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REGULAMENTUL (UE) 2025/2058 AL COMISIEI
din 14 octombrie 2025

de modificare a anexelor II si III si de rectificare a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste alimentele cu destinatie nutritionald
speciald

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind aditivii alimentari ('), in special articolul 10 alineatul (3),

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 de
instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare (?),
in special articolul 7 alineatul (5),

intrucat:

(1) Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 contine o listd a Uniunii cuprinzand aditivii alimentari autorizati
pentru utilizare in produsele alimentare si conditiile lor de utilizare. Partea E din anexa II la Regulamentul (CE)
nr. 1333/2008 include, printre altele, categoria de produse alimentare 13 ,Alimente cu destinatie nutritionald
speciald, astfel cum sunt definite in Directiva 2009/39/CE”.

(2)  Anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 stabileste o listd a Uniunii continand aditivii alimentari, inclusiv
substantele suport, autorizati in aditivii alimentari, in enzimele alimentare, in aromele alimentare §i in nutrienti si
conditiile de utilizare a acestora.

(3)  Anumite categorii de produse alimentare, subcategorii, dispozitii si conditii de utilizare din partea E a anexei II la
Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 fac trimitere la Directiva 2009/39/CE a Parlamentului European si a
Consiliului (*), care acoperea alimentele cu destinatie nutritionald speciald, precum si la unele directive ale Comisiei
privind astfel de produse alimentare. Intrucat directivele respective au fost abrogate prin Regulamentul
(UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului (*), trimiterile respective trebuie actualizate.

(4) Intrucat categoria de produse alimentare 13 se referd la Directiva 2009/39/CE, trimiterea trebuie inlocuitd cu o
trimitere la Regulamentul (UE) nr. 609/2013.

(5) Intrucat categoriile de produse alimentare 13.1.1 si 13.1.2 se referd la Directiva 2006/141/CE a Comisiei (°), iar
directiva respectivd a fost abrogatd prin Regulamentul (UE) nr. 609/2013, trimiterea trebuie inlocuitd cu o trimitere
la regulamentul respectiv.

(6) Intrucat notele de subsol 15, 43 si 44 la categoriile de produse alimentare 13.1.1 si 13.1.2 includ trimiteri la
directivele abrogate, trimiterile trebuie actualizate.

(") JOL 354,31.12.2008, p. 16, ELL http://data.ecuropa.eu/elijreg/2008/1333/oj.

() JOL 354,31.12.2008, p. 1, ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2008/1331/oj.

() Directiva 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009 privind produsele alimentare cu destinatie
nutritionald speciald (JO L 124, 20.5.2009, p. 21, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2009/39/oj).

() Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor si
copiilor de varstd mic3, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii totali ai dietei in scop de control al greutatii si
de abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei, a
Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale
Comisiei (JO L 181, 29.6.2013, p. 35, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2013/609/0j).

() Directiva 2006/141/CE a Comisiei din 22 decembrie 2006 privind formulele de inceput si formulele de continuare ale preparatelor
pentru sugari respectiv ale preparatelor pentru copii de varstd micd si de modificare a Directivei 1999/21/CE (JO L 401, 30.12.2006,
p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/[2006/141/0j).
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(10)

(13)

(14)

(15)
(16)

Categoria de produse alimentare 13.1.3 se referd la preparate pe bazd de cereale prelucrate si alimente pentru sugari si
copii de varstd mic3, astfel cum sunt definite in Directiva 2006/125/CE a Comisiei (%). Aceste produse sunt definite in
prezent de Regulamentul (UE) nr. 609/2013 i, prin urmare, referinta trebuie inlocuitd.

Categoria de alimente 13.1.4 cuprinde alte alimente destinate copiilor de varstd micd, si anume produse pe bazi de lapte
destinate copiilor de varstd mic, altele decat alimentele mentionate in celelalte subcategorii din categoria de produse
alimentare 13. Intruct aceste produse nu intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) nr. 609/2013, este
oportun si se elimine aceastd categorie 13.1.4 si s se creeze, numai in sensul legislatiei Uniunii privind aditivii alimentari,
o noud subcategorie 01.10 a categoriei de produse alimentare 01, ,Produse lactate si produse analoage”, pentru aceste
produse. Cu toate acestea, lista aditivilor alimentari autorizati pentru utilizare i conditiile lor de utilizare nu trebuie s fie
afectate, iar numai trimiterile care par irelevante trebuie eliminate.

Intrucat categoriile de produse alimentare 13.1.5 si 13.2 si subcategoria 13.1.5.2 se referi la Directiva 1999/21/CE a
Comisiei (), iar directiva respectivd a fost abrogatd prin Regulamentul (UE) nr. 609/2013, trimiterile trebuie inlocuite
cu trimiteri la regulamentul respectiv. In plus, intrucat categoria de produse alimentare 13.1.5 si subcategoria
13.1.5.1 se referd la ,formule speciale pentru sugari”, iar conceptul respectiv nu este utilizat in temeiul
Regulamentului (UE) nr. 609/2013, aceastd expresie trebuie eliminata.

