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Obavijest o primjeni Uredbe (EU) br. 609/2013 i Delegirane uredbe (EU) 2016/128 koje
se odnose na hranu za dojenc¢ad i malu djecu, hranu za posebne medicinske potrebe
te zamjene za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti

Postovane kolegice i kolege,

Nastavno na niz upita koje je Hrvatska ljekarni¢ka komora zaprimila o registracijskom statusu i
nacinu izdavanja hrane u ljekarnama, primarno hrane za posebne medicinske potrebe, ovim
putem vas Zelimo podsjetiti na vaze¢e odredbe iz Uredbe (EU) br. 609/2013 Europskog
parlamenta i Vijeéa od 12. lipnja 2013., kao i Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/128, koje se
odnose na hranu za dojenc¢ad i malu djecu, hranu za posebne medicinske potrebe te zamjene za
cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti.

Cilj regulative

Glavni cilj Uredbe (EU) br. 609/2013 je zaStita zdravlja ranjivih skupina poput dojencadi, male
djece i osoba s posebnim medicinskim potrebama, osiguravajuc¢i da proizvodi koji su im
namijenjeni zadovoljavaju visoke sigurnosne i nutritivhe standarde.

Kategorije proizvoda koje regulativa obuhvac¢a
Uredba jasno definira Cetiri kategorije proizvoda:

e Hranaza dojencad (mlijeCna i prijelazna hrana)

e Hranaza malu djecu

e Hranaza posebne medicinske potrebe

e Zamjene za cjelodnevnu prehranu pri redukcijskoj dijeti
Zahtjevi za oznacavanje

Prema regulativi, etikete proizvoda ne smiju sadrzavati izjave koje dovode u zabludu, ukljucujudi
tvrdnje o lijeCenju bolesti, ve¢ trebaju pruziti jasne, stru¢ne i to¢ne informacije koje pomazu
korisnicima u pravilnoj upotrebi proizvoda.
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Sto je vazno znati?
U skladu s propisima:

e Hrana za posebne medicinske potrebe je posebno regulirana, ali za njenu distribuciju
NIJE potreban lije¢nicki recept

e Oviproizvodi mogu biti dostupni u ljekarnama kako bi zadovoljili specificne prehrambene
potrebe pacijenata, ukljucujuci osobe s medicinskim stanjima koja zahtijevaju poseban
pristup prehrani

e Ljekarnici imaju klju¢nu ulogu u savjetovanju pacijenata o pravilnoj upotrebi ovih
proizvoda

Osiguranje kvalitete i sigurnosti

Hrana za posebne medicinske potrebe podlijeze strogim sigurnosnim i kvalitativnim
standardima. Prema zakonodavstvu, oznadavanje, prezentacija i oglasavanje ovih proizvoda
mora biti precizno i uskladeno s propisima kako bi pacijenti dobili to¢ne i jasne informacije.

Vazno: Izdavanje bez recepta

Jedna od kljuénih odredbi koju Zelimo naglasiti jest da se ova hrana, iako je prilagodena
specificnim medicinskim potrebama, moze izdati bez lije€ni¢kog recepta. Stoga je vazno da kao

liekarnici budete spremni educirati pacijente i preporuciti odgovarajuce proizvode, uz postivanje
svih zakonskih i etickih nacela.

Najcesca pitanja pacijenata:

1. Moze li se ovaj proizvod koristiti dugotrajno?
Vecina proizvoda iz kategorije hrane za posebne medicinske potrebe moze se koristiti
dugotrajno, ali to ovisi o specificnim potrebama pacijentai sastavu proizvoda. Vazno je pratiti
preporuke proizvodaca i upute zdravstvenih djelatnika. Dugotrajna upotreba moze biti
potrebna kod kroni¢nih stanja, poput malapsorpcije ili pothranjenosti. Ako pacijent primijeti
bilo kakve nuspojave ili promjene u zdravstvenom stanju, potrebno je konzultirati lije¢nika."

2. Koje nuspojave mogu ocekivati?
Hrana za posebne medicinske potrebe opéenito ima visok sigurnosni profil, ali nuspojave su
moguce, ovisno o sastavuiindividualnojtoleranciji pacijenta. Najéesc¢e nuspojave ukljucuju:
e Probavne tegobe (nadutost, proljev, zatvor)

o Alergijske reakcije, osobito kod proizvoda koji sadrze bjelancevine kravljeg mlijeka ili soje

e Ponekad, kod enteralnih proizvoda, moze doc¢i do osjecaja mucnine ili nelagode u
probavnom sustavu
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Ako pacijent primijeti ozbiljnije nuspojave, potrebno je prekinuti uporabu i konzultirati
lije€nika.

