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Tabelul de concordanţă 

a proiectului de modificare şi completare a Hotărîrii Guvernului nr. 338 din 11 mai 2011 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind formulele de început şi formulele de continuare ale preparatelor pentru sugari și copii mici
	1. Titlul actelor comunitare, subiectul reglementat şi scopul acestuia: 

Titlul actelor comunitare:  Directiva 2006/141/CE cu modificările consecutive operate prin Regulamentului (CE) nr. 1243/2008 al Comisiei din 12 decembrie 2008 (JO L335, 13/12/08), Directiva 2013/26/UE, Directiva 2013/46/UE /  Directive 2006/141/CE consecutive modifications introduced by Regulation (EC) no. 1243/2008 of the Commission of 12 December 2008 (JO L335, 13/12/08), Directive 2013/26/UE, Directive 2013/46/UE
Subiectul reglementat: cerinţele privind formulele de început și formulele de continuare ale preparatelor pentru sugari respectiv ale preparatelor pentru copii de vârstă mică / the requirements for infant formulae  and follow-on formulae
Scopul: protecţia sănătăţii copiilor, asigurarea unei funcţionări eficiente a pieţei interne şi a unui nivel înalt de protecţie a consumatorilor/ protection of children's health, ensuring the effective functioning of the internal market and a high level of consumer protection.

	2. Titlul actului normativ naţional, subiectul reglementat şi scopul acestuia:
Titlul actului normativ naţional: modificare şi completare Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind formulele de început şi formulele de continuare ale preparatelor pentru sugari și copii mici/modification and completion Government Decision on the approval of Sanitary Regulations for infant formulae  and follow-on formulae
Subiectul reglementat: cerinţele privind formulele de început şi formulele de continuare ale preparatelor pentru sugari și copii mici/ the requirements for infant formulae  and follow-on formulae
Scopul: protecţia sănătăţii copiilor, asigurarea unei funcţionări eficiente a pieţei interne şi a unui nivel înalt de protecţie a consumatorilor/ protection of children's health, ensuring the effective functioning of the internal market and a high level of consumer protection. 

	3. gradul de compatibilitate: 

	4. Prevederile şi cerinţele reglementărilor comunitare Directiva 2006/141/CE cu modificările consecutive operate prin Regulamentului (CE) nr. 1243/2008 al Comisiei din 12 decembrie 2008 (JO L335, 13/12/08), Directiva 2013/26/UE, Directiva 2013/46/UE  (articolul, paragraful)
	5. Prevederile actului normativ naţional (capitolul, articolul, subparagraful, punctul etc.)
	6. Diferenţe 
	7. Motivele ce explică faptul că proiectul este parţial compatibil sau incompatibil
	8. Instituţia responsabilă
	9. Termenul - limită de asigurare a compatibilităţii complete a actului naţional

	ANEXĂ 

Anexa nr.1 

La Regulamentul sanitar privind formulele de început 

şi formulele de continuare ale preparatelor pentru 

sugari respectiv ale preparatelor pentru copii mici

10. SUBSTANȚE MINERALE

10.1. Formule de început pe bază de proteine din lapte de vacă 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 |

Clorură (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 (μg) | 8,4 | 25 | 35 | 100 |

Iod (μg) | 2,5 | 12 | 10 | 50 |

Seleniu (μg) | 0,25 | 2,2 | 1 | 9 |

Mangan (μg) | 0,25 | 25 | 1 | 100 |

Fluorură (μg) | — | 25 | — | 100 |

Raportul calciu/fosfor trebuie să fie de cel puţin 1, dar nu depăşeşte 2.

11. VITAMINE

| Pentru 100 kJ | Pentru 100 kcal |

Minimum | Maximum | Minimum | Maximum |

Vitamina A (μg-RE) [3] | 14 | 43 | 60 | 180 |

Vitamina D (μg) [4] | 0,25 | 0,65 | 1 | 2,5 |

Tiamină (μg) | 14 | 72 | 60 | 300 |

Riboflavină (μg) | 19 | 95 | 80 | 400 |

Niacină (μg) [5] | 72 | 375 | 300 | 1500 |

Acid pantotenic (μg) | 95 | 475 | 400 | 2000 |

Vitamina B6 (μg) | 9 | 42 | 35 | 175 |

Biotină (μg) | 0,4 | 1,8 | 1,5 | 7,5 |

Acid folic (μg) | 2,5 | 12 | 10 | 50 |

Vitamina B12 (μg) | 0,025 | 0,12 | 0,1 | 0,5 |

Vitamina C (mg) | 2,5 | 7,5 | 10 | 30 |

Vitamina K (μg) | 1 | 6 | 4 | 25 |

Vitamina E (mg α-TE) [6] | 0,5/g acizi grași polinesaturați exprimați în acid linoleic corectat pentru legături duble [7], dar în niciun caz mai puțin de 0,1 mg pentru 100 de kJ disponibili | 1,2 | 0,5/g acizi grași polinesaturați exprimați în acid linoleic corectat pentru legături duble [7], dar în niciun caz mai puțin de 0,5 mg pentru 100 de kcal disponibile | 5 |

