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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2016/128
(2015. gada 25. septembris),

ar ko attieciba uz ipasam sastava un informacijas prasibam, kuras pieméro ipasiem mediciniskiem
nolikiem paredzétai partikai, papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 609/2013

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2013. gada 12. janija Regulu (ES) Nr. 609/2013 par zidainiem un maziem
svara kontrolei, un ar ko atce] Padomes Direktivu 92/52/EEK, Komisijas Direktivas 96/8/EK, 1999/21EK, 2006/125EK
un 2006/141/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/39/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 41/2009 un
(EK) Nr. 953/2009 (*), un jo ipasi tas 11. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)  Komisijas Direktiva 1999/21/EK () ir paredzéti saskanoti noteikumi par diétisko partiku cilvékiem ar veselibas
trauc&jumiem Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2009/39/EK (*) konteksta.

(2)  Ar Regulu (ES) Nr. 609/2013 tiek atceltas Direktiva 2009/39/EK un 1999/21/EK. Minéta regula nosaka visparéjas
sastava un informacijas prasibas dazadam partikas produktu kategorijam, tostarp Ipasiem mediciniskiem
noliikiem paredzétai partikai. Komisijai ir japienem ipasas sastava un informacijas prasibas attieciba uz ipaSiem
mediciniskiem nolikiem paredzétu partiku, nemot véra Direktivas 1999/21/EK prasibas.

(3)  Ipasiem mediciniskiem nolitkiem paredzétu partiku izstrada ciesa sadarbiba ar veselibas apriipes profesionaliem,
lai nodrosinatu &dinasanu pacientiem, kuri slimo vai cie§ no uztura nepietickamibas konkrétas diagnosticétas
slimibas, veselibas traucéumu vai veselibas stavokla dé], kas nepielauj vai loti apgriitina o pacientu iesp&ju
nodrosinat savas uztura vajadzibas, patérgjot citu partiku. Sa iemesla dé] ipasiem mediciniskiem noliikiem
paredzéta partika ir jalieto mediku uzraudziba, ko var veikt ar citu kompetentu veselibas apriipes specialistu
palidzibu.

(4)  Tpasiem mediciniskiem nolitkiem paredzétas partikas sastdvs var ievérojami atSkirties — cita starpa atkariba no
konkrétas slimibas, veselibas traucéjuma vai veselibas stavokla, saistiba ar kuru uztura vajadzibu nodro$inasanai ir
paredzéts produkts, ki ari atkariba no pacientu vecuma un vietas, kur vini sanem veselibas apriipes
pakalpojumus, un no produkta lietoSanas meérkiem. IpaSiem mediciniskiem nolikiem paredzétus partikas
produktus var klasificet dazadas kategorijas atkariba no ta, vai to sastavs ir standarta sastavs, vai arl to uzturvielas
ir Tpasi pielagotas kadai konkrétai slimibai, veselibas traucgjumam vai veselibas stavoklim, ka ari atkariba no ta,
vai §is partikas produkts ir vienigais uztura avots persondm, kuram tas ir paredzéts.

(5)  Tpasiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika ir loti daudzveidiga, zinatne, kas ir to izstrades pamata, strauji
attistas, un ir janodrosina pietickams elastigums inovativu produktu attistibai, tapéc attieciba uz $adiem partikas
produktiem nav lietderigi paredzét detalizétus noteikumus par to sastavu. Tomér ir svarigi noteikt konkrétus
principus un prasibas, kas bitu piemérojami $adiem produktiem, lai, pamatojoties uz visparatzitiem zinatniskiem
datiem, garantétu to drofumu un lietderigumu, ka ari to, ka tie efektivi apmierina tadu personu vajadzibas, kuram
tie ir paredzeti.

(6)  Jo ipasi tadas ipaSiem mediciniskiem nolikiem paredzétas partikas uzturvielu sastavs, kas izstradata zidainu
uztura vajadzibu apmierinasanai, batu jabalsta uz zidaipiem paredzétu maisjumu un papildu &dinasanas
maisijumu uzturvielu sastavu, lai nemtu véra zidainu specifiskas uztura vajadzibas. Tomér, nemot véra to, ka
maisijumi zidainiem un papildu édinasanas maisjjumi zidainiem ir paredzéti veseliem zidainiem, biitu japaredz
iznémumi attieciba uz Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétu partiku, kas izstradata zidainu uztura
vajadzibu apmierina$anai, ja $adi izpémumi ir vajadzigi, lai varétu Istenot produkta lietosanas mérkus.

() OVL181,29.6.2013,, 35.Ipp.

(*) Komisijas 1999. gada 25. marta Direktiva 1999/21/EK par diétisko partiku cilvékiem ar veselibas traucgjumiem (OV L 91, 7.4.1999.,
29.1pp).

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Direktiva 2009/39/EK par Ipaas diétas partikas produktiem (OV L 124,
20.5.2009., 21. Ipp.).
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(7)  Ir svarigi paredzét pamatnoteikumus attieciba uz vitaminu un mineralvielu saturu Ipasiem mediciniskiem
noliikiem paredzétos partikas produktos, lai nodrosinatu tadu produktu brivu apriti, kuru sastavi ir atskirigi, un
lai aizsargatu patérétajus. Sadu noteikumu pamata vajadzétu biit Direktivas 1999/21/EK noteikumiem, ja tie lidz
§im ir nodrosinajusi piemérotu regulgjumu attieciba uz Ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétu partiku.
Noteikumos bitu jaietver minimalie un maksimalie daudzumi gadjjumos, kad produktus uzskata par
uzturvértibas zina pilnvértigiem produktiem pacienta uztura vajadzibu apmierinasanai, un tikai maksimalie
daudzumi gadijumos, kad produktus uzskata par uzturvértibas zina nepilnvértigiem produktiem, neskarot vienas
vai vairaku 3o uzturvielu izmainas, kas vajadzigas produkta lietoSanas mérkiem.