3. Je liovaj proizvod siguran za djecu, trudnice ili starije osobe?
Sigurnost ovih proizvoda ovisi o njihovoj namjeni i specificnom sastavu:

o Djeca: Postoje proizvodi namijenjeni iskljucivo djeci (npr. prilagodeni mlije¢ni pripravci,
hrana za dojen¢ad i malu djecu). Ako proizvod nije specificno oznacen za djecu, potrebno
je konzultirati lijeCnika.

o Trudnice: Proizvodi za posebne medicinske potrebe mogu se koristiti tijekom trudnoce,
ali isklju€ivo ako su jasno naznaceni kao sigurni za ovu skupinu. Preporucuje se
prethodna konzultacija s lije¢nikom.

o Starije osobe: Vecina proizvoda iz ove kategorije prikladna je za starije osobe, osobito za
one s posebnim prehrambenim potrebama (npr. kod sarkopenije, malnutricije ili otezanog
gutanja). Medutim, treba pratiti sadrzaj elektrolita i kalorijski unos kako bi odgovarao
njihovom zdravstvenom stanju."

Zakljucak:

Uvodenje Uredbe (EU) br. 609/2013 i Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/128 donosi jasne
smjernice i standarde za hranu za posebne medicinske potrebe, osiguravajuci najvisSu razinu
sigurnosti i kvalitete za pacijente. Ljekarnici, kao stru¢njaci na podrucju zdravstvene skrbi, imaju
priliku iskoristiti ovu regulativu za unaprjedenje savjetovanja i pruzanja podrSke pacijentima s
posebnim prehrambenim potrebama.

Ovi propisi pruzaju ¢vrsti okvir koji omogucuje ljekarnicima da:

1. Pruzaju kvalitetnu podrsku pacijentima osiguravajuci pravilnu primjenu proizvoda koji
zadovoljavaju specificne prehrambene i medicinske potrebe.

2. Osnaze svoju strué¢nost kroz jasne smjernice koje olakSavaju prepoznavanje i preporuku
proizvoda iz kategorije hrane za posebne medicinske potrebe.

3. Omoguce jednostavan pristup ovim proizvodima, koji se mogu izdati bez recepta, uz
liekarnicki savjet koji pacijentima pomaze da postignu najbolje zdravstvene ishode.

S ovim regulativama ljekarnici su u prilici dodatno udévrstiti svoju kljuénu ulogu u sustavu
zdravstvene skrbi, pruzajuéi precizne i personalizirane preporuke te educirajuéi pacijente o
pravilnoj upotrebi proizvoda.

Regulative su tu da vas podrZze u svakodnevnom radu, omogucéujuéi jednostavniju primjenu
visokokvalitetnih standarda i pruzanje najviSe razine usluge pacijentima. S vasom stru¢noscu,
pacijenti mogu biti sigurni da su u dobrim rukama.
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Dostavljamo Vam i poveznice na najvaznije smjernice stru¢nih drusStava o primjeni hrane za
medicinske potrebe kao koristan materijal koji ée Vam pomoci da savjetujete pacijente o
pravilnoj primjeni hrane za Sto bolje ishode lijeCenja:

e HRVATSKE SMJERNICE ZA PERIOPERATIVNU ENTERALNU PREHRANU KIRURSKIH
BOLESNIKA

e SMJERNICE ZA KLINICKU PREHRANU KOD UPALNIH BOLESTI CRIJEVA

e SMIJERNICE ZA RANO PREPOZNAVANJE, DIJAGNOSTIKU | TERAPUJU NEUROGENE
OROFARINGEALNE DISFAGIJE

e HRVATSKE SMJERNICE ZA PREHRANU OSOBA STARIJE DOBI

S poStovanjem,
Hrvatska ljekarni¢ka komora

U Zagrebu, 17.01.2025.
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https://repository.medri.uniri.hr/islandora/object/medri%3A2942/datastream/FILE0/view
https://repository.medri.uniri.hr/islandora/object/medri%3A2942/datastream/FILE0/view
https://core.ac.uk/download/pdf/197701331.pdf
https://hrcak.srce.hr/187270
https://hrcak.srce.hr/187270
https://stampar.hr/sites/default/files/hrvatske_smjernice_za_prehranu_osoba_starije_dobi_-_1_i_2_dio.pdf

