Opozorilo: Neuradno precis€eno besedilo predpisa predstavlja zgolj informativni delovni
pripomocek, glede katerega organ ne jamci odSkodninsko ali kako drugace.

Neuradno precis€eno besedilo Pravilnika o Zivilih za posebne zdravstvene

namene obsega:

- Pravilnik o zivilih za posebne zdravstvene namene (Uradni list RS, &t. 46/02 z dne 27. 5.
2002),

- Pravilnik o spremembah Pravilnika o Zivilih za posebne zdravstvene namene (Uradni list
RS, t. 54/07 z dne 18. 6. 2007),

- Pravilnik o spremembah Pravilnika o zivilih za posebne zdravstvene namene (Uradni list
RS, &t. 2/09 z dne 12. 1. 2009),

- Pravilnik o spremembi in dopolnitvi Pravilnika o zivilih za posebne zdravstvene namene
(Uradni list RS, §t. 38/14 z dne 30. 5. 2014).

PRAVILNIK
o zivilih za posebne zdravstvene namene

(neuradno prec€iS€éeno besedilo §t. 3)

1. ¢len

Ta pravilnik v skladu z Direktivo Komisije 1999/21/ES z dne 25. marca 1999 o
zivilih za posebne zdravstvene namene (UL L §t. 91 z dne 7. 4. 1999, str. 29), Direktivo
Komisije 2006/141/ES z dne 22. decembra 2006 o zacetnih formulah za dojencke in
nadaljevalnih formulah za dojencke in majhne otroke in o spremembi Direktive 1999/21/ES
(UL L &t. 401 z dne 30. 12. 2006, str. 1), zadnji¢ spremenjeno z Direktivo Komisije
2013/46/EU z dne 28. avgusta 2013 o spremembi Direktive 2006/141/ES v zvezi z zahtevami
glede beljakovin za zacetne formule za dojencke ter nadaljevalne formule za dojencke in
majhne otroke (UL L &t. 230 z dne 29. 8. 2013, str. 16), Direktivo Komisije 2006/82/ES z dne
23. oktobra 2006 o prilagoditvi Direktive 91/321/EGS o zacetnih in nadaljevalnih formulah za
dojencke in majhne otroke ter Direktive 1999/21/ES o zivilih za posebne zdravstvene
namene zaradi pristopa Bolgarije in Romunije (UL L §t. 362 z dne 20. 12. 2006, str. 94) in
Direktivo Komisije 2013/26/EU z dne 8. februarja 2013 o prilagoditvi nekaterih direktiv na
podro¢ju varnosti hrane ter veterinarske in fitosanitarne politike zaradi pristopa Hrvaske (UL
L &t 158 z dne 10. 6. 2013, str. 376) doloCa pogoje, ki jih morajo glede sestave in
oznacevanja izpolnjevati zivila za posebne zdravstvene namene.

Ce s tem pravilnikom ni drugace dolo&eno, morajo Zivila za posebne zdravstvene
namene izpolnjevati tudi pogoje iz predpisa, ki ureja Zivila za posebne prehranske namene.

2. ¢len

Posamezni pojmi v tem pravilniku, imajo naslednji pomen:

1. dojencki so otroci stari do 12 mesecev;

2. zivila za posebne zdravstvene namene so skupine (kategorije) Zzivil za posebne
prehranske namene, ki so pripravljena na poseben nacin ali imajo posebno sestavo in so
namenjena bolnikom, katerih stanje zahteva nadzorovano prehrano ter se uzivajo pod
zdravstvenim nadzorom. Namenjena so za popolno ali delno prehrano bolnikov:



- z omejeno, poSkodovano ali moteno zmoznostjo uZzivanja, prebave, absorbcije,
presnove in izlo€anja obi€ajnih zivil, doloenih hranil, ki jih vsebujejo zivila oziroma
njihovih metabolitov (razgradnih produktov), ali

- z drugimi zdravstveno dolo¢enimi potrebami po hranilih.

Dietno zdravljenje bolnikov iz prejSnjega odstavka se ne more doseli samo s
prilagajanjem obicajnih zZivil, z drugimi Zivili za posebne prehranske namene ali s kombinacijo
teh dveh skupin Zivil.

