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1. Ievads

1. Eiropas Savieniba ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétu partiku (FSMP) reglamenté Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 () (pazistama arT ar nosaukumu Regula par partiku ipasam patérétaju grupam”
jeb “FSG regula”) un Komisijas Delegéta regula (ES) 2016/128 (3). No 2019. gada 22. februara () Delegéta regula
(ES) 2016/128 atce] un aizstaj Komisijas Direktivu 1999/21/EK (%), kas saskana ar veco tiesisko regulgjumu, proti,
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/39/EK (%), noteica IpaSas prasibas ipasiem mediciniskiem noliikiem
paredzétai partikai.

2. Pédgjos gados dalibvalstu kompetentas iestades ir zinojusas par aizvien lielakam gratibam FSMP piemérojama tie-
siska reguléjuma izpilde. Dalibvalstu eksperti ir Ipasi uzsvérusi, ka to teritorija tirgdi arvien vairak produktu tiek
laisti ka FSMP, tacu noteiktos gadjjumos radusas Saubas par to, vai Sie produkti patiesam atbilst FSMP definicijai, un
lidz ar to — vai pareizi, ka tie ir FSMP tiesibu aktu tvéruma.

3. Partikas razotaja izvéli laist tirgti produktus, kuri noraditi ka FSMP ari tad, ja tie neatbilst FSMP definicijai, var
attaisnot dazadi apsvérumi. To vidd var bat, pieméram, cena, kadu par $adiem produktiem var pieprasit, un tas, vai
patérétajam partikas izmaksas iespéjams kompensét mediciniskas apdrosinasanas shéma. Tapat uzsvérts, ka $o
situaciju, iesp&jams, ietekmé Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 19242006 (°) pasreizéja istenosana:
FSMP tiesiskais reguléjums uznéméjiem dod iespé&ju laist tirgti produktus, pamatojoties uz pagnoveértéumu par pro-
dukta atbilstibu FSMP tiestbu aktu tvérumam, un likumigi izmantot norades par uztura reZimu, kas noteikts slimi-
bas, veselibas traucgjuma vai veselibas stavokla dé] (FSMP obligata prasiba). Sis rezims nav tik stingrs salidzinajuma
ar to, kads “parasta patérina” partikai paredzéts ES partikas aprites tiesibu aktu horizontalajos noteikumos (Regula
(EK) Nr. 1924/2006 aizliedz lietot uzturvértibas un veseliguma norades uz partikas produktiem, ja vien saskana ar
minéto regulu nav sanemta ipasa atlauja), tadé] daziem partikas aprité iesaistitajiem uznéméjiem tas var kalpot par
stimulu tadu produktu laiSanai tirgdi, kas neatbilst FSMP definicijai.

4. Neatkarigi no ta, kadi iemesli pamato partikas aprité iesaistito uzpémeéju lémumus, nepareiza FSMP kvalificéSana
var radit atskiribas ES tiesibu aktu istenoSana dazadas dalibvalstis un negativi ietekmeét patérétaju interesu aizsar-
dzibu, precu brivu apriti Eiropas Savieniba un godigu konkurenci partikas aprité iesaistito uzpéméju vid.

5. Meérkis $im pazinojumam par FSMP kvalificéSanu ir sniegt pamatnostadnes, kas nacionalajam kompetentajam iesta-
dém palidzétu veikt tiesibaizsardzibas uzdevumus, bet ieinteresétajam personam — pardot savus produktus atbilstosi
pareizajam tiesiskajam reguléjumam, ievérojot attiecigas ES tiesibu aktu prasibas.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes 2013. gada 12. jiinija Regula (ES) Nr. 609/2013 par zidainiem un maziem bérniem paredzétu par-
tiku, Tpasiem mediciniskiem nolikiem paredzétu partiku un par pilnigiem uztura aizstajéjiem svara kontrolei, ar ko atce] Padomes
Direktivu 92/52/EEK, Komisijas Direktivas 96/8/EK, 1999/21/EK, 2006/125/EK un 2006/141/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2009/39/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 41/2009 un (EK) Nr. 953/2009 (OV L 181, 29.6.2013., 35. Ipp.).

() Komisijas 2015. gada 25. septembra Delegéta regula (ES) 2016/128, ar ko attieciba uz ipaam sastava un informacijas prasibam, kuras
pieméro ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétai partikai, papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 609/2013
(OV L 25, 2.2.2016., 30. Ipp.).

() Iznemot attieciba uz ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétu partiku, kura izstradata zidainu uzturvajadzibu nodrosinasanai un
kurai to pieméros no 2020. gada 22. februara.

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

(5

29. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Direktiva 2009/39[EK par IpaSas diétas partikas produktiem (OV L 124,
20.5.2009., 21. Ipp.). Ipasas dietas partikas produkti (dévéti ari par “diétisko partiku”) Direktivas 2009/39/EK 1. panta 2. punkta defi-
néti ka “(..) partikas produkti, kas sakara ar to Ipaso sastavu vai raZoSanas procesu ir skaidri noskirami no normala patérina partikas
produktiem, ir pieméroti tiem paredzétajiem uztura nolakiem un kurus pardod, noradot $adu piemérotibu”, un FSMP tika uzskatita
par vienu no diétiskas partikas kategorijam. FSG regula, ko pieméro no 2016. gada 20. jalija, atcéla diétiskas partikas jédzienu un
Direktivu 2009/39/EK, FSMP ieklava regulas tvéruma un noteica prasibu, ka Komisijai, Komisijas Direktivas 1999/21/EK noteikumi,
tos attiecigi pielagojot, japarce] FSG regulgjuma. Tas tika izdarits, pienemot Delegéto regulu (ES) 2016/128.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 20. decembra Regula (EK) Nr. 19242006 par uzturvértibas un veseliguma noradém uz
partikas produktiem (OV L 404, 30.12.2006., 9. Ipp.).

<
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6. Tomeér ir svarigi minét arf, ka tikai Eiropas Savienibas Tiesa ir tiesiga interpretét Savienibas tiesibu aktus un piepemt
lémumus, kam ir galigs un saistoss spéks.

7. Sipazinojuma pienemsana neskar FSG regulas 3. pantu, kurs nosaka, ka, “lai nodrosinatu §is regulas vienadu isteno-
$anu, Komisija, izmantojot istenosanas aktus, var piepemt lémumu par to, a) vai attieciga partika ietilpst $is regulas
tvéruma; b) kurai konkrétai partikas [uz kuru attiecas $I regula] kategorijai pieder attieciga partika. (..)”

8. Sis pazinojums pienemts FSG regulas 14. panta konteksta, kura noteikts, ka “Komisija var pienemt tehniskas pamat-
nostadnes, lai partikas uznémumiem, jo ipasi MVU, atvieglotu [regulas prasibu, kas attiecas uz dazadiem produk-
tiem, uz kuriem attiecas tas darbibas joma (ieskaitot FSMP)] ievéroSanu”.

9. Sis pazinojums tika sagatavots, pamatojoties uz neoficialam apspriedem ar dalibvalstu ekspertiem un attiecigajgm
ieinteres€tajam personam:

— apspriesanas ar dalibvalstim notika, pirmkart, Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas darba
grupas Ipasi apsprieSanai veltita sanaksmé 2014. gada 14. mart3; otrkart, rakstiski no 2017. gada 23. janvara
lidz 23. februarim, un, treskart, 2017. gada 12. jinija ekspertu grupas sanaksmé par zidainiem un maziem
bérniem paredzétu partiku, ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétu partiku un par pilnigiem uztura aizstajé-
jiem svara kontrolei. Turklat jautagjums par FSMP kvalificéSanu tika apspriests ari vairakas dazadas Augu, dziv-
nieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas komitejas sanaksmes,

— apspriesanas ar ieinteresétajam personam notika Partikas aprites un dzivnieku un augu veselibas padomdevéjas
grupas organizétaja darba grupas sanaksme 2017. gada 12. aprill.

2. Tiesiskais regul&jums, ko pieméro ipaSiem mediciniskiem nolikiem paredzétai partikai (FSMP)

10. Tpasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika ir definéta FSG regulas (ES) Nr. 609/2013 2. panta 2. punkta
g) apakspunkta ka “Ipasi apstradata vai izgatavota un arsta uzraudziba lietojama partika pacientu, tostarp zidainu,
uztura reZimam; ta ir paredzéta ka vieniga vai papildu partika ne tikai pacientiem ar ierobeZotu, vajinatu vai trau-
cetu organisma vielmainu, sp&ju uzpemt, sagremot, uzsiikt vai izdalit parasto partiku vai to sastava esosas noteiktas
uzturvielas vai metabolitus, bet arl pacientiem ar citam mediciniski noteiktam uztura prasibam, kuru uztura rezimu
nevar izstradat, tikai parveidojot parasto uzturu”.

11. FSG regula nosaka visparigas sastava un informacijas prasibas partikai, tai skaita FSMP, kas ir $is regulas tvéruma.

Konkrétak, 9. panta 1. punkts nosaka, ka “Partikas [kas ir §is regulas tvéruma] sastavs ir atbilstoss, lai apmierinatu
to personu uztura vajadzibas, kurdm § partika ir paredzéta, un ir piemérots $adam personam saskana ar visparatzi-
tiem zinatniskiem datiem.” 9. panta 2. punkts nosaka, ka “Partika [kas ir §is regulas tvéruma] nesatur vielas tada
daudzuma, kas apdraudétu to personu veselibu, kuram ta ir paredzéta (..)". 9. panta 3. punkts nosaka, ka “Pamato-
joties uz visparatzitiem zinatniskiem datiem, lai nodrosinatu 1. punkta minéto prasibu ievérosanu, partikai [kas ir
§is regulas tveruma] pievienotas vielas cilvéka organisms spgj biologiski uznemt, tam ir uzturvértibas vai fiziolo-
giska ietekme un tas ir piemérotas personam, kuram $i partika ir paredzéta”. 9. panta 5. punkts nosaka, ka “Partikas
[kas ir $is regulas tvéruma] markéjumos, noformé&juma un reklamas sniedz informaciju par $adas partikas atbilstigu
lietoSanu, un ta nav maldinosa vai $adai partikai nepiedévé ipasibas novérst, arstét vai izarstét cilvéku slimibas, vai
nenorada uz $adam ipasibam”.

12. levérojot FSG regulas 11. panta 1. punktu, Komisija pienéma Delegéto regulu (ES) 2016/128, kas papildina FSG
regulu attieciba uz Ipasajam sastava un informacijas prasibam ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétai partikai.
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13. Ieveérojot Delegétas regulas (ES) 2016/128 2. panta 1. punktu, FSMP “klasificé sadas trijas kategorijas:

a) uzturvértibas zina pilnveértigi produkti ar uzturvielu standarta sastavu, kurus, lietojot saskana ar raZotaja noradi-
jumiem, var izmantot par vienigo uztura avotu personam, kam $ie produkti ir paredzéti;

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

¢) tadi uzturvértibas zina nepilnvértigi produkti ar uzturvielu standarta sastavu vai sastavu, kas pielagots kadai
konkrétai slimibai, veselibas traucjumam vai veselibas stavoklim, kuri nav izmantojami par vienigo uztura
avotu” ().

14. levérojot Delegétas regulas (ES) 2016/128 2. panta 2. punktu, “Ipasiem mediciniskiem nolitkiem paredzétas partikas
sastdva pamata ir pamatoti mediciniski un uztura principi. So produktu lietosana saskana ar razotaja noradijumiem
ir droSa un lietderiga, ka ari efektivi nodrosina atbilstibu to personu ipasajam uztura vajadzibam, kuram produkti ir
paredzéti, un to pierada visparatziti zinatniskie dati”. Turklat, ievérojot 2. panta 3. punktu, FSMP ir jaatbilst ipasa-
jam sastava prasibam, kas noteiktas Delegétas regulas Nr. (ES) 2016/128 I pielikuma.

15. Delegétas regulas (ES) 2016/128 3. pants nosaka prasibas attieciba uz pesticidiem, kas izmantoti FSMP, kura pare-
dzéta zidainiem un maziem bérniem.

16. Delegétas regulas (ES) 2016/128 4.-8. pants nosaka informacijas prasibas attieciba uz FSMP. Konkrétak, ievérojot
5. panta 2. punktu: “(.) Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétas partikas gadijuma ir obligati jasniedz $adas
papildu zinas: (..) €) norade “Uztura reZims .. gadjjuma”, tuk3aja vieta ierakstot slimibu, veselibas traucgjumu vai
veselibas stavokli, kura gadijuma paredzéts lietot $o produktu; (..) g) to raksturlielumu un/vai ipasibu apraksts, kas
nodro$ina produkta lietderigumu attieciba uz slimibu, veselibas trauc&umu vai veselibas stavokli, kura de] uztura
reZims ir vajadzigs, jo Ipasi tas attiecas uz produkta IpaSo apstradi un sastavu, uzturvielam, kuru daudzums ir palie-
linats, samazinats vai kuras ir izslégtas no sastava vai citadi parveidotas, ka arT produkta lietosanas pamatojuma
apraksts (..)".

17. Delegétas regulas (ES) 2016/128 9. pants nosaka FSMP pazinosanas procediiru, proti: “LaiZot tirgti ipasiem medici-
niskiem noliikiem paredzetu partiku, partikas uzpémums pazino ikvienas tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura attiecigo produktu paredzéts tirgot, informaciju, kas noradita markéuma, nosiitot produktam izmantotas eti-
ketes paraugu, un jebkadu citu informaciju, ko kompetenta iestade var pamatoti pieprasit, lai nodrosinatu atbilstibu
$ai regulai, ja vien dalibvalsts neatbrivo partikas uzpémumu no $a pienakuma saskana ar valsts sistému, kas nodro-
$ina attieciga produkta efektivu oficialo uzraudzibu”.

