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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU)
2016/128

af 25. september 2015

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets

forordning (EU) nr. 609/2013 for sa vidt angir de serlige krav til

sammensztningen af og oplysning om fedevarer til szerlige
medicinske formal

(EOQS-relevant tekst)

Artikel 1
Markedsfering

Fodevarer til serlige medicinske formal ma kun markedsfores, hvis de
er i overensstemmelse med denne forordning.

Artikel 2

Krav til sammensatningen

1. Fedevarer til serlige medicinske formal inddeles i folgende tre
kategorier:

a) erneringsmassigt fuldgyldige fodevarer med en standardneringsstof-
sammensetning, som, nar de anvendes i overensstemmelse med
fabrikantens anvisninger, kan fungere som eneste ernaringskilde
for de personer, de er tiltaenkt

b) ernaringsmeessigt fuldgyldige fodevarer med en sygdoms- eller
funktionsspecifik naringsstofsammensetning, som, nar de anvendes
i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger, kan fungere som
eneste erneringskilde for de personer, de er tilteenkt

¢) ernzringsmassigt ikke fuldgyldige fedevarer med en standardsam-
mensatning eller en sygdoms- eller funktionsspecifik naringsstof-
sammensetning, som ikke er egnede til at fungere som eneste ernz-
ringskilde.

Fodevarer som omhandlet i forste afsnit, litra a) og b), kan ogsa
anvendes som delvis erstatning af eller som supplement til patientens
kost.

2. Formuleringen af fodevarer til saerlige medicinske formal skal
bygge pa forsvarlige medicinske og ernaringsmassige principper.
Anvendelse af sddanne fodevarer i overensstemmelse med fabrikantens
anvisninger skal vare sikker, gavnlig og effektiv til dekning af de
serlige ernaringsmessige behov hos de personer, de er tiltenkt, som
dokumenteret ved almindeligt anerkendte videnskabelige data.

3. Fodevarer til sazrlige medicinske formal, der er udviklet til at
deekke spadberns erneringsmassige behov, skal opfylde de krav til
sammensetningen, der er fastsat i bilag I, del A.

Andre fodevarer til serlige medicinske formal end dem, der er udviklet
til at deekke spadberns erneringsmessige behov, skal opfylde de krav
til sammensatningen, der er fastsat i bilag I, del B.
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4. De krav til sammensatningen, der er fastsat i bilag I, gelder for
brugsklare fodevarer til serlige medicinske formal, der markedsfores
som Kklar til brug eller som klar til brug efter tilberedning i overens-
stemmelse med fabrikantens anvisninger.

Artikel 3

Krav vedrerende pesticider i fodevarer til sazrlige medicinske
formal, der er udviklet til at daekke spzdberns og smaberns
ernzringsmaessige behov

1. I denne artikel forstas ved »restkoncentration« rester af et aktiv-
stof, jf. artikel 2, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1107/2009, som er
anvendt i et plantebeskyttelsesmiddel, jf. samme forordnings artikel 2,
stk. 1, herunder ogsd det pageldende aktivstofs metabolitter og
nedbrydnings- eller reaktionsprodukter.

2. Fedevarer til serlige medicinske formal, der er udviklet til at
dekke spadberns og smaberns ernaringsmassige behov, ma ikke inde-
holde restkoncentrationer af noget aktivstof i en mangde pa over 0,01
mg/kg.

Mengden bestemmes ved hjelp af almindeligt anerkendte standardise-
rede analysemetoder.

3. Uanset stk. 2 gelder for aktivstoffer, der er opfert i bilag II, de i
samme bilag anferte maksimalgrensevardier for restkoncentrationer.

4.  Fodevarer til serlige medicinske formél, der er udviklet til at
daekke spadberns og smaberns erneringsmassige behov, ma kun frem-
stilles af landbrugsprodukter, som ikke er produceret under anvendelse
af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffer opfert i bilag III.

I kontrolhenseende anses plantebeskyttelsesmidler indeholdende aktiv-
stoffer opfort i bilag III dog for ikke at vaere anvendt, hvis restkoncen-
trationerne heraf ikke overstiger 0,003 mg/kg.

