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IEVADS

‘ N

Vadlinijas “Uztura bagatinataji” (Vadlinijas) ir izstradatas, balstoties uz biezak
sastopamo kluidu un neatbilstibu analizi, kas konstatétas Partikas un veterinara dienesta
ekspertiem, registréjot uztura bagatinatajus. Vadlinijas ar piemé&riem, ilustré ar uztura
bagatinataju pazino$anu un registraciju saistito dokumentu, taja skaita “Pazinojums
uztura bagatinataja registracijai” (Pazinojums) aizpildiSanu un iesniegSanu Partikas un
veterinaraja dienesta, ka arT akcente ar uztura bagatinataju reklam&Sanu un markesanu
saistitos aktualos problémjautajumus.

VADLINIJU IZSTRADATAJS

Partikas un veterinara dienesta

Novértésanas un registracijas departaments

VADLINIJU MERKIS

Vadliiju mérkis ir inform&t uztura bagatinataju razotajus un izplatitajus par normativo
aktu prasibam attieciba uz uztura bagatinataju sastavu, mark&umu, reklamu. ta
uzlabojot iesniegto dokumentu kvalitati un padarot efektivaku uztura bagatinataju
registracijas procesu.

VADLINIJU UZDEVUMI
+ Uzlabot uztura bagatinataju pazinos$anai un registracijai PVD, iesniegto
dokumentu kvalitati;

+ Sniegt informativu atbalstu esoSajiem un topoSajiem uznémejiem par attiecigo
dokumentu sagatavoSanu un iesniegSanu PVD;

+ Sniegt informaciju par normativo aktu prasibam uztura bagatinataju sastavam,
mark&Sanai un reklamai.

PAREDZAMIE VADLINIJU LIETOTAJI

Vadlinijas ir paredz&tas partikas aprit€ iesaistitajiem un toposajiem uztura bagatinataju
razotajiem, izplatitajiem, ka arT citam uztura bagatinataju aprit€ iesaistitajam personam.

IEVERIBAI

Vadlinijas un tajas sniegtie Pazinojumu aizpildiSanas piemeri ir apskatami tikai tiesa
sasaite ar attiecigajiem, spéka esoSajiem normativajiem aktiem.

Vadlinijas uzskaititi normativie akti un veiktas atsauces uz ieteicamajiem informacijas
avotiem uzzinai, kas ir spéka esoSi So Vadliniju aktualizacijas etapa (2016.gada
februaris).

Vadlinijas un tajas ietvertie pieméri nav uzskatami par oficialu normativo aktu
skaidrojumu. Vadlinijam pievienotie Pazinojumu aizpildiSanas pieméri ir iek]auti vien
sniegtas informacijas ilustracijai. Vadlinijas ir publicetas elektroniska forma un
pieejamas Partikas un veterinara dienesta majaslapa www.pvd.gov.lv
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IZMANTOTIE SAISINAJUMI

‘ »

ES — Eiropas Savieniba
EK — Eiropas Komisija

EEZ - Eiropas Ekonomikas zona. EEZ veido visas ES valstis un EEZ partnervalstis —
Norvégija, Lihtensteina un Islande.

EFSA — Eiropas Partikas nekaitiguma iestade
EMA — Eiropas zalu agenttra

LR — Latvijas Republikas

NRD — Novertésanas un registracijas departaments
NRV - uzturvielu atsauces vertibas

MK — Ministru kabinets

Pazinojums - “Pazinojums uztura bagatinataja registracijai”
PVD — Partikas un veterinarais dienests

PVO - Pasaules Veselibas organizacija

SCF - Partikas zinatniska komiteja

UB — uztura bagatinatajs

ZV A — Zalu valsts agentiira

Uz sakumu (SATURA RADITAJS)

PVD (2015), Vadlinijas “Uztura bagatinataji”, aktualiz&tas februari, 2016 (aktualizetas)




NORMATIVIE AKTI

‘ S,

Drosu UB apriti nosaka ES regulas, direktivas un LR normativie akti.

Nacionalais un ES partikas aprites likums:

o Partikas aprites uzraudzibas likums

o Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar ko
paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadi un paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu

Specifiskas prasibas UB:

e (01.12.2015. MK noteikumi Nr. 685 “Prasibas uztura bagatinatajiem”
Noteikumi nosaka obligatas nekaitiguma prasibas uztura bagatinatajiem, kartibu, kada
registré uztura bagatinatajus, aptur vai ierobezo to apriti, un anulé registraciju, prasibas
uztura bagatinataju papildu mark&umam, ka ar1 UB reklamas satura un noformg&juma
prasibas

Prasibas UB sastavdalam:

¢ Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva Nr. 2002/46/EK (2002. gada 10. junijs) par
dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz uztura bagatinatajiem;
o Komisijas Regula (EK) Nr. 1170/2009 (2009. gada 30. novembris), ar ko groza
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2002/46/EK un Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1925/2006 attieciba uz sarakstiem ar vitaminiem un
mineralvielam, ka ar1 to veidiem, ko drikst pievienot partikas produktiem,
tostarp uztura bagatinatajiem;

o Komisijas 2011. gada 14. novembra Regula (ES) Nr. 1161/2011, ar ko groza
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2002/46/EK, Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1925/2006 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 953/2009
attiectba uz sarakstiem ar mineralvielam, ko drikst pievienot partikas
produktiem;

o Komisijas 2014. gada 7. februara Regula (ES) Nr. 119/2014, ar ko groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2002/46/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 1925/2006 attieciba uz raugu, kas bagatinats ar hromu un ko
izmanto uztura bagatinataju razo$ana, ka ari attieciba uz hroma (ITI) laktata
trihidratu, ko pievieno partikas produktiem;

o Komisijas 2015.gada 12.marta Regula (ES) Nr.2015/414, ar ko groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2002/46/EK attieciba wuz (6S)-5-
metiltetrahidrofolijskabes glikozamina sali, ko izmanto uztura bagatinataju
raZo$ana.

e Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EEK) Nr. 2015/2283 (2015. gada 25. novembris),
par jauniem partikas produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un
Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 (51 regula stajas spéka ar 2018.gada 1. janvari)

Prasibas partikas produktu sastava eso§am partikas piedevam un

aromatizetajiem:

e Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1333/2008 (2008.gada 16.decembris) par
partikas piedevam

o Komisijas Regula (ES) Nr. 231/2012 (2012.gada 9.marts), ar ko nosaka Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II un III pielikuma uzskaitito partikas piedevu
specifikacijas
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e Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1334/2008 (2008.gada 16.decembris) par
aromatizétajiem un dazam partikas sastavdalam ar aromatizétdju ipasibam
izmantoSanai partika un uz tas un par grozijumiem Padomes Regula (EEK) Nr. 1601/91,
Regulas (EK) Nr. 2232/96 un (EK) Nr. 110/2008 un Direktiva 2000/13/EK

Jauna partika:

e Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EEK) Nr. 2015/2283 (2015. gada 25. novembris),
par jauniem partikas produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un
Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001, (51 regula stajas speka ar 2018.gada 1.janvari);

o Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EEK) Nr. 258/97 (1997. gada 27. janvaris), kas
attiecas uz jauniem partikas produktiem un jaunam partikas produktu sastavdalam

e 05.07.2011. MK noteikumi Nr.525 , Kartiba, kada novért€jama jaunas partikas atbilstiba
klasifikacijas un kvalitates prasibam”

Ekstrahgjosie skidinataji

e 17.05.2011.MK noteikumi Nr.369 ,,Obligatas nekaitiguma prasibas partikai, kuras razo$ana
izmanto ekstrah&josus skidinatajus”

Piesarnotaji:

o Komisijas Regula (EK) Nr. 1881/2006 (2006. gada 19. decembris), ar ko nosaka konkr&tu
piesarnotaju maksimali pielaujamo koncentraciju partikas produktos

Partikas higiena

e FEiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 852/2004 (2004. gada 29. aprilis) par
partikas produktu higieénu

e Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 853/2004 ( 2004. gada 29. aprilis ), ar ko
nosaka Tpasus higi€nas noteikumus attieciba uz dzivnieku izcelsmes partiku

Prasibas partikas produktu markéjumam:

e 03.03.2015. MK noteikumi Nr.115 “Prasibas fas€tas partikas mark&umam”
Noteikumi nosaka prasibas fasétas partikas markéjumam, taja skaitd uztura bagatinataju
mark&jumam.

e Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1169/2011 (2011. gada 25. oktobris) par
partikas produktu informacijas sniegSanu paterétajiem
Ar So regulu nosaka visparigos principus, prasibas un atbildibu, kas reglamenté partikas
produktu informaciju un jo 1pasi partikas mark&Sanu. Ar to nosaka lidzeklus, kas garante
patérétaju tiesibas uz informaciju, un procediiras partikas produktu informacijas sniegSanai.

Prasibas uzturvertibas un veseliguma noradem:

e Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1924/2006 (2006. gada 20. decembris)
par uzturvertibas un veseliguma noradém uz partikas produktiem
Regula saskano dalibvalstu normativajos un administrativajos aktos paredzetos noteikumus,
kas attiecas uz partikas produktu uzturvertibas un veseliguma noradém, nodrosinot augstu
patérétaju aizsardzibas Iimeni. So regulu pieméro partikas produktu uzturvértibas un
veseliguma noradém, kas sniegtas mark&juma, noform&juma vai reklamas veida attieciba uz
partikas produktiem, ko piegada galapaterétajam.

e 2013/63/ES: Komisijas Isteno$anas lémums (2013.gada 24.janvaris), ar ko pienem
pamatnostadnes par to, ka Tstenojami Tpasi nosacijumi attieciba uz veseliguma noradém, kas
izklastiti Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1924/2006 10. panta
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o Komisijas Regula (ES) Nr. 432/2012 (2012. gada 16. maijs), ar ko izveido sarakstu ar
atlautajam veseliguma noradém uz partikas produktiem, kuras neattiecas uz slimibas
riska samazinasanu un uz bernu attistibu un veselibu

Par valsts nodevas, samaksas par pakalpojumu apjomu un iekaséSanas kartibu:
o 02.02.2016. MK noteikumi Nr.76 ,,Grozijumi Ministru kabineta 2010. gada 21. decembra
noteikumos Nr. 1145 "Noteikumi par uztura bagatinataju registracijas valsts nodevu"”’

e 29.03.2011.MK noteikumi Nr.234 ,Noteikumi par jaunas partikas riska novertgjuma
atzinuma sagatavosanas maksu”

Avots: http://eur-lex.europa.eu/ (ES normativie akti)
Avots: http://likumi.lv/ (LR normativie akti)

Uz sakumu (SATURA RADITAJS)

DEFINICIJAS

Uztura bagatinataji ir partikas produkti parasta uztura papildinasanai koncentrétu
uzturvielu (vitaminu un mineralvielu) veida vai citas vielas, kuram ir uzturveértiba vai
fiziologiska ietekme, atseviski vai kombinacijas. Uztura bagatinatajus realiz€ noteiktas
devas kapsulas, pastilas, tabletes, drazejas un citos lidzigos veidos, pulvera maisinos,
ampulas, pilinamas pudelités un cita 11dziga Skidruma un pulvera veida, kas paredzets
lietosanai maza un nomérita daudzuma. (MK noteikumi Nr. 685 “Prasibas uztura
bagatinatajiem”)

Jauns UB — UB, kas lidz $im legali nav ticis laists Latvijas tirga, PVD uztura
bagatinataju registra veél neregistréts uztura bagatinatajs, par kuru PVD iesniegts
Pazinojums “Pazinojums uztura bagatinataja registracijai”

Partikas aprite — visas darbibas ar partiku no tas ieguves lidz paterinam (primara
razo$ana, ieguve, pirmapstrade, apstrade, parstrade, razoSana, iepakoSana, uzglabasana,
izplatiSana, transporteSana, parvietosana pari valsts robezai, vairumtirdznieciba un
mazumtirdznieciba)

(Partikas aprites uzraudzibas likums)

Partikas uzpémums - persona, kas iesaistita kada no partikas aprites posmiem
(Partikas aprites uzraudzibas likums)

Tresas valstis — valstis, kas nav Eiropas Savienibas dalibvalstis un Eiropas
Ekonomikas zonas valstis
(Partikas aprites uzraudzibas likums)

& PVD uztura bagatinataju registrs
PVD veido un uztur uztura bagatinataju registru, kas ir publiski pieejams PVD majas
lapa® www.pvd.gov.lv sadala ,,Registri”

Latvija ir atlauts laist tirgh tikai PVD uztura bagatinataju registra registrétus uztura
bagatinatajus. Lai registrétu uztura bagatinatajus, uznéméjam par to ir japazino PVD.

1 PVD: Uztura bagatinataju registrs, informdcija pieejama tiessaisté:
http://www.pvd.gov.lv/lat/lab_izvine/reqgistri/uztura bagatinataji/uztura_bagatinataju_registrs
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“ ® PVD Uzraudzibai paklauto uznémumu registrs
Sikaka informacija par partikas aprité iesaistito uzpémumu registraciju ir pieejama
PVD majas lapa®.

¢y Izplatitajs

Ta ka uztura bagatinataji ir partika, uznp€mumam, kas Latvija razo vai izplata uztura
bagatinatajus, ir jabut registrétam PVD Uzraudzibai paklauto uzpémumu registra
Skatit arf PVD informativo bukletu® “Uztura bagatinataji”.

Uz sakumu (SATURA RADITAJS)

IZMANTOTO TERMINU SKAIDROJUMI

N[ UB markéjuma paraugs originalvaloda (pieméram, kastite, etikete vai skaidri
redzama fotokopija no iepakojuma originala ar salasamu tekstu, vai UB iepakojuma
makets ieskenéta veida)

Mark&juma paraugs — tukSa UB iepakojuma vieniba, pieméram, kastite vai bundzina,
no UB iepakojuma originala nonemta etikete vai ari iepakojuma originala fotokopija ar
skaidri salasamu tekstu, vai ta makets ieskanéta veida.

[ Markéjuma teksta paraugs un cita informacija latvieSu valoda, kas tiks
pievienota UB

Mark&juma teksta paraugs un min&ta informacija iesniedzama teksta faila (pieméram,
Word dokuments) veida, un taja jabit ietvertai visai informacijai valsts valoda, kas tiks
noradita mark&uma un tam tiks pievienota.

Markg&juma teksta paraugs un cita tam pievienota informacija valsts valoda ir janosiita
ar1 elektroniski uz PVD e-pasta adresi nrd@pvd.gov.lv. To nav nepieciesams darit
atkartoti gadijuma, ja dokumenti tiek iesniegti ar e — pasta starpniecibu (izmantojot
drosu elektronisko parakstu).

NI Attiecigas  dalibvalsts  kompetentas iestades izsniegta informacija
(Kompetentas iestades izsniegts apliecinajums Vvai izdruka no publiski pieejama uztura
bagatinataju registra)

Saskana ar MK noteikumu Nr.76 ,,Grozijumi Ministru kabineta 2010. gada 21.
decembra noteikumos Nr. 1145 "Noteikumi par uztura bagatinataju registracijas valsts
nodevu™” prasibam ir jaiesniedz attiecigas ES dalibvalsts kompetentas iestades
izsniegta informacija par to, ka treSaja valsti razots produkts ka uztura bagatinatajs
ir_izplatits cita EEZ dalibvalsti, vai So faktu apliecinoSa izdruka, kas iegiita no
publiski piecejama §Ts dalibvalsts uztura bagatinataju registra.

