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REGULAS

KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2016/127
(2015. gada 25. septembris),

ar ko attieciba uz ipa$am sastava un informacijas prasibam, kuras pieméro maisijumiem zidainiem

un papildu édinasanas maisfjumiem zidainiem, un attieciba uz informacijas prasibam saistiba ar

zidaipy un mazu bérnu édinasanu papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 609/2013

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

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

ta ka:

(1)  Komisijas Direktiva 2006/141/EK (%) ir paredzéti saskanoti noteikumi par maksligajiem maisijumiem zidainiem
un maksligajiem papildu &dinaganas maisjjumiem zidainiem Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2009/39[EK (’) konteksta.

(2)  Ar Regulu (ES) Nr. 609/2013 tiek atceltas Direktiva 2009/39/EK un 2006/141/EK. Minéta regula nosaka
vispargjas sastava un informacijas prasibas dazadam partikas produktu kategorijam, tostarp maisjjumiem
zidainiem un papildu &dinasanas maisjumiem zidainiem. Komisijai ir japienem IpaSas sastava un informacijas
prasibas attieciba uz maisfjumiem zidainiem un papildu &dina$anas maisijumiem zidainiem, nemot véra
Direktivas 2006/141/EK prasibas.

(3)  Maisjjumi zidainiem ir vienigais apstradatais partikas produkts, kas pirmajos dzivibas ménesos lidz atbilstosas
papildu &dinasanas uzsak$anai pilniba nodrosina zidainu uztura prasibas. Lai pasargatu $adu zidainu veselibu,
janodrogina, ka vienigais produkts, ko pardod ka piemeérotu $adam vecumam, ir maksligie maisijumi zidainiem.

(4)  Maisjuma zidainiem un papildu &dinaSanas maisjjuma zidainiem pamatsastavam ir jaapmierina veselu zidainu
uztura prasibas atbilstigi visparatzitiem zinatniskiem pétjjumiem.

(5)  Maisjjums zidainiem un papildu édinasanas maisijums zidainiem ir produkti ar sarezgitu sastavu, kas ir Ipasi
izstradati mazak aizsargatai patérétaju grupai. Lai nodro$inatu $adu produktu nekaitigumu un piemérotibu, bitu

() OVL181,29.6.2013,, 35.Ipp.

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

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Direktiva 2009/39/EK par Ipaas diétas partikas produktiem (OV L 124,
20.5.2009., 21. Ipp.).
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janosaka detalizétas prasibas attieciba uz maisjumu zidainiem un papildu édinaSanas maisijumu zidainiem
sastavu, ietverot prasibas par energétisko vértibu un makroelementu un mikroelementu saturu. So prasibu
pamata bitu jabut Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (turpmak — lestade) jaunakajiem zinatniskajiem
ieteikumiem, kas izklastiti tas atzinuma par maisjjumu zidainiem un papildu édinasanas maisjjumu zidainiem
pamatsastavu (').

(6)  Lai nodrosinatu jauninajumus un produktu izstradi, blitu japaredz iespéja, ka maisijumiem zidainiem un papildu
édinasanas maisijumiem zidainiem brivpratigi var pievienot sastavdalas, kas nav aptvertas $is regulas ipaajas
prasibas. Biitu janodrosina, ka visas sastavdalas, ko izmanto maisjjumu zidaipiem un papildu &dinasanas
maisijumu zidainiem razosana, ir piemérotas zidainiem un ka vajadzibas gadijuma to piemérotibu var pieradit ar
atbilstogiem pétijumiem. Sadas piemérotibas pieradisana ir partikas uzpémumu pienakums, savukart valstu
kompetento iestazu pienakums ir katra gadijuma atseviski izvertét, vai sastavdala ir piemérota. Noradjjumus par
attiecigu pétjjumu sagatavoSanu un veikSanu ir publicgjusas zinatnisko ekspertu grupas, pieméram, Partikas
zinatniska komiteja, Apvienotas Karalistes Partikas un uztura politikas medicinas aspektu zinatniska komiteja un
Eiropas Pediatriskas gastroenterologijas, hepatologijas un uzturzinatnes apvieniba. Razojot maisijumus zidainiem
un papildu édinasanas maisijumus zidainiem, $adi noradijumi biitu janem vera.

(7)  Saskana ar Regulu (ES) Nr. 609/2013 Komisijai ir japienem noteikumi, kas ierobezo vai aizliedz pesticidu
izmantoSanu, un noteikumi par pesticidu atlieckim maisijumos zidainiem un papildu &dinaanas maisjjumos
zidainiem, nemot véra paslaik spéka esosos noteikumus, kas definéti Direktivas 2006/141/EK pielikumos. Tadu
noteikumu pienemsana, kas atbilst pasreizéjiem zinatniskajiem datiem, ir loti laikietilpiga, nemot véra to, ka
lestadei ir javeic visaptvero$s novértgjums attieciba uz vairakiem aspektiem, tostarp par toksikologisko etalon-
vértibu atbilstibu zidainiem un maziem bérniem. Nemot véra Regula (ES) Nr. 609/2013 noteikto datumu $is
delegétas regulas pienemsanai (2015. gada 20. jilijs), Direktivas 2006/141/EK attiecigas spéka eso$as prasibas 3aja
posma batu japarpem. Tacu bitu lietderigi izmantot Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1107/2009
terminologiju ().

(8)  Direktiva 2006/141/EK ir noteiktas ipasas prasibas attieciba uz pesticidu izmanto$anu produktos, kas paredzéti
maisijumu zidainiem un papildu €dinasanas maisijumu zidainiem raZo$anai, un uz pesticidu atliekam $ada
partika, pamatojoties uz Partikas zinatniskas komitejas (PZK) 1997. gada 19. septembra atzinumu (°) un
1998. gada 4. janija atzinumu ().

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

(10) Nav garantijas, ka aizliegums izmantot konkrétus pesticidus nodrosinatu, ka maisijumos zidainiem un papildu
édinasanas maisjjumos zidainiem 3o pesticidu nav, jo daZi pesticidi saglaba savu klatbiitni vidé un to atliekas ir
konstatéjamas partika. Tade] uzskata, ka $ie pesticidi nav izmantoti, ja atlieku limenis neparsniedz konkrétu
limeni.

(11) Maisfjumiem zidainiem un papildu édinasanas maisjumiem zidainiem ir jaatbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulai (ES) Nr. 1169/2011 (°). Lai pemtu vérd maisijumu zidainiem un papildu édinasanas maisijumu zidainiem
ipaso batibu un lai veicinatu un aizsargatu baroSanu ar krati, $aja regula attiecigos gadjjumos butu janosaka
minéto vispargjo noteikumu papildinajumi un izpémumi.

(") EFSA Diétisko produktu, uztura un alergiju zinatnes ekspertu grupa (turpmak — NDA grupa), 2014. gads, Zinatniskais atzinums par

maisijumu zidainiem un papildu édinasanas maisijumu zidainiem pamatsastavu. EFSA Véstnesis (2014. gads); 12(7):3760.

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

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

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

0) Eirjopajs )Parlamenta un Padomes 2011. gada 25. oktobra Regula (ES) Nr. 1169/2011 par partikas produktu informacijas sniegSanu
patérétdjiem un par grozijumiem Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 19242006 un (EK) Nr. 1925/2006, un par Komisijas
Direktivas 87/250/EEK, Padomes Direktivas 90/496/EEK, Komisijas Direktivas 1999/10/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2000/13/EK, Komisijas Direktivu 2002/67/EK un 2008/5/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 608/2004 atcelsanu (OV L 304,
22.11.2011., 18.Ipp).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(20)

Nemot vérd maisijumu zidainiem un papildu édinaganas maisijumu zidainiem ipaSo nozimi zidainu uztura, ir
svarigi nodrosinat, ka par produktiem, kas tiek eksportéti uz tresam valstim, partikas produktu informacija tiek
sniegta vecakiem un apriipétdjiem viegli saprotama valoda, ja nav konkrétu attiecigo noteikumu, kurus bitu
izstradajusi importétajvalsts vai par kuriem ar importétajvalsti batu panakta vieno$anas.

Nemot véra maisijumu zidainiem un papildu édinasanas maisjjumu zidainiem dazado nozimi zidainu uztura, ir
pieméroti paredzét noteikumus, saskana ar kuriem $adi maisijumi batu neparprotami janoskir, lai izvairitos no
riska, ka tos var sajaukt.

Ir batiski, lai uz maisjjumiem zidainiem un papildu édinaSanas maisjjumiem zidainiem tiktu noradits pazinojums
par uzturveértibu, lai nodro$inatu, ka gan vecaki un apriipétaji, gan veselibas apriipes profesionali, kas iesaka $o
maisijumu patérinu, tos izmanto atbilstigi. Tadél, ka ari lai sniegtu pilnigaku informaciju, pazinojuma par
uzturvértibu batu jaietver sikakas zinas, neka tas prasits Regula (ES) Nr. 1169/2011. Turklat nebiitu japieméro
Regulas (ES) Nr. 1169/2011 V pielikuma 18. punkta paredzétais iznémums un pazinojums par uzturvertibu batu
obligati janorada uz visiem maisjjumu zidainiem un papildu édinasanas maisijumu zidainiem iepakojumiem vai
taras neatkarigi no to izmeéra.

Regulas (ES) Nr. 1169/2011 30. panta 2. punkta ietverts ierobeZots to uzturvielu uzskaitjjums, kuras pazinojuma
par partikas uzturvértibu var noradit brivpratigi. Sis pants neaptver visas vielas, ko var pievienot maistjumiem
zidainiem un papildu &dinasanas maisjjumiem zidainiem. Lai nodrosinatu juridisko skaidribu, baitu neparprotami
janosaka, ka maisjumu zidainiem un papildu édinasanas maisijumu zidainiem pazinojuma par uzturveértibu $adas
vielas var noradit. Turklat konkrétos gadjjumos detalizétaka informacija par olbaltumvielu, oglhidratu un tauku
sastavu produkta varétu vecakiem, apripétajiem un veselibas apripes profesionaliem sniegt lietderigu papildu
informaciju. Tade| partikas uznémumiem biitu jaatlauj brivpratigi sniegt $adu informaciju.

Lai atvieglotu produktu salidzina$anu, maisjjumu zidaipiem un papildu &dina$anas maisijumu zidainiem
pazinojuma par uzturvértibu informacija biitu jaizsaka uz 100 ml produkta, kas gatavs izmantosanai péc sagata-
voSanas saskana ar raZotaja noradém.

Maisfjums zidainiem ir partika, kas paredzéta lietoSanai zidainiem pirmajos dzives méneSos un kas apmierina
$adu zidainu uztura vajadzibas lidz atbilstigas papildu €dinasanas uzsakSanai. Uzturvértibas informacijas par
energétisko vértibu un maisjumu zidainiem uzturvielu daudzumu izteik§ana procentos no ieteicamas dienas
devas varétu maldinat patérétajus, tade] to nebiitu jaatlauj. Savukart papildu édinasanas maisjjums zidainiem ir
partika, kas paredzéta lietosanai zidainiem, uzsakot atbilstigu papildu &édinasanu, un kas ir galvenais Skidrums
§adu zidainu pakapeniski dazadota uztura. Tadél, ka ari lai blitu iespgjams salidzinat ar citiem partikas
produktiem, kurus var ietver 3adu zidainu uztura, butu jaatlauj papildu &dinasanas maisijumu zidainiem
uzturveértibas informaciju izteikt procentos no ieteicamas dienas devas. Nemot véra to, ka veselu zidainu uztura
vajadzibas atskiras no pieaugusu cilveku vajadzibam, Regula (ES) Nr. 1169/2011 noteiktas ieteicamas dienas
devas pieaugusajiem izmantosana varétu maldinat patérétajus, tadeél ta nebitu jaatlauj. Attieciba uz papildu
édinasanas maisjjumiem zidainiem izteikt uzturvértibas informaciju procentos no ieteicamas dienas devas biitu
jaatlauj tikai devam, kas ir atbilstoas attiecigajai vecuma grupai.

Uzturvértibas un veseliguma norades ir reklamas lidzekli, ko partikas uznémumi brivpratigi izmanto komercialaja
sazina atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1924/2006 noteikumiem (!). Nemot véra
maisijumu zidainiem ipaso nozimi zidainu uzturd, nebitu jaatlauj izmantot uzturvértibas un veseliguma norades
uz maisijumiem zidainiem.

Pazinojums par laktozes klatbatni vai neesamibu maisjjumos zidainiem un papildu &dind$anas maisijumos
zidainiem var sniegt lietderigu informaciju vecakiem un apriipétajiem. Tadé] ir atbilstigi paredzét noteikumus par
$adiem pazinojumiem, kurus varétu parskatit, nemot véra turpmako attistibu tirgd.