5. De i stk. 2, 3 og 4 omhandlede vardier galder for brugsklare
fodevarer til serlige medicinske formél, der markedsfores som klar til
brug eller som klar til brug efter tilberedning i overensstemmelse med
fabrikantens anvisninger.

Artikel 4

Fodevarens navn

Fodevarer til seerlige medicinske formal benavnes som angivet i bilag I'V.
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Artikel 5

Seerlige krav til fedevareinformation

1. Medmindre andet er fastsat i denne forordning, skal fodevarer til
serlige medicinske formal vare i overensstemmelse med forordning
(EU) nr. 1169/2011.

2. Foruden de i artikel 9, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1169/2011
navnte obligatoriske oplysninger skal fodevarer til serlige medicinske
formal vere forsynet med folgende supplerende obligatoriske oplysnin-
ger:

a) en oplysning om, at produktet skal anvendes under leegelig overvag-
ning

b) en oplysning om, hvorvidt produktet er egnet til at veere eneste
ernzringskilde

¢) hvis det er relevant, en oplysning om, at produktet er beregnet til en
serlig aldersgruppe

d) om fornedent en oplysning om, at produktet udger en sundhedsfare,
hvis det indtages af personer, der ikke er ramt af den sygdom, lidelse
eller medicinske tilstand, som produktet er beregnet til

e) angivelsen »Til erneringsmessig hindtering af ...«, hvor den tomme
plads udfyldes med den sygdom, lidelse eller medicinske tilstand,
som produktet er beregnet til

f) om fornedent en oplysning om forsigtighedsforanstaltninger og
kontraindikationer

g) en beskrivelse af de egenskaber og/eller karakteristika, der ger
produktet nyttigt i forhold til den sygdom, lidelse eller medicinske
tilstand, som produktet er beregnet til, herunder isar, alt efter hvad
der er relevant, vedrerende produktets serlige forarbejdning og
formulering, neringsstoffer, som er blevet foreget, reduceret,
udelukket eller @ndret, samt nytteverdien af at anvende produktet

h) om fornedent en advarsel om, at produktet ikke ma indgives paren-
teralt

1) anvisning 1 korrekt tilberedning, anvendelse og opbevaring af
produktet efter abning af beholderen, alt efter hvad der er relevant.

De i forste afsnit, litra a)-d), neevnte oplysninger skal anfores efter ordet
»Vigtigt« eller et tilsvarende udtryk.

3. Artikel 13, stk. 2 og 3, i forordning (EU) nr. 1169/2011 finder
ogsa anvendelse pa de obligatoriske oplysninger, der er omhandlet i
nerverende artikels stk. 2.
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Artikel 6

Seerlige krav til naeringsdeklarationen

1. Foruden de i artikel 30, stk. 1, i forordning (EU) nr. 1169/2011
navnte oplysninger skal den obligatoriske naringsdeklaration for fode-
varer til serlige medicinske formdl indeholde folgende:

a) mengden af hvert af de mineraler og hvert af de vitaminer, der er
opfort i bilag I til denne forordning og er til stede i produktet

b) mengden af protein-, kulhydrat- og fedtbestanddele og/eller andre
naringsstoffer og bestanddele heraf, som det ville vaere nedvendigt
at angive for at sikre en korrekt anvendelse af produktet som tilteenkt

¢) oplysninger om produktets osmolalitet eller osmolaritet, alt efter
hvad der er relevant

d) oplysninger om kilden til og arten af de proteiner og/eller proteinhy-
drolysater, produktet indeholder.

2. Uanset artikel 30, stk. 3, i forordning (EU) nr. 1169/2011 ma
oplysningerne i den obligatoriske naeringsdeklaration for fedevarer til
serlige medicinske formdl ikke gentages i markningen.

3. Neringsdeklarationen er obligatorisk for alle fedevarer til sarlige
medicinske formadl, uanset sterrelsen af emballagens eller beholderens
storste yderflade.

4. Artikel 31-35 i forordning (EU) nr. 1169/2011 finder anvendelse
pé alle naringsstoffer i neringsdeklarationen for fodevarer til sarlige
medicinske formal.