Lai iegiitu $adu informaciju - apliecinajumu, uznémé&jam ir jasazinas ar raZotaju un/vai
piegadataju, vai arT ar attiecigas dalibvalsts kompetento iestadi.

2 PVD: Uzpémuma registracija, informacija pieejama tiessaisteé:

http://www.pvd.gov.lv/lat/augj izvine/iedzvotjiem un_uzmjiem/informcija_uzmjiem/uznemuma_reqis
tracija

3 PVD (2014): “Uztura bagatinataji”, informacija pieejama tieSsaisté:

http://www.pvd.gov.lv/lat/augj izvine/iedzvotjiem un_uzmjiem/informativie materiali/iedzvotjiem u
n_patrtjiem
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ES dalibvalstu kompetento iestazu kontaktinformacija ir pieejama EK majaslapa®.
Dalai ES dalibvalstu UB registri ir pieejami publiski. Sada gadijuma apliecinajumu
iesniegt nav nepiecieSams, ir pietickami, ja pazinojumam ir pievienota izdruka no
attieciga registra. Kompetento iestazu uztura bagatinatdju registru tieSsaistes ir
Pieejamas 3.pielikuma.

[ Uztura bagatinatajs vai zales?

Dienests var pieprasit Zalu valsts agentiiras atzinumu®:

%+ ja Pazinojuma noradita informacija liecina, ka uztura bagatinatajs ir zales;

=%+ jadienests konstaté, ka pazinotais vai registra ieklautais uztura bagatinatajs cita ES
dalibvalsti tiek izplatits ka zales;

% npemot véra no citam ES dalibvalstu kompetentajam institiicijam sanemto
informaciju.

Uz sakumu (SATURA RADITAJS)

4 EC: List of competent authorities of the Member States within the meaning of Article 4(6) of Directive
2002/46 on food supplements, informacija pieejama tieSsaiste:
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/supplements/index_en.htm.

® Ministru kabineta noteikumi Nr.376 “Za]u registracijas kartiba”.
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DOKUMENTU IESNIEGSANA PVD

Dokumentiem, kurus iesniedz PVD ir jabt:
1. parakstitiem;
2. dat€tiem;
3. precizi aizpilditiem.
, ~ Ludzam nemt véra, ka PVD uzsak tikai to pazinojumu uztura bagatinataju
J - registracijai izskatiSanu:

- ® | v Kasir noforméti atbilstosi normativo aktu® prasibam;

v’ attieciba uz ko ir veikts valsts nodevas’,® maksajums par uztura

bagatinataju registracijas nodevu.

' v ir sagatavoti visi normativajos aktos® noteiktie dokumenti.
P\~

N v mark&juma teksta paraugs un cita informacija latviesu valoda, kas tiks
pievienota uztura bagatinatajam, ir nosttits arT elektroniski uz PVD

Novertésanas un registracijas departamenta e-pasta adresi — nrd@pvd.gov.lv

, ~ Pirms dokumentu iesniegSanas lidzam parliecinaties, ka:

Dokumentus, kas noforméti atbilstoSi normativo aktu prasibam un $tm vadlinijam, var
iesniegt:

e Klatieng,

e nosutot pa pastu,

e nosutot e-pasta.

Dokumentu iesniegsSana klatiene vai sitot pa pastu PVD
Ar UB registraciju saistitie dokumenti papira forma PVD ir jaiesniedz 1 eksemplara
(parakstits originals).

Klatieng dokumenti var tikt iesniegti, ierodoties PVD (adrese: Peldu iela 30, Riga) katru
darbdienu no plkst.8.30 — 17.00 (pirmssvétku dienas no plkst.8.30 — 15.00).

Pa pastu dokumenti janosiita uz adresi: Peldu iela 30, Riga, LV-1050, adresats PVD.

. tiks pievienota uztura bagatinatajam, ir janosiita arl elektroniski uz PVD
d ’IC. Novértésanas un registracijas  departamenta e-pasta  adresi —
"~ nrd@pvd.gov.lv.

, - lesniegtais mark&juma teksta paraugs un cita informacija latviesu valoda, kas

® Iesniegumu likums, Dokumentu juridiska spéka likums un MK noteikumi Nr.916 “Dokumentu
izstradasanas un noformésanas kartiba”

7 Ministru kabineta noteikumi Nr.76 ,,Grozijumi Ministru kabineta 2010. gada 21. decembra
noteikumos Nr. 1145 "Noteikumi par uztura bagatinataju registracijas valsts nodevu"”, (MK_76)

8 PVD: “Valsts nodeva par uztura bagatinataju un dictiskas partikas registraciju, ka ari par atlaujas
izsniegSanu dabiga mineraliidens izplatiSanai”, informacija pieejama tieSsaiste:
http://www.pvd.gov.lv/lat/kreis_izvIine/novertesana_un_registracija/partikas_produktu_registracija/vals
ts_nodeva_par_uztura_bagat

9 Ministru kabineta noteikumi Nr.685 “Prasibas uztura bagatinatajiem”

PVD (2015), Vadlinijas “Uztura bagatinataji”, aktualiz&tas februari, 2016 (aktualizetas)
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’ - Pilnvarotai personai kopa ar iesniegumu jaiesniedz pilnvara!
@

- E-dokumentu iesniegSana PVD

- v" PVD pienem elektroniskos dokumentus, kas parakstiti ar droSu
« elektronisko parakstu un satur laika zimogu (visa veida iesniegumi,
@ '\~ pazinojumi uztura bagatinataju registraciju, sarakstes véstules)®C.

v' Pazinojumu UB registracijai elektroniska dokumenta forma iesniedz
PVD, nosiitot uz elektroniska pasta adresi nrd@pvd.gov.lv. Uz e-pasta adresi,
no kuras sutits attiecigais pazinojumu UB registracijai, PVD nosita
apstiprinajumu par pazinojuma sanemsanu. Pazinojums tiek sitits no PVD e-
pasta nrd@pvd.gov.lv.

VeérSam uzmanibu, ka PVD pienem tikai e-pastus, kuru izmers neparsniedz 30 MB. Ja
nosiitamas informacijas apjoms ir lielaks, lidzam to sadalit un satit pa dalam.

Uz sakumu (SATURA RADITAJS)

10 Ministru kabineta noteikumi Nr. 473 "Elektronisko dokumentu izstradaSanas, noforméSanas,
glabasanas un aprites kartiba valsts un paSvaldibu iestadés un kartiba, kada notiek elektronisko
dokumentu aprite starp valsts un pasvaldibu iestadém vai starp $Im iestadém un fiziskajam un
juridiskajam personam”

PVD (2015), Vadlinijas “Uztura bagatinataji”, aktualiz&tas februari, 2016 (aktualizetas)
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UZTURA BAGATINATAIU PAZINOSANA

Latvija ir atlauts laist tirgli UB, ja tie ir pazinoti PVD un ieklauti UB registra.

UB registracijas kartibu nosaka MK noteikumi Nr.685 “Prasibas uztura
bagatinatajiem”.

Pazinota UB

izmainas

UB razots UB razots

v s _ EEZ valstis
tresaias valstis

ra
L1, 125,0euro

UB lidz Sim nav laists UB, kas jau laists
tirgl EEZ valstis tirgl EEZ valstis

ra ra
v1, 380,0 euro \1, 210,0 euro

apliecinajums

Q
l INFORMACIJA -

PAZINOSANA

JAUNA UZTURA BAGATINATAJA PAZINOSANA

Pazinojot iesniedzgjs PVD iesniedz**:

e Pazinojumu uztura bagatinatija registracijai (Pazinojums), (MK_685% 1.
pielikums);

e UB mark&uma paraugu originalvaloda (pieméram, kastite, etikete vai skaidri
redzama fotokopija no iepakojuma originala ar salasamu tekstu, vai makets
ieskenéta veida) = L

e mark&uma teksta paraugu un citu informaciju latvieSu valoda, kas tiks

pievienota UB =L

) Pirms Pazinojuma iesniegSanas uznémums apmaksa valsts nodevu
atbilsto$i normativajam aktam par uztura bagatinataju registracijas
valsts nodevu MK _685 14.punkts

11 Ministru kabineta noteikumi Nr.685 “Noteikumi par uztura bagatinatajiem” (MK _685).

PVD (2015), Vadlinijas “Uztura bagatinataji”, aktualiz&tas februari, 2016 (aktualizetas)
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e Dienests, ja nepiecieSams, var pieprasit no uzpémuma jebkuru citu
informaciju par uztura bagatinataju, lai izveértétu ta atbilstibu partikas
apriti reglamentéjoSo normativo aktu prasibam MK_685 12.punkts.

) Pazinojuma, sadala “6. Informacija par valsts nodevas samaksu” Shiedz

< informaciju par valsts nodevas samaksu. Ja maksajumu veic kreditiestadg,
persona maksajuma uzdevuma meérka lauka norada attiecigd uztura
bagatinataja nosaukumu.

alesniegté Pazinojuma izskatiSana PVD tiks uzsakta, konstatéjot faktu par
normativajos aktos par UB registracijas valsts nodevu noteiktas valsts
nodevas apmaksu! (Saskana ar MK_685 14.punktu)

Normativajos aktos par UB registracijas valsts nodevu noteiktie apméri ir
sekojosi:

eApmaksﬁjamﬁs valsts nodevas apmeérs par EEZ valstis razota uztura
bagatinataja registraciju — 125,00 euro.

eApmaksﬁjamﬁs valsts nodevas apmérs par arpus EEZ valstim razota uztura
bagatinataja registraciju, ja tas jau iepriek$ ir pazinots vai laists tirgti kada no EEZ
valstim un PVD tiek iesniegta attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades izsniegta
informacija par to, ka tresaja valstt razots UB ir izplatits kada no EEZ dalibvalstim,
vai So faktu apliecinoSa izdruka no publiski pieejama S§is dalibvalsts uztura
bagatinataju registra, saraksta vai datubazes, — 210, 00 euro.

A

g Tresajas valstis razotiem UB, kuri jau ir laisti tirgli kada no EEZ valstim,
kompetentas iestades izsniegtu informaciju - apliecinajumu vai izdruku no publiski
pieejama uztura bagatinataju registra = LJ

eApmaksﬁjamﬁs valsts nodevas apmeérs arpus EEZ valstim raZota uztura
bagatinataja pirmreiz&ju registraciju — 380,00 euro

epar katra papildu uztura bagatinataja ar atSkirigam organoleptiskajam
ipaSibam (piem&ram, garSu, smarzu) apmaksajamas valsts nodevas apmeérs —
35,00 euro

I

o . e .
& ‘Maksajuma dokumentu noformésanas rekviziti® ir pieejami PVD majaslapa

Uz sakumu (SATURA RADITAJS)

PVD (2015), Vadlinijas “Uztura bagatinataji”, aktualiz&tas februari, 2016 (aktualizetas)
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Iesniegta Pazinojuma izskatiSana PVD tiks uzsakta, konstatéjot faktu par
normativajos aktos par UB registracijas valsts nodevu noteiktas valsts

nodevas apmaksu.

PVD viena ménesa laika péc visu nepiecieSamo dokumentu sanemsanas
veic to izskatiSanu un atkariba no iesniegto dokumentu kvalitates un

Pazinojuma sniegtas informacijas precizitates:

% piepem lémumu par UB registraciju PVD uztura bagatinataju registra

~ &, vai;

< pieprasa no iesniedz&ja papildu dokumentaciju un/vai precizétu informaciju;
= piepem lémumu par registracijas atteikumu, ja produkts neatbilst partikas
apriti regul&joso normativo aktu prasibam, pieméram, pieteiktais produkts ir

zales =~ L.

Gadijuma, ja PVD ir pienémis 1émumu par uztura bagatinataja registraciju, UB tiek
ieklauts PVD uztura bagatinataju registra ~<&, kas ir publiski pieejams PVD

majaslapa.

izskatiSanas un lémuma pienemsanas ilgums!

Uz sakumu (SATURA RADITAJS)

PVD (2015), Vadlinijas “Uztura bagatinataji”, aktualiz&tas februari, 2016 (aktualizetas)

TieSi no Jusu iesniegto dokumentu kvalitates ir atkarigs Pazinojuma
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PAZINOSANA PAR IZMAINAM REGISTRETAM UZTURA BAGATINATAJAM

Ja attieciba uz registrétu UB ir javeic izmainas, uznémums iesniedz PVD pazinojumu
“Pazinojums par registréta uztura bagatinataja izmainam” (MK_685° 2. pielikums).

PVD viena ménesa laika péc visu nepiecieSamo dokumentu sanemsanas veic to
izskatiSanu un atkariba no iesniegto dokumentu kvalitates un Pazinojuma
sniegtas informacijas precizitates pienem léemumu par izmainu veik§anu PVD
uztura bagatinataju registra = &.

6 Par izmainu registrésanu PVD Uztura bagatinataju registra esoSam uztura
bagatinatajam ir javeic valsts nodevas maksajums:
> mainot uztura bagatinataja pagatavojuma veidu, faséjuma vienibas lielumu,
ieteicamo dienas (diennakts) devu, sastavdalas vai sastavdalu daudzumu, —
100,00 euro; (MK_76, 2.5.1.p-ts)

> izdarot izmainas mark&uma vai cita pievienotaja informacija, piemé&ram,
lietoSanas pamaciba, ja tas nav saistitas ar So noteikumu MK_76, 2.5.1.p-ta
mingtajam izmainam, — 50,00 euro.” (MK _76, 2.5.2.p-ts)

,-
-
-

AN Maksajuma dokumentu noformésanas rekviziti® ir pieejami PVD majaslapa.

Uz sakumu (SATURA RADITAJS)

PVD (2015), Vadlinijas “Uztura bagatinataji”, aktualiz&tas februari, 2016 (aktualizetas)
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UZTURA BAGATINATAJU SASTAVDALAS

UB razo$ana izmanto dazadas vielas ar uzturvértibu vai fiziologisku ietekmi, tostarp
vitaminus, mineralvielas, aminoskabes, neaizstajamas taukskabes, Skiedrvielas,
dazadus augus un to ekstraktus, ka ar1, ES atzitas, jaunas partikas sastavdalas.

Tehnologisku apsvérumu dél, razojot UB, pievieno ari paligvielas, taja skaita partikas
piedevas un aromatizgetajus.

VITAMIN! UN MINERALVIELAS UB SASTAVA

UB razosana atlauts izmantot tikai tadus vitaminus un mineralvielas un tados veidos,
ka noteikts:

e Regula (EK) Nr. 1170/2009 (attieciba uz sarakstiem ar vitaminiem un
mineralvielam, ka ar1 to veidiem, ko drikst pievienot partikas produktiem,
tostarp uztura bagatinatajiem);

e Regula (ES) Nr. 1161/2011 (attieciba uz sarakstiem ar mineralvielam, ko drikst
pievienot partikas produktiem);

e Regula (ES) Nr. 119/2014 (attieciba uz raugu, kas bagatinats ar hromu un ko
izmanto uztura bagatinataju razoSana, ka ar attieciba uz hroma (III) laktata
trihidratu, ko pievieno partikas produktiem);

e Komisijas 2015.gada 12.marta Regula (ES) Nr.2015/414, ar ko groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2002/46/EK attieciba uz (6S)-5-
metiltetrahidrofolijskabes glikozamina sali, ko izmanto uztura bagatinataju
razoSana.

