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(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2016/127
2015 m. rugséjo 25 d.

pradinio ir tolesnio maitinimo kiidikiy miSiniy sudéties ir informacijos apie juos teikimo
reikalavimais ir su kiidikiy bei mazy vaiky maitinimu susijusios informacijos teikimo reikalavimais

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 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 2006/141/EB (*) nustatomos pradinio maitinimo kaidikiy miiniams ir tolesnio maitinimo
kadikiy misiniams taikomos suderintos taisyklés, atitinkancios Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2009/39/EB (%) nustatyta sistema;

direktyvos 2009/39/EB ir 2006/141/EB panaikinamos Reglamentu (ES) Nr. 609/2013. Tuo reglamentu nustatomi
bendri jvairiy kategorijy maisto produkty, jskaitant pradinio maitinimo kadikiy miSinius ir tolesnio maitinimo
kadikiy miSinius, sudéties ir informacijos apie juos teikimo reikalavimai. Komisija turi atsiZvelgdama i Direktyva
2006/141[EB priimti specialiuosius pradinio maitinimo kaidikiy misiniy ir tolesnio maitinimo kaidikiy misiniy
sudéties ir informacijos apie juos teikimo reikalavimus;

pradinio maitinimo kadikiy miSiniai yra vienintelis perdirbtas maisto produktas, visiskai atitinkantis kadikiy
mitybos poreikius pirmaisiais jy gyvenimo ménesiais, kol jie pradedami atitinkamai maitinti papildomai. Siekiant
apsaugoti ty kadikiy sveikata, reikia uZztikrinti, kad pradinio maitinimo kadikiy miSiniai baty vieninteliai
produktai, parduodami kaip tinkami vartoti tuo laikotarpiu;

pradinio maitinimo kadikiy misiniy ir tolesnio maitinimo kadikiy misiniy pagrindiné sudétis turi atitikti sveiky
kadikiy mitybos poreikius, nustatytus remiantis visuotinai priimtais mokslo duomenimis;

pradinio maitinimo kaidikiy miSiniai ir tolesnio maitinimo kaidikiy miSiniai yra sudétingi produktai, specialiai
sukurti paZeidziamy vartotojy grupei. Siekiant uZztikrinti, kad tokie produktai biity saugiis ir tinkami, reikéty
nustatyti i§samius pradinio maitinimo kadikiy miSiniy ir tolesnio maitinimo kadikiy miSiniy sudéties

() OLL181,2013 6 29,p. 35.
() 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).

(®) 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB dél specialios mitybinés paskirties maisto produkty

(OLL 124, 2009 520, p. 21).
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reikalavimus, jskaitant reikalavimus dél energinés vertés, makroelementy ir mikroelementy kiekio. Tokie
reikalavimai turéty biiti grindziami Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) nuomonéje dél pradinio ir
tolesnio maitinimo kiaidikiy misiniy pagrindinés sudéties (') pateiktomis naujausiomis mokslinémis rekomenda-
cijomis;

(6)  siekiant uztikrinti galimybe diegti inovacijas ir tobulinti produktus, turéty bati galima j pradinio maitinimo
kiidikiy miSinius ir tolesnio maitinimo kadikiy miSinius savanoriskai jdéti sudedamyjy daliy, kurioms Sio
reglamento specialieji reikalavimai netaikomi. Visos gaminant pradinio maitinimo kadikiy miSinius ir tolesnio
maitinimo kiadikiy miSinius naudojamos sudedamosios dalys turéty bati tinkamos kadikiams, o jy tinkamumas
prireikus turéty bati jrodytas atitinkamais tyrimais. Irodyti tinkamuma privalo maisto tvarkymo subjektai, o
nacionalinés kompetentingosios institucijos turi atskirai jvertinti kiekvieng atvejj. Mokslo eksperty grupés, tokios
kaip Maisto produkty mokslinis komitetas, Jungtinés Karalystés maisto ir mitybos politikos medicininiy aspekty
komitetas ir Europos vaiky gastroenterologijos, hepatologijos ir mitybos bendrija, paskelbé atitinkamy tyrimy
planavimo ir atlikimo gaires. Gaminant pradinio maitinimo kadikiy miSinius arba tolesnio maitinimo kadikiy
misinius j $ias gaires reikéty atsizvelgti;

(7)  laikydamasi Reglamento (ES) Nr. 609/2013, Komisija turi priimti nuostatas, kuriomis bity ribojamas arba
uzdraudziamas pesticidy naudojimas, ir nuostatas dél pesticidy liekany pradinio maitinimo kadikiy miiniuose ir
tolesnio maitinimo kadikiy misiniuose, atsizvelgdama j Siuo metu Direktyvos 2006/141/EB prieduose isdéstytas
nuostatas. Priimti esamas mokslines Zinias atitinkancias nuostatas reikia daug laiko, nes Tarnyba turi nuodugniai
jvertinti nemazai aspekty, jskaitant toksikologiniy pamatiniy verc¢iy tinkamuma kadikiams ir maziems vaikams.
Atsizvelgiant | tai, kad, kaip nustatyta Reglamente (ES) Nr. 609/2013, Sis deleguotasis reglamentas turi bati
priimtas 2015 m. liepos 20 d. Siuo etapu reikéty perimti susijusius esamus Direktyvos 2006/141/EB
reikalavimus. Vis délto tikslinga vartoti Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1107/2009 ()
vartojamus terminus;

(8)  Direktyvoje 2006/141/EB nustatomi pesticidy naudojimo produktuose, skirtuose pradinio maitinimo kadikiy
miSiniams ir tolesnio maitinimo kadikiy miSiniams gaminti, ir pesticidy liekany tokiuose maisto produktuose
specialieji reikalavimai, grindziami 1997 m. rugsé¢jo 19 d. () ir 1998 m. birZelio 4 d. pateiktomis (*) dviem
Maisto mokslinio komiteto (MMK) nuomonémis;

(9)  laikantis atsargumo principo, nustatyta labai maza (0,01 mg/kg) visy pesticidy liekany leidZziamoji koncentracija.
Be to, dar grieitesni apribojimai nustatyti nedideliam skaiCiui pesticidy arba pesticidy metabolity, kuriy
pavartojus nepalankiausiomis sglygomis, net ir esant 0,01 mg/kg didZiausiai leidZiamajai koncentracijai, galéty
biiti virSyta kadikiams ir maziems vaikams leidziama paros dozé;

(10)  draudZiant vartoti tam tikrus pesticidus nebitinai uZtikrinama, kad pradinio maitinimo kadikiy misiniuose ir
tolesnio maitinimo kadikiy misiniuose ty pesticidy nebus, nes tam tikri pesticidai yra patvartis aplinkoje ir maisto
produktuose galima aptikti jy liekany. Todél tariama, kad ty pesticidy nenaudota, jeigu nevir§ijama tam tikra
liekany koncentracija;

(11)  pradinio maitinimo kaidikiy misiniai ir tolesnio maitinimo kadikiy miSiniai turi atitikti Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1169/2011 (). Kad bity atsizvelgta i ypatinga pradinio maitinimo kaidikiy miiniy ir
tolesnio maitinimo kadikiy miSiniy pobadj ir baty skatinamas ir palaikomas maitinimas kratimi, Siame
reglamente reikéty nustatyti reikiamus ty bendryjy taisykliy papildymus ir iSimtis;

(") EFSA NDA grupé (EFSA Dietiniy produkty, mitybos ir alergologijos grupé), 2014 m. Moksliné nuomoné dél pradinio ir tolesnio

maitinimo kadikiy misiniy pagrindinés sudéties. EFSA Journal, 2014 m.;12(7):3760.

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

(*) Maisto mokslinio komiteto nuomoné, pagal kurig didZiausia leidZiamoji pesticidy liekany koncentracija kiidikiams ir maziems vaikams
skirtuose maisto produktuose yra 0,01 mg/kg (paskelbta 1997 m. rugséjo 19 d.).

(*) Tolesnés rekomendacijos dél 1997 m. rugséjo 19 d. paskelbtos Maisto mokslinio komiteto nuomonés, pagal kuria didZiausia leidziamoji
pesticidy liekany koncentracija kiidikiams ir maziems vaikams skirtuose maisto produktuose yra 0,01 mg/kg (priimta Maisto mokslinio
komiteto 1998 m. birZelio 4 d.).

() 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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(12)

(13)

(14)

(19)

(20)

atsizvelgiant | ypatingg pradinio maitinimo kadikiy miSiniy ir tolesnio maitinimo kadikiy misiniy reik$me
kadikiy mitybai, svarbu uZtikrinti, kad su produktais, eksportuojamais i trecigsias 3alis, informacija apie maista

baty teikiama tévams ir vaikus priZitrintiems asmenims gerai suprantama kalba, jeigu néra importuojancios
Salies nustatyty arba su ja suderinty atitinkamy specialiy nuostaty;

kadangi pradinio maitinimo kadikiy misiniy ir tolesnio maitinimo kaidikiy misiniy vaidmuo kadikiy mityboje
skiriasi, tikslinga nustatyti reikalavimg, kad bty galima juos aiskiai atskirti ir i$vengti rizikos juos supainioti;

siekiant uztikrinti, kad pradinio maitinimo kadikiy misiniai ir tolesnio maitinimo kadikiy misiniai baty vartojami
vartojimo rekomendacijas, batina jy maistingumo deklaracija. Dél tos priezasties ir tam, kad baty teikiama
i§samesné informacija, j maistingumo deklaracijg turéty bati jtraukta daugiau duomeny, nei reikalaujama pagal
Reglamentg (ES) Nr. 1169/2011. Be to, Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 V priedo 18 punkte numatyta iSimtis
turéty buti netatkoma ir turéty bati privaloma pateikti visy pradinio maitinimo kaidikiy miSiniy ir tolesnio
maitinimo kadikiy miSiniy maistingumo deklaracij, neatsizvelgiant j pakuotés ar talpyklos dyd;;

Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 30 straipsnio 2 dalyje pateiktas ribotas maisto medzZiagy, kurias galima
savanoriskai jtraukti i maisto produkto maistingumo deklaracijg, sarasas. Tas straipsnis neapima visy medziagy,
kuriy gali bati jdéta | pradinio maitinimo kadikiy miSinius ir tolesnio maitinimo kadikiy miSinius. Siekiant
uztikrinti teisinj aiskuma, reikéty aiskiai nurodyti, kad tokios medziagos gali bati jtrauktos j pradinio maitinimo
kadikiy miiniy ir tolesnio maitinimo kadikiy misiniy maistingumo deklaracijg. Be to, tam tikrais atvejais
issamesné informacija apie produkte esancius baltymus, angliavandenius ir riebalus galéty tévams, vaikus prizia-
rintiems asmenims ir sveikatos priezifiros specialistams turéti papildomos naudos. Todél maisto tvarkymo
subjektams turéty biti leidziama tokig informacijg teikti savanoriskai;

kad bity lengviau palyginti produktus, pradinio maitinimo kadikiy misiniy ir tolesnio maitinimo kadikiy misiniy
maistingumo deklaracija turéty bati parengta 100 ml produkto, paruosto vartoti pagal gamintojo nurodymus;

pradinio maitinimo kaidikiy miSiniai — maisto produktai kidikiams pirmaisiais jy gyvenimo ménesiais, visiskai
patenkinantys kadikiy mitybos poreikius, kol jie pradedami atitinkamai maitinti papildomai. Pradinio maitinimo
kadikiy misiniy maistingumo informacija apie jy energing verte ir maisto medziagy kiekj isreiskus orientacinés
paros dozés procentu, vartotojai biity klaidinami, todél tai turéty biti neleidZiama. Taciau tolesnio maitinimo
kidikiy miSiniai yra maisto produktai, skirti atitinkamai papildomai maitinti pradedamiems kiaidikiams ir yra
pagrindinis palaipsniui jvairinamos tokiy kadikiy mitybos skystasis komponentas. Dél tos priezasties ir tam, kad
baty galima juos palyginti su kitais maisto produktais, kurie gali bati jtraukti j tokiy kadikiy mitybg, tolesnio
maitinimo kadikiy miSiniy maistingumo informacija iSreik$ti orientacinés paros dozés procentu turéty biti
leidZiama. Kadangi sveiky kaidikiy mitybos poreikiai skiriasi nuo suaugusiyjy, naudojant Reglamente (ES)
Nr. 1169/2011 bendrajai suaugusiyjy populiacijai nustatytas orientacines paros dozes vartotojai baty klaidinami,
todél tai turéty bati neleidziama. Turéty bati leidZiama tolesnio maitinimo kadikiy misiniy maistingumo
informacijg iSreiksti tik tai amziaus grupei tinkamy specialiy orientaciniy doziy procentu;

maistingumo ir sveikumo teiginiai yra pardavimo skatinimo priemonés, kurias maisto tvarkymo subjektai
savanoriskai naudoja komerciniuose pranesimuose, laikydamiesi Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB)
Nr. 1924/2006 nustatyty taisykliy ('). Atsizvelgiant | ypatingg pradinio maitinimo kadikiy miSiniy reiksme
kadikiy mitybai, naudoti pradinio maitinimo kadikiy miSiniy maistingumo ir sveikumo teiginius turéty buti
neleidZiama;

teiginiai apie laktozés buvimg arba nebuvimg pradinio maitinimo kadikiy miSiniuose ir tolesnio maitinimo
kidikiy misinivose gali bati naudinga informacija tévams ir vaikus priZiGrintiems asmenims. Todél tikslinga
nustatyti tokiems teiginiams taikytinas taisykles, kurias bus galima perzifiréti atsizvelgiant | blsimus rinkos

pokycius;

tai, kad | pradinio maitinimo k{idikiy miSinius ir tolesnio maitinimo kaidikiy misinius privaloma jdéti dokoza-
heksaeno riigsties (DHR) — naujas reikalavimas, nustatomas $iuo reglamentu, remiantis naujausiomis Tarnybos
rekomendacijomis, i§déstytomis jos nuomonéje dél pradinio ir tolesnio maitinimo kidikiy miSiniy pagrindinés
sudéties. Kadangi pagal Direktyva 2006/141/EB buvo leidziama DHR jdéti savanoriskai ir tévai bei vaikus
priZitirintys asmenys Zino pagal ta direktyva leidZiama naudoti maistingumo teiginj apie DHR buvima pradinio
maitinimo kadikiy miSiniuose, siekiant i§vengti painiavos, maisto tvarkymo subjektams tam tikrg laikg turéty bati

(") 2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1924/2006 dél teiginiy apie maisto produkty maistinguma
ir sveikatinguma (OL L 404, 2006 12 30, p. 9).
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leidZiama $iame reglamente nustatytu teiginiu ir toliau nurodyti, kad pradinio maitinimo kaidikiy miSiniuose yra
DHR. Taciau svarbu, kad tuo teiginiu vartotojams biity pateikiama visa informacija apie privaloma DHR buvima
visuose rinkoje esanciuose pradinio maitinimo kaidikiy misiniy produktuose;

(21)  naudoti baltymy hidrolizatus kaip baltymy $altinj pradinio maitinimo kadikiy miSiniuose ir tolesnio maitinimo
kadikiy misiniuose pagal Direktyva 2006/141/EB buvo leidZiama jau daug mety ir gaminant kadikiy misinius
baltymy hidrolizatai rinkoje pla¢iai naudojami. Visy pirma tai lemia toje direktyvoje pripazinta galimybé tam
tikromis toje direktyvoje nustatytomis sglygomis pateikti i§ baltymy hidrolizaty pagaminty pradinio maitinimo
kidikiy misiniy sveikumo teiginj, kuriame baty nurodyta tokiy misiniy reik§mé maZinant alergijos pieno
baltymams i$sivystymo rizikg. Savo nuomonéje dél pradinio ir tolesnio maitinimo kadikiy miiniy pagrindinés
sudéties Tarnyba pabrézé, kad kiekvienos konkrecios riisies kiadikiy misiniy, kuriuose yra baltymy hidrolizaty,
sauga ir tinkamumas turi bati nustatyti klinikiniu jvertinimu ir kad kol kas teigiamai jvertinti tik vienos rasies
kadikiy misiniai, kuriuose yra i§ dalies hidrolizuoty iSrigy baltymy. Tarnyba taip pat pabrézé, kad siekiant
jrodyti, ar ir kokiu mastu konkretios risies kudikiy miSiniai sumaZina trumpalaikiy ir ilgalaikiy alergijos
klinikiniy pozymiy rei$kimosi rizika kratimi nemaitinamiems rizika patiriantiems kaidikiams, batini klinikiniai
tyrimai. AtsiZvelgiant | Tarnybos nuomone, i§ baltymy hidrolizaty pagamintus pradinio maitinimo kadikiy
miSinius ir tolesnio maitinimo kadikiy miSinius teikti rinkai turéty bati leidziama tik jei jy sudétis atitinka Sio
reglamento reikalavimus. Tarnybai atskirai jvertinus kiekvienos risies kiudikiy miiniy saugg ir tinkamuma, tie
reikalavimai gali bati atnaujinti, kad biity leidZiama teikti rinkai i§ baltymy hidrolizaty pagamintus kadikiy
miSinius, kuriy sudétis skiriasi nuo jau teigiamai jvertintosios. Be to, Tarnybai atlikus vertinimg, remiantis
tyrimais, kuriais jrodoma, kad i§ baltymy hidrolizaty pagaminti konkrecios rusies kadikiy miSiniai maZina
alergijos pieno baltymams isivystymo rizikg, bus toliau svarstoma, kaip tévams ir vaikus prizidirintiems
asmenims tinkamai pranesti apie tg produkto ypatybe;