3. ¢len

Zivila za posebne zdravstvene namene v smislu tega pravilnika so:

1. prehransko popolna (kompletna) Zivila s standardno sestavo hranil, ki so, e se
uporabljajo po navodilih proizvajalca, lahko edini vir prehrane za osebe, katerim so
namenjena,;

2. prehransko popolna (kompletna) Zivila s prilagojeno sestavo hranil, specificno za
bolezen, motnjo ali zdravstveno stanje, ki so, &e se uporabljajo po navodilih proizvajalca,
lahko edini vir prehrane za osebe, katerim so namenjena;

3. prehransko nepopolna (nekompletna) zivila s standardno ali s prilagojeno sestavo hranil,
specificno za bolezen, motnjo ali zdravstveno stanje, ki niso primerna za edini vir
prehrane.

Zivila iz 2. in 3. toke prejSnjega odstavka se lahko uporabljajo tudi kot delno
nadomestilo ali kot dodatek bolnikovi prehrani.

4. ¢len

Sestava zivil za posebne zdravstvene namene mora temeljiti na veljavnih
dognanjih medicinske stroke in prehranskih nacelih. Njihova uporaba v skladu z navodili
proizvajalca, mora biti varna, koristna in uc€inkovita in ustrezati posebnim prehranskim
zahtevam ljudi, katerim so namenjena v skladu s sploSno sprejetimi znanstvenimi dognaniji.

Zivila za posebne zdravstvene namene morajo ustrezati sestavi iz Priloge 1, ki je
sestavni del tega pravilnika.

5. ¢len

Zivila za posebne zdravstvene namene morajo biti oznaena v skladu s predpisi,
ki urejajo sploSno oznaCevanje Zivil ter z oznako “Dietno (dieteti€no) Zivilo za posebne
zdravstvene namene®, ki mora biti na vidnem delu embalaze poleg imena, pod katerim se
Zivilo prodaja.

Imena pod katerimi se dajejo v promet zivila za posebne zdravstvene namene v
tujih jezikih, so navedena v Prilogi 2, ki je sestavni del tega pravilnika.

6. ¢len

Poleg podatkov iz prejSnjega Clena, mora oznaka vsebovati Se:
1. izkoristljivo energijsko vrednost izraZzeno v kJ in v kcal, vsebnost beljakovin, ogljikovih
hidratov in mascob, izraZenih v Stevil¢ni obliki na 100 g ali na 100 ml zivila v prometu, za
gotovi izdelek ali pripravljen po navodilu proizvajalca. Ta informacija je lahko opremljena



tudi s podatki na doloen obrok ali na porcijo, pod pogojem, da je dolo€eno, koliko
obrokov ali porcij vsebuje zavitek;

2. povprecno koli€¢ino vsake mineralne snovi in vsakega vitamina iz seznama v Prilogi 1, ki
je prisoten v Zivilu, izraZzeno v Steviléni obliki na 100 g ali na 100 ml Zivila v prometu,
gotovega izdelka ali pripravlienega po navodilu proizvajalca. Ta informacija je lahko
opremljena tudi s podatki na dolo¢en obrok ali na porcijo, pod pogojem, da je dolo¢eno,
koliko obrokov ali porcij vsebuje zavitek;

3. izbrane vsebnosti sestavnih delov beljakovin, ogljikovih hidratov in masc€ob in/ali drugih
hranil in njihovih sestavin, katerih oznacba je nujna za pravilno namensko uporabo
izdelka, izrazenih v Steviléni obliki na 100 g ali na 100 ml Zivila v prometu, gotovega
izdelka ali pripravljenega po navodilu proizvajalca. Ta informacija je lahko opremljena
tudi s podatki na dolo€en obrok ali na porcijo, pod pogojem, da je doloCeno, koliko
obrokov ali porcij vsebuje zavitek;

4. podatek o osmolalnosti in osmolarnosti Zivila, e je potreben;

5. podatek o izvoru in naravi beljakovin in/ali beljakovinskih hidrolizatov, ki jih vsebuje zivilo.