Parskats par vitaminiem un mineralvielam, kuras ir atlauts izmantot UB razo$ana, ir
sniegts Vadliniju 4. un 5.Pielikuma. Minétajos pielikumos papildus ir noraditas
ieteicamas vitaminu un mineralvielu dienas devas pieaugusajiem jeb NRV.

, UB mark&juma ir janorada vitamtnu un mineralvielu daudzums procentos no
- . . — . — 1= _ . - .

!« ieteicamas diennakts devas, kas noradita normativajos aktos par partikas
s l\/ _ produktu markeésanul?.

APREKINA PIEMERS:
Ja uztura bagatinataja 2 kapsulas satur 100 mg vitamina C

Vitamina C NRV ir 80 mg (skat. 4.pielikumu), tadéjadi 80 mg vitamina C atbilst 100%:
80 mg —100%
100 mg — x %
NRV 100 mg vitamina C aprékina péc “krusta likuma”:
X =100 mg x 100% + 80 mg = 125%
Markéjuma norada: 2 kapsulas satur 100 mg vitamina C (125% no NRV*)

*uzturvielu atsauces vértiba

12 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1169/2011 (2011. gada 25. oktobris) par partikas
produktu informacijas snieg$anu patérétajiem un par grozijumiem Eiropas Parlamenta un Padomes

PVD (2015), Vadlinijas “Uztura bagatinataji”, aktualiz&tas februari, 2016 (aktualizetas)
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- Sobrid speka esoSajos normativos aktos nav noteikti minimalie un
.~ - maksimalie pielaujamie vitaminu un mineralvielu daudzumi.

» Razotajs maksimalo vitaminu un mineralvielu daudzumu ieteiktaja uztura
bagatinataja diennakts deva nosaka, ievérojot $adus apsvérumus:

1. nemot vera lielako droSo daudzumu, kas noteikts ar zinatnisko riska
novert§jumu, pamatojoties uz visparpiepemtiem zinatniskiem
datiem;

2. dazadu patéretaju grupu atskirigas jutibas pakapes;
3. vitaminu un mineralvielu uznemsanu no citiem uztura avotiem,;
4.  vitaminu un mineralvielu ieteicamas devas patérétajam.

Lai nodroSinatu to, ka uztura bagatinatajos ir nozimigs daudzums vitaminu un
mineralvielu, razotajam attiecigi ir janosaka minimalais ikdienas patérina daudzums
(uztura bagatinataja ieteicama diennakts deva).

leteicamie informacijas avoti uzzinai:

I EFSA sagatavotais dokuments TOLERABLE UPPER INTAKE LEVELS FOR
VITAMINS AND MINERALS?®®, kura ir apkopoti, péc Eiropas Komisijas liguma,
EFSA un SCF sniegtie atzinumi.

V1 EFSA zinatniskais viedoklis!*, papildus informacijas iegii§anai, par vitamina D un
kalcija maksimali pielaujamiem daudzumiem.

Uz sakumu (SATURA RADITAJS)

AUGU VALSTS SASTAVDALAS UB SASTAVA

Sobrid Latvijas un ES normativos aktos nav noteiktas vienotas prasibas attieciba uz
augu valsts sastavdalu izmantosanu UB.

Partikas aprit€ iesaistitiem uzpémumiem ir janodroSina produktu atbilstiba visparigiem
partikas aprites tiesibu aktu principiem.

Tomgr, izvertejot produktu sastavu, ir janem véra, ka izmantoto augu valsts
' sastavdalu daudzums ieteicama diennakts deva, nedrikst parsniegt

.:C‘ minimalas terapeitiskas devas, kadas tieck izmantotas zalgs.

Ieteicamie informacijas avoti uzzinai:

v EMA majaslapa:

Regulas (EK) Nr. 1924/2006 un (EK) Nr. 1925/2006, un par Komisijas Direktivas 87/250/EEK,
Padomes Direktivas 90/496/EEK, Komisijas Direktivas 1999/10/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2000/13/EK, Komisijas Direktivu 2002/67/EK un 2008/5/EK un Komisijas Regulas (EK)
Nr. 608/2004 atcelsanu. X111 pielikums, informdcija pieejama tiessaisté: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/LV/TXT/?uri=celex:32011R1169

13 EFSA (2006): Tolerable Upper Intake Levels For Vitamins and Minerals, informacija piegjama
tieSsaiste: http://www.efsa.europa.eu/en/ndatopics/docs/ndatolerableuil.pdf

14 EFSA (2012): Upper intake levels reviewed for vitamin D and calcium, informacija pieejama
tieSsaiste: http://www.efsa.europa.eu/en/press/news/120727a.htm

PVD (2015), Vadlinijas “Uztura bagatinataji”, aktualiz&tas februari, 2016 (aktualizetas)
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Kopienas augu monografijas'® (Community Herbal Monographs).
Monografijas ieklauta informacija par augu un to ekstraktu terapeitiskam
devam.

EMA Vadlinijas®® par augu izcelsmes vielu uzradisanu augu izcelsmes zalgs /
tradicionalas augu izcelsmes zales.

[ EFSA majaslapa:
Pieejama informacija un vadlinijas®’ par augus un augu dalas saturo$u produktu
(botanicals) drosuma novértésanu.
EFSA sagatavotais augu saraksts!® (Compendium), kas ietver augus, kuri
satur vielas, kas varétu radit draudus cilvéka veselibai, ja tie tiek izmantoti
partika un uztura bagatinatajos.
[ ZV A majaslapa:
Zales lietoto aktivo vielu un paligvielu nosaukumu saraksts'® latviesu, latipu un
anglu valodas.
1 PVO majaslapa:
Augu monogrifijas? (apkopotas 4 s&jumos).
[/ Informacija par Latvija sastopamajam sénu, augu un dzivnieku sugam ir
pieejama portala: http://www.latvijasdaba.lv/
[/ Latvijas Zinatpu akadémijas Terminologijas komisijas izstradato un apstiprinato
terminu sakopojums: http://termini.lza.lv/term.php

PIEMERS:
Nr.1: Produkta “X”sastava ir bérza (Betula pendula) lapu sausais ekstrakts (3:1) — 0,1

g. Produktu ieceréts rekomendét lietot b&rniem vecuma no 12 gadiem un
pieaugusajiem.

Saskana ar Kopienas monografiju®® $3du ekstraktu tradicionalas augu izcelsmes zalés lieto pa 0.25-1g
4 reizes diena.

To neiesaka lietot bérniem jaunakiem par 12 gadiem. Produkts, kura sastava ir 0,1 g ekstrakta, varétu
tikt registréts ka uztura bagatinatajs, jo ekstrakta daudzums neparsniedz minimalo terapeitisko devu.

15 EMA: Augu izcelsmes produktu komitejas (Committee on Herbal Medical Products) sagatavotas
Kopienas augu monografijas (Community Herbal Monographs), informacija pieejama tiessaisté:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/herbal _search.jsp&mid=WC0
b01ac058001fald vai www.ema.europa.eu sadala Find medicine > Herbal medicines for human.

16 EMA (2010): Guideline on declaration of herbal substances and herbal preparations in herbal
medicinal products/traditional herbal medicinal products, informdcija pieejama tiessaisté:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document _library/Scientific_guideline/2009/09/WC500003272
pdf

1 EFSA: Botanicals, informacija pieejama tieSsaiste:
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/botanicals.htm

18 EFSA, Compendium of botanicals reported to contain naturally occuring substances of possible
concern for human health when used in food and food supplements, EFSA Journal 2012;10(5):2663 [60
pp.]. d0i:10.2903/j.efsa.2012.2663, informacija pieejama tieSsaiste:
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2663.htm

¥ ZVA: Zalu vielu nosaukumi latviski, latiniski, angliski, informacija pieejama tiessaisté:
http://www.zva.gov.lv/?id=518&sa=518&top=518

20 WHO (1999): Monographs on Selected Medicinal Plants - Volume 1, Volume 2, Volume 3, Volume
4, informdcija pieejama tieSsaisté: http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js2200e/
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Nr.2: Produkta “Y” sastava ir sirds materes (Leonurus cardiaca) lakstu ekstrakts (8:1)
— 10 mg. Produktu ieceréts rekomendgét lietot bérniem no 12 gadu vecuma.

Kopienas monografija'® ir noradita materes lakstu (powdered herbal substance - pulverveida augu
izcelsmes vielas) deva pa 150 mg 1-3 reizes diena. Sadas devas izmanto tradicionalas augu izcelsmes
zalés. Neiesaka lietot bérniem un pusaudZiem jaunakiem par 18 gadiem.

Produkta ir 10 mg $Tauga lakstu ekstrakta. Ir zinama ekstrakta un auga attieciba, kas ir 8:1. Tatad 10 mg
ekstrakta atbilst 8x10 mg = 80 mg materes lakstu.

Produkts ar Sadu sastavu varéetu tikt registréts, ka uztura bagatinatajs, jo ekstrakta daudzums
neparsniedz minimalo terapeitisko devu. Tacu produkts nebiitu rekomendéjams personam, kuras ir
jaunakas par 18 gadiem.

Uz sakumu (SATURA RADITAJS)

PARTIKAS PIEDEVAS UB SASTAVA

Nosacijumus partikas piedevu lietoSanai partika, taja skaita UB, nosaka Regula
Nr.1333/2008.

- Jaievéro, ka at]auts izmantot tikai tas partikas piedevas, kas ir ieklautas
J - Kopienas atlauto partikas piedevu sarakstos, tas ir Regulas Nr.1333/2008 11
~ @ L un Il pielikuma.
Ieteicamie informacijas avoti uzzinai:

M EK majaslapa:

Informacijas pieejamibas veicinasanai, EK majaslapa ir izveidota un, &rtai
izmanto$anai, pieejama - Partikas piedevu datu baze®!. Ta satur Kopienas atlauto
partikas piedevu sarakstu. Partikas piedevu datu bazg ir iesp&jams atrast informaciju
par katras atlautas partikas piedevas lietoSanas nosacijumiem dazadas partikas
produktu kategorijas (uztura bagatinataji ietilpst 17.kategorija).

M Regulas Nr.1333/2008 II un III pielikuma uzskaitito partikas piedevu specifikacijas
ir izklastitas Regulas Nr.231/2012 pielikuma.

Uz sakumu (SATURA RADITAJS)

AROMATIZETAJI UB SASTAVA

Nosacijumus aromatizétaju lietoSanai partika, taja skaita UB, nosaka Regula
Nr.1334/2008.

- Jaievéro, ka atlauts izmantot tikai tos aromatizétajus, kas ir ieklauti
- J_- Kopienas atlauto vielu sarakstos, tas ir Regulas Nr.1334/2008 attiecigajos
- ® . pielikumos.

Ieteicamie informacijas avoti uzzinai:

VI EK majaslapa:

21 EK: Partikas piedevu datu baze, informdcija pieejama tiessaisté:
https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?event=display
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Informacijas pieejamibas veicinaSanai, EK majaslapa ir izveidota un, &rtai
izmanto$anai, pieejama - Aromatizétaju datu baze’’. Ta satur Kopienas atlauto
aromatiz&taju sarakstu.

M Regula (EK) Nr. 1334/2008 par aromatizétajiem un dazam partikas sastavdalam ar
aromatizetaju Tpasibam izmantoSanai partika un uz tas un par grozijumiem Padomes
Regula (EEK) Nr.1601/91, Regulas (EK) Nr.2232/96 un (EK) Nr.110/2008 un
Direktiva 2000/13/EK.

Regulas pielikumos ir pieejami atlauto vielu saraksti.

Uz sakumu (SATURA RADITAJS)

JAUNAS PARTIKAS SASTAVDALAS UB SASTAVA

Partikas aprite iesaistitajam uznéméjam, pirms partikas, taja skaitd UB laiSanas tirgd,
ir japarliecinas vai produkta sastava eso$as sastavdalas ir ievérojami izmantotas
Kopiena pirms 1997.gada 15.maija.

Sikaka informacija par izverteéSanas kriterijiem ir pieejama EK majaslapa publicétajas
vadlinijas.

- Jauna partika (Novel food) ir partika, kura Kopiena ievérojami nav

izmantota Iidz 1997.gada 15.maijam, kad stajas spcka Eiropas

. - Parlamenta un Padomes 1997.gada 27.janvara Regula (EEK)

® | Nr.258/97, kas attiecas uz jauniem partikas produktiem un jaunam
Fr— partikas produktu sastavdalam.

Gadijuma, ja sastavdala Kopiena nav izmantota UB pirms 1997.gada 15.maija,
uznemejam pirms tas laiSanas tirgl ir jasagem atlauja.

EK un dalibvalstu riciba esosa informacija par augu un dzivnieku izcelsmes partikas
produktiem, ka arT citam vielam, kuru statuss ir izskatits EK darba grupas Regulas
Nr.258/97 ietvaros, ir apkopota Jaunas partikas kataloga (Novel Food Catalogue).

Par katru no kataloga ietvertajam sastavdalam ir sniegts iss apraksts, ka ari pievienots
attiecigs, to raksturojoss simbols:

Partikas produktu sastavdalas, kuras ievérojami izmantotas lidz 1997.gada
15.maijam Kopiena.

Lidz 1997.gada 15.maijam Kopiena sastavdala izmantota tikai uztura
bagatinatajos.

Sastavdala nav izmantota lidz 1997.gada 15.maijam Kopiena.

Ir ticis iesniegts pieteikums atlaujas iegtsanai, tacu nepiecieSama papildus
informacija un izvértésana.

22 EK: Aromatizétaju datu baze, informacija pieejama tiessaiste:
https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?sector=FFL&auth=SANCAS
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258/97 4.panta l.punktam, uzpéméjs PVD iesniedz iesniegumu jaunas

¥+ . partikas izplatiSanas atlaujas sanemsSanai un iesnieguma kopiju nosiita EK,

._ ) ~ ka to nosaka MK 525 , Kartiba, kada novértéjama jaunas partikas atbilstiba
klasifikacijas un kvalitates prasibam” 3.punkts.

, Lai veiktu darbibas ar jauno partiku, kas nav atzita ES, atbilstosi Regulas

9Maksa par jaunas partikas riska novértéjuma atzinuma sagatavoSanu,
836,08 Euro apmeéra, ir noteikta MK 234 , Noteikumi par jaunas partikas riska
novertéjuma atzinuma sagatavoSanas maksu”.

Ieteicamie informacijas avoti uzzinai:
IZ[ EK majaslapa:

I Informacija un vadlinijas?®.

] Detalizéta informacija par jauno partiku?,

V] Jaunas partikas kataloga® (Novel Food Catalogue).

