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DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) 2016/128
od 25. rujna 2015.

o dopuni Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vijeca
s obzirom na posebne zahtjeve u pogledu sastojaka i informacija za
hranu za posebne medicinske potrebe

(Tekst znacajan za EGP)

Clanak 1.

Stavljanje na trziste

Hrana za posebne medicinske potrebe moze se staviti na trziSte samo
ako je u skladu s ovom Uredbom.

Clanak 2.
Zahtjevi u pogledu sastojaka

1.  Hrana za posebne medicinske potrebe razvrstava se na sljedece tri
kategorije:

(a) cjelovita hrana u odnosu na hranjive vrijednosti hrane sa stan-
dardnim sastavom hranjivih tvari koja, ako se upotrebljava u
skladu s uputama proizvodac¢a, moze biti jedini izvor prehrane
osobama kojima je namijenjena;

(b) cjelovita hrana u odnosu na hranjive vrijednosti hrane s posebno
prilagodenim sastavom hranjivih tvari za bolest, poremecaj ili medi-
cinsko stanje koja, ako se koristi u skladu s uputama proizvodaca,
moze biti jedini izvor prehrane osobama kojima je namijenjena;

(c) necjelovita hrana u odnosu na hranjive vrijednosti hrane, sa stan-
dardnim ili prilagodenim sastavom hranjivih tvari specifi¢nim za
bolest, poremecaj ili medicinsko stanje koja nije primjerena za
uporabu kao jedini izvor prehrane.

Hrana iz prvog podstavka, tocaka (a) i (b) moze se takoder upotreb-
ljavati kao djelomi¢na zamjena ili kao dopuna prehrani pacijenata.

2. Sastav hrane za posebne medicinske potrebe mora se temeljiti na
pouzdanim medicinskim i nutricionisti¢kim nacelima. Uporaba te hrane
u skladu s uputama proizvodaca mora biti sigurna, korisna i u¢inkovita
u zadovoljavanju posebnih prehrambenih zahtjeva osoba kojima je
namijenjena, kako je pokazano u opcée prihvacenim znanstvenim
podacima.

3. Hrana za posebne medicinske potrebe koja je razvijena s ciljem
zadovoljavanja prehrambenih potreba dojencadi mora biti u skladu sa
zahtjevima u pogledu sastojaka utvrdenima Prilogu I. dijelu A.

Hrana za posebne medicinske potrebe razvijena u druge svrhe koje nisu
zadovoljavanje prehrambenih potreba dojencadi mora biti u skladu sa
zahtjevima u pogledu sastojaka utvrdenima u Prilogu 1. dijelu B.
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4.  Zahtjevi u pogledu sastojaka utvrdeni u Prilogu I. primjenjuju se
na hranu za posebne medicinske potrebe koja je spremna za uporabu i
stavljena je na trziSte kao takva ili nakon pripreme u skladu s uputama
proizvodaca.

Clanak 3.

Zahtjevi u pogledu pesticida u hrani za posebne medicinske potrebe
koja je razvijena s ciljem zadovoljavanja prehrambenih potreba
dojencadi i male djece

1.  Za potrebe ovog Clanka ,,0statak” znaci ostatak pesticida kako je
navedeno u ¢lanku 3. stavku 2. tocki (c) Uredbe (EZ) br. 396/2005.

2.  Hrana za posebne medicinske potrebe koja je razvijena s ciljem
zadovoljavanja prehrambenih potreba dojencadi i male djece ne smije
sadrZavati ostatke na razini koja prelazi 0,01 mg/kg po aktivnoj tvari.

Te razine odreduju se opceprihvacenim standardiziranim analitiCkim
metodama.

3. Odstupajucéi od stavka 2., za aktivne tvari navedene u Prilogu II.
primjenjuju se najviSe razine ostataka odredene u tom Prilogu.

4.  Hrana za posebne medicinske potrebe koja je razvijena s ciljem
zadovoljavanja prehrambenih potreba dojencadi i male djece mora se
proizvoditi samo od poljoprivrednih proizvoda za ¢iju proizvodnju nisu
bila upotrebljavana sredstva za zastitu bilja koja sadrzavaju aktivne tvari
navedene u Prilogu III.

Medutim, radi kontrola, smatra se da sredstva za zastitu bilja koja
sadrzavaju aktivne tvari navedene u Prilogu III., nisu upotrebljavana
ako njihovi ostaci ne prelaze razinu od 0,003 mg/kg.

