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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2016/128
2015 m. rugséjo 25 d.

specialiosios medicininés paskirties maisto produkty sudéties ir informacijos apie juos teikimo
reikalavimais

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2013 m. birZelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 609/2013 dél kadikiams ir
maziems vaikams skirty maisto produkty, specialiosios medicininés paskirties maisto produkty ir viso paros raciono
pakaitaly svoriui kontroliuoti ir kuriuo panaikinami Tarybos direktyva 92/52/EEB, Komisijos direktyvos 96/8/EB,
1999/21/EB, 2006/125[EB ir 2006/141/EB, Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB ir Komisijos
reglamentai (EB) Nr. 41/2009 ir (EB) Nr. 953/2009 (), ypac i jo 11 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos direktyva 1999/21/EB () nustatomos specialiosios medicininés paskirties dietiniams maisto
produktams taikomos suderintos taisyklés, atitinkancios Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB (*)
nustatytg sistema;

(2)  direktyvos 2009/39/EB ir 1999/21/EB panaikinamos Reglamentu (ES) Nr. 609/2013. Tuo reglamentu nustatomi
jvairiy kategorijy maisto produkty, jskaitant specialiosios medicininés paskirties maisto produktus, bendrieji
sudéties ir informacijos apie juos teikimo reikalavimai. Komisija, atsizvelgdama i Direktyvos 1999/21/EB
nuostatas, turi priimti specialiosios medicininés paskirties maisto produkty specialiuosius sudéties ir informacijos
apie juos teikimo reikalavimus;

(3)  specialiosios medicininés paskirties maisto produktai kuriami glaudziai bendradarbiaujant su sveikatos prieZitiros
specialistais ir yra skirti konkrecios nustatytos ligos, sutrikimo arba sveikatos biiklés paveiktiems ar nuo jy dél
prastos mitybos nusilpusiems pacientams, kurie negali arba kuriems yra labai sunku patenkinti savo mitybos
poreikius vartojant kitus maisto produktus. Dél Sios prieZasties specialiosios medicininés paskirties maisto

listams;

(4)  specialiosios medicininés paskirties maisto produkty sudétis gali labai skirtis priklausomai nuo konkrecios ligos,
sutrikimo arba sveikatos baiklés, dél kurios skiriama dietiné mityba, nuo pacienty amziaus ir vietos, kur jiems
suteikiama sveikatos prieZitiros pagalba, nuo produkto paskirties ir nuo kity priezasciy. Visy pirma, specialiosios
medicininés paskirties maisto produktai gali bati skirstomi i skirtingas kategorijas atsizvelgiant i tai, ar jy sudétis
yra standarting, ar pritaikyta konkreciai ligai, sutrikimui ar sveikatos btklei ir ar jie yra vienintelis asmeny,
kuriems jie skirti, mitybos Saltinis;

(5)  dél didelés specialiosios medicininés paskirties maisto produkty jvairovés, sparcios mokslo Ziniy, kuriomis jie
pagristi, raidos ir dél bitinybés uztikrinti pakankamg lankstumg kuriant naujoviskus produktus, néra tikslinga
nustatyti iSsamias tokiy maisto produkty sudéties taisykles. Vis délto yra svarbu nustatyti konkreciai jiems
taikomus tam tikrus principus ir reikalavimus, siekiant uZtikrinti, kad, remiantis visuotinai priimtais mokslo
duomenimis, jie biity saugis, naudingi ir veiksmingi asmenims, kuriems jie yra skirti;

(6)  visy pirma, siekiant atsizvelgti i specialius kiidikiy mitybos poreikius, specialiosios medicininés paskirties maisto
produkty, sukurty kadikiy mitybos poreikiams tenkinti, mitybiné sudétis turéty bati grindziama pradinio
maitinimo kaidikiy miSiniy ir tolesnio maitinimo kaidikiy miSiniy mitybine sudétimi. Vis délto, atsiZvelgiant j tai,
kad pradinio maitinimo kaidikiy miiniai ir tolesnio maitinimo kadikiy miSiniai yra skirti sveikiems kadikiams,
specialiosios medicininés paskirties maisto produktams, sukurtiems kiidikiy mitybos poreikiams tenkinti, turéty
biti taikomos nukrypti leidZiancios nuostatos, kai tai biitina pagal produkto paskirti;

() OLL181,2013 629, p. 35.

() 1999 m. kovo 25 d. Komisijos direktyva 1999/21/EB dél specialios medicininés paskirties dietiniy maisto produkty (OLL 91,1999 4 7,
p.29).

(®) 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB dél specialios mitybinés paskirties maisto produkty
(OLL 124, 2009 5 20, p. 21).
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(7)  siekiant uZtikrinti laisva skirtingos sudéties produkty apyvartg ir vartotojy apsaugg, yra svarbu nustatyti
pagrindines taisykles dél vitaminy ir mineraliniy medziagy kiekio specialiosios medicininés paskirties maisto
produktuose. Tokios taisyklés turéty bati grindziamos nustatytosiomis Direktyvoje 1999/21/EB, kadangi iki $iol
jas taikant buvo uZtikrinta tinkama specialiosios medicininés paskirties maisto produkty reglamentavimo sistema.
Taisyklése turéty bati nustatytas didZiausias ir maZiausias atitinkamy medziagy kiekis, jei produktai maistiniu
pozitriu laikomi visaverciais, kad patenkinty paciento mitybos poreikius, ir tik didZiausias minéty medzZiagy
kiekis, jei produktai maistiniu pozZitriu laikomi nevisaveréiais, nedarant jtakos vienos arba keliy $iy maisto
medziagy modifikacijoms, kurias lemia produkto paskirtis;

