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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 953/2009
2009 m. spalio 13 d.

dél medziagy, kuriy konkreciais mitybos tikslais gali biiti dedama |

specialios paskirties maisto produktus

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJUJ KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutarti,

atsizvelgdama | 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2009/39/EB dél specialios mitybinés paskirties maisto
produkty (1), ypaé i jos 4 straipsnio 3 dali,

pasikonsultavusi su Europos maisto saugos tarnyba,

kadangi:
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Kai kurios maistinés medziagos, pvz., vitaminai, mineralinés
medziagos, aminorugstys ir kitos, gali biiti dedamos | specialios
paskirties maisto produktus, kad jie atitikty konkreCius asmeny,
kuriems §ie maisto produktai skirti, mitybos reikalavimus ir (arba)
pagal Direktyvos 2009/39/EB 4 straipsnio 1 dalj priimtose
konkregiose direktyvose nustatytus teisinius reikalavimus. Siy
medziagy saraSas nustatytas 2001 m. vasario 15 d. Komisijos
direktyva 2001/15/EB dél medziagy, kurios konkreciais mitybos
tikslais gali buti dedamos 1 specialios paskirties maisto
produktus (?); atsizvelgdama { suinteresuotyjy S$aliy pateiktus
prasymus, Europos maisto saugos tarnyba jvertino naujas
medZiagas, todél sarasa reikéty papildyti ir atnaujinti. Be to, tiks-
linga nustatyti kai kuriy vitaminy ir mineraliniy medziagy speci-
fikacijas joms atpazinti.

Siame reglamente nejmanoma maistines medziagas isskirti i
atskira grupe¢ arba Siame etape sudaryti iSsamy visy kategoriju
maistiniy medZziagy, kurios gali biiti dedamos | specialios paskir-
ties maisto produktus, sarasa.

Specialios paskirties maisto produkty asortimentas yra labai
platus ir jvairus, o ju gamybos technologiniai procesai — skirtingi.
Dél Sios priezasties maistiniy medziagy kategorijose, iSvardytose
Siame reglamente, turéty buti kiek jmanoma platesnis medziagy,
kurios gali buti saugiai naudojamos specialios paskirties maisto
produktams gaminti, pasirinkimas.

L 124, 2009 5 20, p. 21.
L 52, 2001 2 22, p. 19.
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Medziagy pasirinkimas visy pirma turéty buti pagristas ju
saugumu, pakankamu ju tiekimu zmonéms ir jy organoleptinémis
bei technologinémis savybémis. Jei konkreCioms maisto produkty
kategorijoms taikomose nuostatose nenurodyta kitaip, medziagy
itraukimas | tokiy medziagy, kurios gali biiti naudojamos specia-
lios paskirties maisto produktams gaminti, sarasa dar nereiskia,
kad jas pridéti i tuos maisto produktus yra biitina arba pageidau-
jama.

Kai manoma, kad butina pridéti maisting medziaga, tai salygoja
konkrecios taisyklés, nustatytos atitinkamose konkreciose direkty-
vose, ir kai reikia — atitinkami kiekybiniai kriterijai.

Jei néra konkreciy taisykliy arba specialios paskirties maisto
produktams netaikomos konkrec¢ios direktyvos, maistinés
medziagos turéty biiti naudojamos produktams, atitinkantiems
tokiy produkty apibrézti ir konkrecius asmeny, kuriems Sie
produktai skirti, mitybos reikalavimus, gaminti. Sie produktai
taip pat turi bati saugis, kai naudojami pagal gamintojo instruk-
cijas.

Nuostatos dél maistiniy medziagy, kurios gali biiti naudojamos
gaminant pradinius miSinius kiidikiams, tolesnio maitinimo misi-
nius, perdirbtus griidinius maisto produktus ir maista kidikiams
bei maziems vaikams, saraso yra pateiktos 2006 m. gruodzio
22 d. Komisijos direktyvoje 2006/141/EB dél pradiniy miSiniy
kadikiams ir tolesnio maitinimo mi$iniy (') ir 2006 m. gruodZio
5 d. Komisijos direktyvoje 2006/125/EB dél perdirbty grudiniy
maisto produkty ir maisto kadikiams bei maziems vaikams (?).
Todél Sios nuostatos neturi biti pakartotos Siame reglamente.

Kai kurios maistinés medziagos taip pat gali buti dedamos tech-
nologiniais tikslais kaip priedai, dazikliai ar kvapiosios medziagos
arba kitais panasSiais tikslais, iskaitant leistinus vynininkystés
metodus ir procesus, numatytus atitinkamuose Bendrijos teisés
aktuose. Siuo pozitriu joms Bendrijos lygmeniu nustatytos speci-
fikacijos. Tikslinga $ias specifikacijas taikyti Sioms medziagoms,
neatsizvelgiant { tai, kokiu tikslu jos naudojamos maisto produk-
tuose.