(8)  Saskana ar Regulu (ES) Nr. 609/2013 Komisijai ir japienem noteikumi, kas ierobezo vai aizliedz pesticidu
izmanto$anu, un noteikumi par pesticidu atliekam ipaSiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika, kas
izstradata zidainu un mazu bérnu uztura vajadzibu apmierinasanai. Tadu noteikumu piepemsana, kas atbilst
pasreizéjiem zinatniskajiem datiem, ir Joti laikietilpiga, nemot vera to, ka Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei ir
javeic visaptvero$s noveértgjums attieciba uz vairakiem aspektiem, tostarp par toksikologisko etalonvértibu
atbilstibu zidainiem un maziem bérniem.

(9)  Direktiva 1999/21/EK 3$adi noteikumi nav paredzéti. Tomér Direktiva 2006/125/EK () un Direktiva
2006/141[EK (3 paslaik ir noteiktas $adas ipasas prasibas attieciba uz partiku veseliem zidainiem un maziem
bérniem, pamatojoties uz Partikas zinatniskas komitejas (PZK) 1997. gada 19. septembra atzinumu (}) un
1998. gada 4. junija atzinumu ().

(10) Nemot véra Regula (ES) Nr. 609/2013 noteikto datumu $is delegétas regulas pienemsanai (2015. gada 20. jalijs),
Direktivas 2006/125/EK un Direktivas 2006/141/EK attiecigas speka esosas prasibas $aja posma biitu japarnem.
Tacu biitu lietderigi izmantot Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1107/2009 terminologiju ().

(11) Pamatojoties uz piesardzibas principu, visiem pesticidiem ir noteikts loti neliels atlieku limenis — 0,01 mg/kg.
Turklat ir noteikti stingraki ierobeZojumi attieciba uz nedaudziem pesticidiem vai pesticidu metabolitiem, kuru
gadijuma pat 0,01 mg/kg liels maksimalais atlieku limenis (MRL) vissliktakaja gadijuma varétu radit pielaujamas
dienas devas (PDD) parsniegsanu zidainiem un maziem bérniem.

(12) Nav garantijas, ka aizliegums izmantot konkrétus pesticidus nodrosinatu, ka ipasiem mediciniskiem nolikiem
paredzéta partika, kas izstradata zidainu un mazu bérnu uztura vajadzibu nodrosinasanai, nav o pesticidu, jo
dazi pesticidi saglaba savu klatbiitni vidé un to atliekas ir konstat€jamas partika. Tadé] uzskata, ka Sie pesticidi
nav izmantoti, ja atlieku daudzums neparsniedz konkrétu limeni.

(13) Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétai partikai ir jaatbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
Nr. 1169/2011 (%) prasibam. Lai nemtu véra ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétas partikas specifiku, 3aja
regula attiecigos gadijumos biitu janosaka minéto visparéjo noteikumu papildinajumi un izpémumi.

(14)  Sada veida partikas gadijuma biitu japaredz, ka ir obligati jasniedz visa informacija, kas vajadziga, lai nodrosinatu
ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétas partikas pareizu lietoSanu. Sada informacija bitu jaietver zinas par
raksturlielumiem un ipasibam cita starpa saistiba ar produkta IpaSo apstradi un sastavu, uzturvielu sastavu un

(") Komisijas 2006. gada 5. decembra Direktiva 2006/125/EK par apstradatu graudaugu partiku un bérnu partiku zidainiem un maziem
bérniem (OV L 339, 6.12.2006., 16. Ipp.).

() Komisijas 2006. gada 22. decembra Direktiva 2006/141/EK par maksligajiem maisjjumiem zidaipiem un maksligajiem papildu
€dinasanas maisfjumiem zidainiem, un ar ko groza Direktivu 1999/21/EK (OV L 401, 30.12.2006., 1. Ipp.).

() Partikas zinatniskas komitejas atzinums: pesticidu maksimalais atlieku limenis (MRL) 0,01 mg/kg apméra partikas produktos, kas
paredzéti zidainiem un maziem bérniem (izteikts 1997. gada 19. septembri).

(*) Turpmaki ieteikumi attieciba uz Partikas zinatniskas komitejas 1997. gada 19. septembra atzinumu par pesticidu maksimalo atlieku
limeni (MRL) 0,01 mg/kg apmeéra partikas produktos, kas paredzéti zidainiem un maziem bérniem, (PZK atzinums pienemts 1998. gada
4.jinija).

Q! Eigopals Parlamenta un Padomes 2009. gada 21. oktobra Regula (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu lai§anu tirgd, ar ko
atce] Padomes Direktivas 79/117 [EEK un 91/414/EEK (OV L 309, 24.11.2009., 1. Ipp.).

