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OPINIA NAUKOWA

Wytyczne naukowo-techniczne dotyczace zywnoSci specjalnego przeznaczenia
medycznego w kontekscie art. 3 rozporzadzenia (UE) nr 609/2013!

Panel EFSA ds. produktow dietetycznych, zywienia i alergii (NDA)??
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA), Parma, Wtochy

STRESZCZENIE

Na wniosek Komisji Europejskiej Panel EFSA ds. produktéw dietetycznych, zywienia i alergii (NDA) zostat
poproszony o dostarczenie wytycznych naukowych i technicznych dotyczacych zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego w kontekscie art. 3 rozporzadzenia (UE) nr 609/2013. Wytyczne przedstawione
w niniejszym dokumencie maja stuzy¢ procesowi przygotowania oraz prezentacji dobrze ustrukturyzowanej
dokumentacji. Przedstawiono wspolny format organizacji informacji oraz nakre$lono informacje i dane
naukowe, ktore mozna zawrze¢ w dokumentacji, a takze kluczowe kwestie, ktore nalezy uwzgledni¢ w
dokumentacji w celu oceny zakresu, w jakim §rodek spozywczy zgtoszony jako FSMP (ang. Food for Special
Medical Purpose — pol. zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego) wchodzi w zakres rozporzadzenia
(UE) nr 609/2013 w ramach proponowanego zastosowania. Przewiduje si¢, ze niniejsze wytyczne beda
poddawane dalszemu przegladowi, a w razie potrzeby beda zmieniane i aktualizowane w $§wietle
doswiadczen zdobytych podczas oceny dokumentacji (dossier) dotyczacych okreslonych s$rodkow
spozywczych zgloszonych jako FSMP oraz w $wietle przyszlych wytycznych 1 prawodawstwa
wspolnotowego. Zakres niniejszych wytycznych ogranicza si¢ do FSMP w kontekscie art. 3 rozporzadzenia
(UE) nr 609/2013. Poza zakresem niniejszych wytycznych znajdujg si¢: a) inne kategorie zywnoS$ci objete
rozporzadzeniem (UE) nr 609/2013, takie jak preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do
dalszego zywienia niemowlat, przetworzona zywno$¢ na bazie zbdz i zywno$¢ dla niemowlat oraz $rodki
spozywcze zastepujace calodzienng dietg, do kontroli masy ciala; b) zamienniki positkéw w celu kontroli
masy ciata; ¢) zywnos$¢ "bezglutenowa" i "bezlaktozowa".
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PODSUMOWANIE

Na wniosek Komisji Europejskiej, Panel EFSA ds. produktow dietetycznych, Zywienia i alergii
(NDA) zostal poproszony o przedstawienie wytycznych naukowych 1 technicznych
odnoszacych si¢ do zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego (FSMP), aby doradzi¢ w
roznych aspektach, ktore Komisja moze rozwazy¢ przy podejmowaniu decyzji zgodnie z art. 3
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013.

Zakres niniejszych wytycznych jest ograniczony do FSMP w konteks$cie art. 3 rozporzadzenia
(UE) nr 609/2013. Poza zakresem niniejszych wytycznych znajduja si¢:

e inne kategorie zywnosci objete rozporzadzeniem (UE) nr 609/2013, takie jak
preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia
niemowlat, przetworzona zywno$¢ na bazie zb6z i zywno$¢ dla niemowlat oraz
srodki spozywcze zastepujgce catodzienng diete, do kontroli masy ciata;

e zamienniki positkow do kontroli masy ciata;
e zywnos$¢ "bezglutenowa" i "bezlaktozowa".

Kwestie, z ktérymi Komisja moze zwroci¢ si¢ do EFSA o zajecie stanowiska w szczegoétowych
mandatach po 20 lipca 2016 r. w celu podjecia decyzji zgodnie z art. 3 rozporzadzenia (UE) nr
609/2013 w sprawie klasyfikacji okreslonych $rodkow spozywczych jako FSMP, sa
nastepujace:

e zakres, w jakim okreslony srodek spozywczy jest wystarczajaco scharakteryzowany,
tj. zakres, w jakim dostarczone informacje pozwalaja na doktadny opis okre§lonego
srodka spozywczego w odniesieniu do cech, ktére moga by¢ istotne dla jego
klasytikacji jako FSMP.

e zakres, w jakim choroba/zaburzenie/schorzenie, dla ktérego dany produkt jest
przeznaczony, jest wystarczajaco scharakteryzowany, tj. zakres, w jakim dostarczone
informacje pozwalaja odrozni¢ pacjentéw, dla ktérych dany srodek spozywczy jest
przeznaczony, od innych oséb, dla ktérych dany s$rodek spozywczy NIE jest
przeznaczony.