I EK sagatavotas rekomendacijas?® iesniegumu aizpildisanai.
I EK Iémumi par jaunas partikas sastavdalam?’

EK Iémumi, ar kuriem atlauj laist tirgl jaunas partikas sastavdalas, arT ir pieejami EK
majaslapa. Sajos lémumos ir ietverta attiecigas jaunas partikas sastavdalas
specifikacija, produktu kategorijas, kuras atlauts izmantot, maksimalas devas, Tpasas
prasibas mark&umam.

No 2018.gada 1.janvara tiks piemérota Eiropas Parlamenta un Padomes Regula

) (EEK) Nr. 2015/2283 (2015. gada 25. novembris), par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 1169/2011 un atcel] Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un
Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001.

Ar regulu izveido centraliz€tu atlauju izsniegSanas sisteému, kas sniegs lielaku
noteiktibu pieteikuma iesniedz€jiem, kuri v€las sanemt atlauju jaunai partikai, un vienkarsos
un paatrinas atlauju izsniegSanas procesu. EFSA veiks jaunas partikas pieteikuma zinatnisku
riska novert€jumu, bet EK parvaldis katra pieteikuma iesniedz€ja dokumentaciju un izvirzis
priekslikumu par atlaujas izsniegSanu jaunajai partikai, kas atzita par nekaitigu.

Uz sakumu (SATURA RADITAJS)

23 EK: «Human Consumption to a Significant Degree» Information and Guidance Document, informdcija

pieejama tieSsaiste: http://ec.europa.eu/food/safety/docs/novel-food_guidance _human-
consumption_en.pdf

2EK: Novel Food, informacija pieejama tieSsaisté:
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/index_en.htm

BEK: Novel Food Catalogue, informacija pieejama tieSsaisté:

http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/index_en.htm

% EC, COMMISSION RECOMMENDATION (29/07/1997) concerning the scientific aspects and the
presentation of information necessary to support applications for the placing on the market of novel foods
and novel food ingredients and the preparation of initial assessment reports under Regulation (EC) No
258/97 of the European Parliament and of the Council, OJ, L 253/ 1, 1997, informacija pieejama
tieSsaiste: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:1997:253:0001:0036:EN:PDF

2EK: Novel Food Catalogue, informacija pieejama tieSsaiste:
http://ec.europa.eu/food/safety/novel_food/authorisations/list_authorisations/index_en.htm
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UB MARKESANA

N
N

Mark@jums - veids, ka uzne€meji pazino par savu produktu, savukart paterétajiem ta ir
iesp€ja sanemt patiesu, skaidru, uzticamu un lietderigu informaciju par produktu.

VISPARIGAS PRASIBAS UB MARKESANAI

- UB mark¢ kartiba, kas noteikta normativajos aktos par partikas produktu
« markéSsanu (Normativie akti > Prasibas partikas produktu
) 2\ -
o .C‘ markéjumam).

Saskana ar Regulas Nr.1169/2011 9.pantu partikas mark&uma obligati ir janorada
Sadas zinas:

1. Partikas produkta nosaukums;

2. Sastavdalu saraksts*;

3. Jebkura sastavdala vai parstrades paliglidzekli, kas minéti Il pielikuma vai iegati
no Il pielikuma minétas vielas vai produkta un izraisa alergiju vai
nepanesamibu un ko lieto partikas produktu razoSanas vai sagatavoSanas
procesa, un ko, tostarp art izmainita veida, satur arT gatavais partikas produkts;

. Dazu sastavdalu vai sastavdalu kategoriju daudzums;
. Partikas produkta neto daudzums;
. Minimalais deriguma termins vai “izlietot l1ldz” datums;

. Jebkuri Tpasi glabasanas un/vai lietoSanas nosacijumi;

o N oo o1 b~

. Regulas 8. panta 1. punkta minéta partikas aprité iesaistitd uznémeéja vards vai
uznémuma nosaukums un adrese;

9. Regulas 26. panta paredzétajos gadijumos — izcelsmes valsts vai izcelsmes
vieta;

10.LietoSanas pamaciba, ja bez $adas pamacibas batu grati pienacigi izmantot
partikas produktu;

11.Attieciba uz dzérieniem ar alkohola saturu vairak neka 1,2 tilpumprocenti —
faktiskais alkohola saturs tilpumprocentos**;

12. Pazinojums par uzturvertibu***.

®  * Partikas piedevu sastavdalu saraksta, janorada konkrétas partikas piedevas

nosaukums vai tas E numurs, ka ar kategorijas nosaukums. Konkrétie partikas

piedevu nosaukumi, tostarp sinonimi un E numuri, ir uzskaititi Regula

Nr.1333/2008 un Regula Nr.231/2012. Kategoriju nosaukumi ir noraditi Regulas
Nr.1169/2011 VII pielikuma C dala.

PIEMERS:
Pretsalipes viela — taukskabju magnija sali vai pretsalipes viela E 470D,
Saldinatajs - aspartams vai saldinatajs E 951
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> ** Uztura bagatinatajiem dzerienu veida, kuru alkohola saturs ir vairak neka

1,2 tilpumprocenti, mark&uma

-

pielikums.

ir janorada faktiskais alkohola saturs

tilpumprocentos. To nosaka Regulas Nr.1169/2011 28.panta 2.punkts un XII

»  **Regulas Nr.1169/2011 9.panta min&tais pazinojums par uzturvértibu

-

PIEMERS: (Regulas 1169/2011, 22 panta praktiskas piemérofanas piemérs. Skatit: Paskontroles

lapas 5.5. un 5.6.kontroljautajumu):

UB nosaukums: “Zensena t&ja ar apelsinu garSu” [Sastavdalu Zensena un apelsina nosaukumi ir ietverti

produkta nosaukumal

Sastavdalas: laktoze, Korejas ZenSena (Panax ginseng) sausais ekstrakts, apelsina sulas
koncentrats (0,2%) [lekavas nordda sastavdalas procentudlo daudzumu produkta]

Saturs 1 pacina (5 g): Korejas Zensena (Panax ginseng) sausais ekstrakts — 500 mg [ta ka Korejas
Zensena daudzums tiek noradits markéjuma masas vienibads, tad tas nav papildus janorada procentuali]

"
| 0N

! - _. .. = _
“* Paligviela — laktoze - markéjuma ir izcelta, jo ta ir alergéns.

uztura bagatinatajiem nav obligats, taCu gadijjuma, ja tas tiek sniegts
brivpratigi, tad to ir janorada saskana ar Regulas Nr.1169/2011 prasibam.

Parikas mark&juma ieklaujamas papildu
Nr.1169/2011 11 pielikumu):

Partikas produkti, kas satur saldinataju vai
saldinatajus, kuri at]auti saskana ar Regulu
(EK) Nr.1333/ 2008

Partikas produkti, kas satur cukuru vai
cukurus un saldinataju vai saldinatajus,
kuri atlauti saskana ar Regulu (EK)
Nr.1333/2008

Partikas produkti, kas satur
aspartamu/aspartama acesulfama sali,
kura atlauta saskapa ar Regulu (EK) Nr.
1333/2008

Partikas produkti, kas satur vairak neka 10
% pievienota poliola, kas atlauts saskana
ar Regulu (EK) Nr. 1333/2008

obligatas zipas (Saskana ar Regulas

“ar saldinataju(-iem)” — So noradi pievieno
partikas produkta nosaukumam

“ar cukuru(-iem) un saldinataju(-iem)” — So
noradi  pievieno  partikas  produkta
nosaukumam

“satur aspartamu (fenilalanina avots)” —
norada mark@uma, ja sastavdalu saraksta
aspartams/aspartama acesulfama sals ir
noradits tikai ar atsauci uz E numuru; “satur
fenilalantna avotu” — norada mark&juma, ja
sastavdalu sarakstda aspartams/aspartama
acesulfama sals ir noradits tikai ar ta
konkréto nosaukumu

“Parmeériga lietoSana var izraisit caureju
veicinosu iedarbibu.”
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Partikas produkti, kas nav dzerieni, ja Mark&uma taja pasa redzamibas lauka, kur

kofeins tiem ir pievienots fiziologiska noradits partikas produkta nosaukums,

mérka del norada “Satur kofeinu. Nav ieteicams
bérniem un griitniec€m”, aiz ta iekavas un
saskana ar §1s regulas 13. panta 1. punktu
seko norade par kofeina saturu, kas izteikts
mg uz 100g/ml. Uztura bagatinatajiem
kofeina saturu izsaka uz devu, kas uz
mark&juma ieteikta ikdienas pat€rinam.

Uz sakumu (SATURA RADITAJS)

MARKEJUMA OBLIGATI NORADAMO ZINU NOFORMESANA

Saskana ar Regulas Nr.1169/2011 13.pantu:

Obligato partikas informaciju sniedz skaidri redzama vieta tada veida, lai ta butu:

o) — skaidri saskatama,

g — skaidri salasama un,

— attieciga gadijuma, neizdzeSama.

Obligata partikas informacija nedrikst but nekada veida:

9 — paslépta,

g — nomaskéta,

— padarita nesvarigaka vai partraukta ar jebkadu citu rakstveida vai attélu
forma sniegtu informaciju vai jebkadiem citiem iestarpinajumiem.

“Salasamiba”:
Saskana ar Regulas Nr.1169/2011 13.pantu, 1V.pielikumu:

) Obligato partikas informaciju norada, lietojot rakstzimju izméru, kur x-
g augstums, ir lielaks vai vienads ar 1,2 mm.

Ja lielakas virsmas laukums ir mazaks par 80 cm?, x- augstums ir lielaks
vai vienads ar 0,9 mm.
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Piemeérs:

Fonta Arial un burtu lieluma (mm) attieciba

N~
L]

3
6 7
4
5
Fonta Arial x-augstums Ja x-augstums 1,2 mm

Point Size mm Fonts lzmers
5 Point 0.9 Times New Roman 7.992 pt
6 POin_t """""""""" 1.2 Avant Garde 6.252 pt
8 Point -----—-mm-- 1.6 Arial Narrow 6.672 pt

12 Point ---2.2
14 Point -27

UZTURVERTIBAS UN VESELIGUMA NORADES UB MARKEIUMA

Uzturvértibas un veseliguma norades Kopienas tirgli laisto partikas produktu
mark&Sanai, noformé&Sanai un reklamai var izmantot tikai tad, ja tas atbilst Regulas
Nr.1924/2006 prasibam.

: '_ - Uzturvertibas norades ir atlautas tikai gadijuma, ja tas ir uzskaititas Regulas
o " Nr.1924/2006 pielikuma un atbilst $aja regula paredz&tajiem nosacijumiem.

: !} Veseliguma norades var izmantot, ja par tam ir izsniegtas atlaujas.

Uzturvertibas un veseliguma norades ir atlauts lietot tikai tad, ja ir izpilditi Sadi

nosacijumi:

v saskana ar visparpiepemtiem zinatniskiem pieradijumiem ir pieradits, ka noradé
minétas vielas klatbiitnei, neesamibai vai samazinatam daudzumam partikas
produkta ir labvéliga uzturvértiba vai fiziologiska ietekme;

v' noradé minéta uzturviela vai cita viela galaprodukta ir nozimiga daudzuma vai
tada daudzuma, kur$ rada uzturvértibu vai fiziologisku ietekmi, vai tas nav vai ta
ir samazinata daudzuma, kurs radis uzturvertibu vai fiziologisku ietekmi;

v’ attieciga gadijuma noradé minéta uzturviela vai cita viela ir tada veida, ko
organisms sp€j izmantot;

v' produkta daudzums, ko pamatoti varétu uzskatit par sapratigi patér&amu,
nodroS$ina nozimigu norad€ minétas uzturvielas vai citas vielas daudzumu;

v atbilstiba ipaSiem izmanto$anas nosacijumiem.
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. uzturvielu daudzuma pielaides, ta ka partikas produktu sastava nevar

.-")" vienmér biit identisks, nemainigs uzturvielu daudzums, ta ka tas, izsakot

- skaitliski, noradits mark&uma. Tas saistits ar dabiskam atSkiribam un
izmainam, kas produkta radusas razosanas vai uzglabasanas laika.

’ - Precizai uzturveértibas noradiSanai UB markéjuma ir svarigas

y Lai izslégtu patérétaju maldinasanu, ir pielaujams, ka realais uzturvielu
saturs partika atSkiras no vértibas, kas noradita uz UB etiketes, vien
ieklaujoties atlautas pielaides robezas [28].

PIEMERS:

UB “X” markéjuma noradits folskabes saturs: 400 mkg folskabes

Laboratoriski testéjot konstatets 4400000 mkg/kg folskabes jeb, parrekinot 431,2 mkg/ 1
tableté (0,098 g)

Noapalojot: 399,5 - 400,4 mkg

Apakséja pielaide®® - 20 %. Augséja pielaide®® - 50%
20% no 399,5 mkg ir 79,9 mkg 50% no 400,4 mkg ir 200,2
399,5-79,9 =319,6 mkg 400,4 + 200,2=600,6

Pielaujamais diapazons jeb pielaides robezas ir 319,6 - 600,6 mkg
Realais, laboratoriski konstatétais folskabes saturs UB “X” ir 431,2 mkg un tas ieklaujas
pielaides robezas.

Ieteicamie informacijas avoti uzzinai:

IZ[ EK majaslapa:
1 Ar EK atbalstu, sadarbiba ar ES dalibvalstu ekspertiem izstradati ieteikumi
attieciba uz pielaizu noteik$anu uzturvértibai, ko norada uz partikas etiketes?®.

[/ Normativo aktu, vadliniju un citu informacijas avotu par uzturvértibas un
veseliguma noradem apkopojums?®

M ES Uzturvértibas un veseliguma norazu registrs®
[ PVD majaslapa:
Informacijas apkopojums par veseliguma noradem®

[/ Publikacija: Birkenfelde, D. “Uzturvértibas un veseliguma norades uztura
bagatinatajiem un to atbilstibas izvértgsana”3?

[ EFSA majaslapa:

BEK: Guidance on Nutrition Labelling, informacija pieejama tiessaiste:
http://ec.europa.eu/food/safety/labelling_nutrition/labelling_legislation/index en.htm
PEK: Nutrition and Health Claims, informacija pieejama tieSsaiste:

http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/index_en.htm

%EK: EU Register of nutrition and health claims made on foods, informacija pieejama tiessaisté:
http://ec.europa.eu/nuhclaims/

31 PVD: Veseliguma norades, www.pvd.gov.lv sadala Novérteésana un registracija>Veseliguma norades
%2 Birkenfelde, D. “Uzturvértibas un veseliguma norades uztura bagatinatajiem un to atbilstibas
izvertesana”, 2015, Materia Medica, 2015/6, 3.-9.Ipp

PVD (2015), Vadlinijas “Uztura bagatinataji”, aktualiz&tas februari, 2016 (aktualizetas)



http://ec.europa.eu/food/safety/labelling_nutrition/labelling_legislation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/index_en.htm
http://ec.europa.eu/nuhclaims/
http://www.pvd.gov.lv/

27

Normativo aktu, vadliniju un citu informacijas avotu par uUzturvértibas un
veseliguma noradém apkopojums®

Uz sakumu (SATURA RADITAJS)

ALERGENI

Alergeni, jeb vielas, kas izraisa alergiju vai nepanesibu saskana ar Requlas 1169/2011
1l pielikumu
1. Labiba, kas satur lipekli, t. i., kvieSi, rudzi, miezi, auzas, speltas kviesi, triticum
turgidum polonicum vai to hibridizéti celmi, un tas produkti, iznemot:
a) glikozes sirupus uz kvieSu bazes, ietverot dekstrozi ( 1 );
b) maltodekstrinus uz kvieSu bazes ( 1 );
c) glikozes sirupus uz miezu bazes;

d) labibu, ko izmanto, lai iegUtu alkohola destilatus, tostarp lauksaimnieciskas izcelsmes
etilspirtu.