5. Razine iz stavaka 2., 3. i 4. primjenjuju se na hranu za posebne
medicinske potrebe koja je spremna za uporabu i stavljena je na trziste
kao takva ili nakon pripreme u skladu s uputama proizvodaca.

Clanak 4.

Naziv hrane

Naziv hrane za posebne medicinske potrebe utvrden je u Prilogu IV.
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Clanak 5.

Posebni zahtjevi u pogledu informacija o hrani

1. Osim ako je drukc¢ije predvideno ovom Uredbom, hrana za
posebne medicinske potrebe mora biti u skladu s Uredbom (EU)
br. 1169/2011.

2. Uz obvezne podatke navedene u ¢lanku 9. stavku 1. Uredbe (EU)
br. 1169/2011 za hranu za posebne medicinske potrebe dodatni obvezni
podaci su sljedeci:

(a) izjava da se proizvod mora uzimati pod lijecni¢kim nadzorom;

(b) izjava o tome je li proizvod prikladan za uporabu kao jedini izvor
prehrane;

(c) ako je potrebno, izjava da je proizvod namijenjen odredenoj staro-
snoj skupini;

(d) ako je to potrebno, izjava da proizvod moze prouzro€iti zdravstvene
probleme ako ga uzimaju osobe koje nemaju bolest, poremecaj ili
medicinsko stanje kojima je proizvod namijenjen;

(e) izjava ,,Za dijetalnu prehranu pacijenata od ...”, pri ¢emu se u
prazni prostor upisuju bolest, poremecaj ili medicinsko stanje za
koje je proizvod namijenjen;

(f) ako je potrebno, izjava koja se odnosi na odgovarajuci oprez te
kontraindikacije;

(g) opis svojstava i/ili karakteristika zahvaljuju¢i kojima je proizvod
koristan za bolest, poremecaj ili medicinsko stanje za dijetetsko
ublazavanje kojih je proizvod namijenjen, posebice, ovisno o
slu¢aju, u vezi s posebnom preradom i sastavom, hranjivim
tvarima koje su povecane, smanjene, uklonjene ili druk¢ije izmije-
njene te razlozima za uporabu proizvoda;

(h) ako je potrebno, upozorenje da proizvod nije za parenteralnu
uporabu;

(i) ako je potrebno, upute za pravilno pripremanje, uporabu i pohranu
proizvoda nakon otvaranja spremnika.

Podacima iz toc¢aka od (a) do (d) moraju prethoditi rijeci ,,vazna obavi-
jest” ili njihov ekvivalent.

3. Clanak 13. stavak 2. i stavak 3. Uredbe (EU) br. 1169/2011
primjenjuje se i na dodatne obvezne podatke iz stavka 2. ovog ¢lanka.



02016R0128 — HR — 15.07.2021 — 002.001 —5

Clanak 6.

Posebni zahtjevi u pogledu nutritivne deklaracije

1. Osim informacija iz c¢lanka 30. stavka 1. Uredbe (EU)
br. 1169/2011, obvezna nutritivna deklaracija za hranu za posebne
medicinske potrebe ukljucuje sljedece:

(a) koli¢inu svake mineralne tvari navedene u Prilogu I. ovoj Uredbi
koja je prisutna u proizvodu;

(b) koli¢inu sastavnih dijelova bjelancevina, ugljikohidrata i masti i/ili
drugih hranjivih tvari i njihovih sastojaka, oznacivanje kojih je
nuzno za pravilnu namjensku uporabu proizvoda;

(c) informaciju o osmolalnosti ili osmolarnosti proizvoda, ako je to
potrebno;

(d) informaciju o izvoru i prirodi bjelancevina i/ili hidrolizata bjelance-
vina koju proizvod sadrzava.

2. Odstupajuéi od ¢lanka 30. stavka 3. Uredbe (EU) br. 1169/2011
informacija koja je ukljucena u obveznu nutritivnu deklaraciju za hranu
za posebne medicinske potrebe ne smije se ponavljati na naljepnici.

3. Nutritivna deklaracija obvezna je za svu hranu za posebne medi-
cinske potrebe, bez obzira na veli¢inu najveCe povrSine ambalaze ili
spremnika.

4. Clanci od 31. do 35. Uredbe (EU) br. 1169/2011 primjenjuju se na
sve hranjive tvari navedene na nutritivnoj deklaraciji za hranu za
posebne medicinske potrebe.

