
REGULAMENTE 

REGULAMENTUL (UE) NR. 244/2013 AL COMISIEI 

din 19 martie 2013 

de modificare a anexei III la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European și al 
Consiliului în ceea ce privește utilizarea fosfatului tricalcic [E 341 (iii)] în preparatele nutritive 

destinate utilizării în produsele alimentare pentru sugari și copii de vârstă mică 

(Text cu relevanță pentru SEE) 

COMISIA EUROPEANĂ, 

având în vedere Tratatul privind funcționarea Uniunii Europene, 

având în vedere Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parla­
mentului European și al Consiliului din 16 decembrie 2008 
privind aditivii alimentari ( 1 ), în special articolul 10 alineatul 
(3) și articolul 30 alineatul (5), 

întrucât: 

(1) Anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 stabilește 
o listă a Uniunii cu aditivii alimentari autorizați pentru 
utilizare în aditivii alimentari, enzimele alimentare, 
aromele alimentare, nutrienții și condițiile de utilizare a 
acestora. 

(2) Lista respectivă poate fi modificată în conformitate cu 
procedura prevăzută în Regulamentul (CE) nr. 
1331/2008 al Parlamentului European și al Consiliului 
din 16 decembrie 2008 de instituire a unei proceduri 
comune de autorizare pentru aditivii alimentari, 
enzimele alimentare și aromele alimentare ( 2 ). 

(3) În conformitate cu articolul 3 alineatul (1) din Regula­
mentul (CE) nr. 1331/2008, lista de aditivi alimentari a 
Uniunii poate fi actualizată fie la inițiativa Comisiei, fie în 
urma unei cereri. 

(4) O cerere de autorizare a utilizării fosfatului tricalcic 
[E 341 (iii)] ca agent antiaglomerant adăugat la prepa­
ratele nutritive destinate utilizării în preparatele pentru 
sugari (formulele de început) și preparatele pentru copii 
de vârstă mică (formulele de continuare), astfel cum sunt 
definite în Directiva 2006/141/CE a Comisiei din 
22 decembrie 2006 privind formulele de început și 
formulele de continuare ale preparatelor pentru sugari 
respectiv ale preparatelor pentru copii de vârstă mică și 
de modificare a Directivei 1999/21/CE ( 3 ) a fost 
prezentată la 19 iunie 2009 și a fost pusă la dispoziția 
statelor membre. 

(5) Cererea se referă la o nouă rubrică în partea 5 secțiunea 
B din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008. 
Necesitatea tehnologică de fosfat tricalcic [E 341 (iii)] 
ca aditiv alimentar se datorează capacității acestuia de a 

furniza proprietăți unice ca agent antiaglutinant pentru 
amestecuri sub formă de pulbere. Produsul poate absorbi 
până la 10 % din propria greutate din umiditatea din 
mediu, împiedicând formarea de aglomerări într-un 
amestec și păstrând preparatele fluide, lucru care este 
considerat a fi un beneficiu pentru consumator. 

(6) În avizul său din 7 iunie 1996 ( 4 ), Comitetul științific 
pentru alimentație umană a informat în legătură cu 
siguranța fosfatului tricalcic [E 341 (iii)] ca aditiv 
alimentar în preparate nutritive destinate utilizării în 
preparatele pentru sugari și preparatele pentru copii de 
vârstă mică, concluzionând că utilizarea acestuia este 
acceptabilă, cu condiția ca totalul nivelurilor de calciu, 
fosfor și raportul dintre ele să nu fie depășite. 