e zakres, w jakim pacjenci cierpigcy na okreslong chorobg/zaburzenie/schorzenie, w
przypadku ktérych do odzywiania dietetycznego przeznaczony jest dany produkt; a)
nie sg w stanie lub maja trudno$ci z przyjmowaniem, trawieniem, wchtanianiem,
metabolizowaniem lub wydalaniem zwyktych srodkoéw spozywcezych lub niektorych
sktadnikow odzywczych w nich zawartych lub ich metabolitow, lub b) maja
okreslone medycznie zapotrzebowanie na sktadniki odzywcze, typowe dla danej
choroby/zaburzenia/schorzenia, ktore nie moze by¢ racjonalnie lub realistycznie
zaspokojone poprzez zmian¢ normalnej diety, tj. zakres, w jakim niemozliwe,
niepraktyczne lub niebezpieczne jest spozywanie przez pacjentéw, dla ktorych
przeznaczony jest okreslony srodek spozywczy, wytacznie srodkow spozywcezych (w
tym zywnosci wzbogaconej i suplementow diety), ktore nie sg FSMP, i/lub zakres, w
jakim tacy pacjenci doswiadczaliby niekorzystnych skutkéw zywieniowych lub
klinicznych wynikajacych ze spozywania wylacznie srodkow spozywczych (w tym
zywno$ci wzbogaconej i suplementéw diety), ktore nie sa FSMP.

e specyficzna rola produktu w odzywianiu dietetycznym w  przypadku
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choroby/zaburzenia/schorzenia, dla ktorego jest on przeznaczony, w szczegdlnosci
zakres, w jakim dany produkt r6ézni si¢ od/jest bardzie; odpowiedni niz zywnos¢
niebedaca FSMP, bioragc pod uwage jego sklad, zamierzone zastosowanie i
proponowane instrukcje stosowania (w tym schematy spozywania); tj. zakres, w
jakim dany $rodek spozywczy rézni si¢ od $rodkow spozywczych (w tym
suplementow diety 1 zywnos$ci wzbogaconej), ktére nie sg FSMP, ze wzgledu na jego
sktad, proces produkc;ji, postaé fizyczna, sposdéb podawania, model konsumpcji i/lub
inne powody; zakres, w jakim stosowanie okreslonego $rodka spozywczego w
odzywianiu dietetycznym pacjentéw, dla ktorych produkt jest przeznaczony, jest
konieczne lub bardziej praktyczne lub bezpieczniejsze niz wylaczne stosowanie
srodkéw spozywczych (w tym zywnos$ci wzbogaconej i suplementow diety), ktore
nie s3 FSMP, 1/lub przynosi pacjentowi korzysci zywieniowe lub kliniczne; powody,
dla ktorych okreslony §rodek spozywczy musi by¢ podawany pod nadzorem lekarza.

o wszelkie potencjalne ograniczenia stosowania, tj. czy dany $rodek spozywczy moze
by¢ niebezpieczny w przypadku spozycia przez osoby inne niz pacjenci, dla ktorych
dany $rodek jest przeznaczony.

Dokumentacja moze zawiera¢ nastepujace informacje, a jej struktura moze by¢ zgodna ze
wspolnym formatem, tj. kolejnoscia i systemem numeracji poszczegolnych czgsci, nagtdéwkow
1 podnaglowkow. Dane zawarte w dokumentacji mogg by¢ podzielone na sze$¢ czesci.

Cze$¢ 1 zawiera dane administracyjne 1 techniczne, takie jak formularz identyfikacyjny,
informacje dotyczace podmiotu odpowiedzialnego za dokumentacje oraz specyfikacje
dokumentacji, w tym proponowane zastosowania.

Cze$¢ 2 zawiera informacje zwigzane z charakterystyka konkretnego $rodka spozywczego
proponowanego jako FSMP, w tym jego nazwe i charakterystyke, wykaz sktadnikow, ilosé
energii 1 zawarto$¢ sktadnikow odzywczych, wszelkie istotne informacje dotyczace specjalne;j
receptury lub przetwarzania srodka spozywczego, opis procesu produkcyjnego oraz informacje
dotyczace stabilnosci.

Cze$¢ 3 zawiera informacje dotyczace proponowanego zastosowania konkretnego srodka
spozywczego, w tym docelowej populacji pacjentéw, choroby/zaburzenia lub schorzenia,
warunkow stosowania oraz, w odpowiednich przypadkach, ograniczen stosowania.

Czes$¢ 4 zawiera informacje dotyczace charakterystyki choroby/zaburzenia lub schorzenia oraz
pacjentdw, dla ktérych dany srodek spozywczy jest przeznaczony do kazdego proponowanego
zastosowania, w tym informacje na temat wptywu choroby/zaburzenia lub schorzenia na stan
odzywienia pacjentow, jesli taki wystgpuje.

Czes$¢ 5 zawiera informacje na temat szczegolnej roli srodka spozywczego w odzywianiu
dietetycznym u pacjentow w ramach kazdego proponowanego zastosowania, w tym
wyjasnienie, dlaczego stosowanie okre$lonego s$rodka spozywczego w odzywianiu
dietetycznym pacjentow jest konieczne lub dlaczego jest bardziej praktyczne Ilub
bezpieczniejsze niz wylaczne stosowanie §rodkéw spozywczych, ktore nie sa FSMP, i/lub
dlaczego przynosi on korzysci zywieniowe lub kliniczne dla pacjenta.