(22)  Reglamente (ES) Nr. 609/2013 nustatyta, kad pradinio maitinimo kadikiy misiniy ir tolesnio maitinimo kadikiy
miSiniy Zenklinimas, pateikimas ir reklama turi nesukelti noro nemaitinti kriitimi. Mokslininkai sutaria, kad
sveikiems kaidikiams motinos pienas yra geriausias maistas, ir Sgjunga bei jos valstybés narés nuolat palaiko
maitinimg kritimi. Tarybos priimtose i§vadose dél mitybos ir fizinio aktyvumo (') valstybés narés raginamos
skatinti ir palaikyti tinkama maitinimg kratimi ir teigiamai vertinamas valstybiy nariy susitarimas dél
2014-2020 m. kovos su vaiky nutukimu ES veiksmy plano, | kurj jtraukta veiksmy, skirty maitinimo kriitimi
mastui Sgjungoje didinti. AtsiZvelgiant i tai, ES veiksmy plane pripaZinta nemazéjanti Pasaulio sveikatos organi-
zacijos (PSO) Tarptautinio prekybos motinos pieno pakaitalais kodekso, kuriuo buvo grindziama Direktyva
2006/141/EB, reik§mé. 34-ojoje Pasaulio sveikatos asambléjoje patvirtinto PSO kodekso tikslas — padéti uztikrinti
saugig ir tinkamg kadikiy mitybg palaikant ir skatinant maitinimg kratimi ir uZtikrinant, kad motinos pieno
pakaitalai biity naudojami tinkamai. Jame nustatyta principy, be kita ko, susijusiy su prekyba, informacijos
teikimu ir sveikatos priezitiros institucijy atsakomybe;

(23) siekiant apsaugoti kiidikiy sveikata, Siame reglamente nustatytos taisyklés, ypa¢ Zenklinimo, pateikimo ir
reklamavimo, taip pat pardavimo skatinimo ir prekybos praktika turéty ir toliau atitikti Tarptautinio prekybos
motinos pieno pakaitalais kodekso principus ir tikslus, atsizvelgiant j konkrecia teising ir fakting padétj Sajungoje.
Visy pirma jrodyta, kad vartotojui skirta tiesioginé reklama ir kiti rinkodaros metodai veikia tévy ir vaikus
priZitirin¢iy asmeny sprendimus, kaip maitinti vaikus. Dél tos prieZasties ir atsizvelgiant j ypatinga pradinio
maitinimo kadikiy miSiniy reik§me kadikiy mitybai, Siame reglamente reikéty nustatyti specialius $ios rasies
produkty reklamavimo ir kity rinkodaros metody apribojimus. Vis délto specialiy leidiniy apie kadikiy priezitira
ir mokslo leidiniy pardavimo salygos Siame reglamente neturéty biiti nagrinéjamos;

(24) be to, pateikiama informacija apie kadikiy ir mazy vaiky maitinimg daro jtaka nésCiyjy, tévy ir vaikus
prizitrin¢iy asmeny sprendimui dél vaiky maitinimo tipo. Todél reikia nustatyti reikalavimus, kad tokia
informacija padéty uztikrinti tinkama aptariamy produkty vartojima ir nepriestarauty skatinimui maitinti kratimi
laikantis PSO kodekso principy;

(25)  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,
ar maisto tvarkymo ir paSary tkio subjektai visuose gamybos, perdirbimo ir paskirstymo etapuose vykdo
atitinkamus maista reglamentuojanciy teisés akty reikalavimus. Atsizvelgiant | tai ir siekiant palengvinti
veiksmingg oficialy pradinio maitinimo kadikiy miSiniy ir tolesnio maitinimo kadikiy miSiniy stebéjima, pradinio
maitinimo kadikiy misinj rinkai teikiantys maisto tvarkymo subjektai turéty nacionalinéms kompetentingoms

() OLC213,201478,p.1.

(*) 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
(OLL31,200221,p.1).



2016 2 2 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 25/5

institucijoms pateikti naudojamos etiketés pavyzdj ir visg susijusig informacijg, laikomg reikalinga $io reglamento
atitik¢iai jrodyti. PanaSus jpareigojimas turéty bati taikomas ir tam tikry riiSiy tolesnio maitinimo kadikiy
misiniams, nebent valstybés narés taiko kitokig veiksmingg stebéjimo sistemg;

(26)  kad maisto tvarkymo subjektai galéty prisitaikyti prie naujyjy reikalavimy, 3is reglamentas turéty bati taikomas
po ketveriy mety nuo isigaliojimo dienos. AtsiZvelgiant j pradinio maitinimo kadikiy miSiniams ir tolesnio

maitinimo kadikiy miSiniams, pagamintiems i§ baltymy hidrolizaty, taikomy naujyjy reikalavimy skaiciy ir
svarbg, tokiems produktams §is reglamentas turéty bati taikomas po penkeriy mety nuo jsigaliojimo dienos,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Pateikimas rinkai

1. Pradinio maitinimo kadikiy miSiniai ir tolesnio maitinimo kadikiy misiniai rinkai gali bati pateikiami tik jei
atitinka §j reglamenta.
2. Isskyrus pradinio maitinimo kadikiy misinius, jokiais kitais produktais negalima prekiauti ar kitaip juos pristatyti

kaip visiskai patenkinancius normaliy sveiky kaidikiy mitybos poreikius pirmaisiais jy gyvenimo ménesiais, kol jie
pradedami atitinkamai maitinti papildomai.

2 straipsnis

Sudéties reikalavimai

1.  Pradinio maitinimo kiidikiy miSiniai turi atitikti I priede nustatytus sudéties reikalavimus, atsizvelgiant i III priede
nustatytas nepakei¢iamy ir salygiskai nepakeic¢iamy aminoraigiciy vertes.

2. Tolesnio maitinimo kadikiy miSiniai turi atitikti II priede nustatytus sudéties reikalavimus, atsizvelgiant i III priede
nustatytas nepakei¢iamy ir salygiskai nepakeic¢iamy aminoraigiciy vertes.

3. Lir II prieduose nustatytos vertés taikomos parengtiems vartoti pradinio maitinimo kadikiy misiniams ir tolesnio
maitinimo kaidikiy miSiniams, parduodamiems tokiu pavidalu arba paruostiems laikantis gamintojo nurodymy. Tokiems
miSiniams paruosti reikia tik jpilti vandens.

3 straipsnis
Sudedamyjy daliy tinkamumas
1. Pradinio maitinimo kadikiy miSiniai gaminami i§ I priedo 2 punkte nurodyty baltymy Saltiniy ir tam tikrais
atvejais kity maisto sudedamyjy daliy, kuriy tinkamumas kiidikiams nuo pat jy gimimo nustatytas remiantis visuotinai
priimtais mokslo duomenimis.
2. Tolesnio maitinimo kidikiy miSiniai gaminami i§ II priedo 2 punkte nurodyty baltymy $altiniy ir tam tikrais
atvejais kity maisto sudedamuyjy daliy, kuriy tinkamumas vyresniems nei $e$iy ménesiy kidikiams nustatytas remiantis

visuotinai priimtais mokslo duomenimis.

3. 1 ir 2 dalyse nurodytg tinkamumg jrodo maisto tvarkymo subjektas, sistemingai perZiirédamas su numatoma
nauda ir saugumo aspektais susijusius turimus duomenis ir prireikus atlikdamas atitinkamus tyrimus, vykdomus
vadovaujantis visuotinai priimtomis specialisty rekomendacijomis dél tokiy tyrimy planavimo ir atlikimo.

4 straipsnis

Pesticidams taikomi reikalavimai

1. Siame straipsnyje lickanos yra liekanos 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.
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2. Pradinio maitinimo kaidikiy miSiniuose ir tolesnio maitinimo kadikiy misiniuose kiekvienos veikliosios medziagos
lickany koncentracija turi bati ne didesné kaip 0,01 mg/kg.

Koncentracija nustatoma visuotinai priimtais standartizuotais analizés metodais.

3. Nukrypstant nuo 2 dalies, IV priede i§vardytoms veikliosioms medZiagoms taikoma tame priede nurodyta
didziausia leidZziamoji liekany koncentracija.

4. Pradinio maitinimo kadikiy miiniai ir tolesnio maitinimo kadikiy misiniai gaminami tik i§ Zemés tkio produkty,
kuriuos gaminant nenaudota augaly apsaugos produkty, kuriuose yra V priede isvardyty veikliyjy medziagy.

Taciau tikrinant tariama, kad augaly apsaugos produkty, kuriuose yra V priede i§vardyty veikliyjy medziagy, nenaudota,
jeigu jy liekany koncentracija yra ne didesné kaip 0,003 mg/kg.

5. 2, 3 ir 4 dalyse nurodyta koncentracija taikoma parengtiems vartoti pradinio maitinimo kadikiy miSiniams ir
tolesnio maitinimo kaidikiy misiniams, parduodamiems tokiu pavidalu arba paruostiems laikantis gamintojo nurodymy.

5 straipsnis
Maisto produkto pavadinimas

1. Pradinio maitinimo kadikiy miSiniy ir tolesnio maitinimo kadikiy miiniy, i§skyrus vien i§ karviy pieno arba ozky
pieno baltymy pagamintus pradinio maitinimo kadikiy miinius ir tolesnio maitinimo kadikiy miSinius, pavadinimas
turi bati toks, koks nurodytas VI priedo A dalyje.

2. Vien i§ karviy pieno arba ozky pieno baltymy pagaminty pradinio maitinimo kadikiy misiniy ir tolesnio
maitinimo kadikiy miSiniy pavadinimas turi bati toks, koks nurodytas VI priedo B dalyje.

6 straipsnis
Specialieji informacijos apie maista teikimo reikalavimai

1. Jeigu Siame reglamente nenustatyta kitaip, pradinio maitinimo kaidikiy misiniai ir tolesnio maitinimo kadikiy
miSiniai turi atitikti Reglamentg (ES) Nr. 1169/2011.

2. Be Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 9 straipsnio 1 dalyje iSvardyty privalomy pateikti duomeny, papildomai
privaloma pateikti $iuos pradinio maitinimo kadikiy miSiniy duomenis:

a) teiginj, kad produktas tinkamas kriitimi nemaitinamiems kaidikiams nuo pat gimimo;

b) produkto tinkamo paruosimo, laikymo ir $alinimo nurodymus, taip pat ispéjima apie pavojy sveikatai produkty
ruosiant ir laikant netinkamai;

c) teiginj, kad pirmumas teikiamas maitinimui kratimi, ir teiginj, kad produktg rekomenduojama vartoti tik patarus
nepriklausomiems medicinos, mitybos ar farmacijos specialistams arba kitiems uZz motinos ir vaiko prieZiiirg
atsakingiems specialistams. Prie§ Sioje dalyje nurodytus duomenis rajoma ,svarbi informacija“ ar lygiaverté frazé, sie
duomenys taip pat nurodomi pradinio maitinimo kadikiy miinius pateikiant ir reklamuojant.

3. Be Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 9 straipsnio 1 dalyje i$vardyty privalomy pateikti duomeny, papildomai
privaloma pateikti $iuos tolesnio maitinimo kiidikiy misiniy duomenis:

a) teiginj, kad produktas tinka tik vyresniems nei $esiy ménesiy kiidikiams, kad jis turi bati tik jvairios mitybos dalis,
kad pirmaisiais SeSiais gyvenimo ménesiais jis nenaudotinas kaip motinos pieno pakaitalas ir kad nuspresti pradéti
maitinti papildomai, jskaitant visas iSimtis iki $e$iy ménesiy, reikéty tik patarus nepriklausomiems medicinos,
mitybos ar farmacijos specialistams arba kitiems uZ motinos ir vaiko prieZitira atsakingiems specialistams, atsi-
zvelgiant | ypatingus kiekvieno kiidikio augimo ir vystymosi poreikius;

b) produkto tinkamo paruosimo, laikymo ir Salinimo nurodymus, taip pat jspéjima apie pavojy sveikatai produkta
ruosiant ir laikant netinkamai.
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4. Sio straipsnio 2 ir 3 dalyse nurodytiems papildomiems privalomiems pateikti duomenims taip pat taikomos
Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 13 straipsnio 2 ir 3 dalys.

5. Visi privalomi pateikti pradinio maitinimo kadikiy miiniy ir tolesnio maitinimo kadikiy misiniy duomenys
pateikiami vartotojams gerai suprantama kalba.

6.  Zenklinant, pateikiant ir reklamuojant pradinio maitinimo kiidikiy misinius ir tolesnio maitinimo kiidikiy misinius
reikiama informacija apie tinkamg produkty vartojima pateikiama taip, kad neskatinty atsisakyti maitinti kratimi.

Zenklinant, pateikiant ir reklamuojant pradinio maitinimo kiidikiy miSinius ir tolesnio maitinimo kiidikiy misinius
negalima vartoti savoky ,humanizuotas®, ,kaip motinos*, ,pritaikytas” ir pan.

Pradinio maitinimo kadikiy miSiniai ir tolesnio maitinimo kadikiy miSiniai Zenklinami, pateikiami ir reklamuojami, ypa¢
atsizvelgiant  naudojama tekstg, paveikslélius ir spalvas, taip, kad nekilty rizikos pradinio maitinimo kadikiy misinius ir
tolesnio maitinimo kaidikiy misinius supainioti ir vartotojai galéty juos aiskiai atskirti.

7 straipsnis
Specialieji maistingumo deklaracijos reikalavimai

1. Be Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 30 straipsnio 1 dalyje nurodytos informacijos, privalomoje pradinio maitinimo
kiidikiy miSiniy ir tolesnio maitinimo kadikiy misiniy maistingumo deklaracijoje nurodomas kiekvienos atitinkamai $io
reglamento I arba II priede pateiktos ir produkte esancios mineralinés medziagos ir vitamino, i§skyrus molibdeng, kiekis.

Privalomoje pradinio maitinimo kadikiy misiniy maistingumo deklaracijoje taip pat nurodomas cholino, inozitolio ir
karnitino kiekis.

Nukrypstant nuo Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 30 straipsnio 1 dalies, privalomoje pradinio maitinimo kadikiy
misiniy ir tolesnio maitinimo kadikiy miiniy maistingumo deklaracijoje druskos kiekis nenurodomas.

2. Be Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 30 straipsnio 2 dalies a—e punktuose nurodytos informacijos, privaloma
pradinio maitinimo kadikiy miSiniy ir tolesnio maitinimo kadikiy mi$iniy maistingumo deklaracija gali bati papildyta
vienu ar keliais i§ $iy elementy:

a) baltymy, angliavandeniy ar riebaly sudedamyjy daliy kiekiais;
b) i8ragy baltymy ir kazeino santykiu;

c) bet kuriy $io reglamento I ar II priede arba Reglamento (ES) Nr. 609/2013 priede nurodyty medziagy kiekiu, jeigu
tokiy medZziagy nurodymas nereglamentuojamas 1 dalyje;

d) bet kurios medziagos, kurios j produkta jdéta pagal 3 straipsnij, kiekiu.

3. Nukrypstant nuo Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 30 straipsnio 3 dalies, privalomoje pradinio maitinimo kiidikiy
miiniy ir tolesnio maitinimo kadikiy miSiniy maistingumo deklaracijoje pateikta informacija Zenklinant nekartojama.

4. Privaloma pateikti visy pradinio maitinimo kiidikiy miSiniy ir tolesnio maitinimo kadikiy miSiniy maistingumo
deklaracijg, neatsizvelgiant i pakuotés ar talpyklos didZiausio pavirsiaus plota.

5. Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 31-35 straipsniai taikomi visoms j pradinio maitinimo kadikiy misiniy ir tolesnio
maitinimo kadikiy miSiniy maistingumo deklaracij jtrauktoms maisto medziagoms.

6.  Nukrypstant nuo Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 31 straipsnio 3 dalies, 32 straipsnio 2 dalies ir 33 straipsnio
1 dalies, pradinio maitinimo kadikiy miSiniy ir tolesnio maitinimo kadikiy miSiniy energiné verté ir maisto medZiagy
kiekiai iSreiskiami 100 ml maisto produkto, paruosto vartoti pagal gamintojo nurodymus. Prireikus gali bati papildomai
nurodoma informacija apie 100 g parduodamo maisto produkto.
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7. Nukrypstant nuo Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 32 straipsnio 3 ir 4 daliy, pradinio maitinimo kadikiy misiniy ir
tolesnio maitinimo kadikiy miSiniy energiné verté ir maisto medziagy kiekiai neisreiskiami kaip to reglamento
XIII priede nustatyty orientaciniy doziy procentas.

Be 6 dalyje nurodytos israiskos, $io reglamento VII priede i§vardyti tolesnio maitinimo kadikiy miSiniuose esantys
vitaminai ir mineralinés medziagos gali biiti nurodomi kaip tame priede nustatyty orientaciniy doziy procentas, atsi-
zvelgiant | 100 ml maisto produkto, paruosto vartoti pagal gamintojo nurodymus.

8. Reglamento (ES) Nr. 1169/2011 XV priede nenurodyti | pradinio maitinimo kadikiy miSiniy ir tolesnio maitinimo
kadikiy misiniy maistingumo deklaracija jtraukti duomenys 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.
8 straipsnis
Pradinio maitinimo kiidikiy miSiniy maistingumo ir sveikumo teiginiai

Pradinio maitinimo kadikiy miiniy maistingumo ir sveikumo teiginiai neskelbiami.

9 straipsnis
Su laktoze ir dokozaheksaeno riigstimi (DHR) susij¢ teiginiai

1.  Teiginys ,tik laktozé“ gali biti naudojamas pradinio maitinimo kadikiy misiniams ir tolesnio maitinimo kadikiy
miSiniams apibudinti, jeigu laktozé yra vienintelis produkte esantis angliavandenis.

2. Teiginys ,be laktozés“ gali biti naudojamas pradinio maitinimo kadikiy misiniams ir tolesnio maitinimo kadikiy
miSiniams apibadinti, jeigu produkte laktozés yra ne daugiau kaip 2,5 mg[/100 kJ (10 mg/100 kcal).

