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DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) 2016/128
z dne 25. septembra 2015

o dopolnitvi Uredbe (EU) st. 609/2013 Evropskega parlamenta in
Sveta glede posebnih zahtev za sestavo in informacije pri Zivilih za
posebne zdravstvene namene

(Besedilo velja za EGP)

Clen 1

Dajanje v promet

Zivila za posebne zdravstvene namene se smejo dati v promet, samo ¢e
so v skladu s to uredbo.

Clen 2

Zahteve glede sestave

1. Zivila za posebne zdravstvene namene se delijo v tri kategorije:

(a) zivila, ki v celoti pokrivajo prehranske potrebe, s standardno sestavo
hranil, ki so lahko ob uporabi v skladu s proizvajal¢evimi navodili
edini vir prehrane za osebe, ki so jim namenjena;

(b) zivila, ki v celoti pokrivajo prehranske potrebe, s posebej prilago-
jeno sestavo hranil, specificno za bolezen, motnjo ali zdravstveno
stanje, ki so lahko ob uporabi v skladu s proizvajal¢evimi navodili
edini vir prehrane za osebe, ki so jim namenjena;

(¢) zivila, ki prehranskih potreb ne pokrivajo v celoti, s standardno ali
prilagojeno sestavo hranil, specifino za bolezen, motnjo ali zdrav-
stveno stanje, in ki niso primerna za uporabo kot edini vir prehrane.

Zivila iz to¢k (a) in (b) prvega pododstavka se lahko uporabljajo tudi
kot delno nadomestilo ali kot dodatek k prehrani pacienta.

2. Sestava zivil za posebne zdravstvene namene temelji na veljavnih
dognanjih medicinske stroke in prehranskih nacelih. Njihova uporaba v
skladu s proizvajalé¢evimi navodili mora biti varna, koristna in ucinko-
vita, da ustreza posebnim prehranskim zahtevam ljudi, ki so jim name-
njena, v skladu s splosno sprejetimi znanstvenimi dognanji.

3. Zivila za posebne zdravstvene namene, pripravljena za zadovo-
ljitev prehranskih potreb dojenckov, izpolnjujejo zahteve glede sestave
iz dela A Priloge 1.

Zivila za posebne zdravstvene namene, ki niso pripravljena za zadovo-
ljitev prehranskih potreb dojenckov, izpolnjujejo zahteve glede sestave
iz dela B Priloge 1.
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4.  Zahteve glede sestave iz Priloge I se uporabljajo za zivila za
posebne zdravstvene namene, ki so pripravljena za uporabo in se trzijo
kot taka ali po pripravi v skladu s proizvajal¢evimi navodili.

Clen 3

Zahteve glede pesticidov v Zivilih za posebne zdravstvene namene,
pripravljenih za zadovoljitev prehranskih potreb dojenckov in
majhnih otrok

1. 'V tem clenu ,ostanki“ pomenijo ostanke aktivne snovi, kot so
navedene v ¢lenu 2(2) Uredbe (ES) st. 1107/2009 in so uporabljene v
fitofarmacevtskem sredstvu, kot je navedeno v ¢lenu 2(1) navedene
uredbe, vkljuéno z njenimi presnovki in razkrojnimi ali reakcijskimi
produkti.

2. Zivila za posebne zdravstvene namene, pripravljena za zadovo-
ljitev prehranskih potreb dojenckov in majhnih otrok, ne smejo vsebo-
vati ostankov v vrednostih, vi§jih od 0,01 mg/kg za aktivno snov.

Navedene vrednosti se dolo¢ijo s splosno sprejetimi standardiziranimi
analiznimi metodami.

3. Z odstopanjem od odstavka 2 za aktivne snovi s seznama v Prilogi
IT veljajo mejne vrednosti ostankov iz navedene priloge.

4. Zivila za posebne zdravstvene namene, pripravljena za zadovo-
ljitev prehranskih potreb dojenckov in majhnih otrok, se proizvajajo le
iz kmetijskih proizvodov, pri proizvodnji katerih niso bila uporabljena
fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo aktivne snovi iz Priloge III.

