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1. Wprowadzenie

1. Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego jest regulowana w UE na mocy rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (') (znanego réwniez jako ,rozporzadzenie w sprawie zZywnosci dla okreslonych
grup”) i rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/128 (3. Rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/128
uchyla i zastepuje od dnia 22 lutego 2019 r. () dyrektywe Komisji 1999/21/WE (*), w ktorej okreslono wymogi
szczegdlne dotyczace zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego zgodnie z przestarzalymi ramami prawnymi
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE w sprawie $rodkow spozywczych specjalnego przezna-
czenia Zywieniowego (°).

2. W ostatnich latach wlasciwe organy krajowe panstw czlonkowskich zglaszaly coraz wigksze trudnosci z egzekwo-
waniem ram prawnych majacych zastosowanie do zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego. Eksperci
z panstw czlonkowskich podkreslali zwlaszcza, ze coraz wigksza liczbe produktéw wprowadza si¢ na rynek na ich
terytorium jako Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego, jednak w niektorych przypadkach pojawiaja sie
watpliwosci, czy wspomniane produkty istotnie odpowiadajg definicji Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycz-
nego i czy w zwigzku z tym sa objete zakresem przepiséw dotyczacych zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego.

3. Roézne wzgledy moga uzasadniaé preferencje producenta zywnosci w zakresie wprowadzenia $rodka spozywczego
na rynek jako zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego nawet wtedy, gdy produkt nie jest zgodny z defini-
cja zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego. Do wzgledéw tych mozna np. zaliczy¢ ceng takiej zywnosci
oraz to, czy konsument moze uzyskac zwrot kosztéw zywnosci w ramach ubezpieczenia medycznego. Podkreslono
réwniez, ze na taki stan rzeczy moze mie¢ wplyw proces ciaglego wdrazania rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady (°): ramy prawne dotyczace zywnosSci specjalnego przeznaczenia medycznego
zezwalaja podmiotom na wprowadzanie produktéw na rynek na podstawie wlasnej oceny, czy produkt objety jest
zakresem stosowania przepiséw dotyczacych zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego, oraz na stosowanie
zgodnie z prawem o$wiadczen odnoszacych si¢ do diety zwigzanej z konkretng chorobg, zaburzeniem lub schorze-
niem (wymaganych obowigzkowo w przypadku zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego). Mozna to uznaé
za mniej rygorystyczny system niz ten przewidziany w zasadach horyzontalnych unijnego prawa zywnosciowego
dotyczgcego normalnej zywnosci (na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabrania si¢ stosowania o$wiad-
czen zywieniowych i zdrowotnych, chyba ze udzielono na nie specjalnej zgody zgodnie z tym rozporzadzeniem)
oraz moze to stanowi¢ dla niektérych podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwa spozywcze zachete do nieprawi-
dlowego wprowadzania produktéw na rynek jako zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego.

4. Niezaleznie od przyczyn lezacych u podstaw decyzji podjetej przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spo-
zywcze nieprawidtowa klasyfikacja Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego moze prowadzi¢ do réznic
w egzekwowaniu przepiséw UE w poszczegblnych panstwach cztonkowskich i moze mie¢ negatywny wplyw na
ochrong intereséw konsumentéw, swobodny przeplyw towaréw w UE i uczciwa konkurencje migdzy podmiotami
prowadzacymi przedsigbiorstwa spozywcze.

5. Celem niniejszego zawiadomienia w sprawie klasyfikacji zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego jest
przedstawienie wytycznych majgcych pomdc zaréwno wilasciwym organom krajowym w wykonywaniu zadan zwia-
zanych z egzekwowaniem prawa, jak i zainteresowanym stronom we wprowadzaniu produktéw na rynek zgodnie
z odpowiednimi ramami prawnymi i odno$nymi wymogami prawa Unii.

(") 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 $rodkéw spozywczych zastepujacych calo-
dzienna diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE,
2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, s. 35).
Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/128 z dnia 25 wrze$nia 2015 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do szczegblowych wymogdw dotyczacych skladu zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego oraz informacji na jej temat (Dz.U. L 25 z 2.2.2016, s. 30).
() Z wyjatkiem zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego opracowanej w celu zaspokojenia potrzeb zZywieniowych niemowlat,
w odniesieniu do ktérej rozporzadzenie to bedzie stosowane od dnia 22 lutego 2020 r.
(*) Dyrektywa Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego (Dz.U. L 91 z 7.4.1999, s. 29).
(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie Srodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego (Dz.U. L 124 z 20.5.2009, s. 21). Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego (zwane row-
niez ,dietetycznymi $rodkami spozywczymi”) zdefiniowano w art. 1 ust. 2 dyrektywy 2009/39/WE jako ,Srodki spozywcze, ktére
dzicki swojemu specjalnemu sktadowi lub procesowi wytwoérczemu wyraznie odrézniajg si¢ od $rodkéw spozywezych przeznaczo-
nych do normalnego spozycia, odpowiadajg deklarowanym celom Zywieniowym i sa sprzedawane w sposéb wskazujacy na ich wla-
$ciwos¢”, a zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego uznano za jedng z kategorii dietetycznych Srodkéw spozywczych. Na
mocy rozporzadzenia w sprawie zywnosci dla okre§lonych grup, obowigzujacego od dnia 20 lipca 2016 r., zniesiono pojecie diete-
tycznego $rodka spozywczego, uchylono dyrektywe 2009/39/WE, wlaczono zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego do
zakresu stosowania rozporzadzenia oraz zobowiazano Komisj¢ do przeniesienia przepisoéw dyrektywy Komisji 1999/21/WE zgodnie
z ramami rozporzadzenia w sprawie zywnosci dla okreslonych grup i odpowiedniego ich dostosowania. Dokonano tego poprzez
przyjecie rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/128.
Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie o§wiadczen Zywienio-
wych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9).

-
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6. Nalezy jednak zauwazy¢, ze jedynie Trybunal Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej jest uprawniony do dokonywania
ostatecznej i wiazacej wykladni prawa Unii.

7. Przyjecie niniejszego zawiadomienia pozostaje bez uszczerbku dla art. 3 rozporzadzenia w sprawie zywnosci dla
okreslonych grup, zgodnie z ktérym ,w celu zagwarantowania jednolitego wdrazania niniejszego rozporzadzenia
Komisja moze decydowa¢, w drodze aktéw wykonawczych: a) czy dana zywnos¢ jest objeta zakresem niniejszego
rozporzadzenia; b) do jakiej konkretnej kategorii Zywnosci [objetej zakresem stosowania rozporzgdzenia] nalezy
dana zywnos¢ [...]".

8. Niniejsze zawiadomienie przyjmuje si¢ w kontekscie art. 14 rozporzadzenia w sprawie zywnosci dla okreslonych
grup, ktdry stanowi, ze ,Komisja moze przyjmowac wytyczne techniczne majace na celu utatwienie podmiotom
prowadzacym przedsigbiorstwo spozywcze, zwlaszcza MSP, przestrzegania [wymogow tego rozporzadzenia, ktore
maja zastosowanie do poszczegdlnych produktéw objetych jego zakresem (w tym Zywnosci specjalnego przezna-
czenia medycznego)]”.

9. Niniejsze zawiadomienie sporzadzono na podstawie wynikéw nieformalnych konsultacji z ekspertami z panistw
cztonkowskich i odpowiednimi zainteresowanymi stronami:

— z panstwami czlonkowskimi konsultowano si¢ przede wszystkim: 1) w kontekscie specjalnego posiedzenia
grupy roboczej Statego Komitetu ds. taficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat, ktére odbylo si¢ w dniu
14 marca 2014 r; 2) w formie pisemnej, od dnia 23 stycznia do dnia 23 lutego 2017 r; oraz 3) podczas
posiedzenia grupy ekspertéw ds. zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjal-
nego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy
ciala, zorganizowanego w dniu 12 czerwca 2017 r. Ponadto kwestia klasyfikacji zywnosci specjalnego przezna-
czenia medycznego byta omawiana na wielu réznych posiedzeniach Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

— 7z zainteresowanymi stronami konsultowano si¢ przede wszystkim na forum Grupy Doradczej ds. Lancucha
Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat i Roélin, ktéra zorganizowala posiedzenie grupy roboczej po$wigcone tej
kwestii w dniu 12 kwietnia 2017 r.

2. Ramy prawne majace zastosowanie do zywnoSci specjalnego przeznaczenia medycznego

10. W art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 w sprawie zywnosci dla okreslonych grup zywnos¢ specjal-
nego przeznaczenia medycznego zdefiniowano jako ,zywnos¢ specjalnie przetworzong lub Zywno$¢ o specjalnym
skladzie przeznaczona do dietetycznego odzywiania pacjentéw, w tym niemowlat, stosowang pod nadzorem leka-
rza; jest ona przeznaczona do wylacznego lub czgSciowego Zywienia pacjentéw z ograniczona, uposledzona lub
zaburzong zdolnoscig przyjmowania, trawienia, wchlaniania, metabolizowania lub wydalania zwyklej zywnosci lub
niektérych skladnikéw odzywczych zawartych w tej Zywnosci lub jej metabolitach, lub pacjentéw z innymi uzasad-
nionymi medycznie wymaganiami zywieniowymi, w przypadku ktérych dietetyczne odzywianie nie moze zostaé
osiggniete jedynie przez zmiang normalnej diety”.

11. W rozporzadzeniu w sprawie zywnosci dla okreSlonych grup ustanowiono ogélne wymogi dotyczace skladu
i informacji w odniesieniu do zywnoéci objetej zakresem rozporzadzenia, w tym zywnosci specjalnego przeznacze-
nia medycznego.