5. Uanset artikel 31, stk. 3, i forordning (EU) nr. 1169/2011 angives
indholdet af energi og naringsstoffer i fodevarer til serlige medicinske
formél for fedevaren, som den salges, og, hvis det er relevant, for
fodevaren som klar til brug efter tilberedning i overensstemmelse med
fabrikantens anvisninger.

6.  Uanset artikel 32, stk. 3 og 4, i forordning (EU) nr. 1169/2011 ma
indholdet af energi og naringsstoffer i fodevarer til serlige medicinske
formal ikke angives som en procentdel af referenceindtagene som
angivet 1 bilag XIII til samme forordning.

7. Oplysninger i neringsdeklarationen for fodevarer til sarlige medi-
cinske formél, som ikke er opfert i bilag XV til forordning (EU) nr.
1169/2011, anferes efter den angivelse i samme bilag, der er mest
relevant, i forhold til hvad de tilherer eller er bestanddele af.

Oplysninger, der ikke er opfert i bilag XV til forordning (EU) nr.
1169/2011, og som ikke tilherer eller ikke er bestanddele af nogen af
kategorierne i samme bilag, anfores i nearingsdeklarationen efter den
sidste angivelse i bilaget.
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Angivelsen af indholdet af natrium anfores sammen med de andre
mineraler og kan gentages ved siden af angivelsen af saltindholdet
som folger: »Salt: X g (heraf natrium: Y mg)«.

Artikel 7

Ernzerings- og sundhedsanprisninger

Fodevarer til serlige medicinske formél mé ikke geres til genstand for
ern@rings- og sundhedsanprisninger.

Artikel 8

Seerlige krav til fodevarer til seerlige medicinske formal, der er
udviklet til at deekke spaedberns ernzringsmsessige behov

1. Alle obligatoriske oplysninger om fedevarer til serlige medicinske
formél, der er udviklet til at deekke spadberns erneringsmassige behov,
skal vere affattet pd et sprog, der er letforstdeligt for forbrugerne.

2. Mearkning og prasentation af samt reklame for fodevarer til
serlige medicinske formal, der er udviklet til at dekke spadberns
ern@ringsmassige behov, ma ikke vere forsynet med billeder af spaed-
bern eller andre billeder eller tekst, der kan idealisere brugen af produk-
tet.

Det er dog tilladt at anvende grafiske illustrationer, der gor det muligt
let at identificere produktet, og som viser, hvordan det tilberedes.

3.  Fodevarer til sarlige medicinske formal, der er udviklet til at
deekke spaedberns erneringsmaessige behov, skal, iser med hensyn til
tekst, billeder og farver, markes, presenteres og reklameres for pa en
sddan made, at forbrugerne klart kan skelne mellem disse produkter og
modermelkserstatninger og tilskudsblandinger, sd& man undgdr enhver
risiko for forveksling.

4. Reklamer for fodevarer til serlige medicinske formél, der er
udviklet til at dekke spaedberns erneringsmessige behov, ma kun fore-
komme 1 speciallitteratur for bernepleje og videnskabelige publikationer.

Medlemsstaterne kan yderligere begranse eller forbyde sddan reklame.
Sadan reklame ma kun formidle oplysninger af videnskabelig og faktuel
karakter.

Forste og andet afsnit er ikke til hinder for udbredelse af oplysninger,
der udelukkende er henvendt til sundhedsprofessionelle.

5. Der ma ikke pa udsalgssteder reklameres, uddeles prover eller
anvendes andre salgsfremmende metoder til at foranledige salg af fode-
varer til serlige medicinske formal, der er udviklet til at deekke spad-
berns ernaringsmessige behov, direkte til forbrugeren i detailleddet,
sasom serlige udstillinger, rabatkuponer, premier, salgskampagner,
tabsgivende tilbud og kombinationssalg.
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6.  Fabrikanter og forhandlere af fodevarer til sarlige medicinske
formél, der er udviklet til at dekke speedberns erneringsmessige
behov, ma ikke uddele gratis eller prisnedsatte produkter, prover eller
andre salgsfremmende gaver direkte til offentligheden, gravide, medre
eller deres familie.