Jeigu teiginys ,be laktozés“ naudojamas pradinio maitinimo kiidikiy misiniams ir tolesnio maitinimo kaidikiy misiniams,
pagamintiems ne i§ sojy baltymy izoliaty, o i§ kity baltymy Saltiniy, apibadinti, tokio pat dydzio $riftu ir taip pat
matomoje vietoje kaip ir pastarasis teiginys, greta jo pateikiamas teiginys ,netinka galaktozemija sergantiems kadikiams®.

3. Teiginys ,sudétyje yra dokozaheksaeno riigsties (laikantis pagal teisés aktus visiems pradinio maitinimo kadikiy
miSiniams taikomo reikalavimo)“ arba ,sudétyje yra DHR (laikantis pagal teisés aktus visiems pradinio maitinimo kadikiy
misiniams taikomo reikalavimo)* gali bati naudojamas tik iki 2025 m. vasario 22 d. rinkai pateiktiems pradinio
maitinimo kadikiy miSiniams apibadinti.

10 straipsnis
Pradinio maitinimo kiidikiy misiniy pardavimo skatinimo ir prekybos praktikos reikalavimai

1. Pradinio maitinimo kidikiy miSiniai gali bati reklamuojami tik specialiuose leidiniuose apie kadikiy priezitirg ir
mokslo leidiniuose.

Valstybés narés gali dar griez¢iau riboti arba drausti tokig reklama. Tokioje reklamoje pateikiama tik mokslinio ir faktinio
pobiidzio informacija. Tokia informacija neturi biiti netiesiogiai teigiama ar skatinama susidaryti nuomongés, kad dirbtinis
maitinimas prilygsta maitinimui kriitimi ar yra pranasesnis.

2. Negalima pradinio maitinimo kadikiy misiniy reklamuoti pardavimo vietose, dalyti jy pavyzdziy ar kitomis
priemonémis skatinti tiesioginio jy pardavimo vartotojui maZmeninés prekybos tinkle, pavyzdZziui, specialiai juos
eksponuojant, dalijant nuolaidy korteles, prizus, rengiant specialias pardavimo akcijas, produktg parduodant nuostolingai
ar vykdant susietajj pardavima.
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3. Pradinio maitinimo kadikiy miSiniy gamintojai ir platintojai negali tiesiogiai arba netiesiogiai per sveikatos
priezitiros sistema ar $ios sistemos darbuotojus nemokamai ar uz mazg kaing placiajai visuomenei arba nésc¢ioms
moterims, motinoms ar jy Seimy nariams teikti $iy produkty, jy pavyzdziy ar bet kokiy kity juos vartoti skatinanciy
dovany.

4. Institucijoms ar organizacijoms dovanoti ar uz mazg kaing parduoti pradinio maitinimo kiidikiy miSiniai, skirti
vartoti paciose institucijose ar platinti uZ jy, turi bati vartojami tik kadikiy arba skiriami tik kadikiams, kuriuos reikia
maitinti pradinio maitinimo kadikiy misiniais, ir tik tiek laiko, kiek tokiems kidikiams reikia.

11 straipsnis
Informacijos apie kiidikiy ir maZy vaiky maitinimg teikimo reikalavimai

1. Valstybés narés imasi priemoniy, skirty uztikrinti, kad $eimoms ir asmenims, dirbantiems kadikiy ir mazy vaiky
mitybos srityje, buty teikiama objektyvi ir i§sami informacija apie kadikiy ir mazy vaiky maitinima, ir apimanciy
informavimo planavima, informacijos teikima, apipavidalinimg bei platinima ir iy sri¢iy kontrole.

2. Informacinéje ir mokomojoje radytinéje ar audiovizualinéje medziagoje apie kiidikiy maitinima, skirtoje néscioms
moterims ir kidikiy bei mazy vaiky motinoms, pateikiama aiskios informacijos apie:

a) maitinimo kritimi naudg ir prana§uma;

b) motinos mityba, pasirengimg maitinti krtitimi ir maitinimo kriitimi palaikyma;
¢) galimg dalinio dirbtinio maitinimo neigiama poveikj maitinimui kriitimi;

d) sunkumus nusprendus vél maitinti kriitimi;

e) jei reikia, tinkamg pradinio maitinimo kaidikiy miSiniy vartojima.

Jeigu tokioje medziagoje pateikiama informacijos apie pradinio maitinimo kaidikiy miSiniy vartojimg, joje taip pat
nurodomi socialiniai ir finansiniai jy vartojimo padariniai ir jspéjama apie pavojy sveikatai dél netinkamo maisto ar
maitinimo biidy, visy pirma, apie pavojy sveikatai dél netinkamo pradinio maitinimo kaidikiy misiniy vartojimo. Tokioje
medziagoje neturi bati jokiy paveiksléliy, kuriuose gali bati idealizuotai vaizduojamas pradinio maitinimo kadikiy
miSiniy vartojimas.

3. Informacinio ar §vie¢iamojo pobiuidzio priemones ar medZiaga gamintojai arba platintojai dovanoja tik atitinkamos
nacionalinés institucijos praSymu ir gave jos rastiska sutikimg arba remdamiesi tos institucijos $iuo tikslu pateiktomis
gairémis. Ant tokiy priemoniy ar medZiagos galima pateikti dovanojancios bendrovés pavadinima ar logotipg, bet
negalima nurodyti pradinio maitinimo kadikiy miSiniy patentuoto prekés Zenklo, ir jie platinami tik per sveikatos
prieZzitiros sistemg.

12 straipsnis
PraneSimas

1. Rinkai pateikiant pradinio maitinimo kiidikiy misinj, maisto tvarkymo subjektas kiekvienos valstybés narés, kurioje
prekiaujama tuo produktu, kompetentingai institucijai pateikia etiketéje nurodomg informacija nusiysdamas jai produkto
etiketés pavyzdj ir bet kokia kitg informacijg, kurios kompetentinga institucija gali pagristai reikalauti, kad nustatyty, ar
laikomasi $io reglamento.

2. Rinkai pateikiant i§ baltymy hidrolizaty pagaminta tolesnio maitinimo kaidikiy miinj arba tolesnio maitinimo
kadikiy misinj, kuriame yra II priede nenurodyty medziagy, maisto tvarkymo subjektas kiekvienos valstybés narés,
kurioje prekiaujama tuo produktu, kompetentingai institucijai pateikia etiketéje nurodomg informacija nusiysdamas jai
produkto etiketés pavyzdi ir bet kokia kita informacija, kurios kompetentinga institucija gali pagristai reikalauti, kad
nustatyty, ar laikomasi $io reglamento, nebent valstybé naré maisto tvarkymo subjekta atleidzia nuo tokio jpareigojimo
pagal nacionaling sistema, uztikrinancig veiksmingg atitinkamo produkto oficialy stebéjima.



L 25/10 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2016 2 2

13 straipsnis
Direktyva 2006/141/EB
Pagal Reglamento (ES) Nr. 609/2013 20 straipsnio 4 dalj Direktyva 2006/141/EB panaikinama nuo 2020 m.
vasario 22 d. Tadiau i§ baltymy hidrolizaty pagamintiems pradinio maitinimo kadikiy misiniams ir tolesnio maitinimo

kadikiy misiniams Direktyva 2006/141/EB taikoma iki 2021 m. vasario 21 d.

Kituose aktuose pateiktos nuorodos i Direktyva 2006/141/EB pagal pirmoje pastraipoje nustatyta tvarka laikomos
nuorodomis i §j reglamentg.

14 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2020 m. vasario 22 d., o i§ baltymy hidrolizaty pagamintiems pradinio maitinimo kadikiy miSiniams
ir tolesnio maitinimo kiidikiy miSiniams — nuo 2021 m. vasario 22 d.

Laikantis Reglamento (ES) Nr. 609/2013 21 straipsnio 1 dalies antros pastraipos, i§ baltymy hidrolizaty pagamintiems

pradinio maitinimo kadikiy misiniams ir tolesnio maitinimo kadikiy misiniams 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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I PRIEDAS

2 STRAIPSNIO 1 DALYJE NURODYTI SUDETIES REIKALAVIMAI

1. ENERGIJA
MaZiausiai Daugiausiai
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. BALTYMAI

(Baltymy kiekis = azoto kiekis x 6,25)

2.1. I8 karviy pieno arba ozky pieno baltymy pagaminti pradinio maitinimo kadikiy misiniai

Maziausiai Daugiausiai
0,43 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Kad energiné verté baty vienoda, i§ karviy pieno arba ozky pieno baltymy pagamintuose pradinio maitinimo
kadikiy miSiniuose prieinamas kiekvienos nepakeiciamos ir sglygiskai nepakei¢iamos aminorfigsties kiekis turi
biati bent toks, koks yra pamatiniame baltyme, kaip nustatyta III priedo A dalyje. Taciau atliekant skai¢iavimus
metionino ir cisteino kiekiai gali bati sudéti, jeigu metionino ir cisteino santykis yra ne didesnis kaip 2, o
fenilalanino ir tirozino kiekiai gali bati sudéti, jeigu tirozino ir fenilalanino santykis yra ne didesnis kaip 2.
Metionino ir cisteino, taip pat tirozino ir fenilalanino santykis gali bati didesnis kaip 2, jeigu pagal 3 straipsnio
3 dalj jrodomas atitinkamo produkto tinkamumas kaidikiams.

L-karnitino kiekis turi bati bent 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.2.  Vien i§ sojy baltymy izoliaty arba jy misinio su karviy pieno arba ozky pieno baltymais pagaminti pradinio
maitinimo kiidikiy miSiniai

MaZiausiai Daugiausiai
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Siems pradinio maitinimo kiidikiy miSiniams gaminti naudojami tik sojy baltymy izoliatai.

Kad energiné verté biity vienoda, vien i§ sojy baltymy izoliaty arba i§ jy misinio su karviy pieno arba ozky pieno
baltymais pagamintuose pradinio maitinimo kadikiy misiniuose prieinamas kiekvienos nepakei¢iamos ir
salygiskai nepakei¢iamos aminoriigsties kiekis turi biti bent toks, koks yra pamatiniame baltyme, kaip nustatyta
III priedo A dalyje. Taciau atliekant skai¢iavimus metionino ir cisteino kiekiai gali biti sudéti, jeigu metionino ir
cisteino santykis yra ne didesnis kaip 2, o fenilalanino ir tirozino kiekiai gali bati sudéti, jeigu tirozino ir
fenilalanino santykis yra ne didesnis kaip 2. Metionino ir cisteino, taip pat tirozino ir fenilalanino santykis gali
biti didesnis kaip 2, jeigu pagal 3 straipsnio 3 dalj jrodomas atitinkamo produkto tinkamumas kiidikiams.

L-karnitino kiekis turi bati bent 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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2.3. 1§ baltymy hidrolizaty pagaminti pradinio maitinimo kadikiy miSiniai

MaZiausiai Daugiausiai
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.1. Baltymy Saltinis

Po fermentinio kazeiny nusodinimo naudojant chimozing i§ karviy pieno gauti demineralizuoti saldZiyjy iSriigy
baltymai, kuriuos sudaro:

a) 63 % iSragy baltymy izoliato be kazeino-glikomakropeptido, kuriame maziausias baltymy kiekis yra 95 %
sausosios medziagos, baltymy denattiravimas — maZesnis nei 70 %, o didziausias peleny kiekis — 3 %, ir

b) 37 % saldziyjy i8rtigy baltymy koncentrato, kuriame maZziausias baltymy kiekis yra 87 % sausosios medziagos,

baltymy denatiiravimas — maZesnis nei 70 %, o didZiausias peleny kiekis — 3,5 %

2.3.2. Baltymy apdorojimas

Dviejy etapy hidrolizés procesas, vykdomas naudojant tripsino preparatg, kai tarp dviejy hidrolizés etapy
atliekamas terminis apdorojimas (3—10 minuciy 80-100 °C temperatiiroje).

2.3.3. NepakeiCiamos ir salygiskai nepakei¢iamos aminoriigstys ir L-karnitinas

Kad energiné verté bty vienoda, i§ baltymy hidrolizaty pagamintuose pradinio maitinimo kaidikiy misiniuose
prieinamas kiekvienos nepakeic¢iamos ir sglygiskai nepakeic¢iamos aminoriigsties kiekis turi biti bent toks, koks
yra pamatiniame baltyme, kaip nustatyta III priedo B dalyje. Taciau atliekant skai¢iavimus metionino ir cisteino
kiekiai gali bati sudéti, jeigu metionino ir cisteino santykis yra ne didesnis kaip 2, o fenilalanino ir tirozino kiekiai
gali bati sudéti, jeigu tirozino ir fenilalanino santykis yra ne didesnis kaip 2. Metionino ir cisteino, taip pat
tirozino ir fenilalanino santykis gali bati didesnis kaip 2, jeigu pagal 3 straipsnio 3 dalj jrodomas atitinkamo
produkto tinkamumas kadikiams.

L-karnitino kiekis turi bati bent 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.4, Visais atvejais | pradinio maitinimo kadikiy miSinius aminoriigi¢iy galima jdéti tik siekiant pagerinti baltymy
maisting verte ir tik Siam tikslui pasiekti reikiamomis dalimis.

3. TAURINAS
Jeigu | pradinio maitinimo kadikiy miSinius dedama taurino, jo turi bati ne daugiau kaip 2,9 mg/100 k]

(12 mg/100 kcal).

4. CHOLINAS

Maziausiai Daugiausiai
6,0 mg/100 k] 12 mg/100 kJ
(25 mg[100 kcal) (50 mg[100 kcal)
5. LIPIDAI
MaZiausiai Daugiausiai
1,1 /100 kJ 1,4 /100 kJ

(4,4 g/100 kal) (6,0 g/100 keal)
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5.1. DraudZiama naudoti $ias medZiagas:
— sezamy sékly aliejy,
— vilnamedziy sékly aliejy.

5.2.  Riebaly raigiciy trans-izomery kiekis turi biiti ne didesnis kaip 3 % viso riebaly kiekio.

5.3. Eruko rigsties kiekis turi bati ne didesnis kaip 1 % viso riebaly kiekio.

5.4. Linolo ragstis

MaZiausiai Daugiausiai
120 mg/100 kJ 300 mg/100 KJ
(500 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)
5.5.  ALFA linoleno ragstis
Maziausiai Daugiausiai
12 mg/100 kJ 24 mg/100 kJ
(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)

5.6. Dokozaheksaeno ragstis

Maziausiai Daugiausiai
4,8 mg[100 kJ 12 mg[100 kJ
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

5.7. Gali bati jdéta kity ilgagrandziy (20 ir 22 anglies atomy) polinesoliyjy riebaly rugsciy. Tokiu atveju n-6
ilgagrandziy polinesociyjy riebaly riigsciy kiekis turi bati ne didesnis kaip 2 % viso riebaly kiekio (arachidono
riig8ties (20:4 n-6) — 1 % viso riebaly kiekio).

Eikozapentaeno riigsties (20:5 n-3) kiekis turi bati ne didesnis uZ dokozaheksaeno raigsties (22:6 n-3) kiekj.

6. FOSFOLIPIDAI

Fosfolipidy kiekis pradinio maitinimo kadikiy misiniuose turi biiti ne didesnis kaip 2 g/l.

7. INOZITOLIS

MaZiausiai Daugiausiai

0,96 mg/100 kJ 9,6 mg[100 k]

(4 mg[100 kcal) (40 mg[100 kcal)
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8. ANGLIAVANDENIAI

MaZziausiai Daugiausiai
2,2 g/100 kJ 3,3 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

8.1.  Galima naudoti tik $iuos angliavandenius:
— laktoze,
— maltoze,
— sacharoze,
— gliukozg,
— gliukozés sirupg arba dehidratuotajj gliukozés sirupa,
— maltodekstrinus,
— apvirtg krakmolg (natdraliai neturintj glitimo),

— drebutinj krakmolg (natiraliai neturintj glitimo).

8.2. Laktozé

MaZiausiai Daugiausiai

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

Sie maziausi kiekiai netaikomi pradinio maitinimo kiidikiy misiniams:
— kuriuose sojy baltymy izoliatai sudaro daugiau kaip 50 % viso baltymy kiekio arba

— kuriems pagal 9 straipsnio 2 dalj taikomas teiginys ,be laktozés*.

8.3. Sacharozé

Sacharozés galima idéti tik | pradinio maitinimo kadikiy misinius, pagamintus i§ baltymy hidrolizaty. Jeigu
sacharozés dedama, jos kiekis turi bati ne didesnis kaip 20 % viso angliavandeniy kiekio.

8.4. Gliukozé

Gliukozés galima idéti tik | pradinio maitinimo kadikiy miSinius, pagamintus i§ baltymy hidrolizaty. Jeigu
gliukozés dedama, jos kiekis turi bati ne didesnis kaip 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

8.5.  Gliukozés sirupas arba dehidratuotasis gliukozés sirupas

Gliukozés sirupo arba dehidratuotojo gliukozés sirupo j pradinio maitinimo kadikiy miSinius, pagamintus is
karviy pieno arba ozky pieno baltymy, arba i pradinio maitinimo kadikiy misinius, pagamintus i§ sojy baltymy
izoliaty (vien i§ jy arba i3 jy miSinio su karviy pieno arba ozky pieno baltymais), galima jdéti tik jei jo gliukozés
ekvivalentas yra ne didesnis kaip 32. Jeigu gliukozés sirupo arba dehidratuotojo gliukozés sirupo dedama | tuos
produktus, gliukozés kiekis, gautas jdéjus gliukozés sirupo arba dehidratuotojo gliukozés sirupo, turi biti ne
didesnis kaip 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Jeigu gliukozés sirupo arba dehidratuotojo gliukozés sirupo dedama j pradinio maitinimo kadikiy misinius,
pagamintus i§ baltymy hidrolizaty, taikomi 8.4 punkte nurodyti didZiausi gliukozés kiekiai.
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8.6.  Apvirtas krakmolas ir (arba) drebutinis krakmolas

MaZiausiai Daugiausiai

— 2 g/100 ml, 30 % viso angliavandeniy kiekio

9. FRUKTOOLIGOSACHARIDAI IR GALAKTOOLIGOSACHARIDAI

[ pradinio maitinimo kadikiy miSinius galima jdéti fruktooligosacharidy ir galaktooligosacharidy. Tokiu atveju jy
kiekis turi bati ne didesnis kaip 0,8 g/100 ml, i§ jy 90 % oligogalaktozil-laktozés ir 10 % didelés santykinés
molekulinés masés oligofruktozil-sacharozés.