Categoria de produse alimentare 13.3. include alimentele dietetice pentru controlul greutdtii, destinate si inlocuiascd
complet aportul alimentar zilnic sau 0 mas individuali (total sau partial din aportul alimentar zilnic total). Intrucat
Regulamentul (UE) nr. 609/2013 se referd numai la inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutitii,
trimiterile la categoria de alimente 13.3 trebuie modificate in consecintd, iar alimentele care inlocuiesc una sau doud
dintre principalele mese zilnice ale unei diete hipocalorice, cu inlocuitori ale meselor care contribuie la pierderea in
greutate sau la mentinerea greutdtii dupd pierderea in greutate, trebuie mutate in categoria de alimente 18 ca o noud
subcategorie 18.2. Intrucat cerintele privind compozitia acestor produse alimentare autorizate si poarte mentiunea
de sdndtate corespunzdtoare sunt prevazute in Regulamentul (UE) nr. 432/2012 al Comisiei (), titlul acestei noi
subcategorii trebuie sa facd trimitere la regulamentul respectiv.

Categoria de alimente 13.4 include alimentele adecvate pentru persoanele cu intolerantd la gluten, astfel cum sunt
definite in Regulamentul (CE) nr. 41/2009 al Comisiei (°). Acest regulament a fost abrogat prin Regulamentul
(UE) nr. 609/2013. Intrucat categoria 13 include alimentele destinate unor scopuri speciale care intrd in domeniul de
aplicare al Regulamentului (UE) nr. 609/2013, iar regulamentul respectiv nu include alimentele adecvate pentru
persoanele cu intolerantd la gluten, aceastd categorie de alimente trebuie mutatd in categoria de produse alimentare
18 ca 0 noud subcategorie 18.3.

Ca urmare a credrii unor noi categorii de alimente 18.2 si 18.3, este necesar sd se creeze o noud categorie de alimente
18.1 care sd acopere alimentele prelucrate care nu se incadreazd in categoriile 18.2 si 18.3, cu exceptia alimentelor
destinate sugarilor si copiilor de varstd mici.

De asemenea, este adecvat sd se corecteze codul E pentru aditivul alimentar advantam din categoriile de produse
alimentare 13.2 §i 13.3.

Modificirile categoriilor de produse alimentare din partea E a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 introduse
prin prezentul regulament trebuie sa se reflecte in partile A si D din anexa respectivd si in partea 5 sectiunile A si B
din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008. Prin urmare, anexa respectivd trebuie modificatd in consecinta.

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 trebuie modificat in consecinta.

Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa Il la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 se modificd in conformitate cu anexa I la prezentul regulament.

(®) Directiva 2006/125/CE a Comisiei din 5 decembrie 2006 privind preparatele pe bazd de cereale si alimentele pentru copii destinate
sugarilor si copiilor de varstd micd (JO L 339, 6.12.2006, p. 16, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2006/125/0j).

() Directiva 1999/21/CE a Comisiei din 25 martie 1999 privind alimentele dietetice destinate unor scopuri medicale speciale (JO L 91,
7.4.1999, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1999/21/0j).

() Regulamentul (UE) nr. 432/2012 al Comisiei din 16 mai 2012 de stabilire a unei liste de mentiuni de sinitate permise, inscrise pe
produsele alimentare, altele dect cele care se referd la reducerea riscului de imbolndvire i la dezvoltarea si sinitatea copiilor
(JO L 136,25.5.2012, p. 1, ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2012[432/0j).

() Regulamentul (CE) nr. 41/2009 al Comisiei din 20 ianuarie 2009 privind compozitia si etichetarea produselor alimentare adecvate
pentru persoanele cu intolerantd la gluten JO L 16, 21.1.2009, p. 3, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/41/0j).
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Articolul 2

Anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul regulament.

Articolul 3

Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 13332008 se rectificd in conformitate cu anexa III la prezentul regulament.

Articolul 4

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

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

Adoptat la Bruxelles, 14 octombrie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 se modificd dupd cum urmeaza:

1.

in partea A, tabelul 1, rubrica 12 se inlocuieste cu urmatorul text:

»12

Paste fdinoase uscate, cu exceptia pastelor fard gluten (ca alimente produse special pentru a reduce
continutul de gluten al ingredientelor care contin gluten sau pentru a inlocui ingredientele care
contin gluten) si paste fiinoase destinate alimentatiei hipoproteice”;

in partea A, tabelul 2, rubrica 30 se inlocuieste cu urmdtorul text:

»30

Biuturi pe bazi de lapte si produse similare destinate copiilor de varstd mici (¥) si alimente pentru
sugari si copii de varstd micd, astfel cum se mentioneazd in Regulamentul (UE) nr. 609/2013,
inclusiv alimente destinate unor scopuri medicale speciale pentru sugari si copii de varstd micd

(*)  Categorie de produse stabilitd cu unicul scop de a reglementa utilizarea aditivilor in alimentele respective.”;

in partea D, dupd rubrica referitoare la categoria 01.9 (Cazeinati comestibili) se introduce urmatoarea rubrici:

,01.10

Biuturi pe bazd de lapte si produse similare destinate copiilor de varstd mici (¥)

(*) Categorie de produse stabilitd cu unicul scop de a reglementa utilizarea aditivilor in alimentele respective.”;

in partea D, rubricile pentru categoria 13 (Alimente cu destinatie nutritionald speciald, astfel cum sunt definite in
Directiva 2009/39/CE) si subcategoriile acesteia se inlocuiesc cu urmdtorul text:

,13. Alimente destinate unor grupuri specifice, astfel cum sunt definite in Regulamentul
(UE) nr. 609/2013