Artikel 9

Underretning

Nar en fodevare til serlige medicinske formal markedsfores, skal fede-
varevirksomhedslederen underrette den kompetente myndighed i hver af
de medlemsstater, hvor det pagaldende produkt markedsferes, om,
hvilke oplysninger der indgéar i maerkningen, ved at sende myndigheden
en model for den markning, der anvendes til produktet, og alle andre
oplysninger, som den kompetente myndighed med rimelighed vil kunne
anmode om for at forvisse sig om, at denne forordning er overholdt,
medmindre en medlemsstat fritager fodevarevirksomhedslederen fra
denne forpligtelse i medfer af en national ordning, der garanterer
effektiv officiel overvigning af det padgaeldende produkt.

Artikel 10
Direktiv 1999/21/EF

I henhold til artikel 20, stk. 4, i forordning (EU) nr. 609/2013 ophaves
direktiv 1999/21/EF med virkning fra den 22. februar 2019. Direktiv
1999/21/EF finder dog indtil den 21. februar 2020 fortsat anvendelse pa
fodevarer til serlige medicinske formal, der er udviklet til at dakke
spedberns erneringsmassige behov.

Henvisninger til direktiv 1999/21/EF i andre retsakter galder som
henvisninger til denne forordning og leses i overensstemmelse med
stk. 1.

Artikel 11

Ikrafttraeden og anvendelse

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 22. februar 2019, dog ikke for fedevarer til
serlige medicinske formal, der er udviklet til at dakke spadberns
ernaringsmassige behov, for hvilke den anvendes fra den 22. februar
2020.

Ved anvendelsen af artikel 21, stk. 1, andet afsnit, i forordning (EU) nr.
609/2013 anses, for sd vidt angar fedevarer til sarlige medicinske
formél, der er udviklet til at daekke speedberns ernaringsmessige
behov, den seneste af de datoer, der er navnt i nerverende artikels
stk. 2, for at veere anvendelsesdatoen.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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BILAG 1

KRAV TIL SAMMENSATNINGEN, JF. ARTIKEL 2, STK. 3

DEL A

Fodevarer til szrlige medicinske formal, der er udviklet til at dzekke
speedberns ernzringsmzessige behov

1. Produkter som omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra a), der er udviklet til at
daekke spaxdberns erneringsmassige behov, skal indeholde vitaminer og
mineraler som angivet i tabel 1.

2. Produkter som omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra b), der er udviklet til at
deekke speaedberns ernringsmassige behov, skal indeholde vitaminer og
mineraler som angivet i tabel 1; der kan dog andres ved et eller flere af
disse neringsstoffer, hvis dette er nedvendigt pa grund af produktets patenkte
anvendelse.

3. Maksimumsindholdet af vitaminer og mineraler i produkter som omhandlet i
artikel 2, stk. 1, litra c), der er udviklet til at dekke spadberns ernerings-
massige behov, ma ikke overstige vardierne i tabel 1; der kan dog endres
ved et eller flere af disse naringsstoffer, hvis dette er nedvendigt pa grund af
produktets patenkte anvendelse.

4. 1 det omfang det ikke strider mod de krav, der er forbundet med den pétaenkte
anvendelse, skal fodevarer til serlige medicinske formal, der er udviklet til at
dekke spadberns erneringsmassige behov, overholde bestemmelserne
vedrerende andre naeringsstoffer, som galder for henholdsvis modermalkser-
statninger og tilskudsblandinger i henhold til Kommissionens delegerede
forordning (EU) 2016/127 (V).