Cze$¢ 6 zawiera informacje odnoszace si¢ do warunkow i ograniczen stosowania dla kazdego
proponowanego zastosowania, w tym informacje na temat ilosci i schematu spozywania, drogi
podania oraz powodoéw, dla ktorych srodek powinien by¢ podawany pod nadzorem lekarza.
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W przypadku, gdy niektore dane opisane w niniejszych wytycznych nie majg zastosowania dla
okreslonego $rodka spozywczego lub proponowanego uzycia, mozna podaé

powody/uzasadnienie braku takich danych w dokumentacji.
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UWARUNKOWANIA PRZEDSTAWIONE PRZEZ KOMISJE EUROPEJSKA

Istniejace ramy prawne dotyczace zywnos$ci specjalnego przeznaczenia medycznego (FSMP) i
ich stosowanie

Dyrektywa Komisji 1999/21/WE?* ustanawia wymogi dotyczace skladu i etykictowania
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego (FSMP) w ramach dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/39/WE w sprawie $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego (zwanych réwniez "dietetycznymi S$rodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia medycznego").

Zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. b) dyrektywy 1999/21/WE ’dietetyczne srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia medycznego’ oznaczajq kategorie Ssrodkow spoZywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, specjalnie przetworzone lub przygotowane, przeznaczone do
dietetycznego odzywiania pacjentow i wykorzystywane pod nadzorem lekarza. Srodki te
przeznaczone sq do wylgcznego lub czesciowego Zywienia pacjentow z ograniczong,
uposledzong lub zaburzong zdolnosciq przyjmowania, trawienia, wchianiania, przemiany
materii lub wydalania zwyktych srodkow spozywczych lub niektorych sktadnikow odzywczych
w nich zawartych albo metabolitow, lub pacjentow z innymi ustalonymi medycznie
wymaganiami odzywczymi, u ktorych dietetyczne odzywianie nie moze zostac osiggniete jedynie
przez zmiane normalnej diety, przez inne Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, lub przez kombinacje tych powyzszych dziatan."®

W art. 3 dyrektywy 1999/21/WE ustanowiono wymog, aby receptury FSMP opieraty si¢ na
solidnych zasadach medycznych i zywieniowych. Ich stosowanie, zgodnie z instrukcjami
producenta, musi by¢ bezpieczne, korzystne i skuteczne w zaspokajaniu szczegdlnych potrzeb
zywieniowych osob, dla ktérych sg przeznaczone, co potwierdzajg ogolnie przyjete dane
naukowe. Niektore kryteria dotyczace sktadu FSMP sa okre$lone w Zataczniku do Dyrektywy.
Przewiduje si¢ jednak, ze moga wystepowac odstepstwa od wymogoéw odnoszacych sie do
sktadu FSMP, jesli bylyby one sprzeczne z zamierzonym zastosowaniem Srodka. Ta
elastycznos$¢ jest konieczna, biorgc pod uwage réznorodnos¢ warunkéw zarzadzania dietami,
dla ktorych przeznaczone sa FSMP.

Artykut 4 dyrektywy 1999/21/WE ustanawia szereg wymogdéw dotyczacych etykietowania
FSMP, a art. 5 naklada na podmioty gospodarcze obowigzek powiadamiania wiasciwych

4 Dyrektywa Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie zywnoS$ci 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 $rodkoéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego. U. L 124 z20.05.2009, s. 21.

¢ Definicja ta jest podobna do tej podanej w normie CODEX dotyczacej etykietowania i oswiadczen dotyczgcych
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego (Codex STAN 180-1991). Zgodnie z art. 1 ust. 3 dyrektywy
1999/21/WE $érodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego dziela si¢ na trzy kategorie (a) $rodki
spozywcze kompletne pod wzgledem odzywczym o standardowym sktadzie odzywczym, ktore stosowane zgodnie
z instrukcjami producenta moga stanowi¢ jedyne zrodlo pozywienia dla osob, dla ktoérych sg przeznaczone;
(b) $rodki spozywcze kompletne pod wzgledem odzywczym o sktadzie dostosowanym do potrzeb zywieniowych,
wiasciwym dla danej choroby, zaburzenia lub stanu chorobowego, ktdre, stosowane zgodnie z instrukcjami
producenta, mogg stanowi¢ jedyne zrodlo pozywienia dla osob, dla ktorych sg przeznaczone; ¢) $rodki spozywcze
niekompletne pod wzgledem odzywczym o standardowym sktadzie lub sktadzie dostosowanym do potrzeb
zywieniowych, wlasciwym dla danej choroby, zaburzenia lub stanu chorobowego, ktére nie nadajg si¢ do
stosowania jako jedyne zrodto pozywienia. Srodki spozywcze, o ktorych mowa w lit. a) i b), moga byé rowniez
stosowane jako czeSciowy zamiennik lub uzupetnienie diety pacjenta.
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organow krajowych o wprowadzeniu do obrotu FSMP (chyba ze panstwa cztonkowskie uznaja,
ze takie powiadomienie nie jest konieczne).

Wiasciwe organy krajowe zglosily, ze stosowanie obecnych ram prawnych majacych
zastosowanie do FSMP staje si¢ wyzwaniem, mianowicie Zze moga si¢ one rdzni¢ w
poszczegolnych panstwach cztonkowskich 1 ze nalezy zwroci€ szczegdlng uwage na definicje
tych srodkow. Eksperci z panstw cztonkowskich zwrdcili w szczegdlnosci uwage na fakt, Zze na
ich terytorium coraz wigksza liczba produktéw jest zglaszana jako FSMP, przy czym bardzo
czesto pojawiajg sie watpliwosci, czy produkty te sg rzeczywiscie zgodne z definicja FSMP.
Sytuacja ta moze by¢ szkodliwa dla intereséw konsumentow, moze wpltywaé na
konkurencyjnos$¢ i moze stanowi¢ wyzwanie dla swobodnego obrotu towarami w UE.

