) din Directiva
2000/13/CE, pentru a preveni utilizdri improprii, care pot
fi nocive pentru sdndtatea sugarilor.

Avand in vedere natura formulelor de inceput si a
formulelor de continuare, este necesar si se precizeze
modalititile de specificare a nutrientilor pe etichetd, pen-
tru a se evita orice probleme care pot apdrea datoritd apli-
cdrii altor dispozitii comunitare relevante.

Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind men-
tiunile nutritionale si referitoare la sandtate pentru
produsele alimentare () stabileste normele si conditiile de
utilizare a acestor mentiuni. Cu toate acestea, articolul 1
alineatul (5) din regulamentul mentionat prevede cd acesta
se aplicd fird a aduce atingere, in special, Directivei
89/398/CEE si directivelor adoptate cu privire la produsele
alimentare destinate unei alimentatii speciale.

Ar trebui sd se defineascd in prezenta directivd conditiile
specifice de utilizare a mentiunilor nutritionale si
referitoare la sinitate pentru formulele de inceput. In
aceastd privintd, este necesar, pentru a furniza informatii
obiective si verificate stiintific, sd se defineasci conditiile in
care sunt autorizate mentiunile nutritionale si referitoare la
sdndtate si sd se stabileascd o listd a mentiunilor autorizate.
In conformitate cu articolul 4 alineatul (1) paragraful al
treilea din Directiva 89/398/CEE, ar trebui si se adopte o
modificare, dupd caz, a acestei liste de mentiuni
nutritionale si referitoare la sdndtate, dupd consultarea
Autoritatii.

() JO L 109, 6.5.2000, p. 29. Directivd, modificatd ultima datd prin
Directiva 2003/89/CE (JO L 308, 25.11.2003, p. 15).
JO L 404, 30.12.2006, p. 9.
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(27) In scopul de a asigura o mai buni protectie a sinatatii
sugarilor, normele privind compozitia, etichetarea si publi-
citatea previzute de prezenta directivd ar trebui sd fie in
conformitate cu principiile si obiectivele Codului
international de comercializare a inlocuitorilor laptelui
matern, adoptat de a 34-a Adunare Mondiald a Sanatatii,
tinand seama de situatiile de drept si de fapt speciale,
existente in cadrul Comunitatii.

(28) Dat fiind rolul important pe care informatiile privind ali-
mentatia sugarilor il au in alegerea, de citre femeile insar-
cinate si de cdtre mamele de sugari, a tipului de alimentatie
oferit copiilor lor, este necesar ca statele membre si adopte
masuri corespunzitoare pentru ca aceste informatii sd asi-
gure o utilizare corespunzitoare a produselor in cauzd si s
nu prejudicieze promovarea aldptarii.

(29) Prezenta directivd nu se referd la conditiile de vanzare a
publicatiilor specializate in puericulturd si a publicatiilor
stiintifice.

(30) Directiva 1999/21/CE a Comisiei din 25 martie 1999 pri-
vind alimentele dietetice destinate unor scopuri medicale
speciale (1) stabileste cerintele referitoare la compozitia si
etichetarea alimentelor dietetice destinate unor scopuri
medicale speciale. Anexa la directiva mentionatd stabileste
valorile pentru substantele minerale din alimentele com-
plete din punct de vedere nutritional destinate sugarilor.
Au fost adoptate noi avize stiintifice cu privire la continutul
minim de mangan din alimentele destinate sugarilor. Prin
urmare, ar trebui sd se modifice continutul de mangan din
alimentele dietetice cu scopuri medicale speciale destinate
sugarilor, definite in anexa mentionatd. Prin urmare, Direc-
tiva 1999/21/CE ar trebui modificatd in consecinta.

(31) Datoritd naturii specifice a alimentelor dietetice cu scopuri
medicale speciale destinate sugarilor si necesitatii de eva-
luare a noii formule a acestor produse, producitorii au
nevoie de o perioadd mai indelungatd pentru a-si adapta
produsele la comporitia esentiald care rezultd din noile
cerinte stabilite de prezenta directiva.

(32) Obligatia de transpunere a prezentei directive in dreptul
national ar trebui sd se limiteze la dispozitiile care

(1) JOLO91,7.4.1999, p. 29. Directivd, modificatd prin Actul de aderare
din 2003.

reprezintd o modificare substantiald in comparatie cu
directiva precedentd. Obligatia de transpunere a dispoziti-
ilor neschimbate rezultd din directiva precedenta.

(33) Prezenta directivd nu trebuie si aducd atingere obligatiilor
statelor membre referitoare la termenele de transpunere in
dreptul national a directivelor mentionate in anexa X
partea B.

(34) Masurile prevazute in prezenta directivd sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sindtatea animali,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Prezenta directivd este o ,directivd speciald”, in sensul
articolului 4 alineatul (1) din Directiva 89/398/CEE, si stabileste
cerintele de compozitie si de etichetare pentru formulele de
inceput si formulele de continuare destinate sugarilor in bund
stare de sdndtate din Comunitate.

Prezenta directivd permite, de asemenea, statelor membre si pund
in aplicare principiile si obiectivele Codului international de
comercializare a inlocuitorilor laptelui matern, care se referd la
comercializarea, informarea si responsabilititile autoritatilor
sanitare.

Articolul 2

In sensul prezentei directive, se aplicd definitiile termenilor
,mentiune”, ,mentiune nutritionald”, ,mentiune referitoare la
sandtate” si ,mentiune privind reducerea riscului de imbolnavire”
dela articolul 2 alineatul (2) punctele 1, 4, 5 si 6 din Regulamentul

(CE) nr. 1924/2006.

De asemenea, se aplicd urmatoarele definitii:

(a) ,sugari” reprezintd copiii cu varsta mai mici de 12 luni;

X9

(b) ,copii de varstd micd” reprezintd copiii cu varsta cuprinsd
intre un an i trei ani;

() ,formule de inceput” reprezintd produsele alimentare
destinate unei alimentatii speciale a sugarilor in primele luni
de viatd si care indeplinesc prin ele insele nevoile nutritionale
ale acestor sugari pand la introducerea unei alimentatii com-
plementare corespunzitoare;
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(d) ,formule de continuare” reprezinti produsele alimentare
destinate unei alimentatii speciale a sugarilor atunci cand se
introduce o alimentatie complementard corespunzitoare si
care constituie principalul element lichid dintr-o alimentatie
diversificatd progresiv a acestor sugari;

(e) ,reziduuri de pesticide” reprezintd reziduurile unui produs
fitosanitar, astfel cum este definit la articolul 2 punctul 1 din
Directiva 91/414/CEE, inclusiv metabolitii acestuia si
produsele rezultate din degradarea sau reactia acestuia, pre-
zente in formulele de inceput si in formulele de continuare.

Atrticolul 3

Formulele de inceput si formulele de continuare pot fi
comercializate in cadrul Comunitdtii numai in cazul in care
respectd prezenta directiva.

Niciun alt produs, in afara formulelor de inceput, nu poate fi
comercializat sau prezentat in alt mod, ca fiind adecvat si
indeplineascd in sine cerintele nutritionale ale sugarilor sdndtosi
normali, in primele luni de viatd, pand la introducerea alimentatiei
complementare corespunztoare.

Atrticolul 4

Formulele de inceput si formulele de continuare nu contin nicio
substantd intr-o cantitate care si pund in pericol sdnitatea
sugarilor si a copiilor de varstd mica.

Articolul 5

Formulele de inceput sunt produse, dupd caz, din sursele de
proteine definite la punctul 2 din anexa I si din alte ingrediente
alimentare, pentru care s-a stabilit, prin date stiintifice general
acceptate, cd sunt adecvate pentru o alimentatie speciald a
sugarilor, incepand de la nastere.

Aceastd adecvare se demonstreaza printr-o examinare sistematica
a datelor disponibile referitoare la avantajele estimate si la
aspectele de sigurantd, precum si, dupd caz, prin studii
corespunzitoare, realizate in conformitate cu orientdrile general
acceptate ale expertilor referitoare la conceperea si realizarea
acestor studii.

Articolul 6

Formulele de continuare sunt produse, dupd caz, din sursele de
proteine definite la punctul 2 din anexa II si din alte ingrediente
alimentare pentru care s-a stabilit, prin date stiintifice general
acceptate, cd sunt adecvate pentru o alimentatie speciald a
sugarilor cu o varstd mai mare de sase luni.