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 25. oktobra Regula (ES) Nr. 1169/2011 par partikas produktu informacijas snieganu
patérétdjiem un par grozijumiem Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 19242006 un (EK) Nr. 1925/2006, un par Komisijas
Direktivas 87/250/EEK, Padomes Direktivas 90/496/EEK, Komisijas Direktivas 1999/10/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2000/13/EK, Komisijas Direktivu 2002/67/EK un 2008/5/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 608/2004 atcelsanu (OV L 304,
22.11.2011., 18.Ipp).
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lietosanas pamatojumu, ka rezultata to ir lietderigi izmantot ta konkrétajiem lietosanas mérkiem. Sada informacija
nebitu jauzskata par uzturvértibas un veseliguma noradém Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 19242006 izpratné (').

(15) Ir batiski, ka uz Ipadiem mediciniskiem noliikiem paredzétas partikas tiek sniegts pazinojums par uzturvértibu,
lai nodrosinatu, ka gan pacienti, kas lieto $o partiku, gan veselibas apriipes profesionali, kuri iesaka tas lietoSanu,
to lieto pareizi. Tade], ka ari lai sniegtu pilnigaku informaciju pacientiem un veselibas apriipes profesionaliem,
pazinojuma par uzturvértibu bitu jaietver sikakas zinas, neka tas prasits Regula (ES) Nr. 1169/2011. Turklat
nebiitu japieméro Regulas (ES) Nr. 1169/2011 V pielikuma 18. punkta paredzétais iznémums un pazinojums par
uzturvertibu bitu obligati janorada uz visiem Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétas partikas iepakojumiem
vai taras neatkarigi no to izmeéra.

(16) Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétas partikas patérétdjiem ir atSkirigas uztura vajadzibas neka parastiem
patérétajiem. Uzturvértibas informacijas par energétisko vértibu un ipaSiem mediciniskiem noliikiem paredzétas
partikas uzturvielu daudzumu izteik§ana procentos no ieteicamas dienas devas, ka noteikts Regula (ES)
Nr. 1169/2011, varétu maldinat patérétajus, tade] ta nebitu jaatlayj.

(17) Regula (EK) Nr. 1924/2006 atlautas uzturvértibas un veseliguma norades nebiitu piemérotas ipaSiem medici-
niskiem noliikiem paredzétas partikas reklaméSanai, jo $adu produktu paterétaji ir pacienti, kas cie§ no kadas
slimibas, veselibas traucéjuma vai veselibas stavokla un kas tadé] nepieder pie veselo iedzivotaju kopuma. Turklat
ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika ir jalieto mediku uzraudziba un tas patérin$ nebiitu tiesi
jareklamé patérétajiem, izmantojot uzturvértibas un veseliguma norades. Tade| attieciba uz ipasiem mediciniskiem
noliikiem paredzétu partiku nebiitu jaatlauj uzturvértibas un veseliguma norazu izmantosana.

(18) Pedgjos gados tirgt tiek laists arvien lielaks skaits Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétu partikas produktu,
kas izstradati zidainu uztura vajadzibu nodroginasanai. Sie produkti dazreiz tiek tiesi reklaméti patérétajiem,
izmantojot lidzeklus, uz kuriem neattiecas tie Savienibas tiesibu aktos noteiktie ierobeZojumi, kas piemérojami
attieciba uz maisijumiem zidainiem un papildu édinasanas maisijumiem zidainiem. Lai izvairitos no iespgjamas
launpratigas ricibas saistiba ar produktu nepareizu klasificéSanu, mazinatu neskaidribu patérétajiem par dazado
piedavato produktu batibu un nodrosinatu godigas konkurences nosacijumus, kiet lietderigi ieviest papildu
ierobezojumus attieciba uz tadas ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétas partikas markéumu, noforméjumu,
reklamu, ka arf veicinasanas un komercialo praksi, kas izstradata zidainu uztura vajadzibu nodroginasanai. Siem
ierobezojumiem bitu jabat lidzigiem tiem, kas ir piemérojami attieciba uz veseliem zidainiem paredzétiem
maisijumiem un papildu &dinaSanas maisjjumiem, ar pielagojumiem, nemot véra produkta lietosanas mérkus un
neskarot nepiecieSamibu sniegt partikas informaciju pacientiem un veselibas apriipes profesionaliem, lai
nodrosinatu produkta pareizu lietosanu. Nemot véra to, ka ipasiem mediciniskiem noltkiem paredzéta partika ir
jalieto mediku uzraudziba, $iem ierobeZojumiem nebiitu jasarezgl partikas uznémumu sazina ar veselibas apripes
profesionaliem un biitu jalauj veselibas apriipes profesionaliem novértét dazado produktu piemérotibu paredze-
tajiem mérkiem.

(19) Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 178/2002 (}) 17. panta 2. punkta ir noteikts, ka dalibvalstis
pieméro partikas aprites tiesibu aktus un uzrauga un parbauda, lai uznéméji, kas iesaistiti partikas un baribas
aprit€, visos razoSanas, parstrades un izplatiSanas posmos pilditu attiecigas partikas aprites tiesibu aktu prasibas.
Saja saistiba, lai atvieglotu ipasiem mediciniskiem nolitkiem paredzétas partikas efektivu oficialo uzraudzibu,
partikas uzpémumiem, kas tirgl laiz Ipasiem mediciniskiem nolakiem paredzétu partiku, batu valsts
kompetentajam iestadém jaiesniedz izmantota markéjuma paraugs un visa attieciga informacija, kas tiek uzskatita
par vajadzigu, lai pieraditu atbilstibu 3ai regulai, ja vien dalibvalstim nav citas efektivas uzraudzibas sistémas.