W tym konteks$cie stuzby Komisji przyjety do wiadomosci wnioski panstw cztonkowskich o
opracowanie dokumentu zawierajagcego wytyczne, ktory mogtby poméc wlasciwym organom
panstw czlonkowskich w wykonywaniu ich zadan zwigzanych z egzekwowaniem przepiséw, a
zainteresowanym stronom we wprowadzaniu ich produktow do obrotu zgodnie z odpowiednimi
ramami prawnymi. Prace nad tymi wytycznymi sg obecnie w toku.

Nowe ramy majace zastosowanie do FSMP

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w sprawie zZywnosci
przeznaczonej dla niemowlat i1 matych dzieci, Zywno$ci specjalnego przeznaczenia
medycznego i srodkow spozywczych zastepujacych catodzienng dietg, do kontroli masy ciata’
(rozporzadzenie FSG) zmienia ramy majace zastosowanie do dietetycznych $rodkow
spozywczych w ogole, a do FSMP w szczegdlnosci. Rozporzadzenie znosi pojecie zywnosci
dietetycznej, obejmuje swoim zakresem FSMP, utrzymuje ich definicj¢ przyjeta w dyrektywie
1999/21/WE z niewielkimi dostosowaniami® i wymaga od Komisji ustanowienia
szczegotowych wymogow dotyczacych sktadu i informacji dla FSMP w akcie delegowanym,
ktéry ma zosta¢ przyjety do dnia 20 lipca 2016 r. Komisja przygotowuje obecnie akt
delegowany, ktory utrzyma istniejace przepisy, dostosowujac je tam, gdzie to bedzie potrzebne.

Aby zapewni¢ jednolite wdrozenie przepisoéw, art. 3 rozporzadzenia FSG upowaznia Komisje
do podjecia decyzji z dniem 20 lipca 2016 r. (data rozpoczgcia stosowania rozporzadzenia) w
drodze aktow wykonawczych:

e czy dany $rodek spozywczy wchodzi w zakres rozporzadzenia i/lub

o do ktorej konkretnej kategorii Zywnosci objetej rozporzadzeniem nalezy dany
srodek spozywczy.

7 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie
zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci, ZywnoS$ci specjalnego przeznaczenia medycznego i
srodkow spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciata 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. U. L 181
729.06.2013, s. 35.

8 Artykut 2 ust. 2 lit. g): "Zywnosé specjalnego przeznaczenia medycznego” oznacza zywnosé¢ specjalnie
przetworzong lub opracowang i przeznaczong do dietetycznego odzywiania pacjentow, w tym u niemowlgt,
stosowanq pod nadzorem lekarza; jest ona przeznaczona do wylgcznego lub czesciowego zywienia pacjentow z
ograniczong, uposledzong lub zaburzong zdolnoscig przyjmowania, trawienia, wchianiania, metabolizowania lub
wydalania zwyklej Zywnosci lub niektorych skladnikow odzywczych zawartych w tej zywnosci lub jej metabolitach,
lub u pacjentow z innymi uzasadnionymi medycznie wymaganiami Zywieniowymi, w przypadku ktorych dietetyczne
odzywianie nie moze zostac¢ osiggnigte jedynie przez zmiang normalnej diety".
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Biorac pod uwagg, ze rozporzadzenie FSG nie precyzuje procedury, ktora nalezy przyjac przy
stosowaniu art. 3, stuzby Komisji rozpoczety rozwazania, wraz z panstwami cztonkowskimi,
na temat praktycznych implikacji przysztego stosowania tego artykutu.

Stosowanie art. 3 rozporzadzenia FSG w odniesieniu do produktéw zgloszonych jako FSMP

Wzigwszy pod uwage, ze wyzej wymienione trudnosci zwigzane ze stosowaniem obecnych ram
prawnych regulujacych FSMP, w szczegdlnosci w odniesieniu do definicji produktu (ktora
zostala utrzymana w rozporzadzeniu FSG), wydaje si¢ oczywiste, ze art. 3 rozporzadzenia FSG
bedzie miat szczegdlne znaczenie dla tych produktow w przysztosci.

W tym kontek$cie Komisja rozwaza wlaczenie do dokumentu zawierajacego wytyczne dla
FSMP, nad ktérym obecnie pracuje, jasnych informacji na temat sposobu stosowania art. 3
rozporzadzenia FSG w przypadku produktéw zgtoszonych na poziomie krajowym jako FSMP.
Wiaczenie tych informacji do wytycznych dotyczacych FSMP zagwarantowatoby
przejrzystos¢ zardwno wlasciwym organom krajowym, jak i zainteresowanym stronom.
Ponadto informacje te moglyby stanowi¢ przydatne zalecenia dla witasciwych organow
krajowych przy stosowaniu odpowiednich przepisow w poszczegdlnych przypadkach w
odniesieniu do produktéw zgtoszonych jako FSMP (nawet przed podjeciem decyzji na mocy
art. 3). Wreszcie, wlaczenie tych informacji do wytycznych pomogloby podmiotom
gospodarczym wprowadza¢ na rynek swoje produkty w oparciu o odpowiednie przepisy.