W szczegblnoscei art. 9 ust. 1 stanowi, ze ,sklad zywnosci [objetej zakresem stosowania tego rozporzgdzenia] musi
by¢ taki, by umozliwia¢ wlasciwe zaspokojenie wymogéw zywieniowych dotyczacych oséb, dla ktdrych jest prze-
znaczona, i by¢ odpowiedni dla tych oséb, zgodnie z ogdlnie przyjetymi danymi naukowymi”. Zgodnie z art. 9
ust. 2 ,zywno$¢ [objeta zakresem stosowania tego rozporzadzenia] nie moze zawiera¢ Zadnych substancji w ilosci
stanowigcej zagrozenie dla zdrowia osob, dla ktérych jest przeznaczona [...]". Art. 9 ust. 3 stanowi, Ze ,na podsta-
wie powszechnie przyjetych danych naukowych substancje dodawane do zywnosci [objetej zakresem stosowania
tego rozporzadzenia] do celéw spelnienia wymogéw ust. 1 niniejszego artykulu sg biodostepne dla organizmu
ludzkiego, maja dzialanie odzywcze lub fizjologiczne i s3 odpowiednie dla oséb, dla ktérych dana zywnos¢ jest
przeznaczona”. Art. 9 ust. 5 stanowi, Ze ,etykietowanie, prezentacja i reklama zywnosci [objetej zakresem stosowa-
nia tego rozporzadzenia] zapewniaja informacje pozwalajace na wlasciwe stosowanie takiej Zywnosci i nie wprowa-
dzajg w blad oraz nie przypisuja takiej Zywnosci wlasciwos$ci zapobiegania chorobom lub leczenia choréb ludzi
i nie odwolujg si¢ do takich wlasciwosci”.

12. Zgodnie z art. 11 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie zywnosci dla okreslonych grup Komisja przyjela rozporzadzenie
delegowane (UE) 2016/128, ktére uzupelnia rozporzadzenie w sprawie zywnosci dla okre§lonych grup w odniesie-
niu do szczegélowych wymogéw dotyczacych skladu Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego oraz infor-
macji na jej temat.



C401/4

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 25.11.2017

13

14.

15.

16.

17.

18.

19.

0
()

. Zgodnie z art. 2 ust. 1 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/128 zywnoS¢ specjalnego przeznaczenia medycz-

nego jest ,sklasyfikowana w trzech nastepujacych kategoriach:

a) zywno$¢ kompletna pod wzgledem odzywczym o standardowym skladzie odzywczym, ktéra w przypadku sto-
sowania zgodnie z instrukcjami producenta moze stanowié wylaczne Zrédlo pozywienia dla oséb, dla ktérych
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 stanowi¢
wylaczne zrédlo pozywienia dla oséb, dla ktérych jest przeznaczona;

¢) zywno$¢ nieckompletna 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” (7).

Zgodnie z art. 2 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/128 ,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 zywienio-
wych oséb, dla ktérych jest przeznaczona, zgodnie z ogélnie przyjetymi danymi naukowymi”. Ponadto zgodnie
z art. 2 ust. 3 zywno$§¢ specjalnego przeznaczenia medycznego musi spelnia¢ szczegélowe wymogi dotyczace
sktadu okreslone w zalgczniku I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/128.

W art. 3 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/128 ustanowiono wymogi dotyczace pestycydéw stosowanych
w zZywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego dla niemowlat i malych dzieci.

W art. 4-8 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/128 ustanowiono wymogi dotyczace informacji na temat
zywnoSci specjalnego przeznaczenia medycznego. W szczeg6lnosci zgodnie z art. 5 ust. 2: ,[...] dodatkowe obo-
wigzkowe dane szczegétowe w odniesieniu do Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego s3 nastepujgce:
[...] lit. €) stwierdzenie »do postgpowania dietetycznego...«, gdzie w wolne miejsce nalezy wpisal nazwe choroby,
zaburzenia lub schorzenia, ktérych dotyczy zamierzone zastosowanie produktu; [...] lit. g) opis wlasciwosci lub
cech, ktére czynig produkt uzytecznym w zwiazku z dana chorobg, zaburzeniem lub schorzeniem, w przypadku
ktérych w postepowaniu dietetycznym przewiduje si¢ zastosowanie produktu, w szczegdlnosci, w zaleznosci od
przypadku, whasciwosci lub cech odnoszacych sie do specjalnego przetwarzania i skladu, skladnikéw odzywczych,
ktorych zawarto$¢ zostala zwigkszona, zmniejszona, wyeliminowana lub zmieniona w inny sposob, oraz uzasadnie-
nie stosowania danego produktu [...]".

W odniesieniu do zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego ustanowiono procedur¢ powiadamiania na
mocy art. 9 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/128, ktéry stanowi, ze: ,wprowadzajac na rynek zywnos¢
specjalnego przeznaczenia medycznego, podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze powiadamia wiasciwy
organ kazdego panstwa czlonkowskiego, w ktérym dany produkt jest wprowadzany do obrotu, o informacji znaj-
dujgcej si¢ na etykiecie, wysylajac mu wzor etykiety stosowanej dla danego produktu, oraz o kazdej innej informa-
Gji, ktorej wlasciwy organ moze zasadnie zadal 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”.

Rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/128 uchyla i zastepuje od dnia 22 lutego 2019 r. (%) dyrektywe Komisji
1999/21/WE, w ktérej okreslono wymogi szczegblne w odniesieniu do zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego zgodnie z przestarzalymi ramami dotyczacymi $rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego (wymogi okreslone w dyrektywie 1999/21/WE sa bardzo podobne do wymogéw rozporzadzenia
delegowanego (UE) 2016/128, zob. przede wszystkim art. 1 ust. 3 dotyczacy sklasyfikowania w trzech kategoriach,
art. 3 po$wiecony wymogom dotyczacym skladu, art. 4 poswigcony wymogom dotyczgcym informacji oraz art. 5
dotyczacy procedury powiadamiania).

3. Wprowadzanie na rynek Zywno$ci specjalnego przeznaczenia medycznego - prawa i obowigzki
podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwa spozywcze, wlasciwych organéw krajowych i Komisji
Europejskiej

Prawo UE nie naklada na podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze obowigzku ubiegania sie
o zezwolenie na wprowadzenie na rynek Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego, w zwigzku z czym
podmioty te mogg wprowadzi¢ na rynek okre$lony produkt jako zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego
na podstawie wlasnej oceny, czy produkt jest objety zakresem przepiséw dotyczacych zywnosci specjalnego prze-
znaczenia medycznego (tj. odpowiada definicji Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego) i jest zgodny
z odpowiednimi przepisami prawnymi majgcymi zastosowanie do danej kategorii produktu.

Jak wspomniano w art. 2 ust. 1 akapit drugi, ,Zzywno$¢, o ktérej mowa w [...] lit. a) i b), moze by¢ réwniez stosowana do czgsciowego

zastgpienia lub uzupelnienia diety pacjenta”.
Z wyjatkiem zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego opracowanej w celu zaspokojenia potrzeb zywieniowych niemowlat,
w odniesieniu do ktérej rozporzadzenie to bedzie stosowane od dnia 22 lutego 2020 r.
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Zgodnie z art. 17 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (°) ,w sprawie przepi-
séw ogllnych prawa zywno$ciowego” podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze na wszystkich etapach
produkgji, przetwarzania i dystrybucji w przedsigbiorstwach pozostajacych pod ich kontrola dzialaja jednak na wia-
sna odpowiedzialno$¢ i musza ,zapewnia¢ zgodnos¢ Zywnosci z wymogami prawa zywno$ciowego wlasciwymi dla
ich dzialalnosci oraz kontrolowaé przestrzeganie tych wymogow”.

20. Zgodnie z art. 17 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 to panstwa czlonkowskie ,wprowadzaja w zycie prawo
zywnosciowe oraz monitorujg i kontroluja przestrzeganie przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze
[...] odpowiednich wymogéw prawa zywnoSciowego na wszystkich etapach produkji, przetwarzania i dystrybucji”.
W tym kontekscie wlaSciwe organy krajowe sg odpowiedzialne za egzekwowanie odpowiednich przepiséw dotyczg-
cych zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego w odniesieniu do poszczegdlnych produktow, uwzgledniajac
wszystkie cechy charakterystyczne produktu, oraz za sprawdzenie, czy produkt wprowadzony na rynek jako zyw-
no$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego faktycznie jest objety zakresem obowigzujacych przepiséw, a jezeli
tak, czy spelnia odpowiednie wymogi prawne.

W trakcie wykonywania swoich dzialafi w zakresie egzekwowania prawa wlasciwe organy pafstw czlonkowskich
mogg, w dowolnym momencie, zazagdaé od podmiotu prowadzacego przedsigbiorstwo spozywcze, ktory wprowa-
dza produkt na rynek jako Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego, wykazania za pomocg odpowiednich
danych zgodnosci z wszystkimi odno$nymi przepisami dotyczacymi tego rodzaju zywnosci. Procedura powiadamia-
nia (lub réwnowazny krajowy system monitorowana), okre$lona w rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2016/128,
umozliwia wlaciwym organom krajowym wypelnianie ich obowigzkéw w tym zakresie.

21. W zwigzku z tym, Ze przepisy pozostawiaja podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa spozywcze swobode decy-
dowania o szczegbtowym skladzie zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego, teoretycznie mozliwe jest, ze
poszczegdlne wlasciwe organy panstw cztonkowskich bedg stosowaly rézne podejscia do klasyfikacji tego samego
produktu jako zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego.

22. Aby zagwarantowa¢ jednolite wdrazanie przepiséw, na mocy art. 3 rozporzadzenia w sprawie zywnosci dla okre-
Slonych grup od dnia 20 lipca 2016 r. Komisja jest uprawniona do przyjmowania ,decyzji dotyczacych interpreta-
cji* okreslajacych, czy dana zywno$¢ zostala wiasciwie zaklasyfikowana jako zZywno$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego (*%). Do tej pory nie podjeto zadnych decyzji dotyczacych interpretacji na mocy art. 3.

23. W tym kontekscie nalezy wyjasni¢, ze art. 3 rozporzadzenia w sprawie zywnosci dla okreslonych grup pozostawia
Komisji swobode podejmowania ,decyzji dotyczacych interpretacji”, przy czym to nowe uprawnienie nie zastepuje
systemu prawnego majgcego zastosowanie do zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego, ktéry umozliwia
podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa spozywcze wprowadzal na rynek produkty na podstawie wlasnej
oceny zgodnosci produktu z definicja Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i czyni organy krajowe
odpowiedzialnymi za egzekwowanie unijnego prawa zZywnosciowego.

Biorgc pod uwage pomocniczo$¢ i proporcjonalno$é dziatania UE (') oraz rol¢ Komisji jako straznika przestrzega-
nia prawa Unii (*?), dane uprawnienie nalezy zatem uznal za rozwigzanie uzupelniajace podejmowanie decyzji
w przypadkach, w ktérych rozbiezne podejscie panstw czlonkowskich do tego samego produktu moze stwarzaé
problemy zwigzane ze swobodnym przeplywem towar6w na rynku wewnetrznym, zamiast stanowi¢ narzedzie stu-
zgce do systematycznej klasyfikacji calej Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego na szczeblu unijnym.