5. Odstupajuéi od ¢lanka 31. stavka 3. Uredbe (EU) br. 1169/2011
energetska vrijednost i koli¢ine hranjivih tvari u hrani za posebne medi-
cinske potrebe odgovaraju onima u hrani u prodaji i ako je potrebno
onima u hrani spremnoj za uporabu nakon pripreme u skladu s uputama
proizvodaca.

6. Odstupaju¢i od c¢lanka 32. stavaka 3. 1 4. Uredbe (EU)
br. 1169/2011 energetska vrijednost i koli¢ina hranjivih tvari u hrani
za posebne medicinske potrebe ne smije biti izrazena kao postotak
dnevnih preporucenih unosa utvrdenih u Prilogu XIII. toj Uredbi.

7.  Podaci navedeni na nutritivnoj deklaraciji za hranu za posebne
medicinske potrebe koji nisu navedeni u Prilogu XV. Uredbi (EU)
br. 1169/2011 navode se nakon najrelevantnijeg unosa u tom Prilogu
kojem pripadaju ili ¢iji su sastavni dio.

Podaci koji nisu navedeni u Prilogu XV. Uredbi (EU) br. 1169/2011, a
koji ne pripadaju ili nisu sastavni dijelovi niti jednog unosa tog Priloga
navode se na nutritivnoj deklaraciji nakon posljednjeg unosa iz tog
Priloga.
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Oznaka koliine natrija postavlja se zajedno s ostalim mineralima i
moze se ponoviti pored oznake sadrzaja soli kako slijedi: ,,Sol: X g
(od cega natrij: Y mg)”.

Clanak 7.

Prehrambene i zdravstvene tvrdnje

Prehrambene i zdravstvene tvrdnje ne stavljaju se na hranu za posebne
medicinske potrebe.

Clanak 8.

Posebni zahtjevi za hranu za posebne medicinske potrebe koja je
razvijena s ciljem zadovoljavanja prehrambenih potreba dojencadi

1. Svi obvezni podaci za hranu za posebne medicinske potrebe koja
je razvijena s ciljem zadovoljavanja prehrambenih potreba dojencadi
postavljaju se na jeziku koji je lako razumljiv potrosacima.

2. Oznacivanje, predstavljanje i oglasavanje hrane za posebne medi-
cinske potrebe koja je razvijena s ciljem zadovoljavanja prehrambenih
potreba dojencadi ne smije sadrzavati slike dojencadi niti druge slike ili
tekst koji bi mogao idealizirati uporabu proizvoda.

Medutim, dopusteni su graficki prikazi za laku identifikaciju proizvoda i
prikaz nacina pripreme.

3. Oznalivanje, predstavljanje i oglasavanje hrane za posebne medi-
cinske potrebe koja je razvijena s ciljem zadovoljavanja prehrambenih
potreba dojencadi dizajnirano je na taj nacin da omogucuje potrosacima
jasno razlikovanje izmedu takvih proizvoda i pocetne i prijelazne hrane
za dojencad, posebice u pogledu upotrjebljenih teksta, slika i boja, kako
bi se izbjegla moguénost zabune.

4.  Oglasavanje hrane za posebne medicinske potrebe koja je
razvijena s ciljem zadovoljavanja prehrambenih potreba dojencadi ogra-
nicava se na publikacije specijalizirane za djeCju njegu i znanstvene
publikacije.

Drzave ¢lanice mogu dodatno ogranicCiti ili zabraniti takvo oglasavanje.
Takvo oglasavanje mora sadrzavati samo informacije znanstvene i ¢inje-
ni¢ne prirode.

Prvim i drugim podstavcima ne smije se sprijeciti Sirenje informacija
isklju¢ivo namijenjenih zdravstvenim djelatnicima.

5. Zabranjeno je oglasavanje na prodajnim mjestima, davanje
uzoraka ili drugog reklamnog materijala za poticanje prodaje hrane za
posebne medicinske potrebe koja je razvijena s ciljem zadovoljavanja
prehrambenih potreba dojencadi izravno potrosacu u maloprodaji, kao
Sto su posebno izlaganje, kuponi za popust, darovi, posebna prodaja,
prodaja po niskim cijenama i vezana prodaja.
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6. Proizvodaci i distributeri hrane za posebne medicinske potrebe
koja je razvijena s ciljem zadovoljavanja prehrambenih potreba dojen-
¢adi ne smiju izravno davati §iroj publici ili trudnicama, majkama ili
¢lanovima njihovih obitelji besplatne proizvode ili proizvode po niskim
cijenama, uzorke ili bilo koje druge promotivne darove.