Aceastd adecvare se demonstreaza printr-o examinare sistematica
a datelor disponibile referitoare la avantajele estimate si la
aspectele de sigurantd, precum si, dupd caz, prin studii
corespunzitoare, realizate in conformitate cu orientdrile general
acceptate ale expertilor referitoare la conceperea si realizarea
acestor studii.

Articolul 7

(1) Formulele de inceput respectd criteriile de compozitie stabi-
lite in anexa I, tindnd seama de specificatiile din anexa V.

In cazul formulelor de inceput produse din proteine din lapte de
vacd, definite la punctul 2.1 din anexa I, cu un continut de pro-
teine cuprins intre minimum si 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal),
adecvarea formulelor de inceput pentru alimentatia speciald a
sugarilor se demonstreaza prin studii corespunzitoare, realizate in
conformitate cu orientdrile general acceptate ale expertilor
referitoare la conceperea si realizarea acestor studii.

In cazul formulelor de inceput produse din hidrolizate proteice,
definite la punctul 2.2 din anexa I, cu un continut de proteine
cuprins intre minimum si 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal),
adecvarea formulelor de inceput pentru alimentatia speciald a
sugarilor se demonstreaza prin studii corespunzitoare, realizate in
conformitate cu orientdrile general acceptate ale expertilor
referitoare la conceperea si realizarea acestor studii, si este in
conformitate cu specificatiile corespunzdtoare stabilite in
anexa VI

(2) Formulele de continuare respectd criteriile de compozitie sta-
bilite in anexa I, tinand seama de specificatiile stabilite in anexa V.

(3) Pregitirea formulelor de inceput si a formulelor de continuare
pentru utilizare necesitd, dupd caz, numai addugarea de apa.

(4) Se respectd interdictiile si limitdrile privind utilizarea
ingredientelor alimentare in formulele de inceput si formulele de
continuare stabilite in anexele I si II.

Articolul 8

(1) Numai substantele enumerate in anexa IIl pot fi utilizate la
producerea de formule de inceput si formule de continuare, in
vederea indeplinirii cerintelor privind:

(a) substantele minerale;
(b) vitaminele;
(c) aminoacizii si alti compusi ai azotului;

(d) alte substante cu un scop nutritional specific.
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(2) Pentru productia de produse alimentare destinate altor sco-
puri decit cele care fac obiectul prezentei directive se aplicd
criteriile de puritate previzute in legislatia comunitara referitoare
la utilizarea substantelor enumerate in anexa III.

(3) Pentru substantele pentru care nu sunt previzute criterii de
puritate in legislatia comunitard, se aplicd criteriile de puritate
general acceptate, recomandate de organismele internationale,
pand la adoptarea unor astfel de criterii la nivel comunitar.

Cu toate acestea, pot fi mentinute normele nationale care stabi-
lesc criterii de puritate mai stricte decat cele recomandate de
organismele internationale.

Articolul 9

(1) Pentru a facilita monitorizarea oficiali eficientd a formulelor
de inceput, in momentul in care un operator din sectorul alimen-
tar introduce o formuld de inceput pe piatd, el notifica acest lucru
autoritdtii competente din statul membru in care este comercia-
lizat produsul, prin transmiterea unui model de etichetd utilizatd
pentru produsul respectiv.

(2) Autoritdtile competente, in sensul prezentului articol, sunt
cele mentionate la articolul 9 alineatul (4) din Directiva
89/398|CEE.

Articolul 10

(1) Formulele de inceput si formulele de continuare nu contin
reziduuri ale diferitelor pesticide in proportii mai mari de
0,01 mg/kg de produs recomandat a fi consumat ca atare sau
reconstituit in conformitate cu instructiunile producitorului.

Nivelul reziduurilor de pesticide se determind cu ajutorul meto-
delor analitice standardizate, general acceptate.

(2) Pesticidele enumerate in anexa VIII nu sunt utilizate in cazul
produselor agricole destinate productiei de formulele de inceput
si formulele de continuare.

Cu toate acestea, in scopul controlului:

(a) pesticidele enumerate in tabelul 1 din anexa VIII se considerd
ca nefiind utilizate in cazul in care continutul de reziduuri al
acestora nu depaseste 0,003 mg/kg. Acest nivel, care este con-
siderat limita de cuantificare a metodelor analitice, este revi-
zuit in mod periodic, tindnd seama de progresul tehnic;

(b) pesticidele enumerate in tabelul 2 din anexa VIII se considerd
ca nefiind utilizate in cazul in care continutul de reziduuri al
acestora nu depdaseste 0,003 mg/kg. Acest nivel este revizuit
in mod periodic, in functie de datele privind contaminarea
mediului inconjuritor.

(3) Prin derogare de la alineatul (1), pentru pesticidele enumerate
in anexa IX se aplicd continutul maxim de reziduuri specificat in
anexa respectiva.

(4) Continutul mentionat la alineatele (2) si (3) se aplicd

produselor recomandate a fi consumate ca atare sau reconstituite,
in conformitate cu instructiunile producitorilor.

Articolul 11

Cu exceptia cazului prevazut la articolul 12, denumirile sub care
se comercializeazd formulele de inceput si formulele de conti-
nuare sunt, respectiv:

— in limba bulgard: ,xpaxu 3a kbpMadera” si ,[IpeXOTHM XpaHu”;

— in limba spaniold: ,Preparado para lactantes” si ,Preparado de
continuacién”;

— in limba cehd: ,pocitecni kojeneckd vyziva” si ,pokracovaci
kojenecka vyziva”;

— in limba  danezd: ~Modermalkserstatning” si
,Tilskudsblanding”;

— in limba  germand:  ,Sduglingsanfangsnahrung”  si
,Folgenahrung”;

— in limba estond: ,imiku piimasegu” si ,dtkupiimasegu”;

— in limba greacd: ,Iapaokebaopa yio Ppégn” si [lapackevaopa
devtepng Ppegikng nhikiag”;

— in limba englezd: ,infant formula” si ,follow-on formula”;

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

— in limba italiand: ,Alimento per lattanti” si ,Alimento di
proseguimento”;

— in limba letond: ,Maksligais maisfjums zidainiem” si ,Maksligais
papildu édinasanas maisijums zidainiem”;

— in limba lituaniand: ,misinys kadikiams iki papildomo
maitinimo jvedimo” si ,misinys kiidikiams, jvedus papildoma
maitinimg”;

— in  limba maghiard: anyatej-helyettesité tdpszer” si
,anyatejkiegészitd tapszer”;
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— in limba maltezd: formula tat-trabi” si ,formula tal-
prosegwiment”;

— in limba olandezd: ,Volledige zuigelingenvoeding” si
,Opvolgzuigelingenvoeding”;

— in limba polond: ,preparat do poczgtkowego zywienia
niemowlat” si ,preparat do dalszego Zywienia niemowlat”;

— in limba portughezd: ,Férmula para lactentes” si ,Férmula de
transi¢do”;

— in limba romdnd: ,preparate pentru sugari” si ,preparate pen-
tru copii de varstd micd”;

— in limba slovacd: ,pociato¢nd dojcenskd vyziva” si ,ndslednd
dojcenska vyziva”;

— in limba slovend: ,zaCetna formula za dojencke” si ,nadaljevalna
formula za dojencke”;

— in limba  finlandeza:  ,Aidinmaidonkorvike”  si
,Vieroitusvalmiste”;

— in limba  suedezd:  ,Modersmjolksersittning”  si
,Tillskottsndring”.