Anexa nr.2  

La Regulamentul sanitar privind formulele de început 

şi formulele de continuare ale preparatelor pentru 

sugari respectiv ale preparatelor pentru copii mici

2. PROTEINE

(Conținutul de proteine = conținutul de azot × 6,25)

2.1. Formule de continuare pe bază de proteine din lapte de vacă

Minimum | Maximum |

0,45 g/100 kJ (1,8 g/100 kcal) | 0,8 g/100 kJ (3,5 g/100 kcal) |

2.3. Formule de continuare pe bază de izolate de proteine din soia, singure sau în amestec cu proteine din lapte de vacă

Minimum | Maximum |

0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) | 0,8 g/100 kJ (3,5 g/100 kcal) |

La o valoare energetică egală, formula de сontinuare trebuie să conţină o cantitate disponibilă din fiecare aminoacid indispensabil sau indispensabil în anumite condiţii, cel puţin egală cu cea conţinută în proteina de referinţă (laptele matern, astfel cum este definit în anexa nr.5). Cu toate acestea, pentru calcule, concentraţia de metionină şi cea de cistină se pot adăuga împreună, în cazul în care raportul metionină/cistină nu depăşeşte 2, iar concentraţia de fenilalanină şi cea de tirozină se pot adăuga împreună, în cazul în care raportul tirozină/fenilalanină nu depăşeşte 2. Raportul metionină/cistină poate fi mai mare de 2, dar nu poate depăşi 3, cu condiţia să se demonstreze, prin studii corespunzătoare, realizate în conformitate cu orientările general acceptate ale experţilor privind conceperea şi realizarea acestor studii, că produsul este adecvat pentru alimentaţia specială a sugarilor
8. SUBSTANȚE MINERALE

8.1. Formule de continuare pe bază de proteine din lapte de vacă 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 |

Clorură (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 (μg) | 8,4 | 25 | 35 | 100 |

Iod (μg) | 2,5 | 12 | 10 | 50 |

Seleniu (μg) | 0,25 | 2,2 | 1 | 9 |

Mangan (μg) | 0,25 | 25 | 1 | 100 |

Fluorură (μg) | — | 25 | — | 100 |

8.2. Formule de continuare pe bază de izolate din proteine din soia, singure sau în amestec cu proteine din lapte de vacă

Se aplică toate cerințele de la punctul 8.1, cu excepția celor referitoare la fier și la fosfor, care sunt următoarele:

| 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 |

9. VITAMINE

| Pentru 100 kJ | Pentru 100 kcal |

Minimum | Maximum | Minimum | Maximum |

Vitamina A (μg-RE) [1] | 14 | 43 | 60 | 180 |

Vitamina D (μg) [2] | 0,25 | 0,75 | 1 | 3 |

Tiamină (μg) | 14 | 72 | 60 | 300 |

Riboflavină (μg) | 19 | 95 | 80 | 400 |

Niacină (μg) [3] | 72 | 375 | 300 | 1500 |

Acid pantotenic (μg) | 95 | 475 | 400 | 2000 |

Vitamina B6 (μg) | 9 | 42 | 35 | 175 |

Biotină (μg) | 0,4 | 1,8 | 1,5 | 7,5 |

Acid folic (μg) | 2,5 | 12 | 10 | 50 |

Vitamina B12 (μg) | 0,025 | 0,12 | 0,1 | 0,5 |

Vitamina C (mg) | 2,5 | 7,5 | 10 | 30 |

Vitamina K (μg) | 1 | 6 | 4 | 25 |

Vitamina E (mg α-TE) [4] | 0,5/g acizi grași polinesaturați exprimați în acid linoleic corectat pentru legături duble [5], dar în niciun caz mai puțin de 0,1 mg pentru 100 de kJ disponibili | 1,2 | 0,5/g acizi grași polinesaturați exprimați în acid linoleic corectat pentru legături duble [5], dar în niciun caz mai puțin de 0,5 mg pentru 100 de kcal disponibile | 5 |

Anexa nr.3 

La Regulamentul sanitar privind formulele de început 

şi formulele de continuare ale preparatelor pentru 

sugari respectiv ale preparatelor pentru copii mici

Punctul 3. va fi completat cu L-arginina şi clorhidratul său.