Dokozaheksaénskabes (DHA) obligata pievienoSana maisjjumiem zidainiem un papildu édinasanas maisjjumiem
zidainiem ir jauna prasiba, ko ievie§ ar So regulu saskana ar lestades nesenajiem ieteikumiem tas atzinuma par
maisijumu zidaipiem un papildu €dinaSanas maisjumu zidainiem pamatsastavu. Nemot véra to, ka DHA
pievienosana saskana ar Direktivu 2006/141/EK bija atlauta brivpratigi un ka vecaki un apripétaji pazist
uzturvértibas noradi par DHA saturu maisjjumos zidainiem, kuras izmantoS$anu atlava minéta direktiva, lai

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 20. decembra Regula (EK) Nr. 1924/2006 par uzturvértibas un veseliguma noradém uz
partikas produktiem (OV L 404, 30.12.2006., 9. Ipp.).
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izvairitos no parpratumiem, partikas uzpémumiem uz noteiktu laiku bitu jaatlauj turpinat atsaukties uz DHA
saturu maisjjumos zidainiem, izmantojot $aja regula ietverto pazipojumu. Talu ir svarigi, lai pazinojuma
patérétajiem tiktu sniegta pilniga informacija par DHA obligato saturu visos tirgii eso$ajos maisijumu zidainiem
produktos.

(21)  Saskana ar Direktivu 2006/141/EK daudzus gadus ir bijusi atlauta olbaltumvielu hidrolizatu ka olbaltumvielu
avota izmantoSana maisijumos zidainiem un papildu &dinaSanas maisjumos zidainiem, un to izmantosana
maisijumu razodana ir tirgo plasi izplatita. Tas jo Ipasi ir tadé], ka minétaja direktiva ir atlauta iesp&ja ietvert
veseliguma noradi uz tada maisijuma zidainiem, kas razots no olbaltumvielu hidrolizatiem, saskana ar minétaja
direktiva paredzétajiem konkrétajiem nosacijjumiem, noradot, ka $ads maisjjums samazina risku klat alergiskam
pret piena olbaltumvielam. Sava atzinuma par maisijumu zidainiem un papildu édinasanas maisjjumu zidainiem
pamatsastavu lestade noradija, ka ikviena konkréta maisijuma, kas satur olbaltumvielu hidrolizatus, nekaitigums
un piemeérotiba ir janoskaidro kliniska novértéjuma un ka lidz $im pozitivu novértéjumu ir sanémis tikai viens
maisijums, kur§ satur dalji hidrolizétu stikalu olbaltumvielu. lestade ari noradija, ka ir vajadzigi kliniskie
pétijumi, lai pieraditu, vai un kada meéra konkréts maisjjums samazina risku attistit istermina un ilgtermina
kliniskas alergiskas izpausmes riskam paklautiem zidainiem, kas netiek baroti ar kriiti. Nemot véra Iestades
atzinumu, no olbaltumvielu hidrolizatiem raZotus maisjumus zidaipiem un papildu &dinasanas maisjjumus
zidainiem biitu jaatlauj laist tirg@i tikai tad, ja to sastavs atbilst §is regulas prasibam. Sis prasibas var tikt
atjauninatas, lai batu iesp&ams tirgi laist maisjjumus, kas razoti no olbaltumvielu hidrolizatiem, kuriem ir
citadaks sastavs neka tiem, kas jau sapémusi pozitivu novértéjumu, péc tam, kad lestade ir katrd gadijuma
atseviski veikusi to nekaitiguma un piemeérotibas novértgjumu. Turklat, ja péc lestades veikta, uz pétijumiem
pamatota novertéjuma tiek pieradits, ka konkréts maisijums, kas razots no olbaltumvielu hidrolizatiem, samazina
risku klit alergiskam pret piena olbaltumvielam, tiks izskatits, ka pienacigi informét vecakus un apriipetajus par
$o produkta Ipasibu.

(22) Regula (ES) Nr. 609/2013 ir noteikts, ka maisijumu zidainiem un papildu édinasanas maisijumu zidainiem
markéjums, noforméjums un reklama ir jaizstrada ta, lai neveicinatu atteik$anos no baroanas ar kriiti. Zinatnieki
ir vienispratis, ka mates piens ir ieteicamaka partika veseliem zidainiem, un Savieniba un tas dalibvalstis joprojam
atbalsta baroSanu ar kriiti. Padomes pienemtajos secindjumos par uzturu un fizisko aktivitati (') dalibvalstis ir
aicinatas veicinat un atbalstit atbilstigu baro$anu ar kriti un atzinigi novertéta dalibvalstu vienoSanas par ES
Ricibas planu bérnu aptauko$anas mazinasanai 2014.-2020. gadam, kas ietver vairakus pasakumus, kuru mérkis
ir paaugstinat barosanas ar kriiti raditajus Savieniba. Saja saistiba ES Ricibas plana tika atzits, ka joprojam ir
svarigs Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) Starptautiskais kodekss par mates piena aizstajéju tirdzniecibu, uz
kuru tika balstita Direktiva 2006/141/EK. Pasaules Veselibas asamblejas 34. sanaksmé pienemta PVO kodeksa
mérkis ir palidzét nodro$inat nekaitigu un piemérotu uzturu zidainiem, aizsargajot un veicinot barosanu ar kriiti
un nodrosinot mates piena aizstajéju atbilstigu izmanto$anu. Tas ietver vairakus principus, kas cita starpa attiecas
uz tirdzniecibu, informaciju un veselibas iestazu pienakumiem.

(23)  Lai aizsargatu zidainu veselibu, $aja regula paredzétajiem noteikumiem un jo Ipasi noteikumiem par markéumu,
noforméjumu un reklamu, ki ari par veicinasanas un komercialo praksi, joprojam ir jaatbilst Starptautiskaja
kodeksa par mates piena aizstajéju tirdzniecibu definétajiem principiem un mérkiem, paturot prata Savieniba
pastavo$o konkréto tiesisko un faktisko situaciju. Pieradjjumi jo ipasi liecina, ka reklaméSana tie$i patérétajam un
citi tirgdarbibas panémieni ietekmé vecaku un aprapétaju lémumus par to, ka édinat savus zidainus. Tade], nemot
véra maisijumu zidainiem Ipaso nozimi zidainu uztura, $aja regula bitu japaredz Ipasi ierobeZojumi attieciba uz
§a produkta veida reklamu un citiem tirgdarbibas panémieniem. Tomér $ai regulai nebiitu jaattiecas uz zinatnisko
publikaciju un specializéto publikaciju par zidainu apripi pardo$anas nosacjjumiem.

(24)  Turklat informacija par zidainu un mazu bérnu édinasanu ietekmé gratniecu, vecaku un apriipétaju izveli
attieciba uz bérnu uzturu. Tadé] ir janosaka prasibas, lai $ada informacija nodrosinatu attiecigo produktu
atbilstigu izmantoSanu un nebitu pretruna baroanas ar kriiti veicinaanai saskana ar PVO kodeksa principiem.

(25)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 178/2002 (3 17. panta 2. punkta ir noteikts, ka dalibvalstis
pieméro partikas aprites tiesibu aktus un uzrauga un parbauda, lai uznéméji, kas iesaistiti partikas un baribas
apritg, visos razoSanas, parstrades un izplatiSanas posmos pilditu attiecigas partikas aprites tiesibu aktu prasibas.
Saja saistiba, lai atvieglotu maisjumu zidainiem un papildu &dinasanas maistjumu zidainiem efektivu oficialu

(") OVC213,8.7.2014., 1. Ipp.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 28. janvara Regula (EK) Nr. 178/2002, ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus
principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu (OV L 31,
1.2.2002., 1. 1pp.).
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uzraudzibu, partikas uznémumiem, kas tirgl laiZz maisfjumus zidainiem, valsts kompetentajam iestadém bitu
jaiesniedz izmantota markéuma paraugs un visa attieciga informacija, kas tiek uzskatita par vajadzigu, lai
pieraditu atbilstibu $ai regulai. Lidzigs pienakums bitu japiemero attieciba uz konkrétiem papildu &dinasanas
maisijumu zidainiem veidiem, ja vien dalibvalstim nav citas efektivas uzraudzibas sistemas.

(26) Lai partikas uznémumi varétu pielagoties jaunajam prasibam, §T regula bitu jasak piemérot Cetrus gadus péc
dienas, kad ta stajas speka. Nemot véra to jauno prasibu skaitu un nozimi, kas piemérojamas no olbaltumvielu

hidrolizatiem razotiem maisijumiem zidainiem un papildu &dinasanas maisjjumiem zidainiem, attieciba uz $adiem
produktiem $7 regula biitu jasak piemérot piecus gadus péc dienas, kad ta stajas spéka,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Laisana tirgii

1. Maisjjumus zidaipiem un papildu &dinasanas maisjjumus zidaipiem drikst laist tirgd tikai tad, ja tie atbilst §is
regulas prasibam.

2. Tikai maisjjumus zidainiem drikst tirgot vai citadi piedavat ka produktus, kas pasi par sevi ir derigi veselu zidainu
uztura vajadzibu apmierinasanai dzives pirmajos ménesos lidz atbilstosas papildu édinasanas uzsak3anai.
2. pants
Prasibas attieciba uz sastavu

1. Maisjjumi zidainiem atbilst prasibam, kas I pielikuma noteiktas attieciba uz sastavu, nemot véra nepiecie$amo un
nosaciti nepiecieSamo aminoskabju vértibas, kas noteiktas III pielikuma.

2. Papildu é&dinasanas maisjjumi zidainiem atbilst prasibam, kas II pielikuma noteiktas attieciba uz sastavu, pemot
véra nepiecieSamo un nosaciti nepiecieSsamo aminoskabju vértibas, kas noteiktas IIl pielikuma.

3. Regulas I un II pielikuma noteiktas veértibas attiecas uz tadiem lietoSanai gataviem maisjjumiem zidainiem un
papildu édinasanas maisijumiem zidainiem, ko tirgo ka gatavus lietoSanai vai kas ir gatavi lietosanai péc to sagatavosanas
saskana ar razotaja noradém. Sada sagatavosana nozimé tikai to, ka ir japievieno tidens.

3. pants
Sastavdalu piemeérotiba

1. Maisjjumus zidaipiem razo no I pielikuma 2. punkta noteiktajiem olbaltumvielu avotiem un vajadzibas gadijuma
no citam partikas sastavdalam, kuru piemérotiba zidainiem no dzimsanas ir konstatéta, balstoties uz visparatzitu
zinatnisko informaciju.

2. Papildu &dinasanas maisfjumus zidainiem razo no II pielikuma 2. punkta noteiktajiem olbaltumvielu avotiem un
vajadzibas gadijuma no citam partikas sastavdalam, kuru piemérotiba zidainiem, kas vecaki par seSiem menesiem, ir
konstatéta, balstoties uz visparatzitu zinatnisko informaciju.

3. $a panta 1. un 2. punkta minéto piemérotibu pierada partikas uznémums, sistematiski parskatot pieejamos datus
attieciba uz paredzamajiem ieguvumiem un drosibas apsvérumiem, ki ari vajadzibas gadijjuma ar piemérotiem
pétijumiem, kas veikti, pamatojoties uz vispargji atzitiem ekspertu noradijumiem par $adu pétjjumu sagatavoSanu un
veikSanu.

4. pants
Prasibas attieciba uz pesticidiem
1. Saja panta “atliekas” nozimé Regulas (EK) Nr. 1107/2009 2. panta 2. punkta minétas tadas darbigas vielas atliekas,

kas izmantota augu aizsardzibas lidzekli, ka minéts Regulas (EK) Nr. 1107/2009 2. panta 1. punkt3, ietverot metabolitus
un produktus, kas rodas §is darbigas vielas noardiSanas vai reakcijas rezultata.
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2. Maisijumi zidainiem un papildu &dinasanas maisjjumi zidainiem nesatur atliekas, kuru limenis attieciba uz katru
darbigo vielu parsniedz 0,01 mg/kg.

Sos limenus nosaka ar visparatzitam standartizétam analitiskajam metodém.

3. Atkapjoties no 2. punkta, IV pielikuma uzskaititajam darbigajam vielam pieméro minétaja pielikuma noteiktos
maksimalos atlieku limenus.

4.  Maisjjumus zidainiem un papildu &dinasanas maisjumus zidainiem raZo tikai no tadiem lauksaimniecibas
produktiem, kuru audzé$ana nav izmantoti augu aizsardzibas lidzekli, kas satur V pielikuma uzskaititas darbigas vielas.

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

5. $a panta 2., 3. un 4. punktd minétie limeni attiecas uz tadiem lietoSanai gataviem maisfjumiem zidainiem un
papildu &dinasanas maisijumiem zidainiem, ko tirgo ka gatavus lietoSanai vai kas ir gatavi lietoSanai péc sagatavoSanas
saskana ar raZotaja noradém.

5. pants
Partikas produkta nosaukums

1. Tadu maisjjumu zidainiem un papildu &dinaSanas maisfjumu zidainiem nosaukums, kas nav pilniba razoti no govs
piena vai kazas piena olbaltumvielam, atbilst VI pielikuma A dala noteiktajam nosaukumam.