2. Vezveidigie un to produkti.
3. Olas un to produkti.
4. Zivis un to produkti, iznemot:
a) zivju zelatinu, ko izmanto vitaminu vai karotinotdu preparatiem;
b) zivju zZelatinu vai zivju ITmi, ko izmanto alus un vina dzidrinaSanai.
. Zemesrieksti un to produkti.
. Sojas pupas un to produkti, iznemot:
a) pilntba rafinétu sojas pupu ellu un taukus ( 1);

b) no sojas pupam iegutus dabiskus jauktus tokoferolus (E306), dabisku D-alfa
tokoferolu, dabisku D-alfa tokoferola acetatu, dabisku D-alfa tokoferola sukcinatu;

c) fitosterinus un fitosterolesterus, kas atvasinati no augu ellas, kura iegita no sojas

pupam;

d) fitostanolesterus, kas iegiti no tadas augu ellas steroliem, kura iegita no sojas pupam.
7. Piens un ta produkti (ietverot laktozi), iznemot:

a) sukalas, ko izmanto, lai iegutu alkohola destilatus, tostarp lauksaimnieciskas

izcelsmes etilspirtu;

b) laktitolu.

8. Rieksti, t. i., mandeles (Amygdalus communis L.), lazdu rieksti (Corylus avellana),
valrieksti (Juglans regia), Indijas rieksti (Anacardium occidentale), pekanrieksti (Carya
illinoiesis (Wangenh.) K. Koch), Brazilijas rieksti (Bertholletia excelsa), pistaciju rieksti
(Pistacia vera), makadamijas jeb Kvinslendas rieksti (Macadamia ternifolia) un to
produkti, iznemot riekstus, ko izmanto, lai iegltu alkohola destilatus, tostarp
lauksaimnieciskas izcelsmes etilspirtu.

9. Selerijas un to produkii.
10. Sinepes un to produkti.
11. Sezama séklas un to produkti.

[e206) ]

BEFSA: Nutrition and health claims, informacija pieejama tieSsaiste:
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/nutrition.htm

3 EK, DG SANTE E4: Guidelines relating to the provision of information on substances or products
causing allergies or intolerances as listed in Annex Il of Regulation (EU) No 1169/2011 on the provision
of food information to consumers, informacija pieejama tiessaisté: http://ec.europa.eu/dgs/health food-
safety/dgs_consultations/food/consult 20150104 allergy-intolerance en.htm
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12. Sera dioksids un sulfiti, ja to koncentracija parsniedz 10 m/kg vai 10 mg/l kopéja
SOz, kas ir jaaprékina produktiem, ko piedava ka patérinam gatavus vai kuru sakotnéja
forma jaatjauno saskana ar razot3ju instrukcijam.

13. Lupina un tas produkti.
14. Gliemji un to produkti.

’ - Sastavdalu saraksta alergeéni var tikt izcelti dazada veida — treknraksta
o= (pleméra}m, sojas ell_a), pasvitrojot (plemérarp, sojas ella), nora'lc.lot cita
~® L krasa (pieméram, sojas ella), ka tas ilustrativi paradits 1. un 2.piemera.

1. Piemers:

Sastavdalas:

zivju ella, Zelatins, kalcija karbonats, mitrumuzturétajs glicerins, emulgators
taukskabju monogliceridi, magnija oksids, L-askorbinskabe, sojas pupinu ella,
nikotinamids, emulgators sojas lecitins, kalcija-D-pantotenats, ciankobalamins,
piridoksina hidrohlorids, tiamina mononitrats, retinilpalmitats, filohinons,
riboflavins, krasviela titana dioksids, folijskabe, holekalciferols, D-biotins.

Alergeni:

Alergéni noraditi treknraksta. lesp&jama arf citu alergénu (zemesrieksti, sezama
seéklas) klatbltne.

2. Piemers:

ALERGENI
IZCELTI

32 uzskaitot sastavdalas, partikas aprité iesaistitiem

~ Saskana ar noradijumiem

, uznémgéjiem jaizce] tas vielas un/vai ta produkta nosaukums, kas mingti

¥/ .- Requlas 1169/2011 II pielikumi. Tadgjadi bitu jaizce] sastavdalas

- ® .\ nosaukuma dala, kas atbilst II pielikuma uzskaititajam vielam/produktiem

(pieméram, “pekanrieksti”). Tomer, izmantojot praktisku pieeju, ari attiecigas

sastavdalas visa nosaukuma izcelSana (pieméram, “pekanrieksti”) tiks uzskatita par

atbilstoSu tiesibu akta prasibam. Protams, ja sastavdalas nosaukumu veido vairaki

atseviski vardi, buitu jaizce] tikai viela/produkts, kas izraisa alergiju vai nepanesamibu
(piemé&ram, “piena pulveris”).

Ieteicamie informacijas avoti uzzinai:
¥ Vadlinijas®® par Regulas 1169/2011 prasibu ievie$anu un alergénu noradisanu
partikas mark&juma.

35 BRC (2013): BRC Guidance on Allergen Labelling and the Requirements in Regulation 1169/2011,
informacija pieejama tiessaiste:
http://www.brc.org.uk/downloads/Guidance%200n%20Allergen%20Labelling.pdf
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M EK Veselibas un patérétaju generaldirektorata izveidotas dalibvalstu ekspertu darba
grupas dokuments®® “Jautajumi un atbildes par to, ka piemérojama Regula (ES) Nr.
1169/2011 par partikas produktu informacijas sniegSanu paterétajiem”.

PAPILDU INFORMACIJA, KAS IETVERAMA UB MARKEJUMA

Papildu informaciju, ko ietver UB mark&uma nosaka MK 685 “Prasibas uztura
bagatinatajiem” (Normativie akti > Specifiskas prasibas UB)).

. UB mark&juma piemérs ir sniegts PVD informativaja bukleta [3] “Uztura
*¥ bagatinataji”.
Papildu UB marké&juma ietver sekojosas papildus norades:

1. Tirdzniecibas nosaukumu "uztura bagatinatajs";

2. To wuzturvielu kategoriju vai vielu nosaukumus, kuras raksturo uztura
bagatinataju, vai noradi par So uzturvielu vai vielu 1pasibam;
Uztura bagatinataja ieteicamo dienas (diennakts) devu;
Bridinajumu neparsniegt ieteicamo dienas (diennakts) devu;
leteikumu neizmantot uztura bagatinataju pilnvértiga un sabalanséta uztura
aizvietoSanai;
Bridinajumu, ka uztura bagatinatajs jaglaba beérniem nepieejama vieta;
Ar cipariem — daudzumu uzturvielam vai vielam ar uzturvértibu vai fiziologisku
ietekmi masas vai tilpuma vienibas dienas (diennakts) deva. Vitaminus un
mineralvielas norada noteiktajas mérvienibas atbilstoSi So vadliniju sadala
NORMATIVIE AKTI< Prasibas UB sastavdaldm minéto normativo aktu
prasibam;

8. Vitaminu un mineralvielu daudzumu procentos no uzturvielu atsauces veértibas,

kas noradita regulas Nr. 1169/2011 Xl pielikuma A dala. Vitaminu un

mineralvielu daudzumu procentos var noradit art grafiski.

.

@ l\, 1) nedrikst izvietot vai lietot norades, vai atsauces par to, ka UB novers
- saslim$anu, arsté vai izarste slimibas, vai atsauces uz $adu iespgju;
2) nedrikst ietvert jebkadas tieSas vai netieSas atsauces par to, ka
lidzsvarots un daudzveidigs uzturs nespéj nodroSinat pietieckamu
uzturvielu daudzumu.

Uz sakumu (SATURA RADITAJS)

UB razotaja normativi tehniskajos dokumentos, mark&uma, lietoSanas
instrukcija, noform&uma un cita veida informacija, ka art UB reklama:

3 EK: Jautajumi un atbildes par to, ka piemérojama Regula (ES) Nr. 1169/2011 par partikas produktu
informacijas snieg$anu patérétajiem, informacija pieejama tiessaiste:
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/labelling_nutrition-labelling_legislation-
ganda_application_reg1169-2011 Iv.pdf
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UZTURA BAGATINATAJU REKLAMA

’ - Atlauts reklamét tikai tos UB, kas ir ieklauti PVD uztura bagatinataju
(,

A registra = &.

UB reklama ieklauj norades:

"t <~ "Uztura bagatinatajs" un
~“" - "Uztura bagatinatajs neaizstaj pilnvértigu un sabalansétu
uzturu.

- - Noradei "Uztura bagatinatajs neaizstaj pilnvertigu un

o Sabalansétu uzturu" jaaiznpem ne mazak ka piecus procentus no

' .(lt reklamas apjoma. Burtu izmérs ir tads, lai norade aiznemtu lielako tehniski
- iesp&jamo dalu no tekstam paredzéta laukuma.

- UB normativi tehniskajos dokumentos, mark&juma, lietoSanas instrukcija,

¥ noforméjumé un cita veida informacija, ka art UB reklama nedrikst izvietot

.-'( ~ vai lietot norades, vai atsauces par to, ka UB novérs§ saslim$anu, arsté vai

— - izarste slimibas, vai atsauces uz $adu iesp&ju un nedrikst ietvert Jebkadas

tieSas vai netieSas atsauces par to, ka Iidzsvarots un daudzveidigs uzturs nespgj
nodrosinat pietickamu uzturvielu daudzumu.

- zalem, lai patérétajam rastos skaidrs prieksstats, ka UB nav zales®’

ol

’ ~ Aptiekas, apmekl&taju apkalposanas zalés UB izvieto nodaliti no bezrecepsu
(.

Uz sakumu (SATURA RADITAJS)

37 Ministru kabineta noteikumi Nr.288 “Aptieku darbibas noteikumi”
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UB REGISTRACIJAS PAZINOJUMA ATBILSTIBAS PASKONTROLES LAPA

Pirms pazinojuma “Pazinojums uztura bagatinataja registracijai” (Pazinojums)
iesniegSanas PVD, ludzu parliecinieties vai Pazinojums un tam pievienotie dokumenti
ir aizpilditi un noformé&ti korekti - tas ir atbilstoSi normativo aktu prasibam un
Vadlinijas sniegtajiem ieteikumiem.

Pazinojuma atbilstibas paskontroles lapa (PaSkontroles lapa) apkopo Vadlinijas
sniegtas galvenas norades.

Paskontroles lapa ir izstradata ar meérki sniegt informativu atbalstu UB raZotajiem un
izplatitajiem, aizpildot Pazinojumu, ta savlaicigi samazinot neprecizas informacijas
sniegSanas risku un 11dz ar to - kop&jo dokumentu izskatiSanas un lémuma pienemsanas
laiku PVD.

Aicinam atbildigi un rapigi aizpildit un noformét, iesniegS§anai PVD paredzétos
dokumentus! Uzpémgjs iesniedzot PVD, atbildigi un precizi aizpilditu, noformé&tu
Pazinojumu, samazina administrativo slogu ka sev (Pazinojuma iesniedz&jam), ta ari
PVD ekspertiem.

Tiesi no Jusu iesniegto dokumentu kvalitates ir atkarigs Pazinojuma izskatiSanas un
lémuma pienemsanas ilgums!

Aicinam pirms Pazinojuma iesniegSanas PVD, aizpildit Paskontroles lapu un savlaicigi
noverst konstatétas neprecizitates!

Informéjam: iesniegta Pazinojuma izskatiSana PVD tiks uzsakta, konstatejot

faktu par normativajos aktos par UB registracijas valsts nodevu noteiktas valsts
nodevas apmaksu. (Saskana ar MK_685 14.punktu).

Atzime Kur meklét
par Kontroljautajums papildus
atbilstibu . o i informaciju
Pirms Pazinojuma (“Pazinojums uztura ~
- o Normativo aktu
-Ja T s e e Vadlinijas?
bagatinataja registracijai, ieveSanai un laiSanai .
pamatojums
- Nav tirgd”) (nodalas
attieci- iesniegdanas PVD nosaukums,
nams pielikums)
1. Vispariga informacija
. = . PP TR Partikas aprites
Vai UB lzplatitajs =~y ir registréts PVD Definicijas

[l === _ uzraudzibas likums
Uzraudzibai paklauto uznémumu ’

1.1. registra=i@?

MK_104 “Partikas
uznémumu atziSanas
un registracijas
kartiba"

Vai UB pazino$anai PVD izmantota MK | Pazinosana | MK_685,

noteikumu 685 1.pielikuma noteikta 1,1A,1B 9.1.punkts,
12. | pazinojuma  “Pazinojums uztura | PiElkUmS g Ceims
bagatinataja registracijai” forma?

PazinoSana

O Vai esiet parliecinajies, ka UB markéjum3, 1 1A 1B
Pazinojuma un tam pievienotajos P.i,eliklilms
1.3. dokumentos sniegta informacija par UB I
(sastavdalam un cita) SAKRIT - ir
identiska?
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latinu valoda?

Atzime Kur meklét
par Kontroljautijums papildus
atbilstibu Pi Pazinoi “Pazinoi ¢ informaciju
) irms Pazinojuma (“Pazinojums uztura o Normativo aktu
-Ja baaatinataia redistraciiai. ievesanai un laiganai Vadlinijas?
agatlinataja registracijal, ievesanal un laisanai pamatojums
- Nav tirga”) (nodalas
attieci- iesniegéanas PVD nosaukums,
nams pielikums)
2. Pazinojuma aizpildiSana
O Vai Pazinojuma ir sniegtas precizas zinas par UB?
O Vai Pazinojuma ir noradits UB 1.1A, 1B MK_685,
1 pagatavojuma veids? Pielikums 1. pielikums
O Vai Pazinojuma ir noradits UB |13 Il/lf‘ 1B MK76$5-
29 faséjuma vienibas lielums? rielikums | 1. pielikums
Vai ir noradita pilna faséjuma vienibas |13 llﬁ 1B MKf685'
(pieméram, kapsulas) masa? Clelkums ) 1. pielikums
2.3. /Pieméram, 100 mg ir ekstrakta daudzums viena
kapsula, tacu produkta sastava ir ari paligvielas, lidz
ar to kopéja kapsulas masa ir 250 mg/
Vai Pazipojuma ir noraditi visi |13 ILI?‘ 1B MKf685'
24 izplatisanai  paredzétie iespgjamie | —S<UMS | 1. pielikums
o iepakojuma vienibas lielumi?
3. Vai Pazinojuma ir iespé&jami precizi sniegta informacija par UB sastavdalam?
Vai vielu ar uzturvértibu vai fiziologisku |13 ILI?‘ 1B MK_685,
ietekmi, daudzumi UB  dienas | —€XUMS | 1. pielikums
3.1 (diennakts) deva ir noradi ar cipariem

masas vai tilpuma mérvienibas?