Kitus fruktooligosacharidy ir galaktooligosacharidy junginius ir didZiausia leidZiamaji $iy medziagy kiekj galima
naudoti, jeigu pagal 3 straipsnio 3 dalj jrodomas jy tinkamumas kaidikiams.

10. MINERALINES MEDZIAGOS

10.1. I8 karviy pieno ar ozky pieno baltymy arba baltymy hidrolizaty pagaminti pradinio maitinimo kaidikiy miSiniai

100 kJ 100 keal
Maziausiai Daugiausiai Maziausiai Daugiausiai

Natris (mg) 6 14,3 25 60
Kalis (mg) 19,1 38,2 80 160
Chloridas (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalcis (mg) 12 33,5 50 140
Fosforas (mg) (1) 6 21,5 25 90
Magnis (mg) 1,2 3,6 5 15
Gelezis (mg) 0,07 0,31 0,3 1,3
Cinkas (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Varis (ug) 14,3 24 60 100
Jodas (ng) 3,6 6,9 15 29
Selenas (ug) 0,72 2 3 8,6
Manganas (ug) 0,24 24 1 100
Molibdenas (ng) — 3,3 — 14
Fluoridas (pg) — 24 — 100

(") Visas fosforo kiekis.

Kalcio ir prieinamo fosforo molinis santykis turi biti ne mazesnis kaip 1 ir ne didesnis kaip 2. Skai¢iuojama, kad
prieinamo fosforo kiekis yra 80 % i§ karviy pieno baltymy, ozky pieno baltymy arba baltymy hidrolizaty
pagamintuose pradinio maitinimo kadikiy misiniuose esancio viso fosforo kiekio.
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10.2. Vien i§ sojy baltymy izoliaty arba jy miSinio su karviy pieno arba ozky pieno baltymais pagaminti pradinio

11.

maitinimo kiidikiy miSiniai

Taikomi visi 10.1 punkto reikalavimai, i$skyrus reikalavimus dél gelezies, fosforo ir cinko, o jy kiekis turi bati

toks:

100 kJ 100 kecal
MaZiausiai Daugiausiai MaZiausiai Daugiausiai
Gelezis (mg) 0,11 0,48 0,45 2
Fosforas (mg) (1) 7,2 24 30 100
Cinkas (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(1) Visas fosforo kiekis.

Kalcio ir prieinamo fosforo molinis santykis turi biiti ne mazesnis kaip 1 ir ne didesnis kaip 2. Skai¢iuojama, kad
prieinamo fosforo kiekis yra 70 % i3 sojy baltymy izoliaty pagamintuose pradinio maitinimo kadikiy misiniuose

esancio viso fosforo kiekio.

VITAMINAI
100 kJ 100 kcal
Maziausiai Daugiausiai Maziausiai Daugiausiai

Vitaminas A (ug RE) (') 16,7 27,2 70 114
Vitaminas D (ug) 0,48 0,72 2 3
Tiaminas (ug) 9,6 72 40 300
Riboflavinas (ug) 14,3 95,6 60 400
Niacinas (mg) (%) 0,1 0,36 0,4 1,5
Pantoteno riigstis (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Vitaminas B (ug) 4,8 41,8 20 175
Biotinas (ug) 0,24 1,8 1 7,5
Foliatai (ug MFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
Vitaminas B,, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitaminas C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitaminas K (pg) 0,24 6 1 25
Vitaminas E (mg a-tokoferolio) (*) 0,14 1,2 0,6 5

o
(® I3 anksto suformuotas niacinas.
)
v

I3 anksto suformuotas vitaminas A; RE = vien trans-retinolio ekvivalentas.

Maisto foliaty ekvivalentas: 1 pg MFE = 1 pg su maistu gaunamy foliaty = 0,6 pg kadikiy miSinyje esancios folio riigsties.
Remiantis RRR-a-tokoferolio vitamino E aktyvumu.
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12. NUKLEOTIDAI

Galima jdéti $iy nukleotidy:

Daugiausiai (1)
(mg/100 k) (mg/100 kcal)
citidin-5'-monofosfato 0,60 2,50
uridin-5’-monofosfato 0,42 1,75
adenozin-5’-monofosfato 0,36 1,50
guanozin-5'-monofosfato 0,12 0,50
inozin-5’-monofosfato 0,24 1,00

(") Visas nukleotidy kiekis turi bati ne didesnis kaip 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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1.

2.

2.1.

2.2.

2.3.

II PRIEDAS

2 STRAIPSNIO 2 DALYJE NURODYTI SUDETIES REIKALAVIMAI

ENERGIJA

MaZiausiai Daugiausiai

250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

BALTYMAI

(Baltymy kiekis = azoto kiekis x 6,25)

I§ karviy pieno arba ozky pieno baltymy pagaminti tolesnio maitinimo kaidikiy misiniai

MaZiausiai Daugiausiai

0,43 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Kad energine verté buty vienoda, i§ karviy pieno arba ozky pieno baltymy pagamintuose tolesnio maitinimo
kiidikiy miSiniuose prieinamas kiekvienos nepakeiciamos ir salygiskai nepakei¢iamos aminorfigsties kiekis turi
bati bent toks, koks yra pamatiniame baltyme, kaip nustatyta III priedo A dalyje. Taciau atlickant skaiciavimus
metionino ir cisteino, taip pat fenilalanino ir tirozino kiekiai gali bati sudéti.

Vien i§ sojy baltymy izoliaty arba jy miSinio su karviy pieno arba ozky pieno baltymais pagaminti tolesnio
maitinimo kadikiy miSiniai

MaZiausiai Daugiausiai

0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Siems tolesnio maitinimo kiidikiy misiniams gaminti naudojami tik sojy baltymy izoliatai.

Kad energiné verté biity vienoda, vien i3 sojy baltymy izoliaty arba i$ jy misinio su karviy pieno arba ozky pieno
baltymais pagamintuose tolesnio maitinimo kadikiy miSiniuose prieinamas kiekvienos nepakei¢iamos ir sglygiskai
nepakei¢iamos aminoriigsties kiekis turi biti bent toks, koks yra pamatiniame baltyme, kaip nustatyta III priedo
A dalyje. Tadiau atliekant skai¢iavimus metionino ir cisteino, taip pat fenilalanino ir tirozino kiekiai gali bati
sudeéti.

I§ baltymy hidrolizaty pagaminti tolesnio maitinimo kadikiy miSiniai

Maziausiai Daugiausiai

0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
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2.3.1. Baltymy 3altinis

Po fermentinio kazeiny nusodinimo naudojant chimozing i§ karviy pieno gauti demineralizuoti saldZiyjy iSriigy
baltymai, kuriuos sudaro:

a) 63 % iSrigy baltymy izoliato be kazeino-glikomakropeptido, kuriame maziausias baltymy kiekis yra 95 %
sausosios medziagos, baltymy denattiravimas — mazesnis nei 70 %, o didZiausias peleny kiekis — 3 %, ir

b) 37 % saldziyjy i8rtgy baltymy koncentrato, kuriame maziausias baltymy kiekis yra 87 % sausosios medziagos,
baltymy denattiravimas — maZesnis nei 70 %, o didziausias peleny kiekis — 3,5 %

2.3.2. Baltymy apdorojimas

Dviejy etapy hidrolizés procesas, vykdomas naudojant tripsino preparatg, kai tarp dviejy hidrolizés etapy
atlickamas terminis apdorojimas (3—10 minuciy 80-100°C temperatiiroje).

2.3.3. Nepakei¢iamos ir salygiskai nepakei¢iamos aminoriigstys

Kad energiné verté bauty vienoda, i§ baltymy hidrolizaty pagamintuose tolesnio maitinimo kadikiy misiniuose
prieinamas kiekvienos nepakeic¢iamos ir sglygiskai nepakeic¢iamos aminoriigsties kiekis turi biiti bent toks, koks
yra pamatiniame baltyme, kaip nustatyta IIl priedo B dalyje. Taciau atliekant skai¢iavimus metionino ir cisteino,
taip pat fenilalanino ir tirozino kiekiai gali bati sudéti.

2.4.  Visais atvejais | tolesnio maitinimo kadikiy misinius aminorigi¢iy galima jdéti tik siekiant pagerinti baltymy
maisting verte ir tik Siam tikslui pasiekti reikiamomis dalimis.

3. TAURINAS

Jeigu i tolesnio maitinimo kiaidikiy misinius dedama taurino, jo turi bati ne daugiau kaip 2,9 mg/100 kJ (12 mg/

100 kcal).
4. LIPIDAI
MaZziausiai Daugiausiai
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 k]
(4,4 g/100 keal) (6,0 g/100 kcal)

4.1. Draudziama naudoti Sias medZiagas:
— sezamy sékly aliejy,
— vilnamedziy sékly aliejy.

4.2.  Riebaly rtigiciy trans-izomery kiekis turi bati ne didesnis kaip 3 % viso riebaly kiekio.

4.3, Eruko ragsties kiekis turi baiti ne didesnis kaip 1 % viso riebaly kiekio.

4.4.  Linolo ragstis

Maziausiai Daugiausiai

120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)
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4.5.  ALFA linoleno rugstis

Maziausiai

Daugiausiai

12 mg/100 kJ

24 mg/100 kJ

(50 mg/100 kcal)

(100 mg/100 kcal)

4.6.  Dokozaheksaeno riigstis

Maziausiai

Daugiausiai

4,8 mg/100 kJ

12 mg/100 kJ

(20 mg/100 kcal)

(50 mg/100 kcal)

4.7.  Gali bati jdéta kity ilgagrandziy (20 ir 22 anglies atomy) polinesoCiyjy riebaly ragsciy. Tokiu atveju n-6
ilgagrandziy polinesociyjy riebaly rigsciy kiekis turi bati ne didesnis kaip 2 % viso riebaly kiekio (arachidono

riigdties (20:4 n-6) — 1 % viso riebaly kiekio).

Eikozapentaeno riigsties (20:5 n-3) kiekis turi bati ne didesnis uz dokozaheksaeno riigsties (22:6 n-3) kieki.

5. FOSFOLIPIDAI

Fosfolipidy kiekis tolesnio maitinimo kidikiy misiniuose turi biti ne didesnis kaip 2 g/l.

6. ANGLIAVANDENIAI

Maziausiai

Daugiausiai

2,2 g/100 kJ

3,3 g/100 kJ

(9 g/100 kcal)

(14 g/100 kcal)

6.1. Draudziama naudoti sudedamgsias dalis, kuriose yra glitimo.

6.2. Laktoze

Maziausiai

Daugiausiai

1,1 g/100 kJ

(4,5 g/100 kcal)

Sie maziausi kiekiai netaikomi tolesnio maitinimo kiidikiy misiniams:

— kuriuose sojy baltymy izoliatai sudaro daugiau kaip 50 % viso baltymy kiekio arba

— kuriems pagal 9 straipsnio 2 dalj taikomas teiginys ,be laktozés*.
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6.3.

6.4.

6.5.

8.1.

Sacharozé, fruktozé, medus

Maziausiai Daugiausiai

— atskirai arba kartu: 20 % viso angliavandeniy kiekio

Medus apdorojamas taip, kad bity sunaikintos Clostridium botulinum sporos.

Gliukozé

Gliukozés galima jdéti tik j tolesnio maitinimo kadikiy miSinius, pagamintus i§ baltymy hidrolizaty. Jeigu
gliukozés dedama, jos kiekis turi bati ne didesnis kaip 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kecal).

Gliukozés sirupas arba dehidratuotasis gliukozés sirupas

Gliukozés sirupo arba dehidratuotojo gliukozés sirupo i tolesnio maitinimo kadikiy miSinius, pagamintus i§
karviy pieno arba ozky pieno baltymy, arba i tolesnio maitinimo kadikiy misinius, pagamintus i§ sojy baltymy
izoliaty (vien i3 jy arba i§ jy miinio su karviy pieno arba ozky pieno baltymais), galima idéti tik jei jo gliukozés
ekvivalentas yra ne didesnis kaip 32. Jeigu gliukozés sirupo arba dehidratuotojo gliukozés sirupo dedama i tuos
produktus, gliukozés kiekis, gautas idéjus gliukozés sirupo arba dehidratuotojo gliukozés sirupo, turi bati ne
didesnis kaip 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Jeigu gliukozés sirupo arba dehidratuotojo gliukozés sirupo dedama j tolesnio maitinimo kadikiy misinius,
pagamintus i§ baltymy hidrolizaty, taikomi 6.4 punkte nurodyti didziausi gliukozés kiekiai.

FRUKTOOLIGOSACHARIDAI IR GALAKTOOLIGOSACHARIDAI

[ tolesnio maitinimo kadikiy misinius galima jdéti fruktooligosacharidy ir galaktooligosacharidy. Tokiu atveju jy
kiekis turi bati ne didesnis kaip 0,8 g/100 ml, i§ jy 90 % oligogalaktozil-laktozés ir 10 % didelés santykinés
molekulinés masés oligofruktozil-sacharozés.

Kitus fruktooligosacharidy ir galaktooligosacharidy junginius ir didziausia leidZiamaji $iy medziagy kiekj galima
naudoti, jeigu pagal 3 straipsnio 3 dalj jrodomas jy tinkamumas kadikiams.

MINERALINES MEDZIAGOS

I§ karviy pieno ar ozky pieno baltymy arba baltymy hidrolizaty pagaminti tolesnio maitinimo kadikiy misiniai

100 kJ 100 keal
Maziausiai Daugiausiai Maziausiai Daugiausiai

Natris (mg) 6 14,3 25 60
Kalis (mg) 19,1 38,2 80 160
Chloridas (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalcis (mg) 12 33,5 50 140
Fosforas (mg) (') 6 21,5 25 90
Magnis (mg) 1,2 3,6 5 15
Gelezis (mg) 0,14 0,48 0,6 2
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100 kJ 100 kcal
MaZiausiai Daugiausiai Maziausiai Daugiausiai

Cinkas (mg) 0,12 0,24 0,5 1

Varis (ug) 14,3 24 60 100
Jodas (ug) 3,6 6,9 15 29
Selenas (ug) 0,72 2 3 8,6
Manganas (ug) 0,24 24 1 100
Molibdenas (ug) — 3,3 — 14
Fluoridas (ng) — 24 — 100

(1) Visas fosforo kiekis.

Kalcio ir prieinamo fosforo molinis santykis turi biiti ne mazesnis kaip 1 ir ne didesnis kaip 2. Skai¢iuojama, kad
prieinamo fosforo kiekis yra 80 % i§ karviy pieno baltymy, ozky pieno baltymy arba baltymy hidrolizaty
pagamintuose tolesnio maitinimo kidikiy misiniuose esancio viso fosforo kiekio.

Vien i§ sojy baltymy izoliaty arba jy miSinio su karviy pieno arba ozky pieno baltymais pagaminti tolesnio
maitinimo kadikiy miSiniai

Taikomi visi 8.1 punkto reikalavimai, i§skyrus reikalavimus dél gelezies, fosforo ir cinko, o jy kiekis turi biti toks:

100 kJ 100 kcal
Maziausiai Daugiausiai Maziausiai Daugiausiai
Gelezis (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Fosforas (mg) (1) 7,2 24 30 100
Cinkas (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(1) Visas fosforo kiekis.

Kalcio ir prieinamo fosforo molinis santykis turi biti ne mazesnis kaip 1 ir ne didesnis kaip 2. Skai¢iuojama, kad
prieinamo fosforo kiekis yra 70 % i§ sojy baltymy izoliaty pagamintuose tolesnio maitinimo kadikiy misiniuose
esancio viso fosforo kiekio.

VITAMINAI
100 kJ 100 kcal
Maziausiai Daugiausiai Maziausiai Daugiausiai
Vitaminas A (ug RE) (') 16,7 27,2 70 114
Vitaminas D (pg) 0,48 0,72 2 3
Tiaminas (ug) 9,6 72 40 300
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100 kJ 100 kcal
Maziausiai Daugiausiai Maziausiai Daugiausiai
Riboflavinas (ug) 14,3 95,6 60 400
Niacinas (mg) () 0,1 0,36 0,4 1,5
Pantoteno rtigstis (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Vitaminas B (ug) 4,8 41,8 20 175
Biotinas (ug) 0,24 1,8 1 7,5
Foliatai (ug MFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
Vitaminas B,, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitaminas C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitaminas K (pg) 0,24 6 1 25
Vitaminas E (mg a-tokoferolio) (*) 0,14 1,2 0,6 5
(1) I3 anksto suformuotas vitaminas A; RE = vien trans-retinolio ekvivalentas.
(?) I8 anksto suformuotas niacinas.
(%) Maisto foliaty ekvivalentas: 1 pg MFE = 1 pg su maistu gaunamy foliaty = 0,6 g kadikiy miSinyje esancios folio ruigsties.
(*) Remiantis RRR-a-tokoferolio vitamino E aktyvumu.
10. NUKLEOTIDAI

Galima jdéti $iy nukleotidy:

Daugiausiai (')

(mg/100 k)

(mg/100 kcal)

citidin-5"-monofosfato 0,60 2,50
uridin-5"-monofosfato 0,42 1,75
adenozin-5’-monofosfato 0,36 1,50
guanozin-5'-monofosfato 0,12 0,50
inozin-5'-monofosfato 0,24 1,00

(") Visas nukleotidy kiekis turi biiti ne didesnis kaip 1,2 mg/100 k] (5 mg/100 kcal).
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III PRIEDAS

NEPAKEICIAMOS IR SALYGISKAI NEPAKEICIAMOS MOTINOS PIENO AMINORUGSTYS

Laikantis I ir I priedy 2 punkto, pamatiniu baltymu laikomas motinos pienas, kaip nustatyta atitinkamai $io priedo

A ir B dalyse.