2. Tadu maisfjumu zidainiem un papildu &édinasanas maisijumu zidainiem nosaukums, kas ir pilniba raZoti no govs
piena vai kazas piena olbaltumvielam, atbilst VI pielikuma B dala noteiktajam nosaukumam.

6. pants
Ipasas prasibas attieciba uz partikas produkta informaciju

1. Ja vien 3aja regula nav noteikts citadi, maisjjumi zidainiem un papildu &dinaanas maisijjumi zidainiem atbilst
Regulas (ES) Nr. 1169/2011 prasibam.

2. Papildus obligatajam zinam, kas uzskaititas Regulas (ES) Nr. 1169/2011 9. panta 1. punkta, maisjumu zidainiem
gadijuma ir obligati jasniedz $adas papildu zinas:

a) pazinojums, ka produkts ir piemérots zidainiem no dzimsanas, ja tos nebaro ar kriiti;

b) noradijumi par pareizu produkta sagatavosanu, uzglabasanu un likvidéSanu un bridindjums par draudiem veselibai,
ko rada ta nepareiza sagatavoSana un uzglabasana;

¢) pazinojums, ka baroSana ar kriiti ir ieteicamakais risindjums, un pazinojums, ka produktu vélams lietot tikai péc
ieteikuma, ko devis neatkarigs arstniecibas, uzturzinatnes vai farmacijas specialists vai cits specialists, kur§ atbild par
mates un bérna apripi. Pirms $aja apak$punkta minéto zinu noradianas izvieto uzrakstu “svariga informacija” vai
lidzvértigu uzrakstu, turklat sis zinas sniedz ari maisijumu zidainiem noformé&juma un reklama.

3. Papildus obligatajam zinam, kas uzskaititas Regulas (ES) Nr. 1169/2011 9. panta 1. punkta, papildu &dinasanas
maisijumu zidainiem gadijuma ir obligati jasniedz $adas papildu zinas:

a) pazinojums, ka produkts ir piemérots tikai zidainiem, kuri ir vecaki par seSiem ménesiem, ka tam batu javeido tikai
dala no daudzveidiga uztura, ka to nevar izmantot ki mates piena aizstajéju bérna pirmajos seSos dzives ménesos un
ka lémums uzsakt papildu édindsanu, tostarp lémums atkapties no nosacijuma par se§u méne$u vecumu, bitu
japienem tikai péc neatkariga arstniecibas, uzturzinatnes vai farmacijas specialista ieteikuma vai cita tada specialista
ieteikuma, kur§ atbild par mates un bérna apriipi, pamatojoties uz attieciga zidaina Ipasajam augsanas un attistibas
vajadzibam;

b) noradijumi par pareizu produkta sagatavosanu, uzglabasanu un likvidésanu un bridinajums par draudiem veselibai,
ko rada nepareiza sagatavosana un uzglabasana.
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4. Uz obligatajam papildu zinam, kas minétas §a panta 2. un 3. punktd, attiecas arT Regulas (ES) Nr. 1169/2011
13. panta 2. un 3. punkts.

5. Visas obligatas zinas uz maisijumiem zidainiem un papildu &dinaganas maisjjumiem zidainiem sniedz patérétajam
viegli saprotama valoda.

6.  Vajadzigo informaciju par maisijumu zidainiem un papildu édinasanas maisijumu zidainiem atbilstosu lietosanu So
produktu mark&juma, noforméjuma un reklama sniedz ta, lai tas neveicinatu atteik§anos no barosanas ar kriti.

Maistjumu zidainiem un papildu édinaSanas maisjjumu zidainiem markéjuma, noformé&uma un reklama neizmanto

terminus “humanizéts”, “maternalizéts”, “pielagots” vai lidzigus terminus.

Maisjjumu zidaigiem un papildu édinasanas maisjjumu zidainiem markéjumu, noforméjumu un reklamu izstrada ta, lai
izvairitos no jebkada riska sajaukt maisjumu zidainiem ar papildu €dinaSanas maisjjumu zidainiem un lai lautu
patérétajiem skaidri noskirt Sos maisijumus, jo Ipasi attieciba uz izmantoto tekstu, attéliem un krasam.

7. pants
Ipasas prasibas attieciba uz pazinojumu par uzturvértibu

1. Papildus Regulas (ES) Nr. 1169/2011 30. panta 1. punkta minétajai informacijai maisijumu zidainiem un papildu
édinasanas maisjjumu zidainiem obligataja pazinojuma par uzturvértibu norada katras tadas mineralvielas un katra
vitamina daudzumu, kas attiecigi uzskaititi $is regulas I un II pielikuma un kurus produkts satur, iznemot molibdénu.

Maistjumu zidainiem obligataja pazinojuma par uzturvértibu norada ari holina, inozitola un karnitina daudzumu.

Atkapjoties no Regulas (ES) Nr. 1169/2011 30. panta 1. punkta, maisjjumu zidainiem un papildu édinaganas maisfjumu
zidainiem obligataja pazinojuma par uzturvértibu nenorada sals daudzumu.

2. Papildus Regulas (ES) Nr. 1169/2011 30. panta 2. punkta a) lidz e) apakSpunkta minétajai informacijai maisjjumu
zidainiem un papildu &dinasanas maisjjumu zidainiem obligata pazinojuma par uzturvértibu saturu var papildinat,
pievienojot informaciju par vienu vai vairakiem $adiem aspektiem:

a) olbaltumvielu, oglhidratu vai tauku sastavdalu daudzums;
b) siikalu olbaltumvielu un kazeina attieciba;

¢) jebkuras tadas vielas daudzums, kas minéta $is regulas I vai II pielikuma vai Regulas (ES) Nr. 609/2013 pielikuma, ja
§is vielas noradiSana nav paredzéta 1. punkta;

d) jebkuras tadas vielas daudzums, kas produktam pievienota saskana ar 3. pantu.

3. Atkapjoties no Regulas (ES) Nr. 1169/2011 30. panta 3. punkta, maisjjumu zidainiem un papildu &édinasanas
maisijumu zidainiem obligataja pazinojuma par uzturvértibu ietverto informaciju mark&uma atkartoti nenorada.

4. Pazinojums par uzturvértibbu ir obligati janorada visiem maisjjumiem zidaipiem un papildu édinasanas
maisijumiem zidainiem neatkarigi no iepakojuma vai taras lielakas virsmas izmeéra.

5. Regulas (ES) Nr. 1169/2011 31. lidz 35. pantu pieméro attieciba uz visam uzturvielam, kas ietvertas maisjjuma
zidainiem un papildu édinasanas maisijjuma zidainiem pazinojuma par uzturvertibu.

6.  Atkapjoties no Regulas (ES) Nr. 1169/2011 31. panta 3. punkta, 32. panta 2. punkta un 33. panta 1. punkta,
maisijumu zidainiem un papildu &dinasanas maisjjumu zidainiem energétisko vértibu un uzturvielu daudzumus izsaka
uz 100 ml lictosanai gatavas partikas péc tas sagatavoSanas saskana ar raZotdja noradém. Attiecigos gadijumos
informacija var papildus atsaukties uz 100 g partikas tada forma, kada ta tiek tirgota.
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7. Atkapjoties no Regulas (ES) Nr. 1169/2011 32. panta 3. un 4. punkta, maisjjumu zidainiem un papildu édinasanas
maisijumu zidainiem energétisko vértibu un uzturvielu daudzumus neizsaka procentos no minétas regulas XIII pielikuma
noteiktajam ieteicamajam devam.

Papildus 32 panta 6. punkta minétajam noradiSanas veidam papildu édinasanas maisijumu zidainiem gadijuma norades
par vitaminiem un mineralvielam, kas uzskaititi §is regulas VII pielikuma, var izteikt procentos no minétaja pielikuma
noteiktajam ieteicamajam devam attieciba uz to saturu 100 ml lietoanai gatavas partikas, kura sagatavota saskana ar
raZzotaja noradem.

8. Maistjumu zidainiem un papildu &dinasanas maisjjumu zidainiem pazinojuma par uzturvértibu ietvertas zinas, kas
nav uzskaititas Regulas (ES) Nr. 1169/2011 XV pielikuma, norada aiz minétaja pielikuma dota batiskaka ieraksta, uz
kuru $adas zinas attiecas vai kura sastavdalas tas ir.

Zinas, kas nav uzskaititas Regulas (ES) Nr. 1169/2011 XV pielikuma un neattiecas uz minéta pielikuma ierakstiem un
nav to sastavdalas, pazinojuma par uzturveértibu norada aiz pédeja ieraksta, kas uzskaitits minétaja pielikuma.
8. pants
Uzturvértibas un veseliguma norades uz maisijumiem zidainiem

Uz maisijumiem zidainiem nenorada uzturvértibas un veseliguma norades.

9. pants
Pazinojumi par laktozi un dokozaheksaénskabi (DHA)

1. Pazinojumu “satur tikai laktozi” drikst izmantot uz maisjjumiem zidainiem un papildu édinaanas maisjjumiem
zidainiem ar nosacijumu, ka laktoze ir vienigais klatesosais oglhidrats produkta.

2. Pazipojumu “nesatur laktozi” drikst izmantot uz maisjumiem zidainiem un papildu &dinaganas maisjjumiem
zidainiem ar nosacfjumu, ka laktozes saturs produkta neparsniedz 2,5 mg/100 k] (10 mg/100 kcal).

Ja pazinojumu “nesatur laktozi” izmanto uz maisjjumiem zidainiem un papildu édinaSanas maisijumiem zidainiem, kas
razoti no olbaltumvielu avotiem, kuri nav sojas olbaltumvielu izolati, to papildina ar pazinojumu “nav piemérots
zidainiem ar galaktozémiju”, ko norada ar tada pasa fonta izméra un izcéluma burtiem ka pazinojumu “nesatur laktozi”
un tas ciesa tuvuma.

3. Pazipojumu “satur dokozaheksaénskabi (ka paredzéts tiesibu aktos attieciba uz visiem maisjjumiem zidainiem)” vai
“satur DHA (ka paredzéts tiesibu aktos attieciba uz visiem maisijumiem zidainiem)” drikst izmantot tikai uz tiem
maisfjumiem zidainiem, kas laisti tirgci pirms 2025. gada 22. februara.

10. pants

Prasibas attieciba uz veicinasanas un komerciilo praksi saistiba ar maisijumiem zidainiem

1. Maisjumu zidaipiem reklaméSana ir atlauta tikai specializétas publikacijas par zidainu apriipi un zinatniskas
publikacijas.

Dalibvalstis $adu reklamésanu var ierobezot vél vairak vai aizliegt. Sada reklaima norada tikai zinatniska un faktiska
rakstura informaciju. Sada informacija nedrikst netiesi noradit vai radit prieksstatu, ka barosana no pudeles ir lidzvértiga
vai paraka par baroanu ar kriiti.

2. Nedrikst reklameét tirdzniecibas vietd, izsniedzot paraugus vai citadi veicinot maisjjumu zidainiem pardoanu tiesi
patérétdjiem mazumtirdzniecibas posma, pieméram, ar Ipa$am vitrinam, atlaizu kuponiem, prémijam, ipasam
izpardo$anam, pardodot preces par pazeminatu cenu un precu komplektos.
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3. Maisjjumu zidainiem raZotdji un izplatitaji nedrikst pirc&jus kopuma vai gritnieces, jaunas maminas vai vinu
gimenes loceklus apgadat ar bezmaksas produktiem vai produktiem par pazeminatam cenam, paraugiem vai citadam
davanam reklamas nolaka, vai nu tie$i, vai netiesi ar veselibas apriipes sistémas vai veselibas apriipé iesaistitu darbinieku
starpniecibu.

4. Maisjjumus zidainiem, kas piegadati ziedojumu veida vai pardoti par pazeminatam cenam iestadém vai organi-
zacijam lietoSanai $ajas iestad@s vai izplatiSanai arpus tam, lieto vai izplata tikai zidainiem, kuri ir jabaro ar maksligajiem
maisijumiem zidainiem, un tikai tik ilgi, cik $iem zidainiem tas ir vajadzigs.

11. pants
Prasibas attieciba uz informaciju par zidainu un mazu bérnu édinasanu

1. Dalibvalstis veic pasakumus, lai nodro$inatu, ka gimeném un zidainu un mazu bérnu baro$ana iesaistitajam
personam tiek nodrosinata objektiva un konsekventa informacija par zidainu un mazu bérnu édinasanu; Sie pasakumi
ietver informacijas plano$anu, noformésanu un izplatiSanu, ka arf tas kontroli.