(20)  Lai partikas uzpémumi varétu pielagoties jaunajam prasibam, 31 regula batu jasak piemérot tris gadus péc dienas,
kad ta stajas speka. Nemot véra to jauno prasibu skaitu un nozimi, kas piemérojamas Ipasiem mediciniskiem
nolikiem paredzétai partikai, kura izstradata zidainu uztura vajadzibu apmierinaSanai, attieciba uz $adiem
produktiem $i regula biitu jasak piemérot Cetrus gadus péc dienas, kad ta stajas speka,

(") Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 20. decembra Regula (EK) Nr. 1924/2006 par uzturvértibas un veseliguma noradém uz
partikas produktiem (OV L 404, 30.12.2006., 9. 1pp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 28. janvara Regula (EK) Nr. 178/2002, ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus
principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu (OV L 31,
1.2.2002., 1. 1pp.).
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Laisana tirgii

Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétu partiku drikst laist tirgdi tikai tad, ja ta atbilst §is regulas prasibam.

2. pants
Prasibas attieciba uz sastavu

1.  Ipasiem mediciniskiem noliikkiem paredzéto partiku klasificé $adas trijas kategorijas:

a) uzturveértibas zina pilnvértigi produkti ar uzturvielu standarta sastavu, kurus, lietojot saskana ar raZotaja
noradijumiem, var izmantot par vienigo uztura avotu personam, kam §ie produkti ir paredzéti;

b) uzturvértibas zina pilnvértigi produkti ar uzturvielu sastavu, kas pielagots kadai konkrétai slimibai, veselibas
traucgjumam vai veselibas stavoklim, un kurus, lietojot saskana ar razotaja noradijumiem, var izmantot par vienigo
uztura avotu personam, kam $ie produkti ir paredzéti;

) tadi uzturvertibas zina nepilnvertigi produkti ar uzturvielu standarta sastavu vai sastavu, kas pielagots kadai
konkrétai slimibai, veselibas traucgjumam vai veselibas stavoklim, kuri nav izmantojami par vienigo uztura avotu.
Partikas produktus, kas minéti pirmas dalas a) un b) apak$punkta, var izmantot ari par dalgjiem aizstajéjiem vai papildi-

natajiem pacienta uztura.

2. Tpasiem mediciniskiem nolitkiem paredzétas partikas sastava pamata ir pamatoti mediciniski un uztura principi. So
produktu lietoSana saskapa ar raZotdja noradjjumiem ir dro$a un lietderiga, ka arl efektivi nodrosina atbilstibu to
personu Ipasajam uztura vajadzibam, kuram produkti ir paredzéti, un to pierada visparatziti zinatniskie dati.

3. Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika, kas izstradata zidainu uztura vajadzibu apmierinasanai, atbilst
I pielikuma A dala noteiktajam prasibam attieciba uz sastavu.

Ipasiem mediciniskiem noltikiem paredzéta partika, kas nav zidainu uztura vajadzibu apmierinasanai izstradata partika,
atbilst I pielikuma B dala noteiktajam prasibam attieciba uz sastavu.

4. Regulas I pielikuma noteiktas sastava prasibas attiecas uz tadu lietoSanai gatavu ipaSiem mediciniskiem nolikiem
paredzétu partiku, ko tirgo ka gatavu lietosanai vai kas ir gatava lietoSanai péc tas sagatavoSanas saskapa ar raZotaja
noradém.

3. pants

Prasibas attieciba uz pesticidiem ipaSiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika, kas izstradata
zidainu un mazu bérnu uztura vajadzibu apmierinasanai

1. Saja panta “atliekas” nozimé Regulas (EK) Nr. 1107/2009 2. panta 2. punkta minétas tadas darbigas vielas atliekas,
kas izmantota augu aizsardzibas lidzekli, ka minéts Regulas (EK) Nr. 1107/2009 2. panta 1. punkt3, ietverot metabolitus
un produktus, kas rodas §is darbigas vielas noardiSanas vai reakcijas rezultata.

2. Tpasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika, kas izstradata zidainu un mazu bérnu uztura vajadzibu
nodrosinasanai, nesatur atliekas, kuru [imeni attieciba uz katru darbigo vielu parsniedz 0,01 mg/kg.

Sos limenus nosaka ar visparatzitam standartizétam analitiskajam metodém.

3. Atkapjoties no 2. punkta, II pielikuma uzskaititajam darbigajam vielam pieméro minétaja pielikuma noteiktos
maksimalos atlieku limenus.
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4. Ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétu partiku, kas izstradata zidainu un mazu bérnu uztura vajadzibu
apmierinasanai, razo tikai no tadiem lauksaimniecibas produktiem, kuru audzé$ana nav izmantoti augu aizsardzibas
lidzekli, kas satur IIT pielikuma uzskaititas darbigas vielas.

Tomer parbauzu vajadzibam uzskata, ka augu aizsardzibas lidzekli, kas satur III pielikuma uzskaititas darbigas vielas, nav
izmantoti, ja to atlieku limenis neparsniedz 0,003 mg/kg.

5. Sa panta 2., 3. un 4. punkta minétie limeni attiecas uz tadu lietoSanai gatavu ipasiem mediciniskiem noliikiem
paredzétu partiku, ko tirgo ka gatavu lietosanai vai kas ir gatava lietoSanai péc sagatavoSanas saskana ar raZotaja
noradém.

