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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2016/ 128
z dnia 25 wrzes$nia 2015 r.

uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu
do szczegélowych wymogéw dotyczacych skladu zywnosSci specjalnego przeznaczenia
medycznego oraz informacji na jej temat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w
sprawie zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci oraz Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i
srodkéw spozywezych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady
92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europej-
skiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009 ('), w szczegdlnosci jego
art. 11 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dyrektywie Komisji 1999/21/WE (%) ustanowiono zharmonizowane przepisy dotyczace zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego w ramach dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE (¥).

(2)  Dyrektywy 2009/39/WE i 1999/21/WE zostaly uchylone rozporzadzeniem (UE) nr 609/2013. We
wspomnianym rozporzadzeniu ustanowiono ogélne wymogi dotyczace skladu i informacji w odniesieniu do
réznych kategorii Zywnosci, w tym zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego. Komisja musi przyjaé
szczegdlowe wymogi dotyczace skladu i informacji w odniesieniu do Zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego z uwzglednieniem przepisoéw dyrektywy 1999/21/WE.

(3)  Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego jest opracowywana w Scistej wspotpracy z pracownikami stuzby
zdrowia w celu Zywienia pacjentéw dotknietych okreslong zdiagnozowang choroba, zaburzeniem lub
schorzeniem lub niedozywionych z powodu choroby, zaburzenia lub schorzenia, ktére uniemozliwia lub
znacznie utrudnia im zaspokajanie potrzeb zywieniowych poprzez spozywanie innej Zywnosci. Z tego wzgledu
zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego musi by¢ stosowana pod nadzorem lekarza, ktéry to nadzér
moze by¢ sprawowany z pomocg innych kompetentnych pracownikéw stuzby zdrowia.

(4)  Sklad Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego moze by¢ bardzo rézny, miedzy innymi w zaleznosci od
okreslonej choroby, zaburzenia lub schorzenia, w odniesieniu do ktérych prowadzona jest dieta z zastosowaniem
danego produktu, a takze wieku pacjenta i miejsca, w ktérym otrzymuje pomoc medyczna, oraz zamierzonego
zastosowania produktu. W szczegdlnosci zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego mozna zaklasyfikowaé
do réznych kategorii w zaleznosci od tego, czy jej sktad jest standardowy, czy tez dostosowany pod wzgledem
sktadnikéw odzywczych do danej choroby, zaburzenia lub schorzenia, oraz w zaleznosci do tego, czy zywnos¢ ta
stanowi jedyne Zrodlo pozywienia dla oséb, dla ktérych jest przeznaczona.

(5)  Ze wzgledu na znaczng réznorodno$¢ zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego, szybki rozwéj wiedzy
naukowej, na podstawie ktorej jest wytwarzana, oraz potrzebe zapewnienia elastycznosci w celu opracowywania
innowacyjnych produktéw nie nalezy ustanawiaé szczeg6lowych przepiséw dotyczacych skladu takich produktéw
spozywczych. Na podstawie ogélnie przyjetych danych naukowych nalezy jednak okresli¢ specjalne zasady i
wymogi, aby zapewnié, by produkty te byly bezpieczne, korzystne i skuteczne dla oséb, dla ktérych sa

przeznaczone.

(6) W szczegdlnosci sklad pod wzgledem wartoSci odzywezej zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego
opracowanej w celu zaspokojenia wymogéw zywieniowych dotyczacych niemowlat powinien opieraé si¢ na
skladzie preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow do dalszego zywienia niemowlat, tak aby
uwzglednial specyficzne wymogi zywieniowe dotyczace niemowlat. Biorac jednak pod uwage, ze preparaty do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego Zywienia niemowlat sg przeznaczone dla niemowlat
zdrowych, nalezy przewidzie¢ odstgpstwa dla zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego opracowanej w
celu zaspokojenia wymogéw zywieniowych dotyczacych niemowlat, w przypadku gdy jest to niezbedne ze
wzgledu na zamierzone zastosowanie produktu.

() Dz.U.L 1817 29.6.2013,s. 35.

(*) Dyrektywa Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych §rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego (Dz.U.L 9127.4.1999,s. 29).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie §rodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego (Dz.U.L 124 2 20.5.2009, s. 21).
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(7)  Nalezy okresli¢ podstawowe przepisy dotyczace zawarto$ci witamin i skladnikéw mineralnych w zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego, aby zapewni¢ swobodny przeplyw produktéw réznigcych sie skladem
oraz ochrong konsumentow. Przepisy takie nalezy oprze¢ na przepisach dyrektywy 1999/21/WE, ktére do tej
pory zapewnialy odpowiednie ramy prawne dla zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego. Przepisy te
powinny miedzy innymi dotyczy¢ ilosci minimalnych i maksymalnych w przypadku produktéw uznawanych za
kompletne pod wzgledem odzywczym, ktére pokrywaja potrzeby zywieniowe pacjenta, oraz jedynie wartoSci
maksymalnych w przypadku produktéw uznanych za niekompletne pod wzgledem odzywczym, bez uszczerbku
dla modyfikacji dotyczacych jednego lub wickszej liczby tych skladnikéw odzywczych, ktérych wprowadzenie
jest niezbedne ze wzgledu na zamierzone zastosowanie produktu.