Articolul 12

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

— in limba bulgard: ,Mneka 3a kppmauera” si ,pexonHN MieKa”;

— in limba spaniold: ,Leche para lactantes” si ,Leche de
continuacién”;

— in limba cehd: ,pocdtecni mlénd kojeneckd vyziva” si
,pokracovaci mlécnd kojeneckd vyziva;

— in limba danezd: ,Modermalkserstatning udelukkende baseret
pd melk” si , Tilskudsblanding udelukkende baseret pa malk”;

— in limba germand: ,Siuglingsmilchnahrung” si ,Folgemilch”;

— in limba estond: ,Piimal pohinev imiku piimasegu” si ,Piimal
pohinev jitkupiimasegu”;

— in limba greacd: ,Tdha yia Ppégn” si Taka devtepnc Ppeqikic
nAwiag”;

— in limba englezd: ,infant milk” si ,follow-on milk”;

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

— inlimba italiand: ,Latte per lattanti” si Latte di proseguimento”;

— in limba letond: ,Maksligais piena maisfjums zidainiem” si
,Maksligais papildu édinasanas piena maisijums zidainiem”;

— in limba lituaniand: ,pieno misinys kadikiams iki papildomo
maitinimo jvedimo” si ,pieno misinys kadikiams {vedus
papildomg maitinima”;

— in limba maghiard: ,tejalapt anyatej-helyettesit§ tdpszer” si
Jtejalapt anyatej-kiegészitd tdpszer”;

— in limba maltezd: ,halib tat-trabi” si ,halib tal-prosegwiment”;

— in limba olandeza: ,Volledige zuigelingenvoeding op basis van
melk” sau ,Zuigelingenmelk” si Opvolgmelk;

— in limba polond: ,mleko poczatkowe” si ,mleko nastepne”;

— in limba portughezd: ,Leite para lactentes” si ,Leite de transi¢do”;

— in limba romdnd: ,lapte pentru sugari” si ,lapte pentru copii de
varstd mica”;

— in limba slovacd: ,pociato¢nd dojéenskd mlie¢na vyziva” si
,naslednd dojcenskd mlie¢na vyziva”;

— in limba slovend: ,zaletno mleko za dojencke” si ,nadaljevalno
mleko za dojencke”;

— in limba finlandeza: ,Maitopohjainen didinmaidonkorvike” si
,Maitopohjainen vieroitusvalmiste”;

— in limba suedezd: ,Modersmjolksersittning uteslutande baserad
pa mjolk” si , Tillskottsndring uteslutande baserad pa mjolk”.

Articolul 13

(1) Pe langd cele previzute la articolul 3 alineatul (1) din Direc-
tiva 2000/13/CE, etichetarea cuprinde urmatoarele mentiuni obli-
gatorii:

(a) in cazul formulelor de inceput, o mentiune care si precizeze
cd produsul este adecvat pentru alimentatia speciald a
sugarilor, incepand de la nastere, atunci cdnd nu sunt aldptati;
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(b) in cazul formulelor de continuare, o mentiune care si preci-
zeze cd produsul este adecvat numai pentru alimentatia spe-
ciald a sugarilor in varstd de peste sase luni, cd ar trebui sd
constituie doar o parte dintr-o alimentatie diversificatd, ci nu
trebuie utilizat ca inlocuitor al laptelui matern in primele sase
luni de viatd si cd decizia de introducere a alimentatiei com-
plementare, inclusiv orice exceptie pana la varsta de sase luni,
ar trebui luatd numai cu avizul unor persoane independente,
calificate in domeniul medicinei, al nutritiei sau al farmaciei
sau al altor specialisti responsabili de ingrijirea mamei si a
copilului, pe baza nevoilor de crestere si dezvoltare specifice
fiecdrui sugar;

(c) in cazul formulelor de inceput si al formulelor de continuare,
valoarea energeticd disponibild, exprimatd in kJ si kecal,
precum si continutul de proteine, carbohidrati si lipide, expri-
mat in formd numericd, pentru 100 ml de produs gata de uti-
lizat;

(d) in cazul formulelor de inceput si al formulelor de continuare,
cantitatea medie a fiecdrei substante minerale si a fiecdrei
vitamine mentionate in anexele I si, respectiv, II, iar, dupa caz,
cantitatea de colind, de inozitol si de carnitind, exprimatd in
formd numericd, pentru 100 ml de produs gata de utilizat;

(e) in cazul formulelor de inceput si al formulelor de continuare,
instructiuni pentru prepararea, conservarea si eliminarea
corespunzdtoare ale produsului, precum si o avertizare cu pri-
vire la riscurile pentru sdndtate rezultate dintr-o preparare si
dintr-o conservare improprie.

—
N
~—

Etichetarea poate sd cuprindd urmdtoarele mentiuni:

(a) in cazul formulelor de inceput si al formulelor de continuare,
cantitatea medie de nutrienti mentionati in anexa III, atunci
cand aceastd mentiune nu este specificatd la alineatul (1)
litera (d) din prezentul articol, exprimati in forma numerica,
pentru 100 ml de produs gata de utilizat;

(b) in cazul formulelor de continuare, in afari de informatiile
numerice, informatii privind vitaminele si mineralele incluse
in anexa VII, exprimate ca procentaj din valorile de referintd
mentionate in aceasta, pentru 100 ml de produs gata de
utilizat.

(3) Etichetarea formulelor de inceput si a formulelor de conti-
nuare este conceputd intr-un mod care sd furnizeze informatiile
necesare cu privire la utilizarea corespunzdtoare a produselor,
astfel incat sd nu descurajeze aldptarea.

Utilizarea termenilor ,umanizat”, ,maternizat”, ,adaptat” sau a ter-
menilor similari este interzisd.

(4) Etichetarea formulelor de inceput contine, de asemenea,
urmdtoarele mentiuni obligatorii, precedate de cuvintele ,Aviz
important” sau echivalentul acestora:

(a) o mentiune referitoare la superioritatea aldptarii;

(b) o mentiune care recomandd utilizarea produsului numai cu
avizul persoanelor independente, calificate in domeniul
medicinei, al nutritiei sau al farmaciei sau al altor specialisti
responsabili de ingrijirea mamei si a copilului.

(5) Etichetarea formulelor de inceput nu poate include imagini cu
sugari, nici alte imagini sau texte care ar putea idealiza utilizarea
produsului. Cu toate acestea, etichetarea poate si includd
reprezentdri grafice care si faciliteze identificarea produsului si s
ilustreze metodele de preparare.

(6) Etichetarea formulelor de inceput poate sd contind mentiuni
nutritionale si referitoare la sinitate numai in cazurile enumerate
in anexa IV si in conformitate cu conditiile stabilite in aceasta.

(7) Formulele de inceput si formulele de continuare sunt etiche-
tate intr-un mod care sd permitd consumatorilor sd fac o distinc-
tie clard intre aceste produse, astfel incat sd evite orice risc de a
face o confuzie intre formulele de inceput si formulele de
continuare.

(8) Cerintele, interdictiile si restrictiile mentionate la alineatele
(3)-(7) se aplicd, de asemenea:

(a) prezentdrii produselor in cauzd, in special formei si aspectului
acestora sau ambalajului, materialelor de ambalare utilizate,
modului in care sunt dispuse si mediului in care sunt expuse;

(b) publicitatii.

Articolul 14

(1) Publicitatea ficutd formulelor de inceput se limiteazd la
publicatiile specializate in puericulturd si la publicatiile stiintifice.
Statele membre pot sd impund si alte restrictii sau interdictii aces-
tei publicitti. Publicitatea pentru formulele de inceput se supune
conditiilor previzute la articolul 13 alineatele (3)-(7) si la
articolul 13 alineatul (8) litera (b) si contine numai informatii de
naturd stiinifica si fapticd. Aceste informatii nu sugereaza si nici
nu induc ideea cd alimentatia cu biberonul este echivalentd sau
superioard aldptarii.
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(2) In cazul formulelor de inceput, nu se practici publicitatea la
punctele de vanzare distribuirea de esantioane si nici nu se aplicd
alte practici de promovare a vanzarii directe citre consumator la
nivelul comertului cu amanuntul, precum etalari speciale, bonuri
de reducere, prime, vanzdri speciale, vanzdri in pierdere si vanzari
cuplate.

(3) Producdtorii si distribuitorii de formule de inceput nu pot fur-
niza marelui public, nici femeilor insarcinate, mamelor sau mem-
brilor familiei acestora produse gratuite sau cu pret redus, esanti-
oane sau orice alte cadouri de promovare, nici direct, nici indirect
prin intermediul sistemului de ingrijire a sdndtatii sau al lucrdto-
rilor din acest sistem.

Articolul 15

(1) Statele membre se asigurd cd sunt furnizate informatii
obiective si coerente referitoare la alimentatia sugarilor si a copi-
ilor de varstd micd pentru a fi utilizate de cdtre familii si de
persoanele implicate in domeniul alimentatiei sugarilor si a copi-
ilor de varstd micd, in materie de planificare, aprovizionare,
concepere si difuzare de informatii, precum si de control al
acestora.