18. Delegéta regula (ES) 2016/128 no 2019. gada 22. februara (*) atce] un aizstaj Komisijas Direktivu 1999/21/EK, kas
saskana ar Tpasas diétas partikas veco reguléjumu noteica Ipasas prasibas attieciba uz FSMP (Direktivas 1999/21/EK
prasibas ir loti lidzigas Delegétas regulas (ES) 2016/128 prasibam, sk. jo pasi 1. panta 3. punktu attieciba uz klasi-
fikaciju trijas kategorijas, 3. pantu attieciba uz sastava prasibam, 4. pantu attieciba uz informacijas prasibam un
5. pantu attieciba uz pazinosanas procediiru).

3. FSMP laiSana tirgii — partikas aprité iesaistito uznémeéju, nacionalo kompetento iestizu un Eiropas
Komisijas tiesibas un pienakumi

19. ES tiesibu akti neparedz, ka partikas aprité iesaistitajiem uznéméjiem (FBO) FSMP laiSanai tirgl biitu jasanem
atlauja, tapec partikas aprité iesaistitie uznémeéji konkrétu produktu var tirgot ka FSMP, pamatojoties uz savu nover-
tgjumu par produkta atbilstibu FSMP tiesibu aktu tvérumam (t. i., novértgjumu par atbilstibu FSMP definicijai) un
attiecigajam tiesibu normam, kas 3ai produktu kategorijai piemérojamas.

() Atbilstosi 2. panta 1. punkta otraja apak$punkta minétajam, “Partikas produktus, kas minéti (..) a) un b) apak$punkta, var izmantot ar
(®) Iznemot attieciba uz ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétu partiku, kura izstradata zidainu uzturvajadzibu nodrosinasanai un
kurai to pieméros no 2020. gada 22. februara.
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Tomér saskana ar 17. panta 1. punktu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (), kas nosaka
“partikas aprites tiesibu aktu visparigus principus un prasibas”, partikas aprité iesaistitie uzpémeji uznémumos, kas
ir to parzina, visos raZoanas, apstrades un izplatiSanas posmos rikojas uz savu atbildibu un “nodro$ina, lai partika
() atbilstu partikas aprites tiesibu aktu prasibam, kas attiecas uz vinu darbibu, un parbauda, vai minétas prasibas ir
izpilditas”.

20. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 17. panta 2. punktu dalibvalstu pienakums ir “piemérot partikas aprites
tiesibu aktus un uzraudzit un parbaudit, lai uznéméji, kas iesaistiti partikas un baribas aprité, visos raZoSanas, par-
strades un izplatidanas posmos pilditu attiecigas partikas aprites tiesibu aktu prasibas”. Saja konteksta par attiecigo
tiesibu aktu izpildi attieciba uz FSMP atbildigas ir nacionalas kompetentas iestades, kas katru produktu verté atse-
viski un nem veéra visas dazadas produktu ipasibas, un tam japarbauda, vai produkts, kas laists tirgi ka FSMP, patie-
$am ir piemérojamo tiesibu aktu tvéruma un, ja tas ta ir, — vai tas atbilst attiecigajam tiesiskajam prasibam.

Dalibvalstu kompetentas iestades, veicot izpildes darbibas, partikas aprité iesaistitajam uzpéméjam, kas FSMP laiz
tirgdi, jebkura laika var pieprasit ar attiecigajiem datiem pieradit $o produktu atbilstibu visiem attiecigajiem noteiku-
miem, ko pieméro FSMP. Kompetentajam iestadém $aja joma pildit savus pienakumus dod iespéju Delegétaja regula
(ES) 2016/128 noteikta pazinosanas procediira (vai tai lidzveértiga nacionala uzraudzibas sistéma).

21. Ta ka tiesibu akti FBO dod iespéju elastigi pienemt lémumu par detalizéto FSMP sastavu, teorétiski ir iespejams, ka
attieciba uz viena un ta pasa produkta kvalificéSanu par FSMP dazadu dalibvalstu kompetentajam iestadém var bat
atskirigas pieejas.

22. Lai nodrosinatu tiesibu aktu vienadu Istenosanu, FSG regulas 3. pants paredz, ka no 2016. gada 20. jilija Komisija
ir tiesiga pienemt “interpretacijas lémumus” par to, vai konkreétais partikas produkts ir pareizi kvalificéts par
FSMP (1. Lidz $im neviens interpretacijas lemums saskana ar 3. pantu nav piepemits.

23. Saja konteksta ir svarigi precizét, ka FSG regulas 3. pants Komisijai paredz ricibas brivibu pienemt tas parzina eso-
$os “interpretacijas lémumus”, un §is jaunais pilnvarojums neaizstdj FSMP piemérojamo tiesisko rezimu, kas FBO
dod iespgju laist tirgi produktus, pamatojoties uz pasnovért§jumu par produkta atbilstibu FSMP definicijai, un
nosaka, ka par ES partikas aprites tiesibu aktu izpildi atbildigas ir nacionalas iestades.

Nemot véra apsvérumus par subsidiaritati un proporcionalitati Eiropas Savienibas darbiba ('), ka arf Komisijas fun-
kciju ES tiesibu aktu (*?) pieméroSanas uzraudzi$ana, $is pilnvarojums ir uzskatams par papildu risinajumu, ar kura
palidzibu pienemt lemumus gadijumos, kur dalibvalstu atskirigas pieejas viena un ta pasa produkta kvalificéSana var
radit problémas precu brivai apritei iek$€ja tirgh, nevis par instrumentu sistematiskai visu FSMP kvalifice$anai ES
limeni.

Plasaka informacija par to, kadi ir procesualie posmi, pirms Komisija, ievérojot FSG regulas 3. pantu, eventuali pie-
nem interpret&josus lémumus, atrodama Eiropas Komisijas timeklvietné.

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 28. janvara Regula (EK) Nr. 178/2002, ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu vispari-
gus principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu
(OVL 31,1.2.2002., 1. Ipp).

(") “Lai nodrosinatu $is regulas vienadu Isteno$anu, Komisija, izmantojot istenoSanas aktus, var pienemt lémumu par to: a) vai attieciga

partika ir 3is regulas tvéruma; b) kurai konkrétai partikas [kas ir §is regulas tvéruma] kategorijai attieciga partika pieder. (..)". Jebkura
gadijuma nacionalo iestazu un Eiropas Komisijas lemumus var apstridét tiesas, un galiga atbildiba par ES tiesibu interpretaciju biis ES
Tiesai.

“Subsidiaritates” un “proporcionalitates” principi ir noteikti Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta. Saskana ar “subsidiaritates” prin-
cipu jomas, kuras nav ekskluziva Savienibas kompetencé, Savieniba rikojas tikai atbilstiga apméra un vienigi tad, ja paredzétas darbi-
bas mérkus nevar pietickami labi sasniegt dalibvalstis centrala vai regionala un viet&ja limeni, bet ierosinatas darbibas méroga vai
iedarbibas dé] tie ir labak sasniedzami Savienibas limeni. Saskana ar “proporcionalitates” principu Savienibas ricibas saturs un veids ir
sameérigs ar Ligumu mérku sasniegdanai nepiecieamo.

Liguma par Eiropas Savienibu 17. panta 1. punkta ir noteikts, ka “Komisija sekmé visparéjas Savienibas intereses un 3aja nolika uzne-
mas atbilstigu iniciativu. Ta nodro$ina Ligumu pieméroSanu, ka ari iestaZu saskana ar Ligumiem pienemto pasakumu piemérosanu.
Ta uzrauga Savienibas tiesibu pieméro3anu, ko kontrolé Eiropas Savienibas Tiesa. (..)".

—_
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4. “Savstarpéjas atziSanas” principa nozime FSMP kvalificésana

24. Ir vaicats, vai produkts, ko kada dalibvalsti likumigi tirgo ka FSMP, ir par tadu automatiski kvalificéjams arl visas
pargjas dalibvalstis, pamatojoties uz “savstarp€jas atziSanas” principu. Turpmak noradito iemeslu dé] tas ta nav.

25. Savstarpéjas atziSanas princips izriet no Eiropas Savienibas Tiesas prakses attieciba uz Liguma par Eiropas Savieni-
bas darbibu (LESD) 34.-36. pantu, kas attiecas uz precu brivu apriti iek$gja tirgti (sakot ar spriedumu Cassis de
Dijon (%) lieta). Sis princips iztirzats Komisijas 1980. gada 3. oktobra (**) skaidrojosaja pazinojuma un ir viens no
lidzekliem precu brivas aprites nodrosinasanai ieksgja tirgi.

26. Savstarpgjas atziSanas principu attiecina uz produktiem, kurus nereglamenté ES saskanoSanas tiesibu akti, vai arl uz
tadiem produktu aspektiem, kas nav $adu tiesibu aktu tveruma. Tas nosaka, ka produktu, kuru likumigi tirgo kada
dalibvalsti vai Turcija, vai kura izcelsme ir kada EBTA valsti, kas ir EEZ liguma (*) ligumslédzéja puse, vai kur§ tada
valstl razots, principa biitu jalayj tirgot jebkura cita dalibvalsti, neveicot papildu kontroli, pat ja Sis produkts visa
pilniba neatbilst galamérka dalibvalsts tehniskajiem noteikumiem (*°).

27. Galamerka dalibvalsts produkta laiSanu tirgi ta pasreizéja veida var atteikt tikai tad, ja ta var pieradit, ka dazadajam
iesaistitajam likumigajam interesém (pieméram, sabiedribas drosibai, veselibai vai videi) $is produkts nenodro$ina
aizsardzibas limeni, kas lidzvértigs limenim, ko tiecas nodrosinat nacionalais tiesiskais regulgjums. Sada gadijuma
galamerka dalibvalstij ir arT japierada, ka tas norma ir nepiecieSama un ka ta ir norma, kas rada vismazakos iespéja-
mos ierobezojumus tirdzniecibai. LESD 34.-36. pants (ka arl savstarpéjas atziSanas princips) ir tie$i piemérojams
visas dalibvalstis, un tas ietekmé jebkadus nacionalos tehniskos noteikumus, kas rada nepamatotus skérslus ES ieksé-
jai tirdzniecibai.

28. Tomér saskana ar konsolidéto tiesu praksi savstarpgjas atziSanas princips neattiecas uz jomam, kuras ir saskanoti ES
tiesibu akti. Tas ir tapéc, ka tiesibu aktu saskano$ana precu brivas aprites principu pamato, nosakot faktiskas tiesibas
un pienakumus, kas jaievéro konkrétu produktu gadijuma, lai attieciba uz Siem produktiem nodro$inatu iekséja
tirgus izveidi un darbibu. Ka skaidro Tiesa, ja jautdgjums ES limeni tiek reguléts saskanoti, ikviens ar to saistitais
nacionalais pasakums jaizvérté, nemot véra saskanosanas tiesibu aktu normas, nevis Liguma pantus (7).

29. Attieciba uz FSMP FSG regula un Delegéta regula (ES) 2016/128, bez Saubam, paredz tadus saskanotus noteikumus,
tai skaita So produktu definiciju, kas ir piemérojami visa Eiropas Savieniba. Tapéc produktu kvalificéSanai par FSMP
savstarp€jas atziSanas princips nav izmantojams. Nacionalajam kompetentajam iestadém savas kompetences ietvaros
jaizverté, vai, nemot véra saskanotos ES tiesibu aktu noteikumus un FSMP definiciju, konkrétais produkts, kurs
noradits ka FSMP, ir par tadu pareizi kvalificéts.

5. Jauna partikas produkta atlaujas izsniegSana un tas nozime FSMP kvalificesana

30. Ir vaicats, vai tas, ka ir dota atlauja vielu laist tirgii ka FSMP izmantojamu jauna partikas produkta sastavdalu, sadu
vielu saturo$u produktu automatiski kvalificé par FSMP. Turpmak noradito iemeslu dé| tas ta nav.

(") 1979. gada 20. februara Tiesas spriedums lieta Rewe-Zentral AG pret Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein, lieta 120/78, Eiropas
Tiesas zinojumi, 1979-00649.

(") Komisijas pazinojums par Tiesas 1979. gada 20. februara sprieduma lieta 120/78 (Cassis de Dijon) sekam) (OV C 256, 3.10.1980.,
2. Ipp.). Informacija par 3a principa praktisku pieméroSanu ir izklastita Komisijas skaidrojosaja pazinojuma par atvieglotu precu ieve-
$anu citu dalibvalstu tirgl: savstarpéjas atziSanas principa praktiska piemérosana (2003/C 265/02) (OV C 265, 4.11.2003., 2. Ipp.).

(**) Ligums par Eiropas Ekonomikas zonu (EEZ ligums), kas stajas speka 1994. gada 1. janvari, apvieno ES dalibvalstis un tris EEZ EBTA
valstis (Islande, Lihtensteina un Norvégija).

(*®) Tehniskais noteikums ir tehniska specifikacija, kas definé tadas produktam nepiecie$amas ipasibas, pieméram, ta sastavu (kvalitates
limenis vai piemérotiba lietosanai, veiktspéja, drosums, izmeri, atzimes, simboli utt.), produkta noforméumu (komercnosaukums,
iepakojums, markéjums) vai atbilstibas novértésanas regulégjumam atbilstosas parbaudes un parbauzu metodes, kas ir obligatas gan
faktiski, gan juridiski, lai produktu varétu lietot vai tirgot galamérka dalibvalsti (Komisijas skaidrojoSais pazinojums par atvieglotu
produktu ieveSanu citu dalibvalstu tirgh: savstarpéjas atzisanas principa praktiska piemérosana (2003/C 265/02)).