(8)  Na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 Komisja musi przyjal przepisy w sprawie ograniczenia lub
zakazu stosowania pestycydéw oraz w sprawie pozostalosci pestycydéw w zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego opracowanej w celu zaspokojenia wymogéw zywieniowych dotyczacych niemowlat i matych dzieci.
Przyjecie przepiséw zgodnych z biezaca wiedza naukowa wymaga czasu, gdyz Europejski Urzad ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci musi przeprowadzi¢ kompleksowa oceng szeregu aspektéw, w tym stosownosci toksykolo-
gicznych wartoici referencyjnych w odniesieniu do niemowlat i matych dzieci.

(9) W dyrektywie 1999/21/WE nie ustanowiono takich przepiséw. Dyrektywy Komisji 2006/125/WE () i
2006/141|WE (%) zawieraja jednak obecnie szczegblowe wymogi w tym zakresie w odniesieniu do Zywnosci dla
zdrowych niemowlat i matych dzieci, oparte na dwéch opiniach wydanych przez Komitet Naukowy ds. Zywnosci
w dniu 19 wrze$nia 1997 r. (*) i w dniu 4 czerwca 1998 r. (¥).

(10) Biorgc pod uwage termin 20 lipca 2015 r. wyznaczony w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do
przyjecia niniejszego rozporzadzenia delegowanego, na obecnym etapie nalezy przejaé stosowne dotychczasowe
wymogi dyrektyw 2006/125/WE i 2006/141/WE. Nalezy jednak zastosowal terminologi¢ rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 (%).

(11)  Zgodnie z zasada ostroznosci okreslono bardzo niski poziom pozostaloici wynoszacy 0,01 mg/kg dla wszystkich
pestycydéw. Ponadto ustanowiono bardziej rygorystyczne ograniczenia w odniesieniu do niewielkiej liczby
pestycydéw lub metabolitéw pestycydéow, w przypadku ktérych nawet najwyzszy dopuszczalny poziom
pozostalosci (NDP) wynoszacy 0,01 mg/kg moglby, w najgorszych warunkach przyjmowania, prowadzi¢ do
narazenia przekraczajacego dopuszczalne dzienne spozycie w odniesieniu do niemowlat i malych dzieci.

(12) Zakaz stosowania niektorych pestycydéw niekoniecznie gwarantuje, ze pestycydy te nie znajdg si¢ w zywnoSci
specjalnego przeznaczenia medycznego opracowanej w celu zaspokojenia wymogéw zywieniowych dotyczacych
niemowlat i malych dzieci, gdyz niektére pestycydy pozostajg w Srodowisku przez dlugi czas, a ich pozostatosci
mogg znajdowaé si¢ w Zywnosci. Z tego wzgledu uznaje si¢, ze pestycydéw tych nie zastosowano, jesli ilosé
pozostatosci znajduje si¢ ponizej okreslonego poziomu.

(13)  Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego musi by¢ zgodna z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 1169/2011 (9. Aby uwzgledni¢ specyficzny charakter zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy w stosownych przypadkach okresli¢ dodatki do tych ogélnych
zasad i wyjatki od nich.

(14) Zapewnianie wszystkich informacji niezbednych do odpowiedniego stosowania zywnosci specjalnego przezna-
czenia medycznego powinno by¢ obowigzkowe w odniesieniu do od tego rodzaju zywnosci. Informacje te
powinny réwniez dotyczy¢ wilasciwosci i cech, dzigki ktérym dany produkt jest przydatny do okreslonego

(") Dyrektywa Komisji 2006/125/WE z dnia 5 grudnia 2006 r. w sprawie przetworzonej Zywnosci na bazie zbdz oraz zywnosci dla
niemowlat i matych dzieci (Dz.U. L 339 z 6.12.2006, 5. 16).

() Dyrektywa Komisji 2006/141/WE z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatow
do dalszego zywienia niemowlgt oraz zmieniajaca dyrektywe 1999/21/WE (Dz.U. L 401 z 30.12.2006, s. 1).

(*) ,Opinia Komitetu Naukowego ds. Zywno$ci w sprawie najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostatoici (NDP) wynoszacego
0,01 mg/kg dla pestycydéw w Zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci” (Opinion of the Scientific Committee for Food on
a maximum residue limit (MRL) of 0,01 mg/kg for pesticides in foods intended for infants and young children) (wydana w dniu
19 wrzesnia 1997 r.).

() ,Kolejna porada w sprawie opinii Komitetu Naukowego ds. Zywnoéci wydanej w dniu 19 wrze$nia 1997 r. w sprawie najwyzszego
dopuszczalnego poziomu pozostatosci (NDP) wynoszacego 0,01 mg/kg dla pestycydéow w Zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i
malych dzieci” (Further advice on the opinion of the Scientific Committee for Food expressed on the 19 September 1997 on a Maximum
Residue Limit (MRL) of 0,01 mg/kg for pesticides in foods intended for infants and young children) (przyjeta przez SCF w dniu 4 czerwca
1998 1.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do
obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91/414/EWG (Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1).

(°) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 paZdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania
konsumentom informacji na temat Zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE)
nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE,
dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nir 608/2004 (Dz.U. L 3042 22.11.2011, 5. 18).
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zamierzonego zastosowania — w odniesieniu do miedzy innymi do specjalnego przetwarzania i skladu, skladu
pod wzgledem warto$ci odzywczej oraz uzasadnienia stosowania danego produktu. Takie informacje nie powinny
by¢ uznawane za o$wiadczenia zywieniowe i zdrowotne w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady (').