2. Rakstita vai audiovizuala informacija un izglitojosie materiali par zidainu &dinasanu, kas paredzéti gritniecém un
zidainu un mazu bérnu maminam, ietver skaidru informaciju par $adiem jautajumiem:

a) ieguvumi no baro$anas ar kriiti un tas parakums;

b) mates uzturs un sagatavosanas baro3anai ar krati un tas uzturéana;

¢) dalgjas barosanas no pudelites iespéjama negativa ietekme uz baroSanu ar kriiti;
d) griitibas atsakt barosanu ar kriti péc partraukuma;

e) vajadzibas gadijuma — maisijumu zidainiem pareiza lietosana.

Ja 3adi materiali satur informaciju par maisijumu zidainiem lietoSanu, tajos ietver zinas par $o maisjjumu lietoSanas
socialajam un finansialajam sekam, par veselibas apdraud&umu, ko rada neatbilstosa partika vai &dinasanas metodes, un
jo pasi par apdraudéjumu veselibai, ko rada nepareiza maistjumu zidainiem lietoSana. Sadi materiali neietver nekadus
attelus, kas idealizé maisijumu zidainiem lietoSanu.

3. Informativu vai izglitojosu materidlu vai aprikojuma ziedojumus razotdji vai izplatitdji var izdarit tikai péc
atbilstosas valsts iestades pieprasijuma un rakstiska apstiprindgjuma vai péc vado$iem noradijumiem, ko 3aja nolika
devusi minéta iestade. Materiali vai aprikojums var saturét ziedotdjas kompanijas nosaukumu vai logotipu, bet tie
neattiecas uz maksligo maisijumu zidainiem patentéto fabrikas marku, un tos izplata tikai ar veselibas apriipes sistémas
starpniecibu.

12. pants
PazinoSana

1. LaiZot tirgli maisjjumu zidainiem, partikas uznémums pazino ikvienas tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
attiecigo produktu paredzéts tirgot, informaciju, kas noradita markéuma, nosfitot minétajai iestadei produktam
izmantotas etiketes paraugu, un jebkadu citu informaciju, ko kompetenta iestade var pamatoti pieprasit, lai nodroinatu
atbilstibu 3ai regulai.

2. LaiZot tirgh tadus papildu édinasanas maisjjumus zidainiem, kas raZzoti no olbaltumvielu hidrolizatiem, vai tadus
papildu édinasanas maisijumus zidainiem, kas satur vielas, kuras nav uzskaititas II pielikuma, partikas uznémums pazino
ikvienas tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura attiecigo produktu paredzéts tirgot, informaciju, kas noradita
markéjuma, nosttot produktam izmantotas etiketes paraugu, un jebkadu citu informaciju, ko kompetenta iestade var
pamatoti pieprasit, lai nodro$inatu atbilstibu $ai regulai, ja vien dalibvalsts neatbrivo partikas uznémumu no 3a
pienakuma saskana ar valsts sistému, kas nodrosina attieciga produkta efektivu oficialu uzraudzibu.
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13. pants
Direktiva 2006/141/EK

Saskana ar Regulas (ES) Nr. 609/2013 20. panta 4. punktu Direktivu 2006/141/EK atce] no 2020. gada 22. februara.
Tomeér Direktivu 2006/141/EK lidz 2021. gada 21. februarim turpina piemérot attieciba uz maisjjumiem zidainiem un
papildu édinasanas maisijumiem zidainiem, kas razoti no olbaltumvielu hidrolizatiem.

Atsauces uz Direktivu 2006/141/EK citos tiesibu aktos uzskata par atsaucém uz 3o regulu saskana ar 3@ panta pirmaja
dala izklastito shemu.

14. pants
Stasanas speka un piemérosana
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To piemeéro no 2020. gada 22. februara, izpemot attieciba uz tadiem maisjjumiem zidainiem un papildu &dinasanas
maisijumiem zidainiem, kas razoti no olbaltumvielu hidrolizatiem, attieciba uz kuriem to pieméro no 2021. gada
22. februara.

Regulas (ES) Nr. 609/2013 21. panta 1. punkta otras dalas vajadzibam attieciba uz tadiem maisjjumiem zidainiem un
papildu édinasanas maisijumiem zidainiem, kas razoti no olbaltumvielu hidrolizatiem, par piemérosanas sakuma datumu
uzskata vélako 33 panta otraja dala minéto datumu.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiei piemérojama visas dalibvalstis.

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

REGULAS 2. PANTA 1. PUNKTA MINETAS PRASIBAS ATTIECIBA UZ SASTAVU

1. ENERGETISK[\ VERTIBA
Minimums Maksimums
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. OLBALTUMVIELAS

(Olbaltumvielu saturs = slapekla saturs x 6,25)

2.1.  No govs vai kazas piena olbaltumvielam razoti maisijumi zidainiem

Minimums Maksimums
0,43 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

No govs vai kazas piena olbaltumvielam raZoti maisfjumi zidainiem satur tadu katras nepiecieSamas un nosaciti
nepiecieSamas aminoskabes pieejamo daudzumu, kas, rékinot uz tadu pasu energétisko veértibu, ir vismaz vienads
ar to daudzumu, kuru satur atsauces olbaltumvielas, ka noteikts Il pielikuma A iedala. Tomér aprékinos
metionina un cisteina koncentraciju var saskaitit kopa, ja metionina/cisteina attieciba nav lielaka par 2, un
fenilalanina un tirozina koncentraciju var saskaitit kopa, ja tirozina/fenilalanina attieciba nav liclaka par 2.
Metionina/cisteina attieciba un tirozina/fenilalanina attieciba var bat lielaka par 2, ja produkta piemerotiba
zidainiem tiek pieradita saskana ar 3. panta 3. punktu.

L-karnitina saturam jabait vismaz vienadam ar 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.2. Tadi maisjjumi zidainiem, kas razoti tikai no sojas olbaltumvielu izolatiem vai to maisjjuma ar govs vai kazas
piena olbaltumvielam

Minimums Maksimums
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Sadu maisijumu zidainiem razo$anai izmanto tikai sojas olbaltumvielu izolatus.

Tikai no sojas olbaltumvielu izolatiem vai to maisijuma ar govs vai kazas piena olbaltumvielam razoti maisjjumi
zidainiem satur tadu katras nepiecieSamas un nosaciti nepiecieSamas aminoskabes pieejamo daudzumu, kas,
rékinot uz tadu pasu energétisko veértibu, ir vismaz vienads ar to, kuru satur atsauces olbaltumvielas, ka noteikts
III pielikuma A iedala. Tomér apréekinos metionina un cisteina koncentraciju var saskaitit kopa, ja metionina/
cisteina attieciba nav lielaka par 2, un fenilalanina un tirozina koncentraciju var saskaitit kopa, ja tirozina/
fenilalanina attieciba nav lielaka par 2. Metionina/cisteina attieciba un tirozina/fenilalanina attieciba var bat lielaka
par 2, ja produkta piemérotiba zidainiem tiek pieradita saskana ar 3. panta 3. punktu.

L-karnitina saturam jabat vismaz vienadam ar 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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2.3.  No olbaltumvielu hidrolizatiem razoti maisfjumi zidainiem
Minimums Maksimums
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 /100 keal) (2,8 ¢/100 keal)
2.3.1. Olbaltumvielu avots
Demineralizétas saldo siikalu olbaltumvielas, kuras ieglitas no govs piena péc fermentativas kazeinu noguls-
nésanas, izmantojot himozinu, un kuru sastavs ir §ads:
a) 63 % sukalu olbaltumvielu izolata bez kazeinglikomakropeptidiem un ar minimalo olbaltumvielu saturu 95 %
sausna, un olbaltumvielu denaturaciju mazak neka 70 % apméra, un maksimalo pelnu saturu 3 %; un
b) 37 % saldo siikalu olbaltumvielu koncentrata ar minimalo olbaltumvielu saturu 87 % sausna un olbaltumvielu
denaturaciju mazak neka 70 % apmeéra, un maksimalo pelnu saturu 3,5 %.
2.3.2. Olbaltumvielu apstrade
Divu posmu hidrolizes process, kura izmanto tripsinizaciju ar karstumapstrades soli (no 3 lidz 10 minatém
80-100 °C) starp diviem hidrolizes soliem.
2.3.3. NepiecieSamas un nosaciti nepiecieSamas aminoskabes un L-karnitins
No olbaltumvielu hidrolizatiem razoti maisfjumi zidainiem satur tadu katras nepiecieSamas un nosaciti
nepiecie§amas aminoskabes pieejamo daudzumu, kas, rékinot uz tadu pasu energétisko vértibu, ir vismaz vienads
ar to daudzumu, kuru satur atsauces olbaltumvielas, ka noteikts Il piclikuma B iedala. Tomér aprékinos
metionina un cisteina koncentraciju var saskaitit kopa, ja metionina/cisteina attieciba nav lielaka par 2, un
fenilalanina un tirozina koncentraciju var saskaitit kopa, ja tirozina/fenilalanina attieciba nav liclaka par 2.
Metionina/cisteina attieciba un tirozina/fenilalanina attieciba var bat lielaka par 2, ja produkta piemerotiba
zidainiem tiek pieradita saskana ar 3. panta 3. punktu.
L-karnitina saturam jabat vismaz vienadam ar 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
2.4, Visos gadijumos aminoskabes var pievienot zidainiem paredzétiem maisfjumiem tikai olbaltumvielu uzturvértibas
uzlabosanai un tikai attiecibas, kadas vajadzigas $im nolakam.
3. TAURINS
Ja maisijumiem zidainiem pievieno taurinu, ta daudzums nedrikst parsniegt 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).
4. HOLINS
Minimums Maksimums
6,0 mg/100 k] 12 mg/100 k]
(25 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
5. LIPIDI
Minimums Maksimums
1,1 /100 kJ 1,4 /100 kJ

(4,4 /100 kcal)

(6,0 g/100 kcal)
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5.1.  Aizliegts izmantot 3adas vielas:

— sezama séklu ellu,
— kokvilnas seklu e]lu.

5.2.  Transtaukskabju saturs nedrikst parsniegt 3 % no kopgja tauku satura.

5.3.  Erukskabes saturs nedrikst parsniegt 1 % no kopgja tauku satura.

5.4. Linolskabe

Minimums Maksimums
120 mg/100 kJ 300 mg/100 KJ
(500 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)
5.5.  Alfa-linolénskabe
Minimums Maksimums
12 mg/100 kJ 24 mg/100 kJ
(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)
5.6. Dokozaheksaénskabe
Minimums Maksimums
4,8 mg/100 kJ 12 mg/100 k]
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100kcal)

5.7.  Drikst pievienot citas garo kéZu (20 un 22 oglekla atomi) polinepiesatinatas taukskabes. Garo kézu polinepiesa-
tinato taukskabju saturs $aja gadijuma nedrikst parsniegt 2 % no kopgja tauku satura n-6 polinepiesatinatajam
taukskabém (1 % no kopgja tauku satura arahidonskabei (20:4 n-6)).

Eikozanpentakarbonskabes (20:5 n-3) saturs nedrikst parsniegt dokozaheksaénskabes (22:6 n-3) saturu.

6. FOSFOLIPIDI
Fosfolipidu saturs maisijumos zidainiem nedrikst parsniegt 2 g/l.

7. INOZITOLS

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

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

Minimums Maksimums
2,2 g[100 k] 3,3 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 /100 kcal)

8.1.  Drikst izmantot tikai $adus oglhidratus:
— laktozi,
— maltozi,
— saharozi,
— glikozi,
— glikozes sirupu vai glikozes sirupa pulveri,
— maltodekstrinus,
— ieprieks termiski apstradatu cieti (dabiski brivu no gluténa),

— Zelatinizétu cieti (dabiski brivu no gluténa).

8.2. Laktoze

Minimums Maksimums

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

Sie minimalie limeni neattiecas uz maistjumiem zidainiem:
— kuros sojas olbaltumvielu izolatu ir vairak neka 50 % no kopgja olbaltumvielu satura vai

— uz kuriem saskana ar 9. panta 2. punktu izvietots pazinojums “nesatur laktozi”.

8.3. Saharoze

Saharozi drikst pievienot tikai tadiem maisjjumiem zidainiem, ko razo no olbaltumvielu hidrolizatiem.
Pievienotas saharozes daudzums nedrikst parsniegt 20 % no kopéja oglhidratu satura.