(2) Statele membre se asigurd cd materialele de informare si
educare, fie scrise, fie audiovizuale, referitoare la alimentatia
sugarilor si destinate femeilor insdrcinate si mamelor de sugari si
copii de varstd micd, includ informatii clare privind toate aspec-
tele enumerate in continuare:

(a) avantajele si superioritatea aldptarii;

(b) nutritia mamei, pregdtirea pentru aldptare si continuarea aces-
teia;

(c) posibilul efect negativ asupra aldptdrii, decurgdnd din
introducerea alimentatiei partiale cu biberonul;

(d) dificultatea revenirii asupra deciziei de a nu aldpta;

(e) dupi caz, utilizarea corectd a formulelor de inceput.

In cazul in care materialele respective contin informatii cu privire
la utilizarea formulelor de inceput, acestea trebuie sd includd si
implicatiile sociale si financiare ale acestei utilizari, riscurile pen-
tru sandtate ale alimentelor sau ale unor metode de alimentatie
improprii si, in special, riscurile pentru sdndtate in cazul unei uti-
lizdri improprii a formulelor de inceput. Aceste materiale nu
trebuie s contind nicio imagine de naturd si prezinte utilizarea
formulelor de inceput ca fiind o solutie ideald.

(3) Statele membre se asigurd cd donatiile de materiale sau de
echipamente cu scop informativ sau educativ sunt efectuate de
producitori sau distribuitori numai la cerere si cu aprobarea scrisd

a autoritatii nationale competente, sau in cadrul orientarilor date
de autoritatea respectivd in acest scop. Aceste echipamente sau
materiale pot purta denumirea sau sigla firmei donatoare, dar nu
pot face referire la 0 marcd specificd a unei formule de inceput si
nu pot fi distribuite decat prin intermediul sistemului de ingrijire
a sandtatii.

(4) Statele membre se asigurd cd donatiile sau vanzarile cu preg
redus ale stocurilor de formule de inceput citre institutii sau
organizatii, fie in scopul utilizarii in institutii, fie in scopul distri-
buirii in afara acestora, se realizeazd numai pentru sugarii care
trebuie si fie alimentati cu formule de inceput si numai pentru
perioadele prescrise pentru acesti sugari.

Articolul 16

In anexa la Directiva 1999/21/CE, in a doua parte a tabelului 1
referitor la substante minerale, randul referitor la mangan se inlo-
cuieste cu urmatorul text:

,Mangan (pg) 0,25 25 1 100”

Articolul 17

Noile cerinte stabilite la articolul 7 alineatele (1) si (2) din prezenta
directivd nu se aplicd in mod obligatoriu alimentelor dietetice cu
scopuri medicale speciale destinate sugarilor, mentionate la
punctul 4 din anexa la Directiva 1999/21/CE, inainte de 1 ianuarie
2012.

Articolul 18

(1) Statele membre adopt si publicd, pand la 31 decembrie 2007,
actele cu putere de lege si actele administrative necesare pentru a
se conforma articolelor 2, 3 si 5-17 si anexelor I-VII. Comisiei ii
sunt comunicate de citre statele membre textele acestor dispozi-
tii, precum si un tabel de corespondentd intre aceste dispozitii si
prezenta directiva.

Statele membre aplicd aceste dispozitii, astfel incat:

— sd permitd comertul cu produse care respectd prezenta direc-
tivd pand la 1 ianuarie 2008;

— fard a aduce atingere articolului 17, sd interzicd de la
31 decembrie 2009 comertul cu produse care nu respectd
prezenta directiva.
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In momentul in care statele membre adopti aceste dispozitii, ele
contin o trimitere la prezenta directiv sau sunt insotite de o ase-
menea trimitere la data publicdrii lor oficiale. Acestea contin, de
asemenea, 0 mentiune care precizeazd ci trimiterile din actele cu
putere de lege si actele administrative existente la directiva abro-
gatd prin prezenta directivd se interpreteazd ca trimiteri la pre-
zenta directivi. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare
a acestei trimiteri.

(2) Comisiei ii sunt comunicate de citre statele membre textele
principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in
domeniul reglementat de prezenta directivd.

Articolul 19

Directiva 91/321/CEE, astfel cum a fost modificatd prin directivele
mentionate in anexa X partea A, se abrogd de la 1 ianuarie 2008,
fard a aduce atingere obligatiilor statelor membre referitoare la
termenele de transpunere in dreptul national a directivelor
enumerate in anexa X partea B.

Trimiterile la directiva abrogatd se interpreteazd ca trimiteri la
prezenta directivd si se citesc in conformitate cu tabelul de
corespondentd din anexa XI.

Articolul 20

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 21

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 22 decembrie 2006.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei
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ANEXA I

COMPOZITIA ESENTIALA A FORMULELOR DE INCEPUT ATUNCI CAND SUNT RECONSTITUITE

CONFORM INSTRUCTIUNILOR PRODUCATORULUI

Valorile indicate in prezenta anexd se referd la produsul final gata de utilizat, comercializat ca atare sau reconstituit
conform instructiunilor producitorului.

1.

2.1.

2.2.

ENERGIE
Minimum Maximum
250 k]/lOO ml 295 k]/lOO ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
PROTEINE

(Continutul de proteine = continutul de azot x 6,25)

Formule de inceput pe bazi de proteine din lapte de vaci

Minimum (%) Maximum
0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

(") Formulele de inceput pe bazd de proteine din lapte de vacd cu un continut de proteine cuprins intre minimum si
0,5 g/100 k] (2g/100 kcal) sunt conforme cu dispozitiile articolului 7 alineatul (1) paragraful al doilea.

La o valoare energeticd egald, formula de inceput trebuie si contind o cantitate disponibild din fiecare
aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continutd in proteina de
referintd (laptele matern, astfel cum este definit in anexa V). Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de
metionind §i cea de cistind se pot adduga impreund, in cazul in care raportul metionind/cistind nu
depdseste 2, iar concentratia de fenilalanind si cea de tirozina se pot adduga impreund, in cazul in care raportul
tirozind/fenilalanind nu depdseste 2. Raportul metionind/cistind poate fi mai mare de 2, dar nu poate
depdsi 3, cu conditia sd se demonstreze, prin studii corespunzitoare, realizate in conformitate cu orientdrile
general acceptate ale expertilor privind conceperea si realizarea acestor studii, cd produsul este adecvat pentru
alimentatia speciald a sugarilor.

Formule de inceput pe bazi de hidrolizate proteice

Minimum (%) Maximum

0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

(") Formulele de inceput pe baza de hidrolizate proteice cu un continut de proteine cuprins intre minimum si 0,56 g/100 kJ
(2,25g/100 kcal) sunt conforme cu dispozitiile articolului 7 alineatul (1) paragraful al treilea.

La o valoare energeticd egald, formula de inceput trebuie sd contind o cantitate disponibild din fiecare
aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continuta in proteina de
referintd (laptele matern, astfel cum este definit in anexa V). Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de
metionind si cea de cistind se pot adduga impreund, in cazul in care raportul metionind/cistind nu
depdseste 2, iar concentratia de fenilalanind si cea de tirozina se pot adduga impreund, in cazul in care raportul
tirozind/fenilalanind nu depiseste 2. Raportul metionind/cistind poate fi mai mare de 2, dar nu poate
depdsi 3, cu conditia si se demonstreze, prin studii corespunzdtoare, realizate in conformitate cu orientarile
general acceptate ale expertilor privind conceperea si realizarea acestor studii, ¢ produsul este adecvat pentru
alimentatia speciald a sugarilor.

Continutul de L-carnitind trebuie sd fie cel putin egal cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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2.3.

2.4.

5.

5.1.

5.2.

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

Minimum Maximum
0,56 /100 k] 0,7 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

La obtinerea acestor formule de inceput se folosesc numai izolatele proteice din soia.

La o valoare energeticd egald, formula de inceput trebuie sd contind o cantitate disponibild din fiecare
aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continutd in proteina de
referintd (laptele matern, astfel cum este definit in anexa V). Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de
metionind §i cea de cistind se pot adduga impreund, in cazul in care raportul metionind/cistind nu
depdseste 2, iar concentratia de fenilalanind si cea de tirozind se pot adduga impreund, in cazul in care raportul
tirozind/fenilalanind nu depiseste 2. Raportul metionind/cistind poate fi mai mare de 2, dar nu poate
depisi 3, cu conditia sd se demonstreze, prin studii corespunzdtoare, realizate in conformitate cu orientarile
general acceptate ale expertilor privind conceperea si realizarea acestor studii, cd produsul este adecvat pentru
alimentatia speciald a sugarilor.