13.1. Alimente pentru sugari si copii de varstd micd

13.1.1. Formule de inceput, astfel cum sunt definite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013

13.1.2. Formule de continuare, astfel cum sunt definite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013

13.1.3. Preparate pe bazi de cereale si alimente pentru copii, astfel cum sunt definite in Regulamentul
(UE) nr. 609/2013

13.1.5. Alimente destinate unor scopuri medicale speciale, astfel cum sunt definite in Regulamentul
(UE) nr. 609/2013, destinate sugarilor si copiilor de varstd micd

13.1.5.1. | Alimente destinate unor scopuri medicale speciale, astfel cum sunt definite in Regulamentul
(UE) nr. 609/2013, destinate sugarilor

13.1.5.2. | Alimente destinate unor scopuri medicale speciale, astfel cum sunt definite in Regulamentul
(UE) nr. 609/2013, destinate sugarilor incepand cu varsta de patru luni si copiilor de varstd micd

13.2. Alimente destinate unor scopuri medicale speciale, astfel cum sunt definite in Regulamentul
(UE) nr. 609/2013 (cu exceptia produselor din categoria de alimente 13.1.5)

13.3. Inlocuitorii totali ai dietei in scop de control al greutdtii, astfel cum sunt definiti in Regulamentul

(UE) nr. 609/2013”;
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5. in partea D, rubrica referitoare la categoria 18 (Produse alimentare prelucrate, altele decat cele de la categoriile
1-17, cu exceptia alimentelor destinate sugarilor si copiilor de varstd micd) se inlocuieste cu urmatorul text:

,18. Alimente prelucrate care nu se incadreazi in categoriile 1-17

18.1. Alimentele prelucrate care nu se incadreazi in categoriile 18.2-18.3, cu exceptia alimentelor pentru
sugari si copii de varstd micd

18.2. Inlocuitor al unei mese pentru controlul greutatii, astfel cum se mentioneazd in Regulamentul
(UE) nr. 4322012 al Comisiei (*)

18.3. Alimente special produse pentru a reduce continutul de gluten al ingredientelor care contin gluten
sau pentru a inlocui ingredientele care contin gluten

() JOL136,25.5.2012, p. 1, ELL http://data.curopa.eufeli/reg/2012[432]0].”;

6. in partea E, in categoria 0 (Aditivi alimentari permisi in toate categoriile de produse alimentare cu exceptia
alimentelor destinate sugarilor si copiilor de varstd micd, cu exceptia cazului in care acestea sunt previzute in
mod expres), rubricile pentru E 290 (dioxid de carbon), E [938 (argon), E 939 (heliu), E 941 (azot), E 942
(protoxid de azot), E 948 (oxigen) si E 949 (hidrogen)] se inlocuiesc cu urmdtorul text:

,E290 | Dioxid de carbon quantum satis pot fi utilizate in
alimentele pentru
sugari si copii de
varstd micad si in
alimentele
mentionate in
partea E punctul
01.10 din anexa II

E 938 Argon quantum satis pot fi utilizate in
alimentele pentru
sugari si copii de
varstd micd si in
alimentele
mentionate in
partea E punctul
01.10 din anexa II

E 939 Heliu quantum satis pot fi utilizate in
alimentele pentru
sugari si copii de
varstd micd si in
alimentele
mentionate in
partea E punctul
01.10 din anexa II

E 941 Azot quantum satis pot fi utilizate in
alimentele pentru
sugari si copii de
varstd micd si in
alimentele
mentionate in
partea E punctul
01.10 din anexa I
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E 942

Protoxid de azot

quantum satis

pot fi utilizate in
alimentele pentru
sugari si copii de
varstd micd si in
alimentele
mentionate in
partea E punctul
01.10 din anexa II

E 948

Oxigen

quantum satis

pot fi utilizate in
alimentele pentru
sugari si copii de
varstd micd si in
alimentele
mentionate in
partea E punctul
01.10 din anexa II

E 949

Hidrogen

quantum satis

pot fi utilizate in
alimentele pentru
sugari si copii de
varstd micd si in
alimentele
mentionate in
partea E punctul
01.10 din anexa II”;

in partea E, dupd rubrica referitoare la categoria 01.9 (Cazeinati comestibili) se introduce urmitoarea rubrici:

,01.10

Biuturi pe bazi de lapte si produse similare destinate copiilor de varstd mici (*)

Nivelurile maxime utilizate indicate se referd la produse alimentare gata pentru consum, preparate
conform instructiunilor producitorului.

Notd: Pentru producerea laptelui acidifiat, pot fi folosite culturi nepatogene care produc acid lactic

L(+).