Tabel 1

Indholdet af vitaminer og mineraler i fedevarer til seerlige medicinske
formal, der er udviklet til at deekke spaedberns ernzringsmzessige behov

Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal
Mindst Hojst Mindst Haojst

Vitaminer
Vitamin A (ug-RE) (') 16,7 43 70 180
Vitamin D (pg) 0,48 0,72 2 3
Vitamin K (pg) 0,24 6 1 25
Vitamin C (mg) 0,96 7,2 4 30
Thiamin (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavin (ug) 14,3 107 60 450
Vitamin Bg (pg) 4,8 72 20 300

(") Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/127 25. september 2015 om supple-
rende regler til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 609/2013 for sa vidt
angar de serlige krav til sammensatningen af og oplysning om modermalkserstatninger
og tilskudsblandinger og for sa vidt angar oplysning om speadberns- og smabernserna-
ring ( se side 1 i denne EUT).
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Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal

Mindst Hojst Mindst Hojst
Niacin (mg) (%) 0,1 0,72 0,4 3
Folat (ug-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
Vitamin B, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Pantothensyre (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Biotin (ng) 0,24 4,8 1 20
Vitamin E (mg o- 0,14 1,2 0,6 5
tocopherol) (4)

Mineraler

Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Chlorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalium (mg) 19,1 38,2 80 160
Calcium (mg) (%) 12 60 50 250
Phosphor (mg) (°) 6 24 25 100
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Jern (mg) 0,07 0,6 0,3 2,5
Zink (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Kobber (ng) 14,3 29 60 120
Jod (pg) 3,6 8,4 15 35
Selen (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (pg) 0,24 24 1 100
Chrom (pg) — 2,4 — 10
Molybdan (pg) 33 — 14
Fluorid (pg) 47,8 — 200

(") Preeformet vitamin A; RE = all-trans-retinolakvivalent.

(3 Praformet niacin.

(®) Folatekvivalent fra kosten: 1 pg DFE = 1 pg folat fra kosten = 0,6 pg folsyre fra
fodevaren til serlige medicinske formal.

(%) Baseret pd RRR-a-tocopherols vitamin E-aktivitet.

(°) Molforholdet calcium:tilgeengelig phosphor skal vare mindst 1 og hejst 2.

(®) Phosphor i alt.

DEL B

Andre fodevarer til szerlige medicinske formal end fedevarer, der er udviklet
til at dekke spadberns ernzringsmassige behov

1. Andre produkter som omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra a), end produkter, der
er udviklet til at daekke spaedberns ernaringsmessige behov, skal indeholde
vitaminer og mineraler som angivet i tabel 2.
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2. Andre produkter som omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra b), end produkter, der
er udviklet til at dekke spedberns erneringsmassige behov, skal indeholde
vitaminer og mineraler som angivet i tabel 2; der kan dog @ndres ved et eller
flere af disse naringsstoffer, hvis dette er nedvendigt pa grund af produktets
patenkte anvendelse.

3. Maksimumsindholdet af vitaminer og mineraler i andre produkter som
omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra ¢), end produkter, der er udviklet til at
daekke spadberns erneringsmassige behov, ma ikke overstige verdierne i
tabel 2; der kan dog a@ndres ved et eller flere af disse naringsstoffer, hvis
dette er nedvendigt pa grund af produktets patenkte anvendelse.

Tabel 2

Indholdet af vitaminer og mineraler i andre fedevarer til szrlige medicinske formal end
fodevarer, der er udviklet til at deekke spaedberns ernzringsmsessige behov

Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal
Mindst Hojst Mindst Hojst
Vitaminer
Vitamin A (ug-RE) 8,4 43 35 180
Vitamin D (pg) 0,12 0,65/0,75 (") 0,5 2,5/3 (M)
Vitamin K (pg) 0,85 5 3,5 20
Vitamin C (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Thiamin (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflavin (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Vitamin Bg (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacin (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Folsyre (ng) 2,5 12,5 10 50
Vitamin By, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Pantothensyre (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotin (ug) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitamin E (mg o-TE) | 0,5/g flerumzattede fedt- 0,75 0,5/g flerumattede 3
syrer udtrykt som linol- fedtsyrer udtrykt
syre, men aldrig under 0,1 som linolsyre, men
mg pr. 100 tilgengelig klj aldrig under 0,5 mg
pr. 100 tilgengelig
keal
Mineraler
Natrium (mg) 7,2 42 30 175
Chlorid (mg) 7,2 42 30 175
Kalium (mg) 19 70 80 295
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Pr. 100 kJ Pr. 100 kcal