A. I8 karviy pieno ar ozky pieno baltymy pagaminti pradinio maitinimo kadikiy miiniai ir tolesnio maitinimo kadikiy
miSiniai ir vien i§ sojy baltymy izoliaty arba jy miSinio su karviy pieno arba ozky pieno baltymais pagaminti
pradinio maitinimo kiidikiy miSiniai ir tolesnio maitinimo kaidikiy misiniai

Laikantis I ir I priedy 2.1 ir 2.2 punkty, nepakeitiamos ir salygiskai nepakei¢iamos motinos pieno aminoraigstys,
iSreikstos mg 100 kJ ir 100 kcal, yra Sios:

100 kJ (1) 100 keal
(Cisteinas 9 38
Histidinas 10 40
Izoleucinas 22 90
Leucinas 40 166
Lizinas 27 113
Metioninas 5 23
Fenilalaninas 20 83
Treoninas 18 77
Triptofanas 8 32
Tirozinas 18 76
Valinas 21 88

() 1k =0,239 kcal.

B. I§ baltymy hidrolizaty pagaminti pradinio maitinimo kadikiy misiniai ir tolesnio maitinimo kadikiy miSiniai

Laikantis I ir I priedy 2.3 punkto, nepakei¢iamos ir salygiskai nepakei¢iamos motinos pieno aminorfigstys, isreikstos

mg 100 kJ ir 100 kcal, yra Sios:

100 kJ () 100 kcal
Argininas 16 69
Cisteinas 6 24
Histidinas 11 45
Izoleucinas 17 72
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100 kJ (1) 100 kcal
Leucinas 37 156
Lizinas 29 122
Metioninas 7 29
Fenilalaninas 15 62
Treoninas 19 80
Triptofanas 7 30
Tirozinas 14 59
Valinas 19 80

() 1Kk =0,239 keal.
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IV PRIEDAS

4 STRAIPSNIO 3 DALYJE NURODYTOS VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS

Didziausia leidziamoji liekany

Medziagos cheminis pavadinimas koncentracija

(mgfkg)

Kadusafosas 0,006

Demeton-S-metilas, demeton-S-metilsulfonas ir (arba) oksidemetonmetilas (atskirai arba 0,006

kartu, iSreiksti kaip demeton-S-metilas)

Etoprofosas 0,008

Fipronilas (fipronilo ir fipronildesulfinilo suma, iSreiksta kaip fipronilas) 0,004

Propinebas ir (arba) propilenetiokarbamidas (propinebo ir propilenetiokarbamido suma) 0,006

V PRIEDAS

4 STRAIPSNIO 4 DALYJE NURODYTOS VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS

Medziagos cheminis pavadinimas (lickany apibrézimas)

Aldrinas ir dieldrinas, iSreiksti kaip dieldrinas

Disulfotonas (disulfotono, disulfotonsulfoksido ir disulfotonsulfono 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 konjugatus, 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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VI PRIEDAS

5 STRAIPSNYJE NURODYTI PAVADINIMAI

A DALIS

5 straipsnio 1 dalyje nurodyti pavadinimai

Pradinio maitinimo kadikiy misiniy ir tolesnio maitinimo kadikiy miSiniy, i$skyrus vien i§ karviy pieno arba ozky pieno
baltymy pagamintus pradinio maitinimo kidikiy miSinius ir tolesnio maitinimo kadikiy misinius, pavadinimas turi bati
toks:

bulgary kalba: ,Xpannu 3a xppmauera” ir ,[Ipexomsu xpann®,

ispany kalba: ,Preparado para lactantes” ir ,Preparado de continuacién®,

Ceky kalba: ,Pocatecni kojeneckd vyziva“ ir ,Pokracovaci kojenecka vyziva*,

dany kalba: ,Modermzlkserstatning” ir ,Tilskudsblanding*,

vokie¢iy kalba: ,Sduglingsanfangsnahrung® ir ,Folgenahrung®,

esty kalba: ,Imiku piimasegu® ir ,Jatkupiimasegu*,

graiky kalba: ,[Tapackebaopa yia Bpégn” ir ,Ilapackevaopa devtepng Ppegiknc nhukiag,
angly kalba: ,Infant formula“ ir ,Follow-on formula®,

pranciizy kalba: ,Préparation pour nourrissons® ir ,Préparation de suite®,

kroaty kalba: ,Pocetna hrana za dojencad” ir ,Prijelazna hrana za dojencad®,

italy kalba: ,Formula per lattanti ir ,Formula di proseguimento®,

latviy kalba: ,Maisijums zidainiem* ir ,Papildu &dinaSanas maisijums zidainiem*,
lietuviy kalba: ,Pradinio maitinimo kadikiy miSiniai“ ir ,Tolesnio maitinimo kadikiy miSiniai*,
vengry kalba: ,Anyatej-helyettesit§ tdpszer” ir ,Anyatej-kiegészit§ tapszer”,

maltieciy kalba: ,Formula tat-trabi“ ir ,Formula tal-prosegwiment®,

nyderlandy kalba: ,Volledige zuigelingenvoeding” ir ,,Opvolgzuigelingenvoeding®,
lenky kalba: ,Preparat do poczatkowego zZywienia niemowlat® ir ,Preparat do dalszego zywienia niemowlat*,
portugaly kalba: ,Férmula para lactentes” ir ,Formula de transicio,

rumuny kalba: ,Formuld de inceput” ir ,Formuld de continuare®,

slovaky kalba: ,Pociato¢nd dojcenskd vyziva“ ir ,Ndslednd dojcenskd vyziva*,
slovény kalba: ,Zacetna formula za dojencke* ir ,Nadaljevalna formula“,

suomiy kalba: ,Aidinmaidonkorvike* ir ,Vieroitusvalmiste®,

§vedy kalba: ,Modersmjolksersittning* ir , Tillskottsnaring*.
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B DALIS

5 straipsnio 2 dalyje nurodyti pavadinimai

Vien i§ karviy pieno arba ozky pieno baltymy pagaminty pradinio maitinimo kadikiy misiniy ir tolesnio maitinimo
kadikiy misiniy pavadinimas turi bati toks:

— bulgary kalba: ,Mrneka 3a kppMauera” ir ,[Ipexomsn mieka*,
— ispany kalba: ,Leche para lactantes” ir ,Leche de continuacién,
— Ceky kalba: ,Pocdte¢ni mlécnd kojeneckd vyziva“ ir ,Pokracovaci mlécnd kojenecka vyziva“,

— dany kalba: ,Modermzlkserstatning udelukkende baseret pd melk” ir ,Tilskudsblanding udelukkende baseret pd
malk*,

— vokieciy kalba: ,Sduglingsmilchnahrung® ir ,Folgemilch®,

— esty kalba: ,Piimal pohinev imiku piimasegu® ir ,Piimal pohinev jatkupiimasegu®,

— graiky kalba: ,Taha yia fpéen* ir ,Laha devtepne Ppegikic nhikiag,

— angly kalba: ,Infant milk“ ir ,Follow-on milk®,

— pranciizy kalba: ,Lait pour nourrissons® ir ,Lait de suite®,

— kroaty kalba: ,Pocetna mlije¢na hrana za dojencad” ir ,Prijelazna mlije¢na hrana za dojencad®,

— italy kalba: ,Latte per lattanti“ ir ,Latte di proseguimento®,

— latviy kalba: ,Piena maisjjums zidainiem“ ir ,Papildu édinasanas piena maisijums zidainiem®,

— lietuviy kalba: ,Pradinio maitinimo kiidikiy pieno misiniai“ ir ,Tolesnio maitinimo kadikiy pieno misiniai“,
— vengry kalba: ,Tejalapti anyatej-helyettesit§ tapszer” ir ,Tejalapti anyatej-kiegészit§ tapszer”,

— maltieciy kalba: ,Halib tat-trabi“ ir ,Halib tal-prosegwiment®,

— nyderlandy kalba: ,Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk” arba ,Zuigelingenmelk” ir ,Opvolgmelk®,
— lenky kalba: ,Mleko poczatkowe* ir ,Mleko nastepne®,

— portugaly kalba: ,Leite para lactentes” ir ,Leite de transi¢do®,

— rumuny kalba: ,Lapte de inceput” ir ,Lapte de continuare,

— slovaky kalba: ,Pociato¢nd dojcenskd mlie¢na vyziva“ ir ,Ndslednd dojéenskd mlie¢na vyziva“,

— slovény kalba: ,Zacetno mleko za dojencke” ir ,Nadaljevalno mleko®,

— suomiy kalba: ,Maitopohjainen didinmaidonkorvike* ir ,Maitopohjainen vieroitusvalmiste*,

— Svedy kalba: ,Modersmjolksersittning uteslutande baserad p& mjolk® ir ,Tillskottsniring uteslutande baserad pé
mjolk”.
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VII PRIEDAS

7 STRAIPSNIO 7 DALYJE NURODYTOS ORIENTACINES DOZES

Maisto medziaga Orientaciné dozé

Vitaminas A (ng) 400
Vitaminas D (ng) 7
Vitaminas E (mg TE) 5
Vitaminas K (ng) 12
Vitaminas C (mg) 45
Tiaminas (mg) 0,5
Riboflavinas (mg) 0,7
Niacinas (mg) 7
Vitaminas By (mg) 0,7
Foliatai (ng) 125
Vitaminas B, (ng) 0,8
Pantoteno riigstis (mg) 3
Biotinas (ng) 10
Kalcis (mg) 550
Fosforas (mg) 550
Kalis (mg) 1 000
Natris (mg) 400
Chloridas (mg) 500
Gelezis (mg) 8
Cinkas (mg) 5
Jodas (ng) 80
Selenas (ng) 20
Varis (mg) 0,5
Magnis (mg) 80
Manganas (mg) 1,2
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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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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2016/ 129
2016 m. vasario 1 d.

kuriuo dél medziagos - iSgryninto puskiecio Humulus lupulus L. ekstrakto, kurio sudétyje yra apie
48 % beta riigs¢iy (kalio drusky), i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 37/2010

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 470/2009, nustatant]
Bendrijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyviininés kilmés maisto produktuose
tvarka, panaikinantj Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies keiciantj Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/82[EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004 ('), ypa¢ i jo 14 straipsni kartu su
17 straipsniu,

atsizvelgdama j Veterinariniy vaisty komiteto suformuluotg Europos vaisty agentiiros nuomong,
kadangi:

(1) pagal Reglamento (EB) Nr. 470/2009 17 straipsnj reikalaujama, kad reglamente biity nustatyta farmakologiskai
aktyviy medziagy, naudojamy Sgjungoje maistiniams gyviinams skirtuose veterinariniuose vaistuose arba gyvuli-
ninkystéje naudojamuose biocidiniuose produktuose, didZiausia leidziamoji koncentracija (toliau — DLK);

(2)  Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 (%) priedo 1 lenteléje iSvardytos farmakologiskai aktyvios medziagos, jy
klasifikacija ir DLK gyvininiuose maisto produktuose;

(3)  i8grynintas puskietis Humulus lupulus L. ekstraktas, kurio sudétyje yra apie 48 % beta ruigic¢iy (kalio drusky) dar
néra jtrauktas i ta lentelg;

(4)  prasymas nustatyti iSgryninto puskie¢io Humulus lupulus L. ekstrakto, kurio sudétyje yra apie 48 % beta riigiciy
(kalio drusky), DLK meduje buvo pateiktas Europos vaisty agentiirai (toliau — EMA);

(5)  EMA, remdamasi Veterinariniy vaisty komiteto nuomone, nurod¢, kad nustatyti iSgryninto puskie¢io Humulus
lupulus L. ekstrakto, kurio sudétyje yra apie 48 % beta riigs¢iy (kalio drusky), DLK meduje néra bitina siekiant
apsaugoti Zmoniy sveikata;

(6)  pagal Reglamento (EB) Nr. 470/2009 5 straipsnj EMA turi svarstyti, ar konkrec¢iam maisto produktui nustatyta
farmakologiskai aktyviy medziagy DLK galima taikyti kitam maisto produktui, gaunamam i3 tos pacios risies
gyviny, arba vienos ar keliy rasiy gyviinams nustatytg farmakologiskai aktyviy medziagy DLK - kity rasiy
gyviinams;

(7)  atsizvelgdama j tai, kad meduje esanciuose lickanose nevyksta medziagy apykaitos procesai, kurie vykty, jei
liekany bty kituose gyvininiuose maisto produktuose, EMA padaré i§vada, kad rekomendacijos dél puskiecio
Humulus lupulus L. ekstrakto, kurio sudétyje yra apie 48 % beta rugsciy (kalio drusky), DLK ekstrapoliacija néra
tinkama;

(8)  todél Reglamentas (ES) Nr. 37/2010 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

9) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Veterinariniy vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

() OLL152,2009 6 16,p.11.
(*) 2009 m. gruodzio 22 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 37/2010 dél farmakologiskai aktyviy medziagy, jy klasifikacijos ir didZiausios
leidZiamosios koncentracijos gyviininiuose maisto produktuose (OLL 15,2010 1 20, p. 1).



2016 2 2 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 25/45

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2016 m. vasario 1 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER

PRIEDAS

[ Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele abécélés tvarka jtraukiamas toks medZziagos jrasas:

Kitos nuostatos (pagal
Farmakologiskai aktyvi . T Gyviny Tiksliniai Reglamento (EB) il
medZiaga Zymeklio likutis risis DLK audiniai Nr. 470/2009 14 straipsnio Terapiné Klasifikacija
7 dalj)

,I8grynintas puskietis Hu- | NETAIKOMA | Bités DIK nebi- | Medus IRASO NERA Antiparazitinés veik-
mulus lupulus L. ekstraktas, tina liosios medziagos ir
kurio sudétyje yra apie (arba) veikliosios
48 % beta rigsciy (kalio medziagos, veikian-
drusky) ¢ios ektoparazitus*
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2016/130
2016 m. vasario 1 d.

kuriuo Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 3821/85 dél keliy transporto priemonése naudojamy
tachografy priderinamas prie technikos pazangos

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 1985 m. gruodzio 20 d. Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 3821/85 dél keliy transporto priemonése
naudojamy tachografy ('), ypac i jo 17 straipsni,

kadangi:

(1)  Reglamento (EEB) Nr. 3821/85 IB priede nustatytos techninés skaitmeniniy tachografy gamybos, bandymo,
montavimo ir patikros specifikacijos;

(2)  Komisijos reglamentu (EB) Nr. 68/2009 (} nustatytas adapteris, kaip laikinas sprendimas iki 2013 m. gruo-
dzio 31 d., kad pagal Reglamento (EEB) Nr. 3821/85 IB priedg tachografus baty galima jrengti M1 ir N1 klasiy
transporto priemoneése;

(3)  Komisijos reglamentu (ES) Nr. 1161/2014 (}) Reglamentas (EEB) Nr. 3821/85 i§ dalies pakeistas, pratesiant
adapterio galiojimo laikotarpj iki 2015 m. gruodzio 31 d;

(4)  Reglamentas (EEB) Nr. 3821/85 pakeistas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) Nr. 165/2014 (%).
Tadiau pagal Reglamento (ES) Nr. 165/2014 46 straipsnj Reglamento (EEB) Nr. 3821/85, iskaitant jo IB prieda,
nuostatos toliau laikinai taikomos iki Reglamente (ES) Nr. 165/2014 nurodyty igyvendinimo akty taikymo
pradzios dienos;

(5)  Reglamento (ES) Nr. 165/2014 5 konstatuojamojoje dalyje numatyta, kad Komisija apsvarstys M1 ir N1 klasiy
transporto priemoniy adapterio galiojimo laikotarpio pratesima iki 2015 m. ir iki 2015 m. i§samiau apsvarstys
ilgalaikj sprendima dél M1 ir N1 klasiy transporto priemoniy;

(6)  Komisijos komunikate Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir
Regiony komitetui ,Skaitmeninis tachografas — basimos veiklos gairés“ (°), kuris buvo pridétas prie Reglamento
(ES) Nr. 165/2014 pasiilymo, po Reglamento (ES) Nr. 165/2014 priémimo numatytas 2 mety laikotarpis
priedams ir priedéliams parengti ir priimti;

(7)  techninése specifikacijose, susijusiose su Reglamento (ES) Nr. 165/2014 jgyvendinimu, turéty bati pateiktas
nuolatinis sprendimas dél adapterio. Todél, taikant teiséto lukes¢io principg, galimybé naudoti adapterius
M1 ir N1 klasiy transporto priemonése turéty biiti pratesta bent iki tol, kol jgyvendinimo aktais bus priimtos $ios
techninés specifikacijos;

(8)  Siame reglamente numatytos priemonés atitinka pagal Reglamento (ES) Nr. 165/2014 42 straipsnj isteigto
komiteto nuomone,

() OLL370,19851231,p.8.

(* 2009 m. sausio 23 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 68/2009, kuriuo devintajj karta su technikos pazanga derinamas Tarybos
reglamentas (EEB) Nr. 3821/85 dél keliy transporto priemonése naudojamy tachografy (OLL 21,2009 1 24, p. 3).

(*) 2014 m. spalio 30 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 1161/2014, kuriuo Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 3821/85 dél keliy transporto
priemonése naudojamy tachografy priderinamas prie technikos pazangos (OLL 311, 2014 10 31, p. 19).