(8)  laikydamasi Reglamento (ES) Nr. 609/2013, Komisija turi priimti nuostatas, kuriomis bity ribojamas arba
uzdraudZziamas pesticidy naudojimas, ir nuostatas dél pesticidy lickany specialiosios medicininés paskirties maisto
produktuose, sukurtuose kudikiy ir mazy vaiky mitybos poreikiams tenkinti. Priimti esamas mokslines Zinias
atitinkancias nuostatas reikia daug laiko, nes Europos maisto saugos tarnyba turi nuodugniai jvertinti nemazai
aspekty, jskaitant toksikologiniy pamatiniy verciy tinkamuma kadikiams ir maZiems vaikams;

(9)  Direktyvoje 1999/21/EB tokios nuostatos nenustatytos. Vis délto Komisijos direktyvose 2006/125/EB (') ir
2006/141/EB (¥ Siuo metu sveiky kadikiy ir mazy vaiky maisto produktams yra nustatyti specialieji reikalavimai,
grindziami 1997 m. rugséjo 19 d. () ir 1998 m. birzelio 4 d. (*) pateiktomis dviem Maisto mokslinio komiteto
nuomoneémis;

(10) atsizvelgiant | Reglamentu (ES) Nr. 609/2013 nustatyta $io deleguotojo reglamento priémimo data — 2015 m.
liepos 20 d. — Siuo etapu turéty bati perimti atitinkami dabartiniai direktyvose 2006/125/EB ir 2006/141/EB
nustatyti reikalavimai. Vis délto yra tikslinga vartoti Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB)
Nr. 1107/2009 () vartojamus terminus;

(11) laikantis atsargumo principo, nustatyta labai maza (0,01 mg/kg) visy pesticidy liekany leidZiamoji koncentracija.
Be to, dar grieztesni apribojimai nustatyti nedideliam skaiCiui pesticidy arba pesticidy metabolity, kuriy
pavartojus nepalankiausiomis salygomis, net ir esant 0,01 mg/kg didZiausiai leidZiamajai koncentracijai, galéty
biti vir§yta kadikiams ir maziems vaikams leidZiama paros dozé;

(12) draudziant vartoti tam tikrus pesticidus nebiitinai uZtikrinama, kad specialiosios medicininés paskirties maisto
produktuose, sukurtuose kadikiy ir mazy vaiky mitybos poreikiams tenkinti, pesticidy nebus, nes tam tikri
pesticidai yra patvaris aplinkoje ir maisto produktuose galima aptikti jy lieckany. Todél tariama, kad ty pesticidy
nenaudota, jeigu nevirSijama tam tikra liekany koncentracija;

(13)  specialiosios medicininés paskirties maisto produktai turi atitikti Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES)
Nr. 1169/2011 (°). Siekiant atsizvelgti | ypatinga specialiosios medicininés paskirties maisto produkty pobudi,
Siame reglamente prireikus turéty bati nustatyti bendryjy taisykliy papildymai ir i§imtys;

(14)  turéty bati privaloma pateikti visg informacija apie specialiosios medicininés paskirties maisto produktus, kuri yra
reikalinga siekiant juos tinkamai vartoti. Ta informacija turéty apimti informacijg apie produkto savybes ir
ypatumus, be kita ko, dél jo specialaus apdorojimo ir sudéties, apie jo mitybing sudétj ir produkto vartojimo

(") 2006 m. gruodzio 5 d. Komisijos direktyva 2006/125/EB dél perdirbty griidiniy maisto produkty ir maisto kidikiams bei maziems
vaikams (OL L 339, 2006 12 6, p. 16).

() 2006 m. gruodzio 22 d. Komisijos direktyva 2006/141/EB dél pradiniy misiniy kadikiams ir tolesnio maitinimo miiniy, i§ dalies
keicianti Direktyva 1999/21/EB (OL L 401, 2006 12 30, p. 1).

(*) Opinion of the Scientific Committee for Food on a maximum residue limit (MRL) of 0,01 mg/kg for pesticides in foods intended for infants and young
children (paskelbta 1997 m. rugséjo 19 d.).

(*) Tolesni patarimai dél 1997 m. rugséjo 19 d. paskelbtos Maisto mokslinio komiteto nuomonés dél didziausios leidZiamosios pesticidy
maisto produktuose, skirtuose kadikiams ir maziems vaikams, koncentracijos — 0,01 mg/kg (priemé Maisto mokslinis komitetas
1998 m. birzelio 4 d.).

(*) 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg ir
panaikinantis Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB (OLL 309, 2009 11 24, p. 1).