(15) Informacja o wartoéci odzywczej Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego jest niezbedna w celu
zagwarantowania jej odpowiedniego zastosowania, zaréwno dla pacjentéw spozywajacych dane produkty, jak i
dla pracownikéw stuzby zdrowia, ktdrzy zalecaja ich spozycie. Z tego powodu oraz aby zapewniC pelniejsze
informacje pacjentom i pracownikom sluzby zdrowia, w informacji o wartosci odzywczej nalezy zawrzeé wiecej
szczegOlow, niz jest to wymagane rozporzadzeniem (UE) nr 1169/2011. Ponadto zwolnienie przewidziane w
pkt 18 zalagcznika V do rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 nie powinno mie¢ zastosowania, a informacja o
warto$ci odzywczej powinna by¢ obowigzkowa w odniesieniu do calej zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego niezaleznie od wielkosci opakowania lub pojemnika.

(16) Konsumenci zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego majg inne potrzeby zywieniowe niz przecigtna
populacja. Informacja zywieniowa dotyczaca wartosci energetycznej i ilosci sktadnikéw odzywczych w zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego wyrazana jako warto$¢ procentowa dziennych referencyjnych wartosci
spozycia okre$lonych dla ogdlnej populacji dorostych w rozporzadzeniu (UE) nr 1169/2011 wprowadzataby
konsumentéw w blad, a zatem nie powinna by¢ dozwolona.

(17) Nie nalezy stosowal o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dopuszczonych na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, aby promowa¢ zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego, poniewaz konsumentami takich
produktéw sa pacjenci dotknigci chorobg, zaburzeniem lub schorzeniem i z tego wzgledu nie sa czgScia ogdlnej
zdrowej populacji. Ponadto zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego nalezy stosowaé pod nadzorem
lekarza, a jej spozywanie nie powinno by¢ promowane poprzez stosowanie o$wiadczen zywieniowych i
zdrowotnych skierowanych bezposrednio do konsumentéw. Z tych wzgledow stosowanie oswiadczen
zywieniowych i zdrowotnych nie powinno by¢ dozwolone w odniesieniu do zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego.

(18) W minionych latach coraz wigkszg liczbe produktéw wprowadzano na rynek jako zywnos$¢ specjalnego przezna-
czenia medycznego opracowang w celu zaspokojenia wymogéw zywieniowych dotyczacych niemowlat. Produkty
te bywaja promowane z wykorzystaniem $rodkéw skierowanych bezposrednio do konsumentéw, ktore to $rodki
nie podlegaja ograniczeniom na podstawie przepisow Unii majacych zastosowanie do preparatéw do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat. Aby unikngé ewentualnych
naduzy¢ zwigzanych z nieprawidlowa klasyfikacja produktéw, ograniczy¢ ryzyko zlego zrozumienia przez
konsumentéw charakteru réznych produktéw im oferowanych i zagwarantowaé réwne warunki konkurencji,
stosowne wydaje si¢ wprowadzenie dodatkowych ograniczen w zakresie etykietowania, prezentacji, reklamy oraz
dzialan promocyjnych i handlowych w odniesieniu do Zywno$ci specjalnego przeznaczenia medycznego
opracowanej w celu zaspokojenia wymogéw zywieniowych dotyczacych niemowlat. Ograniczenia te powinny by¢
podobne do ograniczen majacych zastosowanie do preparatéw do poczatkowego i dalszego zywienia zdrowych
niemowlat, dostosowanych w celu uwzglednienia zamierzonego zastosowania produktu oraz bez uszczerbku dla
koniecznosci przekazania pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia informacji na temat zywnosci w celu
zapewnienia odpowiedniego stosowania produktu. Zwazywszy, ze zywno$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego nalezy stosowaé pod nadzorem lekarza, ograniczenia te nie powinny utrudnia¢ podmiotom
prowadzacym przedsiebiorstwa spozywcze komunikacji z pracownikami stuzby zdrowia i powinny umozliwiaé
pracownikom stuzby zdrowia oceng stosownosci réznych produktéw w kontekscie ich zamierzonego
zastosowania.

(19) Zgodnie z art. 17 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (3 panstwa
czlonkowskie musza wprowadzal w Zycie prawo zywnoSciowe, a takze monitorowal i kontrolowaé
przestrzeganie przez podmioty dzialajace na rynku spozywczym i pasz odpowiednich wymogéw prawa zywnos-
ciowego na wszystkich etapach produkcji, przetwarzania i dystrybucji. W tym kontekscie, aby ulatwi¢ skuteczne
oficjalne monitorowanie Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego, podmioty prowadzace przedsie-
biorstwa spozywcze wprowadzajace na rynek Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego powinny
przekazaé wilasciwym organom krajowym wzor stosowanej etykiety oraz wszystkie odpowiednie informacje
uznane za niezbedne w celu wykazania zgodnoSci z niniejszym rozporzadzeniem, chyba ze panstwa
czlonkowskie posiadajg inny skuteczny system monitorowania.