Wigcej informacji na temat krokéw proceduralnych poprzedzajacych ostateczne przyjecie przez Komisje decyzji
dotyczacych interpretacji zgodnie z art. 3 rozporzadzenia w sprawie zywnosci dla okreslonych grup mozna znalezé
na stronach internetowych Komisji Europejskiej.

(’) Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady
i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury
w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).

W celu zagwarantowania jednolitego wdrazania niniejszego rozporzadzenia Komisja moze decydowaé, w drodze aktéw wykonaw-
czych: a) czy dana zywno$¢ jest objeta zakresem niniejszego rozporzadzenia; b) do jakiej konkretnej kategorii Zywnosci [objgtej
zakresem stosowania rozporzadzenia] nalezy dana zywnos¢ [...]”. W kazdym przypadku decyzje organéw krajowych i Komisji Euro-
pejskiej mozna zaskarzy¢ w sadzie, a ostateczna odpowiedzialno$¢ za wykladni¢ prawa Unii spoczywa na Trybunale Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej.

Zasady ,pomocniczosci” i ,proporcjonalnoéci” okreslono w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada ,pomocniczosci”,
w dziedzinach, ktére nie naleza do jej wylacznej kompetencji, Unia podejmuje dzialania tylko wéwczas i tylko w takim zakresie,
w jakim cele zamierzonego dzialania nie mogg zostaé osiggnigte w sposob wystarczajacy przez pafistwa czlonkowskie, zaréwno na
poziomie centralnym, jak i regionalnym oraz lokalnym, i jesli ze wzgledu na rozmiary lub skutki proponowanego dziatania mozliwe
jest lepsze ich osiagnigcie na poziomie Unii. Zgodnie z zasada ,proporcjonalnosci” zakres i forma dzialania Unii nie wykraczaja poza
to, co jest konieczne do osiagnigcia celow Traktatow.

Art. 17 ust. 1 Traktatu o Unii Europejskiej stanowi, ze ,Komisja wspiera ogélny interes Unii i podejmuje w tym celu odpowiednie ini-
cjatywy. Czuwa ona nad stosowaniem Traktatow i Srodkéw przyjmowanych przez instytucje na ich podstawie. Nadzoruje stosowanie
prawa Unii pod kontrolg Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej. [...]".

(10

(11

(12
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4. Znaczenie zasady ,wzajemnego uznawania” dla klasyfikacji Zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego

24. Zwrbcono sie z pytaniem, czy produkt wprowadzony zgodnie z prawem na rynek jako zywnos¢ specjalnego prze-
znaczenia medycznego w jednym pafistwie czlonkowskim nalezy automatycznie zaklasyfikowaé do tej grupy zyw-
nosci we wszystkich pozostalych paristwach cztonkowskich na podstawie zasady ,wzajemnego uznawania”. Taka
sytuacja nie ma miejsca z powod6éw przedstawionych ponize;j.

25. Zasada wzajemnego uznawania wynika z orzecznictwa Trybunalu Sprawiedliwosci UE w sprawie art. 34-36 Trak-
tatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) dotyczacych swobodnego przeptywu towaréw na rynku wewnetrz-
nym (poczawszy od wyroku w sprawie Cassis de Dijon (**)). Zasade t¢ omdéwiono w komunikacie wyjasniajacym
Komisji z dnia 3 pazdziernika 1980 r. (**) i jest ona jednym ze Srodkéw zapewnienia swobodnego przeplywu towa-
ré6w na rynku wewnetrznym.

26. Zasada wzajemnego uznawania dotyczy produktéw, ktére nie podlegaja prawodawstwu harmonizacyjnemu Unii,
lub aspektéw produktu nieobjetych zakresem stosowania takiego prawodawstwa. Zasada ta stanowi, ze produkt
wprowadzony zgodnie z prawem na rynek w pafistwie czlonkowskim lub Turcji, lub produkt pochodzacy
z panstwa EFTA bedacego strong Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym (¥*) i wyprodukowany
zgodnie z prawem w tym panstwie powinien co do zasady zosta¢ dopuszczony do obrotu we wszystkich pozosta-
tych panstwach cztonkowskich bez poddawania go dodatkowym kontrolom, nawet jezeli produkt nie spetnia regut
technicznych (') panstwa cztonkowskiego przeznaczenia.

27. Panistwo czlonkowskie przeznaczenia moze odmoéwi¢ wprowadzenia produktu na rynek w jego obecnej formie
tylko wtedy, gdy moze wykazaé, ze nie zapewnia on réwnowaznego poziomu ochrony réznych uzasadnionych
intereséw (np. zwigzanych z bezpieczenstwem publicznym, zdrowiem lub $rodowiskiem) w poréwnaniu z pozio-
mem okre§lonym w jego wilasnych przepisach krajowych. W takim przypadku panstwo cztonkowskie przeznacze-
nia musi réwniez wykaza¢, ze jego $rodek jest konieczny i w najmniejszym stopniu ogranicza wymiane handlowa.
Art. 34-36 TFUE (oraz zasada wzajemnego uznawania) sa bezposrednio stosowane we wszystkich pafstwach
cztonkowskich i maja wplyw na wszelkie krajowe reguly techniczne stwarzajgce nieuzasadnione przeszkody
w handlu wewnatrzunijnym.

28. Zgodnie jednak ze skonsolidowanym orzecznictwem zasada wzajemnego uznawania nie ma zastosowania w dzie-
dzinach, w ktérych prawodawstwo UE jest zharmonizowane. Wynika to z faktu, ze harmonizacja prawodawstwa
uzasadnia zasade swobodnego przeplywu towar6w poprzez ustanowienie faktycznych praw i obowiazkéw, ktdrych
nalezy przestrzegal w przypadku okreslonych produktéw, w celu zapewnienia ustanowienia i funkcjonowania
rynku wewnetrznego tych produktéw. Jak wyjasnit Trybunal, w przypadku gdy dana kwestia jest uregulowana
w sposéb zharmonizowany na szczeblu UE, wszelkie zwigzane z nig $rodki krajowe muszg by¢ oceniane w $wietle
przepiséw tego $rodka harmonizujacego, a nie na podstawie artykuléw Traktatu (V).

29. W odniesieniu do zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego kwestig bezsporng jest fakt, ze rozporzadzenie
w sprawie zywnosci dla okreslonych grup i rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/128 zapewniaja zharmonizo-
wane przepisy, w tym definicj¢ tych produktéw, ktére obowiazuja w calej UE. Nie nalezy zatem powolywal si¢ na
zasad¢ wzajemnego uznawania w celu uzasadnienia klasyfikacji produktéw jako zywnosci specjalnego przeznacze-
nia medycznego. Sprawdzenie, czy dany produkt zgloszony jako Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego
jest odpowiednio sklasyfikowany jako taki, nalezy do kompetencji i obowigzkéw wlasciwych organéw krajowych,
a ich dzialania powinny by¢ wylacznie oceniane w $wietle zharmonizowanych przepiséw prawodawstwa UE
i odpowiedniej definicji zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego.

5. Znaczenie zezwolenia dotyczacego nowej zywnoSci dla klasyfikacji zywnosSci specjalnego
przeznaczenia medycznego

30. Zwrbcono si¢ z pytaniem, czy zezwolenie na wprowadzenie na rynek okreslonej substangji jako nowego skladnika
zywnosci stosowanego w zywno$ci specjalnego przeznaczenia medycznego automatycznie klasyfikuje produkt
zawierajacy te substancje jako zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego. OdpowiedZ jest przeczaca z powo-
déw przedstawionych ponize;.

(") Wyrok Trybunalu Sprawiedliwosci z dnia 20 lutego 1979 r. Rewe-Zentral AG/Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein, C-120/78,
ECLLEU:C:1979:42, Rec. 1979, s. 649.

(") Komunikat Komisji dotyczacy konsekwencji wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 20 lutego 1979 r. w sprawie 120/78 (Cassis de
Dijon) (Dz.U. C 256 z 3.10.1980, s. 2). Informacje na temat praktycznego zastosowania tej zasady zawarto w Komunikacie wyjasnia-
jacym Komisji w sprawie ulatwiania dostgpu produktom do rynkéw innych panstw cztonkowskich: praktyczne zastosowanie zasady
wzajemnego uznawania (2003/C 265/02) (Dz.U. C 265 z 4.11.2003, s. 2).

(**) Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG), ktore weszlo w zycie z dniem 1 stycznia 1994 r., zrzesza panstwa
cztonkowskie UE i trzy panstwa EFTA nalezace do EOG (Islandig, Liechtenstein i Norwegie).

(") Regula techniczna oznacza specyfikacje techniczng, ktora okresla wymagane cechy charakterystyczne produktu, takie jak jego sktad
(poziom jakosci lub zdatno$¢ do uzytku, dzialanie, bezpieczefistwo, wymiary, oznakowanie, symbole itd.), prezentacja (nazwa, pod
jaka sprzedawany jest produkt, jego opakowanie, etykietowanie) lub badanie i metody badawcze w ramach procedur oceny zgodno-
$ci, ktére s3 obowiazkowe, faktycznie lub prawnie, w celu wprowadzenia produktu na rynek w panstwie cztonkowskim przeznacze-
nia lub wykorzystania tego produktu w tym panstwie (Komunikat wyjasniajacy Komisji w sprawie ulatwiania dost¢pu produktom do
rynkow innych panistw czlonkowskich: praktyczne zastosowanie zasady wzajemnego uznawania (2003/C 265/02)).

(") Zob. np. pkt 32 wyroku Trybunalu z dnia 13 grudnia 2001 r, DaimlerChrysler AG/Land Baden-Wiirttemberg, C-324/99,
ECLLEU:C:2001:682, pkt 32, Rec. 2001, 5. 1-9897.
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31. W rozporzadzeniu (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacym nowej zywnosci i nowych sklad-
nikéw Zywnosci (**) ustanowiono szereg wymogéw (w tym procedur¢ wydawania zezwolefl) w zakresie wprowadza-
nia na rynek UE Zywnosci i skladnikéw zywnosci, ktore dotychczas nie byly w znacznym stopniu wykorzystywane
w UE do spozycia przez ludzi przed dniem 15 maja 1997 r.