Clanak 9.
Obavijest

Kada se hrana za posebne medicinske potrebe stavlja na trziSte subjekti
u poslovanju s hranom moraju obavijestiti nadlezno tijelo svake drzave
¢lanice u kojoj je predmetni proizvod u prodaji o informaciji na naljep-
nici, tako da mu posalje model naljepnice koja se upotrebljava na
proizvodu, te o svim ostalim informacijama koje nadlezno tijelo moze
razumno zatraziti radi utvrdivanja uskladenosti s ovom Uredbom, osim
ako drzava ¢lanica izuzme subjekt u poslovanju s hranom od te obveze
u skladu s nacionalnim sustavom kojim se jam¢i u¢inkovit nadzor nad
predmetnim proizvodom.

Clanak 10.
Direktiva 1999/21/EZ

U skladu s ¢lankom 20. stavkom 4. Uredbe (EU) br. 609/2013, Direk-
tiva 1999/21/EZ stavlja se izvan snage s ucinkom 22. veljace 2019.
Medutim, Direktiva 1999/21/EZ nastavlja se primjenjivati 21. veljace
2020. na hranu za posebne medicinske potrebe koja je razvijena s ciljem
zadovoljavanja prehrambenih potreba dojencadi.

Upucivanja na Direktivu 1999/21/EZ u drugim aktima tumace se kao
upucivanja na ovu Uredbu u skladu s rasporedom utvrdenim u prvom
stavku.

Clanak 11.

Stupanje na snagu i primjena

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Shuz-
benom listu Europske unije.

Pocinje se primjenjivati 22. veljace 2019. osim u pogledu hrane za
posebne medicinske potrebe koja je razvijena s ciljem zadovoljavanja
prehrambenih potreba dojencadi, na koju se pocinje primjenjivati
22. veljace 2020.

Za potrebe drugog podstavka clanka 21. stavka 1. Uredbe (EU)
br. 609/2013 u pogledu hrane za posebne medicinske potrebe koja je
razvijena s ciljem zadovoljavanja prehrambenih potreba dojencadi
kasniji datum iz drugog stavka ovog ¢lanka smatra se datumom
primjene.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujucéa i izravno se primjenjuje u svim
drzavama ¢lanicama.
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PRILOG 1.
ZAHTJEVI U POGLEDU SASTOJAKA 1Z CLANKA 2. STAVKA 3.

DIO A

Hrana za posebne medicinske potrebe koja je razvijena s ciljem
zadovoljavanja prehrambenih potreba dojencadi

1. Proizvodi iz ¢lanka 2. stavka 1. tocke (a) koji su razvijeni s ciljem zadovo-
ljavanja prehrambenih potreba dojencadi moraju sadrzavati vitamine i
mineralne tvari kako je navedeno u tablici 1.

2. Proizvodi iz ¢lanka 2. stavka 1. tocke (b) koji su razvijeni s ciljem zadovo-
ljavanja prehrambenih potreba dojencadi moraju sadrzavati vitamine i
mineralne tvari kako je odredeno u tablici 1., ne dovodeéi u pitanje izmjene
jedne ili viSe tih hranjivih tvari potrebne radi namjenske uporabe proizvoda.

3. Najvece razine vitamina i mineralnih tvari prisutnih u proizvodima iz ¢lanka
2. stavka 1. tocke (c) koji su razvijeni s ciljem zadovoljavanja prehrambenih
potreba dojencadi ne smiju prelaziti najvece razine navedene u tablici 1., ne
dovode¢i u pitanje izmjene jedne ili viSe tih hranjivih tvari potrebnih radi
namjenske uporabe proizvoda.

4. U slucaju kada to nije u suprotnosti sa zahtjevima koje nalaze namjenska
uporaba, hrana za posebne medicinske potrebe koja je razvijena s ciljem
zadovoljavanja prehrambenih potreba dojencadi mora biti u skladu s odred-
bama o drugim hranjivim tvarima koje se primjenjuju za pocetnu i prijelaznu
hranu za dojencad, ovisno o slucaju, kao $to je odredeno u Delegiranoj uredbi
Komisije (EU) 2016/127 (V).

Tablica 1.