Continutul de L-carnitind trebuie s fie cel putin egal cu 0,3 mg/100 k] (1,2 mg/100 kcal).

In toate cazurile, aminoacizii se pot adduga in formulele de inceput doar pentru a imbunititi valoarea
nutritionald a proteinelor si doar in proportiile necesare in acest scop.

TAURINA

In cazul in care se adaugd in formulele de inceput, cantitatea de taurind nu trebuie si fie mai mare de
2,9 mg[100 kJ (12 mg/100 kcal).

COLINA
Minimum Maximum
1,7 mg[100 kJ 12 mg[100 kJ
(7 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
LIPIDE
Minimum Maximum
1,05 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 g[100 keal) (6,0 g/100 kcal)

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

— ulei din seminte de bumbac.

Acid lauric si acid miristic

Minim Maxim

— separat sau impreund:

20 % din continutul total de grasimi
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5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

8.1.

Continutul de izomeri trans ai acizilor grasi nu trebuie sd fie mai mare de 3 % din continutul total de grasimi.

Continutul de acid erucic nu trebuie si fie mai mare de 1 % din continutul total de grasimi.

Acid linoleic (sub formi de gliceride = linoleati)

Minimum Maximum
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)

Continutul de acid alfa-linolenic trebuie s fie de cel putin 12 mg/100 k] (50 mg/100 kcal).

Raportul acid linoleic/acid alfa-linolenic trebuie si fie de cel putin 5, dar nu trebuie si depaseasca 15.

Se pot adiuga acizi grasi polinesaturati (LCP) cu catene lungi de 20 si 22 atomi de carbon. In acest caz,
continutul lor nu trebuie sd depaseasca:

— 1 % din continutul total de grasimi pentru LCP n-3; si

— 2 % din continutul total de grasimi pentru LCP n-6 [1 % din continutul total de grdsimi pentru acidul
arahidonic (20:4 n-6)]

Continutul de acid eicosapentaenoic (20:5 n-3) nu trebuie sd depdseascd continutul de acid docosahexaenoic
(22:6 n-3).

Continutul de acid docosahexaenoic (22:6 n-3) nu trebuie si-1 depdseascd pe cel de LCP n-6.

FOSFOLIPIDE

Cantitatea de fosfolipide din formulele de inceput nu trebuie s depaseascd 2 g/l.

INOZITOL
Minimum Maximum
1 mg/100 kJ 10 mg/100 kJ
(4 mg/100 kcal) (40 mg[100 kcal)
CARBOHIDRATI
Minimum Maximum
2,2 ¢/100 kJ 3,4 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

Se pot utiliza numai urmdtorii carbohidrati:

— lactozi;

— maltozi;
— zaharozi;
— glucozg;

— malto-dextrine;
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

10.

10.1.

— sirop de glucozd sau sirop de glucoza
deshidratat;

— amidon prefiert

} in mod natural fird gluten.
— amidon gelatinizat

Lactoza

Minimum Maximum

1,1g/100 kJ —
(4,5 g/100 kcal) —

Prezenta dispozitie nu se aplicd formulelor de inceput in care izolatele din proteine din soia reprezintd mai
mult de 50 % din continutul total de proteine.

Zaharoza

Zaharoza se poate adiuga numai in formulele de inceput pe bazd de hidrolizate proteice. Atunci cand se
adaugd, continutul de zaharozd nu trebuie s depaseascd 20 % din continutul total de carbohidrati.

Glucoza

Glucoza se poate adduga numai in formulele de inceput pe baza de hidrolizate proteice. Atunci cand se adauga,
continutul de glucozi nu trebuie si depdseascd 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

Amidon prefiert si/sau amidon gelatinizat

Minimum Maximum

— 2 g/100 ml i 30 % din continutul total
de carbohidrati

FRUCTO-OLIGOZAHARIDE $I GALACTO-OLIGOZAHARIDE

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

Alte combinatii si continut maxim de fructo-oligozaharide si galacto-oligozaharide pot fi utilizate in
conformitate cu articolul 5.

SUBSTANTE MINERALE

Formule de inceput pe bazi de proteine din lapte de vacd sau hidrolizate proteice

Pentru 100 kJ Pentru 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum
Sodiu (mg) 5 14 20 60
Potasiu (mg) 15 38 60 160
Clorurd (mg) 12 38 50 160
Calciu (mg) 12 33 50 140
Fosfor (mg) 6 22 25 90
Magneziu (mg) 1,2 3,6 5 15
Fier (mg) 0,07 0,3 0,3 1,3
Zinc (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Cupru (pg) 8,4 25 35 100
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10.2.

11.

Pentru 100 kJ

Pentru 100 kcal

Minimum Maximum Minimum Maximum
Tod (ug) 2,5 12 10 50
Seleniu (pg) 0,25 2,2 1 9
Mangan (ug) 0,25 25 1 100
Fluorurd (pg) — 25 — 100

Raportul calciu/fosfor trebuie sa fie de cel putin 1, dar nu depaseste 2.

Formule de inceput pe bazi de izolate din proteine din soia, singure sau in amestec cu proteine din

lapte de vaci

Se aplica toate cerintele de la punctul 10.1, cu exceptia celor referitoare la fier si la fosfor, care sunt

urmdtoarele:
Pentru 100 kJ Pentru 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum
Fier (mg) 0,12 0,5 0,45 2
Fosfor (mg) 7,5 25 30 100
VITAMINE
Pentru 100 k] Pentru 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum
Vitamina A (ug-RE) (') 14 43 60 180
Vitamina D (ug) (%) 0,25 0,65 1 2,5
Tiamind (ng) 14 72 60 300
Riboflavina (ng) 19 95 80 400
Niacini (ug) () 72 375 300 1500
Acid pantotenic (ug) 95 475 400 2000
Vitamina B (ug) 9 42 35 175
Biotind (ug) 0,4 1,8 1,5 7,5
Acid folic (ng) 2,5 12 10 50
Vitamina B, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamina C (mg) 2,5 7,5 10 30
Vitamina K (ug) 1 6 4 25
Vitamina E(mg a-TE) (%) 0,5/g acizi grasi 1,2 0,5/g acizi grasi 5
polinesaturati polinesaturati
exprimati in acid exprimati in acid
linoleic corectat linoleic corectat
pentru legaturi pentru legaturi
duble (%), dar in duble (5), dar in
niciun caz mai putin niciun caz mai putin
de 0,1 mg pentru de 0,5 mg pentru
100 de kJ 100 de kcal
disponibili disponibile

1) RE = toti echivalentii trans retinol.

2) Sub formd de colecalciferol, din care 10 pg = 400 L.U. de vitamina D.

)
®)
(%) Niacini preformata.
)
)

a-TE = echivalent de d-a-tocoferol.

5) 0,5 mg o-TE[1 g acid linoleic (18:2 n-6); 0,75 mg a-TE/1 g acid a-linolenic (18:3 n-3); 1,0 mg a-TE[1 g acid arahidonic
(20:4 n-6); 1,25 mg a-TE[1 g acid eicosapentaenoic (20:5 n-3); 1,5 mg a-TE[1 g acid docosahexanoic (22:6 n-3).
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12.

NUCLEOTIDE

Se pot adiuga urmdtoarele nucleotide:

Maximum (*)

(mg[100k]) | (mg/100 kcal)
Citidina 5'-monofosfat 0,60 2,50
Uridin 5’-monofosfat 0,42 1,75
Adenozind 5'-monofosfat 0,36 1,50
Guanozini 5’-monofosfat 0,12 0,50
Inozini 5’-monofosfat 0,24 1,00

(") Concentratia totald de nucleotide nu trebuie sd depdseasca 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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ANEXA II

COMPOZITIA ESENTIALA A FORMULELOR DE CONTINUARE ATUNCI CAND SUNT
RECONSTITUITE CONFORM INSTRUCTIUNILOR PRODUCATORULUI

Valorile indicate in prezenta anexd se referd la produsul final gata de utilizat, comercializat ca atare sau reconstituit
conform instructiunilor producitorului.

