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(Akti, katerih objava je obvezna)

DIREKTIVA KOMISIJE 2006/141/ES
z dne 22. decembra 2006

o zaletnih formulah za dojencke in nadaljevalnih formulah za dojencke in majhne otroke in o
spremembi Direktive 1999/21/ES

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Direktive Sveta 89/398/EGS z dne 3. maja
1989 o priblizevanju zakonodaje drzav ¢lanic, ki se nanasa na
zivila za posebne prehranske namene (1), in zlasti ¢lena 4(1)
Direktive,

po posvetovanju z Evropsko agencijo za varno hrano (,Agen-
cija“),

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Direktiva 89/398/EGS zadeva zivila za posebne
prehranske namene. Posebne dolocbe, ki se uporabljajo
za nekatere skupine Zivil za posebne prehranske namene,
so dolocene s posebnimi direktivami.

(2)  Direktiva Komisije 91/321/EGS z dne 14. maja 1991 o
zaCetnih in nadaljevalnih formulah za dojencke in
majhne otroke () je posebna direktiva, sprejeta v skladu
z Direktivo 89/398/EGS. Navedena direktiva je bila
veckrat znatno spremenjena (}). Ker so predvidene
nadaljnje spremembe, jo je treba zaradi jasnosti preobli-
kovati.

(3)  Glede na razprave v okviru mednarodnih forumov, zlasti
Codex Alimentariusa, v zvezi s Casom uvedbe dopol-
nilnih zivil v prehrano za dojencke je primerno spreme-
niti sedanje opredelitve zacetnih formul za dojencke in

() UL L 186, 30.6.1989, str. 27. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Uredbo (ES) st. 1882/2003 Evropskega parlamenta
in Sveta (UL L 284, 31.10.2003, str. 1).

(® UL L 175, 4.7.1991, str. 35. Direktiva, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Aktom o pristopu iz leta 2003.

(}) Glej Prilogo X, del A.

(4)

nadaljevalnih formul za dojencke in majhne otroke in
nekatere dolocbe o oznacevanju nadaljevalnih formul za
dojencke in majhne otroke v Direktivi 91/321/EGS.

Zacetne formule za dojencke so edina pripravljena Zivila,
ki v celoti zadovoljujejo prehranske potrebe dojenckov v
prvih mesecih Zivljenja do uvedbe ustrezne dopolnilne
hrane. Za varovanje zdravja teh dojenckov je treba zago-
toviti, da so edini proizvodi, s katerimi se trguje kot s
primernimi za tako uporabo v navedenem obdobju,
zaletne formule za dojencke.

Osnovna sestava zacetnih formul za dojencke in nadalje-
valnih formul za dojencke in majhne otroke mora zado-
voljevati prehranske potrebe zdravih dojenckov, kakor jih
opredeljujejo splosno sprejeta znanstvena spoznanja.

Zahteve v zvezi z osnovno sestavo zacetnih formul za
dojencke in nadaljevalnih formul za dojencke in majhne
otroke morajo zajemati podrobne dolo¢be o vsebnosti
beljakovin. Ne glede na to, da so se za izra¢un vsebnosti
beljakovin iz vsebnosti dusika iz razli¢nih virov belja-
kovin tradicionalno uporabljali razli¢ni primerni pretvor-
beni faktorji, znanstveniki v zadnjem ¢asu svetujejo, da je
za posebne namene izracuna vsebnosti beljakovin v
zaCetnih formulah za dojencke in nadaljevalnih formulah
za dojencke in majhne otroke primerno uporabiti enoten
pretvorbeni faktor, prilagojen tem proizvodom. Ker so
zaletne formule za dojencke in nadaljevalne formule za
dojen¢ke in majhne otroke visoko razviti proizvodi,
sestavljeni posebej za svojo namembnost, je treba dolociti
dodatne osnovne zahteve glede beljakovin, vkljuéno z
najnizjimi in najvi§jimi mejnimi vrednostmi beljakovin
ter najnizjimi mejnimi vrednostmi dolo¢enih aminokislin.
Zahteve glede beljakovin, dolocene v tej direktivi, bi se
morale nanasati na kon¢ne proizvode kot take, priprav-
ljene za uzivanje.
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(7)  Na podlagi teh spoznanj je Ze mogoce dolociti osnovno
sestavo zacetnih in nadaljevalnih formul za dojencke in
majhne otroke, ki so izdelane samo iz beljakovin krav-
jega mleka, sojinih beljakovin ali iz meSanice, ter zacetnih
formul za dojencke, ki temeljijo na beljakovinskih hidro-
lizatih. To ne velja za pripravke, ki so v celoti ali delno
izdelani iz drugih virov beljakovin. Zato bo treba za take
proizvode, ¢e bo potrebno, naknadno sprejeti posebne
predpise.

(8)  Pomembno je, da so sestavine, uporabljene za izdelavo
zaCetnih formul za dojencke in nadaljevalnih formul za
dojencke in majhne otroke, primerne za posebne
prehranske namene za dojencke in da se njihova primer-
nost po potrebi dokaze z ustreznimi $tudijami. Navodila
za zasnovo in izvedbo ustreznih $tudij so objavile stro-
kovne znanstvene skupine, kot so Znanstveni odbor za
hrano, Odbor za medicinske vidike glede prehranske
politike Zdruzenega kraljestva in Evropsko drustvo za
pediatri¢no gastroentrologijo, hepatologijo in prehrano.
Taka navodila je treba upostevati pri uvedbi sestavin v
zaCetne formule za dojencke ali nadaljevalne formule za
dojencke in majhne otroke.

(9  Stevilne snovi, ki se smejo uporabljati za izdelavo
zacetnih formul za dojencke in nadaljevalnih formul za
dojencke in majhne otroke, se smejo v Zivilih uporabiti
tudi kot aditivi za Zivila. V tem smislu so merila ¢istosti
Ze sprejeta ali pa jih je treba sprejeti na ravni Skupnosti v
skladu z Direktivo Sveta 89/107/EGS z dne 21.
decembra 1988 o priblizevanju zakonodaj drzav clanic
o aditivih za Zivila, ki se smejo uporabljati v Zivilih,
namenjenih za prehrano ljudi (!). Ta merila Cistosti je
treba uporabiti za navedene snovi ne glede na namen
njihove uporabe v Zivilih.

(10)  Dokler se ne sprejmejo merila istosti za snovi, za katere
taka merila na ravni Skupnosti $e niso bila sprejeta, in da
se zagotovi visoka stopnja zaslite javnega zdravja, je
treba uporabljati splosno sprejemljiva merila istosti, ki
jih priporo¢ajo mednarodne organizacije ali agencije, kot
sta Skupni strokovni odbor FAO/WHO za aditive za
zivila (JECFA) in Evropska farmakopeja (EUP). Poleg
tega se drzavam ¢lanicam dovoli, da obdrZijo nacionalne
predpise, ki dolocajo strozja merila Cistosti.

() UL L 40, 11.2.1989, str. 27. Direktiva, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Uredbo (ES) $t. 1882/2003.

(11)  Glede na posebno naravo zacetne formule za dojencke so
organom za spremljanje in nadzor ob obi¢ajnih sredstvih
na voljo Se dodatna sredstva, ki lahko omogocijo ucin-
kovito spremljanje teh proizvodov.

(12)  Zacetne formule, temeljece na beljakovinskih hidrolizatih,
se locijo od polelementarnih dieteti¢nih proizvodov, ki
temeljijo na visokem delezu hidrolizatov, v uporabi za
prehrano pri diagnosticiranih medicinskih stanjih, ki niso
urejena s to direktivo.

(13)  Ta direktiva odraza sedanja spoznanja o zadevnih proiz-
vodih. Da bi omogo¢ili upostevanje inovacij na podlagi
znanstvenega in tehni¢nega napredka, je treba o vseh
spremembah odlociti po postopku iz ¢lena 13(2) Direk-
tive 89/398/EGS.

(14)  Mejne vrednosti ostankov pesticidov, dolocene v ustrezni
zakonodaji  Skupnosti, zlasti v  Direktivi Sveta
76/895/EGS z dne 23. novembra 1976 o doloanju
mejnih vrednosti ostankov pesticidov v in na sadju in
zelenjavi (3), v Direktivi Sveta 86/362/EGS z dne 24.
julija 1986 o dolo¢anju mejnih vrednosti ostankov pesti-
cidov v zitih in na njih (%), v Direktivi Sveta 86/363/EGS
z dne 24. julija 1986 o dolocitvi mejnih vrednosti
ostankov pesticidov v zivilih Zivalskega izvora in na
njih (*), ter v Direktivi Sveta 90/642/EGS z dne 27.
novembra 1990 o dolocitvi mejnih vrednosti ostankov
pesticidov v nekaterih proizvodih rastlinskega izvora,
vklju¢no s sadjem in zelenjavo, in na njih (%), je treba
uporabljati brez poseganja v posebne dolocbe iz te direk-
tive.

(15)  Previdnostno nacelo iz ¢lena 7 Uredbe (ES) §t. 178/2002
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28. januarja 2002
o dolocitvi splosnih nacel in zahtevah Zivilske zakono-
daje, ustanovitvi Evropske agencije za varnost hrane in
postopkih, ki zadevajo varnost hrane (°), ob upostevanju
mednarodnih obveznosti Skupnosti, kadar so ustrezni
znanstveni dokazi nezadostni, omogoca, da Skupnost
do izvedbe dodatne ocene tveganja in pregleda ukrepov
v primernem dasu sprejme zaCasne ukrepe na podlagi
razpolozljivih ustreznih informacij.

(» UL L 340, 9.12.1976, str. 26. Direktiva, kakor je bila nazadnje

spremenjena z Direktivo Komisije 2006/92/ES (UL L 311,
10.11.2006, str. 31).

() UL L 221, 7.8.1986, str. 37. Direktiva, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Direktivo 2006/92/ES.

(% UL L 221, 7.8.1986, str. 43. Direktiva, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Direktivo Komisije 2006/62/ES (UL L 206, 27.7.2006,
str. 27).

() UL L 350, 14.12.1990, str. 71. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Direktivo 2006/92/ES.

(®) UL L 31, 1.2.2002, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spreme-
njena z Uredbo Komisije (ES) st. 575/2006 (UL L 100, 8.4.2006,
str. 3).
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(16) Na podlagi obeh mnenj, ki jih je dal Strokovni odbor za da pri dojenckih in majhnih otrocih tudi v najslabsih

(17)

(18)

(20)

prehrano 19. septembra 1997 in 4. junija 1998, zdaj
obstaja dvom, ki zadeva ustreznost obstoje¢ih vrednosti
sprejemljivega dnevnega vnosa (ADI) pesticidov in
ostankov pesticidov za varovanje zdravija dojenckov in
majhnih otrok. Kar zadeva Zivila za posebne prehranske
namene, ki so namenjena dojenckom in majhnim
otrokom, je torej primerno, da se sprejme zelo nizka
skupna mejna vrednost za vse pesticide. Ta zelo nizka
skupna mejna vrednost naj bo dolocena pri 0,01 mg/kg,
kar je v praksi obi¢ajno najmanjsa vrednost zaznavanja.

Za ostanke pesticidov je treba zahtevati stroge omejitve.
S skrbno izbiro surovin in glede na to, da se zacetne in
nadaljevalne formule za dojentke in majhne otroke
obsezno predelujejo med proizvodnjo, je mozno izdelati
proizvode, ki vsebujejo zelo majhne koli¢ine ostankov
pesticidov. Vendar pomeni pri majhnem $tevilu pesti-
cidov ali presnovnih produktov pesticidov tudi mejna
vrednost ostanka 0,01 mglkg, v najslabsih pogojih
vnosa, za dojencke in majhne otroke presezek ADI To
zadeva pesticide in presnovne produkte pesticidov,
katerih ADI je nizji od 0,0005 mg/kg telesne mase.

Ta direktiva bi morala uvesti nacelo prepovedi uporabe
teh pesticidov pri pridelavi kmetijskih proizvodov, name-
njenih za proizvodnjo zaletnih formul za dojencke in
nadaljevalnih formul. S to prepovedjo pa vendarle ni
zagotovljeno, da proizvodi ne vsebujejo tovrstnih pesti-
cidov, ker nekateri pesticidi onesnazujejo okolje, njihove
ostanke pa je mogoce najti v zadevnih proizvodih.

Vecina pesticidov, katerih ADI je nizji od 0,0005 mg/kg
telesne mase, je v Skupnosti Ze prepovedana. Prepove-
danih pesticidov se z najsodobnej$imi analiznimi meto-
dami ne sme zaznati v zaCetnih formulah za dojencke in
nadaljevalnih formulah. Nekateri pesticidi pa se pocasi
razgrajujejo in Se vedno onesnazujejo okolje. Zato so
lahko prisotni v zacetnih formulah za dojencke in nada-
lievalnih formulah, cetudi se niso uporabljali. Zaradi
nadzora bi bil potreben usklajen pristop.

Do odlo¢itve Komisije o tem, ali dovoljeni pesticidi izpol-
njujejo varnostne zahteve iz ¢lena 5 Direktive Sveta
91/414[EGS z dne 15. julija 1991 o dajanju fitofarma-
cevtskih sredstev v promet (), je treba njihovo nadaljnjo
uporabo dovoliti, dokler so njihovi ostanki v skladu z
mejnimi vrednostmi ostankov, dolo¢enimi v tej direktivi.
Slednje bi bilo treba dolociti na ravneh, ki zagotavljajo,

() UL L 230, 19.8.1991, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Direktivo Komisije 2006/85/ES (UL L 293, 24.10.2006,
str. 3).

(21)

(24)

(25)

pogojih vnosa ne bo presezen ustrezni ADIL.

Priloge k tej direktivi v zvezi s pesticidi je treba po
zaklju¢ku programa pregledovanja, izvedenega v skladu
z Direktivo 91/414/EGS, spremeniti.

Na podlagi clena 7(1) Direktive 89/398/EGS veljajo za
proizvode, ki jih zajema ta direktiva, splosna pravila, ki
jih doloca Direktiva 2000/13/ES Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 20. marca 2000 o priblizevanju zakono-
daje drzav ¢lanic o oznacevanju, predstavljanju in ogla-
Sevanju zivil (%). Ta direktiva sprejema in razirja dopol-
nila in izjeme k tem splonim pravilom, kjer je to
primerno, da bi spodbujala in itila dojenje.

Zlasti glede na naravo in namen proizvodov, zajetih s to
direktivo, je na teh proizvodih treba oznaliti hranilno
vrednost, ki prikazuje energijsko vrednost in vsebnost
glavnih hranil. Po drugi strani je treba opredeliti nacin
uporabe, da bi preprecili neprimerno uporabo, ki bi
lahko 3kodila zdravju dojenckov, v skladu s tocko 9
¢lena 3(1) in ¢lenom 11(2) Direktive 2000/13/ES.

Glede na naravo zacetnih formul za dojencke in nadalje-
valnih formul je treba pojasniti dolocbe za oznalevanje
hranilne vrednosti, da bi se izognili vsem tezavam, ki bi
lahko nastale ob uporabi druge ustrezne zakonodaje
Skupnosti.

Uredba (ES) $t. 19242006 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 20. decembra 2006 o prehranskih in zdrav-
stvenih trditvah za Zivila (}) doloca pravila in pogoje za
uporabo prehranskih in zdravstvenih trditev v zvezi z
zivili. Vendar je v ¢lenu 1(5) navedene uredbe navedeno,
da se uporablja brez poseganja, zlasti v Direktivo
89/398/EGS in direktive, sprejete v zvezi z Zivili za
posebne prehranske namene.

Primerno je dolociti posebne pogoje za uporabo prehran-
skih in zdravstvenih trditev za zacetne formule za
dojencke v tej direktivi. Da bi zagotovili objektivne in
znanstveno preverjene informacije in dolo¢ili seznam
odobrenih trditev, je treba v zvezi s tem opredeliti
pogoje, pod katerimi so prehranske in zdravstvene trditve
dopustne. V skladu s tretjim pododstavkom c¢lena 4(1)
Direktive 89/398/EGS je treba po posvetovanju z Agen-
cijo sprejeti spremembo seznama prehranskih in zdrav-
stvenih trditev.