8.4. Glikoze

Glikozi drikst pievienot tikai tadiem maisjumiem zidainiem, ko razo no olbaltumvielu hidrolizatiem. Pievienotas
glikozes daudzums nedrikst parsniegt 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

8.5.  Glikozes sirups vai glikozes sirupa pulveris

No govs vai kazas piena olbaltumvielam vai no sojas olbaltumvielu izolatiem (vai to maisjjuma ar govs vai kazas
piena olbaltumvielam) raZotiem maisjjumiem zidainiem glikozes sirupu vai glikozes sirupa pulveri drikst
pievienot tikai tad, ja ta dekstrozes ekvivalents neparsniedz 32. Ja $iem produktiem pievieno glikozes sirupu vai
glikozes sirupa pulveri, glikozes saturs glikozes sirupa vai glikozes sirupa pulvera pievienosanas rezultata nedrikst
parsniegt 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

8.4. punkta noteiktie maksimalie glikozes daudzumi ir piemérojami, ja glikozes sirupu vai glikozes sirupa pulveri
pievieno no olbaltumvielu hidrolizatiem raZotiem maisjjumiem zidainiem.
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8.6. leprieks termiski apstradata ciete un/vai Zelatinizéta ciete
Minimums Maksimums
— 2 g/100 ml un 30 % no kopéja oglhidratu satura
9. FRUKTOOLIGOSAHARIDI UN GALAKTOOLIGOSAHARIDI
Maisjjumiem zidainiem drikst pievienot fruktooligosaharidus un galaktooligosaharidus. To saturs $aja gadijuma
nedrikst parsniegt: 0,8 g/100 ml, ja sastava ir 90 % oligogalaktosillaktozes un 10 % oligofruktosilsaharozes ar
lielu molekulmasu.
Var izmantot citas fruktooligosaharidu un galaktooligosaharidu kombinacijas un maksimalos limenus, ja to
piemérotiba zidainiem ir pieradita saskana ar 3. panta 3. punktu.
10. MINERALVIELAS
10.1. No govs vai kazas piena olbaltumvielam vai olbaltumvielu hidrolizatiem raZoti maisijumi zidainiem

100 kJ 100 keal
Minimums Maksimums Minimums Maksimums

Natrijs (mg) 6 14,3 25 60
Kalijs (mg) 19,1 38,2 80 160
Hlorids (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalcijs (mg) 12 33,5 50 140
Fosfors (mg) (1) 6 21,5 25 90
Magnijs (mg) 1,2 3,6 5 15
Dzelzs (mg) 0,07 0,31 0,3 1,3
Cinks (mg) 0,12 0,24 0,5 1

Vars (ug) 14,3 24 60 100
Jods (ug) 3,6 6,9 15 29
Selens (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangans (ug) 0,24 24 1 100
Molibdéns (ug) — 3,3 — 14
Fluoridi (ug) — 24 — 100

(') Kopéjais fosfora daudzums.

Kalcija/pieejama fosfora molara attieciba nedrikst bit mazaka par 1 un lielaka par 2. Pieejama fosfora daudzumu
aprékina ka 80 % no kopéja fosfora daudzuma tados maisijumos zidainiem, kas razoti no govs piena olbaltum-
vielam, kazas piena olbaltumvielam vai olbaltumvielu hidrolizatiem.
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10.2. Tadi maisijumi zidainiem, kas raZoti tikai no sojas olbaltumvielu izolatiem vai to maisfjuma ar govs vai kazas

11.

piena olbaltumvielam

Ir piemérojamas visas 10.1. punkta noteiktas prasibas, iznemot $adas prasibas, kas attiecas uz dzelzi, fosforu un

cinku:

100 kJ 100 kcal
Minimums Maksimums Minimums Maksimums
Dzelzs (mg) 0,11 0,48 0,45 2
Fosfors (mg) (1) 7,2 24 30 100
Cinks (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(') Kopgjais fosfora daudzums.

Kalcija/pieejama fosfora molara attieciba nedrikst biit mazaka par 1 un lielaka par 2. Pieejama fosfora daudzumu
aprékina ka 70 % no kopégja fosfora daudzuma tados maisijumos zidainiem, kas raZoti no sojas olbaltumvielu

izolatiem.
VITAMINI
100 kJ 100 kcal
Minimums Maksimums Minimums Maksimums

A vitamins (pg RE) () 16,7 27,2 70 114
D vitamins (pg) 0,48 0,72 2 3
Tiamins (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavins (ug) 14,3 95,6 60 400
Niacins (mg) (3 0,1 0,36 0,4 1,5
Pantoténskabe (mg) 0,1 0,48 0,4 2
B, vitamins (ng) 4,8 41,8 20 175
Biotins (ng) 0,24 1,8 1 7,5
Folats (ug DFE) () 3,6 11,4 15 47,6
B,, vitamins (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
C vitamins (mg) 0,96 7,2 4 30
K vitamins (ug) 0,24 6 1 25
E vitamins (mg a-tokoferols) (*) 0,14 1,2 0,6 5

(") Ieprieks sagatavots A vitamins; RE = visu transretinolu ekvivalents.
(3 Ieprieks sagatavots niacins.
()
()

Uztura lietojama folata ekvivalents: 1 pg DFE = 1 pg partikas folata = 0,6 pg folijskabes no maisijuma.
Pamatojoties uz RRR-a-tokoferola E vitamina aktivitati.
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12. NUKLEOTIDI

Var pievienot $adus nukleotidus:

Maksimums ()
(mg/100 k) (mg/100 kcal)
citidina 5’-monofosfats 0,60 2,50
uridina 5’-monofosfats 0,42 1,75
adenozina 5’-monofosfats 0,36 1,50
guanozina 5’-monofosfats 0,12 0,50
inozina 5'-monofosfats 0,24 1,00

(") Nukleotidu kopéja koncentracija nedrikst parsniegt 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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1.

2.

2.1.

2.2,

2.3.

II PIELIKUMS

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

ENERGETISKA VERTIBA

Minimums Maksimums

250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml

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

OLBALTUMVIELAS

(Olbaltumvielu saturs = slapekla saturs x 6,25)

No govs vai kazas piena olbaltumvielam raZoti papildu édinasanas maisijumi zidainiem

Minimums Maksimums

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

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

No govs vai kazas piena olbaltumvielam raZoti papildu édinasanas maisjjumi zidaipiem satur tadu katras
nepiecie$amas un nosaciti nepiecieSamas aminoskabes pieejamo daudzumu, kas, rékinot uz tadu pasu energétisko
vértibu, ir vismaz vienads ar to daudzumu, kuru satur atsauces olbaltumvielas, ka noteikts III pielikuma A iedala.
Tomeér aprékinos metionina un cisteina koncentraciju var saskaitit kopa un fenilalanina un tirozina koncentraciju
var saskaitit kopa.

Tadi papildu édinasanas maisijumi zidainiem, kas raZoti tikai no sojas olbaltumvielu izolatiem vai to maisijuma ar
govs vai kazas piena olbaltumvielam

Minimums Maksimums

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

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

Sadu papildu édinasanas maisijumu zidainiem razosanai izmanto tikai sojas olbaltumvielu izolatus.

Tikai no sojas olbaltumvielu izolatiem vai to maisjjuma ar govs vai kazas piena olbaltumvielam razoti papildu
€dinaganas maisijumi zidainiem satur tadu katras nepiecieSamas un nosaciti nepiecieamas aminoskabes pieejamo
daudzumu, kas, rékinot uz tadu pasu energétisko vertibu, ir vismaz vienads ar to daudzumu, kuru satur atsauces
olbaltumvielas, ka noteikts Il pielikuma A iedala. Tomér aprékinos metionina un cisteina koncentraciju var
saskaitit kopa un fenilalanina un tirozina koncentraciju var saskaitit kopa.

No olbaltumvielu hidrolizatiem razoti papildu édinaanas maisjjumi zidainiem

Minimums Maksimums

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. Olbaltumvielu avots

Demineralizétas saldo siikalu olbaltumvielas, kuras iegiitas no govs piena péc fermentativas kazeinu noguls-
nésanas, izmantojot himozinu, un kuru sastavs ir $ads:

a) 63 % sukalu olbaltumvielu izolata bez kazeinglikomakropeptidiem un ar minimalo olbaltumvielu saturu 95 %
sausna, un olbaltumvielu denaturaciju mazak neka 70 % apmeéra, un maksimalo pelnu saturu 3 %, un

b) 37 % saldo siikalu olbaltumvielu koncentrata ar minimalo olbaltumvielu saturu 87 % sausna un olbaltumvielu
denaturaciju mazak neka 70 % apmeéra, un maksimalo pelnu saturu 3,5 %.

2.3.2. Olbaltumvielu apstrade

Divu posmu hidrolizes process, kura izmanto tripsinizaciju ar karstumapstrades soli (no 3 lidz 10 minatém
80-100 °C) starp diviem hidrolizes soliem.

2.3.3. NepiecieSamas un nosaciti nepiecieSamas aminoskabes

No olbaltumvielu hidrolizatiem razoti papildu édinasanas maisijumi zidainiem satur tadu katras nepiecieSamas un
nosaciti nepiecie$amas aminoskabes pieejamo daudzumu, kas, rékinot uz tadu pasu energétisko vértibu, ir vismaz
vienads ar to daudzumu, kuru satur atsauces olbaltumvielas, ka noteikts III pielikuma B iedala. Tomer aprekinos
metionina un cisteina koncentraciju var saskaitit kopa un fenilalanina un tirozina koncentraciju var saskaitit kopa.

2.4.  Visos gadjjumos aminoskabes var pievienot papildu &dinasanas maisijumiem zidainiem tikai olbaltumvielu
uzturveértibas uzlabosanai un tikai attiecibas, kadas vajadzigas $im noliikam.

3. TAURINS

Ja papildu &dinasanas maisjjumiem zidainiem pievieno taurinu, ta daudzums nedrikst parsniegt 2,9 mg/100 k]
(12 mg/100 kcal).

4, LIPIDI
Minimums Maksimums
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 k]
(4,4 g/100 kal) (6,0 g/100 keal)

4.1.  Aizliegts izmantot $adas vielas:
— sezama séklu ellu,
— kokvilnas seklu ellu.

4.2.  Transtaukskabju saturs nedrikst parsniegt 3 % no kopéja tauku satura.

4.3.  Erukskabes saturs nedrikst parsniegt 1 % no kopgja tauku satura.

4.4. Linolskabe

Minimums Maksimums

120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)
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4.5.

4.6.

4.7.

6.1.

6.2.

Alfa-linolénskabe

Minimums

Maksimums

12 mg/100 kJ

24 mg[100 kJ

(50 mg/100 kcal)

(100 mg/100 kcal)

Dokozaheksaénskabe

Minimums

Maksimums

4,8 mg/100 kJ

12 mg/100 kJ

(20 mg[100 kcal)

(50 mg/100 kcal)

Drikst pievienot citas garo kézu (20 un 22 oglekla atomi) polinepiesatinatas taukskabes. Garo kézu polinepiesa-
tinato taukskabju saturs $aja gadijuma nedrikst parsniegt 2 % no kopéja tauku satura n-6 garas kédes polinepiesa-
tinatajam taukskabém (1 % no kopéja tauku satura arahidonskabei (20:4 n-6)).

Eikozanpentakarbonskabes (20:5 n-3) saturs nedrikst parsniegt dokozaheksaénskabes (22:6 n-3) saturu.

FOSFOLIPIDI

Fosfolipidu saturs papildu édinasanas maisijumos zidainiem nedrikst parsniegt 2 g/l.

OGLHIDRATI

Minimums

Maksimums

2,2 g/100 k]

3,3 g/100 kJ

(9 g/100 kcal)

(14 g/100 kcal)

Aizliegts izmantot sastavdalas, kas satur gluténu.

Laktoze

Minimums

Maksimums

1,1 g/100 kJ

(4,5 g/100 kcal)

Sie minimalie limeni neattiecas uz papildu édinaganas maisfjumiem zidainiem:

— kuros sojas olbaltumvielu izolatu ir vairak neka 50 % no kopgja olbaltumvielu satura vai

— uz kuriem saskana ar 9. panta 2. punktu izvietots pazinojums “nesatur laktozi”.
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6.3. Saharoze, fruktoze, medus
Minimums Maksimums
— Atseviski vai kopa: 20 % no kopgja oglhidratu satura

Medu apstrada, lai iznicinatu Clostridium botulinum sporas.

6.4. Glikoze
Glikozi drikst pievienot tikai tadiem papildu édinasanas maisijumiem zidainiem, ko razo no olbaltumvielu hidroli-
zatiem. Pievienotas glikozes daudzums nedrikst parsniegt 0,5 g/100 kJ (2 g/100 keal).

6.5.  Glikozes sirups vai glikozes sirupa pulveris
Glikozes sirupu vai glikozes sirupa pulveri drikst pievienot tadiem papildu &dinasanas maisjjumiem zidainiem, kas
razoti no govs vai kazas piena olbaltumvielam vai sojas olbaltumvielu izolatiem (vai to maisjuma ar govs vai
kazas piena olbaltumvielam), tikai tad, ja ta dekstrozes ekvivalents neparsniedz 32. Ja Siem produktiem pievieno
glikozes sirupu vai glikozes sirupa pulveri, glikozes saturs glikozes sirupa vai glikozes sirupa pulvera pievie-
nosanas rezultata nedrikst parsniegt 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).
6.4. punkta noteiktie maksimalie glikozes daudzumi ir piemérojami, ja glikozes sirupu vai glikozes sirupa pulveri
pievieno no olbaltumvielu hidrolizatiem raZotiem papildu édinasanas maisfjumiem zidainiem.