32. Z dniem 1 stycznia 2018 r. przepisy rozporzadzenia (WE) nr 25897 zostang uchylone i zastapione rozporzadze-
niem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 (). W rozporzadzeniu tym zmieniono procedure, lecz
zachowano podobne zasady wydawania zezwolen: zezwolenie na nowa zywno$¢ i nowe sktadniki zywnosci moze
zosta¢ wydane wylgcznie wowczas, gdy nie stwarzajg one ryzyka dla zdrowia ludzi, ich przeznaczenie nie wprowa-
dza konsumenta w blad oraz nie r6znig si¢ one od zywnosci, do ktérej zastgpienia sg przeznaczone, w taki sposéb,
ze ich zwykle spozycie bedzie dla konsumenta niekorzystne pod wzgledem zywieniowym.

33. Istniejg przyklady decyzji podjetych przez Komisje na mocy rozporzadzenia (WE) nr 258/97, w ktorych zezwolono
na stosowanie danej substancji w zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego (np. cytykoliny) (*°). Tego
rodzaju zezwolenia sg jednak wydawane, pod warunkiem ze dana substancja spelnia wymogi okre$lone w przepi-
sach dotyczacych nowej Zywnosci, przy czym pozostajg one bez uszczerbku dla sklasyfikowania danego produktu
jako zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego: ocena, czy dany produkt zawierajacy konkretng substancje
nalezy sklasyfikowa¢ jako Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego, musi si¢ opiera¢ wylacznie na definicji
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego okreslonej w rozporzadzeniu w sprawie zywnosci dla okreslo-
nych grup. Podmioty prowadzace przedsigbiorstwo spozywcze pozostajg odpowiedzialne za t¢ oceng, przy czym
wla$ciwe organy krajowe — sprawujgc powierzong im funkcje podmiotéw egzekwujacych przepisy prawa Unii —
muszg sprawdzi¢, czy dany produkt prawidlowo sklasyfikowano jako zywnos¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego.

6. Zrozumienie definicji Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego

34. Art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia w sprawie zywnoSci dla okreslonych grup zawiera nastepujaca definicje zZywno-
Sci specjalnego przeznaczenia medycznego: ,»zZywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego« oznacza zywnoS¢
specjalnie przetworzong lub zywno$¢ o specjalnym skladzie przeznaczong do dietetycznego odzywiania pacjentow,
w tym niemowlat, stosowang pod nadzorem lekarza; jest ona przeznaczona do wylacznego lub czg$ciowego Zywie-
nia pacjentéw z ograniczona, upoSledzong lub zaburzong zdolnoscig przyjmowania, trawienia, wchlaniania, meta-
bolizowania lub wydalania zwyklej zywnosci lub niekt6rych sktadnikéw odzywczych zawartych w tej Zywnosci lub
jej metabolitach, lub pacjentéw z innymi uzasadnionymi medycznie wymaganiami zywieniowymi, w przypadku
ktorych dietetyczne odzywianie nie moze zostaé osiggniete jedynie przez zmiang normalnej diety”.

35. Definicja Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego jest bardzo szczegétowa i obejmuje szereg roznych ele-
mentéw. Ponizej przedstawiono pewne wskazowki interpretacyjne dotyczace wykladni niektérych z tych elementéw.
Nalezy jednak pamigtal, ze aby poprawnie sklasyfikowaé dany produkt jako zywno$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego, nie nalezy poszczegdlnych elementéw interpretowaé oddzielnie, lecz nalezy je rozumie¢ w kontekscie
calej definicji.

6.1. Rdznica migdzy Zywnoscig specjalnego przeznaczenia medycznego a produktami innymi niz zywnos¢ (np. produktami
leczniczymi)

36. Zgodnie z definicja Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego zawartg w art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia
w sprawie zywnosci dla okreslonych grup — zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego jest Zywnoscig. Zasta-
nawiajac si¢ nad wlasciwa klasyfikacja danego produktu jako Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego,
nalezy si¢ zatem przede wszystkim upewnié, ze produkt ten nie powinien zostaé sklasyfikowany w innych ramach
prawnych, w szczeg6lnosci jako produkt leczniczy.

37. W art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*!) zdefiniowano produkt leczniczy
w nastepujacy sposob: ,a) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji prezentowana jako posiadajaca wiasci-
wosci lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi; lub b) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji, ktére
mogg by¢ stosowane lub podawane ludziom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkgji fizjologicznych
poprzez powodowanie dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo w celu stawiania
diagnozy leczniczej”.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikow zywnosci (Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie nowej Zywnosci, zmienia-
jace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parla-
mentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 18522001 (Dz.U. L 327 z 11.12.2015, s. 1).

(*) Decyzja wykonawcza Komisji 2014423 [UE z dnia 1 lipca 2014 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu cytykoliny jako nowego
sktadnika Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 25897 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 196 z 3.7.2014, s. 24).

(*") Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do produktdw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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38. W $wietle potrzeby Scistego nadzoru nad produktami leczniczymi wszelkie watpliwosci dotyczace tego, czy dany
produkt jest produktem leczniczym, nalezy rozstrzygnaé, analizujac ten produkt pod katem zakresu systemu pro-
duktéw leczniczych. W tym celu art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE stanowi, ze: ,Przepisy niniejszej dyrektywy
stosuje si¢ w przypadku watpliwosci, gdy uwzgledniajac wszelkie cechy charakterystyczne produktu leczniczego,
produkt ten moze by¢ objety zakresem definicji pojecia »produkt leczniczy«; oraz zakresem definicji produktu pod-
legajacego innym przepisom prawa wspdlnotowego”.

39. Wyrazny podzial na produkty lecznicze i inne produkty zostal podkreslony w przypadku srodkéw spozywczych
przepisami art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 ustanawiajgcego ogdlne zasady i wymagania prawa zywno-
Sciowego, w ktérym zdefiniowano ,Zywnos¢” (lub ,Srodek spozywczy”) jako: ,[...] jakiekolwiek substancje lub pro-
dukty, przetworzone, czgSciowo przetworzone lub nieprzetworzone, przeznaczone do spozycia przez ludzi lub,
ktérych spozycia przez ludzi mozna si¢ spodziewaé. [...] »Srodek spozywczy« nie obejmuje: [...]; d) produktéw
leczniczych w rozumieniu dyrektyw Rady 65/65/EWG i 92/73[EWG;” ().

40. Zgodnie z uzasadnieniem przepiséw zacytowanych powyzej unijne prawo Zywnosciowe stanowi, Ze ,informacje na
temat zywnosci nie mogg przypisywac jakiemukolwiek Srodkowi spozywczemu wilasciwosci zapobiegania choro-
bom lub leczenia choréb ludzi badZ tez odwolywal si¢ do takich wlasciwosci” (art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (UE)
nr 1169/2011 w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat Zywnosci) (*%).

41. Chociaz definicje zywnosci i produktéw leczniczych wzajemnie si¢ wykluczaja, mozliwe jest, ze nadal beda istnialy
réznice pomiedzy panstwami cztonkowskimi w zakresie klasyfikacji produktéw, poniewaz organy krajowe musza
podja¢ decyzje, czy sklasyfikowad dany produkt jako produkt leczniczy ,indywidualnie w zaleznosci od przypadku,
majac na uwadze 0gd! cech charakterystycznych produktu, a w szczegdlnosci jego sklad, jego wlasciwosci farmako-
logiczne, jakie mozna ustali¢ w oparciu o aktualny stan wiedzy naukowej, jego sposéb uzycia, zasieg jego dystrybu-
¢ji, wiedze na jego temat wirdd konsumentéw oraz ryzyko zwigzane z jego zastosowaniem” (24).

42. Do celéw niniejszego dokumentu nalezy zauwazy¢, ze z lacznej analizy poszczegdlnych definicji zacytowanych
powyzej wynika, iz produkty prezentowane jako posiadajace wlasciwosci zapobiegajace chorobie (np. produkt
zawierajacy kwasy tluszczowe omega-3 prezentowany jako zapobiegajacy chorobom ukladu krazenia) nalezy uznaé
za produkty lecznicze i niedopuszczalne jest ich uznanie za zywno$¢. W zwiazku z tym, Ze produktéw tych nie
mozna uznaé za zywno$¢, nie mozna ich réwniez sklasyfikowaé jako zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego.

43. To samo rozumowanie ma zastosowanie do produktéw prezentowanych jako stosowane w leczeniu danej choroby
(np. produktu zawierajacego zeaksantyne lub luteing prezentowanego jako stosowany w leczeniu/leczeniu dietetycz-
nym starczego zwyrodnienia plamki). Produkty te nalezy uzna¢ za produkty lecznicze i niedopuszczalne jest ich
sklasyfikowanie jako zywnoS¢ specjalnego przeznaczenia medycznego.

44. W tym kontekscie nalezy réwniez przypomniel, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwo-
$ci UE nalezy zastosowaé wykladni¢ rozszerzajaca terminu ,prezentacja” produktu: w szczegdlnosci produkt jest
,prezentowany jako posiadajacy wlasciwosci lecznicze lub zapobiegajace chorobie” w rozumieniu dyrektywy
2001/83/WE nie tylko wowczas, gdy jest w ten sposéb wyraznie ,okreslony” lub ,zalecany”, np. na etykiecie, ulotce
lub ustnie, ale réwniez ,zawsze wowczas, gdy przecigtnie poinformowany konsument, nawet w sposob domyslny,
ale z pewnoscia odnosi wrazenie, ze produkt ten, bioragc pod uwage jego opakowanie, ma odpowiednie
whasciwosci” ().

Produkt nalezy zatem uznaé za produkt leczniczy (i nie mozna go sklasyfikowa¢ jako zywno$¢ specjalnego prze-
znaczenia medycznego) nawet wéwczas, gdy jest on prezentowany jako stosowany w ,dietetycznym odzywianiu”
w przypadku konkretnej choroby, jezeli przecigtnie poinformowany konsument moze postrzegaé ten produkt jako
przeznaczony do leczenia tej choroby (wigcej informacji dotyczacych koncepcji ,dietetycznego odzywiania” przed-
stawiono w pkt 6.4 ponizej).

(*) Dyrektywy Rady 65/65/EWG oraz 92/73/EWG uchylono i zastgpiono dyrektywa 2001/83/WE.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania kon-
sumentom 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 Komi-
sji (WE) nr 608/2004 (Dz.U. L 304 z 22.11.2011, s. 18). Jest to ogdlna zasada prawa Zywnosciowego wyrazona rowniez w rozpo-
rzadzeniu w sprawie zywnosci dla okre$lonych grup (art. 9 ust. 5).