( UL L 109, 6.5.2000, str. 29. Direktiva, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Direktivo 2003/89/ES (UL L 308, 25.11.2003, str. 15).
() UL L 404, 30.12.2006, str. 9.
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(27)  V prizadevanju, da bi bolje varovali zdravje dojenckov,
morajo biti predpisi o sestavi, oznacevanju in oglase-
vanju, ki jih doloca ta direktiva, v skladu z naceli in
cilji Mednarodnega kodeksa za trzenje nadomestkov za
materino mleko, sprejetega na 34. svetovnem zdrav-
stvenem sreCanju, ob upostevanju posebnih pravnih in
dejanskih razmer v Skupnosti.

(28) Glede na pomembno vlogo, ki jo imajo informacije o
hranjenju  dojenckov, ko noseCe Zenske in matere
dojenckov izbirajo vrsto prehrane za svoje otroke, je
potrebno, da drzave ¢lanice sprejmejo primerne ukrepe,
da te informacije zagotovijo ustrezno uporabo navedenih
proizvodov in niso v nasprotju s spodbujanjem dojenja.

(29)  Ta direktiva ne obravnava pogojev prodaje publikacij, ki
so specializirane za izdelke za nego dojenckov, in stro-
kovnih publikacij.

(30)  Direktiva Komisije 1999/21/ES z dne 25. marca 1999 o
zivilih za posebne zdravstvene namene (') doloca zahteve
glede sestave in oznacevanja zivil za posebne zdravstvene
namene. Priloga k navedeni direktivi dolo¢a vrednosti za
mineralne snovi v prehransko popolnih Zivilih, name-
njenih za prehrano dojenckov. Glede najnizje vsebnosti
mangana v Zivilih, namenjenih za prehrano dojenckov,
so na voljo novi znanstveni nasveti. Zato je primerno
spremeniti vsebnost mangana v Zivilih za posebne zdrav-
stvene namene za dojencke, dolo¢ene v navedeni prilogi.
Direktivo 1999/21/ES bi bilo zato treba ustrezno spre-
meniti.

(31) Zaradi specificne narave Zivil za posebne zdravstvene
namene za dojencke in potrebe po oceni novega obliko-
vanja takih proizvodov zahtevajo proizvajalci daljse
obdobje za prilagoditev svojih proizvodov na osnovno
sestavo, ki izhaja iz novih zahtev, dolo¢enih v tej direk-
tivi.

(32) Obveznost prenosa te direktive v nacionalno zakonodajo
se mora omejiti na tiste dolocbe, ki pomenijo vsebinsko
spremembo v primerjavi s prej$njo direktivo. Obveznost
prenosa nespremenjenih dolocb je dolocena s prej$njo
direktivo.

() UL L 91, 7.4.1999, str. 29. Direktiva, kakor je bila spremenjena z
Aktom o pristopu iz leta 2003.

(33)  Ta direktiva ne sme posegati v obveznosti drzav ¢lanic v
zvezi z roki za prenos direktiv, dolocenih v delu B
Priloge X, v nacionalno zakonodajo.

(34)  Ukrepi, predvideni s to direktivo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali -

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

Ta direktiva je ,posebna direktiva“ v smislu ¢lena 4(1) Direktive
89/398/EGS in doloca zahteve za sestavo in oznacevanje
zaCetnih in nadaljevalnih formul za dojencke in majhne otroke,
ki se uporabljajo za zdrave dojencke v Skupnosti.

Predvideva tudi, da drzave clanice uveljavijo nacela in cilje
Mednarodnega kodeksa za trzenje nadomestkov za materino
mleko, ki obravnava trZenje, obvescanje in odgovornost zdrav-
stvenih organov.

Clen 2

Za namene te direktive je treba uporabljati opredelitve ,trditev*,
,prehranska trditev*, ,zdravstvena trditev* in ,trditev o zmanj-
$anju tveganja za bolezni“ iz ¢lena 2(2)(1), (4), (5) in (6) Uredbe
(ES) st. 1924/2006.

Uporabljajo se tudi naslednje opredelitve:

(a) ,dojencki“ pomeni otroci, mlaj$i od dvanajstih mesecev;

(b) ,majhni otroci pomeni otroci, stari od enega do treh let;

() ,zacetne formule za dojencke“ pomeni zivila za posebne
prehranske namene za dojencke v prvih mesecih Zivljenja,
ki same po sebi popolnoma zadovoljujejo prehranske
potrebe takih dojenckov do uvedbe ustrezne dopolnilne
hrane;
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(d) ,nadaljevalne formule za dojencke in majhne otroke*
pomeni Zivila za posebne prehranske namene za dojencke,
takrat ko se zane uvajati ustrezna dopolnilna hrana in
predstavljajo pretezni tekoci del vse bolj raznolike prehrane
takih dojenckov;

(e) ,ostanek pesticida“ pomeni ostanek fitofarmacevtskega sred-
stva, kakor je opredeljeno v tocki 1 ¢lena 2 Direktive
91/414[EGS, v zaetnih in nadaljevalnih formulah za
dojencke in majhne otroke, vklju¢no z njegovimi presnovki
in razkrojnimi ali reakcijskimi produkti.

Clen 3

Zaletne formule za dojencke in nadaljevalne formule za
dojencke in majhne otroke se smejo dajati v promet v Skup-
nosti samo, ¢e so v skladu s to direktivo.

Noben izdelek razen zaletne formule za dojencke se ne sme
dati v promet ali kako drugace predstavljati kot primeren, da
sam po sebi zadovoljuje prehranske potrebe normalnih zdravih
dojenckov v prvih mesecih Zivljenja do uvedbe ustrezne dopol-
nilne hrane.

Clen 4

Zaletne formule za dojencke in nadaljevalne formule za
dojencke in majhne otroke ne smejo vsebovati nobene snovi
v taksni kolic¢ini, ki bi ogrozala zdravje dojenckov in majhnih
otrok.

Clen 5

Zacetne formule za dojencke se izdelujejo iz virov beljakovin, ki
so opredeljeni v tocki 2 Priloge I, in iz drugih sestavin Zivil,
glede na okolii¢ine, za katere je bilo s splosno sprejetimi znan-
stvenimi spoznanji ugotovljeno, da so primerni za posebne
prehranske namene za dojencke od njihovega rojstva.

Ta primernost se dokaze s sistemati¢nim pregledom razpoloz-
liivih podatkov glede pri¢akovanih koristi in vprasanja o
varnosti ter po potrebi z ustreznimi Studijami, izvedenimi v
skladu s splo$no sprejetimi navodili znanstvenikov o zasnovi
in izvedbi takih $tudij.

Clen 6

Nadaljevalne formule za dojencke in majhne otroke so izdelane
iz virov beljakovin, ki so opredeljeni v tocki 2 Priloge II, in iz
drugih sestavin Zivil, glede na okolis¢ine, za katere je bilo s
splosno sprejetimi znanstvenimi spoznanji ugotovljeno, da so
primerni za posebne prehranske namene za dojencke, starejse
od Sestih mesecev.

Taka primernost se dokaZe s sistemati¢nim pregledom razpo-
lozljivih podatkov glede pricakovanih koristi in vprasanja o

varnosti ter po potrebi z ustreznimi $tudijami, izvedenimi v
skladu s splosno sprejetimi navodili znanstvenikov o zasnovi
in izvedbi takih Studij.

Clen 7

1. Zacetne formule za dojencke so v skladu z merilom za
sestavo, dolocenim v Prilogi I, pri ¢emer se upostevajo specifi-
kacije iz Priloge V.

V primeru zacetnih formul za dojencke, izdelanih iz beljakovin
kravijega mleka opredeljenih v tocki 2.1 Priloge I, z vsebnostjo
beljakovin med najmanj$o vrednostjo in 0,5 g/100 kJ (2 g/100
keal), se primernost zacetne formule za dojencke za posebne
prehranske namene dojenckov dokaze z ustreznimi Studijami,
izvedenimi v skladu s splosno sprejetimi navodili znanstvenikov
o zasnovi in izvedbi takih $tudij.

V primeru zacetnih formul za dojencke, izdelanih iz hidroli-
zatov beljakovin iz tocke 2.2 Priloge I, z vsebnostjo beljakovin
med najmanj$o vrednostjo in 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal),
se primernost zacetne formule za dojencke za posebne
prehranske namene dojenckov dokaze z ustreznimi Studijami,
izvedenimi v skladu s splodno sprejetimi navodili znanstvenikov
o zasnovi in izvedbi takih $tudij in ustreznimi specifikacijami iz
Priloge VI

2. Nadaljevalne formule za dojencke in majhne otroke so v
skladu z merilom za sestavo, dolocenim v Prilogi II, pri ¢emer
se upostevajo specifikacije iz Priloge V.

3. Za pripravo zacetnih formul za dojencke in nadaljevalnih
formul za dojencke in majhne otroke za uZivanje, se glede na
okolid¢ine ne sme zahtevati drugega kot dodajanje vode.

4. Upostevajo se prepovedi in omejitve uporabe sestavin zivil
v zaCetnih formulah za dojencke in nadaljevalnih formulah za
dojencke in majhne otroke, dolo¢enih v prilogah I in IL

Clen 8

1. Za izdelavo zacetnih formul za dojencke in nadaljevalnih
formul za dojencke in majhne otroke se smejo uporabljati samo
snovi, navedene v Prilogi IIl, da bi zadostili zahtevam po:

(a) mineralnih snoveh;

(b) vitaminih;

(c) aminokislinah in drugih dusikovih spojinah;

(d) drugih sestavinah, ki imajo poseben prehranski namen.
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2. Za snovi, navedene v Prilogi III, za katere zakonodaja
Skupnosti dolo¢a merila Cistosti za uporabo v proizvodnji
Zivil za druge namene, ki jih ne zajema ta direktiva, se uporab-
ljajo navedena merila Cistosti.

3. Za snovi, za katera merila ¢istosti $e niso bila dolocena z
zakonodajo Skupnosti, se do sprejetja takih meril na ravni
Skupnosti uporabljajo splosno sprejemljiva merila Cistosti, ki
jih priporo¢ajo mednarodni organi.

Vendar pa se nacionalni predpisi, ki dolocajo strozja merila
Cistosti kot merila, ki jih priporocajo mednarodni organi,
smejo ohraniti.

Clen 9

1. Da se omogodi ucinkovito uradno spremljanje zaletnih
formul za dojencke, nosilec Zzivilske dejavnosti, potem ko je
dal zacetno formulo za dojencke v promet, obvesti pristojni
organ drzav ¢lanic o tem, kje je bil proizvod dan v promet,
in sicer tako, da mu poslje vzorec oznacbe za Zivilo.

2. Pristojni organi za namene tega ¢lena so organi, navedeni
v clenu 9(4) Direktive 89/398/EGS.

Clen 10

1. Zacetne formule in nadaljevalne formule za dojencke in
majhne otroke ne smejo vsebovati ostankov posameznih pesti-
cidov v koli¢inah, ve¢jih od 0,01 mg/kg izdelka, ki je namenjen
uzivanju kot pripravljen obrok ali je pripravljen po navodilih
proizvajalca.

Analitski postopki za dolocanje vsebnosti ostankov pesticidov
morajo biti splosno sprejemljivi standardizirani postopki.

2. Pesticidi, uvriCeni na seznam v Prilogi VIII, se ne smejo
uporabljati pri kmetijskih proizvodih, namenjenih za proiz-
vodnjo zaletnih formul za dojencke in nadaljevalnih formul.

Zaradi nadzora se Steje:

(a) da se pesticidi, navedeni v Preglednici 1 Priloge VIII, niso
uporabljali, ¢e njihovi ostanki ne presegajo mejne vrednosti
0,003 mg/kg. Ta raven, ki se Steje za mejo dolocanja
analizne metode, se redno pregleduje glede na tehni¢ni
napredek;

(b) da se pesticidi, navedeni v Preglednici 2 Priloge VIII, niso
uporabljali, ¢e njihovi ostanki ne presegajo mejne vrednosti
0,003 mg/kg. Ta raven se redno pregleduje z vidika
podatkov o okoljski onesnazenosti.

3. Z odstopanjem od odstavka 1 za pesticide, uvri¢ene na
seznam v Prilogi IX, veljajo tam navedene mejne vrednosti
ostankov.

4. Vrednosti, navedeni v odstavkih 2 in 3, veljata za proiz-
vode, ki so pripravljeni za uZzivanje ali se jih pripravi po navo-
dilih proizvajalcev.

Clen 11

Razen kot je doloceno v ¢lenu 12, je ime, pod katerim se
prodajajo zacetne formule za dojencke in nadaljevalne formule
za dojencke in majhne otroke:

— v bolgar¢ini: ,xpaHu 3a KbpMayera“ in ,PEXOIHM XpaHu",

— v $pansCini: ,Preparado para lactantes” in ,Preparado de conti-
nuacion®,

— v CeScini: ,pocatecni kojeneckd vyziva“ in ,pokracovaci koje-
neckd vyziva®,

— v danstini: ,Modermzlkserstatning“ in , Tilskudsblanding*,

— v nems¢ini: ,Sauglingsanfangsnahrung” in ,Folgenahrung®,

— v estons¢ini: ,imiku piimasegu” in ,jtkupiimasegu®,

— v grséini: Jlapaokebaopa yio Ppéen” in Tapackevaopa
delrtepng Ppeqikric nhikiag,

— v anglestini: infant formula“ in ,follow-on formula®,

— v francosCini: ,Préparation pour nourrissons“ in ,Préparation
de suite*,

— v italijansCini: ,Alimento per lattanti in ,Alimento di prose-
guimento®,

— v latvijstini: ,Maksligais maisjjums zidainiem“ in ,Maksligais
papildu &dinasanas maisjjums zidainiem*,

— v litovscini: ,misinys kadikiams iki papildomo maitinimo
jvedimo® in ,miSinys kadikiams, jvedus papildomg maiti-
nima*,

— v madZar$ini: ,anyatej-helyettesitS tapszer” in ,anyatej-kiegés-
zit6 tapszer”,
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— v maltestini: formula tat-trabi“ in ,formula tal-prosegwi-
ment®,

— v nizozems¢ini: ,Volledige zuigelingenvoeding” in ,Opvolgzui-
gelingenvoeding®,

— v poljscini: ,preparat do poczatkowego zywienia niemowlat”
in ,preparat do dalszego zywienia niemowlat®,

— v portugalstini: ,Formula para lactentes” in ,Férmula de tran-
sicdo”,

— v romunsCini: ,preparate pentru sugari“ in ,preparate pentru
s

copii de varstd mica*,

— v slovastini: ,pociato¢nd dojéenskd vyziva“ in ,ndslednd
dojcenskd vyziva“,

— v slovenstini: ,zacetna formula za dojencke” in ,nadaljevalna
formula za dojencke in majhne otroke®,

— v fingini: ,Aidinmaidonkorvike” in ,Vieroitusvalmiste®,

— v Svedstini: ,Modersmjolksersittning” in ,Tillskottsnaring”.

Clen 12

Ime, pod katerim se prodajajo zacetne formule za dojencke in
nadaljevalne formule za dojencke in majhne otroke, ki so v
celoti izdelane samo iz beljakovin kravijega mleka, je:

— v bolgarscini: ,Mreka 3a KbpMayera“ in ,PEXOIHM MIleKa“,

— v $panscini: ,Leche para lactantes” in ,Leche de continuacién®,

— v Cestini: ,pocatecni mléénd kojeneckd vyziva“ in ,pokraco-
vaci mlé¢nd kojeneckd vyziva®,

— v dangini: ,Modermalkserstatning udelukkende baseret pa
mealk” in ,Tilskudsblanding udelukkende baseret pd malk®,

— v nemstini: ,Sauglingsmilchnahrung” in ,Folgemilch®,

— v estonsCini: ,Piimal pohinev imiku piimasegu“ in ,Piimal
pohinev jatkupiimasegu®,

— v gr$dini: JJoha ya Ppéen” in JTdla devtepne Ppegiknc
nAiac”,

— v anglescini: infant milk” in ,follow-on milk®,

— v franco$ini: ,Lait pour nourrissons* in ,Lait de suite®,

— v italijanscini: ,Latte per lattanti” in ,Latte di proseguimento®,

— v latvijscini: ,Maksligais piena maisfjums zidainiem“ in
,Maksligais papildu édinasanas piena maisjjums zidainiem®,

— v litovsGini: ,pieno misinys kaidikiams iki papildomo maiti-
nimo jvedimo“ in ,pieno misinys kadikiams jvedus papil-
domg maitinimg®,

— v madZarsini: tejalapti anyatej-helyettesit§ tdpszer” in ,teja-
lapt anyatej-kiegészitd tapszer”,

— v maltestini: Lhalib tat-trabi“ in ,halib tal-prosegwiment®,

— v nizozems&ni: ,Volledige zuigelingenvoeding op basis van
melk” ali ,Zuigelingenmelk” in ,Opvolgmelk*,

— v poljscini: ,mleko poczatkowe” in ,mleko nastepne®,

— v portugalsCini: ,Leite para lactentes” in ,Leite de transicdo®,

— v romunddini: lapte pentru sugari“ in ,lapte pentru copii de
varstd mica“,

— v slovastini: ,pociatoénd dojcenskd mlie¢na vyziva“ in
,ndslednd dojcéenskd mliecna vyziva“,

— v slovenstini: ,zacetno mleko za dojencke” in ,nadaljevalno
mleko za dojencke in majhne otroke*,

— v finstini: ,Maitopohjainen didinmaidonkorvike® in ,Maito-
pohjainen vieroitusvalmiste®,

— v Svedscini: ,Modersmjolksersittning uteslutande baserad pd
mjolk” in ,Tillskottsndring uteslutande baserad pd mjolk*.