Vendar se za namen preverjanja $teje, da se niso uporabljala fitofarma-
cevtska sredstva, ki vsebujejo aktivne snovi iz Priloge III, ¢e njihovi
ostanki ne presegajo vrednosti 0,003 mg/kg.

5. Vrednosti iz odstavkov 2, 3 in 4 se uporabljajo za zivila za
posebne zdravstvene namene, ki so pripravljena za uporabo in se trzijo
kot taka ali po pripravi v skladu s proizvajal¢evimi navodili.

Clen 4

Ime Zivila

Ime zivila za posebne zdravstvene namene mora biti tako, kakor je
dolo¢eno v Prilogi IV.
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Clen 5

Posebne zahteve glede Zzivilskih informacij

1. Razen ¢e ni drugace doloceno s to uredbo, so zivila za posebne
zdravstvene namene v skladu z Uredbo (EU) st. 1169/2011.

2. Poleg obveznih podatkov iz ¢lena 9(1) Uredbe (EU) st. 1169/2011
so za zivila za posebne zdravstvene namene obvezni Se naslednji
dodatni podatki:

(a) opozorilo, da se mora Zivilo uzivati pod zdravniskim nadzorom;

(b) opozorilo o primernosti ali neprimernosti zivila za uporabo kot
edinega vira prehrane;

(c) po potrebi opozorilo, da je zivilo namenjeno doloceni starostni
skupini;

(d) po potrebi opozorilo, da zivilo lahko povzro¢i zdravstvene tezave,
¢e ga uzivajo osebe, ki nimajo bolezni, motnje ali zdravstvenega
stanja, za katere je Zivilo namenjeno.

(e) opozorilo ,.Za prehransko uravnavanje ...“, pri ¢emer se v prazni
prostor vpisejo bolezen, motnja ali zdravstveno stanje, za katere je
zivilo namenjeno;

(f) po potrebi opozorilo na potrebno previdnost pri uporabi in kontrain-
dikacije;

(g) opis lastnosti in/ali znacilnosti, zaradi katerih je proizvod koristen za
bolezen, motnjo ali zdravstveno stanje, za katerih prehransko urav-
navanje je namenjen, po potrebi s poudarkom na posebnem
postopku predelave in oblikovanja proizvoda, hranilih, katerih
vsebnost je bila poviSana, znizana, ki so bila izlo¢ena ali kako
drugace spremenjena, in razlagi uporabe proizvoda;

(h) po potrebi opozorilo, da zivilo ni za parenteralno uporabo;

(i) po potrebi navodila za primerno pripravo, uporabo in shranjevanje
zivila po odprtju notranje embalaze.

Podatki iz tock (a) do (d) sledijo besedam ,,Pomembno obvestilo* ali
¢emu enakovrednemu.

3. Clen 13(2) in (3) Uredbe (EU) §t. 1169/2011 se uporablja tudi za
dodatne obvezne podatke iz odstavka 2 tega Clena.
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Clen 6

Posebne zahteve glede oznacbe hranilne vrednosti

1. Poleg podatkov iz ¢lena 30(1) Uredbe (EU) st. 1169/2011 mora
obvezna oznacba hranilne vrednosti za zivila za posebne zdravstvene
namene navajati naslednje:

(a) vsebnost v proizvodu vsakega minerala in vsakega vitamina iz
Priloge 1 k tej uredbi;

(b) vsebnost sestavnih delov beljakovin, ogljikovih hidratov in mascob
in/ali drugih hranil in njihovih sestavin, katerih oznacba je nujna za
pravilno predvideno uporabo proizvoda;

(¢) po potrebi podatek o osmolalnosti in osmolarnosti Zivila;

(d) podatek o viru in naravi beljakovin in/ali beljakovinskih hidroliza-
tov, ki jih Zivilo vsebuje.

2. Z odstopanjem od c¢lena 30(3) Uredbe (EU) st. 1169/2011 se
podatki, ki so vkljueni v obvezno oznacbo hranilne vrednosti za zivila
za posebne zdravstvene namene, ne navedejo ponovno pri oznacevanju.