() 2011 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1169/2011 dél informacijos apie maista teikimo vartotojams,
kuriuo i3 dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1924/2006 ir (EB) Nr. 1925/2006 bei kuriuo panaikinami
Komisijos direktyva 87/250/EEB, Tarybos direktyva 90/496/EEB, Komisijos direktyva 1999/10/EB, Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2000/13/EB, Komisijos direktyvos 2002/67/EB ir 2008/5/EB bei Komisijos reglamentas (EB) Nr. 608/2004 (OL L 304,
201111 22,p.18).
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konkrec¢iu tikslu pagrindimg. Ta informacija neturéty buti laikoma maistingumo ir sveikumo teiginiais pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 19242006 (!);

(15)  specialiosios medicininés paskirties maisto produkty maistingumo deklaracija yra labai svarbi siekiant uztikrinti,
kad tuos maisto produktus tinkamai vartoty pacientai ir kad juos tinkamai rekomenduoty sveikatos priezitiros
specialistai. Dél tos prieZasties ir siekiant pacientams ir sveikatos priezifiros specialistams suteikti i§samesnés
informacijos, maistingumo deklaracijoje turéty buti pateikiama daugiau duomeny, nei reikalaujama pagal
Reglamentg (ES) Nr. 1169/2011. Be to, Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 V priedo 18 punkte numatyta iSimtis
turéty bati netaikoma ir turéty bati privaloma pateikti visy specialiosios medicininés paskirties maisto produkty
maistingumo deklaracija, neatsizvelgiant j pakuotés ar talpyklos dydj;

(16)  specialiosios medicininés paskirties maisto produkty vartotojy mitybos poreikiai yra kitokie nei eiliniy vartotojy.
Jei maistingumo informacija apie specialiosios medicininés paskirties maisto produkty energine verte ir maisto
medziagy kiekj bty isreiskiama Reglamente (ES) Nr. 1169/2011 nustatyty orientaciniy paros doziy procentu,
vartotojai biity klaidinami, todél tai turéty biti neleidziama;

(17) naudoti pagal Reglamentg (EB) Nr. 19242006 leidZiamus maistingumo ir sveikumo teiginius siekiant reklamuoti
specialiosios medicininés paskirties maisto produktus biity netinkama, nes tokiy produkty vartotojai serga tam
tikra liga, jiems nustatytas tam tikras sutrikimas arba sveikatos biklé ir todél jie néra jprasti sveiki vartotojai. Be
to, specialiosios medicininés paskirties maisto produktai turi bati vartojami prizitirint medikams ir, naudojant
maistingumo ir sveikumo teiginius, kurie yra tiesiogiai orientuoti | vartotojus, neturéty biti skatinama tuos
produktus vartoti. Dél Siy prieZas¢iy maistingumo ir sveikumo teiginius naudoti specialiosios medicininés

paskirties maisto produktams turéty biiti neleidZiama;

(18)  pastaraisiais metais rinkai buvo pateikta vis daugiau specialiosios medicininés paskirties maisto produkty, sukurty
siekiant tenkinti kadikiy mitybos poreikius. Tie produktai kartais yra reklamuojami naudojant tiesiogiai |
vartotojus orientuotas priemones, netaikant apribojimy, pagal Sajungos teisés aktus taikomy pradinio maitinimo
kadikiy miSiniams ir tolesnio maitinimo kadikiy miSiniams. Siekiant iSvengti galimo piktnaudziavimo, susijusio
su neteisingu produkty klasifikavimu, sumazinti painiavg vartotojams dél skirtingy jiems sitlomy produkty
pobudzio ir uztikrinti saZiningos konkurencijos sglygas, yra tikslinga nustatyti papildomus specialiosios
medicininés paskirties maisto produkty, sukurty kiidikiy mitybos poreikiams tenkinti, Zenklinimo, pateikimo,
reklamavimo, pardavimo skatinimo ir komercinés praktikos apribojimus. Tokie apribojimai turéty biiti panass |
taikomus sveiky kadikiy pradinio maitinimo kadikiy miSiniams ir tolesnio maitinimo kadikiy misiniams, Siek
tiek pakoreguoti atsizvelgiant i produkto paskirtj ir nedarantys jtakos batinybei pateikti informacija apie maisto
produkta pacientams ir sveikatos prieZitros specialistams, kad bty uZztikrintas tinkamas produkto vartojimas.
Atsizvelgiant | tai, kad specialiosios medicininés paskirties maisto produktai turi bati vartojami prizifirint
medikams, tais apribojimais neturéty bati apsunkinamas maisto tvarkymo subjekty komunikavimas su sveikatos
priezitiros specialistais, o pastariesiems turéty biti sudarytos salygos jvertinti skirtingy produkty tinkamumg
vartoti juos pagal paskirtj;

(19) Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 178/2002 () 17 straipsnio 2 dalyje nustatytas reikalavimas
valstybéms naréms uztikrinti, kad maistg reglamentuojantys teisés aktai blity vykdomi, taip pat stebéti ir tikrinti,
kad maisto tvarkymo ir paSary tkio subjektai visuose gamybos, perdirbimo ir paskirstymo etapuose vykdyty
atitinkamus maistg reglamentuojanciy teisés akty reikalavimus. Atsizvelgiant | tai ir siekiant palengvinti
veiksmingg oficialy specialiosios medicininés paskirties maisto produkty stebéjima, specialiosios medicininés
paskirties maisto produktus rinkai teikiantys maisto tvarkymo subjektai turéty nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms pateikti naudojamo Zenklo pavyzdj ir visg susijusia informacija, laikoma reikalinga, kad baty jrodyta
atitiktis Siam reglamentui, nebent valstybés narés taiko kitokig veiksmingg stebéjimo sistemg;

(20)  siekiant, kad maisto tvarkymo subjektai galéty prisitaikyti prie naujyjy reikalavimy, $is reglamentas turéty bati
pradedamas taikyti po trejy mety nuo jo isigaliojimo. Atsizvelgiant j specialiosios medicininés paskirties maisto
produktams, sukurtiems kadikiy mitybos poreikiams tenkinti, taikomy naujyjy reikalavimy skai¢iy ir svarba,
tokiems produktams $is reglamentas turéty biiti pradedamas taikyti po ketveriy mety nuo jsigaliojimo,

(") 2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1924/2006 dél teiginiy apie maisto produkty maistingumga
ir sveikatinguma (OL L 404, 2006 12 30, p. 9).