4. pants
Partikas produkta nosaukums

Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétas partikas nosaukums atbilst IV pielikuma noteiktajam nosaukumam.

5. pants
Ipasas prasibas attieciba uz partikas produktu informaciju

1. Ja vien $aja regula nav noteikts citadi, Ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika atbilst Regulas (ES)
Nr. 1169/2011 prasibam.

2. Papildus obligatajam zinam, kas uzskaititas Regulas (ES) Nr. 1169/2011 9. panta 1. punkt3, ipadiem mediciniskiem
noliikiem paredzétas partikas gadijuma ir obligati jasniedz $adas papildu zinas:

a) pazinojums, ka produkts jalieto mediku uzraudziba;
b) norade par to, vai produktu var lietot ka vienigo uztura avotu;
c) attieciga gadijjuma norade, ka produkts ir paredzéts noteiktai vecuma grupai;

d) attieciga gadjjuma norade, ka produkts var kaitét veselibai, ja to lieto personas, kuras nesirgst ar slimibu, kam Sis
produkts ir paredzéts, un kuram nepiemit attiecigs veselibas traucgums vai kuru veselibas stavoklis neatbilst
noraditajam;

e) norade “Uztura reZims ... gadijuma”, tuksaja vieta ierakstot slimibu, veselibas traucgjumu vai veselibas stavokli, kura
gadijuma paredzéts lietot $o produktu;

f) attieciga gadijuma norade par attiecigiem piesardzibas pasakumiem un kontrindikacijam;

g) to raksturlielumu un/vai Ipasibu apraksts, kas nodrodina produkta lietderigumu attieciba uz slimibu, veselibas
traucéjumu vai veselibas stavokli, kura dé] uztura rezims ir vajadzigs, jo Ipasi tas attiecas uz produkta Ipaso apstradi
un sastavu, uzturvielam, kuru daudzums ir palielinats, samazinats vai kuras ir izslégtas no sastava vai citadi
parveidotas, ka ari produkta lieto$anas pamatojuma apraksts;

h) attieciga gadijuma bridinajums, ka produkts nav domats parenteralai lietosanai;
i) attieciga gadijuma noradijumi par produkta sagatavoSanu, lieto$anu un uzglabasanu péc iepakojuma atvérsanas.

Pirms a) lidz d) apakspunkta minétajam zinam izvieto uzrakstu “Svariga informacija” vai lidzvértigu uzrakstu.

3. Uz obligatajam papildu zinam, kas minétas $a panta 2. punkt3, attiecas ari Regulas (ES) Nr. 1169/2011 13. panta
2. un 3. punkts.
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6. pants
Ipasas prasibas attieciba uz pazinojumu par uzturveértibu

1. Papildus Regulas (ES) Nr. 1169/2011 30. panta 1. punkta minétajai informacijai Ipasiem mediciniskiem nolkiem
paredzétas partikas obligataja pazinojuma par uzturvértibu norada $adas zinas:

a) katras tadas mineralvielas un tada vitamina daudzumu produkta, kas uzskaititi §is regulas I pielikuma;

b) tadu olbaltumvielu, oglhidratu, tauku unfvai citu uzturvielu un to sastavdalu daudzumu, kuru noradisana bitu
vajadziga, lai produktu varétu pareizi lietot paredzétajam mérkim;

¢) vajadzibas gadijuma informaciju par produkta osmolalitati vai osmolaritati;
d) informaciju par produkta sastava eso$o olbaltumvielu un/vai olbaltumvielu hidrolizatu izcelsmi un veidu.

2. Atkapjoties no Regulas (ES) Nr. 1169/2011 30. panta 3. punkta, Tpasiem mediciniskiem noliikiem paredzétas
partikas obligataja pazinojuma par uzturvértibu ietverto informaciju markéjuma atkartoti nenorada.

3. Pazinojums par uzturvértibu ir obligati janorada uz visas Ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétas partikas
neatkarigi no iepakojuma vai taras lielakas virsmas izméra.

4. Regulas (ES) Nr. 1169/2011 31. lidz 35. pantu pieméro attieciba uz visam uzturvielam, kas ietvertas Ipasiem
mediciniskiem noliikiem paredzéta partikas produkta pazinojuma par uzturveértibu.

5. Atkapjoties no Regulas (ES) Nr. 1169/2011 31. panta 3. punkta, TpaSiem mediciniskiem nolikiem paredzétas
partikas energétisko vértibu un uzturvielu daudzumus norada pardosana eso$ajam produktam un — attieciga gadjjuma —
lietosanai gatavai partikai péc tas sagatavoSanas saskana ar razotaja noradém.

6.  Atkapjoties no Regulas (ES) Nr. 1169/2011 32. panta 3. un 4. punkta, Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétas
partikas energétisko vértibu un uzturvielu daudzumus neizsaka procentos no minétas regulas XIII pielikuma noteiktajam
ieteicamajam devam.

7. Ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétas partikas pazinojuma par uzturvértibu ietvertas zinas, kas nav
uzskaititas Regulas (ES) Nr. 1169/2011 XV pielikuma, norada aiz minétaja pielikuma dota bitiskaka ieraksta uz kuru
§adas zinas attiecas vai kura sastavdalas tas ir.

Zinas, kas nav uzskaititas Regulas (ES) Nr. 1169/2011 XV pielikuma un neattiecas uz minéta pielikuma ierakstiem un
nav to sastavdalas, pazinojuma par uzturvértibu norada aiz pédgja ieraksta, kas uzskaitits minétaja pielikuma.