Rola EFSA w przypadku stosowania art. 3 rozporzadzenia FSG do produktéw zgloszonych
jako FSMP

Artykut 7 rozporzadzenia FSG przewiduje mozliwos¢ konsultacji z EFSA w kazdej sprawie
zwigzane] ze stosowaniem rozporzadzenia, ktora moze mie¢ wplyw na zdrowie publiczne.
Oczywiste jest, ze opinia naukowa EFSA bedzie miata kluczowe znaczenie dla Komisji po 20
lipca 2016 r. podczas przygotowywania decyzji wykonawczych zgodnie z art. 3 w przypadku
produktow zgloszonych jako FSMP.

Podejmujac decyzje o przyjeciu decyzji wykonawczej w sprawie konkretnego produktu
zgtoszonego jako FSMP, oczekuje si¢, ze gldownym punktem, w ktérym Komisja moze
potrzebowaé opinii naukowej EFSA, bedzie zwigzek miedzy produktem do odzywiania
dietetycznego a choroba/zaburzeniem/stanem medycznym, do ktérego produkt jest
przeznaczony. W istocie, zgodnie z definicjami podanymi w dyrektywie 1999/21/WE i
rozporzadzeniu FSG, FSMP sg przeznaczone do wytacznego lub cze$ciowego zywienia
pacjentow”:

e 7 ograniczong, uposledzong lub zaburzong zdolnoscig do przyjmowania, trawienia,
wchtaniania, metabolizowania lub wydalania zwyktych $rodkéw spozywczych lub
niektorych zawartych w nich sktadnikéw odzywczych lub ich metabolitow;

e lub z innym medycznie okre§lonym zapotrzebowaniem na sktadniki odzywcze, gdy
wymogi odzywiana dietetycznego nie moga by¢ osiagnigte jedynie poprzez zmiang
normalnej diety, poprzez inne S$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub poprzez potgczenie powyzszych!?,

° Na potrzeby tego zadania pojecie "pacjent" nalezy interpretowaé w szeroki sposob, jako osoby cierpigce na
zdiagnozowang chorobg, zaburzenie lub stan medyczny.

10 7 definicji podanej w rozporzadzeniu FSG zniknelo pojecie "Zywnosci specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego".
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Gtoéwna funkcjag FSMP jest zatem odzywianie pacjentow, ktorzy ze wzgledu na okreslong
chorobg¢/zaburzenie/schorzenie albo majg trudnosci ze spozywaniem zwyklych S$rodkow
spozywczych, albo maja okre§lone medycznie zapotrzebowanie na skladniki odzywecze,
ktérego nie mozna zaspokoi¢ poprzez zmian¢ normalnej diety. W obu akapitach definicji
przytoczonej powyzej, istnieje wyrazne rozrdznienie migdzy FSMP a innymi $rodkami
spozywczymi, ktore nie sa FSMP: FSMP to $rodki spozywcze, ktoérych spozywanie przez
pacjentow jest konieczne, poniewaz niemozliwe, bardzo trudne lub nierealne jest zaspokojenie
potrzeb zywieniowych tych pacjentéw poprzez spozywanie srodkow spozywczych innych niz
FSMP!!.

Dlatego, poczawszy od 20 lipca 2016 r. (kiedy to zacznie obowigzywac art. 3 rozporzadzenia
FSG) EFSA moze by¢ poproszony o przygotowanie opinii naukowej na temat konkretnego
produktu zgloszonego jako FSMP 1 poinformowanie Komisji, czy na podstawie ogolnie
przyjetych danych naukowych wuznaje si¢, ze osoby cierpiagce na konkretng
chorobg/zaburzenie/schorzenie, w przypadku ktérych do odzywiania dietetycznego
przeznaczony jest dany produkt:

e nie maja moznosci przyjmowania lub maja trudno$ci w przyjmowaniu, trawieniu,
wchtanianiu, metabolizowaniu lub wydalaniu zwyktych $rodkéw spozywczych lub
niektorych zawartych w nich sktadnikow odzywczych lub ich metabolitow, lub

e maja okre$lone medycznie zapotrzebowanie na sktadniki odzywcze, typowe dla
choroby/zaburzenia/schorzenia, ktére nie moze by¢ racjonalnie lub realistycznie
zaspokojone poprzez zmian¢ normalnej diety.

EFSA moze zosta¢ poproszony o poinformowanie Komisji o stopniu, w jakim spozywanie
zwyktych srodkow spozywczych bytoby niemozliwe lub utrudnione i/lub w jakim stopniu
zmiana normalnej diety nie zaspokoilaby w rozsadny lub realistyczny sposob szczegdlnego
zapotrzebowania pacjenta na skladniki odzywcze w danym przypadku. W tym kontekscie
EFSA moze zosta¢ poproszony o doradzenie Komisji w sprawie roli konkretnego produktu, a
mianowicie, czy 1 w jaki sposob dany produkt rézni si¢ od/jest bardziej odpowiedni niz
zywnos$¢, ktéra nie jest FSMP, biorac pod uwage jego sktad, zamierzone zastosowanie i
proponowane instrukcje stosowania (w tym wzorce konsumpcji).

Whnioski o opini¢ naukowa EFSA w celu przygotowania decyzji wykonawczych Komisji
zgodnie z art. 3 rozporzadzenia FSG dla produktow zgltoszonych jako FSMP nie beda
przesytane do EFSA przed 20 lipca 2016 .