(') Sk., piem., 2001. gada 13. decembra Tiesas sprieduma 32. punktu, DaimlerChrysler AG pret Land Baden-Wiirttemberg, lieta C-324/99,
Eiropas Tiesas zigojumi, 2001., 1-9897. Ipp.
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31. Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 258/97 par jauniem partikas produktiem (**) nosaka vairakas prasi-
bas (tai skaita atlauju izsnieganas procediras) tadu partikas produktu un partikas produktu sastavdalu laiSanai ES
tirgdi, kuri pirms 1997. gada 15. maija cilvéku patérinam Eiropas Savieniba liela apjoma nav lietoti.

32. No 2018. gada 1. janvara Regulas (EK) Nr. 258/97 noteikumi tiks atcelti un aizstati ar Eiropas Parlamenta un Pado-
mes Regulas (ES) 2015/2283 (**) noteikumiem. Minéta regula grozis atlauju izsniegSanas procediiru, bet saglabas
lidzigus atlauju izsniegSanas principus: jaunus partikas produktus un jaunas partikas produktu sastavdalas drikst
atlaut vienigi tad, ja tie nekaité cilvéka veselibai, to paredzétais lietojums nemaldina patérétaju, un, ja ar tiem ir
paredzéts aizstat citu partikas produktu, to normala lietoSana uztura patérétdgjam uzturvielu zina nedrikst bat
mazvertigaka.

33. Pieméri atrodami lémumos, kurus Komisija pienémusi saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97 un kuri paredz ipasu
atlauju kadu vielu (pieméram, citikolinu) izmantot ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika (*). Tomér §is
atlaujas izsniedz ar nosacijumu, ka viela atbilst jaunos partikas produktus reglamentgjoso tiesibu aktu prasibam, un
atlaujas pieskir§ana neietekmé to, vai produkts kvalificgjams par FSMP: novértéjumu, ka konkréto vielu saturosais
produkts kvalificéjams par FSMP, var pamatot tikai un vienigi ar FSMP definiciju, kas noteikta FSG regula. Par $o
novértéSanu joprojam atbildés partikas aprité iesaistitie uznéméji, un nacionalajam kompetentajam iestadém ES tie-
sibaizsardzibas uzdevumu izpildé bis japarbauda, vai produkts ir pareizi kvalificéts par FSMP.

6. Ka saprast FSMP definiciju

34. FSG regulas 2. panta 2. punkta g) apak$punkta FSMP definéta $adi: “ipaSiem mediciniskiem noltikiem paredzéta
partika” ir Ipa$i apstradata vai izgatavota un arsta uzraudziba lietojama partika pacientu, tostarp zidainu, uztura
reZimam; ta ir paredzéta ka vieniga vai papildu partika ne tikai pacientiem ar ierobeZotu, vajinatu vai traucétu orga-
nisma vielmainu, sp&ju uznemt, sagremot, uzsiikt vai izdalit parasto partiku vai to sastava esoSas noteiktas uzturvie-
las vai metabolitus, bet arl pacientiem ar citam mediciniski noteiktam uztura prasibam, kuru uztura reZimu nevar
izstradat, tikai parveidojot parasto uzturu”.

35. FSMP definicija ir siki izstradata un ietver vairakus dazadus elementus. Turpmak par daziem no tiem sniegtas skaid-
rojosas pamatnostadnes. Tomér janem véra, ka, lai produktu pareizi kvalificetu par FSMP, Sos dazados elementus
nevar interpretét atseviski, tie jasaprot visas definicijas konteksta.

6.1. Atskiriba starp FSMP un produktiem, kas nav partika (piemeram, zales)

36. Saskana ar FSG definiciju, kas dota FSG regulas 2. panta 2. punkta g) apakSpunkta, FSMP ir partika. Vertgjot, vai
produkts pareizi kvalificéts par FSMP, pirmam kartam ir svarigi parliecinaties, vai produkts drizak nav kvalific§jams
citam tiesiskajam reguléjumam, konkrétak, vai tas nav jakvalificé par zalem.

37. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK (') 1. panta 2. punkta zales definétas ka: “a) jebkura viela
vai vielu savienojums, kam uzraditas ipasibas cilvéku slimibu arstésanai vai profilaksei; vai b) jebkura viela vai vielu
savienojums, ko var lietot vai ievadit cilvekiem, lai atjaunotu, korigétu vai parveidotu to fiziologiskas funkcijas,
izraisot farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu, vai lai noteiktu medicinisku diagnozi.”

("®) Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. gada 27. janvara Regula (EK) Nr. 258/97 attieciba uz jauniem partikas produktiem un jaunam
partikas produktu sastavdalam (OV L 43, 14.2.1997., 1. Ipp.).

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes 2015. gada 25. novembra Regula (ES) 2015/2283 par jauniem partikas produktiem un ar ko groza
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un
Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 (OV L 327, 11.12.2015,, 1. Ipp.).

(*) Komisijas 2014. gada 1. jilija IstenoSanas lémums 2014[423[ES, ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 258/97 atlauj laist tirga citikolinu ka jaunu partikas produktu sastavdalu (OV L 196, 3.7.2014., 24. Ipp.).

(*') Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. lpp.).
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38. Nemot véra to, ka zales stingri jauzrauga, jebkuru Saubu gadijuma par to, vai produkts ir zales, Sis produkts ir
1eklau1ams zilu rezima tvéruma. Saja sakara Direktivas 2001/83/EK 2. panta 2. punkts nosaka: “Saubu gadijuma,
kad produkts, nemot veéra visas ta ipasibas, atbilst zalu definicijai un tada produkta definicijai, uz kuru attiecas citi
Kopienas tiesibu akti, pieméro §is direktivas noteikumus.”

39. Neparprotamo $kirumu starp zalém un citiem produktiem pastiprina Regulas (EK) Nr. 178/2002, ar ko paredz par-
tikas aprites tiesibu aktu visparigos principus un prasibas, 2. pants, kura “partika” (jeb “partikas produkts”) definéta
ka: “(..) jebkura apstradata, dalgji apstradata vai neapstradata viela vai produkts, kas paredzéts cilvéku uzturam vai
ko sapratigi paredzamos apstaklos cilveki varétu lietot uztura. (..) Pie “partikas” nepieder: (.) d) zales Padomes Direk-
tivas 65/65/EEK un Padomes Direktivas 92/73/EEK nozimg;” (*3).

40. Saskana ar iepriek§ minéto tiesibu aktu logiku ES partikas tiesibu akti paredz, ka “sniedzot partikas produktu infor-
maciju, nevienam partikas produktam nedrikst piedévet spéjas novérst, arstét vai izarstét kadu cilvéka slimibu vai
atsaukties uz $adam sp&jam” (Regulas (ES) Nr. 1169/2011 par partikas produktu informacijas snieg§anu patéréta-
jiem 7. panta 3. punkts) ().

41. Lai gan partikas produktu un zalu definicijas viena otru savstarpgji izsledz, iespéjams, ka dalibvalstis joprojam bas
atSkiribas attieciba uz produktu klasifikaciju, jo nacionalajam iestadém janovérté “katrs atseviskais gadijums, nemot
véra visas produkta Ipasibas, it ipasi ta sastavu, farmakologiskas ipasibas — ciktal tas saskana ar jaunakajam zinatnes
atzinam var noskaidrot —, ta lietoSanas kartibu, izplatibu, patérétaju zinasanas par to un riskus, kas var bt saistiti
ar ta lietosanu” (4).

42. Si dokumenta konteksta ir svarigi noradit, ka, dazadas ieprieks minétas definicijas lasot ka vienu kopumu, jasecina,
ka produkti, kas paredzéti slimibu profilaksei (pieméram, omega-3 taukskabes satuross produkts, kas paredzéts sirds
un asinsvadu slimibu profilaksei) uzskatami nevis par partiku, bet gan par zalém. Ta ka $adus produktus nevar
uzskatit par partiku, tos nevar kvalificét par FSMP.

43. Tadi pasi apsvérumi attiecas uz produktiem, kas paredzéti slimibas arsté$anai (pieméram, zeaksantinu vai luteinu
saturo§s produkts, kas paredzéts vecuma izraisitas makulas degeneracijas arstéSanaifarstéSanai ar ipasu diétu). Sie
produkti ir uzskatami par zalém, un tos nevar kvalificét par FSMP.

44. Tapat $aja sakara jaatgadina, ka saskana ar ES konsolidéto tiesu praksi, attieciba uz produktiem termins “paredzéts”
ir jainterpreté plasa izpratné: konkrétak, Direktivas 2001/83/EK izpratné produkts ir “paredzéts slimibu arstéSanai
un novér§anai” ne vien gadijumos, kad tas skaidri tiek “apziméts” vai “ieteikts” ka tads (iesp&ams uz etiketes, pama-
cibas vai mutvardos), bet ari “ikreiz, kad vidgji informétam patérétajam kaut ari tikai logiski, bet noteikti rodas
iespaids, ka $§im produktam ta noformé&uma dé] batu japiemit attiecigajam ipasibam” (¥).

Tapec, pat ja produkts ir paredzéts “uztura reZimam” konkrétas slimibas gadijuma, tas uzskatams par zalem (un to
nevar kvalificét par FSMP) ja vidgji informétam patérétajam par to var rasties iespaids, ka tas ir paredzéts attiecigas
slimibas arstéSanai (papildu informacija par jédzienu “uztura reZims” sniegta talak 6.4. punkta).

(*) Padomes Direktivas 65/65/EEK un 92/73/EEK tika atceltas un aizstatas ar Direktivu 2001/83/EK.

(¥)) Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 25. oktobra Regula (ES) Nr. 1169/2011 par partikas produktu informacijas snieganu
patérétajiem un par grozijumiem Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1924/2006 un (EK) Nr. 1925/2006, un par Komi-
sijas Direktivas 87/250/EEK, Padomes Direktivas 90/496 EEK, Komisijas Direktivas 1999/10/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2000/13/EK, Komisijas Direktivu 2002/67/EK un 2008/5/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 608/2004 atcel3anu. Doku-
ments attiecas uz EEZ (OV L 304, 22.11.2011., 18. Ipp.). Sis ir visparigs partikas tiesibu aktu princips, kas ir ietverts ari FSG reguld
(9. panta 5. punkts).

Lietas C-211/03 HLH Warenvertriebs GmbH u. c. pret Bundesrepublik Deutschland, EU:C:2005:370, 30. punkts. Sikaku informaciju par
“robezliniju” starp zdlém un citiem produktiem sk. Guidance document on the demarcation between the cosmetic products Directive
76/76/EEC and the medicinal products Directive 2001/83/EC as agreed between the Commission services and the competent authorities of Mem-
ber States, http:[|ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/guidance_doc_cosm-medicinal_en.pdf.

(*) Lieta C-319/05, Eiropas Kopienu Komisija pret Vacijas Federativo Republiku. 43.—46. punkts.

&


http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/guidance_doc_cosm-medicinal_en.pdf

25.11.2017. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis C401/9

6.2. Ipasi apstradata vai izgatavota partika

45. Saskana ar FSMP definiciju, kas dota FSG regulas 2. panta 2. punkta g) apak$punkta, FSMP ir “ipasi apstradata vai
izgatavota partika”.

46. Sie kvalifikacijas kritériji FSMP tiesibu aktos nav sikak definéti, tau to mérkis ir izskaidrot, ka FSMP tapis, razota-
jam ipasi un brivpratigi pieliekot piiles, lai izgatavotu produktu konkrétam paredzétam lietojumam, proti, pacientu
uztura rezimam (sikaku informaciju par jédzienu “uztura rezims” sk. 6.4. punkta): ar to FSMP atskiras no parastas
standarta partikas, kas ir pieejama tirga:

— “Ipasi apstradats” attiecas uz produkta razo$anas posmu un apraksta jebkuru darbibu, kas batiski maina sakot-
ngjo produktu, lai to padaritu piemeérotu konkrétas pacientu grupas uztura rezimam (pieméram, pieskirot ipasu
konsistenci vai viskozitati produktam, kas paredzéts uztura rezimam disfagijas arstéSanai) (*),

— “Ipasi izstradats” attiecas uz teorétisko produkta izstrades posmu pirms raZoSanas un apraksta konkrétas sastav-
dalas, kas izraudzitas produkta receptei, lai to daritu piemérotu konkrétas pacientu grupas uztura reZimam (pie-
méram, paredzot konkrétu energijas un uzturvielu limeni pacientiem, kas cie§ no nieru mazspéjas).

47. Varda “vai” izmanto3ana definicija starp vardiem “apstradats” un “izstradats” nozimé, ka FSMP var bat Ipasi apstra-
dats bez Ipasas izstrades un otradi. Tadéjadi definicija aptver visdazadakos gadijumus, kuros produkts ir ipasi radits
pacientu uztura rezimam. Taja pasa laika — a contrario — $is formuléjums no definicijas izsléedz FSMP produktus, kas
nav nedz Ipasi apstradati, nedz ari izstradati — dabiska veida sastopams partikas produkts, ko lieto dabiga veida bez
ipaSas apstrades vai izstrades, nav uzskatams par FSMP. Tas, protams, neizslédz iespéju, ka FSMP satur “dabiska
sastava” sastavdalas.

6.3. Ipasiem mediciniskiem nolitkiem paredzéta partika (FSMP) ir paredzeta pacientiem un jalieto medika uzraudziba

48. Saskana ar FSMP definiciju, kas dota FSG regulas 2. panta 2. punkta g) apak$punkta, FSMP patérétaji ir pacienti, un
FSMP ir “arsta uzraudziba lietojama partika” (¥).