Anexa nr.6 

La Regulamentul sanitar privind formulele de început 

şi formulele de continuare ale preparatelor pentru 

sugari respectiv ale preparatelor pentru copii mici

Va fi completat cu punctul 4.

 4. Calitatea proteinelor
Aminoacizii din laptele matern indispensabili şi indispensabili sub rezerva

anumitor condiţii, exprimaţi în mg per 100 kJ şi 100 kcal, sunt următorii:

Per 100 kJ(1)

Per 100 kcal

Arginină 

Cistină 

Histidină 

Izoleucină 

Leucină 

Lizină 

Metionină 

Fenilalanină 

Treonină 

Triptofan 

Tirozină 

Valină
16

6

11

17

37

29

7

15

19

7

14

19
69

24

45

72

156

122

29

62

80

30

59

80
(1) 1 kJ = 0,239 kcal

	Anexa nr.1 

La modificarea şi completarea Regulamentului  sanitar privind formulele de început şi formulele de continuare ale preparatelor pentru sugari și copii mici

10. Substanţe minerale

a) Formule de început pe bază de proteine din lapte de vacă sau hidrolizate proteice si lapte de capra.

Pentru 100 kJ

Pentru 100 kcal

Minimum

Maximum

Minimum

Maximum

Sodiu (mg)

Potasiu (mg)

Clorură mg)

Calciu (mg)

Fosfor (mg)

Magneziu (mg)

Fier (mg)

Zinc (mg)

Cupru (μg)

Iod (μg)

Seleniu (μg)

Mangan (μg)

Fluorură (μg)

5

15

12

12

6

1,2

0,07

0,12

8,4

2,5

0,25

0,25

-

14

38

38

33

22

3,6

0,3

0,36

25

12

2,2

25

25

20

60

50

50

25

5

0,3

0,5

35

10

1

1

-

60

160

160

140

90

15

1,3

1,5

100

50

9

100

100

Raportul calciu/fosfor trebuie să fie de cel puţin 1, dar nu depăşeşte 2.

11. Vitamine

Pentru 100 kJ

Pentru 100 kcal

Minimum

Maximum

Minimum

Maximum

Vitamina A(μg-RE)

Vitamina D (μg)

Tiamină (μg)

Riboflavină (μg)

Niacină (μg)

Acid pantotenic (μg)

Vitamina B6 (μg)

Biotină (μg)

Acid folic (μg)

Vitamina B12 (μg)

Vitamina C (mg)

Vitamina K (μg)

Vitamina E (mg 

α-TE)

14

0,25

14

19

72

95

9

0,4

2,5

0,025

2,5

1

0,5/g acizi grași polinesaturați exprimați în acid linoleic corectat pentru legături duble dar în niciun caz mai puțin de 0,1 mg pentru 100 de kJ disponibili
43

0,65

72

95

375

475

42

1,8

12

0,12

7,5

6

1,2

60

1

60

80

300

400

35

1,5

10

0,1

10

4

0,5/g acizi grași polinesaturați exprimați în acid linoleic corectat pentru legături duble, dar în niciun caz mai puțin de 0,5 mg pentru 100 de kcal disponibile

180

0,25

300

400

1500

2000

175

7,5

50

0,5

30

25

5

Anexa nr.2 

La modificarea şi completarea Regulamentului  sanitar privind formulele de început şi formulele de continuare ale preparatelor pentru sugari și copii mici

2. Proteine
a) Formule de continuare pe bază de proteine din lapte de vacă si lapte de capra
Minimum

Maximum

0,45 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)

0,8 g/100 kJ

(3 g/100 kcal)

La o valoare energetică egală, formula de сontinuare trebuie să conţină o cantitate disponibilă din fiecare aminoacid indispensabil sau indispensabil în anumite condiţii, cel puţin egală cu cea conţinută în proteina de referinţă (laptele matern, astfel cum este definit în anexa nr.5). Cu toate acestea, pentru calcule, concentraţia de metionină şi cea de cistină se pot adăuga împreună, în cazul în care raportul metionină/cistină nu depăşeşte 2, iar concentraţia de fenilalanină şi cea de tirozină se pot adăuga împreună, în cazul în care raportul tirozină/fenilalanină nu depăşeşte 2. Raportul metionină/cistină poate fi mai mare de 2, dar nu poate depăşi 3, cu condiţia să se demonstreze, prin studii corespunzătoare, realizate în conformitate cu orientările general acceptate ale experţilor privind conceperea şi realizarea acestor studii, că produsul este adecvat pentru alimentaţia specială a sugarilor.

c) Formule de continuare pe bază de izolate de proteine din soia, singure sau în amestec cu proteine din lapte de vacă si lapte de capra
Minimum

Maximum

0,56 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal)

0,8 g/100 kJ

(3,5 g/100 kcal)

La obţinerea acestor formule de început se folosesc numai izolatele proteice din soia.