(* 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius
principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procediiras
(OLL 31,200221,p.1).
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PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Pateikimas rinkai

Specialiosios medicininés paskirties maisto produktai rinkai gali bati pateikiami tik jei atitinka §j reglamenta.

2 straipsnis
Sudéties reikalavimai

1. Specialiosios medicininés paskirties maisto produktai skirstomi j $ias tris kategorijas:

a) maistiniu pozitriu visaverciai standartinés maistinés sudéties maisto produktai, kurie, vartojami pagal gamintojo
nurodymus, gali biiti vienintelis asmeny, kuriems jie skirti, mitybos 3altinis;

b) maistiniu pozifiriu visaverciai maisto produktai, kuriy maistiné sudétis yra pritaikyta konkreciai ligai, sutrikimui ar
sveikatos biklei ir kurie, vartojami pagal gamintojo nurodymus, gali bti vienintelis asmeny, kuriems jie skirti,
mitybos Saltinis;

) maistiniu poZifiriu nevisaver¢iai maisto produktai, kuriy maistiné sudétis yra standartiné arba pritaikyta konkreciai
ligai, sutrikimui ar sveikatos buklei ir kurie negali bati vienintelis mitybos $altinis.

Maisto produktai, nurodyti pirmos pastraipos a ir b punktuose, gali biiti vartojami ir kaip dalinis paciento maisto
pakaitalas arba kaip jo priedas.

2. Specialiosios medicininés paskirties maisto produkto sudétis turi bati grindZiama tinkamo gydymo ir sveikos
mitybos principais. Remiantis visuotinai pripaZintais moksliniais duomenimis, jo vartojimas laikantis gamintojo
nurodymy turi bati saugus, naudingas ir veiksmingai atitikti konkre¢ius asmeny, kuriems jis yra skirtas, mitybos
poreikius.

3. Specialiosios medicininés paskirties maisto produktai, sukurti kadikiy mitybos poreikiams tenkinti, turi atitikti
I priedo A dalyje nustatytus sudéties reikalavimus.

Specialiosios medicininés paskirties maisto produktai, sukurti ne kiidikiy mitybos poreikiams tenkinti, turi atitikti
[ priedo B dalyje nustatytus sudéties reikalavimus.

4. I priede nustatyti sudéties reikalavimai taikomi paruostiems vartoti specialiosios medicininés paskirties maisto
produktams, parduodamiems tokiu pavidalu arba paruostiems pagal gamintojo nurodymus.
3 straipsnis

Pesticidams, esantiems specialiosios medicininés paskirties maisto produktuose, sukurtuose
kiadikiy ir mazy vaiky mitybos poreikiams tenkinti, taikomi reikalavimai

1. Siame straipsnyje lickanos yra Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 2 straipsnio 2 dalyje nurodytos veikliosios
medziagos, naudojamos to reglamento 2 straipsnio 1 dalyje nurodytame augaly apsaugos produkte, jskaitant metabolitus
ir tos veikliosios medziagos skilimo arba reakcijos produktus, liekanos.

2. Specialiosios medicininés paskirties maisto produktuose, sukurtuose kudikiy ir mazy vaiky mitybos poreikiams
tenkinti, kiekvienos veikliosios medziagos liekany koncentracija turi biiti ne didesné kaip 0,01 mg/kg.

Koncentracija nustatoma visuotinai priimtais standartizuotais analizés metodais.

3. Nukrypstant nuo 2 dalies, II priede iSvardytoms veikliosioms medZiagoms taikoma tame priede nurodyta
didziausia leidZiamoji liekany koncentracija.
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4.  Specialiosios medicininés paskirties maisto produktai, sukurti kiidikiy ir mazy vaiky mitybos poreikiams tenkinti,
turi bati gaminami tik i§ Zemés tikio produkty, kuriuos gaminant nenaudota augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje
yra III priede i$vardyty veikliyjy medziagy.

Vis délto atliekant tikrinimg laikoma, kad augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra IIl priede iSvardyty veikliyjy
medZiagy, nenaudota, jei jy liekany koncentracija yra ne didesné kaip 0,003 mg/kg.

5. 2, 3 ir 4 dalyse nustatyta koncentracija taikoma paruostiems vartoti specialiosios medicininés paskirties maisto
produktams, parduodamiems tokiu pavidalu arba paruostiems laikantis gamintojo nurodymy.

4 straipsnis
Maisto produkto pavadinimas

Specialiosios medicininés paskirties maisto produkto pavadinimas turi biiti toks, koks nurodytas IV priede.

5 straipsnis
Specialieji informacijos apie maisto produktus teikimo reikalavimai

1. Jei Siame reglamente nenustatyta kitaip, specialiosios medicininés paskirties maisto produktai turi atitikti
Reglamentg (ES) Nr. 1169/2011.