3. Oznacba hranilne vrednosti je obvezna za vsa Zivila za posebne
zdravstvene namene, ne glede na velikost najvecje povrSine embalaze
ali posode.

4. Cleni 31 do 35 Uredbe (EU) §. 1169/2011 se uporabljajo za vse
hranilne snovi, vklju¢ene v oznacbo hranilne vrednosti za zivila za
posebne zdravstvene namene.

5. Z odstopanjem od c¢lena 31(3) Uredbe (EU) §t. 1169/2011 se
energijska vrednost in vsebnost hranil v zivilih za posebne zdravstvene
namene navajata za zivilo, kot je v prodaji, kadar je primerno pa za
zivilo, pripravljeno za uporabo po pripravi v skladu s proizvajal¢evimi
navodili.

6.  Z odstopanjem od ¢lena 32(3) in (4) Uredbe (EU) §t. 1169/2011 se
energijska vrednost in vsebnost hranil v zivilih za posebne zdravstvene
namene ne navajata kot odstotek priporoc¢enih vnosov iz Priloge XIII k
navedeni uredbi.

7. Podatki, ki so vkljuceni v oznacbo hranilne vrednosti za zivila za
posebne zdravstvene namene ter niso navedeni v Prilogi XV k Uredbi
(EU) st. 1169/2011, se predstavijo po najustreznejSem vnosu iz nave-
dene priloge, h kateremu pripadajo ali so njegov sestavni del.

Podatki, ki niso navedeni v Prilogi XV k Uredbi (EU) st. 1169/2011 in
ne pripadajo ali niso sestavni del katerega od vnosov iz navedene
priloge, se predstavijo v oznacbi hranilne vrednosti za zadnjim vnosom
iz navedene priloge.
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Vsebnost natrija se navede skupaj z drugimi minerali in se lahko ponovi
ob navedbi vsebnosti soli, kot sledi: ,,Sol: X g (od ¢esar natrij: Y mg)™.

Clen 7

Prehranske in zdravstvene trditve

Prehranske in zdravstvene trditve se ne smejo navesti na zivilih za
posebne zdravstvene namene.

Clen 8

Posebne zahteve za Zivila za posebne zdravstvene namene,
pripravljena za zadovoljitev prehranskih potreb dojenckov

1. Vsi obvezni podatki za zivila za posebne zdravstvene namene,
pripravljena za zadovoljitev prehranskih potreb dojenckov, se navedejo
v jeziku, ki ga zlahka razumejo potro$niki.

2. Oznacevanje, predstavitev in oglasevanje zivil za posebne zdrav-
stvene namene, pripravljenih za zadovoljitev prehranskih potreb dojenc-
kov, ne smejo vsebovati slik dojenckov niti drugih slik ali besedila, ki
bi lahko idealizirali uporabo proizvoda.

GrafiCne predstavitve za laZje prepoznavanje proizvoda in prikaz
nacinov priprave so dovoljeni.

3. Oznacevanje, predstavitev in oglaSevanje zivil za posebne zdrav-
stvene namene, pripravljenih za zadovoljitev prehranskih potreb dojenc-
kov, morajo biti oblikovani na nacin, ki potro$niku omogoca, da jasno
razlikuje med takimi proizvodi ter zaCetnimi formulami za dojencke in
nadaljevalnimi formulami, zlasti z besedilom, slikami in uporabljenimi
barvami, s ¢imer se prepreCi vsakr$no tveganje zamenjave.

4. OglaSevanje zivil za posebne zdravstvene namene, pripravljenih za
zadovoljitev prehranskih potreb dojenckov, se omeji na publikacije,
specializirane za nego dojenckov, ter znanstvene publikacije.

Drzave clanice lahko tako oglasevanje Se bolj omejijo ali prepovejo.
Tako oglasevanje vsebuje samo znanstvene informacije in dejstva.

Prvi in drugi pododstavek ne prepreCujeta razsirjanja informacij, ki so
namenjene izklju€no zdravstvenim delavcem.