(7) Sărurile de calciu ale acidului ortofosforic, inclusiv 
fosfatul tricalcic, sunt substanțe minerale care sunt auto­
rizate în vederea utilizării în preparatele pentru sugari și 
în preparatele pentru copii de vârstă mică în conformitate 
cu anexa III la Directiva 2006/141/CE. Prin urmare, se 
consideră că autorizarea utilizării fosfatului tricalcic 
[E 341 (iii)] ca agent antiaglomerant în preparate 
nutritive destinate utilizării în preparatele pentru sugari 
și preparatele pentru copii de vârstă mică nu prezintă 
probleme legate de siguranță, cu condiția ca nivelurile 
totale de calciu și de fosfor să rămână în limitele 
stabilite pentru aceste două minerale și în limitele 
raportului calciu/fosfor stabilite în directiva respectivă. 

(8) În conformitate cu articolul 3 alineatul (2) din Regula­
mentul (CE) nr. 1331/2008, Comisia trebuie să solicite 
avizul Autorității Europene pentru Siguranța Alimentară 
pentru a actualiza lista de aditivi alimentari a Uniunii 
prevăzută în anexa III la Regulamentul (CE) nr. 
1333/2008, cu excepția cazului în care actualizarea în 
cauză nu este susceptibilă de a avea un efect asupra 
sănătății oamenilor. 

(9) Întrucât autorizația de utilizare a fosfatului tricalcic 
[E 341 (iii)] ca agent antiaglomerant în preparate 
nutritive destinate utilizării în preparatele pentru sugari 
și în preparatele pentru copii de vârstă mică trebuie să 
respecte limitele pentru calciu, fosfor și raportul calciu/ 
fosfor stabilite în Directiva 2006/141/CE, actualizarea 
acestei liste nu este susceptibilă de a avea un efect 
asupra sănătății umane. Din acest motiv, nu este 
necesar să se solicite avizul Autorității Europene pentru 
Siguranța Alimentară.
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( 4 ) Rapoartele Comitetului științific pentru alimentație, Seria patruzeci, 
1997.



(10) Prin urmare, este adecvat să se autorizeze utilizarea 
fosfatului tricalcic [E 341 (iii)] ca agent antiaglomerant 
în preparate nutritive destinate utilizării în preparatele 
pentru sugari și preparatele pentru copii de vârstă mică. 

(11) Prin urmare, anexa III la Regulamentul (CE) nr. 
1333/2008 ar trebui modificată în consecință. 

(12) Măsurile prevăzute în prezentul regulament sunt 
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru 
lanțul alimentar și sănătatea animală și nu au întâmpinat 
nicio opoziție din partea Parlamentului European sau a 
Consiliului, 

ADOPTĂ PREZENTUL REGULAMENT: 

Articolul 1 

Anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 se modifică în 
conformitate cu anexa la prezentul regulament. 

Articolul 2 

Prezentul regulament intră în vigoare în a douăzecea zi de la 
data publicării în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene. 

Prezentul regulament este obligatoriu în toate elementele sale și se aplică direct în toate statele 
membre. 

Adoptat la Bruxelles, 19 martie 2013. 

Pentru Comisie 
Președintele 

José Manuel BARROSO 

ANEXĂ 

În partea 5 secțiunea B din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008, rubrica pentru aditivul alimentar E 341 (iii) se 
înlocuiește cu următorul text: 

„E 341 (iii) Fosfat 
tricalcic 

Cantitate maximă de 150 mg/kg ca P 2 O 5 
și în limitele pentru calciu, fosfor și pentru 
raportul calciu/fosfor stabilite în Directiva 
2006/141/CE 

Toți 
nutrienții 

Preparatele pentru sugari (for­
mulele de început) și prepa­
ratele pentru copii de vârstă 
mică (formulele de 
continuare), astfel cum sunt 
definite în Directiva 
2006/141/CE 

Nivelul maxim de 1 000 mg/kg exprimat 
ca P 2 O 5 din toate utilizările în produsul 
alimentar final menționate la punctul 
13.1.3 din anexa II partea E trebuie să 
fie respectat 

Toți 
nutrienții 

Alimente pe bază de cereale 
prelucrate și alimente pentru 
sugari și copii de vârstă 
mică, astfel cum sunt definite 
în Directiva 2006/125/CE”
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