Jednak w ramach przygotowan do przysztych prac Komisja uwaza za konieczne
skonsultowanie si¢ z EFSA na tym etapie w sprawie rodzaju danych, ktére podmioty dziatajace
na rynku spozywczym powinny udostepni¢ EFSA w przysztosci, aby EFSA mogl zapewni¢
Komisji opini¢ naukowg zgodnie z opisanymi powyzej wytycznymi.

Taka opinia naukowa EFSA moglaby ostatecznie zosta¢ rowniez wlaczona do wytycznych
opracowywanych obecnie przez Komisj¢ w sprawie FSMP, tak aby dokument ten opisywatl
formalne aspekty stosowania procedury z art. 3 (np. szczegolty dotyczace sposobu

1 Suplementy diety lub zywno$¢ wzbogacona sa regulowane jako zywno$¢ i dlatego do celow tego zadania
powinny by¢ uwazane za "zwykle srodki spozywcze" (patrz pierwszy znak wypunktowania definicji cytowane;j
powyzej). Podobnie, "zmiana normalnej diety" (patrz drugi znak wypunktowania definicji cytowanej powyzej)
powinna by¢ uwazana za kazde dostosowanie diety poprzez spozywanie zywnos$ci innej niz FSMP i moze
obejmowac¢ stosowanie suplementdéw diety lub zywnosci wzbogacone;j.
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wnioskowania o interwencj¢ Komisji w sprawie konkretnego produktu), a takze informacje o
tym, jak przygotowa¢ dokumentacj¢ do oceny EFSA.

ZAKRES WYMAGAN 1 OBOWIAZKOW (ZW10) WYZNACZONY PRZEZ KOMISJE
EUROPEJSKA

Zgodnie z art. 29 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Komisja Europejska zwraca si¢ do
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci o wydanie opinii w sprawie wytycznych
naukowych 1 technicznych dotyczacych rodzaju danych, ktore beda potrzebne EFSA do
przedstawienia Komisji opinii naukowych po dniu 20 lipca 2016 r. w sprawie konkretnych
produktéw zgloszonych jako FSMP na poziomie krajowym, w odniesieniu do ktorych Komisja
zamierza przyjac¢ decyzje wykonawcze zgodnie z art. 3 rozporzadzenia (UE) nr 609/2013.

Przygotowujac niniejsze wytyczne naukowo-techniczne, EFSA proszony jest o uwzglednienie
rodzaju opinii naukowej, ktorej Komisja bedzie potrzebowaé przy podejmowaniu decyzji
zgodnie z art. 3 rozporzadzenia (UE) nr 609/2013. W tym kontekscie po 20 lipca 2016 r. EFSA
moze na przyktad zosta¢ poproszony o doradztwo w nastepujacych kwestiach:

e czy zakres, w ktorym dany produkt jest przeznaczony dla danej
choroby/zaburzenia/schorzenia, jest wystarczajaco scharakteryzowany;

e zakres, w jakim pacjenci cierpigcy na konkretng chorobe/zaburzenie/schorzenie, dla
ktérych produkt jest przeznaczony, stosujacy dietg:

- nie maja moznosci przyjmowania lub majg trudnosci w przyjmowaniu, trawieniu,
wchtanianiu, metabolizowaniu lub wydalaniu zwyktych §rodkow spozywczych
lub niektorych zawartych w nich sktadnikow odzywczych lub ich metabolitow,
lub

- maja okreslone medycznie zapotrzebowanie na sktadniki odzywcze, typowe dla
choroby/zaburzenia/schorzenia, ktoére nie moze by¢ racjonalnie lub realistycznie
zaspokojone poprzez zmiang normalnej diety;

e zakres, w jakim konkretny produkt jest wystarczajaco scharakteryzowany;

e szczegdlna rola produktu w odzywianiu dietetycznym w  przypadku
choroby/zaburzenia/schorzenia, dla ktorego jest przeznaczony, w szczegdlnosci
zakres, w jakim dany produkt r6zni si¢ od zywnos$ci niebedacej FSMP lub jest od niej
bardziej odpowiedni, biorgc pod uwage jego sklad, zamierzone zastosowanie i
proponowane instrukcje stosowania (w tym schematy spozywania);

e wszelkie potencjalne ograniczenia stosowania.

ZAKRES I INTERPRETACJA ZWI10

Zakres niniejszych wytycznych obejmuje podsumowanie informacji, ktorych EFSA moze
potrzebowac, aby doradza¢ podmiotom zarzadzajacym ryzykiem w zakresie réznych aspektow,
ktore Komisja moze rozwazy¢ przy podejmowaniu decyzji zgodnie z art. 3 rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013. Poza zakresem niniejszych wytycznych jest jednak opisanie proceduralnych
aspektow wprowadzania FSMP do obrotu lub proceduralnych aspektéw wdrazania art. 3
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013, ktore leza w gestii ciat zarzadzajacych ryzykiem.
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Zakres niniejszych wytycznych jest ograniczony do FSMP w kontekscie art. 3 rozporzadzenia
(UE) nr 609/2013. Poza zakresem niniejszych wytycznych pozostaja:

inne kategorie zywnoS$ci objete rozporzadzeniem (UE) nr 609/2013, takie jak
preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia
niemowlat, przetworzona zywno$¢ na bazie zb6z i zywno$¢ dla niemowlat oraz
srodki spozywcze zastepujgce catodzienng diete, do kontroli masy ciata;

zamienniki positkow do kontroli masy ciata;

zywnos$¢ "bezglutenowa" i "bezlaktozowa".