Laukiant likusiy medziagy grynumo kriterijuy nustatymo Bendrijos
lygmeniu ir siekiant uztikrinti auksta sveikatos apsaugos lygi,
taikomi bendrai priimtini grynumo kriterijai, rekomenduoti tarp-
tautiniy organizacijy ar agentiiry, iskaitant, bet neapsiribojant
Maisto ir zemés tikio organizacijos—Pasaulio sveikatos organiza-
cijos jungtiniu maisto priedy eksperty komitetu (JMPEK) ir EUP
(Europos farmakopg¢ja). Valstybéms naréms turéty biti leidziama
taikyti nacionalines taisykles, nustatancias grieztesnius grynumo
kriterijus, nepazeidZziant Sutarties nustatyty taisykliy.

L 401, 2006 12 30, p. 1.
L 339, 2006 12 6, p. 16.
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(10) Kai kurios konkreCios maistinés medziagos arba juy dariniai
laikomi reikalingais gaminant kai kuriuos maisto produktus,
priklausancius specialios medicininés paskirties maisto produkty
grupei, ir iy medziagy galimas naudojimas turéty buti apribotas
tik tokiy produkty gamyba.

(11)  Siekiant aiSkumo, Direktyva 2001/15/EB ir 2004 m. sausio 20 d.
Komisijos direktyva 2004/6/EB, nukrypstanti nuo
Direktyvos 2001/15/EB, kad biity atidétas draudimo prekiauti
tam tikrais produktais taikymas ('), turéty biti panaikintos ir
pakeistos Siuo reglamentu.

(12)  Siame reglamente nustatytos priemongés atitinka Maisto grandinés
ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME $] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Taikymo sritis

Sis reglamentas taikomas specialios paskirties maisto produktams,
iSskyrus  tuos, kuriems taikomos Direktyva 2006/125/EB  ir
Direktyva 2006/141/EB.

2 straipsnis

Reikalavimus atitinkancios medziagos

1. IS Sio reglamento priede pateiktoms kategorijoms priklausanciy
medziagy tik tame priede nurodytos ir atitinkamas specifikacijas atitin-
kanc¢ios medziagos prireikus gali biiti naudojamos konkreciais mitybos
tikslais specialios paskirties maisto produktams, kuriems taikoma
Direktyva 2009/39/EB, gaminti.

2. Nepazeidziant Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 258/97 (%), specialios paskirties maisto produktams gaminti gali
biiti naudojamos ir kitos konkreciais mitybos tikslais dedamos
medziagos, nepriklausancéios kuriai nors vienai i§ kategoriju, iSvardyty
Sio reglamento priede.

3 straipsnis

Bendrieji reikalavimai

1. Naudojant konkretiems mitybos tikslams skirtas medziagas gami-
nami saugls produktai, atitinkantys konkreCius asmeny, kuriems Sie
produktai skirti, mitybos reikalavimus, nustatytus pagal bendrai priimtus
mokslinius duomenis.

() OL L 15, 2004 1 22, p. 31.
() OL L 43, 1997 2 14, p. 1.
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2. Direktyvos 2009/39/EB 11 straipsnyje nurodyty kompetentingy
institucijy praS§ymu gamintojas arba, kai tinkama, importuotojas atlicka
mokslinius tyrimus ir pateikia duomenis, jrodancius, kad medziagos
naudojamos kaip nustatyta 1 dalyje. Jei Sie tyrimai ir duomenys yra
paskelbti lengvai prieinamame leidinyje, uztenka tik pateikti nuoroda i
§i leidinj.

4 straipsnis

Konkretiis priede iSvardyty medzZiagy reikalavimai

1.  Sio reglamento priede nurodytos medziagos naudojamos laikantis
visy joms taikomy konkreCiy nuostaty, kurios gali buti nurodytos
Direktyvos 2009/39/EB 4 straipsnio 1 dalyje numatytose konkreciose
direktyvose.

2. Bendrijos teisés aktais nustatyti grynumo Kkriterijai, taikomi priede
iSvardytoms medziagoms, kai jos naudojamos Siame reglamente nenu-
rodytos paskirties maisto produktams gaminti, joms taikomi ir kai jos
naudojamos Siame reglamente nurodyta paskirtimi.

3. Priede iSvardytoms medziagoms, kurioms Bendrijos teisés aktais
dar nenustatyti grynumo kriterijai, laukiant tokiy specifikaciju priémimo
taikomi tarptautiniy institucijy rekomenduojami bendrai priimtini
grynumo kriterijai. Gali bati leista taikyti nacionalines taisykles, nusta-
tanCias grieztesnius grynumo kriterijus.