1.

2.1.

2.2.

2.3.

ENERGIE
Minimum Maximum
250 k]/lOO ml 295 k]/lOO ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
PROTEINE

(Continutul de proteine = continutul de azot x 6,25)

Formule de continuare pe bazi de proteine din lapte de vacd

Minimum

Maximum

0,45 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)

0,8 g/100 kJ

(3,5 g/100 keal)

La o valoare energeticd egald, formula de continuare trebuie si contind o cantitate disponibild din fiecare
aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continutd in proteina de
referintd (laptele matern, astfel cum este definit in anexa V). Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de
metionind si cea de cistind se pot adduga impreund, in cazul in care raportul metionind/cistind nu depdseste 3,
iar concentratia de fenilalanind si cea de tirozind se pot adduga impreund, in cazul in care raportul
tirozind/fenilalanind nu depaseste 2.

Formule de continuare pe bazi de hidrolizate proteice

Minimum

Maximum

0,56 g/100 kJ

(2,25 g/100 keal)

0,8 g/100 kJ

(3,5 g/100 kcal)

La o valoare energeticd egald, formula de continuare trebuie si contind o cantitate disponibild din fiecare
aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continutd in proteina de
referintd (laptele matern, astfel cum este definit in anexa V). Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de
metionind si cea de cistind se pot adduga impreund, in cazul in care raportul metionind/cistind nu depdseste 3,
iar concentratia de fenilalanind si cea de tirozind se pot adduga impreund, in cazul in care raportul
tirozind/fenilalanind nu depaseste 2.

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

Minimum

Maximum

0,56 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal)

0,8 g/100 kJ

(3,5 g/100 kcal)
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2.4,

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

La obtinerea acestor formule se folosesc numai izolatele de proteine din soia.

La o valoare energeticd egald, formula de continuare trebuie sd contind o cantitate disponibild din fiecare
aminoacid indispensabil sau indispensabil in anumite conditii cel putin egald cu cea continutd in proteina de
referintd (laptele matern, astfel cum este definit in anexa V). Cu toate acestea, pentru calcule, concentratia de
metionind si cea de cistind se pot adduga impreund, in cazul in care raportul metionind/cistind nu depdseste 3,
iar concentratia de fenilalanind si cea de tirozind se pot adduga impreund, in cazul in care raportul
tirozind/fenilalanind nu depaseste 2.

In toate cazurile, aminoacizii se pot adduga in formulele de continuare numai pentru a imbunatati valoarea
nutritivd a proteinelor si numai in proportiile necesare in acest scop.

TAURINA

In cazul in care se adaugd in formulele de continuare, cantitatea de taurind nu trebuie si depiseascd
2,9 mg[100 kJ (12 mg[100 kcal).

LIPIDE
Minimum Maximum
0,96 g/100 kJ 1,4 ¢/100 kJ
(4,0 g/100 kcal) (6,0 g/100 kecal)

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

— ulei din seminte de bumbac.

Acid lauric si acid miristic

Minimum Maximum

— separat sau impreuna:

20 % din continutul total de grasimi

Continutul de izomeri trans ai acizilor grasi nu trebuie sa depaseascd 3 % din continutul total de grasimi.

Continutul de acid erucic nu trebuie si depaseascd 1 % din continutul total de grasimi.

Acid linoleic (sub formi de gliceride = linoleati)

Minimum Maximum
70 mg/l()() k] 285 mg/lOO k]
(300 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)

Continutul de acid alfa-linolenic trebuie s fie de cel putin 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).

Raportul acid linoleic/acid alfa-linolenic trebuie sa fie de cel putin 5, dar nu trebuie sa depdseasca 15.
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4.7. Se pot adduga acizi grasi polinesaturati (LCP) cu catene lungi de 20 si 22 atomi de carbon. In acest caz,
continutul lor nu trebuie si depaseasca:

— 1 % din continutul total de grasimi pentru LCP n-3; si

— 2 % din continutul total de grasimi pentru LCP n-6 [1 % din continutul total de grasimi pentru acidul
arahidonic (20:4 n-6)].

Continutul de acid eicosapentaenoic (20:5 n-3) nu poate depdsi continutul de acid docosahexaenoic (22:6 n-3).

Continutul de acid docosahexaenoic (22:6 n-3) nu trebuie si-1 depaseascd pe cel de LCP n-6.

5. FOSFOLIPIDE

Cantitatea de fosfolipide din formulele de continuare nu trebuie si depaseasca 2 gfl.

6. CARBOHIDRATI

Minimum Maximum
2,2 g/lOO kJ 3,4 g/lOO k]
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

6.1. Se interzice utilizarea ingredientelor care contin gluten.

6.2. Lactoza

Minimum Maximum

1,1g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal)

Prezenta dispozitie nu se aplicd formulelor de continuare in care izolatele din proteine din soia reprezintd mai mult
de 50 % din continutul total de proteine.

6.3. Zaharozi, fructozi, miere de albine

Minimum Maximum

— separat sau impreuna:

20 % din continutul total de carbohidrati

Mierea este tratatd pentru a distruge sporii de Clostridium botulinum.

6.4. Glucozd

Glucoza poate fi addugatd numai in formulele de continuare pe baza de hidrolizate proteice. Atunci cand se
adaugd, continutul de glucoza nu trebuie si depdseascd 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).
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8.1.

8.2.

FRUCTO-OLIGOZAHARIDE $I GALACTO-OLIGOZAHARIDE

Fructo-oligozaharidele si galacto-oligozaharidele pot fi adiugate in formulele de continuare. In acest caz,
continutul lor nu trebuie sd depaseascd 0,8 g/100 ml, intr-o combinatie de 90 % oligogalactozil-lactozd si de
10 % oligofructozil-zaharoza cu greutate moleculard mare.

Alte combinatii si continut maxim de fructo-oligozaharide si galacto-oligozaharide pot fi utilizate in
conformitate cu articolul 6.

SUBSTANTE MINERALE

Formule de continuare pe bazi de proteine din lapte de vacd sau hidrolizate proteice

Pentru 100 k] Pentru 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum

Sodiu (mg) 5 14 20 60
Potasiu (mg) 15 38 60 160
Clorurd (mg) 12 38 50 160
Calciu (mg) 12 33 50 140
Fosfor (mg) 6 22 25 90
Magneziu (mg) 1,2 3,6 5 15
Fier (mg) 0,14 0,5 0,6 2
Zinc (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Cupru (pg) 8,4 25 35 100
Tod (pg) 2,5 12 10 50
Seleniu (ug) 0,25 2,2 1 9
Mangan (ug) 0,25 25 1 100
Fluorurd (ug) — 25 — 100

Raportul calciuffosfor in formulele de continuare nu trebuie sd fie mai mic de 1 si nu trebuie si depdseascd 2.

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

Se aplicd toate cerintele de la punctul 8.1, cu exceptia celor referitoare la fier si la fosfor, care sunt urmatoarele:

Pentru 100 kJ Pentru 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum
Fier (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5

Fosfor (mg) 7,5 25 30 100
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9.

10.

VITAMINE
Pentru 100 kJ Pentru 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum
Vitamina A (ug-RE) (') 14 43 60 180
Vitamina D (ug) (%) 0,25 0,75 1 3
Tiamind (ng) 14 72 60 300
Riboflavina (ug) 19 95 80 400
Niacind (ug) (%) 72 375 300 1500
Acid pantotenic (ug) 95 475 400 2000
Vitamina B (ug) 9 42 35 175
Biotind (ug) 0,4 1,8 1,5 7,5
Acid folic (pg) 2,5 12 10 50
Vitamina B, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamina C (mg) 2,5 7,5 10 30
Vitamina K (ug) 1 6 4 25
Vitamina E 0,5/g acizi grasi 1,2 0,5/g acizi grasi 5
(mg a-TE) (%) polinesaturati polinesaturati
exprimati in acid exprimati in acid
linoleic corectat pen- linoleic corectat pen-
tru legdturi duble (%), tru legdturi duble (%),
dar in niciun caz mai dar in niciun caz mai
putin de 0,1 mg putin de 0,5 mg
pentru 100 pentru 100
de kJ disponibili de kcal disponibile

1) RE = toti echivalentii trans retinol.

2) Sub forma de colecalciferol, din care 10 pg = 400 L.U. de vitamina D.