E 270 Acid lactic quantum satis numai forma L(+)

E 304() | Palmitat de 100 (19)
L-ascorbil

E 306 Extract bogat in 100 (19)
tocoferol

E 307 Alfa-tocoferol 100 (19)

E 308 Gama-tocoferol 100 (19)

E 309 Delta-tocoferol 100 (19)

E 322 Lecitine 10000 (14)

E 330 Acid citric quantum satis

E 331 Citrati de sodiu 2000 (1)
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E 332 Citrati de potasiu quantum satis (1)
E 338 Acid fosforic (1), (4)
E 339 Fosfati de sodiu 1000 (1), (4)
E 340 Fosfati de potasiu 1000 (1), (4)
E 407 Caragenan 300
E 410 Gumd de carruba 10000 (21)
E 412 Gumad de guar 10000 (21)
E 414 Gumd arabici 10000 (21)
(gumad de acacia)
E 415 Gumd de xantan 10000 (21)
E 440 Pectine 5000 (21)
E 471 Monogliceride si 4000 (14)
digliceride ale
acizilor grasi
E 472c Esteri ai acidului 7 500 (14) numai atunci cand
citric cu mono- si sunt vandute sub
digliceridele forma de praf
acizilor grasi
E472c Esteri ai acidului 9000 (14) numai atunci cand
citric cu mono- si sunt vandute sub
digliceridele forma lichidi, in
acizilor grasi cazul in care
produsele contin
proteine partial
hidrolizate, peptide
sau aminoacizi
E473 Esterii zaharozei 120 (14) numai in produse
cu acizi grasi care contin proteine
hidrolizate, peptide
sau aminoacizi
E 500 Carbonati de sodiu | quantum satis
E 501 Carbonati de quantum satis
potasiu
E 503 Carbonati de quantum satis

amoniu

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/2058/oj
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E 507 Acid clorhidric quantum satis numai pentru
ajustarea pH-ului
E 524 Hidroxid de sodiu | quantum satis numai pentru
ajustarea pH-ului
E 525 Hidroxid de quantum satis numai pentru
potasiu ajustarea pH-ului
E 1404 Amidon oxidat 50 000
E 1410 | Fosfat de amidon 50 000
E 1412 Fosfat de diamidon | 50 000
E 1413 Fosfat de diamidon | 50 000
fosfatat
E 1414 Fosfat de diamidon | 50 000
acetilat
E 1420 Amidon acetilat 50 000
E1422 | Adipatde 50 000
diamidon acetilat
E 1450 Octenil succinat de | 50 000
amidon sodic
(1):  Aditivii pot fi addugati individual sau in combinatie
(4):  Nivelul maxim este exprimat ca P,Os
(14):  Daci se adaugd mai mult de una dintre substantele E 322, E 471, E 472csiE 473
intr-un produs alimentar, continutul maxim stabilit in cazul produsului alimentar
respectiv pentru fiecare din substantele mentionate scade proportional cu
cantitatea cumulatd a celorlalte substante in produsul alimentar respectiv
(19): E 304, E 306,E 307, E 308 si E 309 sunt autorizate individual sau in combinatie
(21): E410,E412,E 414,E 415 si E 440 sunt autorizate individual sau in combinatie

()

Categorie de produse stabilitd cu unicul scop de a reglementa utilizarea aditivilor in alimentele respective.”;
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8.

10.

11.

12.

13.

14.

in partea E, rubrica pentru categoria 06.4.2 (Paste fdinoase uscate) se inlocuieste cu urmatorul text:

,06.4.2 Paste fiinoase uscate

Grupal | Aditivi numai paste fiinoase fird gluten (ca alimente produse
special pentru a reduce continutul de gluten al
ingredientelor care contin gluten sau pentru a inlocui
ingredientele care contin gluten) si paste fdinoase
destinate alimentatiei hipoproteice”;

in partea E, rubrica pentru categoria 13 (Alimente cu destinatie nutritionald speciald, astfel cum sunt definite in
Directiva 2009/39/CE) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,13. Alimente destinate unor grupuri specifice, astfel cum sunt definite in Regulamentul
(UE) nr. 609/2013”;

in partea E, rubrica pentru categoria 13.1 (Alimente pentru sugari si copii de varstd micd) se inlocuieste cu
urmdtorul text:

,13.1. Alimente pentru sugari si copii de varstd micd

PARTE INTRODUCTIVA, SE APLICA TUTUROR SUBCATEGORIILOR

Nivelurile maxime utilizate indicate se referd la produse alimentare gata pentru consum, preparate
conform instructiunilor producitorului.

E 307,E 325,E330,E 331,E 332,E 333, E 338, E 340, E 410, E472c si E 1450 se utilizeazd in
conformitate cu limitele stabilite in anexa la Regulamentul (UE) nr. 609/2013, in anexele la
Regulamentul delegat (UE) 2016/127 al Comisiei (*), in anexele la Regulamentul delegat

(UE) 2016/128 al Comisiei (**) si in anexele la Directiva 2006/125/CE a Comisiei (***)

() JOL25,2.2.2016, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2016/127 [oj.
(**) JOL25,2.2.2016, p. 30, ELL http://data.europa.cu/eli/reg_del/2016/128/oj.
(***) JOL 339, 6.12.2006, p. 16, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/2006/125/0j.”;

in partea E, rubrica pentru categoria 13.1.1 (Formule de inceput ale preparatelor pentru sugari, astfel cum sunt
definite in Directiva 2006/141/CE) se inlocuieste cu urmatorul text:

,13.1.1. Formule de inceput, astfel cum sunt definite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013";

in partea E, nota de subsol (15) pentru categoriile 13.1.1 si 13.1.2 se inlocuieste cu urmitorul text:

»(15): E 339 si E 340 sunt autorizate individual sau in combinatie si in conformitate cu limitele stabilite in anexa
la Regulamentul (UE) nr. 609/2013 si in anexele la Regulamentul delegat (UE) 2016/127.”