2. Be Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 9 straipsnio 1 dalyje i§vardyty privalomy pateikti duomeny, turi bati pateikti
Sie papildomi specialiosios medicininés paskirties maisto produkty privalomi duomenys:

a) teiginys, kad produktas turi biti vartojamas prizitrint medikams;
b) teiginys apie tai, ar produktas gali biiti vienintelis mitybos $altinis;
c) jei reikia, teiginys, kad produktas yra skirtas konkretaus amziaus grupei;

d) jei reikia, teiginys, kad produktas yra pavojingas sveikatai, jei ji vartoja asmenys, kurie neserga ta liga, neturi to
sutrikimo ar néra tos sveikatos biiklés, kurie atitikty to produkto paskirtj;

e) teiginys ,Tik mitybos reguliavimui [sergant ... ligajesant ... sutrikimuifesant ... biklei] (tasky vietoje nurodoma liga,
sutrikimas arba sveikatos bikle, kuriy atveju skiriamas atitinkamas produktas);

f) jei reikia, teiginys apie atitinkamas atsargumo priemones ir kontraindikacijas;

g) produkto savybiy ir (arba) ypatumy, dél kuriy jis yra naudingas tam tikros ligos, sutrikimo arba sveikatos biklés, dél
kuriy skiriama dietiné mityba, atveju, visy pirma dél specialaus apdorojimo ir sudéties, apraSymas, kuriame taip pat
nurodomos maisto medziagos, kuriy kiekis buvo padidintas, sumazintas arba kurios buvo visiskai pasalintos arba
kitaip pakeistos, ir produkto vartojimo pagrindimas;

h) jei reikia, jspéjimas, kad produktas néra skirtas vartoti parenteriniu bidu;
i) jei reikia, tinkamo produkto paruo$imo, vartojimo ir laikymo atidarius tara nurodymai.

Pries a—d punktuose nurodytus duomenis turi bati uZrasyta ,Svarbus pranesimas” arba panasi frazé.

3. Sio straipsnio 2 dalyje nurodytiems papildomiems privalomiems duomenims taip pat taikomos Reglamento (ES)
Nr. 1169/2011 13 straipsnio 2 ir 3 dalys.
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6 straipsnis
Specialieji maistingumo deklaracijos reikalavimai

1. Privalomoje specialiosios medicininés paskirties maisto produkty maistingumo deklaracijoje pateikiama ne tik
Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 30 straipsnio 1 dalyje nurodyta informacija, bet ir §i informacija:

a) kiekvienos 3io reglamento I priede pateiktos ir produkte esan¢ios mineralinés medziagos ir vitaminy kiekis;

b) baltymy, angliavandeniy, riebaly ir (arba) kity maisto medziagy sudedamyjy daliy kiekiai, jei tokig informacijg reikia
pateikti dél produkto paskirties;

¢) jei reikia, informacija apie produkto osmoliariskumag;
d) informacija apie produkte esanciy baltymy ir (arba) baltymy hidrolizaty 3altinj bei pobdi.

2. Nukrypstant nuo Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 30 straipsnio 3 dalies, privalomoje specialiosios medicininés
paskirties maisto produkty maistingumo deklaracijoje pateikta informacija Zenklinant nekartojama.

3. Privaloma pateikti visy specialiosios medicininés paskirties maisto produkty maistingumo deklaracija, neatsizvel-
giant | pakuotés ar talpyklos didziausio pavirsiaus plotg.

4. Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 31-35 straipsniai taikomi visoms | specialiosios medicininés paskirties maisto
produkty maistingumo deklaracijg jra§ytoms maisto medziagoms.

5. Nukrypstant nuo Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 31 straipsnio 3 dalies, specialiosios medicininés paskirties
maisto produkty energiné verté ir maisto medziagy kiekiai iSreiskiami parduodame ir, jei reikia, pagal gamintojo
nurodymus paruo$tame vartoti maisto produkte.

6.  Nukrypstant nuo Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 32 straipsnio 3 ir 4 daliy, specialiosios medicininés paskirties
maisto produkty energiné verté ir maisto medziagy kiekiai neisreiskiami kaip to reglamento XIII priede nustatyty
orientaciniy doziy procentas.

7. 1 specialiosios medicininés paskirties maisto produkty maistingumo deklaracijg jtraukti duomenys, nenurodyti
Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 XV priede, pateikiami po tinkamiausio to priedo punkto, prie kurio jie priklauso arba
kurio sudedamoji dalis yra.

Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 XV priede nenurodyti duomenys, kurie nepriklauso prie jokio to priedo punkto ir néra
jo sudedamoji dalis, maistingumo deklaracijoje nurodomi po paskutinio to priedo punkto.

Natrio kiekis nurodomas 3alia kity mineraliniy medziagy kiekiy ir jj galima dar kartg taip nurodyti prie druskos kiekio:
,Druska: X g (i jy natrio: Y mg)*“.
7 straipsnis
Maistingumo ir sveikumo teiginiai

Maistingumo ir sveikumo teiginiai specialiosios medicininés paskirties maisto produktams neskelbiami.