4

)
®)
(%) Niacind preformata.
)
)

a-TE = echivalent d-a-tocoferol.

%) 0,5 mg a-TE/1 g acid linoleic (18:2 n-6); 0,75 mg o-TE[1 g acid a-linolenic (18:3 n-3); 1,0 mg a-TE/1 g acid arahidonic
(20:4 n-6); 1,25 mg o-TE/1 g acid eicosapentaenoic (20:5 n-3); 1,5 mg a-TE/1 g acid docosahexaenoic (22:6 n-3).

NUCLEOTIDE

Se pot adduga urmatoarele nucleotide:

Maximum (1)

(mg/100 kJ) (mg/100 keal)
Citidind 5’-monofosfat 0,60 2,50
Uridin 5’-monofosfat 0,42 1,75
Adenozina 5’-monofosfat 0,36 1,50
Guanozini 5’-monofosfat 0,12 0,50
Inozini 5’-monofosfat 0,24 1,00

(") Concentratia totald de nucleotide nu trebuie sd depdseasca 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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ANEXA III
SUBSTANTE NUTRITIVE
1. Vitamine
Vitamina Formula vitaminica
Vitamina A Acetat de retinil

Palmitat de retinil

Retinol

Vitamina D Vitamina D, (ergocalciferol)

Vitamina D5 (colecalciferol)

Vitamina B, Clorhidrat de tiamind

Mononitrat de tiamin

Vitamina B, Riboflavind

Riboflavin-5'-fosfat de sodiu

Niacind Nicotinamida

Acid nicotinic

Vitamina B Clorhidrat de piridoxind

Piridoxin-5'-fosfat
Folat Acid folic

Acid pantotenic D-pantotenat de calciu

D-pantotenat de sodiu

Dexpantenol
Vitamina B, Cianocobalamini
Hidroxocobalamind
Biotina D-Biotina
Vitamina C Acid L-ascorbic

L-ascorbat de sodiu
L-ascorbat de calciu
Acid 6-palmitil-L-ascorbic (palmitat de ascorbil)

Ascorbat de potasiu

Vitamina E D-alfa-tocoferol
DL-alfa-tocoferol
Acetat de D-alfa-tocoferol

Acetat de DL-alfa-tocoferol

Vitamina K Filochinond (Fitomenadion3)
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2. Substante minerale

Substante minerale Séruri autorizate

Calciu (Ca) Carbonat de calciu

Clorurd de calciu

Séruri de calciu ale acidului citric
Gluconat de calciu

Glicerofosfat de calciu

Lactat de calciu

Séruri de calciu ale acidului ortofosforic

Hidroxid de calciu

Magneziu (Mg) Carbonat de magneziu

Clorurd de magneziu

Oxid de magneziu

Saruri de magneziu ale acidului ortofosforic
Sulfat de magneziu

Gluconat de magneziu

Hidroxid de magneziu

Saruri de magneziu ale acidului citric

Fier (Fe) Citrat feros

Gluconat feros

Lactat feros

Sulfat feros

Citrat feric de amoniu
Fumarat feros

Difosfat feric (Pirofosfat feric)

Bisglicinat de fier

Cupru (Cu) Citrat de cupru
Gluconat de cupru
Sulfat de cupru
Complex cupru-lizind

Carbonat de cupru

Tod (1) loduri de potasiu
Todurd de sodiu

lodat de potasiu

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

Oxid de zinc
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Substante minerale

Sdruri autorizate

Mangan (Mn)

Sodiu (Na)

Potasiu (K)

Seleniu (Se)

Carbonat de mangan
Clorurd de mangan
Citrat de mangan
Sulfat de mangan

Gluconat de mangan

Bicarbonat de sodiu

Clorurd de sodiu

Citrat de sodiu

Gluconat de sodiu

Carbonat de sodiu

Lactat de sodiu

Sdruri de sodiu ale acidului ortofosforic

Hidroxid de sodiu

Bicarbonat de potasiu

Carbonat de potasiu

Clorurd de potasiu

Saruri de potasiu ale acidului citric
Gluconat de potasiu

Lactat de potasiu

Saruri de potasiu ale acidului ortofosforic

Hidroxid de potasiu

Selenat de sodiu

Selenit de sodiu

3. Aminoacizi §i alti compusi ai azotului

L-cistind si clorhidratul sdu
L-histidind si clorhidratul sdu
L-izoleucind si clorhidratul sau
L-leucind si clorhidratul sdu
L-lizin si clorhidratul siu
L-cisteind si clorhidratul sdu
L-metionind

L-fenilalanind

L-treonind

L-triptofan

L-tirozind

L-valind

L-carnitind si clorhidratul sdu
L-carnitind-L-tartrat

Taurina
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Citidind 5’- monofosfat si sarea sa de sodiu
Uridin 5’- monofosfat si sarea sa de sodiu
Adenozind 5'- monofosfat si sarea sa de sodiu
Guanozind 5'- monofosfat si sarea sa de sodiu

Inozind 5’- monofosfat si sarea sa de sodiu

4. Alte substante nutritive

Colind

Cloruri de colind

Citrat de colind

Bitartrat de colind

Inozitol
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ANEXA IV

MENTIUNI NUTRITIONALE $I REFERITOARE LA SANATATE PENTRU FORMULELE DE iNCEPUT SI

CONDITIILE CARE GARANTEAZA MENTIUNEA CORESPUNZATOARE

MENTIUNI NUTRITIONALE

Mentiune nutritionala referitoare la

Conditii care garanteazi mentiunea nutritionald

1

2

1.1. Numai lactozd

1.2. Fird lactozd

1.3. Adaos de LCP sau o mentiune nutritionald echi-
valentd referitoare la adaos de acid
docosahexaenoic

1.4. Mentiuni nutritionale privind adaosul urmatoare-
lor ingrediente facultative:

1.4.1. taurind
1.4.2. fructo-oligozaharide si galacto-oligozaharide

1.4.3. nucleotide

Lactoza este singurul carbohidrat prezent.

Continutul de lactoza nu depaseste 2,5 mg/100 kJ (10
mg/100 kcal).

Continutul de acid docosahexaenoic nu este mai mic
de 0,2 % din continutul total de acizi grasi.

Adiugate in mod voluntar intr-o proportie adaptatd
alimentatiei speciale a sugarilor si in conformitate cu
conditiile stabilite in anexa L

MENTIUNI REFERITOARE LA SANATATE (INCLUSIV MENTIUNILE PRIVIND REDUCEREA RISCURILOR DE

IMBOLNAVIRE)

Mentiune referitoare la sindtate

Condiii care garanteazd mentiunea referitoare la sindtate

2.1. Reducerea riscului de alergie la proteinele din
lapte. Aceastd mentiune poate include termeni
referitori la o proprietate alergenica sau antigenicd
redusd.

(a) Trebuie sa fie disponibile date obiective si verificate
din punct de vedere stiintific care sd dovedeascd
proprietdtile afirmate.

Cx

Formulele de inceput indeplinesc dispozitiile pre-
vidzute in anexa [ punctul 2.2, iar cantitatea de pro-
teine imunoreactive masuratd prin metode general
acceptate ca fiind corespunzdtoare trebuie si fie
mai micd de 1 % din substantele cu continut de
azot din formule.

—_
o

Eticheta precizeazd ci produsul nu trebuie si fie
consumat de citre sugarii alergici la proteinele
intacte din care este produsd formula, cu exceptia
cazului In care testele clinice general acceptate
dovedesc cd formula de inceput este toleratd de
mai mult de 90 % din sugarii (interval de incredere
de 95 %) cu hipersensibilitate la proteinele din care
este obtinut hidrolizatul.