(20)  Aby umozliwi¢ podmiotom prowadzgcym przedsigbiorstwa spozywcze dostosowanie si¢ do nowych wymogéw,
niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowal od daty nastepujgcej trzy lata po dacie jego wejscia w zycie. Ze
wzgledu na liczbe i znaczenie nowych wymogéw majacych zastosowanie do zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego opracowanej w celu zaspokojenia wymogéw zywieniowych dotyczacych niemowlat niniejsze
rozporzadzenie nalezy stosowal do tych produktéw od daty nastepujgcej cztery lata po dacie jego wejscia w
zycie,

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie o$wiadczen zywieniowych i
zdrowotnych dotyczacych zywnosci (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady i
wymagania prawa zywnosciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w
zakresie bezpieczenistwa zywnosci (Dz.U. L 312 1.2.2002, . 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Wprowadzanie na rynek

Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego moze by¢é wprowadzana na rynek jedynie pod warunkiem ze jest
zgodna z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 2
Wymogi dotyczace skladu

1. Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego jest sklasyfikowana w trzech nastepujacych kategoriach:

a) zywno$¢ kompletna pod wzgledem odzywczym o standardowym skladzie odzywczym, ktéra w przypadku
stosowania zgodnie z instrukcjami producenta moze stanowi¢ wylaczne Zrodlo pozywienia dla oséb, dla ktorych jest
przeznaczona;

b) zywno$¢ kompletna pod wzgledem odzywczym o skladzie odzywczym dostosowanym do okreslonej choroby,
zaburzenia lub schorzenia, ktéra w przypadku stosowania zgodnie z instrukcjami producenta moze stanowié
wylaczne zrédlo pozywienia dla osdb, dla ktérych jest przeznaczona;

¢) zywno$¢ niekompletna pod wzgledem odzywczym o standardowym skladzie lub skladzie dostosowanym pod
wzgledem odzywczym do okreSlonej choroby, zaburzenia lub schorzenia, ktéra nie moze by¢ stosowana jako
wylaczne zrédlo pozywienia.

Zywno$¢, o ktoérej mowa w akapicie pierwszym lit. a) i b), moze by¢ réwniez stosowana do czgéciowego zastgpienia lub
uzupelnienia diety pacjenta.

2. Sklad Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego oparty jest na uznanych zasadach medycznych i
zywieniowych. Jej stosowanie zgodnie z instrukcjami producenta musi by¢ bezpieczne, korzystne i skuteczne, jezeli
chodzi o spelnianie okreslonych potrzeb zywieniowych oséb, dla ktérych jest przeznaczona, zgodnie z ogdlnie
przyjetymi danymi naukowymi.

3. ZywnoS§¢ specjalnego przeznaczenia medycznego opracowana w celu zaspokojenia wymogéw zywieniowych
dotyczacych niemowlat musi by¢ zgodna z wymogami dotyczacymi skladu okreslonymi w zalaczniku I czg$é A.

Zywno$é specjalnego przeznaczenia medycznego inna niz Zzywno$¢ opracowana w celu zaspokojenia wymogéw
zywieniowych dotyczacych niemowlat musi by¢ zgodna z wymogami dotyczacymi sktadu okreSlonymi w zalaczniku I
cz¢$¢ B.

4. Wymogi dotyczace skladu okreSlone w zalgczniku I majg zastosowanie do zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego gotowej do uzycia, sprzedawanej jako taka lub po przygotowaniu zgodnie z instrukcjami producenta.

Artykut 3

Wymogi dotyczace pestycydéw w zZywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego opracowanej
w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych niemowlat i malych dzieci

1. Do celéw niniejszego artykulu ,pozostalos¢” oznacza pozostalo$¢ substancji czynnej, o ktérej mowa w art. 2
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, stosowanej w $rodku ochrony roslin, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 tego
rozporzadzenia, w tym metabolity i produkty powstale na skutek rozkladu lub reakcji substancji czynnej.

2. Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego opracowana w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych
niemowlat i malych dzieci nie zawiera pozostatosci na poziomie przekraczajacym 0,01 mgfkg danej substancji czynne;j.

Poziom ten okresla si¢ z zastosowaniem ogoélnie przyjetych znormalizowanych metod analitycznych.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2 do substancji czynnych wymienionych w zalaczniku II zastosowanie maja
najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci okreslone w tym zalaczniku.
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4. Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego opracowana w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych
niemowlat i malych dzieci jest wytwarzana wylacznie z produktéw rolnych, przy produkeji ktérych nie zastosowano
Srodkéw ochrony roslin zawierajacych substancje czynne wymienione w zalgczniku III.

Do celéw kontroli uznaje si¢ jednak, ze $rodki ochrony roélin zawierajace substancje czynne wymienione w zalaczniku III
nie zostaly zastosowane, jesli ich pozostatosci nie przekraczajg poziomu 0,003 mg/kg.

5. Poziomy, o ktérych mowa w ust. 2, 3 i 4, maja zastosowanie do zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego
gotowej do uzycia, sprzedawanej jako taka lub po przygotowaniu zgodnie z instrukcjami producenta.

Artykut 4
Nazwa zywnoSci

Nazwa zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego jest okre$lona w zalaczniku IV.

Artykut 5
Szczegb6lowe wymogi dotyczace informacji na temat zywnosci

1. O ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej, zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego musi by¢
zgodna z rozporzadzeniem (UE) nr 1169/2011.