Zgodnie z opisem w ZWiO 1 dalszymi wyjasnieniami Komisji Europejskiej, kwestie naukowe,
z ktoérymi Komisja moze zwroci¢ si¢ do EFSA w przysztych mandatach (po 20 lipca 2016 r.)
w celu podjecia decyzji zgodnie z art. 3 rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do
klasyfikacji okreslonych srodkoéw spozywcezych jako FSMP, sg nastgpujace:

zakres, w jakim okreslony $rodek spozywczy jest wystarczajaco scharakteryzowany,
tj. zakres, w jakim dostarczone informacje pozwalaja na doktadny opis okre§lonego
srodka spozywczego w odniesieniu do cech, ktére moga by¢ istotne dla jego
klasyfikacji jako FSMP.

zakres, w jakim choroba/zaburzenie/schorzenie, dla ktorego dany produkt jest
przeznaczony, jest wystarczajagco scharakteryzowany, tj. zakres, w jakim
dostarczone informacje pozwalaja na rozrdznienie migdzy pacjentami, dla ktérych
dany $rodek spozywczy jest przeznaczony, a innymi osobami, dla ktérych dany
srodek spozywczy NIE jest przeznaczony.

zakres, w jakim pacjenci cierpigcy na okreslong chorobe¢/zaburzenie/schorzenie, w
przypadku ktérych do odzywiania dietetycznego przeznaczony jest dany produkt; a)
nie sg w stanie lub maja trudno$ci z przyjmowaniem, trawieniem, wchlanianiem,
metabolizowaniem lub wydalaniem zwyktych srodkow spozywczych lub niektérych
sktadnikow odzywczych w nich zawartych lub ich metabolitow, lub b) maja
okreslone medycznie zapotrzebowanie na skladniki odzywcze, typowe dla
choroby/zaburzenia/schorzenia, ktore nie moze by¢ racjonalnie lub realistycznie
zaspokojone poprzez zmian¢ normalnej diety, tj. zakres, w jakim niemozliwe,
niepraktyczne lub niebezpieczne jest spozywanie przez pacjentéw, dla ktorych
przeznaczony jest okre§lony srodek spozywczy, wytacznie srodkow spozywcezych (w
tym zZywnos$ci wzbogaconej 1 suplementow diety), ktore nie s3 FSMP, 1/lub zakres,
w jakim tacy pacjenci do$wiadczaliby niekorzystnych skutkéw zywieniowych lub
klinicznych wynikajacych ze spozywania wylacznie srodkow spozywcezych (w tym
zywnos$ci wzbogaconej i suplementdéw diety), ktore nie sa FSMP.

specyficzna rola produktu w odzywianiu dietetycznym w  przypadku
choroby/zaburzenia/schorzenia, dla ktorego jest przeznaczony, w szczegdlnosci
zakres, w jakim dany produkt r6ézni si¢ od/jest bardzie; odpowiedni niz zywnos¢
niebedaca FSMP, bioragc pod uwage jego sklad, zamierzone zastosowanie i
proponowane instrukcje stosowania (w tym schematy spozywania); tj. zakres, w
jakim dany $rodek spozywczy rézni si¢ od $rodkéw spozywczych (w tym
suplementow diety 1 zywnos$ci wzbogaconej), ktére nie sa FSMP, ze wzgledu na jego
sktad, proces wytwarzania, posta¢ fizyczna, sposob podawania, schemat spozywania
1/lub inne przyczyny; zakres, w jakim stosowanie danego $srodka spozywczego w
odzywianiu dietetycznym pacjentéw, dla ktorych produkt jest przeznaczony, jest
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konieczne lub jest bardziej praktyczne lub bezpieczniejsze niz wytaczne stosowanie
srodkow spozywczych (w tym zywnos$ci wzbogaconej 1 suplementéw diety), ktore
nie s3 FSMP, i/lub maja korzystne dzialanie odzywcze lub kliniczne dla pacjenta;
powody, dla ktéorych okreslony s$rodek spozywczy musi by¢ podawany pod
nadzorem lekarza.

o wszelkie potencjalne ograniczenia stosowania, tj. czy dany $rodek spozywczy moze
by¢ niebezpieczny w przypadku spozycia przez osoby inne niz pacjenci, dla ktorych
dany produkt jest przeznaczony.

W kontek$cie wdrozenia art. 3 rozporzadzenia (UE) nr 609/2013, EFSA NIE zostanie
poproszony przez Komisje Europejska:

e o interpretacje definicji FSMP Iub stwierdzenie, czy dany $rodek spozywczy
powinien zosta¢ sklasyfikowany jako FSMP. W zwiazku z tym w niniejszych
wytycznych  nie  uwzgledniono  szczegdétowych  wymogoéw  dotyczacych
charakterystyki okreslonej zywnosci.

e 0 odniesienie si¢ do uzasadnien naukowych o§wiadczen zdrowotnych dotyczacych
okreslonych srodkow spozywczych zgtoszonych jako FSMP.