Przykladowo sprawa C-211/03, HLH Warenvertriebs GmbH i in./Bundesrepublik Deutschland, ECLLEU:C:2005:370, pkt 30. Aby
uzyskaé bardziej szczegélowe informacje na temat granicy pomigedzy produktami leczniczymi a innymi produktami, por. ,Wytyczne
dotyczace granicy pomiedzy dyrektywa 76768 w sprawie produktéw kosmetycznych a dyrektywa 2001/83 w sprawie produktéow
leczniczych opracowane wspdlnie przez stuzby Komisji i wlasciwe organy panstw cztonkowskich” (,Guidance document on the
demarcation between the cosmetic products Directive 76/768 and the medicinal products Directive 2001/83 as agreed between the
Commission services and the competent authorities of Member States”), http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics|files/doc/
guidance_doc_cosm-medicinal_en.pdf.

(*) Sprawa C-319/05, Komisja Wspdlnot Europejskich/Republika Federalna Niemiec, ECLLEU:C:2007:678, pkt 43-46.

)
N
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6.2. ZywnoS¢ specjalnie przetworzona lub zywnos¢ o specjalnym sktadzie

45. Zgodnie z definicja zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego zawartg w art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia
w sprawie zywnoSci dla okreslonych grup zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego oznacza ,zywnoS¢ spe-
cjalnie przetworzong lub Zywno$¢ o specjalnym skladzie”.

46. Kwalifikator6w tych nie zdefiniowano bardziej szczegbtowo w przepisach dotyczacych zZywnosci specjalnego prze-
znaczenia medycznego, lecz ich celem jest wyjasnienie, Ze zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego jest
wynikiem szczegdlnych i dobrowolnych staraii producenta na rzecz dostarczenia produktu szczegblnego przezna-
czenia, tj. dietetycznego odzywiania pacjentéw (zob. pkt 6.4 w celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji
dotyczacych koncepcji ,dietetycznego odzywiania”): z tego wzgledu zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycz-
nego rézni si¢ od zwyklej, standardowej zywnosci dostepnej na rynku:

— termin ,specjalnie przetworzona” odnosi si¢ do etapu wytwarzania produktu i dotyczy wszelkich dzialan, ktére
znacznie zmieniajg produkt wyjsciowy w taki sposéb, aby stal si¢ on odpowiedni do celéw dietetycznego odzy-
wiania szczegélnej grupy pacjentéw (np. nadajac szczegdlng konsystencje lub lepkos¢ produktowi w dietetycz-
nym odzywianiu stosowanym w przypadku zaburzenia polykania) (*¢),

— termin ,o0 specjalnym skladzie” odnosi si¢ do etapu teoretycznego opracowywania produktu poprzedzajgcego
samo wytwarzanie i dotyczy wyboru konkretnych skladnikéw podczas sporzadzania receptury produktu w taki
sposob, aby stal si¢ on odpowiedni do celéw dietetycznego odzywiania dla okre$lonej grupy pacjentéw (np.
poprzez okreSlenie odpowiedniej wartoSci energetycznej i zawartosci skladnikéw odzywczych w przypadku
pacjentéw cierpigcych na niewydolnos$¢ nerek).

47. Zastosowanie w definicji spdjnika ,lub” pomiedzy okre§leniami ,przetworzona” oraz ,o0 specjalnym skladzie” ozna-
cza, ze zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego moze by¢ specjalnie przetworzona, nie posiadajac przy
tym specjalnego skladu, i vice versa. Definicja obejmuje zatem mozliwie najszerszy zakres przypadkéw, w ktorych
dany produkt opracowano szczegéblnie do celéw dietetycznego odzywiania pacjentéw. Jednocze$nie, wnioskujac
a contrario, sformulowanie to wylacza z zakresu definicji zZywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego pro-
dukty, ktore nie sa ani specjalnie przetworzone, ani nie maja specjalnego skladu: naturalnie wystepujacego Srodka
spozywczego wykorzystywanego w naturalnym stanie, ktérego nie poddano zadnemu specjalnemu przetwarzaniu
ani ktory nie posiada specjalnego skladu, nie nalezy uznaé za zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego. Nie
wyklucza to oczywiScie mozliwosci, by zywnos§¢ specjalnego przeznaczenia medycznego zawierala skladniki
o ,naturalnym skladzie”.

6.3. Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego jest przeznaczona dla pacjentéw i musi by stosowana pod nadzorem
lekarza

48. Zgodnie z definicjg zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego zawartg w art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia
w sprawie zywnosci dla okreSlonych grup konsumentami Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego s
pacjenci i zywno$¢ ta ma by¢ ,stosowana pod nadzorem lekarza” (*/).

49. Przepisy dotyczace Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego nie zawieraja definicji ,pacjenta”, jednak
motyw 3 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/128 zapewnia uzyteczne informacje w tym zakresie, stanowigc,
e: ,Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego jest opracowywana w Scistej wspélpracy z pracownikami
s}uzby zdrowia w celu zywienia pacjentéw dotknietych okreslong zdiagnozowang chorobg, zaburzeniem lub scho-
rzeniem lub niedozywionych z powodu choroby, zaburzenia lub schorzenia, ktére uniemozliwia lub znacznie
utrudnia im zaspokajanie potrzeb Zywieniowych poprzez spozywanie innej zywnosci. Z tego wzgledu zywnosé
specjalnego przeznaczenia medycznego musi by¢ stosowana pod nadzorem lekarza, ktory to nadzér moze byé
sprawowany z pomocg innych kompetentnych pracownikéw stuzby zdrowia”.

Podobne odniesienia znajduja si¢ w innych czesciach rozporzadzenia delegowanego (np. art. 5 ust. 2 lit. d), ktéry
stanowi, ze jednym z obowigzkowych wymogéw dotyczacych etykietowania zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego jest ,w stosownych przypadkach stwierdzenie, ze produkt stanowi zagrozenie dla zdrowia, jezeli jest
spozywany przez osoby niemajace okreslonej choroby, zaburzenia lub schorzenia, ktorych dotyczy zamierzone sto-
sowanie produktu”), a zatem mozna wywnioskowa¢, ze w kontekscie przepiséw dotyczacych zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego pacjentéw nalezy uznaé za osoby dotknigte okreslonymi zdiagnozowanymi chorobami,
zaburzeniami lub schorzeniami, ktére w wyniku tego rodzaju choroby, zaburzenia lub schorzenia musza spozywaé
zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego.

(*) Jest to zgodne z definicjg ,przetwarzania” zawartg w art. 2 ust. 1 lit. m) rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego
iRady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny $rodkéw spoiywczych (Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 1), ktéry stanowi, ze ,»prze-
twarzanie« oznacza kazde dzialanie, ktére znacznie zmienia produkt wyjsciowy [...]".

(*) Oprécz odniesienia zawartego w definicji, art. 5 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/128 stanowi, iz jednym
z obowigzkowych wymogéw dotyczacych etykietowania zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego jest ,stwierdzenie, Ze pro-
dukt musi by¢ stosowany pod nadzorem lekarza”.
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50. Zgodnie z powyzszym wydaje si¢ jasne, ze produktéw przeznaczonych dla konsumentéw, ktérzy nie sa dotknigci
zadng chorobg/zadnym zaburzeniem/zadnym schorzeniem, nie nalezy uznaé za zywnos¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego (np. produktéw przeznaczonych dla zdrowych niemowlat, zdrowych kobiet w cigzy, sportowcéw itp.).

51. Kierujac si¢ podobng logika, biorac pod uwage, Ze stosowanie produktu pod nadzorem lekarza stanowi element
charakteryzujacy zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego, produktu, ktéry mozna stosowaé bez nadzoru
lekarza w kontekscie dietetycznego odzywiania pacjenta, nie nalezy uznawaé za zywno$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego.

52. Zawarte w definicji zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego odniesienie do stosowania produktu pod nad-
zorem lekarza jest wyraZnym wskazaniem, ze pracownicy stuzby zdrowia odgrywajg kluczowg role w zalecaniu
stosowania zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego oraz w nadzorowaniu stosowania tego rodzaju zyw-
nosci, uwzgledniajac konkretng sytuacje pacjentéw w poszczegblnych przypadkach. W tym kontekscie nalezy jed-
nak réwniez zauwazy¢, ze pracownicy stuzby zdrowia — w ramach wykonywania swoich obowiazkéw — maja swo-
bode wyboru najwlasciwszego, ich zdaniem, sposobu zapewnienia opieki medycznej swoim pacjentom, przy czym
mogg oni zaleci¢ spozycie szeregu produktéw innych niz Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego (np. pro-
duktéw leczniczych), w tym zywnosci niebedacej zywnoscig specjalnego przeznaczenia medycznego (np. suplemen-
tow diety zawierajacych witaming D dla niemowlat).

Z tego powodu zalecenie pracownika stuzby zdrowia nie moze stanowi¢ elementu rozstrzygajacego o klasyfikacji
danego produktu jako Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego; wylacznie analiza wszystkich elementéw
definicji zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego w zakresie konkretnego produktu moze rozstrzygnaé
o tym, czy dany produkt nalezy sklasyfikowac jako Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego.

6.4. Koncepgja ,dietetycznego odzywiania”

53. Zgodnie z definicjg Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego zawartg w art. 2 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia
w sprawie zywnosci dla okreslonych grup zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego jest przeznaczona do
,dietetycznego odzywiania pacjentéw”, a zatem zrozumienie koncepcji ,dietetycznego odzywiania” ma kluczowe
znaczenie dla wlasciwej klasyfikacji danego produktu jako zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego. Uzy-
teczne elementy stuzace poprawnemu okreSleniu ram tej koncepcji zawarto w definicji zywnosci specjalnego prze-
znaczenia medycznego.

54. Mowiac bardziej szczegbtowo, zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego jest ,przeznaczona do wylacznego
lub czgsciowego zywienia” pacjentéw, ktérzy z powodu choroby/zaburzenia/schorzenia, na ktére cierpig, majg:

— ,ograniczong, upo$ledzong lub zaburzong zdolno$¢ przyjmowania, trawienia, wchlaniania, metabolizowania lub
wydalania zwyklej zywnosci lub niektérych skladnikéw odzywcezych zawartych w tej zywnosci lub jej
metabolitach”,

— albo ,inne uzasadnione medycznie wymagania zywieniowe” ().