Natrija daudzumu norada kopa ar pargjam mineralvielam un var noradit atkartoti blakus noradei par sals saturu, proti:
“Sals: X g (tostarp natrijs: Y mg)”.
7. pants
Uzturveértibas un veseliguma norades

Uz Ipasiem mediciniskiem nolukiem paredzétas partikas uzturveértibas un veseliguma norades neizvieto.

8. pants

Ipasas prasibas attieciba uz pesticidiem ipaSiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika, kas
izstradata zidainu uztura vajadzibu apmierinasanai

1. Visu obligato informaciju uz Ipasiem mediciniskiem noltikiem paredzétas partikas, kas izstradata zidainu uztura
vajadzibu apmierina$anai, sniedz patérétdjam viegli saprotama valoda.
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2. Tadas ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétas partikas mark&uma, noforméjuma un reklama, kas izstradata
zidainu uztura vajadzibu apmierina$anai, neietver zidainu attélus vai citus attélus, vai tekstu, kas varétu idealizét
produkta lietoSanu.

Tomer ir atlauti grafiski attéli produkta vieglai identificéSanai un produkta sagatavoSanas metozu ilustré$anai.

3. Lai izvairitos no sajaukSanas riska, tadas IpaSiem mediciniskiem nolikiem paredzétas partikas markejumu,
noforméumu un reklamu, kas izstradata zidainu uztura vajadzibu apmierinasanai, izstrada ta, lai patérétaji varétu
neparprotami atskirt $adus produktus no maisijjumiem zidainiem un papildu édinasanas maisijumiem zidainiem, jo ipasi
attieciba uz izmantoto tekstu, attéliem un krasam.

4. Tadas ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétas partikas reklamésanu, kas izstradata zidainu uztura vajadzibu
apmierinasanai, atlauj tikai specializétas publikacijas par zidainu apriipi un zinatniskas publikacijas.

Dalibvalstis $adu reklamésanu var ierobezot vél vairak vai aizliegt. Sada reklaima norada tikai zinatniska un faktiska
rakstura informaciju.

$a punkta pirma un otra dala neliedz izplatit informaciju, kas paredzéta tikai un vienigi veselibas apriipes profesio-
naliem.

5. Nedrikst reklamet tirdzniecibas vieta, izsniedzot paraugus vai citadi veicinot Ipasiem mediciniskiem nolikiem
paredzétas partikas, kas izstradata zidainu uztura vajadzibu apmierinasanai, pardosanu tiesi patérétajiem mazumtirdz-
niecibas posma, pieméram, ar Ipasam vitrinam, atlaizu kuponiem, prémijam, ipasam izpardosanam, pardodot preces par
pazeminatu cenu un prec¢u komplektos.

6. Tadas ipasiem mediciniskiem noliikkiem paredzétas partikas raZotaji un izplatitaji, kas izstradata zidainu uztura
vajadzibu apmierinasanai, nedrikst pirc€jus kopuma vai griitnieces, jaunas mamigas vai vinu gimenes loceklus tiesi
apgadat ar bezmaksas produktiem vai produktiem par pazeminatam cenam, paraugiem vai citadam davanam reklamas
noliika.

9. pants

PazinoSana

Laizot tirgli ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétu partiku, partikas uznémums pazino ikvienas tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura attiecigo produktu paredzéts tirgot, informaciju, kas noradita mark&juma, nositot
produktam izmantotas etiketes paraugu, un jebkadu citu informaciju, ko kompetenta iestade var pamatoti pieprasit, lai
nodrosinatu atbilstibu 3ai regulai, ja vien dalibvalsts neatbrivo partikas uznémumu no $a pienakuma saskana ar valsts
sistému, kas nodrosina attieciga produkta efektivu oficialo uzraudzibu.

10. pants

Direktiva 1999/21/EK

Saskana ar Regulas (ES) Nr. 609/2013 20. panta 4. punktu Direktivu 1999/21/EK atce] no 2019. gada 22. februara.
Tomér Direktivu 1999/21/EK lidz 2020. gada 21. februarim turpina piemérot Ipasiem mediciniskiem nolikiem
paredzétai partikai, kas izstradata zidainu uztura vajadzibu apmierinasanai.

Atsauces uz Direktivu 1999/21/EK citos tiesibu aktos uzskata par atsaucém uz 3o regulu saskana ar $a panta pirmaja
dala izklastito shemu.
11. pants
Stasanas speka un piemérosana

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.
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To pieméro no 2019. gada 22. februara, iznemot attieciba uz Ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétu partiku, kas
izstradata zidainu uztura vajadzibu apmierinasanai, attieciba uz kuru to pieméro no 2020. gada 22. februara.

Regulas (ES) Nr. 609/2013 21. panta 1. punkta otras dalas vajadzibam attieciba uz IpasSiem mediciniskiem nolikiem
paredzétu partiku, kas izstradata zidainu uztura vajadzibu apmierina$anai, par piemérosanas sakuma datumu uzskata
vélako §a panta otraja dala minéto datumu.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2015. gada 25. septembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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I PIELIKUMS

REGULAS 2. PANTA 3. PUNKTA MINETAS PRASIBAS ATTIECIBA UZ SASTAVU

A DALA

Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika, kas izstradata zidainu uztura vajadzibu apmierinasanai

1. Produkti, kas minéti 2. panta 1. punkta a) apakS$punkta un izstradati zidainu uztura vajadzibu nodrosinasanai, satur
1. tabula uzskaititos vitaminus un mineralvielas.