Vai UB sastava ir vitamini un/vai_mineralvielas?

Vai Pazinojuma ir noraditi UB sastava WLI_"I'UT Direktiva

eso$o vitaminu un mineralvielu kimisko | THIErEVIEEs | 2002/46/EK
3.2 savienojumu veidi? MK_685,

1. pielikums

Vai noradttie UB sastava eso$o vitaminu 4% Direktiva

un mineralvielu kimisko savienojumu 5'p:§|:kﬂmz 2002/46/EK 1.
3.3 veidi atbilst normativo aktu prasibam P MK7685'

e (tos atlauts izmantot uztura bagatinataju 1. pielikums
razo$ana)?

Vai Pazinojuma noraditie UB sastava é ILI? 1B MK_685,
eso30 vitaminu un mineralvielu kimisko | —SX<UMS | 1. pielikums
savienojumu veidi sakrit ar UB

3.4, markéjuma un markéjuma originala
noradrtajiem vitaminu un mineralvielu
kKimisko savienojumu veidiem?

o Vai UB sastava ir augi, to dalas?

Vai noradits augu  zinatniskais | Auduvalsis | MK_685,
botaniskais nosaukumus latviesu un | S2Stavdalas | 1. pielikums

35 UB sastava
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Atzime Kur meklét
par Kontroljautajums papildus
atbilstibu Pi Pazinoi “Pazinoi informaciju
_ Irms azugoluma( azinojums uztura L Normativo aktu
-Ja baqatinataia redistraciiai ievedanai un laisanai Vadlinijas?
agatlinataja registracijal, ievesanal un laisanai pamatojums
- Nav tirgd”) (nodalas
attieci- iesniegéanas PVD nosaukums,
nams pielikums)
Vai noradita auga izmantotd dala A—Ugtlf"d# MK_685,
(pieméram,  ziedi,  sakne), ta %‘% 1. pielikums
3.6 pagatavojuma veids (pieméram, | ——
ekstrakts, izvilkums, pulveris)?
Vai UB pagatavojuma veids ir ekstrakts?
Vai attieciba uz augu ekstraktu A_Ugtlf"d# MK_685,
papildus ir noradita auga attieciba sastavaalas | 1. pielikums
3.7 UB sastava
pret ekstraktu? -
O Vai UB satur paligvielas un partikas piedevas?
Vai Pazinojuma sadala “Sastavdalas” ir % UB Regula
shiegts precizs UB sastava eso$o % 1333/2008 Regula
38. partikas piedevu, aromatizétaju un | = — 1334/2008
paligvielu uzskaitijums?
Vai izmantotas partikas piedevas UB m UB Regula
3.9 pievienotas, neparsniedzot partikas | 2ECEVASEE | 1333/2008
9. . 2 P sastava
piedevu atlautds maksimalas devas? -
O Vai esiet parliecinajies, ka produkta % UB Regula
sastava neietilpst partikas piedevas, | 2I€0EVas 25 | 1333/2008
3.10. . sastava
kuras nav atlauts izmantot UB? -
O Vai UB satur jaunas partikas sastavdalas?
Ol Vai esiet parliecingjies, ka produkts Ja-‘u+|f's
nesatur sastavdalas, kuras nav atlauts | 22txas
3.11. . tot UB vai bartika? sastavdalas
izmanto vai partika~ UB sastava

4. Pazinojuma noformésana un atbilstoSa iesniegSana

Pazinojumam dokumentu

tulkojumus)

pievieno

O o . _ -
Pazinojums ir datéts un parakstits 1,1A,1B
4.1. Pielikums
O Pazinojums ir parakstits, un sniegts |13 llﬁ 1B
42 paraksta atifréjums, sniedzot atbildigas | —EUms
o personas amata nosaukums
0 Ir apstiorina ” 1., 1A, 1B
. apstlp'rln'atas kopuas' ) Bialikums
43 (ja nepiecieSams, tas ir gadijumos, kad
o Pazinojumam pievieno dokumentu kopijas)
Ir iesniegti tulkojumi, kas ir apliecinati vai é Il'lf‘ 1B
notariali apstiprinati Clelkums
4.4. (ja nepieciesams, tas ir gadijumos, kad

Dokumentu juridiska
spéka likums

MK 916, MK 291
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Atzime Kur meklét
par Kontroljautijums papildus
atbilstibu Pi Pazinoi “Pazinoi ¢ informaciju
N Irms Pazinojuma ( azinojums uztura Vadlimiias? Normativo aktu
-Ja bagatinataja registracijai, ievesanai un laisanai 13s pamatojums
- Nav tirga”) (nodalas
attieci- iesniegéanas PVD nosaukums,
nams pielikums)
Ul Vai ir iesniegta pilnvara (gadijuma, ja %) Il/lf‘ 1B
45 dokumentus iesniedz pilnvarota Tlelkums
e persona)?
5. UB markéjums
Vai UB markéjums, Jasuprat, atbilst mp:‘;'—bﬁgé—SB Regula 1169/2011
O visparéjam partikas produktu markeéjuma %
prasibam? markesanai
Vai ir noradits partikas produkta Ep_é—lfga—aB Regula 1169/2011
nosaukums? Vai tas sakrit ar to, kas ir %
5.1 noradits  Pazipojuma un uz UB|—
originaliepakojuma?
0 Vai UB markéjuma teksta parauga ir m‘fi—ﬁg%B Regula 1169/2011
5.2. | ietverts sastavdalu saraksts? prasibas 4
> markésanai
Ol Vai sastavdalas ir noraditas dilstosa
53 masas seciba péc to daudzuma?
0 Vai UB satur alergénus? Alergéni Regula 1169/2011
= Vai UB sastava esoSie alergéni markéjuma
5.4. ir izcelti?
Vai attieciga sastavdala* ir noradita E%"‘QQ—SB Regula 1169/2011,
partikas produkta nosaukuma? Vai % 22.pants
55 markéjuma sastavdala ir izcelta ar tekstu, | =—
ZImé&jumiem vai grafiskiem simboliem?
o Visparigas Regula 1169/2011,
Gadijuma, ja ja — prasibas UB | 22 pants
tad vai tds daudzums janorada ieteicama %”:%
diennakts deva masas vai tilpuma vienibas (PsieLmléruj
saskana ar MK_685
5.6 Ja nav janorada masas vai tilpuma
o vientbas, tad blakus produkta nosaukumam
vai ari sastavdalu uzskaitljuma saistiba ar
attiecigo  sastavdalu  janorada tas
daudzums procentos*.
*|znémums ir aromatizétaji!
O Vai ir noradits partikas produkta neto | Visparigas Regula 1169/2011
daudzums? prasibas UB
5.7. ) markésanai
O Vai ir noradits minimalais deriguma EI%QQ—SB Regula 1169/2011
58 termin$ vai “izlietot ITdz” datums? prasibas L=
-C. d markésanai
O Ja produktam ir Tpadi glaba$anas un/vai EI%QE‘—SB Regula 1169/2011
lieto$anas nosacijumi — vai tie ir noraditi, | 2rasthas =
5.9. markésanai
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Atzime Kur meklét
par Kontroljautijums papildus
atbilstibu Pi Pazinoi “Pazinoi informaciju
1 irms Pazinojuma (“Pazinojums uztura Vadiinias? Normativo aktu
-Ja bagatinataja registracijai, ievesanai un laisanai jas: pamatojums
- Nav tirgd”) (nodalas
attieci- iesniegdanas PVD nosaukums,
nams pielikums)
0 Vai ir noradits partikas aprité iesaistita mp_é—lfgé—aB Regula 1169/2011
510 | uzn@méja vards vai uzndmuma nosaukums %
| un adrese? markesanal
O Vai ir noradita izcelsmes valsts vai mp'é_lfgé_lsm Regula 1169/2011
511 | izcelsmes vieta? prasibas 4o
A1, markésanai
O Vai ir noradita lietoSanas pamaciba, ja bez EI{Q_SQQ_LSJB Regula 1169/2011
512 |$%adas pamacibas bitu grati pienacigi | 2r2SRaS =
L. . . markésanai
izmantot partikas produktu -
Vai produkta alkohola saturs ir vairak neka Vﬁp_a_brlga_lsjB Regula 1169/2011
O 1,2 tilpumprocenti? prasibas L=
markésanai
5.13. Ja ja — vai faktiskais alkohola saturs
tilpumprocentos ir noradits;
Vai brivpratigi tiks sniegts pazinojums par | \isparigas Regula 1169/2011
O uzturvértibu? prasibas UB
) markésanai
o141 Ja ja — vai tas atbilst Regulas Nr.1169/2011
prasibam.
Specifiskas
0 Vai }JB ._marlgéjunjs,_ Jusuprat, aniIst _p—m MK_685,
specifiskajam prasibam, kas noteiktas | markézanai
uztura bagatinatajiem?
O Vai UB markéjuma ir ietvertas papildu MK_685,
norades un bridinajumi?
5.15.
0 Vai UB markéjums satur veseliguma un uzturvértibas norades?
0 Vai veseliguma un uzturvértibas | JZturvértibas | Regula 1924/2006,
norades UB markéuma, Jasuprat, ir %se“ uma Regula 432/2012
5.16. lietotas atbilstoSi normativo aktu prasibam? _g_norédes UB
markéjuma
6. Vai Pazinojumam ir pievienots:
O UB_mark&juma_paraugs_originalvaloda? | Pazinosana MK_685,
~ 9.p
6.1.
O Mark&juma _teksta paraugs _un _cita | Pazinosana MK_685,
6.2 informacija _latvieSu valoda, kas tiks 9.p
< pievienota UB? =L
Markéjuma _teksta paraugs un cita | P2zinosana | MK_685,
informacija__latvieSu _valoda, kas tiks 10.p
pievienota UB, ir nosutits uz PVD
6.3. elektroniska pasta adresi
nrd@pvd.gov.lv?
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Atzime Kur meklét
par Kontroljautijums papildus
atbilstibu . _— i informaciju
Pirms Pazinojuma (“Pazinojums uztura Normativo aktu
-Ja e mami s Y Vadlinijas?
bagatinataja registracijai, ieve$anai un laiSanai pamatojums
- Nav tirga”) (nodalas
attieci- iesniegéanas PVD nosaukums,
nams pielikums)
O PazinosSana
Informacija =L
6.4.
7. Pazinojuma un tam pievienoto dokumentu galiga parskatiSana pirms
iesniegSanas PVD
O Vai iesniegSanai PVD ir sagatavoti visi Pazinosana | MK _ 685,
71 nepiecieSamie dokumenti? 9.p
L. et mym MK_685
* S ’
1. P‘a_zm_ol_l_uns uztura bagatinataja 1. pielikums
reqgistracijai;
2. TreSajas valstls razotiem uztura
bagatinatajiem, kuri jau ir laisti tirgd kada
no EEZ valstim), informacija -
kompetentas iestades izsniegts
apliecinajums vai izdruka no publiski
pieejama uztura bagatinataju registra
~ L]
3. Uztura bagatinatdja markéjuma vai
iepakojuma originals ~ L1l
4. Markejuma  teksta paraugs  un
lietoSanas _instrukcijas paraugs (ja
tada tiks pievienota iepakojumam) valsts
valoda ~[
8. Valsts nodevas apmaksa
o . PazinoSana MK _76
O Vai ir vevlkta valsts nodevas apmaksa, Pazino$ana par
atbilstosa apmera? izmainam
8.1. —
registrétam UB

Uz sakumu (SATURA RADITAJS)
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PIELIKUMI

1.Pielikums

Partikas un veterinara dienesta
generaldirektoram
Marim Balodim

PIEMERS
Pazinojums uztura bagatinataja registracijai

1. Uztura bagatinatajs

|Uztura bagatinataja nosaukums Olivkoka lapu ekstrakts 100 mg
Razotajs |uznémuma nosaukums, XYZ, Ltd

registracijas numurs

valsts Valsts

adrese Lddzam noradit precizu UB raZosanas

uznémuma adresi

kontakttalruna numurs un +123 45678901, xyz@xyz.com

elektroniska pasta adrese
|Pagatavojuma veids?! ‘ kapsula
|Faséjuma vientbas lielums? ‘1 kapsula pa 250 mg*
|Iepakojuma vienibas lielums3 ‘ 30 vai 60 kapsulas**
|Ieteicamé dienas deva* ‘ Pa 1 kapsulai 1 reizi diena

f.
i

Piezimes: ®

!Pieméram, tabletes, kapsulas, pulveris.

2Pieméram, tabletes pa 0,5 g vai kapsula pa *Ir janorada pilna kapsulas masa (ne tikai
150 mg. ekstrakta daudzums). Pieméra 100 mg ir
ekstrakta daudzums viena kapsula, tacu
produkta sastava ir ar paligvielas, lidz ar to
kopéja kapsulas masa ir lielaka, pieméra 250

mg
3pPieméram, 30 tabletes 420 ml pudelé. **)airiespéjami dazadiiepakojuma vienibas
Ja uztura bagatinatajs tiks piedavats ar lielumi, tad IGdzu noradiet visus izplatiSanai

dazadu veidu garsu, lidzam to noradit Saja  paredzétos iepakojuma vienibas lielumus
sadala.
4Pieméram, divas tabletes diena
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Sastavdala (sastavdalas)

4. [silicija dioksids, E 551

Nr.
. Sastavdala® ‘ Daudzums un mérvieniba®
p.k.
‘1. ‘Olivkoka (Olea europeae) lapu ekstrakts (3:1) * ‘ 100 mg
‘ ‘Paligvielas**: ‘
‘2. ‘Augu izcelsmes celuloze, E 460 ‘
‘3. ‘Zelatins ‘

‘5. ‘Augu izcelsmes magnija stearats, E 470b
f*
® - Piezimes:

5Ja uztura bagatinataja sastavdalas ir vitamini vai *Augu ekstraktam papildus norada auga
mineralvielas, norada to kimisko savienojumu veidus. attiecibu pret ekstraktu 38

Augiem norada to zinatnisko botanisko nosaukumu

latvieSu un latinu valoda, auga izmantoto dalu **Gadijum3, ja uztura bagatinatajs satur
(pieméram, ziedi, sakne) un pagatavojuma veidu paligvielas, partikas piedevas, tad sadala

(pieméram, ekstrakts, izvilkums, pulveris) “Sastavdalas” sniedz to precizu
Augu ekstraktam papildus norada auga attiecibu pret uzskaitijumu
ekstraktu

& Uzturvielam vai vielam ar uzturvértibu vai fiziologisku
ietekmi, daudzumu norada dienas (diennakts) deva ar
cipariem masas vai tilpuma mérvienibas.

Uztura bagatinataja markéjuma un Pazinojuma (Pazinojums uztura bagatinataja registracijai,
ieveSanai un laiSanai tirgl) sniegtajai informacijai par uztura bagatinataja sastavdalam ir
JASAKRIT.