Wspélnym warunkiem dotyczacym obydwu tych kategorii pacjentow jest fakt, ze dietetyczne odzywianie w przy-
padku choroby/zaburzenia/schorzenia, na ktére cierpig pacjenci, ,nie moze zostaé osiagniete jedynie przez zmiang
normalnej diety”.

55. Ponizej przedstawiono kilka konkretnych przykladéw (ich wykaz ma charakter katalogu otwartego), aby zilustrowaé
poszczegdlne przypadki okreslone w definicji:

— niezdolno$¢ do przyjmowania wystarczajacej ilosci zwyklej zywnosci: moze ona wynika z mechanicznego upo-
Sledzenia lub trudnosci w polykaniu zwigzanych z choroba, schorzeniem lub urazem (np. z nowotworami
glowy i szyi lub operacjg) lub z neurologicznego uposledzenia zwigzanego z udarem,

— niezdolno$¢ do trawienia lub wchlaniania wystarczajacej ilosci zywnosci/sktadnikéw odzywczych: moze ona
wynika¢ z upoledzenn przewodu pokarmowego zwigzanych z choroba (np. z zespolem krotkiego jelita) lub
z leczeniem (np. z gastrektomia),

(*) W obydwu punktach odniesiono si¢ do ,sktadnikéw odzywczych”. Chociaz przepisy dotyczace zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego nie zawieraja definicji ,skladnika odzywczego”, w rozporzadzeniu (UE) nr 1169/2011 w sprawie przekazywania konsu-
mentom informacji na temat Zywnosci zdefiniowano ,skladnik odzywczy” jako ,bialko, weglowodany, ttuszcz, blonnik, séd, wita-
miny i skladniki mineralne, wymienione w pkt 1 czesci A zalacznika XIII do niniejszego rozporzadzenia, oraz substancje, ktore
nalezg do jednej z tych kategorii lub stanowia jej skladniki” (art. 2 ust. 2 lit. s)). T¢ sama definicj¢ zawiera art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006 w sprawie o§wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych Zywnosci.
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— niezdolno$¢ do metabolizowania konkretnych skladnikéw odzywczych: moze ona wynikaé z dziedzicznych
zaburzei metabolizmu, takich jak fenyloketonuria lub choroba syropu klonowego, w przypadku ktorych cale
biatko nie moze zosta¢ zmetabolizowane, a jego spozycie nalezy w znaczacy sposéb ograniczy¢,

— niezdolno$¢ do wydalania niektérych skfadnikéw odzywezych lub ich metabolitéw: moze ona wynikaé z choréb
uktadu moczowego, wrotnego lub oddechowego, w przypadku ktérych istotna jest kontrola wielkosci spozycia
szkodliwych skladnikéw odzywczych w celu zapobiegnigcia nagromadzaniu si¢ toksycznych pozioméw skladni-
kéw ozywezych lub ich metabolitéw (np. fosforanu i potasu u pacjentdéw cierpiacych na niewydolno$¢ nerek),

— inne uzasadnione medycznie wymagania zywieniowe: sa to konkretne wymagania Zywieniowe (zob. przypis
28 w celu zapoznania si¢ z definicja ,skladnika odzywczego”), ktére s3, w oparciu o dowody medyczne, powig-
zane z konkretng choroba/zaburzeniem/schorzeniem, takie jak podwyzszone zapotrzebowanie na biatko lub
inne konkretne skfadniki odzywcze (np. glutaming) u pacjentéw przed operacja lub po operacji, pacjentow
z powaznymi obrazeniami, oparzeniami lub odlezynami lub pacjentéw cierpiacych na konkretne choroby (np.
witamina A u pacjentéw cierpigcych na mukowiscydoze).

56. We wszystkich wymienionych powyzej przypadkach jest niemozliwe, niepraktyczne, niebezpieczne lub niekorzystne
z punktu widzenia odzywiania/z klinicznego punktu widzenia, aby pacjenci, ktdrzy cierpig na te konkretne cho-
roby/zaburzenia/schorzenia, zaspokajali swoje potrzeby zywieniowe wylacznie poprzez spozycie Zywnosci innej niz
zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego. Celem Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego jest
zatem zapewnienie wsparcia zywieniowego pacjentom cierpigcym na konkretng chorobe/konkretne zaburzenie/
konkretne schorzenie oraz stanowi ona zywno$¢, ktérej spozycie przez takich pacjentéw jest niezbedne ze wzgle-
déw odzywczych. A contrario, produktu nie mozna wprowadzi¢ na rynek jako zywnos¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego do celéw dietetycznego odzywiania pacjentéw cierpigcych na konkretng chorobe/konkretne zaburze-
nie/konkretne schorzenie, jezeli potrzeby zywieniowe tej grupy pacjentdw mozna zaspokoi¢ poprzez spozycie
wylacznie Zywnosci innej niz zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego (tj. poprzez zmiang normalnej diety,
zob. pkt 6.5 ponizej).

57. Komisja konsekwentnie podaje t¢ restrykcyjng interpretacje koncepcji ,dietetycznego odzywiania” (*) i dobrze ja
podsumowano w motywie 3 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/128.

58. Te teoretyczna analize nalezy, oczywiscie, stosowaé do poszczegdlnych konkretnych produktéw podczas ich wpro-
wadzania na rynek. Stanowi to obowigzek podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwa spozywcze przy wprowa-
dzaniu produktéw na rynek jako zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego oraz wlasciwych organéw krajo-
wych przy rozstrzyganiu, czy odpowiednio sklasyfikowano takie produkty jako zywnos¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego. Méwigc szczegbétowo, oznacza to, Ze przy rozstrzyganiu, czy produkt zostanie sklasyfikowany jako
zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego, podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze oraz wlasciwe
organy krajowe musza rozstrzygnaé, w jakim stopniu jest niemozliwe, niepraktyczne, niebezpieczne lub nieko-
rzystne z punktu widzenia odzywiania/z klinicznego punktu widzenia, aby pacjent cierpigcy na te chorobe/zaburze-
nie/schorzenie, z myslg o ktérych stworzono dany produkt, zaspokajal swoje potrzeby zywieniowe wylacznie
poprzez spozycie zywnosci innej niz zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego.

59. Podchodzac do tematu z innej strony, przedstawione powyzej wyjasnienia pozwalajg rowniez doprecyzowal, ze
istnieje oczywista réznica migdzy ,dietetycznym odzywianiem” pacjentéw cierpigcych na konkretna chorobeg/
konkretne zaburzenie/konkretne schorzenie i leczeniem konkretnej choroby/konkretnego zaburzenia/konkretnego
schorzenia: zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego nie jest przeznaczona do leczenia choréb i, jak wyja-
$niono w pkt 6.1, produkty prezentowane jako stosowane w leczeniu danej choroby nalezy uznaé za produkty
lecznicze i niedopuszczalne jest ich sklasyfikowanie jako zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego.

6.5. Koncepgja ,zmiany normalnej diety”
(i) Czy obejmuje stosowanie suplementéw diety i ZzywnoS$ci wzbogaconej?

60. Czesto pojawia si¢ pytanie, czy koncepcja ,zmiany normalnej diety”, o ktorej mowa w definicji zywnosci specjal-
nego przeznaczenia medycznego, obejmuje stosowanie suplementéw diety (w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE
w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (*%)
lub ,zywnosci wzbogaconej” (wchodzacej w zakres rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 w sprawie dodawania do
zywnosci witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji (*')). Innymi stowy, pytanie brzmi,
czy nalezy uwzgledni¢ suplementy diety i zywno$¢ wzbogacong przy ustalaniu, czy wymogi Zywieniowe pacjenta
mozna spelni¢, zmieniajac dietg, zamiast positkowa¢ si¢ Zywnoscig specjalnego przeznaczenia medycznego.

(**) Na przyktad w konkluzjach Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat z dnia 10 lutego 2014 r. (pkt A.04)
https:/[ec.europa.cuffood|sites/food|files/safety/docs[reg-com_gf] 20140210_sum.pdf

(*") Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).

(*") Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do Zywnosci
witamin i sktadnikéw mineralnych oraz niektérych innych substancji (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26).
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65.

66.
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Koncepgji ,zmiany normalnej diety” nie scharakteryzowano, lecz jedynie o niej wspomniano w definicji zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego (,zywno$¢ [...] przeznaczona do wylacznego lub czgSciowego Zywienia
pacjentéw [...], w przypadku ktdrych dietetyczne odzywianie nie moze zostaé osiagniete jedynie przez zmiang nor-
malnej diety”). Zgodnie z elementami interpretacyjnymi przedstawionymi powyzej w odniesieniu do koncepcji ,die-
tetycznego odzywiania” wydaje si¢ oczywiste, ze koncepcje ,zmiany normalnej diety” nalezy rozumieé szeroko jako
wszelkie dostosowanie diety w drodze spozywania Srodkéw spozywczych innych niz zywnos¢ specjalnego przezna-
czenia medycznego, a zatem obejmuje ona stosowanie suplementow diety lub Zywnosci wzbogacone;.

Wykladnie te potwierdza geneza legislacyjna opracowywania odnosnych Srodkéw w ramach unijnego prawa zyw-
no$ciowego. Definicja zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego okre$lona w rozporzadzeniu w sprawie
zywnoSci dla okreslonych grup wzorowana jest w znacznej mierze na definicji okreSlonej w dyrektywie
1999/21/WE, w ktérej zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego zdefiniowano jako ,kategorie Srodkéw spo-
zywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, specjalnie przetworzonych lub przygotowanych, przeznaczo-
nych do dietetycznego odzywiania pacjentéw i wykorzystywanych pod nadzorem lekarza. Srodki te przeznaczone
sa do wylacznego lub czgSciowego zywienia pacjentéw z ograniczona, upoSledzong lub zaburzona zdolnoscia
przyjmowania, trawienia, wchlaniania, przemiany materii lub wydalania zwyklych $rodkéw spozywczych lub nie-
ktorych sktadnikéw odzywczych w nich zawartych albo metabolitow, lub pacjentéw z innymi ustalonymi medycz-
nie wymaganiami odzywczymi, u ktérych dietetyczne odzywianie nie moze zostal osiagnigte jedynie przez zmiang
normalnej diety, przez inne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, lub przez kombinacje tych
powyzszych dzialan” (art. 1 ust. 2 lit. b)).