49. FSMP tiesibu aktos “pacients” nav definéts, tomér 3aja zina lietderiga informacija sniegta Delegétas regulas (ES)
2016/128 3. apsvéruma, jo taja ir noradits, ka “Ipasiem mediciniskiem nolitkiem paredzétu partiku izstrada ciesa
sadarbiba ar veselibas apriipes profesionaliem, lai nodro$inatu édinasanu pacientiem, kuri slimo vai cie§ no uztura
nepietickamibas konkrétas diagnosticétas slimibas, veselibas traucgjuma vai veselibas stavokla dél, kas nepielauj vai
loti apgriitina $o pacientu iespé&ju nodrosinat savas uztura vajadzibas, patéréjot citu partiku. Sa iemesla dé] ipasiem
mediciniskiem nolikiem paredzéta partika ir jalieto mediku uzraudziba, ko var veikt ar citu kompetentu veselibas
apriipes specialistu palidzibu”.

Lidzigas atsauces ir ari citas Delegétas regulas dalas (pieméram, 5. panta 2. punkta d) apakspunkta, kas nosaka, ka
viena no obligatajam markéSanas prasibam ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétai partikai (FSMP) ir “attieciga
gadjjuma norade, ka produkts var kaitét veselibai, ja to lieto personas, kuras nesirgst ar slimibu, kam sis produkts ir
paredzéts, un kuram nepiemit attiecigs veselibas trauc€jums vai kuru veselibas stavoklis neatbilst noraditajam”), un
tade] var secinat, ka FSMP tiesibu aktu sakara par pacientiem uzskatami cilveki, kuriem ir kada konkréta diagnosti-
céta slimiba, veselibas traucgjums vai veselibas stavoklis un kuriem $adas slimibas, veselibas traucéjuma vai veselibas
stavokla dé] nepieciesams lietot FSMP.

(*) Tas atbilst “apstrades” definicijai, kas noradita Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 29. aprila Regulas (EK) Nr. 852/2004 par
partikas produktu higiénu 2. panta 1. punkta m) apakspunkta (OV L 139, 30.4.2004., 1. Ipp.), kura ““apstrade” ir jebkura darbiba, (..),
kas bitiski izmaina sakotngjo produktu”.

(*) Papildus definicijas atsaucei Delegétas regulas (ES) 2016/128 5. panta 2. punkta a) apak$punkts nosaka, ka viena no obligatam mar-
kesanas prasibam ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétai partikai (FSMP) ir “noradijums par to, ka produkts jalieto arsta
uzraudziba”.
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50. Saskana ar iepriek$ minéto ir skaidrs, ka produkti, kas paredzéti patérétajiem, kuriem nav nekadu slimibu, veselibas
traucéjumu vai veselibas stavokla novirzu, nav uzskatami par FSMP (piem., produkti, kas paredzéti veseliem zidai-
niem, veselam griitniecém, sportistiem...).

51. Balstoties uz lidzigu logiku un pemot veéra, ka produkta lieto$ana arsta uzraudziba ir FSMP raksturojo$s elements,
par FSMP nav uzskatams produkts, ko pacienta uztura reZima var lietot bez arsta uzraudzibas.

52. Atsauce uz produkta lietoSanu arsta uzraudziba FSMP definicija ir loti svariga, lai saprastu, ka Joti svariga loma
FSMP lieto$anas ieteik§ana un uzraudziSana ir veselibas apriipes specialistiem, kas nem veéra pacientu ipaso situaciju
un katru gadijumu izvérté atseviski. Tapat 3aja sakara ir svarigi noradit, ka veselibas apripes specialisti sava profe-
sionalaja darbiba var brivi izvéleties, kada veida saviem pacientiem vislabak nodrosinat medicinisku péckontroli, un
var tiem ieteikt uztura lietot vairakus produktus, kas nav FSMP (pieméram, zales), tai skaita partiku, kas nav FSMP
(pieméram, partikas piedevas ar D vitaminu zidainiem).

Si iemesla dé] veselibas apriipes specialista ieteikums nevar biit noteicosais elements, lai produktu varétu kvalificét
par FSMP; noteikt, vai produktu kvalificét par FSMP, var tikai tad, kad konkrétajam produktam ir izanalizéti visi
FSMP definicijas elementi.

6.4. Jedziens “uztura rezims”

53. Saskana ar FSMP definiciju, kas dota FSG regulas 2. panta 2. punkta g) apak$punkta, FSMP ir paredzéta “pacientu
uztura reZimam”, un izpratne par jédzienu “uztura reZims” ir svarigs nosacijums pareizai produkta kvalificé$anai par
FSMP. FSMP definicija ir sniegti pareizai jedziena izpratnei lietderigi elementi.

54. Konkrétak, FSMP ir “paredzéta ka vieniga vai papildu partika pacientiem”, kuriem slimibas, veselibas traucéjuma vai
veselibas stavokla dé] ir:

— vai nu “jerobeZota, vajinata vai traucéta organisma vielmaina, spéja uznemt, sagremot, uzsiikt vai izdalit parasto
partiku vai to sastava esosas noteiktas uzturvielas vai metabolitus,”,

— wvai ar “citas mediciniski noteiktas uztura prasibas” (*¥).

Kopigais nosacijums $im divam pacientu kategorijam ir fakts, ka pacientiem, kuriem ir attieciga slimiba, veselibas
traucéjums vai veselibas stavoklis, uztura reZimu “nevar izstradat, tikai parveidojot parasto uzturu”.

55. Talak ir minéti dazi konkréti (neizsmelosi) pieméri, kas ilustré definicija minétos dazados gadijumus:

— nespgja uzpemt pietiekamu daudzumu parasto partikas produktu: iemesls var bt mehanisks traucgjums vai
apgritinata riSana, kas saistiti ar slimibu, veselibas stavokli vai traumu (pieméram, galvas un kakla vézis vai
operacija), vai ar insultu saistiti neirologiski traucéjumi,

— nespgja sagremot vai uzsikt pietickamu daudzumu partikasfuzturvielu: iemesls var bt kunga-zarnu trakta trau-
cgjumi, kas saistiti ar slimibu (pieméram, isas zarnas sindromu) vai arstéSanu (pieméram, gastrektomiju),

(**) Abos punktos ir atsauce uz “uzturvielam”. Kaut arT “uzturvielas” definicija FSMP tiesibu aktos nav dota, Regula (ES) Nr. 1169/2011
par partikas produktu informacijas sniegSanu patérétajiem “uzturviela” definéta ka “Sis regulas XIII pielikuma A dalas 1. punkta
uzskaititas olbaltumvielas, oglhidrati, tauki, skiedrvielas, natrijs, vitamini un mineralvielas, ka ari vielas, kuras pieder kadai no $im
kategorijam vai ir $o kategoriju sastavdalas” (2. panta 2. punkta s) apakSpunkts). Tada pati definicija ir dota Regulas (EK)
Nr. 1924/2006 par uzturvértibas un veseliguma noradém uz partikas produktiem 2. panta 2. punkta 2. apakspunkta.



25.11.2017. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis C401/11

— nespéja metabolizét konkrétas uzturvielas: iemesls var bat iedzimti vielmainas traucgjumu, pieméram, fenilke-
tondirija vai klavu sirupa urina slimiba, kuru gadjjuma pacients nespgj metabolizét visu proteinu, un tapéc ta
uzpemsana ir stingri jaierobezo,

— nespéja izdalit noteiktas uzturvielas vai to metabolitus: iemesls var bit nieru, aknu vai elpoSanas organu sisté-
mas slimibas, kuru gadjjuma ir svarigi kontrolét kaitigo uzturvielu uznemsanu, lai nepielautu uzturvielu vai to
metabolitu (pieméram, pacientiem ar nieru mazspéju — fosfata un kalija) toksiska limena paaugstinasanos,

— citas mediciniski noteiktas uzturprasibas: tas ir ipasas uzturprasibas (sk. “uzturvielas” definiciju 28. zemsvitras
piezimé), kas, balstoties uz mediciniskiem datiem, saistas ar konkrétu slimibu, veselibas traucgjumu vai veselibas
stavokli, pieméram, paaugstinata vajadziba péc olbaltumvielam vai citam Ipa§am uzturvielam (piem., glutamina),
kas piemit pacientiem pirmsoperacijas vai pécoperacijas perioda, pacientiem ar smagam briicém, apdegumiem
vai izgulgjumiem, vai pacientiem, kuriem ir konkrétas slimibas (pieméram, A vitamins pacientiem ar cistisko
fibrozi).

56. Visos ieprieks minétajos gadijumos pacientiem, kuriem ir konkréta slimiba, veselibas traucéjums vai veselibas sta-
voklis ir neiespgjami, nepraktiski, nedro$i vai uztura/kliniska zina neizdevigi uzturvajadzibas apmierinat, lietojot
tikai partiku, kas nav FSMP. Tadé] FSMP noliks ir pacientiem, kuriem ir konkréta slimiba, veselibas traucéjums vai
veselibas stavoklis, atbalstit uzturvielu uznemsanu, un FSMP ir partika, kuras patérins pacientiem, kam ir konkréta
slimiba, veselibas traucéums vai veselibas stavoklis, ir uzturvielu zina nepiecieSams. A contrario produktu nevar laist
tirgh ka FSMP tadu pacientu uztura reZima nodrosinasanai, kuriem piemit konkréta slimiba, veselibas traucéjums
vai veselibas stavoklis, ja §is pacientu grupas uzturvajadzibas var apmierinat, patéréjot arl tikai partikas produktus,
kas nav FSMP (t. i., parveidojot parasto uzturu, sk. talak 6.5. punktu).

57. Komisija ir konsekventi turas pie jédziena “uztura reZims” Sauras interpretacijas (), kas ir labi rezuméta Delegétas
regulas (ES) 2016/128 3. apsvéruma.

58. Ir skaidrs, ka konkrétiem produktiem, kurus laiZ tirgd, 31 teorétiska analize katra gadjjuma javeic atseviski. Tas ir
pienakums gan partikas aprité iesaistitajiem uznéméjiem (FBO), kas laiz produktus tirgii ka FSMP, gan arl naciona-
lajam kompetentajam iestadém, kas izvérte, vai Sie produkti ir pareizi kvalificéti par FSMP. Konkrétak, tas nozimé,
ka, apsverot, vai produkts ir kvalificgjams par FSMP, partikas aprité iesaistitajiem uzpéméjiem un nacionalajam
kompetentajam iestadém ir jaizverté, cik neiespé&jami, nepraktiski, nedrosi vai uztura/kliniska zina neizdevigi pacien-
tiem, kuriem ir konkréta slimiba, veselibas traucéjums vai veselibas stavoklis, ir uzturvajadzibas apmierinat, lietojot
tikai partiku, kas nav FSMP.

59. Raugoties no cita skatpunkta, ieprieksgjie skaidrojumi dod iesp&ju precizét, ka pastav skaidra atskiriba starp “uztura
reZimu” pacientiem, kam ir konkréta slimiba, veselibas traucgjums vai veselibas stavoklis, un konkrétas slimibas,
veselibas traucéjuma vai veselibas stavokla arstéSanu: FSMP nav paredzéta slimibu arstéSanai, un, ka paskaidrots
6.1. punkta, produkti, kas paredzéti slimibas arsté$anai, ir uzskatami par zalém un nav kvalificgjami par FSMP.

6.5. Jedziens “parasta uztura parveidosana”
i) Vaitas aptver uztura bagatinataju un bagatinatu partikas produktu lieto§anu?

60. Biezi tiek jautats, vai FSMP definicija minétais jeédziens “parasta uztura parveidosana” aptver to, ka tiek lietoti uztura
bagatinataji (Direktivas 2002/46/EK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz uztura bagatinatajiem
izpratné (*)) vai “bagatinati partikas produkti” (reglamenté Regula (EK) Nr. 1925/2006 par vitaminu un mineral-
vielu, un dazu citu vielu pievieno$anu partikai (*!)). Citiem vardiem sakot, janoskaidro, vai iespgjamiba pacienta
uzturprasibas apmierinat ar parveidotu uzturu, nevis ar FSMP lietosanu, janosaka, nemot véra iesp&ju lietot uztura
bagatinatajus un bagatinatos partikas produktus.

(*) Pieméram, Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas 2014. gada 10. februara secinajumi (A.04.
punkts)https://ec.curopa.eu/food/sites/food/files/safety/docs reg-com_gfl 20140210_sum.pdf

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 10. junija Direktiva 2002/46/EK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz
uztura bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp.).

(*') Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 20. decembra Regula (EK) Nr. 1925/2006 par vitaminu un mineralvielu, un dazu citu
vielu pievieno$anu partikai (OV L 404, 30.12.2006., 26. Ipp.).
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61. Jédziens “parastd uztura parveido$ana” nav definéts, tas minéts tikai FSMP definicija (“partika (.), ir paredzéta ka
vieniga vai papildu partika ne tikai pacientiem (..), bet ari pacientiem (..), kuru uztura rezimu nevar izstradat, tikai
parveidojot parasto uzturu”. Nemot véra elementus, kas iepriek$ sniegti, skaidrojot jedzienu “uztura rezims”, jase-
cina, ka jédziens “parasta uztura parveidosana” ir plasi interpret&jams tapat ka jebkura uztura pielagosana, kura tiek
patéréti partikas produkti, kas nav FSMP, un tadé] tas aptver uztura bagatinataju vai bagatinatu partikas produktu
lietoganu.