La o valoare energetică egală, formula de continuare trebuie să conţină o cantitate disponibilă din fiecare aminoacid indispensabil sau indispensabil în anumite condiţii, cel puţin egală cu cea conţinută în proteina de referinţă (laptele matern, astfel cum este definit în anexa 5). Cu toate acestea, pentru calcule, concentraţia de metionină şi cea de cistină se pot adăuga împreună, în cazul în care raportul metionină/cistină nu depăşeşte 3, iar concentraţia de fenilalanină şi cea de tirozină se pot adăuga împreună, în cazul în care raportul tirozină/fenilalanină nu depăşeşte 2.

În toate cazurile, aminoacizii se pot adăuga în formulele de continuare numai pentru a îmbunătăţi valoarea nutritivă a proteinelor şi numai în proporţiile necesare în acest scop.

7. c) Fructoză, miere de albine.
10. Substanţe minerale

a) Formule de continuare pe bază de proteine din lapte de vacă sau hidrolizate proteice si lapte de capra
Pentru 100 kJ

Pentru 100 kcal

Minimum

Maximum

Minimum

Maximum

Sodiu (mg)

Potasiu (mg)

Clorură (mg)

Calciu (mg)

Fosfor (mg)

Magneziu (mg)

Fier (mg)

Zinc (mg)

Cupru (μg)

Iod (μg)

Seleniu (μg)

Mangan (μg)

Fluorură (μg)

5

15

12

12

6

1,2

0,14

0,12

8,4

2,5

0,25

0,25

-

14

38

38

33

22

3,6

0,5

0,36

25

12

2,2

25

25

20

60

50

50

25

5

0,6

0,5

35

10

1

1

-

60

160

160

140

90

15

2

1,5

100

50

9

100

100

b) Formule de continuare pe bază de izolate din proteine din soia, singure sau în amestec cu proteine din lapte de vacă si lapte de capra
Se aplică toate cerințele de la punctul 8.1, cu excepția celor referitoare la fier și la fosfor, care sunt următoarele:

Pentru 100 kJ

Pentru 100 kcal

Minimum

Maximum

Minimum

Maximum

Fier (mg)

Fosfor (mg)

0,22

7,5

0,65

25

0,9

30

2,5

100

11. Viitamine

Pentru 100 kJ

Pentru 100 kcal

Minimum

Maximum

Minimum

Maximum

Vitamina A(μg-RE)

Vitamina D (μg)

Tiamină (μg)

Riboflavină (μg)

Niacină (μg)

Acid pantotenic (μg)

Vitamina B6 (μg)

Biotină (μg)

Acid folic (μg)

Vitamina B12 (μg)

Vitamina C (mg)

Vitamina K (μg)

Vitamina E (mg 

α-TE)

14

0,25

14

19

72

95

9

0,4

2,5

0,025

2,5

1

0,5/g acizi grași polinesaturați exprimați în acid linoleic corectat pentru legături duble dar în niciun caz mai puțin de 0,1 mg pentru 100 de kJ disponibili
43

0,75

72

95

375

475

42

1,8

12

0,12

7,5

6

1,2

60

1

60

80

300

400

35

1,5

10

0,1

10

4

0,5/g acizi grași polinesaturați exprimați în acid linoleic corectat pentru legături duble, dar în niciun caz mai puțin de 0,5 mg pentru 100 de kcal disponibile

180

3

300

400

1500

2000

175

7,5

50

0,5

30

25

5

Anexa nr.3 

La modificarea şi completarea Regulamentului  sanitar privind formulele de început şi formulele de continuare ale preparatelor pentru sugari și copii mici

Punctul 3. va fi completat cu L-arginina şi clorhidratul său.

Anexa nr.6 

La modificarea şi completarea Regulamentului  sanitar privind formulele de început şi formulele de continuare ale preparatelor pentru sugari și copii mici

Va fi completat cu punctul 4.

 4. Calitatea proteinelor
Aminoacizii din laptele matern indispensabili şi indispensabili sub rezerva

anumitor condiţii, exprimaţi în mg per 100 kJ şi 100 kcal, sunt următorii:

Per 100 kJ(1)

Per 100 kcal

Arginină 

Cistină 

Histidină 

Izoleucină 

Leucină 

Lizină 

Metionină 

Fenilalanină 

Treonină 

Triptofan 

Tirozină 

Valină
16

6

11

17

37

29

7

15

19

7

14

19
69

24

45

72

156

122

29

62

80

30

59

80
(1) 1 kJ = 0,239 kcal
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