(*) 2014 m. vasario 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 165/2014 dél keliy transporto priemonése naudojamy
tachografy, kuriuo panaikinamas Tarybos reglamentas (EEB) Nr. 3821/85 dél keliy transporto priemonése naudojamy tachografy ir i3
dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 561/2006 dél tam tikry su keliy transportu susijusiy socialiniy
teisés akty suderinimo (OL L 60, 2014 2 28, p. 1).

(*) COM(2011) 454 galutinis.
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PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EEB) Nr. 3821/85 IB priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

[ dalies ,Apibrézimai“ rr punkto pirmojoje jtraukoje data ,2015 m. gruodzio 31 d.“ pakei¢iama data ,2016 m. gruo-
dzio 31 d.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2016 m. vasario 1 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2016/ 131
2016 m. vasario 1 d.

kuriuo C(M)IT/MIT (3:1) patvirtinamas kaip esama veiklioji medZiaga, skirta 2-o, 4-0, 6-0, 11-o0,
12-0 ir 13-0 tipy biocidiniams produktams gaminti

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglaments (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypac i jo 89 straipsnio 1 dalies trecig pastraipa,

kadangi:

(1)  Komisijos deleguotajame reglamente (ES) Nr. 1062/2014 () nustatytas veikliyjy medZiagy, kurias reikia
jvertinti, kad buty galima patvirtinti kaip tinkamas biocidiniy produkty gamybai, sgrasas. Tame sarase yra
C(M)IT/MIT (3:1);

(2)  pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB (*) 16 straipsnio 2 dalj buvo jvertinta, ar C(M)IT/MIT
(3:1) galima naudoti 2-o tipo produktams (buitinés paskirties ir visuomenés sveikatos prieZidirai skirtiems dezinfe-
kantams bei kitiems biocidiniams produktams), 4-o tipo produktams (maisto ir pasary dezinfekantams), 6-o tipo
produktams (supakuoty produkty konservantams), 11-o tipo produktams (Saldymo skys¢iy ir technologiniy
sistemy skysciy konservantams), 12-o tipo produktams (slimicidams) ir 13-o tipo produktams (metalo apdirbimo
skys¢iy konservantams), apibréztiems tos direktyvos V priede ir atitinkantiems Reglamento (ES) Nr. 528/2012
V priede apibréztus 2-0, 4-0, 6-0, 11-0, 12-0 ir 13-0 tipy produktus, gaminti;

(3)  Prancazija buvo paskirta vertinancigja kompetentinga institucija ir 2011 m. spalio 19 d., 2012 m. lapkricio 27 d.
ir 2013 m. balandzZio 22 d. Komisijai pateiké vertinimo ataskaitas ir rekomendacijas, kaip numatyta Komisijos
reglamento (EB) Nr. 1451/2007 (*) 14 straipsnio 4 ir 6 dalyse;

(4)  pagal Deleguotojo reglamento (ES) Nr. 1062/2014 7 straipsnio 1 dalies b punktg Europos cheminiy medziagy
agentiiros nuomones 2015 m. vasario 5 d., 2015 m. balandzio 14 d. ir 2015 m. birzelio 17 d. suformulavo
Biocidiniy produkty komitetas, atsizvelgdamas j vertinan¢iosios kompetentingos institucijos i§vadas;

(5)  pagal tas nuomones, biocidiniai produktai, kurie naudojami kaip 2-o, 4-0, 6-0, 11-0 12-0 ir 13-o tipy produktai
ir kuriy sudétyje yra C(M)IT/MIT (3:1), turéty atitikti Direktyvos 98/8/EB 5 straipsnio reikalavimus, jei laikomasi
tam tikry su jy naudojimu susijusiy salygy;

(6)  todél CMIT/MIT (3:1) tikslinga patvirtinti kaip veikligja medziaga, skirta 2-o, 4-o, 6-0, 11-0, 12-0 ir 13-o0 tipy
biocidiniams produktams gaminti, jei laikomasi tam tikry specifikacijy ir salygy;

(7)  vertinant, ar C(M)IT/MIT (3:1) galima naudoti 4-o tipo produktams gaminti, nebuvo jvertintas biocidiniy
produkty, kuriuose yra C(M)IT/MIT (3:1), naudojimas medZiagose ir gaminiuose, skirtuose tiesiogiai arba
netiesiogiai liestis su maistu, kaip nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1935/2004 ()
1 straipsnio 1 dalyje. Tokioms medZziagoms gali reikéti nustatyti specifinius migracijos j maisto produktus lygius,
kaip nurodyta to reglamento 5 straipsnio 1 dalies e punkte. Todél patvirtinimas tokioms medziagoms neturéty
bati taikomas, nebent Komisija nustatyty tokius lygius arba pagal ta reglamentg bty nustatyta, kad tokiy lygiy
nustatyti nereikia;

() OLL167,2012627,p.1.

() 2014 m. rugpjucio 4 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) Nr. 1062/2014 dél visy esamy veikliyjy medziagy, kuriy yra Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 528/2012 nurodytuose biocidiniuose produktuose, sistemingo tyrimo darbo programos
(OLL294,20141010,p. 1).

() 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo j rinka (OL L 123,
1998 424, p. 1).

(*) 2007 m. grgodiio 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1451/2007 dél Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/8/EB dél biocidiniy
produkty pateikimo j rinka 16 straipsnio 2 dalyje nurodytos 10 mety programos antrojo etapo (OLL 325,2007 12 11, p. 3).

() 2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 dél Zaliavy ir gaminiy, skirty liestis su maistu, ir
panaikinantis Direktyvas 80/590/EEB ir 89/109/EEB (OL L 338,2004 11 13, p. 4).
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(8)  kadangi C(M)IT/MIT (3:1) atitinka 1 kategorijos odg jautrinan¢iy medziagy klasifikavimo kriterijus pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1272/2008 (') I prieda, apdoroti gaminiai, apdoroti C(M)IT/MIT (3:1)
arba kuriuose yra C(M)IT/MIT (3:1), turéty bati tinkamai pazenklinti prie§ juos pateikiant rinkai;

(9)  veiklioji medziaga turéty bati patvirtinta praéjus tinkamam laikotarpiui, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty
imtis parengiamuyjy priemoniy, kurios batinos, kad bity galima laikytis nustatyty naujy reikalavimy;

(10)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

C(M)IT/MIT (3:1) patvirtinamas kaip veiklioji medziaga, skirta 2-o, 4-0, 6-0, 11-0, 12-0 ir 13-o tipy biocidiniams
produktams gaminti, jei laikomasi priede nustatyty specifikacijy ir salygy.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2016 m. vasario 1 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER

(") 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifi-
kavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiCiantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiCiantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OLL 353,2008 12 31, p. 1).



PRIEDAS
- . - Maziausias veikliosios o Patvirtinimo
Bendrinis pavadi- IUPAC pavadinimas a5 Patvirtinimo lioii Produk- ialiosi I
nimas Identifikacijos numeriai medz1agos grynumo data oMo to tipas Specialiosios salygos
laipsnis (') pabaiga
CMIT/MIT (3:1) | TUPAC pavadinimas: | 579 gfkg (teorinis ap- | 2017 m. lie- | 2027 m. 2 Vertinant produktg ypatingas démesys turi biiti skiriamas poveikiui, rizikai ir
5-chlor-2-metil-2h SkalQUOtaS grynasis pos 1d. .b1rze— veiksmingumui, susijusiems su tokiais naudojimo biidais, kurie yra jtraukti i
iz-;tia(;r(;l _Zmoer?o_ " '2 svoris). lio 30 d. autorizacijos liudijimo paraiskg, bet nebuvo jvertinti atlickant veikliosios me-
o ) dziagos Sajungos lygmens rizikos vertinima.
metil-2h-izotiazol-3- | Veiklioji medZiaga pa- 18808 Squngos e ' vertinima
ono (3:1) reakcijos gaminta kaip techninis Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i§duodami laikantis Sios salygos:
masé koncentratas (TK) su
. skirtingais tirpikliais ir profesionaliems naudotojams nustatomos saugaus darbo procediros ir tinka-
EC Nr.: néra stabilizatoriais. mos organizacinés priemonés. Produktai naudojami su tinkamomis asmeniné-
] mis apsaugos priemonémis, jei poveikio negalima sumazinti iki priimtino ly-
CAS Nr.: 55965-84-9 gio kitomis priemonémis.
Apdoroti gaminiai pateikiami rinkai laikantis Sios salygos:
asmuo, atsakingas uz apdoroto gaminio, apdoroto C(M)IT/MIT (3:1) arba ku-
riame yra C(M)IT/MIT (3:1), pateikimg rinkai, uZztikrina, kad to apdoroto ga-
minio etiketéje biity pateikta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 58 straipsnio
3 dalies antroje pastraipoje nurodyta informacija.
4 Vertinant produkta ypatingas démesys turi bati skiriamas poveikiui, rizikai ir

veiksmingumui, susijusiems su tokiais naudojimo btidais, kurie yra jtraukti j
autorizacijos liudijimo paraiska, bet nebuvo jvertinti atlickant veikliosios me-
dziagos Sgjungos lygmens rizikos vertinimg.

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i§duodami laikantis $iy sglygy:

1) profesionaliems naudotojams nustatomos saugaus darbo procediros ir
tinkamos organizacinés priemonés. Produktai naudojami su tinkamomis
asmeninémis apsaugos priemonémis, jei poveikio negalima sumazinti iki
priimtino lygio kitomis priemonémis.

2) Atsizvelgiant j profesionaliems naudotojams nustatyta pavojy, biocidiniai
produktai kraunami tik automatinémis sistemomis, nebent galima jrodyti,
kad rizikg galima sumazinti iki priimtino lygio kitomis priemonémis.
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Bendrinis pavadi-
nimas

IUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Maziausias veikliosios
medZiagos grynumo
laipsnis (')

Patvirtinimo
data

Patvirtinimo
galiojimo
pabaiga

Produk-
to tipas

Specialiosios salygos

3) Jei produkty liekany gali likti maiste arba paSaruose, turi biti jvertinta, ar
reikia pakeisti esama arba nustatyti nauja didziausig leidZiamaja koncentra-
cijg (DLK) pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglaments (EB)
Nr. 470/2009 (3 arba Europos Parlamento ir Tarybos reglamenty (EB)
Nr. 396/2005 (%), ir turi bati imamasi tinkamy rizikos mazinimo priemo-
niy siekiant uZztikrinti, kad taikoma DLK nebity virSyta.

2

Produktai negali biiti naudojami medziagose ir gaminiuose, skirtuose lies-
tis su maistu, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 1935/2004 1 straipsnio
1 dalyje, nebent Komisija nustato specifinius C(M)IT/MIT (3:1) migracijos |
maisto produktus lygius arba pagal tg reglamentg nustatoma, kad tokiy ly-
giy nustatyti nereikia.

Apdoroti gaminiai pateikiami rinkai laikantis Sios salygos:

asmuo, atsakingas uZ apdoroto gaminio, apdoroto C(M)IT/MIT (3:1) arba ku-
riame yra C(M)IT/MIT (3:1), pateikima rinkai, uZtikrina, kad to apdoroto ga-
minio etiketéje biity pateikta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 58 straipsnio
3 dalies antroje pastraipoje nurodyta informacija.

Vertinant produktg ypatingas démesys turi bati skiriamas poveikiui, rizikai ir
veiksmingumui, susijusiems su tokiais naudojimo biidais, kurie yra jtraukti i
autorizacijos liudijimo paraiska, bet nebuvo ivertinti atliekant veikliosios me-
dziagos Sgjungos lygmens rizikos vertinimg.

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i§duodami laikantis iy salygy:

1) pramonés arba profesionaliems naudotojams nustatomos saugaus darbo
procediiros ir tinkamos organizacinés priemonés. Produktai naudojami su
tinkamomis asmeninémis apsaugos priemonémis, jei poveikio negalima
sumazinti iki priimtino lygio kitomis priemonémis.

2) Atsizvelgiant i pavojy aplinkai, biocidiniai produktai nenaudojami konser-
vuoti plausienos ir popieriaus perdirbimo skyscius, nebent galima jrodyti,
kad rizikg galima sumazinti iki priimtino lygio.

¢ C910¢
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Bendrinis pavadi-
nimas

IUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Maziausias veikliosios
medZiagos grynumo
laipsnis (')

Patvirtinimo
data

Patvirtinimo
galiojimo
pabaiga

Produk-
to tipas

Specialiosios salygos

Apdoroti gaminiai pateikiami rinkai laikantis $iy salygy:

1)

)
~

atsizvelgiant j Zmoniy sveikatai nustatyta pavojy, misiniuose, apdorotuose
C(M)IT/MIT (3:1) arba kuriuose yra C(M)IT/MIT (3:1) ir pateiktuose rinkai
placiajai visuomenei naudoti, C(M)IT/MIT (3:1) koncentracija turi bati ma-
Zesné nei koncentracija, kuriai esant produktas klasifikuojamas kaip oda
jautrinantis, nebent poveikio galima i§vengti kitais bidais nei tinkamy as-
meniniy apsaugos priemoniy dévéjimas.

Atsizvelgiant | Zmoniy sveikatai nustatytg pavojy, skystuose plovikliuose,
apdorotuose C(M)IT/MIT (3:1) arba kuriuose yra C(M)IT/MIT (3:1) ir pa-
teiktuose rinkai profesionaliems naudotojams naudoti, C(M)IT/MIT (3:1)
koncentracija turi biiti maZzesné nei koncentracija, kuriai esant produktas
klasifikuojamas kaip odg jautrinantis, nebent poveikio galima i§vengti ki-
tais biidais nei tinkamy asmeniniy apsaugos priemoniy dévéjimas.

Atsizvelgiant | Zmoniy sveikatai nustatyta pavojy, miSiniuose, apdorotuose
C(M)IT/MIT (3:1) arba kuriuose yra C(M)IT/MIT (3:1) ir pateiktuose rinkai
profesionaliems naudotojams naudoti, i§skyrus skystus ploviklius, C(M)IT/
MIT (3:1) koncentracija turi biiti mazesné nei koncentracija, kuriai esant
produktas klasifikuojamas kaip odg jautrinantis, nebent poveikio galima
i$vengti, taip pat dévint tinkamas asmenines apsaugos priemones.

Asmuo, atsakingas uz apdoroto gaminio, apdoroto C(M)IT/MIT (3:1) arba
kuriame yra C(M)IT/MIT (3:1), pateikima rinkai, uZztikrina, kad to apdoroto
gaminio etiketéje baty pateikta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 58 straips-
nio 3 dalies antroje pastraipoje nurodyta informacija.

11

Vertinant produkta ypatingas démesys turi bati skiriamas poveikiui, rizikai ir
veiksmingumui, susijusiems su tokiais naudojimo bitidais, kurie yra jtraukti j
autorizacijos liudijimo paraiskg, bet nebuvo jvertinti atlickant veikliosios me-
dziagos Sgjungos lygmens rizikos vertinimg.

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai iduodami laikantis $iy salygy:

1)

profesionaliems naudotojams nustatomos saugaus darbo procediros ir
tinkamos organizacinés priemonés. Produktai naudojami su tinkamomis
asmeninémis apsaugos priemonémis, jei poveikio negalima sumazinti iki
priimtino lygio kitomis priemonémis.

7s/st 1
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Bendrinis pavadi-
nimas

IUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Maziausias veikliosios
medZiagos grynumo
laipsnis (')

Patvirtinimo
data

Patvirtinimo
galiojimo
pabaiga

Produk-
to tipas

Specialiosios salygos

2) Atsizvelgiant i aplinkai nustatyta pavojy, produktai neautorizuojami kon-
servuoti fotografijos perdirbimo skysti, konservuoti medienos apdorojimo
tirpalg ir naudoti didelése atvirose recirkuliacinése ausinimo sistemose, ne-
bent galima jrodyti, kad rizika galima sumazinti iki priimtino lygio.

3) Atsizvelgiant | aplinkai nustatyta pavojy, ir, jei néra jrodoma, kad rizika
galima sumazinti iki priimtino lygio, etiketése ir, jei yra, saugos duomeny
lapuose nurodoma, kad:

a) naudojant mazose atvirose recirkuliacinése ausinimo sistemose turi
biti taikomos rizikos mazinimo priemonés, siekiant sumazinti tiesio-
ging dirvoZemio tarsg medziagoms nusédant i§ oro;

b) naudojant kitoms paskirtims, nei nustatyta 2 salygoje, nuotekos i§ jren-
giniy turi bati i8leidziamos { nuoteky valymo jrenginius.

Apdoroti gaminiai pateikiami rinkai laikantis Sios salygos:

asmuo, atsakingas uZ apdoroto gaminio, apdoroto C(M)IT/MIT (3:1) arba ku-
riame yra C(M)IT/MIT (3:1), pateikimg rinkai, uZztikrina, kad to apdoroto ga-
minio etiketéje biity pateikta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 58 straipsnio
3 dalies antroje pastraipoje nurodyta informacija.

12

Vertinant produktg ypatingas démesys turi bati skiriamas poveikiui, rizikai ir
veiksmingumui, susijusiems su tokiais naudojimo biidais, kurie yra jtraukti j
autorizacijos liudijimo paraiskg, bet nebuvo jvertinti atlickant veikliosios me-
dziagos Sgjungos lygmens rizikos vertinimg.

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i§duodami laikantis iy salygy:

1) profesionaliems naudotojams nustatomos saugaus darbo procediros ir
tinkamos organizacinés priemonés. Produktai naudojami su tinkamomis
asmeninémis apsaugos priemonémis, jei poveikio negalima sumazinti iki
priimtino lygio kitomis priemonémis.
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Bendrinis pavadi-
nimas

IUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Maziausias veikliosios
medZiagos grynumo
laipsnis (')

Patvirtinimo
data

Patvirtinimo
galiojimo
pabaiga

Produk-
to tipas

Specialiosios salygos

2) Atsizvelgiant i aplinkai nustatyta pavojy, produktai neautorizuojami nau-
doti atviroje jiiroje esanciuose jrenginiuose, iskyrus atvejus, nebent galima
jrodyti, kad rizika galima sumazinti iki priimtino lygio.