3. Uznémums
(par partikas produktu informaciju atbildigais partikas aprité iesaistitais uznémejs, importétajs
vai izplatitajs)’

Uznémums (nosaukums, SIA ABC
registracijas numurs)

Valsts Latvija

Adrese (juridiska un faktiska) Juridiska: Brivibas iela 1-1, Riga, LV 1050
Faktiska: Uzvaras iela 2-2, Riga, LV 1051

Kontakttalruna numurs un Mob. talr.: 12345678
elektroniska pasta adrese E-pasts: ieva.abele@abc.lv
‘Pieszes

3% EMA (2010): Guideline on declaration of herbal substances and herbal preparations in
herbal medicinal products/traditional herbal medicinal products, informdacija pieejama
tiessaite:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC5
00003272.pdf
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4. Uznémums, kas iesniedz pazinojumu?®

Uznémums (nosaukums, SIA XYZ
registracijas numurs)

\Valsts Latvija

Adrese (juridiska un faktiska) Juridiska: Saules iela 1-1, Riga, LV 1050
Faktiska: Uzvaras iela 2-10, Riga, LV 1051

Kontakttalruna numurs un Mob. talr.: 12345600
elektroniska pasta adrese E-pasts: liene@xyz.lv
Piezimes
C
K"\u
Piezimes: ®

8 Sadalu aizpilda, ja pazinojuma iesniedzéjs nav Izplatitajam ir jabat st pielikuma 1. vai 3. punkta
kads no §i pielikuma 1. vai 3. punkta minétajiem Minéto uznémumu pilnvarotai personai
uznémumiem

5. Pazinojumam pievienotie dokumenti

1. |[Markéjuma teksta* paraugs latvieSu valoda uz 1 Ipp.

2. IMarkéjumam pievienota informacija* (lietoSanas pamacibas paraugs vai cita
informacija, ja tada tiks pievienota iepakojumam) uz.2 Ipp.

3. |Markéjuma paraugs originalvaloda (pieméram, kastite, etikete vai arT skaidri redzama
fotokopija no iepakojuma originala ar salasamu tekstu, vai makets ieskenéta
veida)®.1 eks.

4. |Citi dokumenti uz 1 Ipp. Pilnvara** 1 lpp.

Piezimes: ®
% Ja originals tiks sagatavots latviedu valoda psc  * Markéjuma teksta paraugu un tam pievienoto
uztura bagatinataja registracijas, papildus ir informaciju ~ (ja tada tiks  pievienota
jaiesniedz apliecinajums, ka originals tiks iepakojumam) valsts valoda = [L]
iesniegts dienesta péc ta sagatavosanas iesniedz PVD ka papira forma, ta ari elektroniski,
nosttot uz e-pasta adresi: nrd@pvd.gov.lv
** Gadijuma, ja dokumentus iesniedz
pilnvarota persona (4.sadala minéts
Uznémums), kopa ar Pazinojumu ir jaiesniedz
pilnvara.
6. Informacija par valsts nodevas samaksu?’
|
Valsts nodevas maksatajs (uznémuma SIA ABC, Nr.123456789
nosaukums, registracijas numurs)
|Makséjuma datums ‘ dd.mm.gggg. |
'\‘(\.
Piezimes: ® *

PVD (2015), Vadlinijas “Uztura bagatinataji”, aktualiz&tas februari, 2016 (aktualizetas)



mailto:nrd@pvd.gov.lv
http://thumbs.dreamstime.com/z/exclamation-mark-28427194.jpg
http://thumbs.dreamstime.com/z/exclamation-mark-28427194.jpg
http://thumbs.dreamstime.com/z/exclamation-mark-28427194.jpg

40

10 Sadalu aizpilda, ja maksajumu veic
kreditiestade

7. Dienesta Iemuma sanemsanas veids

1. [Lemumu nosdatit uz noradito X
elektroniska pasta adresi

2. |Lémumu nosatit uz noradrto pasta
adresi:
juridisko O
faktisko X

3. |Lémumu sanemt klatiené ]

Piezimes: ®

* Markejuma teksta paraugu un lietoSanas
instrukcijas paraugu (ja_tada tiks pievienota
iepakojumam) valsts valoda =~ L]

iesniedz PVD ka papira forma, ta ari elektroniski,
nosutot uz e-pasta adresi: nrd@pvd.gov.lv
8Gadijuma, ja Pazinojumam JUs pievienojat citus  ** Gadijuma3, ja dokumentus iesniedz pilnvarota
dokumentus, lidzam tos noradit Saja punkta. persona, kopa ar pazinojumu ir jaiesniedz
Pieméram, pilnvara 1 lpp. maksajumauzdevums pilnvara.
Ne1234-pz-1Hpe.

“DATUMS”. “AMATA NOSAUKUMS”, “PARAKSTS, TA

DD/MM/GGGG ATSIFREJUI:/IS" IR OBLIGATI UN PRECIZI
AIZPILDAMIE PAZINOJUMA LAUKI

(datums)
Medicinas _ specialiste [ Dbets /leva Abele/
(amata nosaukums) (paraksts, ta atSifréjums)
. Markéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas paraugu valsts valoda lGdzam nosatit art

elektroniski uz PVD Novértésanas un registracijas departamenta e-pasta adresi —
nrd@pvd.gov.lv.

. Papildus informacija par uztura bagatinataju registraciju ir pieejama PVD majaslapa
www.pvd.gov.lv sadala NovértéSana un registracija>Partikas produktu registracija.
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1A. Pielikums

Partikas un veterinara dienesta
generaldirektoram
Marim Balodim

PIEMERS
Pazinojums uztura bagatinataja registracijai

1. Uztura bagatinatajs

‘Uztura bagatinataja nosaukums CurcuminPlus 1000 mg
Razotajs |uznémuma nosaukums, XYZ, Ltd
registracijas numurs
valsts Valsts
adrese Lddzu noradit precizu uztura bagatindataja

raZosanas uznémuma adresi

kontakttalruna numurs un +123 45678901, xyz@xyz.com
elektroniska pasta adrese
‘Pagatavojuma veids?! ‘1 kapsula
‘Faséjuma vienibas lielums? ‘1 kapsula pa 1200* mg
‘Iepakojuma vienibas lielums? ‘30, 60 vai 120** kapsulas
‘Ieteicamé dienas deva* ‘Pa 1 kapsulai 1 reizi diena
'\T
Piezimes: ®

1Pieméram, tabletes, kapsulas, pulveris.

Zpjeméram, tabletes pa 0,5 g vai kapsula pa *Ir janorada pilna kapsulas masa (ne tikai
150 mg. ekstraktu svars). Pieméra 100 mg ir
ekstrakta daudzums viena kapsula, tacu
produkta sastava ir ari paligvielas, Iidz ar to
kopéja kapsulas masa ir lielaka, pieméra

1200 mg
3pPieméram, 30 tabletes 420 ml pudelé. **)airiespéjami dazadiiepakojuma vienibas
Ja uztura bagatinatajs tiks piedavats ar lielumi, tad IGdzu noradiet visus izplatisanai

dazadu veidu garsu, lidzam to noradit Saja paredzétos iepakojuma vienibas lielumus
sadala.
4Pieméram, 2 tabletes diena.
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2. Sastavdala (sastavdalas)

Nr.
‘ Sastavdala® Daudzums un mérvieniba®
p.k.
1. Kurkumas (Curcuma longa) (sakne) 900 mg
2. Kurkumas ekstrakts* (Curcuma longa) (sakne) 3:1 /100 mg
3. Melno piparu (Piper nigrum) ekstrakts* 2:1 5mg
Paligvielas:**
4. Zelatins
5. Augu izcelsmes stearinskabe E 570
3
Piezimes; ® *

5Ja uztura bagatinat3ja sastavdalas ir vitamini  *Augu ekstraktam papildus norada auga
vai mineralvielas, norada to Kkimisko attiecibu pret ekstraktu 3°

savienojumu veidus. Augiem norada to

zinatnisko botanisko nosaukumu latvieSu un **Gadijuma3, ja uztura bagatinatajs satur
latinu valod3, auga izmantoto dalu (pieméram, paligvielas, partikas piedevas, tad sadala
ziedi, sakne) un pagatavojuma veidu “Sastavdalas” sniedz to precizu
(pieméram, ekstrakts, izvilkums, pulveris) uzskaitljumu

® Uzturvielam vai vielam ar uzturvértibu vai
fiziologisku ietekmi daudzumu norada dienas
(diennakts) deva ar cipariem masas vai tilpuma
mérvientbas*

Uztura bagatinataja markéjuma un Pazinojuma “Pazinojums uztura bagatinataja
registracijai” sniegtajai informacijai par uztura bagatinataja sastavdalam ir JASAKRIT.

Attiecigi pazinojuma “Pazinojums wuztura bagatinataja registracijai” sadalas
“Uznémums”, “Uznémums, kas iesniedz pazinojumu”, “Pazinojumam pievienotie
dokumenti”, “Informacija par valsts nodevas samaksu” un “Dienesta lémuma
sanemsanas veids” aizpilda ta, ka 1.Pielikuma noraditaja piemeéra.

39 EMA (2010): Guideline on declaration of herbal substances and herbal preparations in herbal
medicinal products/traditional herbal medicinal products, informadacija pieejama tiessaité:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500003272

pdf
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1B. Pielikums

Partikas un veterinara dienesta
generaldirektoram
Marim Balodim

PIEMERS
Pazinojums uztura bagatinataja registracijai

1. Uztura bagatinatajs

Uztura bagatinataja nosaukums  Vitamini + Mineralvielas (ar apelsinu vai zemenu
garsu)

Razotajs |uznémuma nosaukums, XYZ, Ltd
registracijas numurs
‘valsts Valsts
adrese Lddzam noradit precizu uztura bagatinataja

raZosanas uznémuma adresi

kontakttalruna numurs un +123 45678901, xyz@xyz.com
elektroniska pasta adrese

‘Pagatavojuma veids? ‘sTrups

‘Faséjuma vienibas lielums? ‘200 ml vai 400 ml

‘Iepakojuma vienibas lielums? ‘200 ml vai 400 m|**

‘Ieteicamé dienas deva* ‘Pieauguéajiem pa 10 ml 1 reizi diena

8
Piezimes: ®

lPieméram, tabletes, kapsulas, pulveris.

Zpjeméram, tabletes pa 0,5 g vai kapsula pa

150 mg.
3pieméram, 30 tabletes 420 ml pudelé. **)airiespéjami dazadiiepakojuma vienibas
Ja uztura bagatinatajs tiks piedavats ar lielumi, tad IGdzu noradiet visus izplatisanai

dazadu veidu garsu, lidzam to noradit Saja  paredzétos iepakojuma vienibas lielumus
sadala.
4Pieméram, 2 tabletes dien3
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Sastavdala (sastavdalas)

Nr.

‘ Sastavdala® Daudzums un mérvieniba®
p.k.

Vitamins C (ka L — askorbinskabe) * 80 mg
Vitamins D (ka holekalciferols)* 5 mkg
Cinks (ka cinka glikonats)* 10 mg
Jods (ka kalija jodids)* 150 mkg

PlWiN P

Paligvielas™*:
udens

cukurs
Citronskabe E 330

Apelsinu aromatizétajs (apelsinu garsai)

WL N o WU

Zemenu aromatizétajs (zemenu garsai)

I\

Piezimes: ®

®Ja uztura bagatinatdja sastavdalas ir vitamini  *lzmantoto kimisko savienojumu veidu
vai mineralvielas, norada to kimisko noradisana ir obligata!°

savienojumu veidus. Augiem norada to

zinatnisko botanisko nosaukumu latvieSu un **Gadijuma3, ja uztura bagatinatajs satur
latinu valod3, auga izmantoto dalu (pieméram, paligvielas, partikas piedevas, tad sadala
ziedi, sakne) un pagatavojuma veidu “Sastavdalas” sniedz to precizu
(pieméram, ekstrakts, izvilkums, pulveris) uzskaitljumu

® Uzturvielam vai vielam ar uzturvértibu vai
fiziologisku ietekmi, daudzumu norada dienas
(diennakts) deva ar cipariem masas vai tilpuma
meérvienibas

Uztura bagatinataja markéjuma un Pazinojuma “Pazinojums uztura bagatinataja
registracijai” sniegtajai informacijai par uztura bagatinataja sastavdalam ir JASAKRIT.

Attiecigi pazinojuma “Pazinojums wuztura bagatinataja registracijai” sadalas
“Uznémums”, “Uznémums, kas iesniedz pazinojumu”, “Pazinojumam pievienotie
dokumenti”, “Informacija par valsts nodevas samaksu” un “Dienesta Iémuma
sanemsanas veids” aizpilda t3, ka 1.Pielikuma noraditaja pieméra.

40 EMA (2010): Guideline on declaration of herbal substances and herbal preparations in herbal
medicinal products/traditional herbal medicinal products, informacija pieejama tieSsaite:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500003272

pdf
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2.Pielikums

Partikas un veterinara dienesta
generaldirektoram

Marim Balodim

PIEMERS
Pazinojums par registréta uztura bagatinataja izmainam

1. Uztura bagatinatajs

Uztura bagatinataja nosaukums AAAPrim*

Uztura bagatinataja registracijas Nr.9999

numurs
h*l'
'\l\
\

Piezimes: ®

* Saja ailé ir janorada nosaukums un registracijas numurs, ar kadu $obrid UB jau ir ieklauts
PVD uztura bagatinataju registra** “x i@!

2. lzdaritas izmainas!

Nr.
" Izmainas Atzimét vajadzigo Raksturot precizak
p.k.
1. |Uztura bagatinataja e ®
nosaukums X AAA un Prlm

2. |Razotaja nosaukums

3. |Razotaja adrese

4. |Uznémuma nosaukums

5. |Uznémuma adrese

6. |Pagatavojuma veids

7. I_:aséjuma vienibas X Mainds 1 kapsulas masa no
lielums 490 mg uz 500 mg.

8. I_epakojuma vienibas X No 10 kapsulas iepakojuma
lielums uz 10, 20, 40 vai 60 kapsulas

iepakojuma.

9. |leteicama dienas X No “2 kapsulas diend” uz “1

(diennakts) deva kapsula diena”
“1pPVD:

http://www.pvd.gov.lv/lat/lab izvine/reqistri/uztura bagatinataji/uztura bagatinataju registrs
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10. |Sastavdalas X Mikrokristaliskas celulozes
vietd tiks izmantots silicija
dioksids.

11. |Sastavdalu daudzums Mainits sastavdalas - ginka
(Ginkgo Biloba) lapu

ekstrakta - daudzums 1
kapsula - no 30 mg uz 40 mg.

12. |Markéjuma vai cita X Redigéts teksts atbilstosi
pievienotaja informacija ieprieks minétajam un
normativo aktu izmainam
Turpmak iepakojumam tiks
pievienota lietosanas
instrukcija.

Piezimes:
! Uztura bagatinataju ar ieprieks registra ** Pprecizi ir janorada jaunais uztura
ieklauto markéjumu var laist tirgd ldz bagatinatija nosaukums, gadijuma, ja
deriguma termina beigam, ja Sis uztura sniedz pazinojumu par ta izmainam
bagatinatajs un ta markéjums atbilst

normativo aktu prasitbam.