in partea E, nota de subsol (43) pentru categoriile 13.1.1 si 13.1.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(43): E 331 siE 332 sunt autorizate individual sau in combinatie si in conformitate cu limitele stabilite in anexa
la Regulamentul (UE) nr. 609/2013 si in anexele la Regulamentul delegat (UE) 2016/127.%

in partea E, nota de subsol (44) pentru categoriile 13.1.1 si 13.1.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(44): In conformitate cu limitele stabilite in anexa la Regulamentul (UE) nr. 609/2013 si in anexele la
Regulamentul delegat (UE) 2016/127.%
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15. in partea E, rubrica pentru categoria 13.1.2 (Formule de continuare ale preparatelor pentru copii de varstd micd,
astfel cum sunt definite in Directiva 2006/141/CE) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,13.1.2 Formule de continuare, astfel cum sunt definite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013”;

16. in partea E, rubrica pentru categoria 13.1.3 (Alimente pe bazi de cereale prelucrate si alimente pentru sugari si
copii de varstd micd, astfel cum sunt definite in Directiva 2006/125/CE) se inlocuieste cu urmatorul text:

,13.1.3. Preparate pe bazi de cereale si alimente pentru copii, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013”;

17. in partea E, rubrica pentru categoria 13.1.4 (Alte alimente pentru copii de vérstd mic) se elimind;

18. in partea E, rubrica pentru categoria 13.1.5. (Alimente dietetice pentru sugari si copii de varstd micd, destinate
unor scopuri medicale speciale, astfel cum sunt definite in Directiva 1999/21/CE, si formule speciale pentru
sugari) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,13.1.5. Alimente destinate unor scopuri medicale speciale, astfel cum sunt definite in Regulamentul

(UE) nr. 609/2013, destinate sugarilor si copiilor de varstd mici”;

19. in partea E, rubrica pentru categoria 13.1.5.1 (Alimente dietetice pentru sugari, destinate unor scopuri medicale
speciale, si formule speciale pentru sugari) se inlocuieste cu urmatorul text:

,13.1.5.1. | Alimente destinate unor scopuri medicale speciale, astfel cum sunt definite in Regulamentul
(UE) nr. 609/2013, destinate sugarilor”;

20. in partea E, rubrica pentru categoria 13.1.5.2 (Alimente dietetice pentru sugari si copii de varstd micd, destinate
unor scopuri medicale speciale, astfel cum sunt definite in Directiva 1999/21/CE) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,13.1.5.2. | Alimente destinate unor scopuri medicale speciale, astfel cum sunt definite in Regulamentul
(UE) nr. 609/2013, destinate sugarilor incepind cu vérsta de patru luni si copiilor de varstd

x99,

micad”;

21. in partea E, rubrica pentru categoria 13.2 [Alimente dietetice destinate unor scopuri medicale speciale, astfel cum
sunt definite in Directiva 1999/21/CE (cu exceptia produselor din categoria de produse alimentare 13.1.5)] se
inlocuieste cu urmdtorul text:

,13.2. Alimente destinate unor scopuri medicale speciale, astfel cum sunt definite in Regulamentul
(UE) nr. 609/2013 (cu exceptia produselor din categoria de alimente 13.1.5)”;

22. in partea E, rubrica pentru categoria 13.3 [Alimente dietetice pentru controlul greutitii, destinate sd inlocuiascd
complet aportul alimentar zilnic sau o masd individuald (in total sau partial aportul alimentar zilnic total) se
inlocuieste cu urmdtorul text:

,13.3. inlocuitorii totali ai dietei in scop de control al greutitii, astfel cum sunt definiti in
Regulamentul (UE) nr. 609/2013”;

23. in partea E, rubrica referitoare la categoria 13.4 [Alimente adecvate pentru persoanele cu intolerantd la gluten,
astfel cum sunt definite in Regulamentul (CE) nr. 41/2009] se eliming;
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24. in partea E, rubrica referitoare la categoria 18 (Produse alimentare prelucrate care nu se incadreazi in categoriile
1-17, cu exceptia produselor alimentare pentru sugari si copii de varstd micd) se inlocuieste si noi rubrici pentru
categoriile 18.1 si 18.3 se introduc dupd cum urmeaza:

»18.

Alimente prelucrate care nu se incadreazi in categoriile 1-17

18.1.

Alimentele prelucrate care nu se incadreazi in categoriile 18.2-18.3, cu exceptia alimentelor
pentru sugari si copii de varstd micd

Grupa | Aditivi

18.2.

Inlocuitor al unei mese pentru controlul greutitii, astfel cum se mentioneazi in Regulamentul
(UE) nr. 432/2012

Grupa | Aditivi

Grupa ll Coloranti in quantum satis
cantitate quantum
satis

GrupaIll | Coloranti cu limitd | 50
maximd combinatd

Grupa IV | Polioli quantum satis

E 104 Galben de chinolind | 10 (61)