2. Produkti, kas minéti 2. panta 1. punkta b) apakspunkta un izstradati zidainu uztura vajadzibu nodrosinasanai, satur
1. tabula uzskaititos vitaminus un mineralvielas, neskarot vienas vai vairaku $o uzturvielu izmainas, ja $adu vajadzibu
nosaka produkta paredzamais lietojums.

3. Maksimalais vitaminu un mineralvielu [imenis 2. panta 1. punkta c) apak$punkta minétajos produktos, kas izstradati
zidainu uztura vajadzibu nodrosinasanai, nedrikst parsniegt 1. tabula noteikto limeni, neskarot vienas vai vairaku $o
uzturvielu izmainas, ja $adu vajadzibu nosaka produkta paredzamais lietojums.

4. Ja tas nav pretruna ar prasibam, ko nosaka paredzamais lietojums, ipaSiem mediciniskiem noliikiem paredzéta
partika, kas izstradata zidainu uztura vajadzibu nodro$inasanai, attieciba uz citam uzturvielam atbilst noteikumiem,
kuri piemérojami maisjumiem zidainiem vai papildu édinasanas maisjjumiem zidainiem un kuri noteikti Komisijas
Delegétaja regula (ES) 2016/127 (!).

1. tabula

Vitaminu un mineralvielu vértibas ipaSiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika, kas izstradata zidainu
uztura vajadzibu apmierinaSanai

100 kJ 100 kcal
Minimums Maksimums Minimums Maksimums
Vitamini
A vitamins (pg RE) (1) 16,7 43 70 180
D vitamins (pg) 0,48 0,72 2 3
K vitamins (jg) 0,24 6 1 25
C vitamins (mg) 0,96 7,2 4 30
Tiamins (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavins (ug) 14,3 107 60 450
B vitamins (ug) 4,8 72 20 300
Niacins (mg) (3) 0,1 0,72 0,4 3
Folats (ug DFE) (°) 3,6 11,4 15 47,6

(") Komisijas 2015. gada 25. septembra Delegéta regula (ES) 2016/127, ar ko attieciba uz Ipadam sastava un informacijas prasibam, kuras
pieméro maisijumiem zidainiem un papildu édinasanas maisijumiem zidainiem, un attieciba uz informacijas prasibam saistiba ar zidainu
un mazu bérnu édinasanu papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 609/201 3. (Skatit 33 Oficiala Véstnesa 1. 1pp.)
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100 kJ 100 keal
Minimums Maksimums Minimums Maksimums
B,, vitamins (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Pantoténskabe (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Biotins (pg) 0,24 4,8 1 20
E vitamins (mg a-to- 0,14 1,2 0,6 5
koferols) (4)
Mineralvielas

Natrijs (mg) 6 14,3 25 60
Hlorids (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalijs (mg) 19,1 38,2 80 160
Kalcijs (mg) (°) 12 60 50 250
Fosfors (mg) () 6 24 25 100
Magnijs (mg) 1,2 3,6 5 15
Dzelzs (mg) 0,07 0,6 0,3 2,5
Cinks (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Vars (ug) 14,3 29 60 120
Jods (ug) 3,6 8,4 15 35
Selens (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangans (pg) 0,24 24 1 100
Hroms (pg) — 2,4 — 10
Molibdéns (ng) — 3,3 — 14
Fluoridi (ug) — 47,8 — 200

(1) Ieprieks sagatavots A vitamins; RE = visu transretinolu ekvivalents.

(2

Ieprieks sagatavots niacins.

(}) Uztura lietojama folata ekvivalents: 1 pg DFE = 1 pg partikas folata = 0,6 pg folijskabes no Ipasiem mediciniskiem nolikiem pare-

dzétas partikas.

—~— —
S22

Kopgjais fosfora daudzums.

Pamatojoties uz RRR-o-tokoferola E vitamina aktivitati.
Kalcija/pieejama fosfora molara attieciba nedrikst biit mazaka par 1 un lielaka par 2.
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B DALA

Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika, kas nav izstradata zidainu uztura vajadzibu apmierinasanai

1. Produkti, kas minéti 2. panta 1. punkta a) apakSpunkta un kas nav zidainu uztura vajadzibu apmierinaSanai
izstradata partika, satur 2. tabula uzskaititos vitaminus un mineralvielas.

2. Produkti, kas minéti 2. panta 1. punkta b) apak$punkta un kas nav zidainu uztura vajadzibu apmierinasanai
izstradata partika, satur 2. tabula uzskaititos vitaminus un mineralvielas, neskarot vienas vai vairaku $o uzturvielu

izmainas, ja $adu vajadzibu nosaka produkta paredzamais lietojums.

3. Maksimalais vitaminu un mineralvielu limenis 2. panta 1. punkta c) apak$punkta minétajos produktos, kas nav
zidainu uztura vajadzibu apmierinasanai izstradati produkti, nedrikst parsniegt 2. tabula noteikto limeni, neskarot
vienas vai vairaku $o uzturvielu izmainas, ja $adu vajadzibu nosaka produkta paredzamais lietojums.