7. FRUKTOOLIGOSAHARIDI UN GALAKTOOLIGOSAHARIDI
Papildu &dinasanas maisjjumiem zidainiem drikst pievienot fruktooligosaharidus un galaktooligosaharidus. To
saturs $aja gadjjuma nedrikst parsniegt: 0,8 g/100 ml, ja sastava ir 90 % oligogalaktosillaktozes un 10 %
oligofruktosilsaharozes ar lielu molekularmasu.
Var izmantot citas fruktooligosaharidu un galaktooligosaharidu kombinacijas un maksimalos limenus, ja to
piemérotiba zidainiem ir pieradita saskana ar 3. panta 3. punktu.

8. MINERALVIELAS

8.1. No govs vai kazas piena olbaltumvielam vai no olbaltumvielu hidrolizatiem razoti papildu édinasanas maisfjumi

zidainiem

100 kJ 100 keal
Minimums Maksimums Minimums Maksimums

Natrijs (mg) 6 14,3 25 60
Kalijs (mg) 19,1 38,2 80 160
Hloridi (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalcijs (mg) 12 33,5 50 140
Fosfors (mg) (1) 6 21,5 25 90
Magnijs (mg) 1,2 3,6 5 15
Dzelzs (mg) 0,14 0,48 0,6 2




L 25/22 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 2.2.2016.
100 kJ 100 keal
Minimums Maksimums Minimums Maksimums

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

Vars (ug) 14,3 24 60 100
Jods (ng) 3,6 6,9 15 29

Seléns (pg) 0,72 2 3 8,6
Mangans (pg) 0,24 24 1 100
Molibdéns (ug) — 3,3 — 14
Fluoridi (ug) — 24 — 100

8.2

(") Kopgjais fosfora daudzums.

Kalcija/pieejama fosfora molara attieciba nedrikst biit mazaka par 1 un lielaka par 2. Pieejama fosfora daudzumu
aprékina ka 80 % no kopgja fosfora daudzuma tados papildu €dinasanas maisjjumos zidainiem, kas razoti no
govs piena olbaltumvielam, kazas piena olbaltumvielam vai olbaltumvielu hidrolizatiem.

Tadi papildu édinadanas maisjjumi zidainiem, kas razoti tikai no sojas olbaltumvielu izolatiem vai to maisjjuma ar
govs vai kazas piena olbaltumvielam

Ir piemérojamas visas 8.1. punkta noteiktas prasibas, iznemot 3adas prasibas, kas attiecas uz dzelzi, fosforu un

cinku:
100 kJ 100 keal
Minimums Maksimums Minimums Maksimums
Dzelzs (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Fosfors (mg) (1) 7,2 24 30 100
Cinks (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(") Kopgjais fosfora daudzums.

Kalcija/pieejama fosfora molara attieciba nedrikst biit mazaka par 1 un lielaka par 2. Pieejama fosfora daudzumu
aprékina ka 70 % no kopgja fosfora daudzuma tados papildu édinasanas maisjjumos zidainiem, kas razoti no

sojas olbaltumvielu izolatiem.

VITAMINI
100 kJ 100 kcal
Minimums Maksimums Minimums Maksimums
A vitamins (pg RE) () 16,7 27,2 70 114
D vitamins (ug) 0,48 0,72 2 3
Tiamins (pg) 9,6 72 40 300
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100 kJ 100 keal
Minimums Maksimums Minimums Maksimums

Riboflavins (ug) 14,3 95,6 60 400
Niacins (mg) () 0,1 0,36 0,4 1,5
Pantoténskabe (mg) 0,1 0,48 0,4 2

B vitamins (ug) 4,8 41,8 20 175
Biotins (ng) 0,24 1,8 1 7,5
Folats (ug DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
B,, vitamins (pg) 0,02 0,12 0,1 0,5
C vitamins (mg) 0,96 7,2 4 30
K vitamins (ug) 0,24 6 1 25
E vitamins (mg a-tokoferols) (*) 0,14 1,2 0,6 5

leprieks sagatavots A vitamins; RE = visu transretinolu ekvivalents.

Ieprieks sagatavots niacins.

Uztura lietojama folata ekvivalents: 1 pg DFE = 1 pg partikas folata = 0,6 pg folijskabes no maisijuma.
Pamatojoties uz RRR-a-tokoferola E vitamina aktivitati.

[
NN

10. NUKLEOTIDI

Var pievienot $adus nukleotidus:

Maksimums ()
(mg/100 kj) (mg/100 kcal)
citidina 5’-monofosfats 0,60 2,50
uridina 5’-monofosfats 0,42 1,75
adenozina 5'-monofosfats 0,36 1,50
guanozina 5’-monofosfats 0,12 0,50
inozina 5’'-monofosfats 0,24 1,00

(") Nukleotidu kopégja koncentracija nedrikst parsniegt 1,2 mg/100 KJ (5 mg/100 kcal).
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III PIELIKUMS

NEPIECIESAMAS UN NOSACITI NEPIECIESAMAS AMINOSKABES MATES PIENA

Regulas I un II pielikuma 2. punkta vajadzibam ka atsauces olbaltumvielu, kura minéta $a pielikuma attiecigi A un

B iedala, izmanto mates pienu.

A. No govs vai kazas piena olbaltumvielam razoti maisijumi zidainiem un papildu &dinasanas maisijumi zidainiem; tadi
maisijumi zidainiem un papildu édinasanas maisijumi zidainiem, kas razoti tikai no sojas olbaltumvielu izolatiem vai

to maisjjuma ar govs vai kazas piena olbaltumvielam

Regulas I un II pielikuma 2.1. un 2.2. punkta vajadzibam nepiecieSamas un nosaciti nepiecieSamas aminoskabes
mates piena, kas izteiktas miligramos uz 100 kJ un 100 kcal, ir $adas:

100 kJ (1) 100 keal
Cisteins 9 38
Histidins 10 40
Izoleicins 22 90
Leicins 40 166
Lizins 27 113
Metionins 5 23
Fenilalanins 20 83
Treonins 18 77
Triptofans 8 32
Tirozins 18 76
Valins 21 88

() 1k =0,239 kcal.

B. No olbaltumvielu hidrolizatiem razoti maisijumi zidainiem un papildu édina$anas maisijumi zidainiem

Regulas I un II pielikuma 2.3. punkta vajadzibam nepiecieSamas un nosaciti nepiecieSamas aminoskabes mates piena,

kas izteiktas miligramos uz 100 k] un 100 kcal, ir $adas:

100 kJ (1) 100 keal
Arginins 16 69
Cisteins 6 24
Histidins 11 45
Izoleicins 17 72
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100 kJ (1) 100 keal
Leicins 37 156
Lizins 29 122
Metionins 7 29
Fenilalanins 15 62
Treonins 19 80
Triptofans 7 30
Tirozins 14 59
Valins 19 80

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

REGULAS 4. PANTA 3. PUNKTA MINETAS DARBIGAS VIELAS

Vielas kimiskais nosaukums

Maksimalais atlieku limenis

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

V PIELIKUMS

REGULAS 4. PANTA 4. PUNKTA MINETAS DARBIGAS VIELAS

Vielas kimiskais nosaukums (atlieku definicija)

Aldrins un dieldrins, izteikti ka dieldrins

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

Endrins

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

Fentins, izteikts ka trifeniltinkatjons

Haloksifops (haloksifopa, ta salu un esteru, tostarp konjugatu, summa, kas izteikta ka haloksifops)

Heptahlors un trans-heptahlorepoksids, izteikts ka heptahlors
Heksahlorbenzols

Nitroféns

Ometoats

Terbufoss (terbufosa, ta sulfoksida un sulfona summa, kas izteikta ka terbufoss)
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VI PIELIKUMS
REGULAS 5. PANTA MINETIE NOSAUKUMI
A DALA

Regulas 5. panta 1. punkta minétais nosaukums

Tadu maisijumu zidainiem un papildu édinasanas maisijumu zidainiem nosaukums, kas nav pilniba razoti no govs piena
vai kazas piena olbaltumvielam, attiecigi ir $ads:

— bulgaru valoda: “Xpanu 3a kepmauera” un “Tlpexomsn xpanu”,

— spanu valoda: “Preparado para lactantes” un “Preparado de continuacion”,

— &ehu valoda: “Pocdtecni kojeneckou vyzivou” un “Pokracovaci kojeneckou vyZzivou”,

— danu valoda: “Modermalkserstatning” un “Tilskudsblanding”,

— vacu valoda: “Sduglingsanfangsnahrung” un “Folgenahrung”,

— igaunu valoda: “Imiku piimasegu” un “Jatkupiimasegu”,

— grieku valoda: “Tlapaokevaopa yia fpéen” un “Tlapackevaopa devteprs Ppegiknc nAikiac”,

— anglu valoda: “Infant formula” un “Follow-on formula”,

— francu valoda: “Préparation pour nourrissions” un “Préparation de suite”,

— horvatu valoda: “Pocetna mlije¢na hrana za dojencad” un “Prijelazna mlije¢na hrana za dojencad”,
— italieSu valoda: “Formula per lattanti” un “Formula di proseguimento”,

— latvie$u valoda: “Maistjums zidainiem” un “Papildu &dinasanas maisijums zidainiem”,

— lietuvie$u valoda: “Pradinio maitinimo kadikiy miiniai” un “Tolesnio maitinimo kadikiy misiniai”,

— ungaru valoda: “Anyatej-helyettesits tdpszer” un “Anyatej-kiegészits tdpszer”,

— maltie$u valoda: “Formula tat-trabi” un “Formula tal-prosegwiment”,

— holandiesu valoda: “Volledige zuigelingenvoeding” un “Opvolgzuigelingenvoeding”,

— polu valoda: “Preparat do poczatkowego zywienia niemowlat” un “Preparat do dalszego zZywienia niemowlat”,
— portugalu valoda: “Férmula para lactentes” un “Férmula de transido”,

— rumanu valoda: “Formuld de inceput” un “Formuli de continuare”,

— slovaku valoda: “Pociato¢nd dojcenskd vyziva” un “Néslednd dojcenskd vyziva”,

— slovénu valoda: “Zacetna formula za dojencke” un “Nadaljevalna formula”,

— somu valoda: “Aidinmaidonkorvike” un “Vieroitusvalmiste”,

— zviedru valoda: “Modersmjolksersittning” un “Tillskottsndring”.
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B DALA

Regulas 5. panta 2. punkta minétais nosaukums

Tadu maisjjumu zidainiem un papildu édinasanas maisjjumu zidainiem nosaukums, kuri ir pilniba razoti no govs piena
vai kazas piena olbaltumvielam, attiecigi ir $ads:

— bulgaru valoda: “Mnexka 3a kbpmadera” un “IIpexonHu Mieka”,
— spanu valoda: “Leche para lactentes” un “Leche de continuacién”,
— Cehu valoda: “Pocdtecni kojeneckd vyziva” un “Pokracovaci kojeneckd vyziva”,

— danu valoda: “Modermzlkserstatning udelukkende baseret pd melk” un “Tilskudsblanding udelukkende baseret pd
malk”,

— vacu valoda: “Sauglingsmilchnahrung” un “Folgemilch”,

— igaunu valoda: “Piimal pdhinev imiku piimasegu” un “Piimal p&hinev jitkupiimasegu”,

— grieku valoda: “Tala yia dpégn” un “Tala devtepnc dpegiknc nhikiag”,

— anglu valoda: “Infant milk” un“Follow-on milk”,

— franc¢u valoda: “Lait pour nourrissons” un “Lait de suite”,

— horvatu valoda: “Pocetna mlije¢na hrana za dojen¢ad” un “Prijelazna mlije¢na hrana za dojencad”,

— italiesu valoda: “Latte per lattant” un “Latte di proseguimento”,

— latviesu valoda: “Piena maisijums zidainiem” un “Papildu édinasanas piena maisijums zidainiem”,

— lietuviesu valoda: “Pradinio maitinimo kadikiy pieno misiniai” un “Tolesnio maitinimo kadikiy pieno misiniai”,
— ungaru valoda: “Tejalapti anyatej-helyettesits tapszer” un “Tejalapt anyatej-kiegészits tapszer”,

— maltie$u valoda: “Halib tat-trabi” un “Halib tal-prosegwiment”,

— holandiesu valoda: “Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk” vai “Zuigelingenmelk” un “Opvolgmelk”,
— polu valoda: “Mleko poczatkowe” un “Mleko nastepne”,

— portugalu valoda: “Leite para lactentes” un “Leite de transi¢do”,

— rumanu valoda: “Lapte de inceput” un “Lapte de continuare”,

— slovaku valoda: “Pociato¢nd dojcenskd mliecna vyziva” un “Néslednd dojcenskd mlie¢na vyziva”,

— slovénu valoda: “Zacetno mleko za dojencke” un “Nadaljevalno mleko”,

— somu valoda: “Maitopohjainen didinmaidonkorvike” un “Maitopohjainen vierotusvalmiste”,

— zviedru valoda: “Modersmjolksersdttning uteslutande baserad pd mjolk” un “Tillskottsniring uteslutande baserad pé
mjolk”.
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VII PIELIKUMS

REGULAS 7. PANTA 7. PUNKTA MINETAS IETEICAMAS DEVAS

Uzturviela leteicama deva

A vitamins (ng) 400
D vitamins (ng) 7
E vitamins (mg TE) 5
K vitamins (ng) 12
C vitamins (mg) 45
Tiamins (mg) 0,5
Riboflavins (mg) 0,7
Niacins (mg) 7
B vitamins (mg) 0,7
Folats (ng) 125
B,, vitamins (ng) 0,8
Pantoténskabe (mg) 3
Biotins (ng) 10
Kalcijs (mg) 550
Fosfors (mg) 550
Kalijs (mg) 1 000
Natrijs (mg) 400
Hlorids (mg) 500
Dzelzs (mg) 8
Cinks (mg) 5
Jods (ng) 80
Seléns (png) 20
Var§ (mg) 0,5
Magnijs (mg) 80
Mangans (mg) 1,2
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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2016/128
(2015. gada 25. septembris),

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

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

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

ta ka:

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

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

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

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

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

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

() OVL181,29.6.2013,, 35.Ipp.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1. pants
Laisana tirgii

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

2. pants
Prasibas attieciba uz sastavu

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

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

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

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

natajiem pacienta uztura.