Clen 13

1. Na oznacbi se poleg podatkov, ki so doloceni v ¢lenu 3(1)
Direktive 2000/13/ES, obvezno navedejo Se naslednji podatki:

(a) pri zaCetnih formulah za dojencke navedba, da je proizvod
primeren za posebne prehranske namene za dojencke od
rojstva, kadar jih matere ne dojijo;
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(b) pri nadaljevalnih formulah za dojencke in majhne otroke
navedba, da je proizvod primeren samo za posebne
prehranske namene za dojencke, starejse od Sestih mesecev,
da je lahko le del raznolike prehrane, da se ne sme uporab-
ljati kot nadomestek za materino mleko v prvih Sestih
mesecih Zivljenja in da se odlocitev o zacetku uporabe
dopolnilne hrane, vklju¢no z vsakr$no izjemo do Sestega
meseca starosti, sprejme samo po nasvetu neodvisnih medi-
cinskih, prehranskih, farmacevtskih in drugih strokovnjakov
za nego matere in otroka, ob upostevanju individualnih
posebnih potreb za rast in razvoj dojencka;

() pri zaCetnih formulah za dojencke in nadaljevalnih formulah
izkoristljiva energijska vrednost, izrazena v kJ in kcal, in
vsebnost beljakovin, ogljikovih hidratov in mascob, izraZena
v Steviléni obliki na 100 ml gotovega obroka;

(d) pri zacetnih formulah za dojencke in nadaljevalnih formulah
povpre¢na koli¢ina vsake mineralne snovi in vsakega vita-
mina, navedenega v prilogah I oziroma II, in po potrebi
holina, inozitola in karnitina, izraZenih v Steviléni obliki
na 100 ml obroka pripravljenega za uZivanje;

(e) pri zaCetnih formulah za dojencke in nadaljevalnih formulah
navodila za pravilno pripravo, shranjevanje in odstranjevanje
izdelka in opozorilo pred tveganji za zdravje pri nepravilni
pripravi in shranjevanju.

2. Na oznacbi je lahko navedeno:

(a) pri zaCetnih formulah za dojencke in nadaljevalnih formulah
za dojencke in majhne otroke koliCinsko izraZene
povpre¢ne koli¢ine hranljivih snovi, navedenih v Prilogi III,
na 100 ml gotovega obroka, ¢e taksna navedba ni zajeta Ze
v dolocbi odstavka 1(d) tega c¢lena;

Cx

pri nadaljevalnih formulah poleg Stevilénih navedb tudi
navedbe o vitaminih in mineralnih snoveh iz Priloge VII,
na 100 ml gotovega obroka, izraZene kot odstotek tam
prikazanih priporo¢enih vrednosti.

3. Oznacba zacetnih formul za dojencke in nadaljevalnih
formul je oblikovana tako, da daje potrebne podatke o pravilni
uporabi proizvodov, tako da ne odvraca od dojenja.

Uporaba izrazov ,humaniziran®, ,materniziran®, ,prilagojen“ ali
podobnih izrazov je prepovedana.

4. Oznacba zacetnih formul za dojencke vsebuje Se naslednje
obvezne podatke, pred katerimi stoji izraz ,Pomembno obve-
stilo“ ali podoben izraz:

(a) navedbo o vecvrednosti dojenja;

(b) navedbo, ki priporoca, da se proizvod uporablja samo po
nasvetu neodvisnih medicinskih, prehranskih, farmacevtskih
in drugih strokovnjakov za nego matere in otroka.

5.  Oznacba zacetnih formul za dojencke ne vsebuje slik
dojenckov ali drugih slik ali besedila, ki bi lahko idealizirali
uporabo proizvoda. Lahko pa vsebuje grafine predstavitve za
lazje prepoznavanje proizvoda in za prikaz nacinov priprave.

6. Oznacba zaletnih formul za dojencke sme vsebovati
prehranske in zdravstvene trditve samo v primerih, navedenih
v seznamu v Prilogi IV, in v skladu s pogoji iz te priloge.

7. Zaletne formule za dojencke in nadaljevalne formule za
dojencke in majhne otroke se oznacijo na nacin, ki potrosniku
omogoca, da jasno razlikuje med takimi proizvodi in se tako
izogne vsakr$nemu tveganju zamenjave zacetnih formul za
dojencke in nadaljevalnih formul za dojencke in majhne otroke.

8.  Zahteve, prepovedi in omejitve, navedene v odstavkih 3
do 7, se uporabljajo tudi za:

(a) predstavljanje zadevnih proizvodov, zlasti njihove oblike,
videza ali pakiranja, uporabljenih materialov za pakiranje,
nacina, kako so razvrieni in razstavljeni;

(b) oglasevanje.

Clen 14

1. Oglasevanje zacetnih formul za dojencke se omeji na
publikacije, specializirane za nego dojenckov, ter strokovne
publikacije. Drzave C¢lanice lahko tako oglasevanje $e bolj
omejijo ali prepovejo. Za oglasevanje zacetnih formul veljajo
pogoji, doloceni v ¢lenu 13(3) do (7) in ¢lenu 13(8)(b), oglase-
vanje pa vkljuCuje samo strokovne informacije in dejstva. Te
informacije ne smejo namigovati ali ustvarjati prepricanja, da
je hranjenje po steklenicki enakovredno dojenju ali boljse od
njega.
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2. Oglasevanje na prodajnih mestih in dajanje vzorcev ali
drugega reklamnega materiala za pospesevanje prodaje zacetnih
formul neposredno potro$niku na ravni prodaje na drobno, kot
so posebne razstave, kuponi za popust, darila, posebne prodaje,
ponudba po reklamnih cenah in vezana prodaja, niso dovoljeni.

3. Proizvajalci in distributerji zaCetnih formul javnosti,
noseCim Zenskam, materam ali ¢lanom njihovih druzin ne
smejo dajati brezplacnih proizvodov ali proizvodov po znizanih
cenah, vzorcev ali kakr$nih koli drugih reklamnih daril, nepo-
sredno ali posredno prek sistema zdravstvenega varstva ali
zdravstvenih delavcev.

Clen 15

1. Drzave clanice zagotovijo, da so druZine in tisti, ki se
ukvarjajo s prehrano dojenckov in majhnih otrok, objektivno
in dosledno informirani o hranjenju dojenckov in majhnih
otrok, kar zajema nalrtovanje, zagotavljanje, oblikovanje in
Sirjenje informacij ter njihov nadzor.

2. Drzave clanice zagotovijo, da informativno in izobraZe-
valno gradivo, pisno ali avdiovizualno, ki obravnava hranjenje
dojenckov in je namenjeno noseim Zenskam ter materam
dojenckov in majhnih otrok, vkljucujejo jasne informacije o
vseh naslednjih tockah:

(@) o prednostih in ve¢vrednosti dojenja;

(b) o prehrani mater in pripravi na dojenje ter ohranjanje
dojenja;

(c) o moznih negativnih u¢inkih uvedbe delnega hranjenja po
steklenicki na dojenje;

(d) o tezavnosti spremembe odloéitve o nedojenju;

() o pravilni uporabi zacetnih formul za dojencke, kadar je to
potrebno.

Ce tako gradivo vsebuje informacije o uporabi zacetnih formul
za dojencke, vkljucuje tudi socialne in finan¢ne posledice
njihove uporabe; tveganje za zdravie zaradi neprimerne
prehrane ali natinov hranjenja in zlasti tveganje za zdravje
zaradi nepravilne uporabe zacetnih formul za dojencke. V
gradivu ni nobenih slik, ki bi lahko idealizirale uporabo zacetnih
formul za dojencke.

3. Drzave clanice zagotovijo, da proizvajalci ali distributerji
informativno ali izobrazevalno opremo ali gradivo podarjajo
samo na prosnjo in s pisnim soglasjem pristojnega nacionalnega
organa ali v okviru smernic navedenega organa za ta namen. Na
opremi ali gradivu je lahko navedeno ime ali logotip druzbe, ki
je opremo ali gradivo podarila, vendar se navedba ne sme
nanasati na lastno blagovno znamko zacetnih formul, razdelijo
pa se samo prek sistema zdravstvenega varstva.

4. Drzave clanice zagotovijo, da se darovanje ali prodaja
zaletnih formul po zniZani ceni ustanovam ali organizacijam,
za uporabo v teh ustanovah ali razdelitev zunaj njih, uporabljajo
ali razdelijo samo za dojencke, ki jih je treba hraniti z zacetnimi
formulami, in samo toliko ¢asa, kolikor dojencki to potrebujejo.

Clen 16

V Prilogi k Direktivi 1999/21/ES se vrstica v zvezi z
manganom, kot je doloceno v drugem delu Preglednice I v
zvezi z minerali, zamenja z naslednjo:

,Mangan (ug) 0,25 25 1 100°

Clen 17

Nove zahteve, dolocene v clenu 7(1) in (2) te direktive, ne
veljajo obvezno za Zivila za posebne zdravstvene namene za
dojencke, kot je navedeno v tocki 4 Priloge k Direktivi
1999/21[ES, do 1. januarja 2012.

Clen 18

1. Drzave ¢lanice najpozneje z dnem 31. decembrom 2007
sprejmejo in objavijo zakone in druge predpise, potrebne za
uskladitev s ¢leni 2 in 3, 5 do 17 ter prilogami I do VIL
Komisiji takoj posredujejo besedila navedenih predpisov ter
korelacijsko tabelo med navedenimi predpisi in to direktivo.

Navedene predpise uporabljajo tako,

— da se najkasneje z dnem 1. januarjem 2008 dovoli promet s
proizvodi, ki so v skladu s to direktivo,

— da se brez poseganja v ¢len 17 z dnem 31. decembrom
2009 prepove promet s proizvodi, ki niso v skladu s to
direktivo.



L 40110

Uradni list Evropske unije

30.12.2006

Drzave ¢lanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo
ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Sprejeti
predpisi vsebujejo navedbo, da se sklicevanja v veljavnih pred-
pisih na razveljavljeno direktivo Stejejo kot sklicevanja na to
direktivo. Nacin sklicevanja in besedilo te navedbe dolocijo
drzave clanice.

2. Drzave (¢lanice predlozijo Komisiji besedila temeljnih
dolo¢b nacionalne zakonodaje, sprejetih na podrocju, ki ga
ureja ta direktiva.

Clen 19

Direktiva 91/321/EGS, kakor je bila spremenjena z direktivami,
navedenimi v delu A Priloge X, se razveljavi z dnem 1. janua-
rjem 2008 brez poseganja v obveznosti drzav ¢lanic v zvezi z
roki za prenos direktiv iz dela B Priloge X v nacionalno zako-
nodajo.

Sklici na razveljavljene direktive se razumejo kot sklici na to
direktivo in se berejo skladno s korelacijsko tabelo v Prilogi XL

Clen 20

Ta direktiva zane veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Clen 21

Ta direktiva je naslovljena na drzave clanice.

V Bruslju, 22. decembra 2006

Za Komisijo
Markos KYPRIANOU

Clan Komisije
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PRILOGA 1

OSNOVNA SESTAVA ZACETNIH FORMUL ZA DOJENCKE, PRIPRAVLJENIH PO NAVODILIH
PROIZVAJALCA

Vrednosti dolocene v Prilogi se nanasajo na koné¢no pripravljeni obrok, ki se kot tak daje v promet ali se pripravi po
navodilih proizvajalca.

1.

2.1

2.2

ENERGIJSKA VREDNOST

Najmanj Najvec
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

BELJAKOVINE

(Vsebnost beljakovin = vsebnost dusika x 6,25)

Zacetne formule za dojencke, izdelane iz beljakovin kravjega mleka

Najmanj () Najvec
0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

(") Zacetne formule za dojencke, izdelane iz beljakovin kravjega mleka z vsebnostjo beljakovin med najmanjSo vrednostjo in
0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) so v skladu s ¢lenom 7(1).

Za enako energijsko vrednost mora zacetna formula za dojencke vsebovati razpoloZljivo koli¢ino vsake nepogres-
ljive ali pogojno nepogresljive aminokisline, ki je najmanj enaka koli¢ini te aminokisline v referencni beljakovini
(materino mleko, kakor je opredeljeno v Prilogi V). Kljub temu pa sta koncentraciji metionina in cistina za
preracunavanje lahko prikazani skupaj, ¢e razmerje med metioninom in cistinom ni vecje od 2, koncentraciji
fenilalanina in tirozina pa, ¢e razmerje med fenilalaninom in tirozinom ni ve¢je od 2. Razmerje med metioninom
in cistinom je lahko veje od 2, vendar pa ne sme biti ve¢je od 3, ¢e se primernost proizvoda za posebne
prehranske namene dojenckov dokaze z ustreznimi Studijami, izvedenimi v skladu s splosno sprejetimi navodili
znanstvenikov o zasnovi in izvedbi takih Studij.

Zacetne formule za dojencke, izdelane iz hidrolizatov beljakovin

Najmanj (}) Najvec
0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

(") Zacetne formule za dojencke, izdelane iz hidrolizatov beljakovin z vsebnostjo beljakovin med najmanjSo vrednostjo in
0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) so v skladu s ¢lenom 7(1).

Za enako energijsko vrednost mora zacetna formula za dojencke vsebovati razpolozljivo koli¢ino vsake nepogres-
ljive ali pogojno nepogresljive aminokisline, ki je najmanj enaka koli¢ini te aminokisline v referencni beljakovini
(materino mleko, kakor je opredeljeno v Prilogi V). Kljub temu pa sta koncentraciji metionina in cistina za
preracunavanje lahko prikazani skupaj, ¢e razmerje med metioninom in cistinom ni vedje od 2, koncentraciji
fenilalanina in tirozina pa, ¢e razmerje med fenilalaninom in tirozinom ni ve¢je od 2. Razmerje med metioninom
in cistinom je lahko veje od 2, vendar pa ne sme biti ve¢je od 3, ¢e se primernost proizvoda za posebne
prehranske namene dojenckov dokaze z ustreznimi Studijami, izvedenimi v skladu s splosno sprejetimi navodili
znanstvenikov o zasnovi in izvedbi takih $tudij.

Vsebnost L-karnitina je enaka vsaj 0,3 mg[100 kJ (1,2 mg/100 kcal).
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2.4

5.1

5.2

Zacetne formule za dojencke, izdelane iz izolatov beljakovin iz soje, samih ali v meSanici z beljakovinami
kravjega mleka

Najmanj Najvec
0,56 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Za izdelavo teh zacetnih formul za dojencke se uporabljajo samo izolati beljakovin iz soje.

Za enako energijsko vrednost mora zacetna formula za dojencke vsebovati razpoloZljivo koli¢ino vsake nepogres-
ljive ali pogojno nepogresljive aminokisline, ki je najmanj enaka koli¢ini v referen¢ni beljakovini (materino mleko,
kakor je opredeljeno v Prilogi V). Kljub temu pa sta koncentraciji metionina in cistina za preracunavanje lahko
prikazani skupaj, ¢e razmerje med metioninom in cistinom ni vedje od 2, koncentraciji fenilalanina in tirozina pa
sta lahko prikazani skupaj, ¢e razmerje med fenilalaninom in tirozinom ni ve¢je od 2. Razmerje med metioninom
in cistinom je lahko ve¢je od 2, vendar pa ne sme biti vecje od 3, Ce se primernost proizvoda za posebne
prehranske namene dojenckov dokaze z ustreznimi Studijami, izvedenimi v skladu s splosno sprejetimi navodili
znanstvenikov o zasnovi in izvedbi takih Studij.