62. So interpretaciju apstiprina likumdosanas vésture ES partikas aprites tiesibu aktu attiecigo pasakumu izstradé. FSMP
definicija, kas dota FSG regula, ir loti lidziga definicijai, kas dota Direktiva 1999/21/EK, kura FSMP ir definéta ka
“IpaSas dictas partikas produkti, kas ir speciali apstradati vai izgatavoti un domati ditiskai lietosanai mediku uzrau-
dziba. Tie ir paredzéti ka vieniga vai papildu bariba gan pacientiem ar ierobeZotu, vajinatu vai traucétu organisma
vielmainu, sp&ju uznemt, sagremot, uzsikt vai izdalit parastus partikas produktus, to sastava esoSas noteiktas bari-
bas vielas vai metabolitus, gan pacientiem ar citam mediciniski noteiktam uztura prasibam, kuru diétu nevar izstra-
dat, tikai parveidojot parasto diétu, lietojot citus ipasas diétas partikas produktus vai apvienojot abus 3os faktorus.”
(1. panta 2. punkta b) apakspunkts).

63. Direktiva 1999/21[EK tika pienemta pirms Direktivas 2002/46/EK par uztura bagatinatajiem un Regulas (EK)
Nr. 1925/2006 par bagatinatiem partikas produktiem. Taja laika pastavéja tikai Padomes Direktiva 89/398/EEK (*2),
kura “ipaSas diétas partikas produkti” definéti ka “partikas produkti, kas sakard ar to ipaSo sastavu vai razoSanas
procesu ir skaidri noskirami no normala patérina partikas produktiem, ir pieméroti tiem paredzétajiem uztura nola-
kiem un kurus pardod, noradot $adu piemérotibu” (1. panta 2. punkta a) apakSpunkts) un FSMP definéta ka viena
no “Ipasas diétas partikas produktu” kategorijam.

64. Saja konteksta FSMP vecas definicijas pédéja teikuma (“kuru diétu nevar izstradat, tikai parveidojot parasto diétu,
lietojot citus ipasas di€tas partikas produktus vai apvienojot abus Sos faktorus”) mérkis bija aprakstit visus iespé&ja-
mos veidus, ka pacientu uzturvajadzibas apmierinat ar partiku, kas nav FSMP. Konkrétak, jédziens “parasta uztura
parveidosana” attiecas uz jebkuras diétas pielagosanu, kas paredz uztura lietot parasta patérina partikas produktus
(t. i, partikas produktus, kas nav “ipasas diétas partikas produkti”). To papildinaja atsauce uz iesp€ju patérét “ipasas
dietas partikas produktus”, kas nav FSMP (“lietojot citus ipaSas diétas partikas produktus”), un kombinéti patérét
visus pargjos produktus, kas nav FSMP (“vai apvienojot abus $os faktorus”).

65. Piepemot tiesibu aktus par uztura bagatinatajiem 2002. gada vai par bagatinatiem partikas produktiem 2006. gada,
galvena atskiriba starp parasta patérina partikas produktiem un FSMP nemainjjas. Uztura bagatinataji Direktivas
2002/46[EK 2. panta a) punktd ir definéti ka “partikas produkti parastda uztura papildinaSanai (..)”. Papildinot
parasto uzturu, tie klist par dalu no parasta uztura, un tadéjadi spéj to parveidot. Ta pati logika attiecas uz partikas
produktiem, ko reglamenté Regula (EK) Nr. 1925/2006. 51 regula attiecas uz vitaminu un mineralvielu, un dazu citu
vielu pievienoSanu partikai. Ir skaidrs, ka 3ads papildindjums neietekmé to, ka Sos partikas produktus kvalificé par
parasta patérina partiku, kas ietilpst parastaja uztura un tadgjadi spgj to parveidot.

66. FSG regula FSMP definicija nav daudz mainita un ieviestie grozijumi parsvara saistas ar atteikSanos no jédziena
“Ipasas diétas partikas produkti”. Pédgjais definicijas teikums (“kuru uztura reZimu nevar izstradat, tikai parveidojot
parasto uzturu”) nedaudz atskiras no iepriekséja. Tomér tas joprojam un vienkar§ak apraksta visus iespéjamos vei-
dus, ka pacientu uzturvajadzibas apmierinat ar partiku, kas nav FSMP, arl izmantojot uztura bagatinatajus un baga-
tinatos partikas produktus.

(**) Padomes 1989. gada 3. maija Direktiva 89/398/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz ipasas diétas partikas produk-
tiem (OV L 186, 30.6.1989., 27. Ipp.). Péc tam 31 direktiva tika parstradata par Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija
Direktivu 2009/39/EK par ipasas diétas partikas produktiem (OV L 124, 20.5.2009., 21. Ipp.).
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ii) Ka novértét uztura parveidosanas potencialu?

67. Kaut ari FSMP definicija jainterpreté $auri, FBO un nacionalajam kompetentajam iestadém, lemjot, vai produkts ir
kvalificgjams par FSMP, japatur prata vairaku apsvérumu butiskums. Sadi apsveérumi ipasi lielu nozimi iegist,
novértgjot, vai attiecigo pacientu uztura reZimu “nevar izstradat, tikai parveidojot parasto uzturu”.

68. Kaut ari dazos gadijjumos ir teorétiski iespéjams atrast alternativas, ka, nepatéréjot FSMP, apmierinat tadu pacientu
uzturvajadzibas, kam ir konkréta slimiba, veselibas traucéjums vai veselibas stavoklis, ka gadjjuma ir paredzéts lietot
FSMP, §is alternativas varétu bit nerealas vai nepraktiskas. Jo ipasi tas attiecas uz uzturvértibas zina nepilnvértigu
FSMP.

Ka piemeru var minét cistisko fibrozi: bez FSMP no $is slimibas izrietosas paaugstinatas prasibas péc mikroelemen-
tiem cistiskas fibrozes slimniekam teorétiski varétu apmierinat, patéréjot dazadus parastus partikas produktus, baga-
tinatus partikas produktus vai uztura bagatinatajus. Tomeér, nemot véra, ka veselu cilvéku un cistiskas fibrozes slim-
nieku prasibas stipri atskiras, $o pacientu uzturvértibas prasibas ir praktiski neiesp&jami apmierinat, patéréjot tikai
partiku, kas nav FSMP (pieméram, desmitkar§a apjoma patéréjot A vitamina piedevas, ko pardod veseliem
iedzivotajiem).

69. Tapéc, lemjot, vai produktu var kvalificét par FSMP, fraze “nevar izstradat, tikai parveidojot parasto uzturu” ir inter-
pretéjama Sauri, bet nav japrasa pilniga neiesp&jamiba. Ir pragmatiski janoveérté, vai un cik liela méra kadas konkré-
tas slimibas, veselibas traucjuma vai cita veselibas stavokla gadijuma pacientu vajadzibas iespéams apmierinat,
nelietojot uztura FSMP.

70. Saja konteksta var biit lietderigi izanalizet, vai konkréto produktu lietot nav praktiskak vai drosak neka tikai tadus
partikas produktus, kas nav FSMP, un vai §is produkts pacientam uzturvielu un kliniska zina nav vertigaks. Sa
novértéjuma konteksta FBO un nacionalajam kompetentajam iestadém katrs gadijums jaizanalizé atseviski un janem
vera $adi faktori:

— slimibas, veselibas traucgjuma vai veselibas stavokla attistibas stadija vai smaguma pakape (pieméram, véza slim-
niekiem FSMP var biit nepiecieSama tikai tad, ja slimiba progresg),

— kada ir ietekme uz pacientu veselibu, ja konkréta laika posma netiek apmierinatas uzturvajadzibas, un cik tas ir
varbiitigi,

— konkréta produkta funkcija un ka tas atskiras no partikas produktiem, kas nav FSMP, nemot véra $a produkta
sastavu, paredzéto lietojumu un piedavatos lieto§anas noradijumus (tai skaita patérina modelus),

— citu lidziga sastava partikas produktu (tai skaita uztura bagatinataju un bagatinatu partikas produktu) pieejamiba
(pieméram, par FSMP biitu griti uzskatit produktu tada devu forma, kas koncentréta daudzuma satur vairakus
mikroelementus un kas paredzéts konkrétas slimibas, veselibas traucéjuma vai veselibas stavokla uztura reZi-
mam, ja pastav uztura bagatinataji ar tadu pasu vai Joti lidzigu sastavu),

— kadas ir praktiskas graitibas uzturu parveidot un pacienta ipasas uzturvajadzibas nodrosinat bez FSMP.

7. FSMP sastavs un ta klasifikacija kategorijas

71. Delegétas regulas (ES) 2016/128 4. un 5. apsvéruma ir noteikts:

“(4) Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétas partikas sastavs var ievérojami atskirties — cita starpa atkariba no
konkrétas slimibas, veselibas traucéjuma vai veselibas stavokla, saistiba ar kuru uztura vajadzibu nodrosinasanai
ir paredzéts produkts, ka ari atkariba no pacientu vecuma un vietas, kur vini sanem veselibas apriipes pakalpo-
jumus, un no produkta lietoSanas mérkiem. Ipasiem mediciniskiem nolitkiem paredzétus partikas produktus
var klasificet dazadas kategorijas atkariba no ta, vai to sastavs ir standarta sastavs, vai ari to uzturvielas ir Ipasi
pielagotas kadai konkrétai slimibai, veselibas traucjumam vai veselibas stavoklim, ka arT atkariba no ta, vai is
partikas produkts ir vienigais uztura avots personam, kuram tas ir paredzéts.
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(5) Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika ir loti daudzveidiga, zinatne, kas ir to izstrades pamata,
strauji attistas, un ir janodroina pietickams elastigums inovativu produktu attistibai, tapéc attieciba uz $adiem
partikas produktiem nav lietderigi paredzét detalizétus noteikumus par to sastavu. Tomér ir svarigi noteikt kon-
krétus principus un prasibas, kas bitu piemérojami $adiem produktiem, lai, pamatojoties uz visparatzitiem
zinatniskiem datiem, garantétu to dro$umu un lietderigumu, ka ari to, ka tie efektivi apmierina tadu personu
vajadzibas, kuram tie ir paredzéti.”

72. Tatad Delegétas regulas (ES) 2016/128 noteikumu meérkis ir radit elastigu sistému, kas dotu iesp&ju FBO izstradat
inovativus produktus, kuri paredzéti dazadam ipasam uzturvajadzibam, kas ir atkarigas no slimibas, veselibas trau-
cdjuma vai veselibas stavokla veida, simptomiem un sekam. Saja konteksta jédziens par to, kas varétu biit FSMP
(t. i, definicija), ir interpretéjams Sauri, lai FSMP noskirtu no citiem partikas produktiem, kas nav FSMP (sk.
6. punktu), savukart apsverot, kada ir konkréta slimiba, veselibas traucgjums vai veselibas stavoklis, kuru gadijjuma
pacientam rodas uzturvajadzibas, ko var apmierinat, tikai lietojot FSMP (t. i, pacientu mérkgrupas), pieejai vaja-
dzétu bat elastigai.

73. Ka norades par dazadiem iesp&jamiem FSMP lietoSanas veidiem Delegétas regulas (ES) 2016/128 2. panta 1. punkta
ir nosauktas tris kategorijas, kuras FSMP var klasificet ka:

a) uzturvertibas zina pilnvértigus produktus ar uzturvielu standarta sastavu, kurus, lietojot saskana ar razotaja
noradijjumiem, var izmantot par vienigo uztura avotu personam, kam $ie produkti ir paredzéti;

b) uzturvértibas zina pilnvértigus produktus ar uzturvielu sastavu, kas pielagots kadai konkrétai slimibai, veselibas
trauc€jumam vai veselibas stavoklim pielagotu uzturvielu sastavu, un kurus, lietojot saskana ar razotaja noradiju-
miem, var izmantot par vienigo uztura avotu personam, kam $ie produkti ir paredzéti;

¢) uzturvertibas zina nepilnvertigus produktus ar uzturvielu standarta sastavu vai sastavu, kas pielagots kadai kon-
kretai slimibai, veselibas trauc&jumam vai veselibas stavoklim, kuri nav izmantojami par vienigo uztura avotu (**).

74. FBO [ nacionalajam kompetentajam iestadém izpratne par $im at3kirigajam kategorijam var lieti noderét, apsverot,
vai konkrétais produkts atbilst FSMP definicijai. Saja sakara turpmak sniegts visu FSMP triju kategoriju galveno
iezimju iss skaidrojums.

a) Uzturvertibas zina pilnvertigi produkti ar uzturvielu standartsastavu: Sie produkti attieciga limen satur visas vajadzigas
uzturvielas, tapéc, lietotus pietiekama daudzuma, tos pacientam var izmantot par vienigo uztura avotu. Sis dau-
dzums bis atkarigs, pieméram, no pacienta vecuma, kermena svara un veselibas stavokla, ko raksturojis veseli-
bas apriipes specialists. Tos var izmantot par vienigo uztura avotu, lai pilniba aizstatu uzturu, produktus lietojot
iekskigi, vai caur enteralo cauruliti. Atkariba no uzturvajadzibam un atbilstosi veselibas apriipes specialista ietei-
kumiem tos var lietot ar pacientu papildédinasanai.

b) Uzturvertibas zina pilnvertigi produkti ar pielagotu uzturvielu sastavu: $ie produkti ir paredzéti ipasam uzturvajadzi-
bam, kas saistas ar vienu vai vairakam slimibam, veselibas traucgjumiem vai veselibas stavokliem. Tie attieciga
limeni satur visas vajadzigas uzturvielas un tapéc, lietotus pietickama daudzuma, tos pacientam var izmantot par
vienigo uztura avotu. Atbilstosi veselibas apriipes specialista ieteikumiem tos var lietot ari pacientu papildédina-
Sanai. Saja kategorija ietilpst, pieméram, FSMP, kas izstradata, lai jau kop$ dzim3anas apmierinatu tadu zidainu
uzturvajadzibas, kuriem ir konkrétas slimibas, traucéjumi vai veselibas stavoklis, ja veselibas apriipes specialisti
neiesaka zidiSanu (vai veseliem zidainiem paredzéta maisjjuma lietosanu).