5. Nista dovoljeni oglasevanje na prodajnih mestih in dajanje vzorcev
ali drugega reklamnega gradiva za pospeSevanje prodaje Zzivil za
posebne zdravstvene namene, pripravljenih za zadovoljitev prehranskih
potreb dojenckov, neposredno potro$niku na maloprodajni ravni, kot so
posebne razstave, kuponi za popust, darila, posebne prodaje, ponudba
po akcijskih cenah in vezana prodaja.
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6.  Proizvajalci in distributerji zivil za posebne zdravstvene namene,
pripravljenih za zadovoljitev prehranskih potreb dojenckov, ne smejo
javnosti, nose¢im zenskam, materam ali ¢lanom njihovih druzin dajati
brezpla¢nih proizvodov ali proizvodov po znizanih cenah, vzorcev ali
kakr$nih koli drugih reklamnih daril.

Clen 9

Obvescanje

Ko se da v promet zivilo za posebne zdravstvene namene, nosilec
zivilske dejavnosti obvesti pristojni organ vsake drzave ¢lanice, v kateri
se trzi zadevni proizvod, o informacijah pri oznacevanju, tako da jim
poslje vzorec uporabljenega oznaCevanja za proizvod, in o vseh drugih
informacijah, ki jih pristojni organ lahko razumno zahteva, da dokaze
skladnost s to uredbo, razen ¢e drzava c¢lanica izvzame nosilca zivilske
dejavnosti iz te obveznosti po nacionalnem sistemu, ki zagotavlja ucin-
kovito uradno spremljanje zadevnega proizvoda.

Clen 10
Direktiva 1999/21/ES

V skladu s ¢lenom 20(4) Uredbe (EU) §t. 609/2013 se Direktiva
1999/21/ES razveljavi z uéinkom od 22. februarja 2019. Vendar se
Direktiva 1999/21/ES Se naprej uporablja do 21. februarja 2020 za
zivila za posebne zdravstvene namene, pripravljena za zadovoljitev
prehranskih potreb dojenckov.

Sklicevanja na Direktivo 1999/21/ES v drugih aktih se Stejejo za skli-
cevanja na to uredbo po shemi iz prvega odstavka.

Clen 11

Zacetek veljavnosti in uporaba

Ta Uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Uporablja se od 22. februarja 2019, razen za zivila za posebne zdrav-
stvene namene, pripravljena za zadovoljitev prehranskih potreb dojenc-
kov, za katera se uporablja od 22. februarja 2020.

Za namene drugega pododstavka ¢lena 21(1) Uredbe (EU) st. 609/2013
se za zivila za posebne zdravstvene namene, pripravljena za zadovoljitev
prehranskih potreb dojenckov, nazadnje navedeni datum v drugem
odstavku tega Clena Steje za datum zacetka uporabe.

Ta uredba je v celoti zavezujoCa in se neposredno uporablja v vseh
drzavah clanicah.
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PRILOGA 1

ZAHTEVE GLEDE SESTAVE 1Z CLENA 2(3)

DEL A

Zivila za posebne zdravstvene namene, pripravljena za zadovoljitev
prehranskih potreb dojenckov

1. Proizvodi iz ¢lena 2(1)(a), pripravljeni za zadovoljitev prehranskih potreb
dojenckov, vsebujejo vitamine in minerale, kakor je navedeno v razpredel-
nici 1.

2. Proizvodi iz clena 2(1)(b), pripravljeni za zadovoljitev prehranskih potreb
dojenckov, vsebujejo vitamine in minerale, kakor je opredeljeno v razpredel-
nici 1, brez poseganja v spremembe pri enem ali ve¢ takih hranilih, ki bi bile
potrebne zaradi predvidene uporabe proizvoda.

3. Najvi§je ravni vitaminov in mineralov v proizvodih iz ¢lena 2(1)(c), priprav-
ljenih za zadovoljitev prehranskih potreb dojenckov, ne smejo presegati

veé¢ takih hranilih, ki bi bile potrebne zaradi predvidene uporabe proizvoda.