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

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

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

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

3. pants

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

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

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

Sos limenus nosaka ar visparatzitam standartizétam analitiskajam metodém.

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

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

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

4. pants
Partikas produkta nosaukums

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

5. pants
Ipasas prasibas attieciba uz partikas produktu informaciju

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8. pants

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

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

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

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

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

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

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

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

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

9. pants

PazinoSana

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

10. pants

Direktiva 1999/21/EK

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

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

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

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

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

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

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

A DALA

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

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

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

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

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

1. tabula

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

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

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

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

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

(2

Ieprieks sagatavots niacins.

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

dzétas partikas.

—~— —
S22

Kopgjais fosfora daudzums.

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

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

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

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

izmainas, ja $adu vajadzibu nosaka produkta paredzamais lietojums.

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

2. tabula

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

100 kJ 100 keal
Minimums Maksimums Minimums Maksimums
Vitamini

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

nato taukskabju, iz- nato taukskabju, iz-

teiktu ka linolein- teiktu ka linolein-

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

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

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

REGULAS 3. PANTA 3. PUNKTA MINETAS DARBIGAS VIELAS

Vielas Kimiskais nosaukums Maksimalais atliecku limenis

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

III PIELIKUMS

REGULAS 3. PANTA 4. PUNKTA MINETAS DARBIGAS VIELAS

Vielas kimiskais nosaukums (atlieku definicija)

Aldrins un dieldrins, izteikti ka dieldrins

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

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

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

Heksahlorbenzols

Nitroféns

Ometoats

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

REGULAS 4. PANTA MINETAIS NOSAUKUMS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

— holandiesu valoda: “Voeding voor medisch gebruik”,

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

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

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

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

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

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

— zviedru valoda: “Livsmedel for speciella medicinska dandamal”.
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2016/129
(2016. gada 1. februaris),

ar ko attieciba uz vielu “attirits pusciets Humulus lupulus L. ekstrakts, kura sastava ir aptuveni
48 % beta skabju (kalija salu veida)”, groza Regulu (ES) Nr. 37/2010

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulu (EK) Nr. 470/2009, ar ko nosaka Kopienas
procediiras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu noteikSanai dzivnieku izcelsmes partikas
produktos, ar ko atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2001/82[EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 ('), un jo ipasi tas 14. pantu saistiba ar
17. pantu,

nemot véra Eiropas Zalu agentiiras atzinumu, ko sagatavojusi Veterinaro zalu komiteja,
ta ka:

(1)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 470/2009 17. pantu tadu farmakologiski aktivo vielu maksimali pielaujamais atlicku
daudzums (turpmak “MRL’), kuras Savieniba paredzéts lietot veterinarajas zales produktivajiem dzivniekiem vai
lopkopiba lietotos biocidos, ir janosaka ar regulu.

(2)  Komisijas Regulas (ES) Nr. 37/2010 (%) pielikuma 1. tabula ir noteiktas farmakologiski aktivas vielas un to klasifi-
kacija péc MRL dzivnieku izcelsmes partikas produktos.

(3)  Attirits pusciets Humulus lupulus L. ekstrakts, kura sastava ir aptuveni 48 % beta skabju (kalija salu veida),
minétaja tabula vél nav ieklauts.

(4)  Eiropas Zalu agentirai (turpmak “EMA”) ir iesniegts pieteikums noteikt attirita puscieta Humulus lupulus L.
ekstrakta, kura sastava ir aptuveni 48 % beta skabju (kalija salu veida), MRL medi.

(5)  Pamatojoties uz Veterinaro zalu komitejas atzinumu, saskana ar EMA ieteikumu nav nepiecieSams cilvéka
veselibas aizsardzibas noliikos noteikt attirita puscieta Humulus lupulus L. ekstrakta, kura sastava ir aptuveni 48 %
beta skabju (kalija salu veida), MRL medii.

(6)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 470/2009 5. pantu EMA ir jaizskata iespéja izmantot kadai farmakologiski aktivai
vielai kada konkréta partikas produkta noteiktos MRL ari citam no tas pasas sugas iegiitam partikas produktam
vai kadai farmakologiski aktivai vielai attieciba uz vienu vai vairakam sugam noteiktos MRL izmantot ari citam
sugam.

(7)  Nemot véra, ka uz atlickam medii neattiecas metaboliskie procesi, kuriem tas varétu bt paklautas citas dzivnieku
izcelsmes partikas precés, EMA secindja, ka nav lietderigi ekstrapolét ieteikumu par attirita puscieta Humulus
lupulus L. ekstrakta, kura sastava ir aptuveni 48 % beta skabju (kalija salu veida), MRL.

(8)  Tapéc Regula (ES) Nr. 37/2010 biitu attiecigi jagroza.

(9)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Veterinaro zalu pastavigas komitejas atzinumu,

() OVL152,16.6.2009., 11.1pp.
(*) Komisijas 2009. gada 22. decembra Regula (ES) Nr. 37/2010 par farmakologiski aktivajam vielam un to klasifikaciju péc to atlieku
maksimali pielaujama satura dzivnieku izcelsmes partikas produktos (OV L 15, 20.1.2010., 1. Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikumu groza, ka noteikts §is regulas pielikuma.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

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

Brisele, 2016. gada 1. februari

Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER

PIELIKUMS

Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula alfabétiska seciba ieklauj ierakstu par sadu vielu:

Citi noteikumi (saskana ar

Terapeitiska klasifika-
cija

Farmakologiski aktiva viela | Markieratlickas Dzivnicku MRL ‘Izn‘leklé-. Regulas (EK) Nr. 470/2009
suga jamie audi 14
. panta 7. punktu)
“Attirits pusciets Humulus | NEPIEMERO | Bites MRL nav | Medus IERAKSTA NAV
lupulus L. ekstrakts, kura vajadzigs

sastava ir aptuveni 48 %
beta skabju (kalija salu
veida)

Pretparazitu lidzekli/
lidzekli pret ektopa-
razitiem”
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KOMISIJAS REGULA (ES) 2016/130
(2016. gada 1. februaris),

ar kuru Padomes Regulu (EEK) Nr. 3821/85 par registracijas kontroliericem, ko izmanto
autotransporta, pielago tehnikas attistibai

EIROPAS KOMISTJA,
nemot vera Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Padomes 1985. gada 20. decembra Regulu (EEK) Nr. 3821/85 par registracijas kontroliericém, ko izmanto
autotransporta ('), un jo 1pasi tas 17. pantu,

ta ka:

(1) Regulas (EEK) Nr. 3821/85 LB pielikuma noteiktas digitalo tahografu konstrukcijas, testéSanas, uzstadiSanas un
inspekcijas tehniskas specifikacijas.

(2)  Ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 68/2009 (3 ka pagaidu risinajums, kas ir speka lidz 2013. gada 31. decembrim,
tika ieviests adapters, lai dotu iespéju M1 un N1 kategorijas transportlidzeklos uzstadit tahografus, kas atbilst
Regulas (EEK) Nr. 3821/85 LB pielikuma prasibam.

(3)  Ar Komisijas Regulu (ES) Nr. 1161/2014 (°) tika grozita Regula (EEK) Nr. 3821/85, lai adaptera deriguma
laikposmu pagarinatu lidz 2015. gada 31. decembrim.

(4)  Regula (EEK) Nr. 3821/85 ir aizstata ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 165/2014 (*). Tomer
saskana ar Regulas (ES) Nr. 165/2014 46. pantu Regulas (EEK) Nr. 3821/85 noteikumus, tostarp tas
LB pielikumu, turpina piemérot ka parejas noteikumus lidz dienai, kad sak piemérot istenosanas aktus, kas minéti
Regula (ES) Nr. 165/2014.

(5)  Regulas (ES) Nr. 165/2014 5. apsvéruma ir noteikts, ka Komisija apsvérs iesp&ju pagarinat adaptera deriguma
laikposmu Ml un N1 kategorijas transportlidzekliem lidz 2015. gadam, un laikposma lidz 2015. gadam ta
turpinas apsvert ilgtermina risindgjumu attieciba uz M1 un N1 kategorijas transportlidzekliem.

(6)  Komisijas pazinojuma Eiropas Parlamentam, Padomei, Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu
komitejai “Digitalais tahografs. Turpmako pasakumu ce]vedis” (°), kas bija pievienots Regulas (ES) Nr. 165/2014
priekslikumam, pielikumu un papildindgjumu sagatavo$anai un pienemsanai paredzéts divu gadu laikposms péc
Regulas (ES) Nr. 165/2014 pienemsanas.

(7)  Tehniskajas specifikacijas, kas saistitas ar Regulas (ES) Nr. 165/2014 istenoSanu, butu japaredz pastavigs
risinajums attieciba uz adapteru. Sa iemesla dél, piemérojot tiesiskas palavibas principu, termins, kura M1 un
N1 kategorijas transportlidzeklos ir iesp&jams izmantot adapteru, biitu japagarina vismaz lidz bridim, kad ar
isteno$anas aktiem pienem minétas tehniskas specifikacijas.

(8)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi ar Regulas (ES) Nr. 165/2014 42. pantu
izveidota komiteja,

() OVL370,31.12.1985., 8. Ipp.

(*) Komisijas 2009. gada 23. janvara Regula (EK) Nr. 68/2009, ar kuru devito reizi tehnikas attistibai pielago Padomes Regulu (EEK)
Nr. 3821/85 par registracijas kontroliericém, ko izmanto autotransporta (OV L 21, 24.1.2009., 3. Ipp.).

(*) Komisijas 2014. gada 30. oktobra Regula (ES) Nr. 1161/2014, ar kuru Padomes Regulu (EEK) Nr. 3821/85 par registracijas kontro-
liericem, ko izmanto autotransporta, pielago tehnikas attistibai (OV L 311, 31.10.2014., 19.1pp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2014. gada 4. februara Regula (ES) Nr. 165/2014 par tahografiem autotransporta, ar kuru atce]
Padomes Regulu (EEK) Nr. 3821/85 par registracijas kontroliericém, ko izmanto autotransporta, un groza Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 561/2006, ar ko paredz dazu socialas jomas tiesibu aktu saskanosanu saistiba ar autotransportu (OV L 60,
28.2.2014., 1.1pp.).

(*) COM(2011) 454 galiga redakcija.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EEK) Nr. 3821/85 LB pielikumu groza $adi:

pielikuma I dala “Definicijas” rr) punkta pirmaja ievilkuma terminu “lidz 2015. gada 31. decembrim” aizst3j ar terminu
“lidz 2016. gada 31. decembrim”.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

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

Briselé, 2016. gada 1. februari
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2016/131
(2016. gada 1. februaris),

ar ko C(M)IT/MIT (3:1) apstiprina par 2., 4., 6., 11., 12. un 13. produkta veida biocidos lietojamu
esosu aktivo vielu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 22. maija Regulu (ES) Nr. 528/2012 par biocidu piedavasanu
tirgdi un lietoanu (') un jo Ipasi tas 89. panta 1. punkta treso dalu,

ta ka:

(1)  Ar Komisijas Delegéto regulu (ES) Nr. 1062/2014 (?) ir izveidots to eso$u aktivo vielu saraksts, kuras janovérte,
lai lemtu par to iesp&jamo apstiprinasanu lietosanai biocidos. C(M)IT/MIT (3:1) ir $aja saraksta.