8 straipsnis

Specialieji specialiosios medicininés paskirties maisto produkty, sukurty kidikiy mitybos
poreikiams tenkinti, reikalavimai

1. Visi privalomi duomenys apie specialiosios medicininés paskirties maisto produktus, sukurtus kadikiy mitybos
poreikiams tenkinti, turi biiti pateikiami vartotojams lengvai suprantama kalba.
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2. Zenklinant, pateikiant ir reklamuojant specialiosios medicininés paskirties maisto produktus, sukurtus kidikiy
mitybos poreikiams tenkinti, turi bati nenaudojami kidikiy atvaizdai arba kiti paveiksléliai ar tekstas, kuriuose gali bati
idealizuotai vaizduojamas to produkto vartojimas.

Vis délto, kad produktas bity lengviau atpazistamas bei geriau paaiskintas jo paruo$imo budas, etiketése leidZiama
pateikti grafines iliustracijas.

3. Specialiosios medicininés paskirties maisto produkty, sukurty kadikiy mitybos poreikiams tenkinti, Zenklinimas,
pateikimas ir reklama, ypal tekstas, paveiksléliai ir spalvos, kuriami taip, kad vartotojai galéty aiskiai atskirti tuos
produktus ir pradinio maitinimo kaidikiy miSinius bei tolesnio maitinimo kadikiy misinius ir nekilty rizikos juos
supainioti.

4.  Specialiosios medicininés paskirties maisto produktai, sukurti kadikiy mitybos poreikiams tenkinti, gali bati
reklamuojami tik specializuotuose leidiniuose apie kadikiy priezitra ir mokslo leidiniuose.

Valstybés narés gali dar griez¢iau riboti arba drausti tokig reklama. Tokioje reklamoje pateikiama tik mokslinio ir faktinio
pobiidzio informacija.

Pirmoje ir antroje pastraipose nedraudziama platinti informacijos, skirtos iSimtinai sveikatos priezitiros specialistams.

5. Specialiosios medicininés paskirties maisto produktai, sukurti kadikiy mitybos poreikiams tenkinti, negali biti
reklamuojami pardavimo vietose, dalijami jy pavyzdziai ar kitokiomis priemonémis skatinamas tiesioginis jy pardavimas
vartotojui mazmeninés prekybos tinkle, pavyzdziui, specialiai juos eksponuojant, dalijant nuolaidy korteles, prizus,
rengiant specialias pardavimo akcijas, produkta parduodant nuostolingai ir vykdant susietajj pardavima.

6.  Specialiosios medicininés paskirties maisto produkty, sukurty kadikiy mitybos poreikiams tenkinti, gamintojai ir
platintojai negali tiesiogiai nemokamai ar uz maza kaing teikti placiajai visuomenei, nés¢ioms moterims, motinoms ar jy
Seimy nariams $iy produkty, jy pavyzdZziy ar bet kokiy kitokiy juos vartoti skatinanciy dovany.

9 straipsnis

PraneSimas

Specialiosios medicininés paskirties maisto produkta pateikiant rinkai, maisto tvarkymo subjektas kiekvienos valstybés
narés, kurioje prekiaujama tuo produktu, kompetentingai institucijai nurodo etiketéje pateikiamg informacija
nusiysdamas jai produkto etiketés pavyzdj ir pateikia bet kokig kita informacijg, kurios kompetentinga institucija gali
pagristai reikalauti, kad nustatyty, ar laikomasi $io reglamento reikalavimy, iSskyrus atvejus, kai valstybé naré atleidzia
maisto tvarkymo subjekta nuo tokio jsipareigojimo pagal nacionaling sistemg, kuria uZtikrinamas veiksmingas oficialus
atitinkamo produkto stebéjimas.

10 straipsnis

Direktyva 1999/21/EB

Pagal Reglamento (ES) Nr. 609/2013 20 straipsnio 4 dalj Direktyva 1999/21/EB panaikinama nuo 2019 m.
vasario 22 d. Vis délto specialiosios medicininés paskirties maisto produktams, sukurtiems kadikiy mitybos poreikiams
tenkinti, Direktyva 1999/21/EB turi bati toliau taikoma iki 2020 m. vasario 21 d.

Nuorodos | Direktyva 1999/21/EB kituose teisés aktuose laikomos nuorodomis i $j reglamenta pirmoje pastraipoje
nustatyta tvarka.
11 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
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Jis taikomas nuo 2019 m. vasario 22 d., o specialiosios medicininés paskirties maisto produktams, sukurtiems kadikiy
mitybos poreikiams tenkinti, — nuo 2020 m. vasario 22 d.

Laikantis Reglamento (ES) Nr. 609/2013 21 straipsnio 1 dalies antros pastraipos, specialiosios medicininés paskirties

maisto produktams, sukurtiems kadikiy mitybos poreikiams tenkinti, taikoma $io straipsnio antroje pastraipoje nurodyta
vélesné data laikoma taikymo pradzios data.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2015 m. rugséjo 25 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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2 STRAIPSNIO 3 DALYJE NURODYTI SUDETIES REIKALAVIMAI

I PRIEDAS

A DALIS

Specialiosios medicininés paskirties maisto produktai, sukurti kiidikiy mitybos poreikiams tenkinti

1. 2 straipsnio 1 dalies a punkte nurodytuose produktuose, sukurtuose kadikiy mitybos poreikiams tenkinti, turi biti
1 lenteléje nurodyty vitaminy ir mineraliniy medziagy.

2. 2 straipsnio 1 dalies b punkte nurodytuose produktuose, sukurtuose kiidikiy mitybos poreikiams tenkinti, nedarant
jtakos vienos arba keliy iy maisto medziagy modifikacijoms, kurias lemia produkto paskirtis, turi biti 1 lenteléje
nurodyty vitaminy ir mineraliniy medZiagy.