Vsebnost L-karnitina je najmanj 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

V vseh primerih se smejo aminokisline dodati zaCetnim formulam za dojencke samo za izboljsanje hranilne
vrednosti beljakovin in samo v koli¢inah, potrebnih za ta namen.

TAVRIN

Ce se tavrin doda zaCetnim formulam za dojencke, njegova vsebnost ne sme biti visja od 2,9 mg/100 kJ
(12 mg[100 kcal).

HOLIN
Najmanj Najvec
1,7 mg[100 kJ 12 mg/100 kJ
(7 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
MASCOBE
Najmanj Najvec
1,05 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4.4 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

Prepovedana je uporaba naslednjih snovi:

— sezamovega olja,

— olja semen bombazevca.

Lavrinska kislina in miristinska Kislina

Najmanj Najvec

— posebej ali skupaj:

20 % skupne vsebnosti mascob
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53

5.4

5.5

5.6

5.7

8.1

Vsebnost transmascobnih kislin ne sme presegati 3 % skupne vsebnosti mascob.

Vsebnost eruka kisline ne sme presegati 1 % skupne vsebnosti mascob.

Linolna kislina (v obliki gliceridov = linoleatov)

Najmanj

Najve¢

70 mg/100
(300 mg/100 kcal)

285 mg/100 kJ
(1200 mg/100 kcal)

Vsebnost alfa-linolenske kisline ne sme biti manj$a od 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).

Razmerje med linolno in alfa-linolensko kislino ne sme biti manje od 5 in ne ve¢je od 15.

Lahko se dodajo dolgoverizne veckrat nenasi¢ene mascobne kisline (LCP) (20 in 22 atomov ogljika). V tem primeru

njihova vsebnost ne sme presegati:

— 1% skupne vsebnosti mascob za n-3 LCP, in

— 2% skupne vsebnosti mascob za n-6 LCP (za arahidonsko kislino 1 % skupne vsebnosti mascob (20:4 n-6)).

Vsebnost eikozapentaenojske kisline (20:5 n-3) ne sme presegati vsebnosti dokozahekseanojske kisline (22:6 n-3).

Vsebnost dokozaheksaenojske kisline (22:6 n-6) ne sme presegati vsebnosti kisline n-6 LCP.

FOSFOLIPIDI

Vsebnost fosfolipidov v zacetnih formulah za dojencke ne sme biti ve¢ja od 2 gfl.

INOZITOL

Najmanj

Najvec

1 mg/100 kJ
(4 mg[100 kcal)

10 mg/100 kJ
(40 mg/100 kcal)

OGLJIKOVI HIDRATI

Najmanj

Najve¢

2,2 /100 kJ
(9 /100 kcal)

3,4 g/100 kJ
(14 g/100 kcal)

Uporabljajo se lahko samo naslednji ogljikovi hidrati:

— laktoza,

— maltoza,
— saharoza,
— glukoza,

— malto-dekstrini,
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— glukozni sirup ali posusen glukozni sirup,
— predkuhan skrob

naravno, brez glutena
— Zelatiniran $krob

8.2 Laktoza

Najmanj Najvec

1,1 g/100 kJ —
(4,5 g/100 kcal) —

Ta dolocba se ne uporablja za zacetne formule za dojencke, v katerih izolati beljakovin iz soje predstavljajo ve¢
kakor 50 % skupne vsebnosti beljakovin.

8.3 Saharoza

Saharoza se sme dodati le zacetnim formulam za dojencke, izdelanim iz hidrolizatov beljakovin. V tem primeru
njena vsebnost ne sme presegati 20 % skupne vsebnosti ogljikovih hidratov.

8.4 Glukoza

Glukoza se sme dodati le zacetnim formulam za dojencke, izdelanim iz hidrolizatov beljakovin. V tem primeru
njena vsebnost ne sme presegati 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

8.5 Predkuhan $krob in/ali Zelatiniran skrob

Najmanj Najvec

— 2 g/100 ml in 30 % skupne vsebnosti ogljikovih
hidratov

9. FRUKTO-OLIGOSAHARIDI IN GALAKTO-OLIGOSAHARIDI

Frukto-oligosaharidi in galakto-oligosaharidi se zaCetnim formulam za dojencke smejo dodati. V tem primeru
njihova vsebnost ne sme presegati 0,8 g/100 ml v kombinaciji 90-odstotne oligogalaktozil-laktoze in 10-odstotne
oligofruktozil saharoze z visoko molsko maso.

Druge kombinacije in mejne vrednosti frukto-oligosaharidov in galakto-oligosaharidov se lahko uporabljajo v
skladu s ¢lenom 5.

10. MINERALNE SNOVI

10.1 Zac&etne formule za dojencke, izdelane iz beljakovin kravjega mleka ali iz hidrolizatov beljakovin

Na 100 kJ Na 100 kcal

Najmanj Najvec Najmanj Najvec
Natrij (mg) 5 14 20 60
Kalij (mg) 15 38 60 160
Klorid (mg) 12 38 50 160
Kalcij (mg) 12 33 50 140
Fosfor (mg) 6 22 25 90
Magnezij (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelezo (mg) 0,07 0,3 0,3 1,3
Cink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Baker (ug) 8,4 25 35 100
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10.2

11.

Na 100 kJ Na 100 kcal
Najmanj Najvec Najmanj Najvec
Jod (ng) 12 10 50
Selen (ug) 0,25 2,2 1 9
Mangan (ng) 0,25 25 1 100
Fluorid (pg) 25 — 100

Razmerje med kalcijem in fosforjem ni manj$e od 1,0 in ne vecje od 2,0.

Zacetne formule za dojencke, izdelane iz izolatov beljakovin iz soje, samih ali v mesanici z beljakovinami

kravjega mleka

Uporabljajo se vse zahteve iz odstavka 10.1, razen zahtev, ki se nanasajo na Zelezo in fosfor in so taksne:

Na 100 kJ Na 100 kcal
Najmanj Najvec Najmanj Najvec
Zelezo (mg) 0,12 0,5 0,45 2
Fosfor (mg) 25 30 100
VITAMINI
Na 100 kJ Na 100 kcal
Najmanj Najvec Najmanj Najvec
Vitamin A (ug-RE) (1) 14 43 60 180
Vitamin D (ug) (%) 0,25 0,65 1 2,5
Tiamin (ug) 14 72 60 300
Riboflavin (ug) 19 95 80 400
Niacin (ug) () 72 375 300 1500
Pantotenska kislina (ug) 95 475 400 2000
Vitamin By (ug) 9 42 35 175
Biotin (pg) 0,4 1,8 1,5 7,5
Folna kislina (ug) 2,5 12 10 50
Vitamin By, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 2,5 7,5 10 30
Vitamin K (ug) 1 6 4 25
Vitamin E (mg o-TE) (%) 0,5 g veckrat nenasi- 1,2 0,5 g veckrat nenasi- 5
Cenih mascobnih Cenih mascobnih
kislin, izrazenih kot kislin, izrazenih kot
linolna kislina, kakor linolna kislina, kakor
je bila popravljena za je bila popravljena za
dvojno vez (°), vendar dvojno vez (%), vendar
nikakor ne manj nikakor ne manj
kakor 0,1 mg na kakor 0,5 mg na
razpolozljivih 100 kJ razpolozljivih 100
keal

1

4)

() RE = vsi ekvivalenti transretinola.

() V obliki holekalciferola, od katerega 10 pg = 400 iu. vitamina D.
(%) Niacin v kon¢ni, Ze formirani obliki.

(%) a-TE = ekvivalent d-a- tokoferola.

)

%) 0,5 mg o-TE[1 g linolne kisline (18:2 n-6); 0,75 mg a-TE[1 g a-linolenske kisline (18:3 n-3); 1,0 mg o-TE/1 g arahidonske
kisline (20:4 n-6); 1,25 mg a-TE[1 g eikozapentaenojske kisline (20:5 n-3); 1,5 mg o-TE/1 g dokozaheksaenojske kisline (22:6

n-3).
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12.  NUKLEOTIDI

Lahko se dodajo naslednji nukleotidi:

Najvet (1)
(mg/100 k)) | (mg/100 keal)
Citidin 5’-monofosfat 0,60 2,50
Uridin 5’-monofosfat 0,42 1,75
Adenozin 5’-monofosfat 0,36 1,50
Gvanozin 5’-monofosfat 0,12 0,50
Inozin 5’-monofosfat 0,24 1,00

(") Skupna koncentracija nukleotidov ne sme presegati 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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PRILOGA 1T

OSNOVNA SESTAVA NADALJEVALNIH FORMUL ZA DOJENCKE IN MAJHNE OTROKE, PRIPRAVLJENIH PO
NAVODILIH PROIZVAJALCA

Vrednosti, dolo¢ene v Prilogi, se nanasajo na kon¢no pripravljeni obrok, ki se kot tak daje v promet ali se pripravi po
navodilih proizvajalca.

1.  ENERGIJSKA VREDNOST

Najmanj Najvec

250 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml)

295 kJ/100 ml
(70 kcal/100 ml)

2. BELJAKOVINE

(Vsebnost beljakovin = vsebnost dusika x 6,25)

2.1 Nadaljevalne formule za dojencke in majhne otroke, izdelane iz beljakovin kravjega mleka

2.2

2.3

Najmanj

Najvec

0,45 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal)

0,8 g/100 kJ
(3,5 g/100 kcal)

Za enako energijsko vrednost mora nadaljevalna formula za dojencke in majhne otroke vsebovati razpoloZljivo
koli¢ino vsake nepogresljive ali pogojno nepogresljive aminokisline, ki je najmanj enaka koli¢ini te aminokisline v
referencni beljakovini (materino mleko, kakor je opredeljeno v Prilogi V). Kljub temu pa sta koncentraciji metionina
in cistina za preracunavanje lahko prikazani skupaj, ¢e razmerje med metioninom in cistinom ni vedje od 3,
koncentraciji fenilalanina in tirozina pa, ¢e razmerje med fenilalaninom in tirozinom ni vecje od 2.

Nadaljevalne formule za dojencke in majhne otroke, izdelane iz hidrolizatov beljakovin

Najmanj

Najvec

0,56 g/100 kJ
(2,25 g[100 kcal)

0.8 g/100 kJ
(3,5 g/100 kcal)

Za enako energijsko vrednost mora nadaljevalna formula za dojencke in majhne otroke vsebovati razpolozljivo
koli¢ino vsake nepogresljive ali pogojno nepogresljive aminokisline, ki je najmanj enaka koli¢ini te aminokisline v
referencni beljakovini (materino mleko, kakor je opredeljeno v Prilogi V). Kljub temu pa sta koncentraciji metionina
in cistina za preracunavanje lahko prikazani skupaj, Ce razmerje med metioninom in cistinom ni vedje od 3,
koncentraciji fenilalanina in tirozina pa, ¢e razmerje med fenilalaninom in tirozinom ni ve¢je od 2.

Nadaljevalne formule za dojencke in majhne otroke, izdelane iz izolatov beljakovin iz soje, samih ali v
meSanici z beljakovinami kravjega mleka

Najmanj

Najvec

0,56 /100 kJ
(2,25 g/100 kcal)

0,8 g/100 kJ
(3,5 g/100 kcal)
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Za izdelavo teh formul se uporabljajo samo izolati beljakovin iz soje.

Za enako energijsko vrednost mora nadaljevalna formula za dojencke in majhne otroke vsebovati razpolozljivo
kolicino vsake nepogresljive ali pogojno nepogresljive aminokisline, ki je najmanj enaka koli¢ini te aminokisline v
referencni beljakovini (materino mleko, kakor je opredeljeno v Prilogi V). Kljub temu pa sta koncentraciji metionina
in cistina za preracunavanje lahko prikazani skupaj, ¢e razmerje med metioninom in cistinom ni vegje od 3,
koncentraciji fenilalanina in tirozina pa, ¢e razmerje med fenilalaninom in tirozinom ni vegje od 2.

2.4V vseh primerih se smejo aminokisline dodajati nadaljevalnim formulam za dojencke in majhne otroke samo za
izboljsanje hranilne vrednosti beljakovin in samo v koli¢inah, potrebnih za ta namen.

3. TAVRIN

Ce se tavrin doda nadaljevalnim formulam za dojencke in majhne otroke, njegova vsebnost ne sme biti visja od 2,9
mg[100 kJ (12 mg[100 kcal).

4. MASCOBE

Najmanj Najvec
0,96 g/100 kJ 1,4 /100 kJ
(4,0 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

4.1 Prepovedana je uporaba naslednjih snovi:

— sezamovega olja,

— olja semen bombazevca.

4.2 Lavrinska kislina in miristinska kislina

Najmanj Najvec

— posebej ali skupaj:

20 % skupne vsebnosti mascob

4.3 Vsebnost transmascobnih kislin ne sme presegati 3 % skupne vsebnosti mascob.

4.4 Vsebnost eruka kisline ne sme presegati 1 % skupne vsebnosti mascob.

4.5  Linolna kislina (v obliki gliceridov = linoleatov)

Najmanj Najvec
70 mg/100 kJ 285 mg[100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)

4.6 Vsebnost alfa-linolenske kisline ne sme biti manj$a od 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).

Razmerje med linolno in alfa-linolensko kislino ne sme biti manj$e od 5 in ne vegje od 15.
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4.7

6.1

6.2

6.3

6.4

Lahko se dodajo dolgoverizne veckrat nenasicene mascobne kisline (LCP) (20 in 22 atomov ogljika). V tem primeru
njihova vsebnost ne sme presegati:

— 1 % skupne vsebnosti mascob za n-3 LCP, in

— 2 % skupne vsebnosti mascob za n-6 LCP (za arahidonsko kislino 1 % skupne vsebnosti mascob (20:4 n-6)).

Vsebnost eikozapentaenojske kisline (20:5 n-3) ne sme presegati vsebnosti dokozaheksaenojske kisline (22:6 n-3).

Vsebnost dokozaheksaenojske kisline (22:6 n-3) ne sme presegati vsebnosti kisline n-6 LCP.

FOSFOLIPIDI

Vsebnost fosfolipidov v nadaljevalnih formulah za dojencke in majhne otroke ne sme biti ve¢ja od 2 gfl.

OGLJIKOVI HIDRATI

Najmanj

Najve¢

2,2 ¢/100 kJ
(9 g/100 kcal)

3,4 g/100 kJ
(14 g/100 kcal)

Prepovedana je uporaba sestavin, ki vsebujejo gluten.

Laktoza

Najmanj

Najvec

1,1 g/100 kJ
(4,5 g/100 kcal)

Ta dolocba se ne uporablja za nadaljevalne formule za dojencke in majhne otroke, v katerih izolati beljakovin iz

soje predstavljajo ve¢ kakor 50 % skupne vsebnosti beljakovin.

Saharoza, fruktoza, med

Najmanj

Najvec

posebej ali skupaj:
20 % skupne vsebnosti ogljikovih hidratov

Med mora biti obdelan tako, da so uni¢ene spore Clostridium botulinum.

Glukoza

Glukoza se sme dodati le nadaljevalnim formulam za dojencke in majhne otroke, izdelanim iz hidrolizatov
beljakovin. V tem primeru njena vsebnost ne sme presegati 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).
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8.2

FRUKTO-OLIGOSAHARIDI IN GALAKTO-OLIGOSAHARIDI

Frukto-oligosaharidi in galakto-oligosaharidi se nadaljevalnim formulam za dojencke in majhne otroke smejo
dodati. V tem primeru njihova vsebnost ne sme presegati 0,8 g/100 ml v kombinaciji 90-odstotne oligogalak-
tozil-laktoze in 10-odstotne oligofruktozil saharoze z visoko molsko maso.

Druge kombinacije in mejne vrednosti frukto-oligosaharidov in galakto-oligosaharidov se lahko uporabljajo v
skladu s clenom 6.

MINERALNE SNOVI

Nadaljevalne formule za dojencke in majhne otroke, izdelane iz beljakovin kravjega mleka ali iz hidroli-
zatov beljakovin

Na 100 kJ Na 100 kcal

Najmanj Najvec Najmanj Najvec
Natrij (mg) 5 14 20 60
Kalij (mg) 15 38 60 160
Klorid (mg) 12 38 50 160
Kalcij (mg) 12 33 50 140
Fosfor (mg) 6 22 25 90
Magnezij (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelezo (mg) 0,14 0,5 0,6 2
Cink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Baker (ug) 8,4 25 35 100
Jod (ug) 2,5 12 10 50
Selen (pg) 0,25 2,2 1 9
Mangan (pg) 0,25 25 1 100
Fluorid (ug) — 25 — 100

Razmerje med kalcijem in fosforjem v nadaljevalnih formulah za dojencke in majhne otroke ni manjse od 1,0 in ne
vegje od 2,0.