(d) Formulele de inceput administrate pe cale orald nu
trebuie sd provoace reactii de sensibilizare anima-
lelor carora le sunt administrate proteinele intacte
din care s-au obtinut formulele de inceput.
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AMINOACIZI DIN LAPTELE MATERN, INDISPENSABILI $I INDISPENSABILI iN ANUMITE CONDITII

In sensul prezentei directive, aminoacizii din laptele matern, indispensabili si indispensabili in anumite condiii,

ANEXA 'V

exprimati in mg pentru 100 KJ si 100 kcal, sunt urmtorii:

Pentru Pentru
100 kJ (1) 100 keal

Cistind 9 38
Histidind 10 40
Izoleucind 22 90
Leucind 40 166
Lizina 27 113
Metionina 5 23
Fenilalanind 20 83
Treonind 18 77
Triptofan 8 32
Tirozind 18 76
Valind 21 88

(1) 1k = 0,239 keal.
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ANEXA VI

Specificatii privind continutul si sursa de proteine, precum si prelucrarea proteinelor utilizate in productia
de formule de inceput, cu un continut de proteine mai mic de 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), pe bazi de
hidrolizate proteice din zer, derivate din proteine din lapte de vaci

1. Continutul de proteine

Continutul de proteine = continutul de azot x 6,25

Minimum Maximum

0,44 g[100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

2. Sursa de proteine

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

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

(b) 37 % concentrat de proteine din zer dulce cu un continut minim de proteine de 87 % din substanta uscatd,
o denaturare a proteinelor mai micd de 70 % si un continut maxim de cenusd de 3,5 %.

3. Prelucrarea proteinelor

Procedeu de hidrolizd in doud etape care utilizeazd un preparat din tripsind si cuprinde o etapa de tratament termic
(care dureazd 3 pand la 10 minute la 80-100 °C) intre cele doud etape de hidroliza.
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VALORI DE REFERINTA PENTRU ETICHETAREA NUTRITIONALE; A PRODUSELOR ALIMENTARE
DESTINATE SUGARILOR $I COPIILOR DE VARSTA MICA

Nutrient

Valoarea de referintd pentru etichetare

Vitamina A
Vitamina D
Vitamina E
Vitamina K
Vitamina C
Tiamind
Riboflavind
Niacind
Vitamina B
Folat
Vitamina B,
Acid pantotenic
Biotina
Calciu
Fosfor
Potasiu
Sodiu
Clorurd

Fier

Zinc

lod

Seleniu
Cupru
Magneziu

Mangan

(ng) 400
(ng) 7
(mg TE) 5
(ng) 12
(mg) 45
(mg) 0,5
(mg) 0,7
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ANEXA VI

PESTICIDE CARE NU POT FI UTILIZATE iN PRODUCTIA AGRICOLA DESTINATA PRODUCTIEI DE
FORMULE DE INCEPUT SI DE FORMULE DE CONTINUARE

Tabelul 1

Denumirea chimicd a substantei (definitia reziduului)

Disulfoton (suma dintre disulfoton, disulfoton sulfoxid si disulfoton sulfond, exprimata ca disulfoton)

Fensulfotion (suma dintre fensulfotion, analogul sdu oxigenat si sulfonele lor, exprimati ca fensulfotion)

Fentin, exprimat in trifenilstaniu cation

Haloxifop (suma dintre haloxifop, sdrurile si esterii acestuia, inclusiv conjugatele lor, exprimati ca haloxifop)

Heptaclor si trans-heptaclor epoxid, exprimat ca heptaclor

Hexaclorbenzen

Nitrofen

Ometoat

Terbufos (suma dintre terbufos, sulfoxidul si sulfona acestuia, exprimati ca terbufos)

Tabelul 2

Denumirea chimicd a substantei

Aldrin si dieldrin, exprimate ca dieldrin

Endrin
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ANEXA IX

CONTINUTUL MAXIM SPECIFIC DE REZIDUURI DE PESTICIDE SAU DE METABOLITI DE PESTICIDE
DIN FORMULELE DE INCEPUT $I FORMULELE DE CONTINUARE

Continutul maxim de

Denumirea chimici a substantei reziduuri
(mgfkg)
Cadusafos 0,006
Demeton-S-metil/demeton-S-metilsulfoni/oxidemeton-metil (separat sau combinate, 0,006
exprimate ca demeton-S-metil)
Etoprofos 0,008
Fipronil (suma dintre fipronil si fipronil-desulfinil, exprimatd ca fipronil) 0,004
0,006

Propineb[propilentiouree (suma dintre propineb si propilentiouree)
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ANEXA X

PARTEA A

Directiva abrogati, cu lista modificirilor sale succesive

(mentionate la articolul 19)

Directiva 91/321/CEE a Comisiei (JO L 175, 4.7.1991, p. 35).
Punctul XI.C.IX.5 din anexa I la Actul de aderare din 1994, p. 212.
Directiva 96/4/CE a Comisiei (JO L 49, 28.2.1996, p. 12).
Directiva 1999/50/CE a Comisiei (JO L 139, 2.6.1999, p. 29).
Directiva 2003/14/CE a Comisiei (JO L 41, 14.2.2003, p. 37).

Punctul 1.J.3 din anexa II la Actul de aderare din 2003, p. 93.

PARTEA B

Lista termenelor de transpunere in dreptul national

(mentionate la articolul 19)

Autorizarea comertului cu Interzicerea comertului cu
Directiva Termenul de transpunere produse care respectd produsele care nu respectd
prezenta directiva prezenta directivd
91/321/CEE 1 decembrie 1992 1 iunie 1994
96/4|CE 31 martie 1997 1 aprilie 1997 31 martie 1999
1999/50/CE 30 iunie 2000 30 iunie 2000 1 iulie 2002
2003/14/CE 6 martie 2004 6 martie 2004 6 martie 2005
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ANEXA XI

TABEL DE CORESPONDENTA

Directiva 91/321/CEE

Prezenta directivd

Articolul 1 alineatul (1)

Articolul 1

Articolul 1 alineatul (2)

Articolul 2

Articolul 2

Articolul 3

Articolul 3 alineatul (1)

Articolul 5

Articolul 3 alineatul (2)

Articolul 6

Articolul 3 alineatul (3)

Articolul 7 alineatul (4)

Articolul 4

Articolul 7 alineatele (1)-(3)

Articolul 5 alineatul (1) primul paragraf

Articolul 8 alineatul (1)

Articolul 5 alineatul (1) paragraful al doilea

Articolul 8 alineatele (2) si (3)

Articolul 5 alineatul (2)

Articolul 9

Articolul 6 alineatul (1) prima tezd

Articolul 4

Articolul 6 alineatul (1) teza a doua

Articolul 6 alineatul (2)

Articolul 10 alineatul (1)

Articolul 6 alineatul (3) litera (a) teza introductivd

Articolul 10 alineatul (2) teza introductivd

Articolul 6 alineatul (3) litera (a) punctul (i)

Articolul 10 alineatul (2) litera (a)

Articolul 6 alineatul (3) litera (a) punctul (i)

Articolul 10 alineatul (2) litera (b)

Articolul 6 alineatul (3) litera (b) primul paragraf

Articolul 10 alineatul (3)

Articolul 6 alineatul (3) litera (b) paragraful al doilea —

Articolul 6 alineatul (3) litera (c)

Articolul 10 alineatul (4)

Articolul 6 alineatul (4)

Articolul 7 alineatul (1) primul paragraf

Articolul 11

Articolul 7 alineatul (1) paragraful al doilea

Articolul 12

Articolul 7 alineatul (2) litera (a)

Articolul 13 alineatul (1) litera (a)

Articolul 7 alineatul (2) litera (b)

Articolul 7 alineatul (2) litera (c)

Articolul 13 alineatul (1) litera (b)

Articolul 7 alineatul (2) litera (d)

Articolul 13 alineatul (1) litera (c)
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Directiva 91/321/CEE Prezenta directiva

Articolul 7 alineatul (2) litera (e)

Articolul 13 alineatul (1) litera (d)

Articolul 7 alineatul (2) litera (f)

Articolul 13 alineatul (1) litera (e)

Articolul 7 alineatul (2a)

Articolul 13 alineatul (2)

Articolul 7 alineatul (3)

Articolul 13 alineatul (3)

Articolul 7 alineatul (4)

Articolul 13 alineatul (4)

Articolul 7 alineatul (5)

Articolul 13 alineatul (5)

Articolul 7 alineatul (6)

Articolul 13 alineatul (6)

Articolul 13 alineatul (7)

Articolul 7 alineatul (7)

Articolul 13 alineatul (8)

Articolul 8

Articolul 14

Articolul 9

Articolul 15

Articolul 10

Articolul 16

Articolul 17

Articolul 18

Articolul 19

Articolul 20

Articolul 11

Articolul 21

Anexele [-V Anexele I-V
Anexa VI —

Anexa VII —

_ Anexa VI

Anexele VIII-X

Anexele VII-IX

Anexa X

Anexa XI




