Anexa nr.1 

la Regulamentul sanitar privind formulele 

de început şi formulele de continuare 

ale preparatelor pentru sugari şi copii mici

Compoziţia esenţială a formulelor de început

Valorile indicate în prezenta anexă se referă la produsul final, gata pentru utilizare, comercializat ca atare sau reconstituit conform instrucţiunilor producătorului.

1. Energie

	Minimum
	Maximum

	250 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml)
	295 kJ/100 ml

(70 kcal/100 ml)


2. Proteine

(Conţinutul de proteine = conţinutul de azot × 6,25)

a) Formule de început pe bază de proteine din lapte de vacă

	Minimum
	Maximum

	0,45 g/100 kJ

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

(3 g/100 kcal)


La o valoare energetică egală, formula de început 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.

b) Formule de început pe bază de hidrolizate proteice

	Minimum
	Maximum

	0,45 g/100 kJ 

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

(3 g/100 kcal)


La o valoare energetică egală, formula de început 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.

Conţinutul de L-carnitină trebuie să fie cel puţin egal cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

c) Formule de început 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)
	0,7 g/100 kJ

(3 g/100 kcal)


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

La o valoare energetică egală, formula de început 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.

Conţinutul de L-carnitină trebuie să fie cel puţin egal cu 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

În toate cazurile, aminoacizii se pot adăuga în formulele de început doar pentru a îmbunătăţi valoarea nutriţională a proteinelor şi doar în proporţiile necesare în acest scop.

3. Taurina

În cazul în care se adaugă în formulele de început, cantitatea de taurină nu trebuie să fie mai mare de 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. Colina

	Minimum
	Maximum

	1,7 mg/100 kJ

(7 mg/100 kcal)
	12 mg/100 kJ

(50 mg/100 kcal)


5. Lipide

	Minimum
	Maximum

	1,05 g/100 kJ

 (4,4 g/100 kcal)
	1,4 g/100 kJ

(6,0 g/100 kcal)


a) se interzice utilizarea următoarelor substanţe:

ulei din seminţe de susan;

ulei din seminţe de bumbac;

b) acid lauric şi acid miristic

maximum – separat sau împreună: 20 % din conţinutul total de grăsimi;

c) conţinutul de izomeri trans ai acizilor graşi nu trebuie să fie mai mare de 3 % din conţinutul total de grăsimi;

d) conţinutul de acid erucic nu trebuie să fie mai mare de 1 % din conţinutul total de grăsimi;

e) acid linoleic (sub formă de gliceride = linoleaţi):

	Minimum
	Maximum

	70 mg/100 kJ

(300 mg/100 kcal)
	285 mg/100 kJ

(1200 mg/100 kcal)


f) conţinutul de acid alfa-linolenic trebuie să fie de cel puţin 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).

Raportul acid linoleic/acid alfa-linolenic trebuie să fie de cel puţin 5, dar nu trebuie să depăşească 15;

g) se pot adăuga acizi graşi polinesaturaţi (AGP) cu catene lungi de 20 şi 22 atomi de carbon. În acest caz, conţinutul lor nu trebuie să depăşească:

1 % din conţinutul total de grăsimi pentru AGP n-3; şi

2 % din conţinutul total de grăsimi pentru AGP n-6 [1 % din conţinutul total de grăsimi pentru acidul arahidonic (20:4 n-6)];

h) conţinutul de acid eicosapentaenoic (20:5 n-3) nu trebuie să depăşească conţinutul de acid docosahexaenoic (22:6 n-3);

i) conţinutul de acid docosahexaenoic (22:6 n-3) nu trebuie să-l depăşească pe cel de AGP n-6.

6. Fosfolipide

Cantitatea de fosfolipide din formulele de început nu trebuie să depăşească   2 g/l.

7. Inozitol

	Minimum
	Maximum

	1 mg/100 kJ

(4 mg/100 kcal)
	10 mg/100 kJ

(40 mg/100 kcal)


8. Carbohidraţi

	Minimum
	Maximum

	2,2 g/100 kJ

(9 g/100 kcal)
	3,4 g/100 kJ

(14 g/100 kcal)


a) se pot utiliza numai următorii carbohidrați:

lactoză; 

maltoză; 

zaharoză; 

glucoză;

maltodextrine;

sirop de glucoză sau sirop de glucoză deshidratat;

amidon prefiert  în mod natural fără gluten;

amidon gelatinizat în mod natural fără gluten; 

b) lactoză

minimum – 1,1g/100 kJ (4,5 g/100 kcal). 

Prezenta dispoziţie nu se aplică formulelor de început în care izolatele din proteine din soia reprezintă mai mult de 50 % din conţinutul total de proteine;

c) zaharoză

Zaharoza se poate adăuga numai în formulele de început pe bază de hidrolizate proteice. Atunci cînd se adaugă, conţinutul de zaharoză nu trebuie să depăşească 20 % din conţinutul total de carbohidraţi;

d) glucoză


Glucoza se poate adăuga numai în formulele de început pe bază de hidrolizate proteice. Atunci cînd se adaugă, conţinutul de glucoză nu trebuie să depăşească 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal);

e) amidon prefiert şi/sau amidon gelatinizat

maximum  2 g/100 ml şi 30 % din conţinutul total de carbohidraţi.

9. Fructooligozaharide şi galactooligozaharide

Fructooligozaharidele şi galactooligozaharidele pot fi adăugate în formulele de început. În acest caz, conţinutul lor nu trebuie să depăşească 0,8 g/100 ml într-o combinaţie de 90 % oligogalactozil-lactoză şi de 10 % oligofructozil-zaharoză cu greutate moleculară mare.

Alte combinaţii şi conţinut maxim de fructooligozaharide şi galactooligozaharide pot fi utilizate în conformitate cu punctul 5 din Regulament.

10. Substanţe minerale
a) Formule de început pe bază de proteine din lapte de vacă, hidrolizate proteice sau lapte de capră

	 
	Pentru 100 kJ
	Pentru 100 kcal

	
	Minimum
	Maximum
	Minimum
	Maximum

	Sodiu (mg)

Potasiu (mg)

Clor (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


b) Formule de început pe bază de izolate din proteine din soia, singure sau în amestec cu proteine din lapte de vacă

Se aplică toate cerinţele de la litera a) din prezentul punct, cu excepţia celor ce se referă la fier şi la fosfor, care sînt următoarele:

	
	Pentru 100 kJ
	Pentru 100 kcal

	
	Minimum
	Maximum
	Minimum
	Maximum

	Fier (mg)

Fosfor (mg)
	0,12

7,5
	0,5

25
	0,45

30
	2

100


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 graşi polinesaturaţi exprimaţi în acid linoleic corectat pentru legături duble dar în niciun caz mai puţin 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 graşi polinesaturaţi exprimaţi în acid linoleic corectat pentru legături duble, dar în niciun caz mai puţin de 0,5 mg pentru 100 de kcal disponibile

 
	180

2.5

300

400

1500

2000

175

7,5

50

0,5

30

25

 

5 ˮ;


12. Nucleotide

Se pot adăuga următoarele nucleotide:

	
	Maximum

	
	(mg/100 kJ)
	(mg/100 kcal)

	Citidină 5′-monofosfat

Uridin 5′-monofosfat

Adenozină 5′-monofosfat

Guanozină 5′-monofosfat

Inozină 5′-monofosfat
	0,6

0,42

0,36

0,12

0,24
	2,5

1,75

1,5

0,5

1