Formule, izdelane iz izolatov beljakovin iz soje, samih ali v meSanici z beljakovinami kravjega mleka

Uporabljajo se vse zahteve iz tocke 8.1, razen zahtev, ki se nanasajo na Zelezo in fosfor in so taksne:

Na 100 kJ Na 100 kcal

Najmanj Najvec Najmanj Najvec

Zelezo (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5

Fosfor (mg) 7,5 25 30 100
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10.

VITAMINI
Na 100 kJ Na 100 kcal
Najmanj Najvec Najmanj Najvec
Vitamin A (pg-RE) (1) 14 43 60 180
Vitamin D (ug) (%) 0,25 0,75 1 3
Tiamin (ug) 14 72 60 300
Riboflavin (ug) 19 95 80 400
Niacin (ug) () 72 375 300 1500
Pantotenska kislina (ug) 95 475 400 2000
Vitamin By (ug) 9 42 35 175
Biotin (g) 04 1,8 1,5 7,5
Folna kislina (ug) 2,5 12 10 50
Vitamin By, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Vitamin C (mg) 2,5 7,5 10 30
Vitamin K (pg) 1 6 4 25
Vitamin E (mg o-TE) (%) 0,5 g veckrat nenasi- 1,2 0,5 g veckrat nenasi- 5
Cenih mascobnih Cenih mascobnih
kislin, izrazenih kot kislin, izrazenih kot
linolna kislina, kakor linolna kislina, kakor
je bila popravljena za je bila popravljena za
dvojno vez (°), vendar dvojno vez (%), vendar
nikakor ne manj nikakor ne manj
kakor 0,1 mg na kakor 0,5 mg na
razpolozljivih 100 kJ razpolozljivih 100
keal

1

()

() V obliki holekalciferola, od katerega 10 pg = 400 iu. vitamina D.
(%) Niacin v kon¢ni, Ze formirani obliki.
()
C)

4

n-3).

RE = vsi ekvivalenti transretinola.

o-TE = ekvivalent d-a- tokoferola.
%) 0,5 mg a-TE[1 g linolne kisline (18:2 n-6); 0,75 mg a-TE[1 g a-linolenske kisline (18:3 n-3); 1,0 mg «-TE/1 g arahidonske
kisline (20:4 n-6); 1,25 mg a-TE[1 g eikozapentaenojske kisline (20:5 n-3); 1,5 mg o-TE/1 g dokozaheksaenojske kisline (22:6

NUKLEOTIDI

Lahko se dodajo naslednji nukleotidi:

Najve¢ (1)

(mg/100 k)

(mg/100 kcal)

Citidin 5’-monofosfat
Uridin 5’-monofosfat
Adenozin 5’-monofosfat
Gvanozin 5’-monofosfat

Inozin 5’-monofosfat

0,60
0,42
0,36
0,12
0,24

2,50
1,75
1,50
0,50
1,00

(") Skupna koncentracija nukleotidov ne sme presegati 1,2 mg/100 k] (5 mg/100 kcal).
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PRILOGA 1II

HRANLJIVE SNOVI

1. Vitamini

Vitamin Vitaminska oblika

Vitamin A Retinil acetat

Retinil palmitat

Retinol

Vitamin D Vitamin D, (ergokalciferol)
Vitamin D3 (holekalciferol)
Vitamin B; Tiamin hidroklorid
Tiamin mononitrat
Vitamin B, Riboflavin
Riboflavin-5'-fosfat, natrij
Niacin Nikotinamid

Nikotinska kislina

Vitamin Bg Piridoksin hidroklorid
Piridoksin-5'-fosfat

Folat Folna kislina

Pantotenska kislina D-pantotenat, kalcij

D-pantotenat, natrij

Dekspantenol
Vitamin By, Cianokobalamin
Hidroksikobalamin
Biotin D-biotin
Vitamin C L-askorbinska kislina

Natrijev L-askorbat

Kalcijev L-askorbat

6-palmitil-L-askorbinska kislina (askorbil palmitat)
Kalijev askorbat

Vitamin E D-alfa tokoferol

DL-alfa tokoferol

D-alfa tokoferol acetat

DL-alfa tokoferol acetat

Vitamin K Filokinon (fitomenadion)
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2. Mineralne snovi

Mineralne snovi

Dovoljene soli

Kalcij (Ca)

Magnezij (Mg)

Zelezo (Fe)

Baker (Cu)

Jod (1)

Cink (Zn)

Kalcijev karbonat

Kalcijev klorid

Kalcijeve soli citronske kisline
Kalcijev glukonat

Kalcijev glicerofosfat

Kalcijev laktat

Kalcijeve soli ortofosforne kisline
Kalcijev hidroksid

Magnezijev karbonat

Magnezijev klorid

Magnezijev oksid

Magnezijeve soli ortofosforne kisline
Magnezijev sulfat

Magnezijev glukonat

Magnezijev hidroksid
Magnezijeve soli citronske kisline
Zelezov citrat

Zelezov glukonat

Zelezov laktat

Zelezov sulfat

Zelezov amonijev citrat

Zelezov fumarat

Zelezov difosfat (zelezov pirofosfat)
Zelezov bis glicinat

Bakrov citrat

Bakrov glukonat

Bakrov sulfat

Kompleks lizina z bakrom
Bakrov karbonat

Kalijev jodid

Natrijev jodid

Kalijev jodat

Cinkov acetat

Cinkov klorid

Cinkov laktat

Cinkov sulfat

Cinkov citrat

Cinkov glukonat

Cinkov oksid
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Mineralne snovi Dovoljene soli

Mangan (Mn) Manganov karbonat
Manganov klorid

Manganov citrat

Manganov sulfat

Manganov glukonat

Natrij (Na) Natrijev bikarbonat

Natrijev klorid

Natrijev citrat

Natrijev glukonat

Natrijev karbonat

Natrijev laktat

Natrijeve soli ortofosforne kisline
Natrijev hidroksid

Kalij (K) Kalijev bikarbonat

Kalijev karbonat

Kalijev klorid

Kalijeve soli citronske kisline
Kalijev glukonat

Kalijev laktat

Kalijeve soli ortofosforne kisline
Kalijev hidroksid

Selen (Se) Natrijev selenat

Natrijev selenit

3. Aminokisline in druge dusikove spojine

L-cistin in njegov hidroklorid
L-histidin in njegov hidroklorid
L-izolevcin in njegov hidroklorid
L-levcin in njegov hidroklorid
L-lizin in njegov hidroklorid
L-cistein in njegov hidroklorid
L-metionin

L-fenilalanin

L-treonin

L-triptofan

L-tirozin

L-valin

L-karnitin in njegov hidroklorid
L-karnitin-L-tartrat

Tavrin
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Citidin 5-monofosfat in njegova natrijeva sol
Uridin 5-monofosfat in njegova natrijeva sol
Adenozin 5-monofosfat in njegova natrijeva sol
Gvanozin 5-monofosfat in njegova natrijeva sol

Inozin 5-monofosfat in njegova natrijeva sol

4. Druge hranljive snovi

Holin

Holin klorid
Holin citrat
Holin bitartrat

Inozitol
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PRILOGA IV

PREHRANSKE IN ZDRAVSTVENE TRDITVE ZA ZACETNE FORMULE ZA DO]ENéKE TER POGOJI, KI
UPRAVICUJEJO USTREZNOST TRDITEV

1. PREHRANSKE TRDITVE

Prehranska trditev

Pogoji, ki upravicujejo prehransko trditev

1.1 Samo laktoza
1.2 Brez laktoze
1.3 Trditev o dodanem LCP ali podobna prehranska

trditev o dodani dokozaheksaeojski kislini

1.4 Prehranska trditev o dodatku naslednjih neob-

veznih sestavin:
1.4.1 tavrin
1.4.2 frukto-oligosaharidi in galakto-oligosaharidi

1.4.3 nukleotidi

Laktoza je edini prisoten ogljikohidrat.

Vsebnost laktoze ni vedja od 2,5 mg/100 k]
(10 mg/100 kcal).

Vsebnost dokozaheksaenojske kisline ni manjsa od 0,2 %
skupne vsebnosti masc¢obnih kislin.

Prostovoljno dodani v koli¢ini, primerni za posebne
prehranske namene za dojencke in v skladu s pogoji
iz Priloge L.

2. ZDRAVSTVENE TRDITVE (VKLJUCNO S TRDITVAMI O ZMANJSANJU TVEGANJA ZA BOLEZNI)

Zdravstvene trditve

Pogoji, ki upravicujejo zdravstveno trditev

2.1 ZmanjSanje tveganja za alergije na beljakovine
mleka. Ta zdravstvena trditev lahko vkljucuje izraze,
ki veljajo za zmanjSani alergen ali alergen z zmanj-
$animi antigenimi lastnostmi.

(a) Na voljo morajo biti objektivno in znanstveno preve-
rjeni podatki kot dokaz za navedene lastnosti.

b

=

Zaletne formule za dojencke morajo ustrezati
dolo¢bam iz tocke 2.2 Priloge I, koli¢ina imunoreak-
tivnih beljakovin, izmerjena z metodami, ki so splosno
priznane kot sprejemljive, pa mora biti pod 1 % dusik
vsebujoc¢ih snovi v formuli.

(0 Na oznacbi mora biti navedeno, da proizvoda ne
smejo uzivati dojencki, ki so alergi¢ni na beljakovine,
iz katerih je formula proizvedena, razen ce je bilo s
splosno sprejetimi klini¢nimi preskusi potrjeno, da je
zaCetna formula za dojencke sprejemljiva za ve¢ kakor
90 % dojenckov (interval zaupanja 95 %), ki so preob-
Cutljivi na beljakovine, iz katerih je proizveden hidro-
lizat.

(d) Zacetne formule za dojencke, ki se uzivajo oralno, pri
zivalih ne smejo povzrociti obcutljivosti na nespreme-
njene beljakovine, iz katerih so proizvedene.
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NEPOGRESLJIVE IN POGOJNO NEPOGRESLJIVE AMINOKISLINE V MATERINEM MLEKU

Za to direktivo so nepogresljive ali pogojno nepogresljive aminokisline v materinem mleku, izrazene v mg na 100 kJ in

100 kcal, taksne:

PRILOGA V

Na 100 kJ (1) Na 100 kcal
Cistin 9 38
Histidin 10 40
Izolevcin 22 90
Levcin 40 166
Lizin 27 113
Metionin 5 23
Fenilalanin 20 83
Treonin 18 77
Triptofan 8 32
Tirozin 18 76
Valin 21 88

(M 1k =0,239 keal.
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PRILOGA VI

Specifikacija za vsebnost beljakovin, vir beljakovin in predelavo beljakovin, uporabljenih za izdelavo zacetnih
formul za dojencke z vsebnostjo beljakovin manj kakor 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal), izdelanih iz hidrolizatov
beljakovin sirotke, pridobljenih iz beljakovin kravjega mleka

1. Vsebnost beljakovin

Vsebnost beljakovin = vsebnost dusika x 6,25

Najmanj Najvec

0,44 g[100 k] 0,7 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal) (3 /100 kcal)

2. Vir beljakovin

Demineralizirana beljakovina sladke sirotke iz kravjega mleka po encimskem obarjanju kazeinov s himozinom,
sestavljena iz:

(a) 63-odstotnega izolata beljakovine sirotke brez kazeino-glikomakropeptida, ki vsebuje najmanj 95 % beljakovin
suhe snovi in beljakovinsko denaturacijo, manjSo od 70 %, in z najve¢ 3-odstotno vsebnostjo pepela; in

(b) 37-odstotnega koncentrata beljakovine sladke sirotke z vsebnostjo najmanj 87 % beljakovin v suhi snovi in
beljakovinsko denaturacijo, manj$o od 70 %, in z najve¢ 3,5-odstotno vsebnostjo pepela.

3. Predelava beljakovin

Dvofazni postopek hidrolize z uporabo tripsina v fazi toplotne obdelave (od 3 do 10 minut na 80 do 100 °C) med
obema fazama hidrolize.
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PRILOGA VII

REFERENCNE VREDNOSTI ZA OZNACEVANJE HRANILNE VREDNOSTI ZIVIL, NAMENJENIH DOJENCKOM

IN MAJHNIM OTROKOM

Hranljiva snov

Referencna vrednost za oznacbo

Vitamin A
Vitamin D
Vitamin E
Vitamin K
Vitamin C
Tiamin
Riboflavin
Niacin
Vitamin B¢
Folat
Vitamin B,
Pantotenska kislina
Biotin
Kalcij
Fosfor
Kalij

Natrij
Klorid
Zelezo
Cink

Jod

Selen
Baker
Magnezij

Mangan

(ng) 400
(ng) 7
(mg TE) 5
(ng) 12
(mg) 45
(mg) 0,5
(mg) 0,7
(mg) 7
(mg) 0,7
(ng) 125

(pg) 0,8
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PRILOGA VIII

PESTICIDI, KI SE NE SMEJO UPORABLJATI PRI KMETISKIH PROIZVODIH, NAMENJENIH ZA
PROIZVODNJO ZACETNIH FORMUL ZA DOJENCKE IN NADALJEVALNIH FORMUL ZA DOJENCKE IN
MAJHNE OTROKE

Preglednica 1

Kemijsko ime snovi (opredelitev ostanka)

Disulfoton (vsota disulfotona, disulfoton sulfoksida in disulfoton sulfona, izrazeno kot disulfoton)

Fensulfotion (vsota fensulfotiona, njegovih kisikovih analogov in njihovih sulfonov, izrazeno kot fensulfotion)

Fentin, izraZen kot trifenilkositrov kation

Haloksifop (vsota haloksifopa, njegovih soli in estrov, vkljuéno s konjugati, izrazeno kot haloksifop)

Heptaklor in trans-heptaklor epoksid, izrazeno kot heptaklor

Heksaklorbenzen

Nitrofen

Ometoat

Terbufos (vsota terbufosa, njegovih sulfoksidov in sulfonov, izrazeno kot terbufos)

Preglednica 2

Kemijsko ime snovi

Aldrin in dieldrin, izraZzeno kot dieldrin

Endrin

PRILOGA IX

POSEBNE MEJNE VREDNOSTI OSTANKOV PESTICIDOV IN PRESNOVNIH PRODUKTOV PESTICIDOV V
ZACETNIH FORMULAH ZA DOJENCKE IN NADALJEVALNIH FORMULAH ZA DOJENCKE IN MAJHNE

OTROKE
Kemiisko i . Mejna vrednost ostankov
eml]sko ime snovi

(mgfkg)
Kadusafos 0,006
Demeton-S-metil/demeton-S-metil sulfon/oksidemeton-metil (posamezno ali v kombinaciji, 0,006
izrazeno kot demeton-S-metil)
Etoprofos 0,008
Fipronil (vsota fipronila in fipronil-desulfinila, izrazeno kot fipronil) 0,004
Propineb/propilenetiourea (vsota propineba in propilenetiouree) 0,006
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PRILOGA X

DEL A

Razveljavljena direktiva in njene zaporedne spremembe

(iz ¢lena 19)
Direktiva Komisije 91/321/EGS (UL L 175, 4.7.1991, str. 35)
Tocka XL.CIX.5 Priloge I k Aktu o pristopu iz leta 1994, str. 212
Direktiva Komisije 96/4/ES (UL L 49, 28.2.1996, str. 12)
Direktiva Komisije 1999/50/ES (UL L 139, 2.6.1999, str. 29)
Direktiva Komisije 2003/14/ES (UL L 41, 14.2.2003, str. 37)

Tocka 1J.3 Priloge Il k Aktu o pristopu iz leta 2003, str. 93

DEL B

Seznam rokov za prenos v nacionalno zakonodajo

(iz ¢lena 19)

Dovoljenje za promet s proiz- P d " izvodi. ki
Direktiva Rok za prenos vodi, ki so v skladu s to direk- repove Elr (zime as [:ir'miv'o .
ivo so v skladu s to direktivo
91/321/EGS 1. december 1992 1. junij 1994
96/4/[ES 31. marec 1997 1. april 1997 31. marec 1999
1999/50/ES 30. junij 2000 30. junij 2000 1. julij 2002
2003/14/[ES 6. marec 2004 6. marec 2004 6. marec 2005
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PRILOGA XI