2. Oprécz obowigzkowych danych szczegétowych wymienionych w art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011
dodatkowe obowigzkowe dane szczegélowe w odniesieniu do Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego sa
nastepujace:

a) stwierdzenie, ze produkt musi by¢ stosowany pod nadzorem lekarza;

b) stwierdzenie, czy produkt jest odpowiedni do stosowania jako jedyne zrddlo pozywienia;

¢) stwierdzenie, ze produkt przeznaczony jest dla okreslonej grupy wiekowej, w zaleznosci od przypadku;

d) w stosownych przypadkach stwierdzenie, Ze produkt stanowi zagrozenie dla zdrowia, jezeli jest spozywany przez
osoby niemajace okreslonej choroby, zaburzenia lub schorzenia, ktérych dotyczy zamierzone stosowanie produktu;

e) stwierdzenie ,do postgpowania dietetycznego...”, gdzie w wolne miejsce nalezy wpisa¢ nazwe choroby, zaburzenia
lub schorzenia, ktérych dotyczy zamierzone zastosowanie produktu;

f) w stosownych przypadkach stwierdzenie dotyczace odpowiednich $rodkéw ostroznosci i przeciwwskazan;

g) opis whasciwosci lub cech, ktére czynig produkt uzytecznym w zwiazku z dang choroba, zaburzeniem lub
schorzeniem, w przypadku ktérych w postepowaniu dietetycznym przewiduje si¢ zastosowanie produktu, w
szczegblnosci, w zaleznosci od przypadku, wlasciwosci lub cech odnoszacych sie do do specjalnego przetwarzania i
sktadu, skladnikéw odzywczych, ktérych zawarto$¢ zostata zwigkszona, zmniejszona, wyeliminowana lub zmieniona
w inny spos6b, oraz uzasadnienie stosowania danego produktu;

h) w stosownych przypadkach ostrzezenie, ze produkt nie jest przeznaczony do stosowania pozajelitowego;

i) instrukcje dotyczace wlaSciwego przygotowania, stosowania i przechowywania produktu po otworzeniu opakowania,
w zaleznosci od przypadku.

Szczegblowe dane, o ktérych mowa w lit. a)-d), s3 poprzedzone wyrazeniem ,wazna informacja” lub wyrazeniem o
réwnowaznym znaczeniu.

3. Art. 13 ust. 2 i 3 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 maja réwniez zastosowanie do dodatkowych szczegblowych
danych obowigzkowych, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu.



2.2.2016 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 25/35

Artykut 6
Szczegélowe wymogi dotyczace informacji o warto$ci odzywczej

1. Oproécz informacji, o ktérych mowa w art. 30 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011, obowigzkowa informacja
o warto$ci odzywczej Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego zawiera nastepujace elementy:

a) ilo§¢ kazdego skladnika mineralnego i kazdej witaminy wymienionych w zalaczniku I do niniejszego rozporzadzenia
i znajdujacych si¢ w produkcie;

b) ilo$¢ skladnikéw biatka, weglowodanéw i tluszczu lub innych skladnikéw odzywczych i ich skladnikéw, ktérych
wskazanie byloby niezbedne do wlasciwego zamierzonego stosowania produktu;

¢) w stosownych przypadkach informacje dotyczace osmolalnosci lub osmolarnosci produktu;
d) informacje dotyczgce Zrodla i charakteru biatka lub hydrolizatéw biatkowych zawartych w produkcie.

2. Na zasadzie odstepstwa od art. 30 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 elementy zawarte w obowigzkowej
informacji o warto$ci odzywczej Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego nie s3 powtarzane na etykiecie.

3. Informacja o wartoici odzywczej jest obowigzkowa w odniesieniu do calej zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego niezaleznie od wielkosci najwigkszej powierzchni opakowania lub pojemnika.

4. Art. 31-35 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 majg zastosowanie do wszystkich sktadnikéw odzywczych
wymienionych w informacji o warto$ci odzywczej zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego.

5. Na zasadzie odstgpstwa od art. 31 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 warto$¢ energetyczng i ilosci
sktadnikéw odzywczych zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego okresla sie w odniesieniu do zywnosci w
postaci dostepnej w sprzedazy oraz w stosownych przypadkach w odniesieniu do Zywno$ci gotowej do uzycia po
przygotowaniu zgodnie z instrukcjami producenta.

6. Na zasadzie odstepstwa od art. 32 ust. 3 i 4 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 wartosci energetycznej i ilosci
sktadnikéw odzywczych zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego nie wyraza si¢ jako wartoSci procentowej
referencyjnych wartosci spozycia okreslonych w zalgczniku XIII do tego rozporzadzenia.

7. Dane szczegblowe zawarte w informacji o wartosci odzywczej zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego,
ktére nie zostaly wymienione w zalgczniku XV do rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011, podaje si¢ pod najodpowied-
niejsza pozycja tego zalacznika, do ktérej te dane szczegdtowe naleza lub sg jej skladnikami.

Dane szczeg6towe niewymienione w zalaczniku XV do rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011, ktére nie nalezg do zadnej
pozycji tego zalacznika ani nie sg jej skladnikiem, podaje si¢ w informacji o wartosci odzywczej po ostatniej pozycji z
tego zalacznika.