7. ¢len

Poleg podatkov iz prejSnjega ¢lena mora oznaka vsebovati Se naslednje podatke,
ki sledijo uvodnim besedam “Pomembno obvestilo® ali enakovrednemu izrazu:
1. izjavo, da se mora zivilo uporabljati pod zdravniskim nadzorom;
2. izjavo, ali je zivilo primerno za uporabo kot edini vir prehrane;
3. Ce je to potrebno, izjavo, da je Zivilo namenjeno za specifi€no starostno skupino;
4. Ce je to potrebno, izjavo, da Zivilo lahko povzroCi zdravstvene teZave, Ce ga uzivajo
osebe, ki nimajo bolezni, motenj ali zdravstvenih stanj, katerim je Zivilo namenjeno.

8. ¢len

Oznaka mora vsebovati Se naslednje podatke:

1. izjavo “za dietetsko uravnavanje , kjer se v prazen prostor vpiSe
bolezen, motnja ali zdravstveno stanje, za katerega je namenjeno Zivilo;

2. Ce je to potrebno, izjavo, ki se nanaSa na potrebno previdnost uporabe in
kontraindikacije;

3. lastnosti in znacilnosti, ki posebno poudarjajo uporabnost Zivila v zvezi s hranili, ki so
poveCana, zmanj$ana, odstranjena ali spremenjena na kakSen drug nacin, z utemeljitvijo
uporabe;

4. Ce je to potrebno, opozorilo, da Zivilo ni za parenteralno uporabo.

9. ¢len

Ce je to potrebno, mora oznaka vsebovati tudi navodila za pravilno pripravo,
uporabo in shranjevanje Zivila po odprtju embalaze.

10. ¢len

Kadar se Zivilo za posebne zdravstvene namene prvi¢ daje v promet v Republiki
Sloveniji, mora proizvajalec ali uvoznik o tem obvestiti Zdravstveni inSpektorat Republike
Slovenije in posredovati oznako, pod katero bo zivilo dano v promet (prva prijava-
notifikacija). Ce je Zivilo Ze v prometu v katerikoli drugi drzavi, mora uvoznik, poleg oznake v
slovenskem jeziku, posredovati e originalno oznako in kopijo originalnega potrdila o prvi
prijavi v skladu s predpisom, ki ureja Zivila za posebne prehranske namene.



11. ¢len

Zivila za posebne zdravstvene namene so lahko v prometu tudi v lekarnah in
specializiranih prodajalnah za zdravila, ki se izdajajo brez recepta.

Priloga 1: Nujno potrebna (esencialna) sestava zivil, namenjenih za posebne
zdravstvene namene

Priloga 2: Imena, pod katerimi se dajejo v promet Zivila za posebne zdravstvene
namene

Pravilnik o zZivilih za posebne zdravstvene namene (Uradni list RS, §t. 46/02) vsebuje
naslednjo prehodno in konéno dolo¢bo:

»12. Clen
Zivila za posebne zdravstvene namene, ki so v prometu in ne izpolnjujejo pogojev
iz tega pravilnika, so lahko v prometu do 30. novembra 2002.
13. ¢len

Ta pravilnik zaéne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike
Slovenije.«.

Pravilnik o spremembah Pravilnika o zivilih za posebne zdravstvene namene (Uradni
list RS, 8t. 54/07) vsebuje naslednjo prehodno in konéno doloébo:

»4. Clen

Zahteve za Zivila za posebne zdravstvene namene za dojencke iz prvega do
Cetrtega odstavka 7. €lena Pravilnika o zacCetnih formulah za dojencke in nadaljevalnih
formulah za dojencke in majhne otroke (Uradni list RS, &t. 54/07) se uporabljajo od 1.
januarja 2012.

5. ¢len

Ta pravilnik zane veljati naslednji dan po objavi v Uradnem listu Republike
Slovenije.«.



Pravilnik o spremembah Pravilnika o zivilih za posebne zdravstvene namene (Uradni
list RS, st. 2/09) vsebuje naslednjo konéno doloébo:

»4. Elen

Ta pravilnik zaCne veljati naslednji dan po objavi v Uradnem listu Republike
Slovenije.«.

Pravilnik o spremembi in dopolnitvi Pravilnika o zivilih za posebne zdravstvene
namene (Uradni list RS, §t. 38/14) vsebuje naslednjo konéno dolo¢bo:

»3. Clen

Ta pravilnik zaCne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike
Slovenije.«.