5 straipsnis
Panaikinimas

Direktyva 2001/15/EB ir Direktyva 2004/6/EB panaikinamos nuo
2009 m. gruodzio 31 d.

6 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena nuo jo paskelbimo Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje.
Jis taikomas nuo 2010 m. sausio 1 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose vals-
tybése narése.
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PRIEDAS

MedZiagos, kuriy konkreciais mitybos tikslais gali biiti dedama j specialios paskirties maisto
produktus

Sioje lenteléje:

— dietiniai maisto produktai — specialios paskirties maisto produktai, jskaitant specialios medici-
ninés paskirties maisto produktus, taciau iSskyrus pradinius miSinius kiidikiams, tolesnio maiti-
nimo misinius, perdirbtus gridinius maisto produktus ir maista kiidikiams bei maziems vaikams,

— specialios medicininés paskirties maisto produktai — specialios medicininés paskirties dietiniai
maisto produktai kaip apibrézta 1999 m. kovo 25 d. Komisijos direktyvoje 1999/21/EB dél
specialios medicininés paskirties dietiniy maisto produkty (*).

Naudojimo salygos

Medziaga Specialios medicininés
Dietiniai maisto produktai paskirties maisto
produktai

1 kategorija. Vitaminai

VITAMINAS A

retinolis X
retinilo acetatas X
retinilo palmitatas X
beta-karotenas X

VITAMINAS D

cholekalciferolis X

ergokalciferolis X

VITAMINAS E

D-alfa-tokoferolis X

DL-alfa-tokoferolis X

D-alfa-tokoferilacetatas X
DL-alfa-tokoferilacetatas X

D-alfa-tokoferilo ragsties sukcinatas X
D-alfa-tokoferilpolietilenglikol-1000-sukcinatas X
(TPGS)

VITAMINAS K

filochinonas (fitomenadionas) X

menachinonas (') X

VITAMINAS B1

tiamino hidrochloridas X

tiamino mononitratas X

VITAMINAS B2

riboflavinas X

(') OL L 91, 1999 4 7, p. 29.
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Naudojimo salygos

Medziaga Specialios medicininés
Dietiniai maisto produktai paskirties maisto
produktai

natrio riboflavin-5-fosfatas X
NIACINAS

nikotino rugstis X

nikotinamidas X
PANTOTENO RUGSTIS

kalcio D-pantotenatas X

natrio D-pantotenatas X

dekspantenolis X
VITAMINAS B6

piridoksino hidrochloridas X

piridoksin-5-fosfatas X

piridoksino dipalmitatas X
FOLATAS

pteroilmonoglutamo ragstis X

kalcio-L-metilfolatas X
VITAMINAS B12

cianokobalaminas X

hidroksokobalaminas X
BIOTINAS

D-biotinas X
VITAMINAS C

L-askorbo ruigstis X

natrio L-askorbatas X

kalcio L-askorbatas X

kalio L-askorbatas X

L-askorbil-6-palmitatas X

2 kategorija. Mineralai

KALCIS

kalcio karbonatas X

kalcio chloridas X

citriny ragsties kalcio druskos X

kalcio gliukonatas X

kalcio glicerofosfatas X

kalcio laktatas X

ortofosforo riigsties kalcio druskos X

kalcio hidroksidas X
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Naudojimo salygos

Medziaga Specialios medicininés
Dietiniai maisto produktai paskirties maisto
produktai

kalcio oksidas X

kalcio sulfatas X

kalcio bisglicinatas X

kalcio citrato malatas X

kalcio malatas X

kalcio L-pidolatas X

MAGNIS

magnio acetatas X

magnio karbonatas X

magnio chloridas X

citriny ragsties magnio druskos X

magnio gliukonatas X

magnio glicerofosfatas X

ortofosforo riigsties magnio druskos X

magnio laktatas X

magnio hidroksidas X

magnio oksidas X

magnio sulfatas X

magnio L-aspartatas X
magnio bisglicinatas X

magnio L-pidolatas X

magnio kalio citratas X

GELEZIS

gelezies karbonatas X

gelezies citratas X

gelezies amonio citratas X

gelezies gliukonatas X

gelezies fumaratas X

natrio gelezies difosfatas X

gelezies laktatas X

gelezies sulfatas X

gelezies (II) amonio fosfatas X

gelezies (II1) natrio (etilendinitrilo)tetraacetatas X

(EDTA)