4. Kadar to ni v nasprotju z zahtevami, ki jih narekuje predvidena uporaba,
morajo zivila za posebne zdravstvene namene, pripravljena za zadovoljitev
prehranskih potreb dojenckov, ustrezati doloébam o vsebnosti drugih hranil,
ki se uporabljajo za zaCetne formule za dojencke in nadaljevalne formule,
kakor je primerno, iz Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/127 (V).

Razpredelnica 1

Vrednosti vitaminov in mineralov v Zivilih za posebne zdravstvene namene,
pripravljenih za zadovoljitev prehranskih potreb dojenckov

Na 100 kJ Na 100 kcal
Najmanj Najvee Najmanj Najved

Vitamini
Vitamin A (ug-RE) (1) 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
Tiamin (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavin (ug) 14,3 107 60 450
Vitamin B (pg) 4.8 72 20 300

(") Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/127 z dne 25. septembra 2015 o dopolnitvi
Uredbe (EU) st. 609/2013 Evropskega parlamenta in Sveta glede posebnih zahtev za
sestavo in informacije pri zacetnih formulah za dojencke in nadaljevalnih formulah ter
glede zahtev za informacije o hranjenju dojenckov in majhnih otrok (glej stran 1 tega
Uradnega lista).
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Na 100 kJ Na 100 kcal
Najmanj Najveé Najmanj Najveé
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 kislina (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Biotin (ug) 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
Zelezo (mg) 0,07 0,6 0,3 2,5
Cink (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Baker (ug) 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
Krom (ng) — 2,4 — 10
Molibden (pg) — 33 — 14
Fluorid (pg) — 47,8 — 200

(") Preformirani vitamin A; RE = vsi ekvivalenti transretinola.

(%) Preformirani niacin.

() Prehranski ekvivalent folata: 1 pg DFE = 1 pg folata v hrani = 0,6 pg folne kisline iz
zivila za posebne zdravstvene namene.

(%) Na podlagi u¢inka vitamina E kot RRR-a-tokoferola.

(®) Molsko razmerje med kalcijem in razpoloZljivim fosforjem ni manj§e od 1 in ne vecje
od 2.

(°) Skupni fosfor.

DEL B

Zivila za posebne zdravstvene namene, ki niso pripravljena za zadovoljitev
prehranskih potreb dojenckov

1. Proizvodi iz ¢lena 2(1)(a), ki niso pripravljeni za zadovoljitev prehranskih
potreb dojenckov, vsebujejo vitamine in minerale, kakor je navedeno v razpre-
delnici 2.
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2. Proizvodi iz ¢lena 2(1)(b), ki niso pripravljeni za zadovoljitev prehranskih
potreb dojenckov, vsebujejo vitamine in minerale, kakor je navedeno v razpre-
delnici 2, brez poseganja v spremembe pri enem ali ve¢ takih hranilih, ki bi
bile potrebne zaradi predvidene uporabe proizvoda.

3. Najvi§je ravni vitaminov in mineralov v proizvodih iz ¢lena 2(1)(c), ki niso
pripravljeni za zadovoljitev prehranskih potreb dojenckov, ne smejo presegati

ve¢ takih hranilih, ki bi bile potrebne zaradi predvidene uporabe proizvoda.
Razpredelnica 2

Vrednosti vitaminov in mineralov v Zivilih za posebne zdravstvene namene, ki niso
pripravljena za zadovoljitev prehranskih potreb dojenckov

Na 100 kJ Na 100 kcal
Najmanj Najve¢ Najmanj Najvec
Vitamini
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 35 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 kislina (ug) 2,5 12,5 10 50
Vitamin By, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Pantotenska kislina 0,035 0,35 0,15 1,5
(mg)
Biotin (pg) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitamin E (mg o-TE) [0,5/g veckrat nenasi¢enih 0,75 0,5/g veckrat nena- 3
mascobnih kislin, izra- si¢enih mascobnih
zenih kot linolna kislina, kislin, izrazenih kot
vendar nikakor ne manj linolna kislina,
kakor 0,1 mg na razpolo- vendar nikakor ne
zljivih 100 kJ manj kakor 0,5 mg
na razpolozljivih
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