Vrijednosti za vitamine i minerale u hrani za posebne medicinske potrebe
koja je razvijena s ciljem zadovoljavanja prehrambenih potreba dojencadi

Na 100 kJ Na 100 kcal
Najmanja Najveéa Najmanja Najveéa
vrijedost vrijednost vrijedost vrijednost
Vitamini:
Vitamin A (ug-RE) () 16,7 43 70 180
Vitamin D (pg) 0,48 0,72 2 3
Vitamin K (pug) 0,24 6 1 25
Vitamin C (mg) 0,96 7,2 4 30
Tiamin (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavin (ug) 14,3 107 60 450
Vitamin Bg (pg) 4,8 72 20 300

(") Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/127 od 25. rujna 2015. o dopuni Uredbe (EU)
br. 609/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a s obzirom na posebne zahtjeve u pogledu
sastojaka i informacija za pocetnu i prijelaznu hranu za dojencéad i s obzirom na zahtjeve
u pogledu informacija u vezi s prehranom za dojenc¢ad i malu djecu (vidjeti str. 1. ovog
Sluzbenog lista).
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Na 100 kJ Na 100 kcal

Najmanja Najveca Najmanja Najveca

vrijedost vrijednost vrijedost vrijednost
Niacin (mg) (?) 0,1 0,72 0,4 3
Folat (ug-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
Vitamin By, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Pantotenska kiselina 0,1 0,48 0,4 2
(mg)
Biotin (ng) 0,24 4,8 1 20
Vitamin E (mg a-toko- 0,14 1,2 0,6 5
ferol) (4)

Minerali

Natrij (mg) 6 14,3 25 60
Klorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalij (mg) 19,1 38,2 80 160
Kalcij (mg) (%) 12 60 50 250
Fosfor (mg) (°) 6 24 25 100
Magnezij (mg) 1,2 3,6 5 15
Zeljezo (mg) 0,07 0,6 0,3 2,5
Cink (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Bakar (ug) 14,3 29 60 120
Jod (pg) 3,6 8,4 15 35
Selen (ng) 0,72 2 3 8,6
Mangan (ug) 0,24 24 1 100
Krom (ng) — 2,4 — 10
Molibden (pg) — 33 — 14
Fluorid (pg) — 47,8 — 200

(") Prethodno formirani vitamin A; RE = svi ekvivalenti trans retinola.

(® Niacin u gotovom, formiranom obliku.

(®) Ekvivalent prehrambenom folatu: 1 pg DFE = 1 pg folat iz hrane = 0,6 pg folne
kiseline iz hrane za posebne medicinske potrebe.

(¥) Na temelju aktivnosti vitamina E RRR-a-tokoferol.

(®) Molarni omjer kalcija i dostupnog fosfora ne smije biti manji od 1 ni veéi od 2.

(°) Ukupni fosfor.

DIO B

Hrana za posebne medicinske potrebe koja je razvijena s ciljem koji nije
zadovoljavanje prehrambenih potreba dojencadi

1. Proizvodi iz ¢lanka 2. stavka 1. tocke (a) koji su razvijeni s ciljem koji nije
zadovoljavanje prehrambenih potreba dojencadi mora sadrzavati vitamine i
mineralne tvari kako je navedeno u tablici 2.
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2. Proizvodi iz ¢lanka 2. stavka 1. tocke (b) koji su razvijeni s ciljem koji nije
zadovoljavanje prehrambenih potreba dojenc¢adi moraju sadrzavati vitamine i
mineralne tvari kako je odredeno u tablici 2., ne dovode¢i u pitanje izmjene
jedne ili viSe tih hranjivih tvari potrebne radi namjenske uporabe proizvoda.

3. Najvece razine vitamina i mineralnih tvari u proizvodima iz ¢lanka 2. stavka
1. tocke (c) koji su razvijeni s ciljem koji nije zadovoljavanje prehrambenih
potreba dojencadi ne smiju prelaziti vrijednosti navedene u tablici 2., ne
dovodeéi u pitanje izmjene jedne ili viSe tih hranjivih tvari potrebne radi
namjenske uporabe hrane.

Tablica 2.