(2)  CMIT/MIT (3:1) saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/8/EK (}) 16. panta 2. punktu ir
novértéts lietoanai biocidos, kuri pieder pie 2. produkta veida “Privata sektora un sabiedribas veselibas sektora
dezinfekcijas lidzekli un citi biocidie produkti”, 4. produkta veida “Partikas produktu un dzivnieku baribas
dezinfekcijas lidzekli”, 6. produkta veida “Konteineros izmantojami konservanti”, 11. produkta veida “Konservanti
dzesesanas un apstrades sistémam, kuras izmantots $kidrums”, 12. produkta veida “Slimicidi” un 13. produkta
veida “Metalapstrades skidrumu konservanti”, ka definéts minétas direktivas V pielikuma un kas atbilst attiecigi 2.,
4., 6.,11., 12. un 13. produkta veidam, ka definéts Regulas (ES) Nr. 528/2012 V pielikuma.

(3)  Par kompetento noveértétajiestadi tika izraudzita Francija, kura saskana ar Komisijas Regulas (EK)
Nr. 1451/2007 (%) 14. panta 4. un 6. punktu 2011. gada 19. oktobr, 2012. gada 27. novembri un 2013. gada
22. aprili Komisijai iesniedza noveértéuma zigojumus un savus ieteikumus.

(4)  Saskana ar Delegétas regulas (ES) Nr. 1062/2014 7. panta 1. punkta b) apak$punktu, nemot véra kompetentas
novértetajiestades secinajumus, Biocidu komiteja 2015. gada 5. februari, 14. aprili un 17. junija sagatavoja
Eiropas Kimikaliju agentiiras atzinumu.

(5)  Saskana ar minétajiem atzinumiem 2., 4., 6., 11., 12. un 13. produkta veida biocidi, kas satur C(M)IT/MIT (3:1),
varétu atbilst Direktivas 98/8/EK 5. panta prasibam, ja attieciba uz §is vielas lietoSanu tiktu ievéroti konkréti
nosacijumi.

(6)  Tapéc ir lietderigi C(M)IT/MIT (3:1) apstiprinat lietoSanai 2., 4., 6., 11., 12. un 13. produkta veida biocidos ar
noteikumu, ka tiek ievérotas konkretas specifikacijas un nosacijumi.

(7)  Kas attiecas uz lietosanu 4. produkta veida biocidos, novertéSana neskara C(M)IT/MIT (3:1) saturo$u biocidu
iestradasanu materialos un izstradajumos, kuri paredzéti tiesai vai netieSai saskarei ar partikas produktiem Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1935/2004 (°) 1. panta 1. punkta nozimeé. Var bat nepiecie$ams ipasi
ierobezot $adu materidlu parnesanu uz partikas produktiem, ka noradits minétas regulas 5. panta 1. punkta
e) apak$punkta. Tapéc apstiprindgjumam nebiitu jaattiecas uz $adu lietofanu, ja vien Komisija nav noteikusi $adus
ierobeZojumus vai saskana ar minéto regulu nav noteikts, ka $adi ierobeZojumi nav nepiecieSami.

() OVL167,27.6.2012,, 1. Ipp.

(*) Komisijas 2014. gada 4. augusta Delegéta regula (ES) Nr. 1062/2014 par darba programmu visu to esodo aktivo vielu sistematiskai
parbaudei, kuras satur Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 528/2012 minétie biocidi (OV L 294, 10.10.2014., 1. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 16. februara Direktiva 98/8/EK par biocido produktu laiSanu tirgli (OV L 123, 24.4.1998.,
1.1pp.).

(*) Kogfi)sijas 2007. gada 4. decembra Regula (EK) Nr. 1451/2007 par 10 gadu darba programmas otro fazi, kas minéta 16. panta 2. punkta
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/8/EK par biocido produktu lai$anu tirgi (OV L 325, 11.12.2007., 3. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 27. oktobra Regula (EK) Nr. 1935/2004 par materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti
saskarei ar partikas produktiem, un par Direktivu 80/590/EEK un 89/109/EEK atcelSanu (OV L 338, 13.11.2004., 4. Ipp.).



2.2.2016. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 25/49

(8)  C(MIT/MIT (3:1) atbilst kritérijiem, kas jaievéro, lai to klasificetu par 1. kategorijas adas sensibilizatoru, ka
definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1272/2008 () I pielikuma, tapéc izstradajumiem, kuri
apstradati ar C(M)IT/MIT (3:1) vai kuros tas iestradats, biitu attiecigi jamarke, kad to laiz tirgd.

(9)  Pirms apstiprinat aktivo vielu, batu jaatvél pietiekami ilgs laiks, lai ieinteresétas personas varétu veikt jauno
prasibu izpildei nepiecieSsamos sagatavosanas pasakumus.

(10)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Biocidu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

C(M)IT/MIT (3:1) apstiprina par aktivo vielu lietodanai 2., 4., 6., 11., 12. un 13. produkta veida biocidos ar noteikumu,
ka tiek ievérotas pielikuma izklastitas specifikacijas un nosacijumi.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

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

Briselé, 2016. gada 1. februari

Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisjjumu klasificé8anu, markésanu
un iepako$anu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV L 353,
31.12.2008., 1. Ipp.).



PIELIKUMS
Visparpienemtais IUPAC nosaukums Aktivas vielas minimala Apstiprina- {\psti}])jripé- Produk- Tpasi S
nosaukums Identifikacijas numuri tiribas pakape (') juma datums Jugﬁun?sgu ta veids pasie nosacyjumi
C(MIT/MIT (3:1) | IUPAC nosaukums: 579 gfkg (teoretiska 2017. gada | 2027. gada 2 Produkta novértésana ipasu uzmanibu pieveér§ tam ekspozicijam (“iedarbibai”),
5 -hlor-2-metil-2H-i aprékinata sausna) 1. jalijs 30. junijs riskiem un iedarbigumam, kuri saistiti ar katru atlaujas pieteikuma aptverto
>-nlor- -metil-21i-120- . lietojuma veidu, bet kuri Savienibas limena novértégjuma par aktivas vielas ri-
tiazol-3-ona un 2-me- | Aktiva viela ir raZota sku nav aplikoti
til- 2H-izotiazol-3-ona | ka tehniskais koncen- ’
reakcijas masa (3:1) trats (TK) ar dazadiem Lai attieciba uz biocidiem sanemtu atlauju, jaizpilda $ads nosacijums:
skidinatajiem un stabi-
EK Nr.: nav lizatoriem. profesionaliem lietotajiem nosaka drosas darba metodes un attiecigus organi-
CAS Ne.: 55965-84-9 zatoriskos pasakumus. Ja citada veida ekspoziciju lidz piepemamam limenim
r.: 55965-84- samazinat nav iespéjams, biocidus lieto, izmantojot piemérotus individualos
aizsardzibas lidzek]us.
Lai apstradatus izstradajumus varétu laist tirgd, jaizpilda $ads nosacijums:
persona, kura atbild par ta izstradajuma laiSanu tirgdi, kur$ ir apstradats ar
CM)IT/MIT (3:1) vai kura ir iestradats C(M)IT/MIT (3:1), nodrosina, ka $a ap-
stradata izstradajuma markéuma ir sniegta informacija, kas minéta Regulas
(ES) Nr. 528/2012 58. panta 3. punkta otraja dala.
4 Produkta novértésana ipasu uzmanibu pievér§ tam ekspozicijam (“iedarbibai”),

riskiem un iedarbigumam, kuri saistiti ar katru atlaujas pieteikuma aptverto
lietojuma veidu, bet kuri Savienibas limepa novértejuma par aktivas vielas ri-
sku nav apliikoti.

Lai attieciba uz biocidiem sanemtu atlauju, jaizpilda $adi nosacijumi:

1) profesionaliem lietotajiem nosaka drosas darba metodes un attiecigus or-
ganizatoriskos pasakumus. Ja citada veida ekspoziciju lidz pienemamam li-
menim samazinat nav iesp&jams, biocidus lieto, izmantojot piemérotus in-
dividualos aizsardzibas lidzeklus;

2) nemot vera identificétos riskus profesionaliem lietotajiem, biocidu iepildi-
Sanu veic tikai automatizétas sistémas, ja vien nav iesp&ams pieradit, ka
riskus lidz pienemamam limenim var samazinat cita veida;

05/sT 1

[AT ]

SISUISA SIE[EIIO Ssequuataes sedoury
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Visparpienemtais
nosaukums

IUPAC nosaukums
Identifikacijas numuri

Aktivas vielas minimala
tiribas pakape (')

Apstiprina-
juma datums

Apstiprina-
juma beigu
datums

Produk-
ta veids

Ipasie nosacijumi

3) attieciba uz produktiem, kuru atliekas var nonakt partika vai dzivnieku
bariba, parliecinas, vai nav nepiecie$ams saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 470/2009 (?) vai Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 396/2005 (}) noteikt jaunus vai grozit eso$os maksimali
pielaujamos atlieku daudzumus (MRL), un veic visus attiecigos riska mazi-
nasanas pasakumus, kas nodrosina, ka piemeérojamie MRL netiek pars-
niegti;

4) produktus neiestrada materialos un izstradajumos, kas paredzeti saskarei
ar partikas produktiem Regulas (EK) Nr. 1935/2004 1. panta 1. punkta
nozimg, ja vien Komisija attieciba uz C(M)IT/MIT (3:1) nav noteikusi mi-
gracijas Ipatngjas robeZas vai saskana ar minéto regulu nav noteikts, ka $a-
das robezas nav nepieciesamas.

Lai apstradatus izstradajumus varétu laist tirgd, jaizpilda $ads nosacijums:

persona, kura atbild par ta izstradajuma laiSanu tirgdi, kur§ ir apstradats ar
C(M)IT/MIT (3:1) vai kura ir iestradats C(M)IT/MIT (3:1), nodrosina, ka $a ap-
stradata izstradajuma mark&uma ir sniegta informacija, kas minéta Regulas
(ES) Nr. 528/2012 58. panta 3. punkta otraja dala.

Produkta novértésana ipasu uzmanibu pievér§ tam ekspozicijam (“iedarbibai”),
riskiem un iedarbigumam, kuri saistiti ar katru atlaujas pieteikuma aptverto
lietojuma veidu, bet kuri Savienibas limena novértéjuma par aktivas vielas ri-
sku nav aplikoti.

Lai attieciba uz biocidiem sanemtu atlauju, jaizpilda $adi nosacijumi:

1) rapnieciskiem vai profesionaliem lietotajiem nosaka drosas darba metodes
un attiecigus organizatoriskos pasakumus. Ja citada veida ekspoziciju lidz
pienemamam limenim samazinat nav iespé&jams, biocidus lieto, izmantojot
piemérotus individualos aizsardzibas lidzeklus;

2) nemot véra riskus videi, biocidus neizmanto par papira masas un papira
parstrades skidrumu konservantiem, ja vien nav iesp&jams pieradit, ka ri-
skus var samazinat lidz piepemamam [imenim.

910CCC
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Visparpienemtais
nosaukums

IUPAC nosaukums
Identifikacijas numuri

Aktivas vielas minimala
tiribas pakape (')

Apstiprina-
juma datums

Apstiprina-
juma beigu
datums

Produk-
ta veids

Ipasie nosacijumi

Lai apstradatus izstradajumus varétu laist tirgd, jaizpilda $adi nosacjjumi:

1) nemot véra identificétos riskus cilvéka veselibai, maisijumi, kas apstradati
ar C(M)IT/MIT (3:1) vai kuros iestradats C(M)IT/MIT (3:1) un kuri laisti
tirgti plasas sabiedribas patérinam, nedrikst saturét C(M)IT/MIT (3:1) kon-
centracija, kuru sasniedzot tas jaklasificé ka adas sensibilizators, ja vien
no ekspozicijas nevar izvairities citadi, ne tikai ar individualajiem aizsar-
dzibas lidzekliem;

2) nemot véra identificétos riskus cilvéka veselibai, skidrie mazgasanas lidz-
ekli, kas apstradati ar C(M)IT/MIT (3:1) vai kuros iestradats C(M)IT/MIT
(3:1) un kuri laisti tirgii profesionaliem lietotajiem, nedrikst saturét
CM)IT/MIT (3:1) koncentracija, kuru sasniedzot, tas jaklasificé ka adas
sensibilizators, ja vien no ekspozicijas nevar izvairities citadi, ne tikai ar
individualajiem aizsardzibas lidzekliem;

3) nemot véra identificétos riskus cilvéka veselibai, maisijumi, kas apstradati
ar C(M)IT/MIT (3:1) vai kuros iestradats C(M)IT/MIT (3:1), bet kas nav $ki-
drie mazgasanas lidzekli un kuri laisti tirgfi profesionaliem lietotajiem, ne-
drikst saturet C(M)IT/MIT (3:1) koncentracija, kuru sasniedzot tas jaklasi-
fice ka adas sensibilizators, ja vien no ekspozicijas nevar izvairities, tos-
tarp lietojot individualos aizsardzibas lidzek]us;

persona, kura atbild par ta izstradajuma laiSanu tirgh, kur$ ir ap