KORELACIJSKA TABELA

Direktiva 91/321/EGS

Ta direktiva

Clen 1(1) Clen 1

Clen 1(2) Clen 2

Clen 2 Clen 3

Clen 3(1) Clen 5

Clen 3(2) Clen 6

Clen 3(3) Clen 7(4)

Clen 4 Clen 7(1) do 7(3)
Clen 5(1), prvi pododstavek Clen 8(1)

Clen 5(1), drugi pododstavek Clen 8(2) in 8(3)
Clen 5(2) _

— Clen 9

Clen 6(1), prvi stavek Clen 4

Clen 6(1), drugi stavek —

Clen 6(2) Clen 10(1)

Clen 6(3)(a), uvodni stavek Clen 10(2), uvodni stavek
Clen 6(3)(a)(i) Clen 10(2)(a)
Clen 6(3)(a)i) Clen 10(2)(b)
Clen 6(3)(b), prvi pododstavek Clen 10(3)

Clen 6(3)(b), drugi pododstavek —

Clen 6(3)(c) Clen 10(4)

Clen 6(4) —

Clen 7(1), prvi pododstavek Clen 11

Clen 7(1), drugi pododstavek Clen 12

Clen 7(2)(a) Clen 13(1)(a)
Clen 7(2)(b) —

Clen 7(2)(c) Clen 13(1)(b)
Clen 7(2)(d) Clen 13(1)(c)
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Direktiva 91/321/EGS

Ta direktiva

Clen 7(2)(e)

Clen 13(1)(d)

Clen 7(2)(f)

Clen 13(1)(e)

Clen 7(2a) Clen 13(2)
Clen 7(3) Clen 13(3)
Clen 7(4) Clen 13(4)
Clen 7(5) Clen 13(5)
Clen 7(6) Clen 13(6)
— Clen 13(7)
Clen 7(7) Clen 13(8)
Clen 8 Clen 14
Clen 9 Clen 15
Clen 10 —

— Clen 16
— Clen 17
— Clen 18
— Clen 19
— Clen 20
Clen 11 Clen 21

Priloge 1 do V

Priloge 1 do V

Priloga VI

Priloga VII

Priloga VI

Priloge VIII do X

Priloge VII do IX

Priloga X

Priloga XI
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(Akti, katerih objava ni obvezna)

KOMISIJA

ODLOCBA KOMISIJE
z dne 19. januarja 2005

o drzavni pomodi Italije, predvideni za kmetijska podjetja v dezeli Siciliji

(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2005) 52)

(Besedilo v italijanskem jeziku je edino verodostojno)

(2006/967[ES)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti in
zlasti prvega pododstavka ¢lena 88(2) Pogodbe,

po pozivu (1) zainteresiranih strani k predloZitvi pripomb v
skladu z navedenim ¢lenom in ob upostevanju teh pripomb,

ob upostevanju naslednjega:

1

1. POSTOPEK

S pismom z dne 15. decembra 1999, vpisanim v
evidenco 20. decembra 1999, je stalno predstavnistvo
Italije pri Evropski uniji v skladu s ¢lenom 88(3) Pogodbe
Komisijo uradno obvestilo o sprejetju zakona dezele Sici-
lije $t. 22 z dne 22. septembra 1999 o ,nujnih ukrepih
za kmetijski sektor* (v nadaljnjem besedilu zakon
§t. 22/1999).

S pismom z dne 6. oktobra 2000, vpisanim v evidenco
9. oktobra 2000, z dne 1. februarja 2001, vpisanim v
evidenco 5. februarja 2001, in z dne 30. julija 2001,
vpisanim v evidenco 1. avgusta 2001, je stalno predstav-
nitvo Italije pri Evropski uniji sporocilo Komisiji dodatne
podatke, ki jih je ta zahtevala s pismi z dne 23. februarja
2000, 20. novembra 2000 in 27. marca 2001.

S pismom z dne 25. septembra 2001 je Komisija obve-
stila Italijo o svojem sklepu, da sprozi postopek iz ¢lena
88(2) Pogodbe v zvezi z zadevno pomogjo.

() UL C 315, 9.11.2001, str. 12.

4)

Sklep Komisije o sprozitvi postopka je bil objavljen v
Uradnem listu Evropskih skupnosti (?). Komisija je povabila
zainteresirane tretje stranke, da predlozijo pripombe v
zvezi z zadevno pomogjo.

Komisija ni prejela nobenih pripomb v zvezi s tem s
strani zainteresiranih tretjih strank.

Dne 29. novembra 2001 je bilo v Bruslju srecanje sluzb
Komisije in italijanskih organov.

S pismom z dne 29. aprila 2002, vpisanim v evidenco
30. aprila 2002, je Italija Komisiji sporocila nadaljnje
podatke v zvezi z nacrtovanim ukrepom.

II. NATANCEN OPIS POMOCI

Ukrepi, ki so bili prvotno doloceni v zadevnem zakonu,
so po Clenih opisani v uvodnih izjavah (9)—(21):

Clen 1: odlog placila kmetijskih menic

Clen doloca, da kreditne institucije in druzbe, ki odobrijo
kmetijsko posojilo, odloZijo obveznosti s podrocja
kmetijstva, ki zapadejo med letoma 1998 in 1999, do
31. decembra 2000. Za dejavnosti odloga velja referen¢ni
teaj, veljaven na datum zapadlosti obveznosti, pri ¢emer
vsi zadevni stroski bremenijo upravience. Odlog placila
kmetijskih menic ne predvideva vkljucevanja uprave,
vendar je to odvisno od pogodbenega dogovora strank
(kmetov in kreditnih institucij). Vseeno se je Italija
zavezala, da zadevnega ukrepa ne bo uporabila.

(3 Glej opombo 1.
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(10)

(11)

Clen 2: ponovna preucitev kmetijskih posojil

Clen doloca, da lahko druzbe, ki dodeljujejo nekatere
finan¢ne olajsave (%), in upravicenci do zadevne pomoci
zahtevajo ponovno preucitev posojil, ¢e je njihov tecaj
vi§jii od tecaja, ki velja ob zaletku veljavnosti zakona.
Dejavnosti s podro¢ja kmetijskih posojil, predlozene v
ponovno preucitev, $e naprej vkljuCujejo placilo neza-
padlih obresti, tudi ¢e se instituciji, ki posojilo ponovno
preuci, predlozi zahtevek za odplacilo posojila.

Clen 3: kmetijsko-okoljski ukrepi

Clen dovoljuje poravnavo kmetijsko-okoljske pomoci, ki
jo je odobrila dezela Sicilija v skladu z Uredbo Sveta
(EGS) st. 2078/92 z dne 30. junija 1992 v zvezi z meto-
dami kmetijske proizvodnje, ki so zdruZljive z zahtevami
varstva okolja in ohranjanja podeZelja (), vendar ne
vkljuCuje prispevka Evropske unije. To so ukrepi, ki jih
doloca kmetijsko-okoljski nacrt dezele Sicilije za leto
1999 in so jih kmetje Ze zaleli izvajati, takoj ko je
Komisija izrazila negativno stali§¢e o upraviCenosti
tak$nih stroskov na podro¢ju sofinancirane pomodi iz
Uredbe (EGS) §t. 2078/92. Financ¢na potreba je 25 000
milijonov ITL (12 911 420 EUR). Odobrena sredstva so
10 000 milijonov ITL (5 160 000 EUR).

Komisija (°) je odobrila kmetijsko-okoljski nacrt Sicilije
do konca leta 1999, nalrti vecine italijanskih dezel pa
so bili odobreni do leta 1998. Marca 1998 se je Komisija
za nadaljevanje programov, katerih veljavnost se izteka
(ali morebitne spremembe), odlodila uvesti obvezno pred-
lozitev ocene izvedenih nacrtov.

Oktobra 1998 so sicilijanski kmetje sprejeli zadevne
obveznosti, vkljutno s strogki in izgubo dohodkov.

Novembra 1998 je Komisija izrazila nesoglasje v zvezi s
sprejetiem  novih  kmetijsko-okoljskih obveznosti brez
predlozitve ocene (°). Komisija je pojasnila, da bo kon¢no
odlocitev dejansko sprejela po razpravi z organi drzav
¢lanic. Sicilija je poro¢ilo o oceni predlozila januarja
1999.

(}) Olajsave iz regionalnega zakona §t. 13 z dne 25. marca 1986 in
regionalnih zakonov, ki uvajajo javni nateCaj o placilu obresti za
dejavnosti s podrocja kmetijskih posojil.

(*) UL L 215, 30.7.1992, str. 85.

(®) Odlocba C(97) 3089 z dne 14. novembra 1997 in Odlocba C(94)
2494 z dne 10. oktobra 1994.

(%) Obvestilo §t. 43244 z dne 6. novembra 1998.

(15)

(16)

Maja 1999 je Komisija sporocila, da ne bo financirala
ukrepov Al, B, D1, E in F kmetijsko-okoljskega nacrta
Sicilije (7), ker ocena ni zagotovila ustreznih elementov za
vrednotenje socialno-ekonomskega in okoljskega vpliva
teh ukrepov ter se potreba po izboljSanju nekaterih
vidikov nacrta, ki se je pokazala v oceni, ni dejansko
uresnilila v obliki ustreznih sprememb.

Italija ima namen dodeliti pomo¢ v enaki obliki in pod
enakimi pogoji, kot jih doloca odobreni kmetijsko-
okoljski nacrt, v visini 50 % predvidenega zneska. Ta
odstotek po nacelu ¢asovnega sorazmerja ustreza dejan-
skemu trajanju obveznosti, to je od oktobra 1998 do
maja 1999 (Sest mesecev namesto enega leta).

Clen 4: ukrepi v zvezi z gojenjem v rastlinjakih

Clen zagotavlja dodelitev pomoci za gojenje v rastli-
njakih, ki zajema 40 % stroskov sterilizacije povrsin,
50 % nakupne cene materiala za sterilizacijo ter subven-
cijo v viSini 250 ITL/kg plastike, kupljene za izdelavo
rastlinjakov s tunelom. Italijanski organi so pojasnili, da
je Komisija kot pravno podlago za tak$no pomo¢ Ze
odobrila uporabo ¢lena 49 zakona st. 40 z dne 5.
avgusta 1982 (v nadaljnjem besedilu zakon st
86/1982) kot pomo¢ za nadomestilo 3kode, ki so jo
povzrodile slabe vremenske razmere. Za ta ukrep so
odobrena sredstva v viSini 20 000 milijonov ITL
(10 329 000 EUR).

Clen 5: sofinanciranje nacrta za gojenje agrumov

Clen doloca odobritev sredstev za financiranje ukrepov iz
nacionalnega nacrta za gojenje agrumov. Po izlocitvi
ukrepa iz tega akta je Komisija odobrila pomo¢ kot del
pomoc¢i C 65/A/2001 z Odlocbo SG (2003) 232301 z
dne 15. oktobra 2003.

Clen 6: konzorciji za zaiito kmetijske proizvodnje

Clen dolo¢a odobritev prispevka v korist konzorcijev za
zas¢ito kmetijske proizvodnje v visini do 50 % stroskov
podpornega sklada za za$Cito pridelkov partnerjev.
Taksna pomo¢ vkljucuje prispevek k placilu zavarovalnih
premij in stro§kov upravljanja konzorcijev (0,50 % zava-
rovanega kapitala) s stroskovno mejo 100 milijonov ITL
(51 645 EUR) na konzorcij.

(’) Obvestilo §t. 27373 z dne 4. maja 1999.
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(20)

(22)

(24)

(25)

Clen 7: ukrepi za posodobitev Zivinoreje

Clen doloca odobritev finanéne pomoci za ukrep iz ¢lena
11 dezelnega zakona $t. 40 z dne 7. novembra 1997 (v
nadaljnjem besedilu zakon 3t. 40/1997). Taksen ukrep je
bil preverjen na podlagi akta NN 37/98 in odobren s
pismom Komisije $t. SG (2002) 233136 z dne 11.
decembra 2002.

Zgoraj opisano pomo¢ mora odobriti Komisija.

Il. RAZLOGI ZA ZACETEK POSTOPKA

Komisija je zacela postopek v zvezi z zadevnim ukrepom
zaradi razlogov iz uvodnih izjav od (22) do (29).

Clen 1 (odlog placila kmetijskih menic): Kljub zagoto-
vilom Italije, da se ukrep ne bo uporabljal, ta uradno ni
bil odstranjen iz besedila zakona, predlozeni podatki pa
so bili preve¢ pomanjkljivi za oceno njegove zdruzlji-
vosti.

Clen 2 (ponovna preuitev kmetijskih posojil): Itali-
janski organi so razglasili, da so posojila, ki se morajo
ponovno preuciti, tista, ki so bila odobrena v skladu z
dezelnim predpisom (deZelni zakon $t. 13 z dne 25.
marca 1986, v nadaljnjem besedilu zakon 3t. 13/86, ki
ga je odobrila Komisija (%)) in nekaterimi nacionalnimi
predpisi (°). Ni bilo jasno, ali je Komisija priglasila in
odobrila nacionalno pravno podlago ukrepa. Ce bi pome-
nilo posojilo z ugodnimi pogoji, namenjeno ponovni
preucitvi, nezakonito in nezdruzljivo pomoc¢, bi bilo
nezdruzljivo tudi vsako povecanje intenzivnosti pomodi.

Razen tega iz besedila ni bilo razvidno, ali bi dejavnosti
ponovne preucitve posojil povzrocile socasno uskladitev
stopnje pomodi s stopnjo, predvideno v Smernicah Skup-
nosti o drzavni pomoéi v kmetijskem sektorju (19 (v
nadaljnjem besedilu ,Smernice®). Tak$na uskladitev bi se
morala v skladu s programom pomodi izvesti najpozneje
30. junija 2000 ali 31. decembra 2000.

Clen 3 (kmetijsko-okoljski ukrepi): Pri ugotavljanju, da
ne gre za morebitno prekomerno nadomestilo dodatnih
stroskov in izgube dohodka kmetov zaradi sprejetja

(%) Odlocba C(97) 1785 z dne 17. julija 1997 (odlocba o sofinanci-

ranju).

() Clen 4 zakona &t. 286/89, ¢len 4 zakona §t. 31/91, ¢len 2 zakona

5t. 237/93.

(1 UL C 28, 1.2.2000, str. 2.

(28)

(*3)

kmetijsko-okoljskih obveznosti, razpolozljivi podatki niso
zadostovali za potrditev dejanskega upostevanja najvijih
zneskov in pogojev iz:

(@) Uredbe Sveta (ES) §t. 1257/1999 z dne 17. maja
1999 o podpori za razvoj podezelja iz Evropskega
kmetijskega usmerjevalnega in jamstvenega sklada
(EKUJS) ter o spremembi in razveljavitvi dolocenih
uredb (') in

(b) Uredba Komisije (ES) §t. 1750/1999 z dne 23. julija
1999 o podrobnih pravilih za uporabo Uredbe Sveta
(ES) $t. 1257/1999 o podpori razvoja podezelja iz
Evropskega kmetijskega usmerjevalnega in jamstve-
nega sklada (EKUJS) (12).

Clen 4 (ukrepi v zvezi z gojenjem v rastlinjakih): v
primeru uporabe tocke 11.3 Smernic (pomo¢ kmetom za
nadomestilo izgub, ki so jih povzrocile slabe vremenske
razmere) bi ustrezal zahtevam Smernic le prispevek za
nakup materiala za izdelavo rastlinjakov s tuneli.
Prispevek za sterilizacijo povrsin in prispevek za nakup
opreme za sterilizacijo ne bi bila upravicena, ker Smer-
nice dovoljujejo le nadomestilo Skode, ki so jo slabe
vremenske razmere povzroile na zgradbah in opremi.
Razen tega Italija ni zagotovila, da bi se od pomoci
odstelo kakrsno koli nadomestilo na podlagi zavarovalne
police in strodki, ki ne bremenijo kmeta.

V primeru uporabe tocke 4.1 Smernic (pomo¢ za
nalozbe v kmetijska gospodarstva) ne bi bili izpolnjeni
pogoji zadevne tocke: stroski sterilizacije povrsin niso bili
med upraviCenimi stroski iz tocke 4.1.1.5, stopnja
pomodi (50 %) za nakup opreme je presegala najvisjo
dovoljeno stopnjo (40 %) na obmogjih, ki niso obmogja
z omejenimi moZnostmi (tocka 4.1.1.2), in izpolnjevanje
meril upraviCenosti iz tocke 4.1.1.3 Smernic ni bilo
dokazano.