Informacj¢ dotyczacy ilosci sodu zamieszcza si¢ wraz z informacjami o innych skfadnikach mineralnych i mozna ja
powtdrzy¢ obok informacji dotyczacej ilosci soli w nastepujacej formie: ,SOl: X g (z czego séd: Y mg)”.
Artykut 7
Oswiadczenia Zzywieniowe i zdrowotne
W odniesieniu do Zywnoséci specjalnego przeznaczenia medycznego nie stosuje si¢ o$wiadczen zywieniowych i
zdrowotnych.
Artykut 8

Szczegblowe wymogi dotyczace Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego opracowanej w
celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych niemowlat

1.  Wszystkie obowigzkowe dane szczegblowe dotyczace zZywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego
opracowanej w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych niemowlat sa przekazywane jezykiem latwo zrozumialym dla
konsumentéw.
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2. Etykiety, prezentacja i reklama zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego opracowanej w celu zaspokojenia
potrzeb zywieniowych niemowlat nie zawierajg Zadnego wizerunku niemowlecia, ani innych wizerunkéw badz tekstu
idealizujacych uzywanie produktu.

Dozwolone s3 jednak wizerunki graficzne ulatwiajace identyfikacje produktu i ilustrujgce metody przygotowywania.

3. Etykietowanie, prezentacje i reklame zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego opracowanej w celu
zaspokojenia potrzeb zywieniowych niemowlat projektuje si¢ tak, by umozliwi¢ konsumentom latwe odréznienie takich
produktéw od preparatéw do poczgtkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat, w
szczegblnosci pod wzgledem zastosowanego tekstu, obrazéw i koloréw, tak aby uniknaé ryzyka pomylek.

4. Reklama zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego opracowanej w celu zaspokojenia potrzeb
zywieniowych niemowlat jest ograniczona do publikacji wyspecjalizowanych w tematyce opieki nad dzie¢mi i publikacji
naukowych.

Pafistwa czlonkowskie mogg jeszcze bardziej ograniczy¢ reklame¢ lub wprowadzi¢ jej zakaz. Reklama taka zawiera
wylacznie informacje naukowe i rzeczowe.

Przepisy akapitéw pierwszego i drugiego nie uniemozliwiaja rozpowszechniania informacji przeznaczonych wylgcznie
dla pracownikéw stuzby zdrowia.

5. W odniesieniu do zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego opracowanej w celu zaspokojenia potrzeb
zywieniowych niemowlat nie dokonuje si¢ reklamy w punktach sprzedazy, dystrybucji prébek ani nie stosuje sig
zadnych innych praktyk promocyjnych w celu pobudzenia sprzedazy bezposrednio do konsumenta na poziomie handlu
detalicznego, takich jak: specjalne wystawy, kupony znizkowe, premie, sprzedaz specjalna, sprzedaz ponizej kosztéw
produkgji i sprzedaz wigzana.

6.  Producenci i dystrybutorzy zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego opracowanej w celu zaspokojenia
potrzeb zywieniowych niemowlat nie dostarczaja bezposrednio ogbtowi spoleczenstwa ani kobietom w cigzy, matkom
lub cztonkom ich rodzin produktéw bezplatnych lub po obnizonej cenie, probek ani zadnych innych upominkéw
promocyjnych.

Artykut 9

Powiadomienie

Wprowadzajac na rynek zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego, podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo
spozywcze powiadamia wlasciwy organ kazdego panstwa czlonkowskiego, w ktérym dany produkt jest wprowadzany
do obrotu, o informacji znajdujgcej si¢ na etykiecie, wysytajac mu wzor etykiety stosowanej dla danego produktu, oraz o
kazdej innej informacji, ktérej wlasciwy organ moze zasadnie zadaé w celu sprawdzenia zgodnosci z niniejszym
rozporzadzeniem, chyba ze panstwo czlonkowskie zwolni ten podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze z tego
obowigzku w ramach krajowego systemu gwarantujacego skuteczne oficjalne monitorowanie danego produktu.

Artykut 10

Dyrektywa 1999/21/WE

Zgodnie z art. 20 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 dyrektywa 1999/21/WE traci moc ze skutkiem od dnia
22 lutego 2019 r. Dyrektywe 1999/21/WE stosuje si¢ jednak nadal do dnia 21 lutego 2020 r. w odniesieniu do
zywnoSci specjalnego przeznaczenia medycznego opracowanej w celu zaspokojenia wymogéw Zywieniowych
dotyczacych niemowlat.

Odestania do dyrektywy 1999/21/WE w innych aktach odczytuje si¢ jako odeslania do niniejszego rozporzadzenia
zgodnie z ustaleniami okre$lonymi w akapicie pierwszym.
Artykut 11
Wejicie w Zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 22 lutego 2019 r., z wyjatkiem zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego opracowanej w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych niemowlat, w odniesieniu do ktérej niniejsze
rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 22 lutego 2020 .

Do celow art. 21 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do zywnosci specjalnego przezna-
czenia medycznego opracowanej w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych niemowlat za date stosowania uznaje si¢
pOZniejsza date, o ktdrej mowa w akapicie drugim niniejszego artykuhu.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 25 wrze$nia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

WYMOGI DOTYCZACE SKEADU, O KTORYCH MOWA W ART. 2 UST. 3

CZESC A

Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego opracowana w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych
niemowlgt

. Produkty, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a), opracowane w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych niemowlat
zawierajg witaminy i skladniki mineralne okreslone w tabeli 1.

. Produkty, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. b), opracowane w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych niemowlat
zawierajg witaminy i skfadniki mineralne okreslone w tabeli 1, bez uszczerbku dla modyfikacji dotyczacych jednego
lub wigkszej liczby tych sktadnikéw odzywczych, ktérych wprowadzenie jest niezbedne ze wzgledu na zamierzone
zastosowanie produktu.