3. Uzpemums

Uznémums (nosaukums, SIA ABC
registracijas numurs)

|Va|sts ’ Latvija

Adrese (juridiska un faktiska) Juridiska - Brivibas iela 1-1, Riga, LV-1234, Latvija
Faktiska - Brivibas iela 2-2, Riga, LV-1234, Latvija

|Kontaktpersona ’Ieva Abele
Kontakttalruna numurs un Mob. talr.: 12345678,
elektroniska pasta adrese E-pasts: ieva.abele@abc.lv

4. Pazinojumam pievienotie dokumenti

1. |Mark&juma teksta paraugs latviesu valoda uz 2 Ipp.

2. |Markéjumam pievienota informacija (lietoSanas pamaciba vai cita informacija, ja tada
tiks pievienota iepakojumam) uz .1 Ipp.

3. |Markéjuma paraugs originalvaloda (pieméram, kastite, etikete vai skaidri redzama
fotokopija no iepakojuma originala ar salasamu tekstu, vai makets ieskenéta veida)?
1 eks.

4. |Citi dokumenti*** uz .2 lpp. Pilnvara 1lpp.

Piezimes:
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2 Ja originals tiks sagatavots latvieu valoda  ***Gadijuma, ja Pazinojumam Jiis

péc uztura bagatinataja registracijas, pievienojat citus dokumentus, [iidzam tos
papildus janorada, ka originals tiks noradit $aja punkta.

iesniegts dienesta péc ta sagatavosanas.

5. Informacija par valsts nodevas samaksu?®

Valsts nodevas maksatajs (uznémuma SIA ABC, Nr.123456789
nosaukums, registracijas numurs)
\Makséjuma datums \ dd.mm.gggg. \
'\'“rs
Piezimes: ®

10 Sadalu aizpilda, ja maksajumu veic
kreditiestade

6. Dienesta Iemuma sanemsanas veids

1. |Lémumu nosatit uz noradtto X
elektroniska pasta adresi

2. |Lémumu nosatit uz noradtto pasta
adresi:

juridisko
faktisko

3. |Lémumu sanemt klatiené

o =

“DATUMS”, “AMATA NOSAUKUMS”,
DD/ MMI/GGGG PARAKSTS, TA_ATS‘IFREJU[VIS IR OBLIGATI
UN PRECIZI AIZPILDAMIE LAUKI

(datums)
Medicinas _specialiste (Akts __ [leva Abele/
(amata nosaukums) (paraksts, ta atSifréjums)
. Mark&juma teksta un lietoSanas instrukcijas paraugu valsts valoda lidzam nosutit art

elektroniski uz PVD Novértésanas un registracijas departamenta e-pasta adresi —
nrd@pvd.gov.lv.

. Papildus informacija par uztura bagatinataju registraciju ir pieejama PVD majaslapa
www.pvd.gov.lv sadala Novertésana un registracija>Partikas produktu registracija.
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3.Pielikums

Eiropas Savienibas kompetento institiiciju registréto
uztura bagatinataju registru tieSsaistes adreses

=) Uztura bagatinataju registra tieSsaistes adrese
dalibvalsts
Lietuva http://vmvt.lt/maisto-papildai/
http://www.nmvrvi.lt/It/maisto.papildu.notifikavimas/

lgaunija http://www.vet.agri.ee/?0p=body&id=713
https://jvis.agri.ee/jvis/avalik.html#/toidulisandEritoitparing

http://oeti.hu/index.php?mlid=1&m?2id=53
W http://www.bioresurse.ro/notifications

Italija http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&id
=3668&area=Alimenti particolari e integratori&menu=registri

http://altomkost.dk/fakta/kosttilskud/soeqg-efter-reqgistrerede-
kosttilskud/

http://suplementy.qis.qov.pl/
http://rejestrzp.qgis.gov.pl/index.php/szukaj/

https://snzr.ksrzis.cz/snzr/rrh/

http://www.health.belgium.be/eportal/foodsafety/foodstuffs/foodsu
pplements/index.htm?fodnlang=en#.VVQLOR2fiXcs

http://www.adcc.sk/web/potravinove-dopinky/doplnky.html
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4. Pielikums

Vitamini, ko var izmantot uztura bagatinataju raZoSana

Vitamini ko
var izmantot Uzturvielu S - .
uztura Meérvieniba atsauces Vltantlllilau;lat(;:.(:;ltl% k Or‘;%l;;zﬁl;gtm
bagatinataju vertiba (NRV) uztura bagatinataju raz
razZosana
A vitamins (ng RE) 800 pg g)  retingls
b)  retinilacetats
€) retinilpalmitats
d) beta-karotins
D vitamins (ug) 5ug a) holekalciferols
b)  ergokalciferols
E vitamins (mg o-TE) 12 mg a)  D-alfa-tokoferols
b) DL-alfa-tokoferols
c) D-alfa-tokoferilacetats
d) DL-alfa-tokoferilacetats
e) skabais D-alfa-tokoferilsukcinats
f)  jauktie tokoferoli (%)
g) tokotrienols tokoferols (%)

(Y) Alfa-tokoferols < 20 %, beta-tokoferols < 10 %, gamma-tokoferols 50-70 % un delta-tokoferols 10-30 %.

(?) Atsevisku tokoferolu un tokotrienolu raksturigais limenis:

115 mg/g alfa-tokoferols (101 mg/g minimums)

5 mg/g beta-tokoferols (< 1 mg/g minimums)

45 mg/g gamma-tokoferols (25 mg/g minimums)
12 mg/g delta-tokoferols (3 mg/g minimums)

67 mg/g alfa-tokotrienols (30 mg/g minimums)

< 1 mg/g beta-tokotrienols (< 1 mg/g minimums)
82 mg/g gamma-tokotrienols (45 mg/g minimums)
5 mg/g delta-tokotrienols (< 1 mg/g minimums).

K vitamins a)

filohinons (fitomenadions)

(ng) 75 ug

b)  menahinons (%)

(®) Menahinons, galvenokart, sastopams, ka menahinons-7 un retak, ka menahinons-6

a) tiamina hidrohlorids

B1 vitamins (mg) 1,1 mg
b)  tiamina mononitrats
C) tiamina monofosfata hlorids
d) tiamina pirofosfata hlorids
B2 vitamins (mg) 1,4 mg 8)  riboflavins

b) natrija riboflavin-5'-fosfats

42 Komisijas Regula (EK) Nr. 1170/2009 ( 2009. gada 30. novembris), ar ko groza Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 2002/46/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1925/2006
attieciba uz sarakstiem ar vitaminiem un mineralvielam, ka arT to veidiem, ko drikst pievienot partikas
produktiem, tostarp uztura bagatinatajiem (Dokuments attiecas uz EEZ). Pieejama tiessaiste: http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX:32009R1170&qid=1430292876340
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Vitamini ko

var izmantot Uzturvielu Vitamini un to veidi. k . tot
uztura Meérvieniba atsauces ! ant"m "l:' O_r.el_ tll. o var fsz‘;; °
bagatinataju vertiba (NRV) uztura bagatinataju razosana
razoSana
Niacins (mg NE) 16 mg 8  nikotinskabe
b) nikotinamids
C) inozitola heksanikotinats (inozitola
heksaniacinats)
Pantotanskabe (mg) 6 mg a) kalcija D-pantotenats
b)  natrija D-pantotenats
c)  dekspantenols
d) ' pantetins
B6 vitamins (mg) 1,4 mg a)  piridoksina hidrohlorids
b)  piridoksin-5'-fosfats
c)  piridoksal-5"-fosfats
Folijskabe (ug) 200 pg a) ptero.l.lmonoglutamlnskabe
b) kalcija-L-metilfolats
c)  (6S)-5-metiltetrahidrofolijskabes
glikozamina sals
B12 vitamins (ng) 2,5 ug a) ciankobalamins
b)  hidroksokobalamins
C) 5'-dezoksiadenozilkobalamins
d)  metilkobalamins
Biotins (ng) 50 pg a) D-biotins
C vitamins (mg) 80 mg a) L-askorbinskabe
b) natrija L-askorbats
c) kalcija L-askorbats ()
d) Kkalija L-askorbats
e)  L-askorbil-6-palmitats
f)  magnija L-askorbats
g) cinka L-askorbats

(%) Drikst saturét [idz 2 % treonata
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5.Pielikums

Mineralvielas, ko var izmantot uztura bagatinataju razoSana

Mineralvielas, ko
var izmantot uztura
bagatinataju
razosana

Meérvieniba

Uzturvielu
atsauces vertiba

(NRV)

Mineralvielas un to veidi, ko var

izmantot uztura bagatinataju razosana*

Kalcijs

(mg)

800 mg

kalcija acetats

kalcija L-askorbats
kalcija bisglicinats
kalcija karbonats
kalcija hlorids

kalcija citrata malats
citronskabes kalcija sali
kalcija glikonats
kalcija glicerofosfats
kalcija laktats

kalcija piruvats
ortofosforskabes kalcija sali
kalcija sukcinats
kalcija hidroksids
kalcija L-lizinats
kalcija malats

kalcija oksids

kalcija L-pidolats
kalcija L-treonats
kalcija sulfats

Magnijs

(mg)

375 mg

magnija acetats

magnija L-askorbats
magnija bisglicinats
magnija karbonats
magnija hlorids
citronskabes magnija sali
magnija glikonats
magnija glicerofosfats
ortofosforskabes magnija sali
magnija laktats

magnija L-lizinats
magnija hidroksids
magnija malats

43 Komisijas Regula (EK) Nr. 1170/2009 ( 2009. gada 30. novembris), ar ko groza Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 2002/46/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1925/2006
attieciba uz sarakstiem ar vitaminiem un mineralvielam, ka arT to veidiem, ko drikst pievienot partikas
produktiem, tostarp uztura bagatinatajiem (Dokuments attiecas uz EEZ). Pieejama tiessaiste: http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX:32009R1170&qid=1430292876340
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Mineralvielas, ko
var izmantot uztura
bagatinataju
razoSana

Meérvieniba

Uzturvielu
atsauces vertiba
(NRV)

Mineralvielas un to veidi, ko var

izmantot uztura bagatinataju razosana*

magnija oksids
magnija L-pidolats
magnija kalija citrats
magnija piruvats
magnija sukcinats
magnija sulfats
magnija taurats
magnija acetiltaurats

Dzelzs

(mg)

14 mg

dzelzs karbonats

dzelzs citrats

dzelzs amonija citrats

dzelzs glikonats

dzelzs fumarats

dzelzs natrija difosfats

dzelzs laktats

dzelzs sulfats

dzelzs difosfats (dzelzs pirofosfats)
dzelzs saharats

elementara dzelzs (karbonil- +
elektrolitiski + reducéta ar tidenradi)

dzelzs bisglicinats
dzelzs L-pidolats

dzelzs fosfats
dzelzs amonija fosfats
dzelzs(l11)-natrija-EDTA

dzelzs (II) taurats

Vars

(ng)

1 mg = 1000 pg

Uztura
bagatinataju
gadijuma
mikroelements —
Vars (Cu)
janorada
mikrogramos pg!

vara karbonats

vara citrats

vara glikonats

vara sulfats

vara L-aspartats

vara bisglicinats
vara-lizina komplekss
vara (II) oksids

Jods

(ng)

150 pg

natrija jodids
natrija jodats
kalija jodids
kalija jodats

Cinks

(mg)

10 mg

cinka acetats
cinka L-askorbats
cinka L-aspartats
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Mineralvielas, ko
var izmantot uztura
bagatinataju
razoSana

Meérvieniba

Uzturvielu
atsauces vertiba
(NRV)

Mineralvielas un to veidi, ko var

izmantot uztura bagatinataju razosana*

cinka bisglicinats
cinka hlorids
cinka citrats
cinka glikonats
cinka laktats
cinka L-lizinats
cinka malats
cinka mono-L-metionina sulfats
cinka oksids
cinka karbonats
cinka L-pidolats
cinka pikolinats
cinka sulfats

Mangans

(mg)

2mg

mangana askorbats
mangana L-aspartats
mangana bisglicinats
mangana karbonats
mangana hlorids
mangana citrats
mangana glikonats
mangana glicerofosfats
mangana pidolats
mangana sulfats

Natrijs

(mg)

nav noteikta

natrija bikarbonats

natrija karbonats

natrija hlorids

natrija citrats

natrija glikonats

natrija laktats

natrija hidroksids
ortofosforskabes natrija sali
natrija sulfats

Kalijs

(mg)

2000 mg

kalija bikarbonats
kalija karbonats
kalija hlorids

kalija citrats

kalija glikonats
kalija glicerofosfats
kalija laktats

kalija hidroksids
kalija L-pidolats
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Mineralvielas, ko

i Uzturvielu
var Izm? r}t(it_u'ztura Meérvieniba atsauces vertiba Mineralvielas un to veidi, ko var
bag%uflatapu (NRV) izmantot uztura bagatinataju razoSana*
razosana
kalija malats
ortofosforskabes kalija sali
kalija sulfats
Seléns (ug) 55 g L-seléenmetionins

ar selénu bagatinats raugs_(°)
selénskabe

natrija selenats

natrija hidrogé€nselenits
natrija selenits

produkta.

(s) Ar selénu bagatinati raugi, ko ieglst no kultdras, pievienojot natrija selenitu ka seléna
avotu, un kas sausa veida, kada tos tirgo, satur ne vairak ka 2,5 mg Se/g. Rauga doming&josais
organiska seléna veids ir seléenmetionins (60—85% no kopéja ekstrahéta seléna daudzuma
produkta). Citu organiska seléna savienojumu, ieskaitot seléncisteinu, saturs nedrikst
parsniegt 10 % no kopéja ekstrahéta seléna daudzuma produkta. Neorganiska seléna
koncentracija parasti nedrikst parsniegt 1% no kopéja ekstrahéta seléna daudzuma

(ng)

40 pg

hroma (III) hlorids

hroma (III) laktata trihidrats
hroma nitrats

hroma pikolinats

hroma (III) sulfats

ar hromu bagatinats raugs ()

() Ar hromu bagatinats raugs, ko ieglst no Saccharomyces cerevisiae kultaras, pievienojot

hroma (lll) hloridu ka hroma avotu, un kas sausa veida, kada to tirgo, satur 230-300mg
hroma/kg. Hroma (VI) saturs nedrikst parsniegt 0,2% no kopé&ja hroma daudzuma.

amonija molibdats (molibdéns (V1))

Molibdéns (ng) 50 pg
kalija molibdats (molibdéns (V1))
natrija molibdats (molibdéns (V1))
Fluorids (mg) 3,5mg kalcija fluorids
kalija fluorids
natrija fluorids
natrija monofluorfosfats
Hlorids (mg) 800 mg Visi $aja pielikuma miné&tie hloridi
Bors (mg) nav noteikta borskabe
natrija borats
Fosfors (mg) 700 mg Visi $aja pielikuma minétie dazadie
fosfati.
e . ar holinu stabilizgta ortosilicijskabe
Silicijs (mg) nav noteikta

silicija dioksids
silicijskabe ()

(") Gela veida
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