Clen 5 (sofinanciranje naérta za gojenje agrumov):
odobrena sredstva, dolo¢ena v ¢lenu, so bila namenjena
financiranju nacionalnega nacrta za gojenje agrumov, ki
ga sluzbe Komisije $e vedno preucujejo. Zato upravice-
nosti financiranja nacrta v navedeni fazi postopka $e ni
bilo mogoce dolo¢iti.

(') UL L 160, 26.6.1999, str. 80. Uredba, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Uredbo (ES) $t. 567/2004 (UL L 90, 27.3.2004,
str. 1).

UL L 214, 13.8.1999, str. 31. Uredba, razveljavljena z Uredbo (ES)
§t. 445/2002 (UL L 74, 15.3.2002), razveljavljeno z Uredbo (ES)
st. 817/2004 (UL L 153, 30.4.2004).
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(29) Clen 6 (konzorciji za zas&ito): prispevek k stroskom primeru Sicilije obveznosti, ki se izpodbijajo, niso ,nove

(30)

(31)

upravljanja konzorcijev ni ustrezal nekaterim merilom iz
tocke 14 Smernic, zlasti splo$ni dostopnosti storitev,
omejitvi upravnih stroskov za nepartnerje in obveznemu
vodenju locenega racunovodstva za stroske v zvezi s
subvencioniranimi storitvami.

IV. PRIPOMBE, KI JIH JE PREDLOZILA ITALIJA

S pismom z dne 29. aprila 2002 je Italija predlozila
naslednje podatke in obrazlozitve.

Clen 1 (odlog pladila kmetijskih menic): Italija je
pojasnila, da je bil zadevni predpis razveljavljen z drugim
odstavkom ¢lena 1 deZelnega zakona $t. 28 z dne 23.
decembra 2000 (v nadalinjem besedilu zakon st.
28/2000). Vseeno je Italija poudarila, da predpis nikoli
ni bil priglagen, ker odlog placila kmetijskih menic ne
vklju¢uje uprave, ampak je odvisen le od pogodbenega
dogovora strank in nosi celotne stroske podalj$anja poso-
jila kmet.

Clen 2 (ponovna preucitev kmetijskih posojil): Italija
je pojasnila, da se bodo v Casu veljavnosti odobrenega
programa ponovno preucile le dejavnosti, financirane na
podlagi deZelnega zakona (Clen 2(3) dezelnega zakona t.
13/86). Italija je poleg tega navedla, da je namen predpisa
zniZati obresti, veljavne za posojila, ki so bila predhodno
odobrena kmetom, pod tako imenovane ,oderuske
obresti“, dolocene v skladu z dezelnim zakonom st.
108 iz leta 1996. Obresti zadevnih posojil so pogosto
veliko visje od oderuskih in so dvakrat do trikrat visje od
sedanjih trznih obresti. Namen dejavnosti ponovne
preucitve je uskladiti nekdanje obresti s trznimi obrestmi.
Na podlagi zadevnega ¢lena bi imele druzbe, ki dodelju-
jejo pomoé¢, moznost ponovne preucitve zadevnih
posojil, s ¢imer bi se prihranila javna sredstva. DeZela
poskusa ohraniti drzavno pomo¢ v smislu dotacije,
enakovredne zacetnemu ukrepu. Ker se bodo obroki
pomodi, ki se izteka, posodobili v korist posojilojemalca,
prejme posojilojemalec tudi v primeru predcasnega
odplacila posojila zaradi znizanih obrokov pomoci
znesek, ki je nizji od prvotno odobrenega, zato je
ustrezno nizja tudi pomoc.

Clen 3 (kmetijsko-okoljski ukrepi): Italija je opozorila,
da sta bili prepoved o sprejemanju novih kmetijsko-
okoljskih obveznosti znotraj programov, veljavnih do
konca leta 1998 brez predhodne ocene (november
1998), in odlotitev o nesofinanciranju nekaterih ukrepov
(maj 1999) sprejeti potem, ko so oktobra 1998 kmetje
ze prevzeli zadevne obveznosti. Opozoriti je treba, da v

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

petletne obveznosti‘, ampak so del 3e veljavnega
kmetijsko-okoljskega nacrta Sicilije, ki ga je Komisija
odobrila do konca leta 1999 in ne le do leta 1998,
kot za druge deZele.

Clen 4 (ukrepi v zvezi z gojenjem v rastlinjakih):
Italija se je zavezala, da bo omejila pomo¢ pri nakupu
plastike za pokritje tunelov. Razen tega je navedla, da se
Italija, ¢e sklene kmet zavarovalno pogodbo v zvezi s
pokritiem $kode, ki so jo povzrodile slabe vremenske
razmere, zavezuje, da bo od odskodnine odstela vse
prejete zneske, razen obicajnih stroskov, ki jih kmet ni
imel, da bi se izognila kakr$nemu koli tveganju v zvezi s
prekomernim nadomestilom.

Clen 6 (konzorciji za zas¢ito kmetijske proizvodnje):
Italija se je zavezala, da bo razveljavila odobritev
prispevka k stroskom upravljanja podpornega sklada
konzorcijev.

V. OCENA POMOCI

Predpis iz clena 1 je bil razveljavljen (glej uvodno izjavo
(9)) in ukrepi, doloCeni v ¢lenih 5 in 7 (glej uvodni izjavi
(18) in (20)), so bili odobreni znotraj drugih programov
pomodi. Zato velja spodnja ocena le za Clene 2, 3, 4 in 6
dezelnega zakona $t. 22 z dne 28. septembra 1999.

V.1 Obstoj pomodi v skladu s clenom 87(1) Pogodbe

V skladu s ¢lenom 87(1) Pogodbe je, ¢e vpliva na izme-
njavo med drzavami c¢lanicami, s skupnim trgom
nezdruzljiva tista pomo¢, ki jo v kakr$ni koli obliki
odobrijo drzave ali se izplacuje iz drzavnih virov in ki
zaradi dajanja prednosti nekaterim podjetjem ali proizva-
jalcem izkrivlja konkurenco ali pomeni tveganje za njeno
izkrivljanje.

Clen 2 kon¢ne razlicice dezelnega zakona doloca
ponovno preucitev kmetijskih posojil z ugodnimi pogoji,
odobrenih izklju¢no v skladu z dezelnim zakonom st.
13/86 (program, ki ga je odobrila Komisija (}) v casu
veljavnosti zadevnega programa (do 31. decembra
1997). Italijanski organi so potrdili, da se ni izvedla
nobena dejavnost ponovne preucitve kmetijskih posojil.
Ker bi se v skladu s ¢lenom 2(3) dezelnega zakona taksne
dejavnosti morale izvesti v osemnajstih mesecih od
zaletka veljavnosti zakona, Komisija meni, da je pregled
ukrepa nepotreben.

(") Glej opombo 7.
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(39)  Vseeno ima Komisija pravico, da preveri, ali je nacionalne more uporabiti, uposteva Komisija Smernice Skupnosti o

(40)

(41)

(42)

predpise, ki so navedeni v izvirnem obvestilu in zadevajo
drzavno pomo¢, ustrezno priglasila in odobrila, tudi ¢e
ne veljajo neposredno za ¢len zadevnega zakona.

Cleni 3, 4 in 6 zadevnega deZelnega zakona ustrezajo
opredelitvi pomoci iz ¢lena 87(1) Pogodbe, ker dodelju-
jejo:

a) gospodarsko prednost (nepovratna finan¢na pomoc),

b) nekaterim podjetjem (kmetijskim podjetjem na Siciliji),

¢) se financirajo iz javnih (deZelnih) sredstev in

d) lahko vplivajo na izmenjavo na podlagi mesta, ki ga
zaseda Italija v kmetijskem sektorju (leta 1999 je bila,
na primer, skupna vrednost izvoza kmetijskih proiz-
vodov Italije v druge drzave clanice 10 258 milijonov
EUR, uvoza iz drugih drZav ¢lanic pa 15271 mili-
jonov EUR ('4).

V.2 Zdruzljivost pomoc&i

Prepoved iz clena 87(1) Pogodbe ES ni brezpogojna. Za
zdruzljivost s skupnim trgom morajo ukrepi iz ¢lenov 3,
4 in 6 zadevnega zakona ustrezati enemu od odstopanj,
dolocenih v ¢lenu 87(2) in (3) Pogodbe.

V zadevnem primeru je edino odstopanje, ki ga je
mogoce uporabiti, odstopanje iz clena 87(3)(c) Pogodbe,
ki doloca, da je s skupnim trgom zdruzljiva tista pomoc,
ki je namenjena lajsanju razvoja nekaterih dejavnosti ali
nekaterih gospodarskih obmocdij, ¢e ne spreminja pogojev
za izmenjavo, tako da nasprotujejo splosnemu interesu.

Pri razlagi zgornjega odstopanja Komisija v zvezi s
kmetijskim sektorjem najprej potrdi, ali se lahko uporabi
Uredba (ES) $t. 1/2004 o uporabi ¢lenov 87 in 88
Pogodbe ES za drzavno pomo¢ malim in srednje velikim
podjetjem, ki se ukvarjajo s proizvodnjo, predelavo in
trzenjem kmetijskih proizvodov (*%). Ce se ta uredba ne

(**) Vir: Eurostat. Podatki za posamezne deZele niso na voljo.
(%) UL'L 1, 3.1.2004, str. 1.

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

drzavni pomo¢i v kmetijskem sektorju ('¢) (v nadaljnjem
besedilu Smernice).

V zadevnem primeru se Uredba (ES) st. 1/2004 ne more
uporabiti, ker program ni omejen na mala in srednje
velika kmetijska podjetja. Zato je Komisija uporabila
tocko 5.3 (pomo¢ za kmetijsko-okoljske obveznosti) in
tocko 11.3 (pomo¢ kmetom za nadomestilo izgub, ki so
jih povzrodile slabe vremenske razmere) Smernic.

V.2.1. O kmetijsko-okoljskih ukrepih

Komisija uposteva, da so kmetje v Casu pojavitve dvoma,
to je odlocitve Komisije, da tak$ne obveznosti niso upra-
vicene do sofinanciranja Skupnosti, Ze sprejeli zadevne
kmetijsko-okoljske obveznosti ter so se zato Ze soodili
s stroski in izgubo dohodkov v ¢asu te odlocitve.

Razen tega so bile zadevne obveznosti del kmetijsko-
okoljskega nacrta, ki ga je Komisija potrdila do leta
1999, in so bile zato v bistvu v skladu z zahtevami
Uredbe (ES) §. 1257/1999.

Za ocenitev zdruzljivosti drzavnih pomodi v zvezi s
kmetijsko-okoljskimi obveznostmi s skupnim trgom
uporabi Komisija tocko 5.3 Smernic.

Tocka 5.3. Smernic doloca, da se lahko za zdruzljivo
Steje drzavna pomo¢, odobrena pod enakimi pogoji, ki
se uporabljajo za kmetijsko-okoljska merila, financirana v
skladu s ¢leni 22, 23 in 24 Uredbe (ES) §t. 1257/1999. V
zadevnem primeru se lahko ta pogoj uposteva kot izpol-
njen v skladu z uvodno izjavo (46).

Da bi se izkljucile pomanjkljivosti in nepravilnosti
vodenja, ki kaZejo, na primer, prekomerno nadomestilo
kmetom, je treba vseeno preuciti razloge za odlocitev
Komisije, da ne bo sofinancirala tak$nih ukrepov.

Sporo¢ila Komisije in notranja korespondenca zadevnih
sluzb ne kaZejo nicesar, na podlagi Cesar bi bilo razvidno
nepravilno upravljanje v zvezi z ukrepi ali prekomerno
nadomestilo kmetom v dezZeli Siciliji. Utemeljitev Komi-
sije (glej uvodno izjavo (15) zgoraj) v zvezi z neodobrit-
vijo sofinanciranja navaja potrebo po upostevanju rezul-
tata ocene nalrta na podlagi sprememb za njegovo
izboljsanje.

(16 UL C 28, 1.2.2000, str. 2.
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(51) Italija ima namen dodeliti pomo¢ v enaki obliki in pod do 100 % dejanskih stroskov, brez uporabe najnizje

(52)

(53)

(54)

enakimi pogoji, kot jih doloca odobreni kmetijsko-
okoljski nacrt, v visini 50 % predvidenega zneska. Ta
odstotek po nacelu Casovnega sorazmerja ustreza dejan-
skemu trajanju obveznosti (Sest mesecev). Italijanski
organi so dokazali, da obseg pomoc¢i ne omogoca preko-
mernega nadomestila stroskov in pri nekaterih ukrepih
celo ne pokriva glavnih stroskov Ze poravnanih obvez-
nosti. V ¢asu, ko so bili kmetje obvesCeni o nesofinanci-
ranju (maj 1999), je bila vecina dejavnosti pridelave
dejansko Ze izvedena v skladu s sprejetimi obveznostmi
(pripravljalna dela, setev, gnojenje, pomladanska dela in
obrezovanje). Razen tega so kmetje Ze poravnali stroske
strokovnega posvetovanja in tehni¢no-upravne dokumen-
tacije. Zato so bili stroski in izguba dohodkov v zadevnih
Sestih mesecih ve¢ kot 50 % stroskov celotnega kmetij-
skega leta.

Vseeno podatki, ki jih ima na voljo Komisija, ne zado-
stujejo za potrditev, da je dezela Sicilija v letu 1999
izvedla ustrezne preglede izvajanja kmetijsko-okoljskih
obveznosti kmetov in da je bil rezultat teh pregledov
pozitiven.

Zato Komisija meni, da se zadevna drzavna pomo¢
uposteva kot zdruzljiva s skupnim trgom le, e lahko
Italija dokazZe, da je od oktobra 1998 do maja 1999
izvedla preglede iz uvodne izjave (52) s pozitivnim rezul-
tatom.

V.2.2. O ukrepih v zvezi z gojenjem v rastlinjakih

V konéni razlicici ukrepa bo zadevna pomo¢ odobrena
kmetom, ki se ukvarjajo z gojenjem v rastlinjakih, za
$kodo, ki so jo povzrocile slabe vremenske razmere,
kot doloca ¢len 49 zakona $t. 86/1982, ki razsirja koristi
iz dezelnega zakona §t. 37/1974 na polji¢ine, zaCitene s
tuneli. Vseeno bodo upraviceni le stroski nakupa plastike
za pokritje tunelov.

Komisija je odobrila dolocbe iz ¢lena 49 deZelnega
zakona 3t. 86/92, ker zadevajo pomo¢, namenjeno nado-
mestilu $kode, ki so jo na rastlinjakih in plastiki za
pokritie povzrocile silovite nevihte in mocna toca,
znadilne za obmodja, kjer prevladuje gojenje v rastli-
njakih.

Pomo¢, namenjena nadomestilu $kode, ki so jo na
zgradbah in opremi povzrocile slabe vremenske razmere,
se lahko na podlagi tocke 11.3 Smernic odobri v visini

(57)

(59)

(61)

spodnje meje. Vseeno tocka 11.3.6 Smernic doloca, da
se za izognitev previsokim nadomestilom od zneska
pomoci odstejejo vsi prejeti zneski na podlagi zavaro-
valnih polic in obicajni stroski, ki jih kmet ni imel.
Razen tega morajo ukrepe pomo¢i v smislu tocke
11.3.1 Smernic spremljati ustrezni meteoroloski podatki.

Kot je navedeno v uvodni izjavi (34), je Italija pojasnila,
da so bili upraviCeni stroski omejeni na stroske obnove
plastike za pokritje tunelov. Razen tega se je Italija
zavezala, da bo od zneska pomoci odstela zneske zava-
rovalnih polic in obiCajne stroske, ki dejansko niso
nastali.

Ob tem je Italija predlozila meteorologko dokumentacijo
v zvezi z zadevnimi slabimi vremenskimi razmerami.

Komisija zato meni, da se lahko zadevni ukrep uposteva
kot zdruzljiv s skupnim trgom.

V.2.3. O konzorcijih za zastito kmetijske proizvodnje

V kon¢ni razli¢ici ukrepa bo Italija pri policah, ki so jih
sklenili konzorciji za zas¢ito kmetijske proizvodnje,
odobrila pomo¢ v viSini 50 % zavarovalnih premij za
skodo zaradi naravnih nesre¢. Konzorciji za zascito so
zasebna podjetja, ki jih ustanovijo kmetje sami za pove-
Canje pogajalske moci pri sklenitvi zavarovalnih pogodb.