. Maksymalne poziomy witamin i sktadnikéw mineralnych obecnych w produktach, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1
lit. ¢), opracowanych w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych niemowlat nie przekraczaja pozioméw okre§lonych
w tabeli 1, bez uszczerbku dla modyfikacji dotyczacych jednego lub wigkszej liczby tych skladnikéw odzywczych,
ktérych wprowadzenie jest niezbedne ze wzgledu na zamierzone zastosowanie produktu.

. Gdy nie jest to sprzeczne z wymaganiami podyktowanymi zamierzonym zastosowaniem, zZywno$¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego opracowana w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych niemowlat musi by¢ zgodna z
przepisami odnoszacymi si¢ do innych skladnikéw odzywczych, majacymi zastosowanie do preparatéw do
poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat, w zaleznosci od przypadku,

okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2016/127 ().

Tabela 1

Zawarto$¢ witamin i skladnikow mineralnych w Zywnos$ci specjalnego przeznaczenia medycznego

opracowanej w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych niemowlat

Na 100 kJ Na 100 keal
Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
Witaminy

Witamina A 16,7 43 70 180
(1g-RE) (')

Witamina D (ug) 0,48 0,72 2 3
Witamina K (ug) 0,24 6 1 25
Witamina C (mg) 0,96 7,2 4 30
Tiamina (pg) 9,6 72 40 300
Ryboflawina (ug) 14,3 107 60 450
Witamina B, (ug) 4,8 72 20 300
Niacyna (mg) () 0,1 0,72 0,4 3
Foliany (ug-DFE) () 3,6 11,4 15 47,6

(") Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/127 z dnia 25 wrze$nia 2015 r. uzupelniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europej-

skiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegblowych wymogéw dotyczacych sktadu preparatéw do poczatkowego zZywienia
niemowlat i preparatéw do dalszego Zywienia niemowlat oraz informacji na ich temat, a takze w odniesieniu do informacji dotyczacych
zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci. (Zob. s. 1 niniejszego Dziennika Urzedowego).
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Na 100 kJ Na 100 keal
Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna Warto$¢ minimalna Warto$¢ maksymalna
Witamina B,, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Kwas pantotenowy 0,1 0,48 0,4 2
(mg)
Biotyna (ng) 0,24 4,8 1 20
Witamina E (mg a-to- 0,14 1,2 0,6 5
koferolu) (4)
Skladniki mineralne
S6d (mg) 6 14,3 25 60
Chlorki (mg) 14,3 38,2 60 160
Potas (mg) 19,1 38,2 80 160
Wapn (mg) (%) 12 60 50 250
Fosfor (mg) (%) 6 24 25 100
Magnez (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelazo (mg) 0,07 0,6 0,3 2,5
Cynk (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Miedz (ug) 14,3 29 60 120
Jod (ng) 3,6 8,4 15 35
Selen (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (pg) 0,24 24 1 100
Chrom (ng) — 2,4 — 10
Molibden (ug) — 3,3 — 14
Fluorki (ug) — 47,8 — 200

(1) Retinol; RE = wszystkie rownowazniki trans retinolu.

() Niacyna w czystej postaci.

(*) Réwnowaznik folianéw w diecie: 1 ug DFE = 1 pg folianow z zywnosci = 0,6 pg kwasu foliowego z zywnosci specjalnego przezna-
czenia medycznego.

Na podstawie aktywnosci witaminy E jako RRR-a-tokoferolu.

Stosunek molowy zawarto$ci wapnia do dostgpnego fosforu wynosi nie mniej niz 1 i nie wigcej niz 2.

Fosfor catkowity.

—~— —
S22
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CZESC B

Zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego inna niz zywnoéé opracowana w celu zaspokojenia potrzeb
zywieniowych niemowlat

1. Produkty, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a), inne niz produkty opracowane w celu zaspokojenia potrzeb
zywieniowych niemowlat zawieraja witaminy i skladniki mineralne okreslone w tabeli 2.

2. Produkty, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. b), inne niz produkty opracowane w celu zaspokojenia potrzeb
zywieniowych niemowlat zawieraja witaminy i skladniki mineralne okreSlone w tabeli 2, bez uszczerbku dla
modyfikacji dotyczacych jednego lub wigkszej liczby tych skladnikéw odzywcezych, ktérych wprowadzenie jest
niezbedne ze wzgledu na zamierzone zastosowanie produktu.

3. Maksymalne poziomy witamin i skladnikéw mineralnych obecnych w produktach, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1
lit. ¢), innych niz produkty opracowane w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych niemowlat nie przekraczaja
pozioméw okre§lonych w tabeli 2, bez uszczerbku dla modyfikacji dotyczacych jednego lub wigkszej liczby tych
sktadnikéw odzywczych, ktérych wprowadzenie jest niezbedne ze wzgledu na zamierzone zastosowanie produktu.