E110 Galben apus de 10 (61)
soare (sunset
yellow) FCF/galben
portocaliu S

E 124 Rosu ponceau 4R, 10 (61)
rosu cosenild A

E 160d Licopen 30

E 200-213 | Acid sorbic — sorbat | 1 500 (1), (2)

de potasiu; Acid
benzoic — benzoati

E 338-452 | Acid fosforic — 5000 (1), (4)
fosfati — di-, tri- si
polifosfati
E 405 Alginat de 1200
propan-1, 2-diol
E 432-436 | Polisorbati 1000 (1)
E 473-474 | Esteri ai zaharozei | 5000 (1)
cu acizi grasi —
sucrogliceride
E 475 Esteri poliglicerici ai | 5000
acizilor grasi
E 477 Esteri ai 1000

propan-1,2-diolului
cu acizi grasi
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E 481-482 | Stearoil-2-lactilati 2000 (1)
E 491-495 | Esteri de sorbitan 5000 (1)
E 950 Acesulfam K 450
E 951 Aspartam 800
E 952 Acid ciclamic si 400 (51)
sdrurile sale de Na si
Ca
E 954 Zaharind si sdrurile | 240 (52)
sale de Na, K si Ca
E 955 Sucralozi 320
E 959 Neohesperidind DC | 100
E 960a - Glicozide derivate | 270 (1), (60)
960d din steviol
E 961 Neotam 26
E 962 Sare de aspartam- | 450 (11)a,
acesulfam (49),
(50)
E 969 Advantam 8
(1):  Aditivii pot fi addugati individual sau in combinatie.
(2):  Nivelul maxim se aplicd sumei si nivelurile sunt exprimate ca acid liber.
(4):  Nivelul maxim este exprimat ca P,Os.
(11):  Limitele sunt exprimate ca: (a) echivalent acesulfam K; sau (b) aspartam echivalent.
(49):  Nivelurile maxime utilizabile sunt derivate din nivelurile maxime utilizabile
pentru partile sale constitutive, aspartam (E 951) si acesulfam-K (E 950).
(50):  Nivelurile atat pentru E 951, cat si pentru E 950 trebuie sd nu fie depdsite prin
utilizarea sirii de aspartam-acesulfam, fie singurd, fie in combinatie cu E 950 sau
E 951.
(51):  Nivelurile maxime utilizabile sunt exprimate ca acid liber.
(52):  Nivelurile maxime utilizabile sunt exprimate in imida libera.
(60):  Exprimat ca echivalenti de steviol.
(61):  Cantitatea totald de E 104, E 110, E 124 i colorantii din grupa IIl nu trebuie sd

depiseascd limitele maxime prevazute pentru grupa IIL.
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18.3. Produse alimentare special produse pentru a reduce continutul de gluten al ingredientelor care

contin gluten sau pentru a inlocui ingredientele care contin gluten

Produsele din aceasta categorie pot folosi, de asemenea, aditivi care sunt autorizati in categoriile de
produse alimentare corespunzitoare omoloage.

Grupa [ Aditivi Inclusiv paste
fdinoase uscate
Grupa ll Coloranti in quantum satis
cantitate quantum
satis
GrupaIV | Polioli quantum satis
E 338-452 | Acid fosforic - 5000 (1), (4)
fosfati — di-, tri- si
polifosfati

In plus, sunt

autorizati toti aditivii in produsele omoloage care contin gluten.

(1):  Aditivii pot fi adiugati individual sau in combinatie.

(4):  Nivelul maxim este exprimat ca P,Os.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/2058/oj
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ANEXAII

Anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 se modificd dupd cum urmeaza:

1.

la ,Definitii”, punctul 1 se inlocuieste cu urmatorul text:

oA

,1.  Prin ,nutrienti” in sensul prezentei anexe se inteleg vitamine, minerale si alte substante addugate in scopuri
nutritionale speciale, precum si substante addugate in scopuri fiziologice, astfel cum sunt reglementate de
Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (*), Directiva 2002/46/CE si
Regulamentul (UE) nr. 609/2013.

(*) JOL 404, 30.12.2006, p. 26, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2006/1925/0j.”;

in partea 5 sectiunea A, teza introductivi se inlocuieste cu urmdtorul text:

,— Aditivi alimentari adiugati in nutrienti, cu exceptia nutrientilor destinati utilizdrii in produsele alimentare
enumerate in partea E punctul 01.10 din anexa II si in produsele alimentare pentru sugari si copii de varstd
micd enumerate in partea E punctul 13.1 din anexa II.”;

in partea 5 sectiunea B, teza introductivi se inlocuieste cu urmdtorul text:

,— Aditivi alimentari adiugati in nutrienti destinati utilizarii in produsele alimentare enumerate in partea E punctul
01.10 din anexa II si in produsele alimentare pentru sugari si copii de varstd micd enumerate in partea E
punctul 13.1 din anexa IL.”;

in partea 5 sectiunea B, tabelul se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Numairul E al

Nutrientul in care

aditivului di .Deln grri}rea Nivelul maxim aditivul alimentar Categoria de alimente
alimentar aditivulul alimentar poate fi addugat
E 301 Ascorbat de sodiu | 100 000 mg/kg in preparatul | Preparate de Formule de inceput
de vitamina D si vitamina D si formule de
cantitate maximd de 1 mg|l continuare, astfel
in produsul alimentar final cum sunt definite in
Regulamentul
(UE) nr. 609/2013
50 000 mg/kg in preparatul | Preparate de Formule de inceput
de vitamina A vitamina A si formule de
microincapsulata si microincapsulatd continuare, astfel
cantitate maximd de 1 mg|/l cum sunt definite in
in produsul alimentar final Regulamentul
(UE) nr. 609/2013
Cantitate totald prin transfer | Invelisurile de Alimente pentru
75 mg/l glazurare a sugari si copii de
preparatelor varstd micd si
nutritive care contin | alimentele
acizi grasi mentionate in partea
polinesaturati E punctul 01.10 din
anexa Il
E 304() Palmitat de Pentru utilizdri in preparate Toti nutrientii Alimente pentru
ascorbil nutritive cu conditia ca sugari si copii de
nivelul maxim in produsele varstd micd si
alimentare mentionate in alimentele
partea E punctele 01.10 mentionate in partea
si 13.1. din anexa II sd nu fie E punctul 01.10 din
depdsit anexa II
E 306 Extract bogat in Pentru utilizdri in preparate Toti nutrientii Alimente pentru
E307 tocoferol nutritive cu conditia ca sugari si copii de
E 308 Alfa-tocoferol nivelul maxim in produsele varstd micd si
Gama-tocoferol alimentare mentionate in alimentele
E 309 Delta-tocoferol