¢) Uzturvertibas zind nepilnvertigi produkti ar uzturvielu standartsastavu vai pielagotu sastavu: Sie produkti vai nu nesatur
visas bitiskas uzturvielas vai ari tas satur tados daudzumos vai balansa, ka nav izmantojami par vienigo uztura
avotu. Tos izmanto papildédinasanai, un pacients tos lieto papildus parastajai partikai, pielagotam uzturam,
citiem FSMP produktiem vai parenteralai baroSanai.

(*)) a) un b) apak$punkta minétos partikas produktus pacienta uztura var izmantot arT ka dal&jus aizstajéjus vai bagatinatajus.
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8. Kadi dati ir nepiecieSami, lai pieraditu, ka tirga laistais produkts atbilst FSMP definicijai (**)?

75. Konkrétus datus, kadi nepiecieSami, lai pieraditu, ka produkts ir pareizi laists tirgi ka FSMP, raksturot nav iespé-
jams. Sadu analizi par katru gadijumu atseviski veic FBO (izstraddjot, razojot un, visbeidzot izplatot FSMP) un
nacionala kompetenta iestade (istenojot attiecigos tiesibu aktus). Siem datiem ir objektivi japierada produkta atbil-
stiba FSMP definicijai. Citiem vardiem sakot, datiem objektivi japierada, ka pacientiem, kuriem ir tada slimiba, vese-
libas traucgjums vai veselibas stavoklis, kuram nepieciesams lietot FSMP:

— §is slimibas, veselibas traucgjuma vai veselibas stavokla dé] ir ierobeZota, vajinata vai traucéta organisma viel-
maina, sp&ja uzpemt, sagremot, uzsikt, metabolizét vai izdalit parasto partiku vai to sastava esoSas noteiktas
uzturvielas vai metabolitus, vai

— ir citas mediciniski noteiktas uzturprasibas, kas saistitas ar slimibu, veselibas traucgjumu vai veselibas stavokli,
kurs§ viniem ir, ka ari

— abos gadjjumos $iem pacientiem ir neiesp&jami, nepraktiski, nedrosi vai uztura/kliniska zina neizdevigi savas
uzturvajadzibas apmierinat, lietojot tikai partiku, kas nav FSMP.

76. Tade| ar datiem ir japierada, ka IpaSajai pacientu grupai, kam ir kada slimiba, veselibas traucgjums vai veselibas
stavokis, kuram produkts paredzéts, ir uzturvajadzibas, ko ir neiesp&ami, nepraktiski, nedrosi vai uztura/kliniska
zina neizdevigi apmierinat tikai ar tadu partikas produktu patérinu, kas nav FSMP. Saja sakara ir skaidri jaidentifice
cilveki, kuriem FSMP lietoana ir nepiecieSama/lietderiga, atkiriba no citiem cilvékiem, kuriem $is produkts nav
nepiecieSams. lespéja parveidot parasto uzturu, lietojot partiku, kas nav FSMP, katra gadijuma ir jaizveérté atseviski,
nemot vera tadas personas tipisko stavokli, kam ir slimiba, veselibas traucgjums vai cita veida veselibas stavoklis,
kuram FSMP ir paredzéta.

77. Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (EFSA) ir izdevusi Scientific and technical guidance on foods for special medical
purposes in the context of Article 3 of Regulation (EU) No 609/2013 (*). levérojot FSG regulas 3. pantu, Komisija var
pienemt lémumus, nosakot, vai konkrétais produkts, kas laists tirgli ki FSMP, par tadu ir pareizi kvalificéts. Saja
konteksta Komisija var nolemt vérsties EFSA péc zinatniskas konsultacijas, turklat EFSA pienemtajas pamatnos-
tadnés ir noradits, kada veida dati biis jaiesniedz EFSA, lai ta varétu atbildét uz Komisijas pieprasijumiem.

78. Kaut arT pamatnostadnes galvenokart pienemtas, lai nodro$inatu EFSA darba caurredzamibu sakara ar iesp&amiem
turpmakiem lémumiem 3.panta kartiba, tas var noderét ari FBO un nacionalajam kompetentajam iestadem, tiem
apsverot, kada veida dati varétu biit nepiecieSami, lai izlemtu, vai produkts ir laists tirgti atbilsto$i FSMP definicijai.

(**) Ka jau skaidrots 3. iedala, saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 17. panta 1. punktu FBO, kas laiz produktu tirgi ka FSMP, ir
atbildigs par to, lai produkts atbilstu visam attiecigajam partikas aprites tiesibu aktu prasibam, un ta pienakums ir parbaudit, vai $adas
prasibas ir izpilditas. Saja punkta galvena uzmaniba ir vérsta tikai uz tiem datiem, kas nepieciesami, lai pieraditu, ka produkts ir
pareizi kvalificéts par FSMP (t. i., ka tas atbilst definicijai, kas noteikta tiesibu aktos), un nesniedz sikaku skaidrojumu, kadi dati ir
nepiecieSami, lai pieraditu atbilstibu visam pargjam attiecigajam prasibam attieciba uz ES partikas aprites tiesibu aktiem, kas
piemérojami FSMP, jo pédgjais minétais neattiecas uz $o Komisijas zinojumu.

(*) EFSA NDA specialistu grupa (EFSA Diétisko produktu, uztura un alergiju specialistu grupa), 2015. Scientific and technical guidance on
foods for special medical purposes in the context of Article 3 of Regulation (EU) No 609/2013. EFSA Journal, 2015; 13(11):4300, 24 Ipp.
d0i:10.2903j.efsa.2015.4300.
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Iebildumu necel$ana pret pazinoto koncentraciju
(Lieta M.8254 — HP | Printer business of Samsung Electronics)
(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2017/C 401/02)

Komisija 2017. gada 4. aprili noléma neiebilst pret iepriek§ minéto pazinoto koncentraciju un atzit to par saderigu ar
ieksgjo tirgu. Sis lémums pamatots ar Padomes Regulas (EK) Nr. 139/2004 (') 6. panta 1. punkta b) apakspunktu. Pilns
lémuma teksts ir pieejams tikai anglu valoda, un to publicés péc tam, kad no teksta bas iznemta visa komercnoslépu-
mus saturo$a informacija. Lémums bis pieejams:

— Komisijas konkurences timekla vietnes uznémumu apvieno$anas sadala (http://ec.europa.eu/competition/mergers/
cases[). Saja timekla vietné ir pieejamas dazadas individualo apvienosanas lémumu mekléSanas iespéjas, tostarp mek-
1ésana péc sabiedribas nosaukuma, lietas numura, datuma un nozaru kodiem,

— elektroniska veida EUR-Lex timekla vietné (http://eur-lex.europa.cu/homepage.html?locale=lv) ar dokumenta numuru
32017M8254. EUR-Lex piedava tieSsaistes piekluvi Eiropas Savienibas tiesibu aktiem.

() OV L 24, 29.1.2004., 1. Ipp.

Iebildumu necel$ana pret pazinoto koncentraciju
(Lieta M.8637 — APG/Hines/JV)
(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2017/C 401/03)

Komisija 2017. gada 17. novembri noléma neiebilst pret iepriek§ minéto pazinoto koncentraciju un atzit to par saderigu
ar ieksgjo tirgu. Sis lemums pamatots ar Padomes Regulas (EK) Nr. 139/2004 (') 6. panta 1. punkta b) apakspunktu.
Pilns lemuma teksts ir pieejams tikai anglu valoda, un to publicés péc tam, kad no teksta biis iznemta visa komercnoslé-
pumus saturosa informacija. Lémums biis pieejams:

— Komisijas konkurences timekla vietnes uznémumu apvienoSanas sadala (http://ec.europa.eu/competition/mergers/
cases[). Saja timekla vietné ir pieejamas dazadas individualo apvienosanas lemumu meklésanas iespéjas, tostarp mek-
1ésana péc sabiedribas nosaukuma, lietas numura, datuma un nozaru kodiem,

— elektroniska veida EUR-Lex timekla vietné (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=lv) ar dokumenta numuru
32017M8637. EUR-Lex piedava tieSsaistes piekluvi Eiropas Savienibas tiesibu aktiem.

() OV L 24,29.1.2004., 1. Ipp.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=lv
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=lv
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Iebildumu necel$ana pret pazinoto koncentraciju
(Lieta M.8683 — Apollo Capital Management | Intertoys Holding)
(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2017/C 401/04)

Komisija 2017. gada 22. novembri noléma neiebilst pret iepriek§ minéto pazinoto koncentraciju un atzit to par saderigu
ar ieksgjo tirgu. Sis lémums pamatots ar Padomes Regulas (EK) Nr. 139/2004 () 6. panta 1. punkta b) apakspunktu.
Pilns lémuma teksts ir pieejams tikai anglu valoda, un to publicés péc tam, kad no teksta biis iznemta visa komercnoslé-
pumus saturosa informacija. Lémums biis pieejams:

— Komisijas konkurences timekla vietnes uznémumu apvieno$anas sadala (http://ec.europa.eu/competition/mergers/
cases[). Saja timekla vietné ir pieejamas dazadas individualo apvienosanas lemumu mekléSanas iespéjas, tostarp mek-
lésana péc sabiedribas nosaukuma, lietas numura, datuma un nozaru kodiem,

— elektroniska veida EUR-Lex timekla vietné (http://eur-lex.europa.cu/homepage.html?locale=lv) ar dokumenta numuru
32017M8683. EUR-Lex piedava tieSsaistes piekluvi Eiropas Savienibas tiesibu aktiem.

() OV L 24, 29.1.2004., 1. Ipp.

Iebildumu necel$ana pret pazinoto koncentraciju
(Lieta M.8472 — Nippon Yusen Kabushiki Kaisha | Mitsui Osk Lines | Kawasaki Kisen Kaisha | JV)
(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2017/C 401/05)

Komisija 2017. gada 28. junija noléma neiebilst pret iepriek§ minéto pazinoto koncentraciju un atzit to par saderigu ar
iek3gjo tirgu. Sis lemums pamatots ar Padomes Regulas (EK) Nr. 139/2004 (') 6. panta 1. punkta b) apakspunktu. Pilns
lémuma teksts ir pieejams tikai anglu valoda, un to publicés péc tam, kad no teksta biis izpnemta visa komercnoslépu-
mus saturo$a informacija. Lémums biis pieejams:

— Komisijas konkurences timekla vietnes uznémumu apvienoSanas sadala (http://ec.europa.eu/competition/mergers/
cases[). Saja timekla vietné ir pieejamas dazadas individualo apvienosanas lemumu mekléSanas iespéjas, tostarp mek-
1ésana péc sabiedribas nosaukuma, lietas numura, datuma un nozaru kodiem,

— elektroniska veida EUR-Lex timekla vietné (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=lv) ar dokumenta numuru
32017M8472. EUR-Lex piedava tie$saistes piekluvi Eiropas Savienibas tiesibu aktiem.

() OV L 24,29.1.2004., 1. Ipp.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=lv
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=lv
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IV
(Pazinojumi)
EIROPAS SAVIENIBAS IESTAZU UN STRUKTURU SNIEGTI PAZINOJUMI
Euro mainas kurss (')
2017. gada 24. novembris
(2017/C 401/06)
1 euro =
Valiita Mainas kurss Valiita Mainas kurss
USD ASV dolars 1,1877 CAD Kanadas dolars 1,5093
JPY Japanas jena 132,24 HKD  Hongkongas dolars 9,2744
DKK  Danijas krona 7.4421 NZD  Jaunzélandes dolars 1,7256
GBP Lielbritanijas marcina 0,89120 |SGD  Singapiiras dolars 1,5987
SEK Zviedrijas krona 9.8638 KRW  Dienvidkorejas vona 1287,36
CHF Sveices franks 11650 ZAR Dienvidafrikas randls) 16,6203
NY Kinas j inbi 844

ISK Islandes krona C Kinas juana renminbi 7,8447

. HRK Horvatijas kuna 7,5635
NOK Norvégijas krona 9,6608 o

s L9558 IDR Indonézijas riipija 16 056,52

BGN' Bulgarias leva ’ MYR  Malaizijas ringits 4,8921
CZK Cehijas krona 25,413 PHP Filipiu peso 60.145
HUF  Ungarijas forints 311,83 RUB  Krievijas rublis 69,4559
PLN  Polijas zlots 42109 | THB  Taizemes bats 38,802
RON  Rumanijas leja 4,6434 1 BRL  Brazilijas reals 3,8379
TRY  Turcijas lira 4,6826 MXN  Meksikas peso 22,1096
AUD  Australijas dolars 1,5585 INR Indijas riipija 76,8205

(") Datu avots: atsauces mainas kursu publicéjusi ECB.
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REVIZIJAS PALATA

Ipasais zigojums Nr. 15/2017
“Ex ante nosacijumi un izpildes rezerve kohézijas joma: inovativi, tacu vél neefektivi instrumenti”

(2017/C 401/07)

Eiropas Revizijas palata informé, ka ir publicéts ipasais zinojums Nr. 15/2017 “Ex ante nosacijumi un izpildes rezerve
koheézijas joma: inovativi, tacu vél neefektivi instrumenti”.

Zinojums ir pieejams lasiSanai vai lejupieladei Eiropas Revizijas palatas timekla vietné: http://eca.europa.cu



http://eca.europa.eu
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v

(Atzinumi)

PROCEDURAS, KAS SAISTITAS AR KONKURENCES POLITIKAS ISTENOSANU

EIROPAS KOMISIJA

IeprieksSejs pazinojums par koncentraciju
(Lieta M.8679 — Blackstone | Banco Popular real estate business)
Lieta, kas pretendé uz vienkarSotu procediru
(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2017/C 401/08)

1. Komisija 2017. gada 17. novembri sanéma pazinojumu par ierosinatu koncentraciju, ievérojot Padomes Regulas
(EK) Nr. 139/2004 (') 4. pantu.