Tabela 2

Zawarto$¢ witamin i skladnikéw mineralnych w zywno$ci specjalnego przeznaczenia medycznego innej niz
zywno$¢ opracowana w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych niemowlat

Na 100 kJ

Na 100 kcal

Warto$¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

Warto$¢ minimalna

Warto$¢ maksymalna

Witaminy
Witamina A (ug-RE) 8,4 43 35 180
Witamina D (ng) 0,12 0,65/0,75 (') 0,5 2,53 ()
Witamina K (ug) 0,85 5 3,5 20
Witamina C (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Tiamina (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Ryboflawina (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Witamina B, (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacyna (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Kwas foliowy (ug) 2,5 12,5 10 50
Witamina B,, (1g) 0,017 0,17 0,07 0,7
Kwas pantotenowy 0,035 0,35 0,15 1,5
(mg)
Biotyna (ng) 0,18 1,8 0,75 7,5
Witamina E (mg o-TE) | 0,5/g wielonienasyco- 0,75 0,5 g/wielonienasyco- 3

nych kwaséw tlusz-
czowych wyrazonych
jako kwas linolowy,
jednak w zadnym
przypadku nie mniej
niz 0,1 mg na 100
dostepnych k]

nych kwaséw tlusz-
czowych wyrazonych
jako kwas linolowy,
jednak w zadnym
przypadku nie mniej
niz 0,5 mg na 100
dostepnych keal
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Na 100 kJ Na 100 keal
Wartoé¢ minimalna Wartos¢ maksymalna Wartos¢ minimalna Wartos¢ maksymalna
Skladniki mineralne

Séd (mg) 7,2 42 30 175
Chlorki (mg) 7,2 42 30 175

Potas (mg) 19 70 80 295

Wapfi (mg) 8,4/12 () 42/60 (Y 35/50 () 175250 ()
Fosfor (mg) 7,2 19 30 80
Magnez (mg) 1,8 6 7,5 25

Zelazo (mg) 0,12 0,5 0,5 2

Cynk (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5

Miedz (ug) 15 125 60 500

Jod (ug) 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 (ng) 0,3 3,6 1,25 15
Molibden (ug) 0,84 43 3,5 18

Fluorki (mg) — 0,05 — 0,2

(") W odniesieniu do produktéw przeznaczonych dla dzieci w wieku od 1. do 10. roku zycia.
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ZALACZNIK 11

SUBSTANCJE CZYNNE, O KTORYCH MOWA W ART. 3 UST. 3

Najwyzszy dopuszczalny poziom pozo-

Nazwa systematyczna substancji stalosci

(mgfkg)

Kadusafos 0,006

Demeton-S-metylowy/sulfon demetonu-S-metylowego/oksydemeton metylowy 0,006
(oddzielnie lub w polgczeniu, wyrazone jako demeton-S-metylowy)

Etoprofos 0,008

Fipronil (suma fipronilu i desulfinylu fipronilu, wyrazona jako fipronil) 0,004

Propineb/propylenotiomocznik (suma propinebu i propylenotiomocznika) 0,006

ZALACZNIK III

SUBSTANCJE CZYNNE, O KTORYCH MOWA W ART. 3 UST. 4

Nazwa systematyczna substancji (definicja pozostatosci)

Aldryna i dieldryna, wyrazone jako dieldryna

Disulfoton (suma disulfotonu, sulfotlenku disulfotonu i sulfonu disulfotonu wyrazona jako disulfoton)

Endryna

Fensulfotion (suma fensulfotionu, jego analogu tlenowego, a takze ich sulfonéw, wyrazona jako fensulfotion)

Fentyna wyrazona jako kation trifenylocyny

Haloksyfop (suma haloksyfopu, jego soli i estréw wraz z koniugatami, wyrazona jako haloksyfop)

Heptachlor i trans-epoksyd heptachloru, wyrazone jako heptachlor
Heksachlorobenzen

Nitrofen

Ometoat

Terbufos (suma terbufosu, jego sulfotlenku i sulfonu, wyrazona jako terbufos)
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ZAEACZNIK IV

NAZWA, O KT()REJ MOWA W ART. 4

Nazwa zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego jest nastepujaca:

w jezyku bulgarskim: ,Xpanu 3a crenmansm MeguumHcky nemn”,

w jezyku hiszpanskim: ,Alimento para usos médicos especiales”,

w jezyku czeskim: ,Potravina pro zvlastni lékatské acely”,

w jezyku dunskim: ,Fedevare til serlige medicinske formal”,

w jezyku niemieckim: ,Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Diit)”,
w jezyku estonskim: ,Meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toit”,

w jezyku greckim: ,Tpogipa yia edikoUs tatpikoug okomoug”,

w jezyku angielskim: ,Food for special medical purposes”,

w jezyku francuskim: ,Denrée alimentaire destinée a des fins médicales spéciales”,
w jezyku chorwackim: ,Hrana za posebne medicinske potrebe”,

w jezyku wloskim: ,Alimento a fini medici speciali”,

w jezyku totewskim: ,Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika”,

w jezyku litewskim: ,Specialios medicininés paskirties maisto produktai”,

w jezyku wegierskim: ,Specidlis gy6gydszati célra szant élelmiszer”,

w jezyku maltanskim: ,Ikel ghal skopijiet medici specjali”,

w jezyku niderlandzkim: ,Voeding voor medisch gebruik”,

w jezyku polskim: ,Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego”,

w jezyku portugalskim: ,Alimento para fins medicinais especificos”,

w jezyku rumunskim: ,Alimente destinate unor scopuri medicale speciale”,

w jezyku stowackim: ,Potraviny na osobitné lekarske ticely”,

w jezyku stoweriskim: ,Zivila za posebne zdravstvene namene”,

w jezyku finskim: ,Erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettu elintarvike (kliininen ravintovalmiste)”,

w jezyku szwedzkim: ,Livsmedel for speciella medicinska dndamal”.
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