Tocka 11.5 Smernic omogoca izplacilo pomoci do 80 %
stroskov zavarovalnih premij za pokritje izgube zaradi
naravnih nesre¢ ali izjemnih pojavov in do 50 % stroskov
navedenih premij, ¢e zavarovanje vkljucuje tudi druge
vrste izgube zaradi neugodnih vremenskih razmer ali
izgubo zaradi kuzne Zivalske ali rastlinske bolezni.

V zadevnem primeru sta vrsta pomoc¢i in najvisja inten-
zivnost prispevka v skladu s tocko 11.5 Smernic.

Zato Komisija meni, da se lahko zadevni ukrep uposteva
kot zdruzljiv s skupnim trgom.

VI. SKLEPNE UGOTOVITVE

Ukrep iz clena 2 zakona $t. 22/99 se ne uposteva kot
pomo¢ v smislu ¢lena 87(1) Pogodbe.
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(65)  Ukrep iz ¢lena 3 zgornjega zakona je zdruzljiv s skupnim
trgom v smislu ¢lena 87(3)(c) Pogodbe le pri ukrepih, v
zvezi s katerimi lahko Italija dokaZe, da je v obdobju
med oktobrom 1998 in majem 1999 izvedla ustrezne
preglede izvajanja obveznosti kmetov ter da je bil rezultat
teh pregledov pozitiven.

(66)  Ukrepi iz ¢lenov 4 in 6 zgornjega zakona so zdruzljivi s
skupnim trgom v smislu ¢lena 87(3)(c) Pogodbe —

SPREJELA NASLEDNJO ODLOCBO:

Clen 1

Dolocba iz ¢lena 2 deZelnega zakona st. 22/1999 in ga ima
Italija namen uporabiti v korist kmetijskih podjetij v dezeli
Siciliji, se ne uposteva kot pomoc¢ v smislu ¢lena 87(1) Pogodbe.

Clen 2

Ukrep iz clena 3 dezelnega zakona $t. 22/1999, ki ga ima Italija
namen uporabiti v korist kmetijskih podjetij v dezeli Siciliji, je
zdruzljiv s skupnim trgom, ¢e so izpolnjeni pogoji iz ¢lena 4 te
odlocbe.

Clen 3

Ukrepi iz ¢lenov 4 in 6 deZelnega zakona §t. 22/1999, ki ga
ima Italija namen uporabiti v korist kmetijskih podjetij v deZeli
Siciliji, so zdruzljivi s skupnim trgom. Izvajanje teh ukrepov je
zato dovoljeno.

Clen 4

Italija bo v obdobju dveh mesecev od obvestila o tej odlocbi
sporocila vse ustrezne podatke, ki dokazujejo, da so pristojni
organi med oktobrom 1998 in majem 1999 izvajali preglede
izpolnjevanja kmetijsko-okoljskih obveznosti kmetov, prevzetih
v okviru okoljskega nacrta dezele Sicilije, za katere ni bilo
odobreno sofinanciranje Skupnosti, in rezultat teh pregledov.

Clen 5

Ta odlocba je naslovljena na Republiko Italijo.

V Bruslju, 19. januarja 2005

Za Komisijo
Mariann FISCHER BOEL

Clanica Komisije
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ODLOCBA KOMISIJE
z dne 15. decembra 2006

o izvajanju Uredbe Sveta (ES) $t. 21/2004 glede smernic in postopkov za identifikacijo in
registracijo ovc in koz

(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2006) 6522)
(Besedilo velja za EGP)

(2006/968/ES)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE -

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Uredbe Sveta (ES) st. 21/2004 z dne 17.
decembra 2003 o uvedbi sistema za identifikacijo in registracijo
ovc in koz ter o spremembi Uredbe (ES) §t. 1782/2003 in
direktiv 92/102/EGS in 64[432[EGS (") ter zlasti clena 9(1)
Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

Uredba (ES) §t. 21/2004 doloca, da mora vsaka drzava
¢lanica vzpostaviti sistem za identifikacijo in registracijo
ovc in koz v skladu z navedeno uredbo.

Uredba (ES) §t. 21/2004 prav tako doloca, da se vse
zivali na gospodarstvu, rojene po 9. juliju 2005, identi-
ficira z dvema sredstvoma za identifikacijo. Prvo sredstvo
za identifikacijo so uesne znamke, druga pa so dolocena
v tocki 4 oddelka A Priloge k navedeni uredbi. Eno
izmed drugih sredstev za identifikacijo je elektronski
transponder. Poleg tega ¢len 9 Uredbe (ES) st. 21/2004
doloca, da bo od 1. januarja 2008 ali drugega datuma, ki
ga lahko dolo¢i Svet, elektronska identifikacija kot drugo
sredstvo identifikacije obvezna za vse Zivali.

Uredba (ES) $t. 21/2004 doloca, da Komisija sprejme
smernice in postopke za izvajanje elektronske identifika-
cije in tako izbolj$a njeno izvajanje. Navedene smernice
in postopke je treba uporabljati za tiste Zivali, za katere
se elektronska identifikacija Ze uporablja kot drugo sred-
stvo za identifikacijo, in za vse Zivali z dnem iz ¢lena
9(3) navedene uredbe.

Da bi se zagotovila berljivost identifikatorjev, ki jih je za
namen Uredbe (ES) st. 21/2004 treba uporabljati za ovce
in koze, v vseh drzavah ¢lanicah, je treba v tej odlocbi za
odobritev identifikatorjev dolo¢iti najmanjse zahteve v
zvezi z nekaterimi preskusi skladnosti in delovanja.

() ULL 5, 9.1.2004, str. 8.

©)

(10)

Za zagotovitev smernic glede (italcev je treba v tej
odlocbi dolo¢iti najmanjSe zahteve v zvezi z nekaterimi
preskusi skladnosti in delovanja ob upostevanju, da
Uredba (ES) §t. 21/2004 ne predvideva, da mora vsak
uporabnik imeti Citalec.

Glede na razli¢ne geografske pogoje in sisteme reje, v
okviru katerih so v Skupnosti nastanjene ovce in koze,
morajo drzave ¢lanice imeti moZnost zahtevati dodatne
preskuse delovanja, ki bodo upostevali njihove posebne
nacionalne razmere.

Mednarodna organizacija za standardizacijo (ISO) je obja-
vila standarde, ki obravnavajo vidike radiofrekvencne
identifikacije (RFID) zivali. Poleg tega je Mednarodni
komite za kontrolo proizvodnosti (ICAR) razvil
postopke, katerih namen je preverjati skladnost nekaterih
znacilnosti RFID s standardi ISO. Navedeni postopki so
bili objavljeni v Mednarodnem sporazumu o nacinih
kontrole, v razlicici, ki jo je junija 2004 potrdila gene-
ralna skup$¢ina ICAR. Standardi ISO so sprejeti in se
uporabljajo na mednarodni ravni ter jih je v tej odlocbi
treba upostevati.

Skupno raziskovalno sredis¢e (JRC) Komisije je razvilo
tehni¢ne smernice, ki podrobneje dolocajo preskuse za
ocenjevanje delovanja in zanesljivosti naprav RFID ter
so kot tehni¢ni standardi JRC objavljeni na spletni strani
JRC. V tej odlochi je treba upostevati bistvene sestavine
navedenih smernic.

Evropski odbor za standardizacijo (CEN) je objavil
tehni¢ne standarde o akreditaciji preskusnih laboratorijev.
Navedeni standardi (standardi EN) so sprejeti in se
uporabljajo na mednarodni ravni ter jih je v tej odlocbi
treba upostevati.

Ukrepi, predvideni s to odloc¢bo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali —
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SPREJELA NASLEDNJO ODLOCBO:

Clen 1

Priloga k tej odlocbi doloca smernice in postopke za elek-
tronsko identifikacijo Zivali:

() za drugo sredstvo identifikacije iz ¢lena 4(2)(b) Uredbe (ES)
§t. 21/2004 in iz Cetrte alinee tocke 4 oddelka A Priloge k
navedeni uredbi in

(b) iz prvega pododstavka ¢lena 9(3) Uredbe (ES) 3t. 21/2004.

Clen 2

Ta odlocba se uporablja od dvajsetega dne po objavi v Uradnem
listu Evropske unije.

Clen 3

Ta odlocba je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 15. decembra 2006

Za Komisijo
Markos KYPRIANOU
Clan Komisije
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PRILOGA

Smernice in postopki za odobritev identifikatorjev in Citalcev za elektronsko identifikacijo ovc in koz v skladu z
Uredbo (ES) &. 21/2004

POGLAVJE 1
Opredelitve

Za te smernice se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(a) ,koda drzave je 3-mestna Steviléna oznaka, ki pomeni ime drzave v skladu s standardom I1SO 3166;

Cx

ynacionalna identifikacijska oznaka“ je 12-mestna Stevilcna oznaka, ki identificira posamezno Zival na nacionalni
ravni;

(c) .oznaka transponderja“ je 64-bitna elektronska oznaka, ki je vprogramirana v transponder in med drugim vsebuje
oznako drzave in nacionalno identifikacijsko oznako ter se uporablja za elektronsko identifikacijo Zivali;

(d) .identifikator je bralni pasivni transponder, ki uporablja tehnologijo HDX- ali FDX-B, kakor je opredeljena s stan-
dardoma ISO 11784 in 11785 ter vkljucena v razlicna sredstva identifikacije iz Priloge A k Uredbi (ES) st. 21/2004;

(e) ,citalec” je sinhroniziran ali nesinhroniziran sprejemnik-oddajnik, ki lahko vsaj:

(i) odcitava identifikatorje in

(ii) prikazuje oznako drzave in nacionalno identifikacijsko oznako;

(f) .sinhroniziran sprejemnik-oddajnik” je sprejemnik-oddajnik, ki se popolnoma sklada z standardom ISO 11785 in
lahko odkrije prisotnost drugih sprejemnikov-oddajnikov;

(g) .nesinhroniziran sprejemnik-oddajnik” je sprejemnik-oddajnik, ki se ne sklada s klavzulo 6 standarda ISO 11785 in ne
more odkriti prisotnosti drugih sprejemnikov-oddajnikov.

POGLAVJE II
Identifikatorji

1.  Pristojni organ odobri samo uporabo identifikatorjev, ki so bili vsaj preskuSeni, z ugodnim rezultatom, v skladu z
metodo, opredeljeno v Mednarodnem sporazumu o nacinih kontrole Mednarodnega komiteja za kontrolo proizvodnosti
(smernice kontrole ICAR), kakor je navedeno v naslednjih tockah (a) in (b), glede njihove:

(a) skladnosti s standardoma ISO 11784 in 11785 v skladu z metodo, opredeljeno v oddelku 10.2.6.2.1, ,Ocena
skladnosti naprav RFID, del 1: ISO 11784/11785 — skladnost transponderjev, vklju¢no z dodeljevanjem in uporabo
oznake proizvajalca®, in

(b) sposobnosti delovanja pri oddaljenosti od¢itavanja, ki jo doloca tretja alinea oddelka A.6 Priloge k Uredbi (ES) st.
21/2004, v skladu z metodo, opredeljeno v oddelku 10, Dodatku 10.5 ,Ocena delovanja naprav RFID, del 1: ISO
1178411785 — delovanje transponderjev®, ki vklju¢uje meritve:

(i) jakosti polja za aktiviranje,

(ii) dipolnega momenta ter

(iii) stabilnosti bitne dolzine za FDX-B in stabilnosti frekvence za HDX.
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2. Preskusi iz tocke 1 se izvedejo na najmanj 50 identifikatorjih za vsak preskusan model.

3. Struktura oznake transponderja je v skladu s standardom ISO 11784 in z opisi iz naslednje preglednice:

$t. bitov St. stevilk St. kombinacij Opis

1 1 2 Ta bit navaja, ali se identifikator uporablja za identifikacijo Zivali ali
ne. Pri vseh vlogah za Zivali je ta bit ,1

2-4 1 8 Stevec za ponovno oznacevanje (0-7).

5-9 2 32 Polje za informacije za uporabnika. Ta bit vsebuje ,04% ki kodificira
oznako KN za ovce in koze v skladu s poglaviem 1, oddelkom I,
delom 1I Priloge k Uredbi Sveta (EGS) §t. 2658/87 ().

10-15 2 64 Prazno — vse nicle (del rezerviran za prihodnje vloge).

16 1 2 Ta bit oznaCuje prisotnost ali neprisotnost skupine podatkov (za
uporabo pri Zivalih je ta bit ,0“ = ni skupine podatkov).

17-26 4 1024 Koda drzave, kakor je opredeljena v tocki (a) poglavja 1.
27-64 12 274 877 906 944 | Nacionalna identifikacijska oznaka, kakor je opredeljena v tocki (b)
poglavja 1.

Ce nacionalna identifikacijska oznaka vsebuje manj kot 12 Stevilk, se
prostor med nacionalno identifikacijsko oznako in kodo drzave
dopolni z ni¢lami.

(") UL L 256, 7.9.1987, str. 1.

4. Pristojni organ lahko zahteva dodatne preskuse stabilnosti in vzdrzljivosti identifikatorjev glede na postopke,
opisane v delu 2 tehni¢nih smernic Skupnega raziskovalnega sredis¢a Komisije (JRC).

5.  Pristojni organ lahko zahteva druga izvedbena merila za zagotovitev funkcionalnosti identifikatorjev v posebnih
geografskih in klimatskih razmerah ter razmerah upravljanja zadevnih drzav clanic.

POGLAVJE 1II
Citalci

1. Pristojni organ odobri samo uporabo (italcev, katerih skladnost s standardi ISO 11784 in 11785 je bila vsaj
preskusena z ugodnim rezultatom v skladu z metodo, opredeljeno v smernicah kontrole ICAR, kakor je navedeno v
naslednjih tockah (a) in (b), s preskusom skladnosti za:

(a) sinhronizirane sprejemnike-oddajnike v skladu z metodami, opredeljenimi v oddelku 10.3.5.2 ,Ocena skladnosti
naprav RFID, del 2: ISO 11784/11785 — skladnost sprejemnikov-oddajnikov* ali

(b) nesinhronizirane sprejemnike-oddajnike v skladu z metodami, opredeljenimi v oddelku 10.4.5.2 ,Ocena skladnosti
naprav RFID, del 3: preskus skladnosti za nesinhronizirane sprejemnike-oddajnike za od¢itavanje transponderjev ISO
11784/11785%

2. Pristojni organi lahko zahtevajo:

(a) dodatne preskuse za mehani¢no ali termicno stabilnost in vzdrZljivost ¢italcev v skladu s postopki, opisanimi v delu 2
tehni¢nih smernic JRC in

(b) preskus elektromagnetnega delovanja, kakor je opredeljen v smernicah kontrole proizvodnosti ICAR, oddelek 10,
Dodatek 10.6.2 ,Ocena delovanja naprav RFID, del 2: ISO 11784/11785 — delovanje ro¢nih sprejemnikov-oddaj-
nikov*.
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POGLAVJE IV
Preskusni laboratoriji

1.  Pristojni organ imenuje preskusne laboratorije, ki bodo izvajali preskuse iz poglavij II in IIL

Vendar pa pristojni organi lahko imenujejo samo laboratorije, ki delujejo ter so ocenjeni in akreditirani v skladu z
naslednjimi evropskimi standardi (,standardi EN) ali enakovrednimi standardi:

(a) EN ISOJ[IEC 17025 ,Splosne zahteve za usposobljenost preskusnih in umerjevalnih laboratorijev,
(b) EN 45002 ,Splosna merila za ocenjevanje preskusevalnih laboratorijev in

(c) EN 45003 ,Sistem akreditacije preskusevalnih in umerjevalnih laboratorijev — Splosne zahteve za delovanje in
priznanje®.

2. Drzave clanice sestavijo in posodabljajo sezname preskusnih laboratorijev, ki jih imenujejo pristojni organi, ter
drugim drzavam c¢lanicam in javnosti na spletni strani omogocijo dostop do teh informacij.




OBVESTILO BRALCEM

S 1. januarjem 2007 se bo spremenila struktura Uradnega lista, in sicer bo razvrstitev objav-
lienih aktov preglednejsa, pri ¢emer pa bo ohranjena potrebna kontinuiteta.

Novo strukturo, s primeri, ki ponazarjajo uporabo razvrstitve aktov, lahko najdete na spletiséu
EUR-Lex na naslovu:

http:/[eur-lex.europa.eu/sl/index.htm
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