partea E punctele 01.10
si 13.1. din anexa II si nu fie
depasit

mentionate in partea
E punctul 01.10 din
anexa Il
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Numdarul E al

Nutrientul in care

aditivului . 'Dem'lm%rea Nivelul maxim aditivul alimentar Categoria de alimente
. aditivului alimentar .y
alimentar poate fi addugat
E 322 Lecitine Pentru utilizdri in preparate Toti nutrientii Alimente pentru
nutritive cu conditia ca sugari si copii de
nivelul maxim in produsele varstd micd si
alimentare mentionate in alimentele
partea E punctele 01.10 mentionate in partea
si 13.1. din anexa Il sd nu fie E punctul 01.10 din
depisit anexa Il
E 330 Acid citric quantum satis Toti nutrientii Alimente pentru
sugari si copii de
varstd micd si
alimentele
mentionate in partea
E punctul 01.10 din
anexa Il
E 331 Citrati de sodiu Pentru utilizdri in preparate | Toti nutrientii Alimente pentru
nutritive cu conditia ca sugari si copii de
nivelul maxim in produsele varstd micd si
alimentare mentionate in alimentele
partea E punctele 01.10 mentionate in partea
si 13.1 din anexa I sd nu fie E punctul 01.10 din
depdsit, iar conditiile de anexa II
utilizare specificate si fie
respectate
E 332 Citrati de potasiu | Pentru utilizdri in preparate Toti nutrientii Alimente pentru
nutritive cu conditia ca sugari si copii de
nivelul maxim in produsele varstd mica i
alimentare mentionate in alimentele
partea E punctele 01.10 mentionate in partea
si 13.1 din anexa II sd nu fie E punctul 01.10 din
depisit, iar conditiile de anexa Il
utilizare specificate si fie
respectate
E 333 Citrati de calciu Aport total prin transfer Toti nutrientii Alimente pentru
0,1 mg/kg exprimat in sugari si copii de
calciu, in limita nivelului de varstd mici si
calciu si a raportului calciu/ alimentele
fosfor, stabilit pentru mentionate in partea
categoria alimentard E punctul 01.10 din
anexa Il
E 341(ii) Fosfat tricalcic Cantitate maxima de Toti nutrientii Formule de inceput

150 mg/kg exprimati ca
P,0;5 si in limitele pentru
calciu, fosfor si pentru
raportul calciu/fosfor
stabilite in Regulamentul
delegat (UE) 2016/127

si formule de
continuare, astfel
cum sunt definite in
Regulamentul

(UE) nr. 609/2013

Nivelul maxim de 1 000 mg/
kg exprimat ca P,O; din
toate utilizdrile in produsul
alimentar final mentionate in
partea E punctul 13.1.3 din
anexa II trebuie s3 fie
respectat

Toti nutrientii

Preparate pe bazd de
cereale si alimente
pentru copii
destinate sugarilor si
copiilor de varstd
micd, astfel cum
sunt definite in
Regulamentul

(UE) nr. 609/2013
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Numdarul E al

Nutrientul in care

aditivului di 'Deln L'lrri%rea Nivelul maxim aditivul alimentar Categoria de alimente
alimentar aditivulul alimentar poate fi addugat
E 401 Alginat de sodiu Pentru utilizdri in preparate | Toti nutrientii Preparate pe bazd de
nutritive cu conditia ca cereale si alimente
nivelul maxim in produsele pentru copii
alimentare mentionate la destinate sugarilor si
punctul 13.1.3 din partea E copiilor de varstd
din anexa II sd nu fie depdsit mic3, astfel cum
sunt definite in
Regulamentul
(UE) nr. 609/2013
E 402 Alginat de potasiu | Pentru utilizdri in preparate | Toti nutrientii Preparate pe bazd de
nutritive cu conditia ca cereale si alimente
nivelul maxim in produsele pentru copii
alimentare mentionate in destinate sugarilor si
partea E punctele 01.10 copiilor de varstd
si 13.1.3 din anexa Il sd nu micd, astfel cum
fie depasit sunt definite in
Regulamentul
(UE) nr. 609/2013
E 404 Alginat de calciu | Pentru utiliziri in preparate | Toti nutrientii Preparate pe bazd de
nutritive cu conditia ca cereale si alimente
nivelul maxim in produsele pentru copii
alimentare mentionate la destinate sugarilor si
punctul 13.1.3 din partea E copiilor de varstd
din anexa II sd nu fie depdsit mic3, astfel cum
sunt definite in
Regulamentul
(UE) nr. 609/2013
E 414 Gumd arabicd 150 000 mg/kg in preparatul | Toti nutrientii Alimente pentru
(gumd de acacia) | nutritiv si 10 mg/kg aport in sugari si copii de
produsul final varstd micd si
alimentele mentionate
in partea E punctul
01.10 din anexa II
E 415 Gumd de xantan Pentru utilizdri in preparate Toti nutrientii Preparate pe bazd de
nutritive cu conditia ca cereale si alimente
nivelul maxim in produsele pentru copii destinate
alimentare mentionate la sugarilor si copiilor
punctul 13.1.3 din partea E de varstd micd, astfel
din anexa Il sd nu fie depdsit cum sunt definite in
Regulamentul
(UE) nr. 609/2013
E 421 Manitol 1000 de ori mai mult decat | Ca suport pentru Alimente pentru
vitamina B12, vitamina B12 sugari si copii de
3 mg/kg aport total varstd micd si
alimentele mentionate
in partea E punctul
01.10 din anexa I
E 440 Pectine Pentru utilizdri in preparate | Toti nutrientii Formule de