)
~

Atsizvelgiant | Zmoniy sveikatai nustatyta pavojy, atviroje jiiroje esantiems
jrenginiams autorizuoty produkty etiketése ir, jei yra, saugos duomeny la-
puose nurodoma, kad greZiniy dumble C(M)IT/MIT (3:1) koncentracija
turi baiti maZesné nei koncentracija, kuriai esant produktas klasifikuojamas
kaip odg jautrinantis, nebent darbuotojams gali biiti nustatomos saugaus
darbo procedirros ir tinkamos organizacinés priemonés.

=

Atsizvelgiant i aplinkai nustatytg pavojy, produkty, autorizuoty naudoti
popieriaus gamyklose, etiketése arba saugos duomeny lapuose nurodoma,
kad j vandentakj po mechaninio ir (arba) cheminio apdorojimo arba apdo-
rojimo nuoteky valymo irenginiuose iSleidZiamas pramonines nuotekas
batina tinkamai praskiesti, nebent galima jrodyti, kad rizikg galima suma-
zinti iki priimtino lygio kitomis priemonémis.

Apdoroti gaminiai pateikiami rinkai laikantis $ios salygos:

asmuo, atsakingas uz apdoroto gaminio, apdoroto C(M)IT/MIT (3:1) arba ku-
riame yra C(M)IT/MIT (3:1), pateikimg rinkai, uZtikrina, kad to apdoroto ga-

minio etiketéje baty pateikta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 58 straipsnio
3 dalies antroje pastraipoje nurodyta informacija.

13

Vertinant produktg ypatingas démesys turi bati skiriamas poveikiui, rizikai ir
veiksmingumui, susijusiems su tokiais naudojimo biidais, kurie yra jtraukti |
autorizacijos liudijimo paraiskg, bet nebuvo jvertinti atlickant veikliosios me-
dziagos Sajungos lygmens rizikos vertinima.

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimai i§duodami laikantis $iy salygy:

1) profesionaliems naudotojams nustatomos saugaus darbo procediros ir
tinkamos organizacinés priemonés. Produktai naudojami su tinkamomis
asmeninémis apsaugos priemonémis, jei poveikio negalima sumazinti iki
priimtino lygio kitomis priemonémis.

>

Atsizvelgiant | profesionaliems naudotojams nustatyta pavojy, produktai j
metalo apdirbimo skys¢ius kraunami tik pusiau automatizuotai arba auto-
matizuotai, nebent galima jrodyti, kad rizika galima sumazinti iki priim-
tino lygio kitomis priemonémis.
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Bendrinis pavadi-
nimas

IUPAC pavadinimas
Identifikacijos numeriai

Maziausias veikliosios
medZiagos grynumo
laipsnis (')

Patvirtinimo
data

Patvirtinimo
galiojimo
pabaiga

Produk-
to tipas

Specialiosios salygos

3) Atsizvelgiant j profesionaliems naudotojams nustatyta pavojy, etiketése ir,
jei yra, saugos duomeny lapuose nurodoma, kad metalo apdirbimo skys-
¢iuose naudojamy produkty koncentracija turi biiti maZesné nei koncent-
racija, kuriai esant produktas klasifikuojamas kaip oda jautrinantis, nebent
gali bati jrodyta, kad rizikg galima sumazinti iki priimtino lygio kitomis
priemonémis.

Apdoroti gaminiai pateikiami rinkai laikantis $ios sglygos:

asmuo, atsakingas uz apdoroto gaminio, apdoroto C(M)IT/MIT (3:1) arba ku-
riame yra C(M)IT/MIT (3:1), pateikimg rinkai, uZtikrina, kad to apdoroto ga-
minio etiketéje baty pateikta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 58 straipsnio
3 dalies antroje pastraipoje nurodyta informacija.

(1) Sioje skiltyje nurodytas grynumas — tai maZiausias veikliosios medziagos, naudotos atliekant vertinima pagal Direktyvos 98/8/EB 16 straipsnio 2 dalj, grynumas. Rinkai pateikiamame produkte esanti veiklioji
medziaga gali bati tokio paties arba kitokio grynumo, jei jrodyta, kad ji yra techniniu poZitriu lygiaverté jvertintai veikliajai medziagai.

(» 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 470/2009, nustatantis Bendrijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyvininés kilmés maisto pro-
duktuose tvarka, panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies keiCiantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)

Nr. 726/2004 (OL L 152, 2009 6 16, p. 11).

(}) 2005 m. vasario 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 396/2005 dél didziausiy pesticidy liku¢iy kiekiy augalinés ir gyviininés kilmés maiste ir pasaruose ar ant jy ir i§ dalies kei¢iantis Ta-
rybos direktyva 91/414/EEB (OL L 70, 2005 3 16, p. 1).
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2016/132
2016 m. vasario 1 d.
kuriuo nustatoma galutiné Igyvendinimo reglamentu (ES) 2015/2334 numatytos privataus
kiaulienos sandéliavimo paramos paraisky pateikimo data
EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2013 m. gruodzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1308/2013, kuriuo
nustatomas bendras Zemés tkio produkty rinky organizavimas ir panaikinami Tarybos reglamentai (EEB) Nr. 922/72,
(EEB) Nr. 234/79, (EB) Nr. 1037/2001 ir (EB) Nr. 12342007 (!), ypa¢ i jo 18 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos
b punktg ir 2 dalies antra pastraipa,

kadangi:

(1) privataus kiaulienos sandéliavimo parama, teikiama pagal Komisijos jgyvendinimo reglamentg (ES) 2015/2334 (%),
padareé teigiamg poveikj kiaulienos rinkai. Tikimasi, kad kainos ir toliau stabilizuosis;

(2)  todél reikéty nutraukti privataus kiaulienos sandéliavimo paramos teikimg ir nustatyti galuting paraisky pateikimo
datg;

(3)  siekiant teisinio tikrumo, Igyvendinimo reglamentas (ES) 2015/2334 turéty biiti panaikintas;

(4)  siekiant i§vengti spekuliavimo, $is reglamentas turéty isigalioti kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficia-
ligjame leidinyje;

(5)  Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Bendro Zemés wikio rinky organizavimo komiteto nuomone,
PRIEME S] REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Galutiné privataus kiaulienos sandéliavimo paramos paraisky pagal [gyvendinimo reglamenta (ES) 2015/2334 pateikimo
data — 2016 m. vasario 3 d.

2 straipsnis
Igyvendinimo reglamentas (ES) 2015/2334 panaikinamas nuo 2016 m. vasario 3 d.

Tacdiau jis toliau taikomas sutartims, sudarytoms pagal tg reglamentg.

3 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

() OLL347,20131220,p.671.
(%) 2015 m. gruodzio 14 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2015/2334, kuriuo leidZiama pradéti privaciai sandéliuoti kiaulieng ir
i§ anksto nustatomas paramos dydis (OLL 329, 2015 12 15, p. 10).
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2016 m. vasario 1 d.

Komisijos vardu
Pirmininko pavedimu
Phil HOGAN

Komisijos narys



L 25/58 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2016 2 2

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2016/ 133
2016 m. vasario 1 d.

kuriuo nustatomos standartinés importo vertés, skirtos tam tikry vaisiy ir darZoviy jvezimo kainai
nustatyti

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2013 m. gruodzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1308//2013, kuriuo
nustatomas bendras Zemés ukio produkty rinky organizavimas ir panaikinami Tarybos reglamentai (EEB) Nr. 922/72,
(EEB) Nr. 234/79, (EB) Nr. 1037/2001 ir (EB) Nr. 1234/2007 (),

atsizvelgdama | 2011 m. birzelio 7 d. Komisijos igyvendinimo reglamentg (ES) Nr. 543/2011, kuriuo nustatomos
isamios Tarybos reglamento (EB) Nr. 1234/2007 taikymo vaisiy bei darZoviy ir perdirbty vaisiy bei darZoviy
sektoriuose taisyklés (3, ypac i jo 136 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)  Igyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 5432011, atsizvelgiant | daugiasaliy deryby dél prekybos Urugvajaus raunde
rezultatus, nustatomi kriterijai, pagal kuriuos Komisija nustato standartines importo i treciyjy Saliy vertes
produktams ir laikotarpiams, nurodytiems jo XVI priedo A dalyje;

(2)  remiantis [gyvendinimo reglamento (ES) Nr. 543/2011 136 straipsnio 1 dalimi, standartiné importo verté apskai-
¢iuojama kiekvieng darbo diena atsizvelgiant i kintancius kasdienius duomenis. Todél $is reglamentas turéty
jsigalioti jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje diena,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 543/2011 136 straipsnyje minimos standartinés importo vertés yra nustatytos $io
reglamento priede.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dieng.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2016 m. vasario 1 d.

Komisijos vardu
Pirmininko pavedimu
Jerzy PLEWA

Zemés iikio ir kaimo plétros generalinis direktorius

() OLL347,20131220,p.671.
() OLL157,2011615,p. 1.
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PRIEDAS

Standartinés importo vertés, skirtos kai kuriy vaisiy ir darZoviy jveZimo kainai nustatyti

(EUR/100 kg)

KN kodas Treciosios Salies kodas (1) Standartiné importo verté

0702 00 00 EG 162,9
IL 236,2

MA 83,1

TN 85,0

TR 93,7

77 132,2

0707 00 05 MA 86,8
TR 165,2

77 126,0

0709 93 10 MA 46,9
TR 141,3

77 94,1

0805 10 20 EG 47,7
MA 61,0

TN 46,0

TR 61,0

77 53,9

0805 20 10 IL 143,7
MA 80,4

TR 102,3

77 108,8

0805 20 30, 0805 20 50, IL 128,5
0805 20 70, 0805 20 90 M 154.6
MA 115,1

TR 63,3

77 115,4

0805 50 10 TR 100,5
77 100,5

0808 10 80 CL 87,5
UsS 161,8

77 124,7

0808 30 90 CL 2240
CN 57,3

TR 200,0

ZA 87,5

77 142,2

() Saliy nomenklatfira nustatyta 2012 m. lapkri¢io 27 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 1106/2012, kuriuo dél aliy ir teritorijy no-
menklatfiros atnaujinimo jgyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 471/2009 dél Bendrijos statistikos, su-
sijusios su i§orés prekyba su ES nepriklausanciomis Salimis (OL L 328, 2012 11 28, p. 7). Kodas ,ZZ* atitinka ,kitas Salis".
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SPRENDIMALI

TARYBOS SPRENDIMAS (ES) 2016/134
2015 m. lapkricio 16 d.

dél pozicijos, kuri Europos Sgjungos vardu turi biiti priimta Stabilizacijos ir asociacijos taryboje,

isteigtoje Europos Bendrijy bei jy valstybiy nariy ir Bosnijos ir Hercegovinos stabilizacijos ir

asociacijos susitarimu, dél to Susitarimo 2 protokolo dél savokos ,,produkty kilmé* apibrézties ir

administracinio bendradarbiavimo metody pakeitimo nauju protokolu, kuriame dél kilmés taisykliy

daroma nuoroda j Visos Europos ir VidurZemio jiiros regiono valstybiy preferenciniy kilmés
taisykliy regioning konvencija

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypa¢ j jos 207 straipsnio 4 dalies pirma pastraipg kartu su
218 straipsnio 9 dalimi,

atsizvelgdama | Europos Komisijos pasiilyma,
kadangi:

(1)  Europos Bendrijy bei jy valstybiy nariy ir Bosnijos ir Hercegovinos stabilizacijos ir asociacijos susitarimo ()
(toliau — Susitarimas) 2 protokolas yra susijes su savokos ,produkty kilmé“ apibréztimi ir administracinio bendra-
darbiavimo metodais;

(2)  Visos Europos ir Vidurzemio jaros regiono valstybiy preferenciniy kilmés taisykliy regioninéje konvencijoje (%)
(toliau — Konvencija) i§déstytos nuostatos dél prekiy, kuriomis prekiaujama pagal atitinkamus susitarianc¢iyjy aliy
sudarytus susitarimus, kilmés. Bosnija ir Hercegovina ir kiti Vakary Balkany stabilizacijos ir asociacijos proceso
dalyviai buvo pakviesti prisijungti prie Saloniky darbotvarkéje, kurig patvirtino 2003 m. birzelio mén.
posédziavusi Europos Vadovy Taryba, priimtos visos Europos jstrizinés kilmés kumuliacijos sistemos. Jie buvo
pakviesti prisijungti prie Konvencijos 2007 m. spalio mén. Europos ir Vidurzemio jiiros regiono $aliy ministry
konferencijos sprendimu;

(3)  Sajunga ir Bosnija ir Hercegovina Konvencija pasirasé atitinkamai 2011 m. birzelio 15 d. ir 2013 m.
rugséjo 24 d.;

(4)  Sajunga ir Bosnija ir Hercegovina atitinkamai 2012 m. kovo 26 d. ir 2014 m. rugséjo 26 d. deponavo savo
priémimo dokumentus Konvencijos depozitarui. Todél pagal Konvencijos 10 straipsnio 3 dalj Konvencija
Sajungos ir Bosnijos ir Hercegovinos atzvilgiu jsigaliojo atitinkamai 2012 m. geguzés 1 d. ir 2014 m. lapkri-
¢io1d;

(5)  Konvencijos 6 straipsniu numatyta, kad kiekviena susitariancioji $alis turi imtis tinkamy priemoniy siekiant
uztikrinti, kad Konvencija baty taikoma veiksmingai. Tuo tikslu Susitarimu jsteigta Stabilizacijos ir asociacijos
taryba turéty priimti sprendimg Susitarimo 2 protokolg pakeisti nauju protokolu, kuriame dél kilmés taisykliy
daroma nuoroda j Konvencijg;

(6)  todél Sajungos pozicija Stabilizacijos ir asociacijos taryboje turéty biiti grindziama pridétu sprendimo projektu,

() OLL164,2015 6 30,p.2.
() OLL 54,2013 226,p. 4.
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PRIEME S| SPRENDIMA;

1 straipsnis

Pozicija, kuri Europos Sgjungos vardu turi bati priimta Stabilizacijos ir asociacijos taryboje, isteigtoje Europos Bendrijy
bei jy valstybiy nariy ir Bosnijos ir Hercegovinos stabilizacijos ir asociacijos susitarimu, dél to Susitarimo 2 protokolo
dél sgvokos ,produkty kilmé* apibréities ir administracinio bendradarbiavimo metody pakeitimo nauju protokolu,
kuriame dél kilmés taisykliy daroma nuoroda i Visos Europos ir VidurZemio jiros regiono valstybiy preferenciniy kilmés
taisykliy regioning konvencijg, grindziama prie Sio sprendimo pridétu Stabilizacijos ir asociacijos tarybos sprendimo
projektu.

Techniniams Stabilizacijos ir asociacijos tarybos sprendimo projekto pakeitimams Sajungos atstovai Stabilizacijos ir
asociacijos taryboje gali pritarti be papildomo Tarybos sprendimo.

2 straipsnis

Stabilizacijos ir asociacijos tarybos sprendimas skelbiamas Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

3 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja jo priémimo dieng.

Priimta Briuselyje 2015 m. lapkricio 16 d.
Tarybos vardu
Pirmininké
F. MOGHERINI
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PROJEKTAS

ES IR BOSNJJOS IR HERCEGOVINOS STABILIZACIJOS IR ASOCIACIJOS TARYBOS
SPRENDIMAS Nr. ...

.m ... ..d

kuriuo pakeiciamas Europos Bendrijy bei jy valstybiy nariy ir Bosnijos ir Hercegovinos
stabilizacijos ir asociacijos susitarimo 2 protokolas dél sagvokos ,produkty kilmé“ apibrézties ir
administracinio bendradarbiavimo metody

ES IR BOSNIJOS IR HERCEGOVINOS STABILIZACIJOS IR ASOCIACIJOS TARYBA,

atsizvelgdama | Europos Bendrijy bei jy valstybiy nariy ir Bosnijos ir Hercegovinos stabilizacijos ir asociacijos
susitarima ('), ypac i jo 42 straipsni,

atsizvelgdama j Europos Bendrijy bei jy valstybiy nariy ir Bosnijos ir Hercegovinos stabilizacijos ir asociacijos susitarimo
2 protokolg dél savokos ,produkty kilmé* apibrézties ir administracinio bendradarbiavimo metody,

kadangi:

(1) Europos Bendrijy bei jy valstybiy nariy ir Bosnijos ir Hercegovinos stabilizacijos ir asociacijos susitarimo (toliau —
Susitarimas) 42 straipsnyje daroma nuoroda j Susitarimo 2 protokolg (toliau — 2 protokolas), kuriame i$déstytos
kilmés taisyklés ir numatoma kilmés kumuliacija tarp Europos Sajungos, Bosnijos ir Hercegovinos, Turkijos ir bet
kurios $alies ar teritorijos, dalyvaujancios Europos Sajungos stabilizacijos ir asociacijos procese;

(2) 2 protokolo 39 straipsnyje numatyta, kad Susitarimo 115 straipsniu jsteigta Stabilizacijos ir asociacijos taryba gali
nuspresti i§ dalies pakeisti protokolo nuostatas;

(3)  Visos Europos ir VidurZemio jiros regiono valstybiy preferenciniy kilmés taisykliy regionine konvencija (3)
(toliau — Konvencija) siekiama pakeisti kilmés taisykliy protokolus, kurie $iuo metu galioja visos Europos ir
VidurZemio jiros regiono 3alyse, vienu teisés aktu. Bosnija ir Hercegovina ir kiti Vakary Balkany stabilizacijos ir
asociacijos proceso dalyviai buvo pakviesti prisijungti prie Saloniky darbotvarkéje, kurig patvirtino 2003 m.
birzelio mén. posédziavusi Europos Vadovy Taryba, priimtos visos Europos jstrizinés kilmés kumuliacijos
sistemos. Jie buvo pakviesti prisijungti prie Konvencijos 2007 m. spalio mén. Europos ir VidurZemio jiros
regiono Saliy ministry konferencijos sprendimu;

(4)  Europos Sajunga ir Bosnija ir Hercegovina Konvencijg pasirasé atitinkamai 2011 m. birZelio 15 d. ir 2013 m.
rugséjo 24 d.;

(5)  Europos Sajunga ir Bosnija ir Hercegovina atitinkamai 2012 m. kovo 26 d. ir 2014 m. rugséjo 26 d. deponavo
savo priémimo dokumentus Konvencijos depozitarui. Todél pagal Konvencijos 10 straipsnio 3 dalj Konvencija
Europos Sajungos ir Bosnijos ir Hercegovinos atzvilgiu jsigaliojo atitinkamai 2012 m. geguzés 1 d. ir 2014 m.
lapkricio 1 d;

(6)  todél 2 protokolas turéty biiti pakeistas nauju protokolu, kuriame daroma nuoroda j Konvencija,
PRIEME S| SPRENDIMA;

1 straipsnis

Europos Bendrijy bei jy valstybiy nariy ir Bosnijos ir Hercegovinos stabilizacijos ir asociacijos susitarimo 2 protokolas
del savokos ,produkty kilmé* apibrézties ir administracinio bendradarbiavimo metody pakeiciamas $io sprendimo priede
pateiktu tekstu.