3. Didziausia vitaminy ir mineraliniy medZiagy koncentracija 2 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytuose produktuose,
sukurtuose kadikiy mitybos poreikiams tenkinti, nedarant jtakos vienos arba keliy $iy maisto medziagy modifika-
cijoms, kurias lemia produkto paskirtis, turi nevir$yti 1 lenteléje nurodyty kiekiy.

4. Specialiosios medicininés paskirties maisto produktai, sukurti kadikiy mitybos poreikiams tenkinti, nepriestaraujant
reikalavimams, kuriuos lemia paskirtis, turi atitikti nuostatas, skirtas kitoms maisto medziagoms, naudojamoms
pradinio maitinimo kadikiy miSiniams ir tolesnio maitinimo kidikiy misiniams, tam tikrais atvejais nustatytas
Komisijos deleguotajame reglamente (ES) 2016127 ().

1 lentelé

Vitaminy ir mineraliniy medzZiagy vertés specialios medicininés paskirties maisto produktuose, sukurtuose

kidikiy mitybos poreikiams tenkinti

100 kJ 100 keal
MaZiausiai Daugiausiai MaZiausiai Daugiausiai
Vitaminai

Vitaminas A 16,7 43 70 180
(1g-RE) (1)

Vitaminas D (pg) 0,48 0,72 2 3
Vitaminas K (ug) 0,24 6 1 25
Vitaminas C (mg) 0,96 7,2 4 30
Tiaminas (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavinas (ug) 14,3 107 60 450
Vitaminas By (ug) 4,8 72 20 300
Niacinas (mg) () 0,1 0,72 0,4 3
Foliatai (ug-MFE) () 3,6 11,4 15 47,6

(") 2015 m. rugséjo 25 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2016127, kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
Nr. 609/2013 papildomas specialiaisiais pradinio ir tolesnio maitinimo kadikiy misiniy sudéties ir informacijos apie juos teikimo reikala-
vimais ir su kadikiy bei mazy vaiky maitinimu susijusios informacijos teikimo reikalavimais (r. $io Oficialiojo leidinio p. 1).
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100 kJ 100 keal
Maziausiai Daugiausiai Maziausiai Daugiausiai
Vitaminas B, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Pantoteno riigstis 0,1 0,48 0,4 2
(mg)
Biotinas (ug) 0,24 4.8 1 20
Vitaminas E (mg 0,14 1,2 0,6 5
a-TE) (%)
Mineralinés medzZiagos
Natris (mg) 6 14,3 25 60
Chloridas (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalis (mg) 19,1 38,2 80 160
Kalcis (mg) () 12 60 50 250
Fosforas (mg) (6) 6 24 25 100
Magnis (mg) 1,2 3,6 5 15
Gelezis (mg) 0,07 0,6 0,3 2,5
Cinkas (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Varis (ug) 14,3 29 60 120
Jodas (ng) 3,6 8,4 15 35
Selenas (ug) 0,72 2 3 8,6
Manganas (pg) 0,24 24 1 100
Chromas (jg) — 2,4 — 10
Molibdenas (ug) — 3,3 — 14
Fluoridas (ug) — 47,8 — 200

(") I8 anksto suformuotas vitaminas A; RE = vien trans-retinolio ekvivalentas.

(2

I3 anksto suformuotas niacinas.

(}) Maisto foliaty ekvivalentas: 1 pg MFE = 1 pg su maistu gaunamy foliaty = 0,6 pg specialiosios medicininés paskirties maisto pro-
dukty sudétyje esancios folio riigsties.

—~— —
22

Remiantis RRR-a-tokoferolio vitamino E aktyvumu.
Kalcio ir prieinamo fosforo molinis santykis turi baiti ne mazesnis kaip 1 ir ne didesnis kaip 2.
Bendras fosforo kiekis.
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B DALIS

Specialiosios medicininés paskirties maisto produktai, iSskyrus sukurtuosius kiidikiy mitybos poreikiams
tenkinti

1. 2 straipsnio 1 dalies a punkte nurodytuose produktuose, i$skyrus sukurtuosius kadikiy mitybos poreikiams tenkinti,
turi biti 2 lenteléje nurodyty vitaminy ir mineraliniy medzZiagy.

2. 2 straipsnio 1 dalies b punkte nurodytuose produktuose, iskyrus sukurtuosius kidikiy mitybos poreikiams tenkinti,
nedarant jtakos vienos arba keliy $iy maisto medziagy modifikacijoms, kurias lemia produkto paskirtis, turi bati
2 lenteléje nurodyty vitaminy ir mineraliniy medziagy.

3. Didziausia vitaminy ir mineraliniy medZiagy koncentracija 2 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytuose produktuose,
isskyrus sukurtuosius kadikiy mitybos poreikiams tenkinti, nedarant jtakos vienos arba keliy $iy maisto medziagy
modifikacijoms, kurias lemia produkto paskirtis, turi nevirsyti 2 lenteléje nurodyty kiekiy.