Najmanj Najveé Najmanj Najveé
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
Zelezo (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Cink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Baker (ug) 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
Krom (ng) 0,3 3,6 1,25 15
Molibden (pg) 0,84 4,3 3,5 18
Fluorid (mg) — 0,05 — 0,2

(") Za proizvode, ki so namenjeni otrokom od 1 do 10 let.
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PRILOGA 11

AKTIVNE SNOVI 1Z CLENA 3(3)

Kemijsko ime snovi

Mejna vrednost
ostankov

(mg/kg)

Kadusafos

0,006

Demeton-S-metil/demeton-S-metil sulfon/oksidemeton-
metil (posamezno ali v kombinaciji, izrazen kot deme-
ton-S-metil)

0,006

Etoprofos

0,008

Fipronil (vsota fipronila in fipronil-desulfinila, izrazena
kot fipronil)

0,004

Propineb/propilenetiourea (vsota propineba in propilene-
tiouree)

0,006




02016R0128 — SL — 14.05.2020 — 001.001 — 13

PRILOGA 11

AKTIVNE SNOVI 1Z CLENA 3(4)

Kemijsko ime snovi (opredelitev ostanka)

Aldrin in dieldrin, izraZena kot dieldrin

Disulfoton (vsota disulfotona, disulfoton sulfoksida in disulfoton sulfona, izra-
zena kot disulfoton)

Endrin

Fensulfotion (vsota fensulfotiona, njegovih kisikovih analogov in njihovih sulfo-
nov, izrazena kot fensulfotion)

Fentin, izrazen kot trifenilkositrov kation

Haloksifop (vsota haloksifopa, njegovih soli in estrov, vklju¢no s konjugati,
izrazena kot haloksifop)

Heptaklor in trans-heptaklor epoksid, izrazena kot heptaklor
Heksaklorbenzen

Nitrofen

Ometoat

Terbufos (vsota terbufosa, njegovih sulfoksidov in sulfonov, izrazena kot terbu-
fos)
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PRILOGA 1V

IME 1Z CLENA 4
Ime zivila za posebne zdravstvene namene je:
— v bolgarscini: ,,XpaHu 3a creuuaIHd MEIULIUHCKU eI,
— v $pansCini: ,,Alimento para usos médicos especiales®,
— v Cescini: ,,Potravina pro zvlastni 1ékarské tcely*,
— v dans¢ini: ,,Fedevare til sarlige medicinske formal®,

— v nems§Cini: ,,Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte
Diét)*,

— v eston$¢ini: ,,Meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toit®,
— v grs$cini: ,, Tpoeipa yo. £131KOVG 10TPIKOVG GKOTOVG,

— v angleséini: ,,Food for special medical purposes®,

— v francosCini: ,,.Denrée alimentaire destinée a des fins médicales spéciales®,
— v hrvas€ini: ,,Hrana za posebne medicinske potrebe®,

— v italijjans¢ini: ,,Alimento a fini medici speciali®,

— v latvij§¢ini: ,,Ipasiem medictniskiem noliikiem paredzéta partika‘,

— v litov&¢ini: ,,Specialios medicininés paskirties maisto produktai®,

— v madzarséini: ,,Specialis gyogyaszati célra szant élelmiszer®,

— v maltescini: ,,Ikel ghal skopijiet medici specjali®,

— v nizozems¢Cini: ,,Voeding voor medisch gebruik*,

— v polj§¢ini: ,,Zywnoéé specjalnego przeznaczenia medycznego®,

— v portugal$¢ini: ,,Alimento para fins medicinais especificos®,

— v romun$ini: ,,Alimente destinate unor scopuri medicale speciale*,
— v slovas¢ini: ,,Potraviny na osobitné lekarske ucely*,

— v sloven&ini: ,Zivila za posebne zdravstvene namene®,

— v fins¢ini: ,,Erityisiin ladkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettu elintarvike (klii-
ninen ravintovalmiste)®,

— v $veds¢ini: ,,Livsmedel for speciella medicinska dndamal®.
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