() OLL164,2015 6 30,p.2.
() OLL 54,2013 226,p. 4.
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2 straipsnis
Sis sprendimas jsigalioja jo priémimo diena.

Jis taikomas nuo ...

Priimta ...

Stabilizacijos ir asociacijos tarybos vardu

Pirmininkas
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PRIEDAS

2 protokolas

dél sgvokos ,produkty kilmé“ apibrézties ir administracinio bendradarbiavimo metody

1 straipsnis
Taikytinos kilmés taisyklés

1. Igyvendinant §j Susitarima taikomas Visos Europos ir VidurZemio jiros regiono valstybiy preferenciniy kilmés
taisykliy regioninés konvencijos () (toliau — Konvencija) I priedélis ir atitinkamos II priedélio nuostatos.

2. Visos Konvencijos I priedélyje ir atitinkamose II priedélio nuostatose daromos nuorodos j atitinkama susitarimg
reiskia nuorodas i §j Susitarimg.

2 straipsnis
Gincy sprendimas
1. Jeigu dél Konvencijos I priedélio 32 straipsnyje numatyty tikrinimo procediiry kyla gincy, kuriy negali i$spresti
tikrinimga atlikti prasanti muitiné ir ta tikrinima atlikti turinti muiting, tie gin¢ai perduodami Stabilizacijos ir asociacijos

tarybai.

2. Visais atvejais gincai tarp importuotojo ir importuojancios Salies muitinés sprendZiami pagal tos Salies teisés aktus.

3 straipsnis
Protokolo daliniai pakeitimai

Stabilizacijos ir asociacijos taryba gali nuspresti i§ dalies pakeisti $io protokolo nuostatas.

4 straipsnis
Pasitraukimas i§ Konvencijos

1. Jeigu Europos Sajunga arba Bosnija ir Hercegovina rastu pranesa Konvencijos depozitarui apie ketinimag pasitraukti
i§ Konvencijos pagal jos 9 straipsnj, Europos Sajunga ir Bosnija ir Hercegovina nedelsdamos pradeda derybas dél kilmés
taisykliy siekiant jgyvendinti §j Susitarima.

2. Iki tol, kol jsigalios tokios naujos derybomis sutartos kilmés taisyklés, Siam Susitarimui toliau galioja pasitraukimo
metu galiojancios Konvencijos I priedélyje pateiktos kilmés taisyklés ir, jei taikoma, atitinkamos II priedélio nuostatos.
Tadiau nuo pasitraukimo momento laikoma, kad Konvencijos I priedélyje pateiktomis kilmés taisyklémis ir, jei taikoma,
atitinkamomis Il priedélio nuostatomis leidziama tik dvialé kumuliacija tarp Europos Sgjungos ir Bosnijos ir
Hercegovinos.

5 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos. Kumuliacija
Nepaisant Konvencijos I priedélio 16 straipsnio 5 dalies ir 21 straipsnio 3 dalies, jei kumuliacija susijusi tik su ELPA

valstybémis, Farery salomis, Europos Sgjunga, Turkija ir kitais stabilizacijos ir asociacijos proceso dalyviais, kilmés
jrodymas gali bati EUR.1 judéjimo sertifikatas arba kilmés deklaracija.

() OLL 54,2013 226,p.4.
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2016/ 135
2016 m. sausio 29 d.

kuriuo nukeliama patvirtinimo, kad flokumafeng, brodifakumg ir varfaring galima naudoti
14-o tipo biocidiniuose produktuose, galiojimo pabaigos data

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo (*), ypac i jo 14 straipsnio 5 dalj,

kadangi:

(1)  veikliosios medziagos flokumafenas, brodifakumas ir varfarinas buvo jtrauktos j Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 98/8/EB (%) I pried kaip skirtos naudoti 14-o tipo biocidiniuose produktuose ir pagal Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 86 straipsnj laikomos patvirtintomis pagal ta reglamenta, jei laikomasi tos direktyvos I priede
isdestyty specifikacijy ir salygy;

(2)  flokumafeno patvirtinimo galiojimas baigsis 2016 m. rugséjo 30 d., o brodifakumo ir varfarino — 2017 m.
sausio 31 d. Pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 13 straipsnio 1 dalj buvo pateiktos siy veikliyjy medziagy
patvirtinimo galiojimo pratesimo paraiskos;

(3)  atsizvelgiant i nustatytg su veikliyjy medziagy flokumafeno, brodifakumo ir varfarino naudojimu susijusig rizika,
pratesiant jy patvirtinimo galiojima turi bati jvertinta (-os) alternatyvi (-ios) veiklioji (<iosios) medZiaga (-os). Be
to, dél Sios rizikos 3iy veikliyjy medziagy patvirtinimo galiojimas gali bati pratgstas tik jei jrodoma, kad yra
jvykdyta bent viena i§ Reglamento (ES) Nr. 528/2012 5 straipsnio 2 dalies pirmoje pastraipoje nurodyty salygy;

(4)  Komisija pradéjo rizikos mazinimo priemoniy, kurias baty galima taikyti antikoaguliantiniams rodenticidams,
tyrimg siekdama pasitlyti pacias tinkamiausias su $iy veikliyjy medZiagy savybémis susijusios rizikos mazinimo
priemones;

(5)  siy veikliyjy medziagy patvirtinimo galiojimo pratesimo paraisky teikéjams reikéty sudaryti galimybe savo
paraiskose atsizvelgti i tyrimo i$vadas. Be to, i to tyrimo i§vadas turéty biti atsizvelgiama priimant sprendimg dél
visy antikoaguliantiniy rodenticidy patvirtinimo galiojimo pratesimo;

(6)  siekiant palengvinti visy antikoaguliantiniy rodenticidy rizikos ir naudos bei jy atzvilgiu taikomy rizikos
mazinimo priemoniy perZitirg ir palyginimg, flokumafeno, brodifakumo ir varfarino vertinimas turéty buti
atliekamas kartu su kity antikoaguliantiniy rodenticidy vertinimu;

(7)  taigi dél priezas¢iy, nepriklausanciy nuo pareiskéjy, flokumafeno, brodifakumo ir varfarino patvirtinimo
galiojimas grei¢iausiai baigsis anks¢iau negu bus priimtas sprendimas dél galimo jy patvirtinimo galiojimo
pratesimo. Todél ty veikliyjy medziagy patvirtinimo galiojimo pabaigos data tikslinga nukelti tiek, kad bty
pakankamai laiko paraiskoms iSnagrinéti;

(8)  tos veikliosios medziagos turéty likti patvirtintos Direktyvos 98/8/EB I priede nustatytomis salygomis, iSskyrus
patvirtinimo galiojimo pabaigos datg;

(9)  siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,

() OLL167,2012627,p.1.
(*) 1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél biocidiniy produkty pateikimo j rinka (OL L 123,
1998 4 24, p. 1).
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PRIEME S| SPRENDIMA;

1 straipsnis

Patvirtinimo, kad flokumafena, brodifakumag ir varfaring galima naudoti 14-o tipo biocidiniuose produktuose, galiojimo
pabaigos data nukeliama j 2018 m. birzelio 30 d.

2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Priimta Briuselyje 2016 m. sausio 29 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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REKOMENDACIJOS

KOMISIJOS REKOMENDACIJA (ES) 2016/136
2016 m. sausio 28 d.
dél kovos su piktnaudziavimu mokes¢iy sutartimis priemoniy jgyvendinimo

(pranesta dokumentu Nr. C(2016) 271)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 292 straipsni,
kadangi:

(1)  kai taikomos mokes¢iy sutartys, mokes¢iy mokétojai yra labiau uztikrinti dél savo tarptautiniy komerciniy
veiksmy, taigi jos padeda didinti tarpvalstybinés prekybos veiksmingumg. Sudarydamos mokes¢iy sutartj, susita-
rianciosios 3alys sutaria pasiskirstyti apmokestinimo teises, kad iSvengty dvigubo apmokestinimo ir taip skatinty
ekonoming veiklg bei augimg. Mokes¢iy sutartys neturéty sudaryti galimybiy atleisti nuo apmokestinimo ar jj
sumazinti ieskant palankesniy mokesciy salygy ar kitais piktnaudziavimo biidais, kurie priesingi tokiy konvencijy
tikslui ir sumazina susitarian¢iyjy Saliy mokestines pajamas. Europos Komisija visapusiskai prisideda prie
pastangy spresti piktnaudziavimo mokesciy sutartimis problema;

(2) 2013 m. vasario meén. paskelbus pranesimg ,Addressing Base Erosion and Profit Shifting“ (,Mokescio bazés
erozijos ir pelno perkélimo klausimo sprendimas®, arba BEPS), 2013 m. rugsé¢jo mén. EBPO ir G 20 3alys priemé
15 punkty veiksmy plang Siam klausimui spresti. Bendromis pastangomis 2015 m. spalio mén. buvo paskelbti
6 (mokes¢iy sutartyje numatytos lengvatos suteikimo netinkamomis aplinkybémis prevencija) ir 7 (nuolatinés
buveinés statuso dirbtinio vengimo prevencija) veiksmy baigiamieji pranesimai. Abiejuose pranesimuose siiloma
padaryti EBPO pavyzdinés sutarties dél apmokestinimo pakeitimy ir iki 2016 m. pabaigos juos jtraukti |
daugiasale priemoneg, kuria jgyvendinamos darbo, padaryto sutarties klausimais, i$vados, kaip buvo pavesta EBPO
ir G 20 projektu. Visais abiejuose praneSimuose sitilomais pakeitimais siekiama sudaryti alims galimybes spresti
joms kylancias su mokes¢iy sutartimis susijusias BEPS problemas;

(3) 6 veiksmo baigiamajame pranesime piktnaudziavimas mokesciy sutartimis, ypac palankesniy mokesciy salygy
ieskojimas, nurodomas kaip svarbi su BEPS susijusiy problemy priezastis ir siilomas pozitris, pagristas jvairiy
tipy saugikliais nuo tokio piktnaudziavimo sutar¢iy nuostatomis, bei tam tikro laipsnio jy taikymo lankstumas.
Pranesime ne tik iSaikinama, kad mokes¢iy sutartimis nesiekiama sudaryti dvigubo neapmokestinimo galimybiy,
bet ir rekomenduojama, inter alia, | daugiasale priemone jtraukti bendrag kovos su piktnaudziavimu taisykle,
pagrista sandoriy ar susitarimy pagrindinio tikslo jvertinimu;

(4) 7 veiksmo baigiamajame pranesime pabréziama, kad dirbtinai iSvengti pagrindinés veiklos vietos mokesciy
tikslais (nuolatinés buveinés) daZniausiai siekiama susitarimais su komisionieriais ir nuolatinés buveinés
apibrézties specifinémis i§imtimis. Susitarimuose su komisionieriais paprastai pasinaudojama palyginti formaliu
pozitiriu j esamg EBPO pavyzdinés sutarties dél apmokestinimo 5 straipsnio 5 dalj pirkimo-pardavimo sutarciy
atzvilgiu. Specifinémis nuolatinés buveinés apibrézties i$imtimis, kurios taikomo parengiamojo ar papildomojo
pobiidzio veiklai, ne tik patogu piktnaudziauti taikant veiklos i$skaidymu pagristus btidus: jos taip pat menkai
pritaikytos skaitmeninés ekonomikos verslo modeliams. Todél pranesime sitloma padaryti EBPO pavyzdinés
sutarties dél apmokestinimo 5 straipsnio pakeitimy, kad nebiity taip paprasta dirbtinémis struktiromis i§vengti jo
taikymo;

(5)  sklandziam vidaus rinkos veikimui labai svarbu, kad valstybés narés galéty taikyti veiksmingas apmokestinimo
sistemas ir apsaugoti savo mokesting baze nuo nepagristos erozijos dél nety¢inio neapmokestinimo bei piktnau-
dziavimo ir kad mokestinés bazés apsaugos sprendimais nebity sukurta nepagristy skirtumy ir rinkos
iskraipymuy;

(6)  taip pat labai svarbu, kad priemonés, kurias valstybés narés taiko pagal BEPS prisiimtiems isipareigojimams
igyvendinti, visoje Sgjungoje atitikty sutartus standartus ir taip suteikty teisinj tikrumg ir mokes¢iy mokétojams,
ir mokes¢iy administratoriams;
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(7)  siekiant uztikrinti atitiktj ES teisei, bendra kovos su piktnaudziavimu taisykle, pagrista pagrindinio tikslo
jvertinimu, kaip siiiloma 6 veiksmo baigiamajame prane$ime, reikia suderinti su Europos Sajungos Teisingumo
Teismo praktika piktnaudziavimo teise klausimais,

PRIEME SIA REKOMENDACIJA:

1. DALYKAS IR TAIKYMO SRITIS

Sioje rekomendacijoje aptariama, kaip valstybéms naréms jgyvendinti Europos Sajungos priemones dél piktnaudziavimo
mokeséiy sutartimis.

2. PAGRINDINIO TIKSLO [VERTINIMU PAGRISTA BENDRA KOVOS SU MOKESCIY VENGIMU TAISYKLE

Kai valstybés narés tarpusavyje ar su tre¢iosiomis $alimis sudaro mokes¢iy sutartis, j kurias naudojant EBPO pavyzdinés
sutarties dél apmokestinimo $ablona jtraukta pagrindinio tikslo jvertinimu pagrista bendra kovos su mokes¢iy vengimu
taisyklé, valstybés narés raginamos | tas sutartis jtraukti tokj pakeitima:

,Nepaisant kity Sios konvencijos nuostaty, galimybé naudotis Sios konvencijos nauda pajamy ar kapitalo straipsnio
atzvilgiu nesuteikiama, jei yra pagrindo daryti i$vada, kad, atsizvelgus  visus svarbius faktus ir aplinkybes, lengvatos
jgijimas buvo viena i§ pagrindiniy bet kokio susitarimo ar sandorio, kurio tiesioginis ar netiesioginis rezultatas buvo

ta lengvata, tiksly, nebent nustatyta, kad ji atspindi neapsimesting ekonoming veiklg ar kad tos lengvatos
suteikimas tokiomis aplinkybémis atitinka atitinkamy $ios konvencijos nuostaty dalyka ir tiksla“.

3. NUOLATINES BUVEINES APIBREZTIS

Tarpusavyje arba su treciosiomis Salimis sudaromose mokesciy sutartyse valstybés narés raginamos jgyvendinti pasitlytas
naujas EBPO pavyzdinés sutarties dél apmokestinimo 5 straipsnio nuostatas ir jomis pasinaudoti, kad bty sprendziama
nuolatinés buveinés statuso dirbtinio vengimo problema, kaip aptarta Mokes¢iy bazés erozijos ir pelno perkélimo (BEPS)
veiksmy plano 7 veiksmo baigiamajame pranesime.

4. TOLESNI VEIKSMAI

Valstybés narés Komisijai turéty pranesti apie priemones, kuriy émeési, kad laikytysi Sios rekomendacijos, ir apie visus
tokiy priemoniy pakeitimus.

Komisija paskelbs $ios rekomendacijos taikymo ataskaita per trejus metus nuo jos priémimo.

5. ADRESATAI

Si rekomendacija skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2016 m. sausio 28 d.

Komisijos vardu
Pierre MOSCOVICI

Komisijos narys
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KLAIDU ISTAISYMAS

2016 m. sausio 6 d. Komisijos igyvendinimo reglamento (ES) 2016/12, kuriuo nutraukiama

antidempingo ir kompensaciniy priemoniy, taikomy importuojamiems Kinijos Liaudies

Respublikos kilmés arba i$ Kinijos Liaudies Respublikos siunciamiems fotovoltiniams moduliams is

kristalinio silicio ir jy pagrindinéms sudétinéms dalims (t. y. elementams), daliné tarpiné perZiiira,
klaidy iStaisymas

(Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 4, 2016 m. sausio 7 d.)

8 puslapis, 64 konstatuojamoji dalis:

,Sis reglamentas atitinka Reglamento (EB) Nr. 1225/2009 15 straipsnio 1 dalimi ir Reglamento (EB)

yra:
Nr. 597/2009 25 straipsnio 1 dalimi jsteigto komiteto nuomone,*,

turi biiti:  ,Pagrindinio antidempingo reglamento 15 straipsnio 1 dalimi ir pagrindinio antisubsidijy reglamento
25 straipsnio 1 dalimi steigtas komitetas nuomonés nepateikeé,”.
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