Dyrektywe 1999/21/WE przyjeto przed dyrektywa 2002/46/WE dotyczaca suplementéw zywnosciowych i rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1925/2006 dotyczacym zywnosci wzbogaconej. Obowigzywala wowczas jedynie dyrektywa
89/398/EWG (*3), w ktorej zdefiniowano ,Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego” jako ,Srodki
spozywcze, ktore dzigki swojemu specjalnemu sktadowi lub procesowi wytwoérczemu wyraznie odrdzniajg si¢ od
srodkéw spozywcezych przeznaczonych do normalnego spozycia, ktére odpowiadajg deklarowanym celom Zzywie-
niowym i ktdre s3 sprzedawane w taki sposob, aby wskaza¢ na taka odpowiednio$¢” (art. 1 ust. 2 lit. a)), a Zywnos$é
specjalnego przeznaczenia medycznego okreSlono jako jedng z kategorii ,zywnosci specjalnego przeznaczenia
zywieniowego”.

W tym kontekscie ostatnie zdanie dawnej definicji zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego (,u ktdrych
dietetyczne odzywianie nie moze zostaé osiggnigte jedynie przez zmiang normalnej diety, przez inne $rodki spo-
zywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, lub przez kombinacje tych powyzszych dziatan”) mialo na celu
opisanie wszystkich mozliwych sposobdw realizacji diety pacjentéw przy pomocy srodkéw spozywezych innych niz
zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego. M6éwigc bardziej szczegdtowo, ,zmiana normalnej diety” odnosi
sie do wszelkich dostosowan diety dokonanych poprzez spozywanie $rodkéw spozywczych przeznaczonych do
normalnego spozycia (np. Srodkéw spozywczych innych niz ,zywno$¢ specjalnego przeznaczenia zywieniowego”).
Uzupelniono to poprzez odniesienie do mozliwosci spozycia ,Zywnosci specjalnego przeznaczenia Zywieniowego”
innej niz Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego (,przez inne $rodki spozywcze specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego”) oraz kombinacj¢ wszystkich $rodkéw spozywezych innych niz zywno$¢ specjalnego przezna-
czenia medycznego (,lub przez kombinacj¢ tych powyzszych dzialan”).

Przyjecie przepiséw dotyczgcych suplementéw diety w 2002 r. lub dotyczacych zywnosci wzbogaconej w 2006 r.
nie doprowadzilo do zmiany podstawowego rozréznienia migdzy Srodkami spozywczymi przeznaczonymi do nor-
malnego spozycia a zywnoscig specjalnego przeznaczenia medycznego. Suplementy diety zdefiniowano w art. 2
lit. a) dyrektywy 2002/46/WE jako ,$rodki spozywcze, ktérych celem jest uzupelnienie normalnej diety [...]". Uzu-
pelniajac normalng diete, staja si¢ one czg$cig normalnej diety, a zatem s3 w stanie zmieni¢ normalng dietg. To
samo rozumowanie ma zastosowanie do zywnosci objetej rozporzadzeniem (WE) nr 1925/2006. Rozporzadzenie
to dotyczy dodawania do Zywnosci witamin i skladnikow mineralnych oraz innych substancji. Nie ma watpliwosci,
ze dodanie takie nie ma wplywu na kwalifikacje takich Srodkéw spozywezych jako normalnej zywnosci, ktéra sta-
nowi cz¢$¢ normalnej diety i jest w stanie te diete zmienic.

Definicje zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego zawarta w rozporzadzeniu w sprawie zywnosci dla
okreslonych grup pozostawiono prawie w tym samym ksztalcie, a wprowadzone zmiany zwigzane s3 gldéwnie ze
zniesieniem koncepcji ,Zywnosci specjalnego przeznaczenia Zywieniowego”. Ostatnie zdanie definicji (,w przypadku
ktérych dietetyczne odzywianie nie moze zostaé osiggniete jedynie przez zmiang normalnej diety”) rézni si¢ nieco
od swojego odpowiednika w dawnej definicji. Wciaz jednak opisuje, w przystepniejszy sposob, wszystkie mozliwe
sposoby uzyskania diety pacjentéw przy pomocy Srodkéw spozywezych innych niz zywnos¢ specjalnego przezna-
czenia medycznego, w tym przy pomocy suplementéw diety i zywnosci wzbogaconej.

Dyrektywa Rady 89/398/EWG z dnia 3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panistw cztonkowskich odnoszacych si¢ do

srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz.U. L 186 z 30.6.1989, s. 27). Dyrektywe te nastepnie prze-
ksztalcono w dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie §rodkéw spozywcezych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego (Dz.U. L 124 z 20.5.2009, s. 21).
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(i) W jaki spos6b nalezy oceniaé mozliwo$é zmiany diety?

67. Chociaz wykladnia definicji Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego musi by¢ waska, podmioty prowa-
dzace przedsi¢biorstwa spozywcze oraz wlasciwe organy krajowe muszg pamieta¢ o znaczeniu szeregu czynnikow
przy podejmowaniu decyzji o tym, czy produkt nalezy sklasyfikowaé jako zywnos¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego. Tego rodzaju czynniki s3, w szczegdlnosci, istotne przy ocenie, czy dietetyczne odzywianie si¢ danego
pacjenta ,nie moze zosta¢ osiggniete jedynie przez zmiang normalnej diety”.

68. Chociaz w niektorych przypadkach teoretycznie mogloby okazac si¢ mozliwe znalezienie alternatywnych sposobéw
zaspokojenia potrzeb zywieniowych pacjentéw cierpiacych na konkretne choroby/zaburzenia/schorzenia, z mysla
o ktérych zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego zostala stworzona, bez uciekania si¢ do spozywania
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego, takie mozliwosci moga okazal si¢ nierealne lub niepraktyczne.
Dotyczy to w szczegélnosci zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego niekompletnej pod wzgledem
odzywezym.

Jednym z przykladéw jest przypadek mukowiscydozy: w braku zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego
pagjent cierpigcy na mukowiscydoze mdglby teoretycznie zaspokoi¢ wynikajgce z choroby wigksze zapotrzebowa-
nie na mikroskladniki odzywcze dzigki spozywaniu kombinacji normalnych $rodkéw spozywezych, zywnosci
wzbogaconej lub suplementéw diety. Biorac jednak pod uwage bardzo wyrazng réznicg w zapotrzebowaniu miedzy
osobami zdrowymi a osobami cierpigcymi na mukowiscydoze, zaspakajanie potrzeb zywieniowych tych pacjentéw
wylacznie poprzez spozycie zywnosci innej niz zZywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego (np. spozycie kil-
kudziesieciu suplementéw z witaming A, ktére s3 wprowadzane na rynek z mysla o zdrowej populacji) jest
niepraktyczne.

69. W zwigzku z powyzszym, rozstrzygajac o mozliwej klasyfikacji danego produktu jako zywnosci specjalnego prze-
znaczenia medycznego, wykltadni zdania ,nie moze zosta osiggniete jedynie przez zmiang normalnej diety” nalezy
dokonywaé w sposdb Scisly, lecz nie do granic absolutnej niemozliwosci. Nalezy w sposdb pragmatyczny ocenid,
czy i w jakim zakresie mozliwe jest zaspokojenie potrzeb Zywieniowych pacjentéw ciepigcych na konkretng cho-
robg, konkretne zaburzenie lub inne schorzenie bez zastosowania Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego.

70. W tym kontekscie przydatne moze okazal si¢ przeanalizowanie, czy stosowanie konkretnego produktu jest prak-
tyczniejsze lub bezpieczniejsze niz stosowanie wylacznie Srodkéw spozywezych innych niz zywno$¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego lub czy niesie to ze sobg odzywcza lub kliniczng korzys¢ dla pacjenta. Ocena ta
wymaga dokonania analizy poszczegdlnych przypadkéw przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze
i wlasciwe organy krajowe i nalezy w niej uwzgledni¢ takie czynniki, jak:

— faz¢ rozwoju lub dotkliwo$¢ choroby/zaburzenia/schorzenia (np. pacjenci chorzy na raka moga potrzebowaé
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego jedynie wowczas, gdy choroba postepuje),

— wplyw niespelniania potrzeb zywieniowych pacjentéw przez okreslony okres na ich zdrowie i zakres, w jakim
sytuacja taka moze mie miejsce,

— rola konkretnego produktu i cech odrézniajacych go od zywnosci innej niz Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego, z uwzglednieniem skladu produktu, jego przeznaczenia i proponowanej instrukcji stosowania
(w tym struktury spozycia),

— dostepnos$é pozostatych produktéw spozywezych (w tym suplementéw diety i Zywnosci wzbogaconej) o podob-
nym skladzie (np. trudno byloby uznaé za zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego produkt, ktory
w postaci farmaceutycznej zawiera skoncentrowane ilosci szeregu mikrosktadnikéw odzywczych potrzebnych
do dietetycznego odzywiania w przypadku niektérych choréb/zaburzen/schorzeni, jezeli istnieja suplementy
diety o takim samym/podobnym skladzie),

— trudno$¢ natury praktycznej przy zmianie diety bez stosowania zywnosci specjalnego przeznaczenia medycz-
nego i przy zapewnieniu zgodnoéci z konkretnymi potrzebami zywieniowymi pacjenta.

7. Sklad zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i zaklasyfikowanie jej do odpowiedniej
kategorii

71. Motywy 4 i 5 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/128 stanowia, ze:

,(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 zastoso-
waniem danego produktu, a takze wieku pacjenta i miejsca, w ktérym otrzymuje pomoc medyczng, oraz
zamierzonego zastosowania produktu. W szczegdlnosci zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego
mozna zaklasyfikowaé do réznych kategorii w zaleznosci od tego, czy jej sklad jest standardowy, czy tez
dostosowany pod wzgledem skladnikéw odzywczych do danej choroby, zaburzenia lub schorzenia, oraz
w zalezno$ci od tego, czy zywno$¢ ta stanowi jedyne zrddlo pozywienia dla oséb, dla ktérych jest
przeznaczona.
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(5) Ze wzgledu na znaczna réznorodno$¢ Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego, szybki rozwéj wiedzy
naukowej, na podstawie ktorej jest wytwarzana, oraz potrzebe zapewnienia elastycznosci w celu opracowywa-
nia innowacyjnych produktéw nie nalezy ustanawial szczeg6lowych przepiséw dotyczacych skladu takich pro-
duktéw spozywczych. Na podstawie ogdlnie 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”.