Vrijednosti za vitamine i minerale u hrani koja je razvijena s ciljem Koji nije

zadovoljavanje prehrambenih potreba dojencadi

Na 100 kJ

Na 100 kcal

Najmanja vrijedost

Najveca vrijed-

Najmanja vrijedost

Najveca

nost vrijednost
Vitamini:
Vitamin A (pg-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
Tiamin (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
Folna kiselina (pg) 2,5 12,5 10 50
Vitamin By, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Pantotenska  kiselina 0,035 0,35 0,15 1,5
(mg)
Biotin (ng) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitamin E (mg o-TE) | 0,5/g viSestruko nezasi- 0,75 0,5/g visestruko 3
¢enih masnih kiselina, nezasicenih
izrazeno kao linoleinska masnih kiselina,
kiselina, ali ni u kojem izrazeno kao lino-
slu¢aju manje od 0,1 mg leinska kiselina,
na raspolozivih 100 kJ ali ni u kojem
slucaju manje od
0,5 mg na raspo-
lozivih 100 kcal
Minerali
Natrij (mg) 7,2 42 30 175
Klorid (mg) 7,2 42 30 175
Kalij (mg) 19 70 80 295
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Na 100 kJ

Na 100 kcal

Najmanja vrijedost

Najveca vrijed-

Najmanja vrijedost

Najveca

nost vrijednost

Kalcij (mg) 8,4/12 (1) 42/60 (1) 35/50 (1) 175/250 ()
Fosfor (mg) 7,2 19 30 80
Magnezij (mg) 1,8 6 7,5 25
Zeljezo (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Cink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Bakar (ug) 15 125 60 500
Jod (pg) 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
Krom (ng) 0,3 3,6 1,25 15
Molibden (pg) 0,84 43 3,5 18
Fluorid (mg) - 0,05 - 0,2

(") Za proizvode namijenjene djeci od 1 do 10 godina starosti.
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PRILOG II.

AKTIVNE TVARI IZ CLANKA 3. STAVKA 3.

Kemijski naziv mati¢nog spoja tvari'

Maksimalna razina ostataka (mg/kg)

Kadusafos 0,006
Demeton-S-metil

Demeton-S-metil sulfon 0,006
Oksidemeton-metil

Etoprofos 0,008
Fipronil 0,004
Propineb 0,006
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PRILOG I1I.

AKTIVNE TVARI IZ CLANKA 3. STAVKA 4.

Kemijski naziv mati¢nog spoja tvari (')

Aldrin
Dieldrin
Disulfoton
Endrin
Fensulfotion
Fentin
Haloksifop
Heptaklor
Heksaklorobenzen
Nitrofen
Ometoat
Terbufos

(") Primjenjuje se najnovija definicija ostatka kako je utvrdena u relevantnim prilozima II.,
1L, IV. ili V. Uredbi (EZ) br. 396/2005 (definicija ostatka navedena je u zagradi iza
maticnog spoja tvari).
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PRILOG 1V.

NAZIV 1Z CLANKA 4.

Naziv hrane za posebne medicinske potrebe jest:

na bugarskom: ,,XpaHu 3a CrieMaHM MEAUIMHCKH LEJIn”,
na Spanjolskom: ,,Alimento para usos médicos especiales”,
na ¢eSkom: ,,Potravina pro zvlastni lékarské ucely”,

na danskom: ,,Fedevare til serlige medicinske formal”,

na njemackom: ,Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilan-
zierte Diét)”,

na estonskom: ,,Meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toit”,
na grékom: ,, Tpogipa yio £181K00¢G 10Tpkovg 6Komovs”,

na engleskom: ,,Food for special medical purposes”,

na francuskom: ,,.Denrée alimentaire destinée a des fins médicales spéciales”,
na hrvatskom: ,,Hrana za posebne medicinske potrebe”,

na talijanskom: ,,Alimento a fini medici speciali”,

na latvijskom: ,Ipasiem mediciniskiem nolikkiem paredz&ta partika”,

na litavskom: ,,Specialios medicininés paskirties maisto produktai”,

na madarskom: ,,Specialis gyogyaszati célra szant élelmiszer”,

na malteSkom: ,,Ikel ghal skopijiet medi¢i specjali”,

na nizozemskom: ,,Voeding voor medisch gebruik”,

na poljskom: ,,Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycznego”,

na portugalskom: ,,Alimento para fins medicinais especificos”,

na rumunjskom: ,,Alimente destinate unor scopuri medicale speciale”,
na slovackom: ,,Potraviny na osobitné lekarske ucely”,

na slovenskom: ,,Zivila za posebne zdravstvene namene”,

na finskom: ,,Erityisiin ladkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettu elintarvike (klii-
ninen ravintovalmiste)”,

na Svedskom: ,,Livsmedel for speciella medicinska dndamal”.
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