2 lentelé

Vitaminy ir mineraliniy medziagy vertés specialios medicininés paskirties maisto produktuose, i$skyrus
sukurtuosius kiidikiy mitybos poreikiams tenkinti

100 kJ 100 kcal
MaZiausiai Daugiausiai MaZiausiai Daugiausiai
Vitaminai

Vitaminas A (ug-RE) 8,4 43 35 180
Vitaminas D (ug) 0,12 0,65/0,75 (1) 0,5 2,5/3 (Y
Vitaminas K (pg) 0,85 5 3,5 20
Vitaminas C (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Tiaminas (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflavinas (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Vitaminas B, (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacinas (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Folio ragstis (ug) 2,5 12,5 10 50
Vitaminas B, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Pantoteno rugstis 0,035 0,35 0,15 1,5
(mg)
Biotinas (ug) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitaminas E (mg 0,5/g polinesociyjy 0,75 0,5/g polinesociyjy 3
a-TE) riebaly ragsciy, is- riebaly ragsciy, i$-

reiksty kaip linolo reiksty kaip linolo

ragstis, bet jokiu ragstis, bet jokiu

biidu ne maziau kaip biidu ne maziau kaip
0,1 mg/100 kJ 0,5 mg/100 kcal
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100 kJ 100 keal
Maziausiai Daugiausiai Maziausiai Daugiausiai
Mineralinés medZiagos

Natris (mg) 7,2 42 30 175
Chloridas (mg) 7,2 42 30 175
Kalis (mg) 19 70 80 295
Kalcis (mg) 8,4/12 () 42/60 (Y 35/50 () 175250 ()
Fosforas (mg) 7,2 19 30 80
Magnis (mg) 1,8 6 7,5 25
Gelezis (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Cinkas (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Varis (g) 15 125 60 500
Jodas (ug) 1,55 8,4 6,5 35
Selenas (ug) 0,6 2,5 2,5 10
Manganas (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Chromas (ug) 0,3 3,6 1,25 15
Molibdenas (ug) 0,84 43 3,5 18
Fluoridas (mg) — 0,05 — 0,2

() Produktams, skirtiems 1-10 m. amZiaus vaikams.
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II PRIEDAS

3 STRAIPSNIO 3 DALYJE NURODYTOS VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS

DidZiausia leidziamoji lickany koncentra-

Medziagos cheminis pavadinimas cija

(mg/kg)

Kadusafosas 0,006

Dementon-S-metilas/dementon-S-metilas sulfonas/oksidementon-metilas (atski- 0,006

rai arba kartu, iSreiksti kaip dementon-S-metilas)

Etoprofosas 0,008

Fipronilas (fipronilo ir fipronil-desulfinilo suma, iSreiksta kaip fipronilas) 0,004

Propinebas/propilentiokarbamidas (propinebo ir propilentiokarbamido suma) 0,006

III PRIEDAS

3 STRAIPSNIO 4 DALYJE NURODYTOS VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS

Medziagos cheminis pavadinimas (lickany apibréZimas)

Aldrinas ir dieldrinas, i$reiksti kaip dieldrinas

Disulfotonas (disulfotono, disulfotono sulfoksido ir disulfotono sulfono suma, isreiksta kaip disulfotonas)

Endrinas

Fensulfotionas (fensulfotiono, jo deguoninio analogo ir jy sulfony suma, isreiksta kaip fensulfotionas)

Fentinas, iSreikstas kaip trifeniltinkatijonas

Haloksifopas (haloksifopo, jo drusky ir esteriy, jskaitant jy junginius, suma, iSreiksta kaip haloksifopas)

Heptachloro ir trans-heptachloro epoksidas, iSreikstas kaip heptachloras
Heksachlorbenzenas

Nitrofenas

Ometoatas

Terbufosas (terbufoso, jo sulfoksido ir sulfono suma, iSreiksta kaip terfubosas)
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IV PRIEDAS

4 STRAIPSNYJE NURODYTAS PAVADINIMAS

Specialios medicininés paskirties maisto produkto pavadinimas turi biti atitinkamai:
— bulgariskai: ,Xpanu 3a crienmanHyn MEIUIMHCKY Lemu®,

— ispanigkai: ,Alimento para usos médicos especiales*,

— Cekiskai: ,Potravina pro zvldstni lékaiské tcely*,

— daniskai: ,Fedevare til saerlige medicinske formal*,

— vokiskai: ,Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Didt)“,
— estiskai: ,Meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toit*,

— graikigkai: , Tpogipa yia e1d1koUg 1aTpIkolg okomoug”,

— angliskai: ,Food for special medical purposes®,

— pranciizikai: ,Denrée alimentaire destinée a des fins médicales spéciales®,

— kroatiskai: ,Hrana za posebne medicinske potrebe®,

— italiskai: ,Alimento a fini medici speciali®,

— latvigkai: ,Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika“,

— lietuviskai: ,Specialios medicininés paskirties maisto produktai®,

— vengriskai: ,Specidlis gy6gydszati célra szant élelmiszer”,

— maltietiSkai: ,Ikel ghal skopijiet medici specjali®,

— nyderlandy kalba: ,Voeding voor medisch gebruik®,

— lenkigkai: ,Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego®,

— portugaliskai: ,Alimento para fins medicinais especificos®,

— rumuniskai: , Alimente destinate unor scopuri medicale speciale®,

— slovakiskai: ,Potraviny na osobitné lekdrske tcely”,

— slovéniskai: ,Zivila za posebne zdravstvene namene*,

— suomigkai: ,Erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettu elintarvike (kliininen ravintovalmiste)*,

— Svediskai: ,Livsmedel for speciella medicinska dndamal“.
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