gelezies difosfatas (gelezies pirofosfatas) X
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Naudojimo salygos
Medziaga Specialios medicininés
Dietiniai maisto produktai paskirties maisto
produktai
gelezies sacharatas X
elementiné gelezis (karbonilas + elektrolitas + X
redukuotasis vandenilis)
gelezies bisglicinatas X
gelezies L-pidolatas X
VARIS
vario karbonatas X
vario citratas X
vario gliukonatas X
vario sulfatas X
vario-lizino junginys X
JODAS
kalio jodidas X
kalio jodatas X
natrio jodidas X
natrio jodatas X
CINKAS
cinko acetatas X
cinko chloridas X
cinko citratas X
cinko gliukonatas X
cinko laktatas X
cinko oksidas X
cinko karbonatas X
cinko sulfatas X
cinko bisglicinatas X
MANGANAS
mangano karbonatas X
mangano chloridas X
mangano citratas X
mangano gliukonatas X
mangano glicerofosfatas X
mangano sulfatas X
NATRIS
natrio bikarbonatas X
natrio karbonatas X
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vB
Naudojimo salygos
Medziaga Specialios medicininés
Dietiniai maisto produktai paskirties maisto
produktai
natrio chloridas X
natrio citratas X
natrio gliukonatas X
natrio laktatas X
natrio hidroksidas X
ortofosforo raigsties natrio druskos X
KALIS
kalio bikarbonatas X
kalio karbonatas X
kalio chloridas X
kalio citratas X
kalio gliukonatas X
kalio glicerofosfatas X
kalio laktatas X
kalio hidroksidas X
ortofosforo riigsties kalio druskos X
magnio kalio citratas X
SELENAS
natrio selenatas X
natrio vandenilio selenitas X
natrio selenitas X
selenu papildytos mielés (%) X
CHROMAS (1)
chromo (IIT) chloridas ir jo heksahidratas X
chromo (IIT) sulfatas ir jo heksahidratas X
M1
chromo pikolinatas X
vB
MOLIBDENAS (VI)
amonio molibdatas X
natrio molibdatas X
FLUORAS
kalio fluoridas X
natrio fluoridas X
BORAS
natrio boratas X
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Naudojimo salygos

Medziaga Specialios medicininés
Dietiniai maisto produktai paskirties maisto
produktai
boro rugstis X
3 kategorija. Aminorigstys
L-alaninas X
L-argininas X
L-asparto rugstis X
L-citrulinas X
L-cisteinas X
cistinas X
L-histidinas X
L-glutamo rigstis X
L-glutaminas X
glicinas X
L-izoleucinas X
L-leucinas X
L-lizinas X
L-lizino acetatas X
L-metioninas X
L-ornitinas X
L-fenilalaninas X
L-prolinas X
L-treoninas X
L-triptofanas X
L-tirozinas X
L-valinas X
L-serinas X
L-arginin-L-aspartatas X
L-lizin-L-aspartatas X
L-lizin-L-glutamatas X
N-acetil-L-cisteinas X
N-acetil-L-metioninas x produktuose, skir-
tuose vyresniems nei
1 m. amZiaus
Kaip aminorfigstis, jei taikoma, galima naudoti
natrio, kalio, kalcio ir magnio druskas bei juy hidro-
chloridus
4 kategorija. Karnitinas ir taurinas

L-karnitinas X
L-karnitino hidrochloridas X
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Naudojimo salygos

Medziaga Specialios medicininés
Dietiniai maisto produktai paskirties maisto
produktai
taurinas X
L-karnitino-L-tartratas X

5 kategorija. Nukleotidai

adenozin-5'-fosforo ragstis (AMP) X
AMP natrio druskos X
citidin-5'-monofosforo rigstis (CMP) X
CMP natrio druskos X
guanozin-5'-fosforo ragstis (GMP) X
GMP natrio druskos X
inozin-5"-fosforo raigstis (IMP) X
IMP natrio druskos X
uridin-5"-fosforo ragstis (UMP) X
UMP natrio druskos X

6 kategorija. Cholinas ir inozitolis

cholinas X
cholino chloridas X
cholino bitartratas X
cholino citratas X
inozitolis X

(') Menachinonas dazniausiai blina menachinonas-7, retais atvejais — menachinonas-6.

(?) Selenu papildytos mielés, paruostos i§ mieliy kultiros naudojant natrio selenita (seleno Saltinj) ir kuriose yra
(sausos formos mielése, kuriomis prekiaujama) ne daugiau kaip 2,5 mg Se/g. Mielése vyraujanti organiné
seleno riiSis — selenometioninas (60-85 % viso ekstrahuoto seleno kiekio produkte). Kity organiniy seleno
junginiy, iskaitant selenocisteina, kiekis neturi virS§yti 10 % viso ekstrahuoto seleno kiekio. Neorganinio seleno
kiekis paprastai neturi vir§yti 1 % viso ekstrahuoto seleno kiekio.