72. Przepisy rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/128 ukierunkowane s3 zatem na ustanowienie elastycznych ram
w celu umozliwienia podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa spozywcze opracowywania produktéw z mysla
o wielu réznych konkretnych potrzebach Zywieniowych, przy czym kazda z nich zalezy od charakteru, sympto-
moéw, skutkéw danej choroby/zaburzenia/schorzenia. W tym kontekscie nalezy dokonaé waskiej wykladni desy-
gnatu nazwy zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego (tj. definicji), tak aby mozliwe bylo odréznienie jej
od $rodkéw spozywczych innych niz zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego (zob. pkt 6), natomiast
postulowana jest elastyczno$¢ przy rozstrzyganiu, ktére potrzeby Zywieniowe pacjentéw stanowiace skutek konkret-
nej choroby/zaburzenia/schorzenia mozna zaspokoi¢ wylacznie dzigki spozyciu zywnosci specjalnego przeznacze-
nia medycznego (tj. docelowa grupa pacjentow).

73. W celu zapewnienia informacji na temat poszczegdlnych rodzajéw zywnosci specjalnego przeznaczenia medycz-
nego, ktorych istnienie jest mozliwe, w art. 2 ust. 1 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/128 zawarto wykaz
trzech kategorii, do ktérych zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego mozna przyporzadkowac:

a) zywno$¢ kompletna pod wzgledem odzywczym o standardowym skladzie odzywczym, ktéra w przypadku sto-
sowania zgodnie z instrukcjami producenta moze stanowi¢ wylaczne zZrédlo pozywienia dla oséb, dla ktérych
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 stanowi¢
wylaczne zrédlo pozywienia dla oséb, dla ktdrych 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 (*%).

74. Zrozumienie poszczegblnych kategorii moze przydac sie podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa spozywcze/
wlasciwym organom krajowym przy rozstrzyganiu, czy konkretny produkt odpowiada definicji Zywnosci specjal-
nego przeznaczenia medycznego. Majac to na uwadze, ponizej przedstawiono krétkie objasnienia gléwnych cech
charakteryzujacych trzy kategorie zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego.

a) Produkty kompletne pod wzgledem odzywczym o standardowym skladzie odzywczym: produkty te zawieraja wszystkie
potrzebne skladniki odzywcze w odpowiednich iloiciach, tak wigc pacjenci moga stosowac je jako wylaczne
zrédlo sktadnika odzywczego, jezeli zazywane sa w wystarczajacej iloSci. llo$¢ ta bedzie uzalezniona na przyklad
od wieku, wagi ciala i schorzenia pacjenta zgodnie z zaleceniami pracownika stuzby zdrowia. Mozna je stoso-
wacé jako jedyne zrédlo skladnika odzywczego, aby zastapi¢ calodzienng diete, przy czym mozna je zazywal
doustnie albo aplikowaé przez sondg jelitowg. Mozna je réwniez stosowaé do czgSciowego zywienia pacjenta
w zaleznodci od potrzeb zywieniowych i zgodnie z zaleceniami pracownika stuzby zdrowia.

b) Produkty kompletne pod wzgledem odzywczym o dostosowanym skladzie odzywczym: produkty te ukierunkowane sa na
uwzglednienie konkretnych potrzeb zywieniowych zwiazanych z chorobg lub szeregiem chordb, zaburzen lub
schorzefl. Zawierajg one wszystkie potrzebne skladniki odzywcze w odpowiednich ilosciach, tak wigc pacjenci
mogg stosowal je jako wylaczne zrédlo skladnika odzywezego, jezeli zazywane s3 w wystarczajacej ilosci.
Mozna je réwniez stosowaé do czeSciowego Zywienia pacjenta zgodnie z zaleceniami pracownika stuzby zdro-
wia. Kategoria ta obejmuje na przyklad zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego opracowang w celu
zaspokojenia wymogéw Zywieniowych dotyczacych niemowlat od urodzenia, ktére cierpia na konkretne cho-
roby/zaburzenia/schorzenia, jezeli karmienie piersig (lub spozywanie preparatu do poczatkowego Zywienia zdro-
wych niemowlat) nie jest zalecane przez pracownikow stuzby zdrowia.

) Produkty niekompletne pod wzgledem odzywczym o standardowym lub dostosowanym skladzie odzywczym: produkty te
albo nie zawieraja wszystkich niezbednych skladnikéw odzywczych lub zawierajg je w ilo$ciach lub w proporgji,
ktore sprawiaja, ze produkty nie moga by¢ stosowane jako wylaczne Zrddlo pozywienia. Stosuje si¢ je do cze-
Sciowego Zywienia pacjenta i pacjent stosuje je obok normalnych Srodkéw spozywczych, dostosowanej diety,
innej zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego lub Zywienia pozajelitowego.

(**) Zywno$¢, o ktérej mowa w lit. a) i b), moze by¢ réwniez stosowana do czeSciowego zastapienia lub uzupetnienia diety pacjenta.
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8. Jakie dane s3 potrzebne do wykazania, ze produkt prawidlowo wprowadzono na rynek jako zywnos¢
specjalnego przeznaczenia medycznego (**)?

75. Okreslenie z wyprzedzeniem, jakie konkretne dane s3 potrzebne do wykazania, ze produkt prawidtowo wprowadzono
na rynek jako zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego, nie jest mozliwe. W poszczegdlnych przypadkach ana-
liz¢ t¢ powinny przeprowadzaé podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze (przy opracowywaniu, produkcji
i wreszcie przy dystrybucji zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego) i wlasciwe organy krajowe (przy egze-
kwowaniu odpowiednich przepiséw prawa). Na podstawie tych danych powinno by¢ jednak mozliwe obiektywne
wykazanie, ze produkt odpowiada definicji Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego. Innymi slowy, dane
powinny wykazywaé w obiektywny sposob, ze pacjenci cierpigcy na choroby/zaburzenia/schorzenia, z mysla
o ktérych zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego zostala stworzona, maja:

— ograniczong, upo$ledzong lub zaburzong zdolno$¢ przyjmowania, trawienia, wchlaniania, metabolizowania lub
wydalania zwyklej zywnosci lub niektérych skladnikéw odzywezych zawartych w tej zywnosci lub jej metaboli-
tach, albo

— inne uzasadnione medycznie wymagania zywieniowe zwigzane z chorobg/zaburzeniem/schorzeniem, na ktére
cierpig; oraz

— w obu przypadkach jest niemozliwe, niepraktyczne, niebezpieczne lub niekorzystne z punktu widzenia odzy-
wianiajz klinicznego punktu widzenia, aby pacjenci ci zaspokajali swoje potrzeby Zywieniowe wylacznie
poprzez spozycie zywnosci innej niz zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego.

76. Dane musza zatem wykazywal, ze konkretna grupa pacjentéw cierpiacych na chorobe/zaburzenie[schorzenie,
z mysla o ktérych produkt stworzono, posiada potrzeby zywieniowe, ktérych spelnienie wylgcznie poprzez spozy-
cie zywnoSci innej niz zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego, jest niemozliwe, niepraktyczne, niebez-
pieczne lub niekorzystne z punktu widzenia odzywiania/z klinicznego punktu widzenia. Z tego wzgledu osoby, dla
ktérych spozywanie Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego jest niezbedne/korzystne, powinny by¢ jed-
noznacznie mozliwe do zidentyfikowania jako rézne od oséb, ktére nie potrzebujg danego produktu. Mozliwos¢
zmiany normalnej diety dzigki spozywaniu zZywnosci innej niz ZywnoS$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego
ocenia si¢ w poszczeg6lnych przypadkach poprzez odniesienie do typowej osoby cierpiacej na chorobe, zaburzenie
lub schorzenie, z mysla o ktérym stworzono zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego.

77. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) wydal Wytyczne naukowe i techniczne dotyczace zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego w kontekscie art. 3 rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 (*). Zgodnie z art. 3
rozporzadzenia w sprawie zywnosci dla okreslonych grup Komisja moze przyjmowaé decyzje, w ktdrych stwierdzi,
czy konkretny produkt wprowadzony na rynek jako zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego zostal prawi-
dlowo sklasyfikowany jako taka Zywno$¢. W tym kontekscie Komisja moze podja¢ decyzje o skonsultowaniu sie
z EFSA w celu uzyskania opinii naukowej, przy czym wytyczne przyjete przez EFSA zawieraja wskazéwki na temat
rodzaju informacji, ktorych EFSA bedzie potrzebowad, realizujgc tego rodzaju zlecenia Komisji.

78. Chociaz wytyczne przyjeto gtéwnie po to, aby zapewni przejrzysto$¢ pracy EFSA w kontekscie mozliwych przy-
szlych decyzji dotyczacych art. 3, moga si¢ one okazaé przydatne réwniez dla podmiotéw prowadzacych przedsie-
biorstwa spozywcze i wlaSciwych organéw krajowych przy podejmowaniu decyzji o tym, jakiego rodzaju dane
moga by¢ przydatne przy rozstrzyganiu, czy produkt prawidlowo wprowadzono na rynek jako zywnos¢ specjal-
nego przeznaczenia medycznego.

(**) Jak wyjasniono w pkt 3, zgodnie z art. 17 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo
spozywcze, wprowadzajac na rynek produkt jako Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego, jest odpowiedzialny za
zapewnienie zgodnoSci produktu z wszystkimi odpowiednimi wymogami prawa zywno$ciowego oraz za kontrolowanie
przestrzegania tych wymogéw. W tym punkcie skoncentrowano si¢ wylgcznie na danych, ktére sa potrzebne do wykazania, ze
produkt prawidlowo sklasyfikowano jako zZywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego (np. odpowiada on definicji okreslonej
w przepisach), i nie oméwiono, ktére dane sg potrzebne do wykazania zgodnosci z pozostalymi wlasciwymi wymogami unijnego
prawa Zywno$ciowego majacego zastosowanie do zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego, poniewaz wykracza to poza
zakres niniejszego zawiadomienia Komisji.

Panel EFSA NDA (panel EFSA ds. produktéw dietetycznych, Zywienia i alergii), 2015 r. ,Scientific and technical guidance on foods for
special medical purposes in the context of Article 3 of Regulation (EU) No 609/2013”. Dziennik EFSA 2015; 13(11):4300 [24 s.].
d0i:10.2903j.efsa.2015.4300.
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