Sis pazinojums attiecas uz $adiem uznémumiem:

— Blackstone Group L.P. (“Blackstone”, ASV),

— uznémuma Banco Popular Espafiol SA (Spanija) un tam piedero$a uznémuma Aliseda Servicios de Gestion Inmobiliaria,
SL (Spanija) (darbibas joma — nekustamo Ipasumu parvaldiba) krediti un nekustamais ipasums (abi minétie uzné-

mumi ir “parpemta uznémeéjdarbiba”).

Blackstone Apvieno$anas regulas 3. panta 1. punkta b) apak$punkta nozimé ieglist pilnigu kontroli par parnemto
uznéméjdarbibu.

Koncentracija tiek veikta, iegadajoties dalas.

2. Attiecigie uznémumi veic $adu uznémeéjdarbibu:

— Blackstone: ir pasaules méroga stradajoss aktivu parvalditdjs,

— parpemta uznémgjdarbiba: Banco Popular nekustamo Ipa§uma uznéméjdarbiba Spanija, kas ietver Spanijas portfeli, ko
veido atgiitie IpaSumi, ienémumus nenesosie krediti nekustamo IpaSumu nozarg, un citi aktivi $aja darbibas joma
(ietverot atlikto nodoklu aktivus, kas pieder Banco Popular un ta saistitajiem uzpémumiem; Banco Popular nekustama

ipaSuma parvaldibas uznémuma Aliseda (sniedz pakalpojumus nekustama Ipasuma joma) atseviski aktivi un

darbibas.

3. leprieksgja parbaudé Komisija konstaté, ka uz pazinoto darfjjumu, iespéjams, attiecas ApvienoSanas regulas darbibas
joma. Tomér galigais lémums $aja jautdjuma netiek pienemts.

levérojot Komisijas pazinojumu par vienkarSotu procediiru dazu koncentracijas procesu izskatiSanai saskana ar Padomes
Regulu (EK) Nr. 139/2004 (3, janorada, ka 3i lieta ir nododama izskati$anai atbilstosi procediirai, kas paredzéta Saja
pazinojuma.

4. Komisija aicina ieinteresétas tre§as personas iesniegt tai savus iesp&jamos apsvérumus par ierosinato darfjumu.

Apsverumiem janonak Komisija ne vélak ka 10 dienu laika no $is publikacijas datuma. Vienmér janorada $ada atsauce:

M.8679 — Blackstone / Banco Popular real estate business

(") OV L 24,29.1.2004., 1. Ipp. (“Apvienosanas regula”).
() OV C366,14.12.2013,, 5. Ipp.
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Apsvérumus Komisijai var nosiitit pa e-pastu, pa faksu vai pa pastu. Lidzu, izmantojiet $adu kontaktinformaciju:
E-pasts: COMP-MERGER-REGISTRY @ec.europa.eu

Fakss: +32 22964301

Pasta adrese:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
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Ieprieksgjs pazinojums par koncentraciju
(Lieta M.8689 — Rubis /[ Phillips 66 | Zeller & Cie)
(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2017/C 401/09)

1. Komisija 2017. gada 17. novembri sanéma pazinojumu par ierosinatu koncentraciju, ievérojot Padomes Regulas
(EK) Nr. 139/2004 (') 4. pantu.

Sis pazinojums attiecas uz $adiem uznémumiem:

— Rubis Terminal (Francija), kas pieder Rubis Group,

— Phillips 66 Central Europe Inc. (ASV), kas pieder Phillips 66 Group,
— Zeller et Compagnie (Francija).

Rubis Terminal un Phillips 66 Central Europe Inc. Apvieno$anas regulas 3. panta 1. punkta b) apak$punkta un 3. panta
4. punkta nozimé iegiist kopigu kontroli par Zeller et Compagnie.

Koncentracija tiek veikta, iegadajoties dalas.

2. Attiecigie uzpémumi veic $adu uznéméjdarbibu:

— Rubis Terminal: naftas produktu, kimikaliju, lauksaimniecibai domatu razojumu un méslojuma uzglabasana Eiropa,
— Phillips 66 Central Europe Inc.: gazes un naftas produktu parstrade, uzglabasana un pardosana visa pasaulg,

— Zeller et Compagnie: degvielas, bitumena, ellas un citu naftas produktu arspustikla tirdznieciba Elzasa un Francijas
Grand Est regiona.

3. leprieksgja parbaudé Komisija konstaté, ka uz pazinoto darfjjumu, iespéjams, attiecas Apvieno$anas regulas darbibas
joma. Tomér galigais lémums $aja jautdgjuma netiek pienemts.

4. Komisija aicina ieinteresétas tre§as personas iesniegt tai savus iesp&jamos apsvérumus par ierosinato darfjjumu.
Apsvérumiem janonak Komisija ne vélak ka 10 dienu laika no $is publikacijas datuma. Vienmer janorada sada atsauce:
M.8689 — Rubis / Phillips 66 | Zeller & Cie

Apsvérumus Komisijai var nositit pa e-pastu, pa faksu vai pa pastu. Lidzu, izmantojiet $adu kontaktinformaciju:
E-pasts: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu

Fakss: +32 22964301

Pasta adrese:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(') OV L 24,29.1.2004., 1. Ipp. (“ApvienoSanas regula”).
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Ieprieksgjs pazinojums par koncentraciju
(Lieta M.8706 — CVC/Providence/Skybox)
Lieta, kas pretendé uz vienkarSotu procediiru
(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2017/C 401/10)

1. Komisija 2017. gada 17. novembri sanéma pazinojumu par ierosinatu koncentraciju, ievérojot Padomes Regulas
(EK) Nr. 139/2004 () 4. pantu.

Sis pazinojums attiecas uz $adiem uznémumiem:

— CVC Capital Partners SICAV-FIS SA (“CVC”, Luksemburga),
— Providence Equity Partners LLC (“Providence”, ASV),

— Skybox Security, Inc. (“Skybox”, ASV).

CVC un Skybox Apvieno$anas regulas 3. panta 1. punkta b) apak$punkta un 3. panta 4. punkta nozime ieguist kopigu
kontroli par Skybox.

Koncentracija tiek veikta, iegadajoties dalas.
2. Attiecigie uznémumi veic $adu uznémejdarbibu:

— CVC: konkrétu ieguldijumu fondu un platformu uzdevuma sniedz ieguldijumu konsultaciju pakalpojumus un/vai par-
valda ieguldijumus,

— Providence: privatkapitala iegulditajs mediju un komunikaciju nozaré visa pasaulg,

— Skybox drosibas un neaizsargatibas parvaldiba, t. i., klientu eso3as drosibas un neaizsargatibas aizsardzibas un isteno-
Sanas riku izvert&jums, parskats un revizija, ka ari ricibas plani attieciba uz vajajam vietam.

3. Ieprieksgja parbaudé Komisija konstaté, ka uz pazinoto darfjjumu, iespgjams, attiecas ApvienoSanas regulas darbibas
joma. Tomér galigais lémums $aja jautdjuma netiek pienemts.

levérojot Komisijas pazinojumu par vienkarSotu procediiru dazu koncentracijas procesu izskatiSanai saskana ar Padomes
Regulu (EK) Nr. 139/2004 (3, janorada, ka 3i lieta ir nododama izskatiSanai atbilstosi procedirrai, kas paredzéta Saja
pazinojuma.

4. Komisija aicina ieinteresétas tre§as personas iesniegt tai savus iespéjamos apsvérumus par ierosinato darfjumu.
Apsvérumiem janonak Komisija ne vélak ka 10 dienu laika no $is publikacijas datuma. Vienmeér janorada sada atsauce:
M.8706 — CVC/Providence/Skybox

Apsvérumus Komisijai var nosiitit pa e-pastu, pa faksu vai pa pastu. Lidzu, izmantojiet $adu kontaktinformaciju:
E-pasts: COMP-MERGER-REGISTRY @ec.europa.eu

Fakss: +32 22964301

Pasta adrese:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") OV L 24,29.1.2004., 1. Ipp. (“Apvienosanas regula”).
() OV C366,14.12.2013,, 5. Ipp.
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Ieprieksgjs pazinojums par koncentraciju
(Lieta M.8703 — Porsche Digital | Axel Springer [ JV)
Lieta, kas pretendé uz vienkarSotu procediiru
(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2017/C 401/11)

1. Komisija 2017. gada 17. novembri sanéma pazinojumu par ierosinatu koncentraciju, ievérojot Padomes Regulas
(EK) Nr. 139/2004 (*) 4. pantu.

Sis pazinojums attiecas uz $adiem uznémumiem:

— Porsche Digital GmbH (“Porsche Digital”, Vacija), kas pilniba pieder Dr. Ing. h.c. F. Porsche Aktiengesellschaft (“Porsche”,
Vacija), abi uznémumi pieder grupai Volkswagen Aktiengesellschaft Group (“VW”, Vacija),

— Axel Springer Digital Ventures GmbH (“ASDV”, Vacija), kas pilniba pieder Axel Springer SE (“Axel Springer”, Vacija),

— kopuznémums (“JVC”) - jaunizveidota vieniba, kuras darbibas jomas bis jaunuznémumu mekléSana un finansésana,
ka arl $o uznémumu attisti§ana ar ieguldijumiem, izmantojot kopigus finansu instrumentus attistibas paatrinasanai
darbibas sakumposma.

Péc koncentracijas Istenosanas Porsche (Volkswagen grupas uzdevuma) un Axel Springer varés Istenot kopigu kontroli par
JVC. Tapéc darfjums uzskatams par koncentraciju Apvieno$anas regulas 3. panta 1. punkta b) apakspunkta nozimé.

2. Attiecigie uznémumi veic $adu uznémeéjdarbibu:

— Porsche Digital: Porsche Digital darbibas joma ir digitala kapitala investicijas un pakalpojumu snieg$ana Porsche kapi-
tala vienibai, ka ari tas kalpo ka Porsche digitalas kompetences centrs. Porsche ir automasinu razotajs, kura specializa-
cija ir augstas klases sporta automasinu, apvidus automasinu un limuzinu projektésana, raZoSana un izplatiSana.
Volkswagen grupas darbibas joma ir pasazieru un vieglo kravas masinu, kravas masinu, autobusu un motociklu pro-
jektéSana, razo$ana un izplati§ana,

— ASDV: darbibas joma ir kapitalieguldijumi digitalos uznémumos un ta ir Axel Springer primara digitala kapitala
struktiira. Axel Springer ir integréts multimediju uzpémums ar digitalam darbibam dazadas jomas, ka ari Eiropas
lielakais laikrakstu izdevgjs,

— kopuznémums (‘JVC”): JVC darbibas jomas biis jaunuznémumu mekléSana un finansé$ana, ka ari o uzpémumu
attistiSana ar ieguldijumiem, izmantojot kopigus finanu instrumentus attistibas paatrinasanai darbibas sakumposma.

3. lepriekséja parbaudé Komisija konstaté, ka uz pazinoto darijjumu, iespgjams, attiecas Apvieno$anas regulas darbibas
joma. Tomér galigais [emums $aja jautajuma netiek pienemts.

levérojot Komisijas pazinojumu par vienkar§otu procediiru dazu koncentracijas procesu izskatiSanai saskana ar Padomes
Regulu (EK) Nr. 139/2004 (), janorada, ka 31 lieta ir nododama izskati$anai atbilsto$i procediirai, kas paredzeta 3aja
pazinojuma.

4. Komisija aicina ieinteresétas tre§as personas iesniegt tai savus iesp&jamos apsverumus par ierosinato darfjumu.
Apsvérumiem janonak Komisija ne vélak ka 10 dienu laika no §is publikacijas datuma. Vienmér janorada $ada atsauce:

M.8703 — Porsche Digital | Axel Springer | JV

(") OV L 24,29.1.2004., 1. Ipp. (“Apvienosanas regula”).
() OV C366,14.12.2013,, 5. Ipp.
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Apsvérumus Komisijai var nosiitit pa e-pastu, pa faksu vai pa pastu. Lidzu, izmantojiet $adu kontaktinformaciju:
E-pasts: COMP-MERGER-REGISTRY @ec.europa.eu

Fakss: +32 22964301

Pasta adrese:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE
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CITI TIESIBU AKTI

EIROPAS KOMISIJA

Maznozimiga grozijuma apstiprinasanas pieteikums saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) Nr. 1151/2012 par lauksaimniecibas produktu un partikas produktu kvalitates
shémam 53. panta 2. punkta otro dalu

(2017/C 401/12)

Eiropas Komisija ir apstiprindjusi $o maznozimigo grozijumu saskana ar Komisijas Delegétas regulas (ES)
Nr. 664/2014 (!) 6. panta 2. punkta tre$o dalu.
MAZNOZIMIGA GROZIJUMA APSTIPRINASANAS PIETEIKUMS

Maznozimiga grozijuma apstiprinasanas pieteikums saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
Nr. 1151/2012 (}) 53. panta 2. punkta otro dalu

“CIPOLLA BIANCA DI MARGHERITA”
ES Nr.: PGI-IT-01231-AMO1 - 4.8.2017.
ACVN ( ) AGIN (X) GTI ( )
1. Pieteikuma iesniedzé&ja grupa un tas likumigas intereses

Consorzio di valorizzazione e tutela della Cipolla bianca di Margherita IGP
Via Ronzino, n. 4

76016 Margherita di Savoia (BT)

ITALIA

Talr.: +39 0883654882
Fakss: +39 0883657784

E-pasts: info@consorziocipollabiancamargheritaigp.it

Consorzio di valorizzazione e tutela della Cipolla bianca di Margherita IGP (“Cipolla bianca di Margherita” (AGIN) veici-
nasanas un aizsardzibas apvieniba) ir tiesiga iesniegt grozijumu pieteikumu saskana ar Lauksaimniecibas, partikas
un meZzsaimniecibas politikas ministrijas 2013. gada 14. oktobra dekréta Nr. 12511 13. panta 1. punktu.