Mindst Hojst Mindst Hojst
Calcium (mg) 8,4/12 (1) 42/60 (1) 35/50 (1) 175/250 (")
Phosphor (mg) 7,2 19 30 80
Magnesium (mg) 1,8 6 7,5 25
Jern (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Zink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Kobber (ng) 15 125 60 500
Jod (ng) 1,55 8,4 6,5 35
Selen (ug) 0,6 2,5 2,5 10
Mangan (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Chrom (pg) 0,3 3,6 1,25 15
Molybdan (ug) 0,84 4,3 3,5 18
Fluorid (mg) — 0,05 — 0,2

(") Gelder for produkter beregnet til bern pd 1-10 ér.
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BILAG 1

AKTIVSTOFFER SOM OMHANDLET I ARTIKEL 3, STK. 3

Stoffets kemiske betegnelse

Maksimalgraenseveardi
for restkoncentrationer
(mg/kg)

Cadusafos

0,006

Demeton-S-methyl/demeton-S-methylsulfon/oxydemeton-
methyl (hver for sig eller tilsammen, udtrykt som deme-
ton-S-methyl)

0,006

Ethoprophos

0,008

Fipronil (summen af fipronil og fipronil-desulfinyl, udtrykt
som fipronil)

0,004

Propineb/propylenthiourea
propylenthiourea)

(summen af propineb og

0,006
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BILAG 111

AKTIVSTOFFER SOM OMHANDLET I ARTIKEL 3, STK. 4

Stoffets kemiske betegnelse (definition af restkoncentration)

Aldrin og dieldrin, udtrykt som dieldrin

Disulfoton (summen af disulfoton, disulfotonsulfoxid og disulfotonsulfon, udtrykt
som disulfoton)

Endrin

Fensulfothion (summen af fensulfothion, dets oxygenanalog og deres sulfoner,
udtrykt som fensulfothion)

Fentin, udtrykt som triphenyltinkation

Haloxyfop (summen af haloxyfop, dets salte og estere, herunder konjugater,
udtrykt som haloxyfop)

Heptachlor og trans-heptachlorepoxid, udtrykt som heptachlor
Hexachlorbenzen

Nitrofen

Omethoat

Terbufos (summen af terbufos, dets sulfoxid og sulfon, udtrykt som terbufos)
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BILAG IV

SALGSBETEGNELSER, JF. ARTIKEL 4
Salgsbetegnelsen for fodevarer til sarlige medicinske formal er:
— pa bulgarsk: »Xpanu 3a cneuuasIHd MEIULIMHCKU LETHK

spansk: »Alimento para usos médicos especiales«

\
=
Do

a tjekkisk: »Potravina pro zvlastni lékarské tcely«

|
=]
o

a dansk: »Fedevare til serlige medicinske formal«

|
el
=t

— pa tysk: »Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Didt)«
— pa estisk: »Meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toit«

— pa graesk: »Tpogipa yo £131K0VG 10TPIKOVG GKOTOVGK

— pa engelsk: »Food for special medical purposes«

— pa fransk: »Denrée alimentaire destinée a des fins médicales spéciales«
— pa kroatisk: »Hrana za posebne medicinske potrebe«

— pé italiensk: »Alimento a fini medici speciali«

— pa lettisk: »Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika«

— pa litauisk: »Specialios medicininés paskirties maisto produktai«

— pa ungarsk: »Specialis gyogyaszati célra szant élelmiszer«

— pa maltesisk: »lkel ghal skopijiet medici spec¢jali«

— pé nederlandsk: »Voeding voor medisch gebruik«

— pa polsk: »Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego«

— pa portugisisk: »Alimento para fins medicinais especificos«

— pa rumensk: »Alimente destinate unor scopuri medicale speciale«

— pé slovakisk: »Potraviny na osobitné lekarske tcely«

— pé slovensk: »Zivila za posebne zdravstvene namene«

— pa finsk: »Erityisiin ladkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettu elintarvike (klii-
ninen ravintovalmiste)«

— pé svensk: »Livsmedel for speciella medicinska dndamal«.
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