nutritive cu conditia ca
nivelul maxim in produsele
alimentare mentionate la
punctul 13.1 din partea E din
anexa II sd nu fie depdsit

continuare si
preparate pe bazd de
cereale si alimente
pentru copii
destinate sugarilor si
copiilor de varstd
mic3, astfel cum
sunt definite in
Regulamentul

(UE) nr. 609/2013
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Numdarul E al

Nutrientul in care

aditivului . 'Dem'lm%rea Nivelul maxim aditivul alimentar Categoria de alimente
. aditivului alimentar .y
alimentar poate fi addugat
E 466 Carboximetilcelu- | Pentru utilizdri in preparate | Toti nutrientii Alimente destinate
loz3 de sodiu, nutritive cu conditia ca unor scopuri medicale
gumd de celulozd | nivelul maxim in produsele speciale, astfel cum
alimentare mentionate la sunt definite in
punctul 13.1.5 din partea E Regulamentul
din anexa II sd nu fie depdsit (UE) nr. 609/2013,
Numai pani la 26 aprilie destinate sugarilor si
2027 (Y copiilor de varsta
micd
E 471 Monogliceride si | Pentru utilizdri in preparate | Toti nutrientii Alimente pentru
digliceride ale nutritive cu conditia ca sugari si copii de
acizilor grasi nivelul maxim in produsele varstd micd si
alimentare mentionate in alimentele
partea E punctele 01.10 mentionate in partea
si 13.1 din anexa I sd nu fie E punctul 01.10 din
depdsit, iar conditiile de anexa Il
utilizare specificate si fie
respectate
E472c Esteri ai acidului Pentru utilizdri in preparate | Toti nutrientii Formule de inceput
citric cu mono-si | nutritive cu conditia ca si formule de
digliceridele nivelul maxim in produsele continuare pentru
acizilor grasi alimentare mentionate in sugari si copii de
partea E punctele 01.10 varstd micd, sandtosi
si 13.1 din anexa Il sd nu fie
depdsit
E 551 Dioxid de siliciu 10 000 mg/kg in preparatele | Preparate nutritive Alimente pentru
nutritive sub formd de prafuri | sugari si copii de
varstd micd i
alimentele mentionate
in partea E punctul
01.10 din anexa Il
E 1420 Amidon acetilat Pentru utilizdri in preparate | Toti nutrientii Preparate pe bazd de
nutritive cu conditia ca cereale si alimente
nivelul maxim in produsele pentru copii
alimentare mentionate la destinate sugarilor si
punctul 13.1.3 din partea E copiilor de varstd
din anexa II sd nu fie depdsit mic3, astfel cum
sunt definite in
Regulamentul
(UE) nr. 609/2013
E 1450 Octenil succinat Aport prin transfer 100 mg/ | Preparate cu Alimente pentru
de amidon sodic | kg vitamine sugari si copii de
. . varstd micd si
Aport prin transfer Preparate pe bazdde | Jjimentele mentionate
1000 mgfkg acizigrast in partea E punctul
polinesaturafi 01.10 din anexa II
E 1451 Amidon oxidat Pentru utilizdri in preparate | Toti nutrientii Preparate pe bazd de

acetilat

nutritive cu conditia ca
nivelul maxim in produsele
alimentare mentionate la
punctul 13.1.3 din partea E
din anexa II s3 nu fie depdsit

cereale si alimente
pentru copii
destinate sugarilor si
copiilor de varstd
mic, astfel cum
sunt definite in
Regulamentul

(UE) nr. 609/2013

() JOL, 2025/666,7.4.2025, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/6660j.”
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Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 se rectificd dupd cum urmeaza:

ANEXA III

1. in partea E, in categoria 13.2 [Alimente dietetice destinate unor scopuri medicale speciale, definite in
Directiva 1999/21/CE (cu exceptia produselor de la categoria de produse alimentare 13.1.5)], rubrica referitoare la

advantam se inlocuieste cu urmatorul text:

,E 969

Advantam

107

2. inpartea E, in categoria 13.3 [Alimente dietetice pentru controlul greutdtii, destinate sd inlocuiascd complet aportul
alimentar zilnic sau o masd individuald (in totalitate sau partial aportul alimentar zilnic total)], rubrica pentru

advantam se inlocuieste cu urmatorul text:

,E 969

Advantam

8.
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