2. Dalibvalsts vai tresa valsts
Italija
3. Produkta specifikacijas punkts, uz kuru attiecas grozijums vai grozijumi
— X Produkta apraksts
— [ Izcelsmes apliecinajums
— [ Razosanas metode
— [ Saikne
— [ Markgjums
— Cits: [lepako$ana]

4.  Grozijuma vai grozijumu veids

— [ Ar registrétu ACVN vai AGIN apziméta produkta specifikacijas grozijums, kur§ uzskatams par maznozi-
migu saskana ar Regulas (ES) Nr. 1151/2012 53. panta 2. punkta treSo dalu un kura dé| publicétais vieno-
tais dokuments nav jagroza.

() OVL179,19.6.2014., 17. Ipp.
() OVL 343,14.12.2012, 1. Ipp.
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— X Ar registrétu ACVN vai AGIN apziméta produkta specifikacijas grozijums, kur§ uzskatams par maznozi-
migu saskana ar Regulas (ES) Nr. 1151/2012 53. panta 2. punkta treSo dalu un kura dé| publicetais vieno-
tais dokuments ir jagroza.

— [ Ar registrétu ACVN vai AGIN apziméta produkta specifikacijas grozijums, kuru var uzskatit par maznozi-
migu saskana ar Regulas (ES) Nr. 1151/2012 53. panta 2. punkta treSo daJu un kura de] vienotais doku-
ments (vai lidzvértigs dokuments) nav publicéts.

— O Ar registrétu GTI apziméta produkta specifikacijas grozijums, kur§ uzskatams par maznozimigu saskana ar
Regulas (ES) Nr. 1151/2012 53. panta 2. punkta ceturto dalu.

5. Grozijums vai grozijumi
Produkta apraksts
— Produkta specifikacijas 2. pants:
“§kistosas cietvielas: 6,4-9,2 mg/100 g -1 svara svaiga veida”
— Vienota dokumenta 3.2. punkts:
“Skistosas cietvielas: 6,4-9,2 mg/100 g svara svaiga veida”
aizstaj ar:
“Skistosas cietvielas: 6,4-9,2 °Brix”.
Ar 3o grozijumu tiek labota divkarsa klida attieciba uz mérvienibu parametram “Skisto$as cietvielas”, kas produkta
specifikacija kladaini noradita ka “mg/100 g -1”, radot arl nekonsekvenci starp produkta specifikaciju un vienoto
dokumentu. Turklat produkta specifikaciju nepiecieSams attiecigi grozit ari tapéc, ka parametru “Skistosas cietvielas”

nosaciti izsaka Briksa grados (*Brix).

Cits
Iepakosana

— Produkta specifikacijas 5. pants — vienota dokumenta 3.5. punkts:
teikumu:

“Produktu var iepakot 10 kg vai 5 kg kastés, 0,5 kg vai 1,0 kg tiklinos, 1,0 kg karbas vai dazada svara virtengs,
kuras ir vismaz pieci sipoli.”

aizstaj ar:

“Produktu var iepakot tiklinos, paliktnos, kastés, kas satur dazada daudzuma sipolus, vai virtenés, kuras ir vismaz
tris sipoli.”

Atcelti specifikacija noraditie svara ierobeZzojumi attieciba uz katru iepakojuma veidu. Grozijuma mérkis ir sniegt
razotajiem lielaku brivibu pielagoties tirgus prasibam.

Virtenés iepakotajiem sipoliem samazinats minimalais sipolu skaits. Al §a grozijuma meérkis ir apmierinat aizvien
pieaugoso pieprasijumu no lielo mazumtirgotaju puses péc produktiem, kas faséti mazaka apjoma iepakojumos.
VIENOTS DOKUMENTS
“CIPOLLA BIANCA DI MARGHERITA”

ES Nr.: PGI-IT-01231-AMO1 - 4.8.2017.
ACVN ( ) AGIN (X)
1. Nosaukums

“Cipolla bianca di Margherita”

2. Dalibvalsts vai tresa valsts

Italija
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3. Lauksaimniecibas produkta vai partikas produkta apraksts

3.1. Produkta veids
1.6. grupa. Svaigi vai parstradati augli, darzeni un labiba

3.2. Apraksts par produktu, uz kuru attiecas 1. punkta mingtais nosaukums
Nosaukums “Cipolla bianca di Margherita” (“Margeritas baltie sipoli”) attiecas uz Allium cepa L. sugas sipolu viet&jo
populaciju, ko audze noteiktaja apgabala. Tas ir svaigs produkts, kam raksturigi balti, suligi sipoli ar augstu cukuru

saturu. Nemot véra $o sipolu audzéSanas periodu, izskir Cetrus vietgjos ekotipus: Marzaiola jeb Aprilatica,
Maggiaiola, Giugniese un Lugliatica.

Siem atskirigajiem tipiem ir turpmak noraditas ipasibas.

— Marzaiola jeb Aprilatica: agrie sipoli (razu ievac no marta vidus), plakana forma,

— Maggiaiola: vélaki neka pirmais tips (razu ievac maija), salidzino$i mazak plakaniga forma,

— Giugniese un Lugliatica: vélie sipoli (raZu ievac no jinija lidz jalija vidum), salidzinosi apaligaka forma.
Razas novaksanas laika sipolu raksturlielumiem jabat $adiem:

— $kistosas cietvielas: 6,4—9,2 °Brix,

— sausna: 6,2-8,9 g/100 g svara svaiga veida,

— lielums: vismaz 20 mm, ta¢u neparsniedzot 100 mm,

— fiziskas ipasibas: balta krasa,

— garsa: salda un suliga. Kopgjais reducéjoso cukuru saturs: vairak neka 3,8 g/100 g svara svaiga veida,
— konsistence: miksta un kraukskiga.

3.3. Dzivnieku bariba (tikai dzivnieku izcelsmes produktiem) un izejvielas (tikai parstradatiem produktiem)

3.4. Konkreti raZoSanas posmi, kas javeic noteiktaja geografiskaja apgabala

Visi “Cipolla bianca di Margherita” raZoSanas procesa posmi ir javeic noteiktaja geografiskaja apgabala.

3.5. Ar registréto nosaukumu apzimeta produkta grieSanas, 1iveésanas, iepakosanas u. c. Tpasie noteikumi
Produkta iepakoSana javeic uzreiz péc razas novakSanas 4. punkta noteiktaja geografiskaja apgabala, un atkartota
iepakosana arpus noteikta geografiska apgabala nav atlauta, lai nepielautu iespéju, ka parvadasana valgja tara izraisa
produkta mehaniskus bojajumus, pieméram, iespiedumus vai plaisas, tadéjadi veicinot peléjuma attistibu un izraisot
sipola “Cipolla bianca di Margherita” konsistences pasliktinaganos un kvalitates pazeminasanos.

Produktu var iepakot tiklinos, paliktnos, kastés, kas satur dazada daudzuma sipolus, vai virtenés, kuras ir vismaz
tris sipoli.
3.6. Ar registréeto nosaukumu apzimeta produkta markeSanas ipasie noteikumi

Uz taras janorada nosaukums “Cipolla bianca di Margherita 1.G.P.” (“Cipolla bianca di Margherita” (AGIN)), nosau-
kuma logotips un Eiropas Savienibas AGIN simbols. Uz taras jabiit individuala raZotaja un iepakotaja vardam, razo-
tajafiepakotaja uznémuma nosaukumam un juridiskajai adresei.

Ir aizliegts pievienot jebkadu papildu apzimé&umu, kas nav skaidri paredzéts produkta specifikacija.
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Vardu, uzpémumu nosaukumu un privato zimolu noradisana ir atlauta ar noteikumu, ka tie nemaldina patérétaju.

4. Geografiska apgabala isa definicija

“Cipolla bianca di Margherita” audzéSanas apgabals atrodas Adrijas jiras piekrasté un aptver $adus administrativos
apgabalus (virziena no dienvidiem uz ziemeliem):

— Margherita di Savoia pasvaldibas teritorija,
— Zapponeta pa$valdibas teritorija,
— Manfredonia pasvaldibas teritorija.

5. Saikne ar geografisko apgabalu

Augsnes zina AGIN “Cipolla bianca di Margherita” audzésanas apgabala dominé smilsainas augsnes bez akmeniem,
kas veidojusas, salsidens purva melioracija izmantojot smiltis no tuvinajam jiras kapam. Loti augstais gruntsidens
limenis sniedz iespgju kultivét darza kultiiraugus pat bez specialas apidenosanas.

Geografiskajam apgabalam ir specifisks klimats, ko nosaka Salinas (Saline) sals ieguves baseini rietumos un Gargano
(Gargano) zemesrags ziemelos un kas kopuma atskiras no Apilijas (Puglia) regiona un apkartéjo apvidu klimata: “(..)
Sis ir izteikti sauss, gandriz stepes klimats, kam raksturigas loti karstas vasaras un loti maigas ziemas. Tas lidzinas
tropu apvidu sausajiem klimatiem (..). Vidusjiiras baseina lidzigus klimatiskos apstaklus var novérot Afrikas-Azijas
piekrasté starp Sirtas (Sirte) pussalu un Telavivu (Tel Aviv).” (BONIFICA, 1993, M. CALDARA, D. CAPOLONGO,
C. DAPOTE, L. PENNETTA).

“Cipolla bianca di Margherita” ekotipi ir loti labi pielagojusies ipaSajiem augsnes un klimatiskajiem apstakliem, un
tikai Sajos apvidos tie sasniedz savu maksimalo kultfirauga potencialu kvalitates un raziguma zipa. Tiem piemit
ipasa spéja pielagoties Siem specifiskajiem augsnes un klimatiskajiem apstakliem, pieméram, attistot piemérotu
saknu sistému, kas sp&j dzili ietiekties smilsainaja augsné. Citu $kirnu un/vai hibridu sipoli, kas audzéti saja apga-
bala, razas ienesiguma zina nav sniegu$i apmierino3us rezultatus.

Gadsimtu gaita vietéjo lauksaimnieku selekcionéto un pavairoto populaciju ipatnéjas genétiskas pazimes, ka ari spe-
cifiskie augsnes un klimatiskie apstakli ir izveidojusi sipolu “Cipolla bianca di Margherita” unikalas ipasibas.

Visizteiktakas atskiribas tika noteiktas pétijuma, kuru veica FodZas (Foggia) Universitate, kas salidzinaja “Cipolla
bianca di Margherita” ar citam balto sipolu skirném, kuras tiek audzétas arpus 4. punkta noradita geografiska apga-
bala, un tas ir $adas:

— zems sausnas un $kisto3o cietvielu saturs, kas padara sipolus kraukskigakus un suligakus,
— vaji izteikts sivums,

— liels reducéjoso cukuru daudzums, kas padara Sos sipolus saldakus salidzinajuma ar citiem genotipiem, kuri tika
organoleptiski analizéti Fodzas Universitates pétijuma,

— 3o sipolu razu novac agrak salidzinajuma ar citiem audzéSanas apgabaliem.
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Irdena, smilSaina augsne, kura sipoli tiek audzéti, stimulé $im ekotipam raksturigas formas attistibu, turklat bez
defektiem. Iezalgans stublajs ir loti niecigam skaitam sipolu, jo saskana ar praktizéto audzé$anas metodi tos ar
rokam parstada tada dziluma, kas veicina pilniba baltas produkta krasas veido3anos.

Apgabalam raksturigais maigais piekrastes klimats ziema un pavasari augsni sasilda strauji, Jaujot iegiit kvalitativu
produktu razu daudz agrak neka citos lauksaimniecibas apgabalos.

Smilaina augsne ar Joti tuvu virsmai eso$o gruntsiideni sniedz iesp&u augus paklaut kontrolétai tidens noslodzei,
nodrosinot lénu augsanu un zema sausnas satura veidosanos.

attistibu.

Ka noradits ieprieks, specifiskas organoleptiskas ipasibas neizveidojas tajos produktos, kas audzeti arpus noteikta
audz&Sanas apgabala, un to pierada FodZzas (Foggia) Universitates 2012. gada jalija veikto kvalitates analizu rezultati,
kuros konstatéts, ka “Cipolla bianca di Margherita” genotipam ir organoleptiskas Ipasibas, ar kuram $is produkts
izteikti atskiras no citu veidu baltajiem sipoliem.

Atsauce uz specifikacijas publikaciju
(81s regulas 6. panta 1. punkta otra dala)
Valdiba ir uzsakusi valsts iebildumu procediiru, ar AGIN “Cipolla bianca di Margherita” apziméta produkta specifikacijas

grozjjuma pieteikumu 2017. gada 11. marta publicgjot Italijas Republikas valdibas izdevuma Gazzetta Ufficiale della
Repubblica Italiana 59. numura.

Razosanas specifikacijas konsolideta redakcija ir pieejama timek]a vietné
http:/[www.politicheagricole.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/3335

vai
tiesi atverot Lauksaimniecibas, partikas un meZsaimniecibas politikas ministrijas timekla vietnes majaslapu

(www.politicheagricole.it), uzklikskinot uz “Prodotti DOP e IGP” (ekrana augs$dalas labaja pusé), tad uz “Prodotti DOP, IGP
e STG” (ekrana kreisaja mala) un, visbeidzot, uz “Disciplinari di produzione all'esame dell’UE”.



http://www.politicheagricole.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/3335
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