2. tabula

Vitaminu un mineralvielu vértibas ipasiem mediciniskiem noliukiem paredzéta partika, kas nav zidainu uztura
vajadzibu apmierinaSanai izstradata partika

100 kJ 100 keal
Minimums Maksimums Minimums Maksimums
Vitamini

A vitamins (ug RE) 8,4 43 35 180
D vitamins (ug) 0,12 0,65/0,75 (1) 0,5 2,53 ()
K vitamins (pg) 0,85 5 3,5 20
C vitamins (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Tiamins (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflavins (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
B, vitamins (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacins (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Folijskabe (ug) 2,5 12,5 10 50
B,, vitamins (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Pantoténskabe (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotins (ng) 0,18 1,8 0,75 7,5
E vitamins (mg o-TE) | 0,5/g polinepiesati- 0,75 0,5/g polinepiesati- 3

nato taukskabju, iz- nato taukskabju, iz-

teiktu ka linolein- teiktu ka linolein-

skabe, bet nekada ga- skabe, bet nekada ga-
djjuma mazak par djjuma mazak par
0,1 mg uz 100 kJ 0,5 mg uz 100 kcal
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100 kJ 100 keal
Minimums Maksimums Minimums Maksimums
Mineralvielas

Nitrijs (mg) 7,2 42 30 175
Hlorids (mg) 7.2 42 30 175
Kalijs (mg) 19 70 80 295
Kalcijs (mg) 8,4/12 () 42/60 (Y 35/50 () 175250 ()
Fosfors (mg) 7,2 19 30 80
Magnijs (mg) 1,8 6 7,5 25
Dzelzs (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Cinks (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Vars (ug) 15 125 60 500
Jods (ug) 1,55 8,4 6,5 35
Selens (ug) 0,6 2,5 2,5 10
Mangans (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Hroms (ug) 0,3 3,6 1,25 15
Molibdéns (ng) 0,84 43 3,5 18
Fluorids (mg) — 0,05 — 0,2

(") Produktiem, kas paredzéti bérniem no 1 lidz 10 gadu vecumam.
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II PIELIKUMS

REGULAS 3. PANTA 3. PUNKTA MINETAS DARBIGAS VIELAS

Vielas Kimiskais nosaukums Maksimalais atliecku limenis

’ (mgfkg)
Kadusafoss 0,006
Demeton-S-metils/demeton-S-metilsulfons/oksidemetonmetils ~ (atseviski ~ vai 0,006
kombinacijas, izteikti ka demeton-S-metils)
Etoprofoss 0,008
Fipronils (fipronila un fipronildesulfinila summa, kas izteikta ka fipronils) 0,004
Propinebs/propiléntiourinviela (propineba un propiléntiourinvielas summa) 0,006

III PIELIKUMS

REGULAS 3. PANTA 4. PUNKTA MINETAS DARBIGAS VIELAS

Vielas kimiskais nosaukums (atlieku definicija)

Aldrins un dieldrins, izteikti ka dieldrins

Disulfotons (disulfotona, disulfotona sulfoksida un disulfotona sulfona summa, kas izteikta ka disulfotons)
Endrins

Fensulfotions (fensulfotiona, ta skabekla analoga un to sulfonu summa, kas izteikta ka fensulfotions)
Fentins, izteikts ka trifeniltinkatjons

Haloksifops (haloksifopa, ta salu un esteru, tostarp konjugatu, summa, kas izteikta ka haloksifops)
Heptahlors un trans-heptahlorepoksids, izteikts ka heptahlors

Heksahlorbenzols

Nitroféns

Ometoats

Terbufoss (terbufosa, ta sulfoksida un sulfona summa, kas izteikta ka terbufoss)
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IV PIELIKUMS

REGULAS 4. PANTA MINETAIS NOSAUKUMS

Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétas partikas nosaukums ir attiecigi §ads:
— bulgaru valoda: “Xpann 3a cenyanum MeoMUMHCKY e,

— spanu valoda: “Alimento para usos médicos especiales”,

— ¢ehu valoda: “Potravina pro zvlastni lékaiské ticely”,

— danu valoda: “Fadevare til serlige medicinske formal”,

— vacu valoda: “Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Diit)”,
— igaunu valoda: “Meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toit”,

— grieku valoda: “Tpogipa yia £diols 1atpikoug ckomoug”,

— anglu valoda: “Food for special medical purposes”,

— fran¢u valoda: “Denrée alimentaire destinée a des fins médicales spéciales”,
— horvatu valoda: “Hrana za posebne medicinske potrebe”,

— italiesu valoda: “Alimento a fini medici speciali”,

— latvieu valoda: “Ipasiem mediciniskiem nolitkiem paredzéta partika”,

— lietuvie$u valoda: “Specialios medicininés paskirties maisto produktai”,

— ungaru valoda: “Specidlis gy6gydszati célra szant élelmiszer”,

— maltie$u valoda: “Tkel ghal skopijiet medici specjali”,

— holandiesu valoda: “Voeding voor medisch gebruik”,

— polu valoda: “Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego”,

— portugalu valoda: “Alimento para fins medicinais especificos”,

— rumanu valoda: “Alimente destinate unor scopuri medicale speciale”,

— slovaku valoda: “Potraviny na osobitné lekdrske tcely”,

— slovénu valoda: “Zivila za posebne zdravstvene namene”,

— somu valoda: “Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettu elintarvike (kliininen ravintovalmiste)”,

— zviedru valoda: “Livsmedel for speciella medicinska dandamal”.
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