CELE

Wytyczne przedstawione w niniejszym dokumencie maja pomdéc w przygotowaniu i
przedstawieniu dobrze ustrukturyzowanej dokumentacji w konteks$cie art. 3 rozporzadzenia
(UE) nr 609/2013 dla $rodkow spozywczych zglaszanych jako Zywno$¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego (FSMP).

Przedstawia on wspdlny format organizacji dostarczanych informacji i ich dokumentacji
(dossier):

¢ informacje i dane naukowe, ktore moga by¢ zawarte w dokumentacji,

e kluczowe kwestie, ktore nalezy poruszy¢ w dokumentacji, aby EFSA mogt doradzi¢
w sprawie roznych aspektow, ktore Komisja moze rozwazy¢ przy podejmowaniu
decyzji zgodnie z art. 3 rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 w ramach proponowanych
zastosowan.

Celem niniejszych wytycznych nie jest okreslenie wymogow, ktore powinny spetnia¢ okreslone
srodki spozywcze, aby mogtly zosta¢ sklasyfikowane jako FSMP, ale raczej wskazanie rodzaju
informacji, ktore beda oceniane przez EFSA przygotowania opinii naukowej dla Komisji. Ze
wzgledu na szeroki zakres $rodkow spozywczych zgtaszanych jako FSMP i szeroki zakres
pacjentdw cierpigcych na choroby/zaburzenia/warunki medyczne, dla ktérych sa one
przeznaczone, oraz poniewaz niniejsze wytyczne maja na celu objecie wszystkich produktow,
ktore moga by¢ zglaszane jako FSMP i1 wszystkich ich zamierzonych zastosowan, mozliwe jest,
ze rodzaj informacji przedstawionych w jednej lub kilku sekcjach niniejszych wytycznych jest
istotny tylko dla niektorych produktéw i/lub zamierzonych zastosowan, a nie dla innych.

Przewiduje si¢, ze niniejsze wytyczne beda poddawane przegladowi, a w razie potrzeby beda
zmieniane 1 aktualizowane w $wietle do$wiadczen zdobytych podczas naukowej oceny
dokumentacji dotyczacej okreslonych srodkéw spozywczych zgltoszonych jako FSMP oraz w
swietle przysztych wytycznych i prawodawstwa wspdlnotowego.
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ZASADY OGOLNE

Niniejszy dokument nalezy odczytywaé w powigzaniu z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w odniesieniu do FSMP, z dyrektywa 2002/46/WE
Parlamentu Europejskiego i1 Rady w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych si¢ do suplementow diety, z pdzniejszymi zmianami'?, z rozporzadzeniem (WE)
nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego 1 Rady w sprawie dodawania do zywnos$ci witamin i
sktadnikow mineralnych oraz niektorych innych substancji'3, ze zmianami, oraz aktualnymi i
przysztymi wytycznymi 1 rozporzadzeniami Wspolnoty.

¢ Niniejsze wytyczne majg zastosowanie do FSMP jak podano w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013, tj. " Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego” oznacza zywnosé
specjalnie przetworzong lub Zywnos¢ o specjalnym sktadzie przeznaczong do
dietetycznego odzywiania pacjentow, w tym niemowlgt, stosowang pod nadzorem
lekarza; jest ona przeznaczona do wylgcznego lub czesciowego Zywienia pacjentow z
ograniczonq, uposledzong lub zaburzonq zdolnosciq przyjmowania, trawienia,
wchtaniania, metabolizowania lub wydalania zwykitej Zywnosci lub niektorych
sktadnikow odzywczych zawartych w tej zywnosci lub jej metabolitach, lub pacjentow
z innymi uzasadnionymi medycznie wymaganiami Zywieniowymi, w przypadku
ktorych dietetyczne odzZywianie nie moze zostaé osiggniete jedynie przez zmiang
normalnej diety".

e W kontekscie niniejszych wytycznych:

Choroba/zaburzenie oznacza proces patologiczny, ostry lub przewlekly,
odziedziczony lub nabyty, o znanym lub nieznanym pochodzeniu, posiadajacy
charakterystyczny zestaw oznak 1 objawéw, ktore sa wykorzystywane do jego
diagnozy 1 ktérego leczenie wymaga interwencji zywieniowej pod nadzorem lekarza.
W niniejszych wytycznych terminy choroba 1 zaburzenie sg uwazane za synonimy i
majg to samo znaczenie'*.

Stan chorobowy oznacza wszelkie zmiany strukturalne lub funkcjonalne, ostre lub
przewlekte, ktore moga wynika¢ z jednej lub wigcej chordb lub zaburzen, ktérych
leczenie wymaga interwencji zywieniowej pod nadzorem lekarza'>.

Pacjent oznacza osobg¢ (W tym niemowleta i male dzieci) dotknigta przez
chorobe¢/zaburzenie lub schorzenie.

12 Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementow diety. U. L 183 z 12.07.2002, s. 51.

13 Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie
dodawania do zywno$ci witamin i sktadnikoéw mineralnych oraz niektérych innych substancji. U. L 404 z
30.12.2000, s. 26.

14 Przyktady (niewyczerpujaca lista) chordb/zaburzen to np. wrodzone btgdy metabolizmu (np. fenyloketonuria),
choroba Les$niowskiego-Crohna.

15 Przyktadami (niepetna lista) schorzen wynikajacych z réznych chorob/zaburzen sg np.: a) niewydolno$¢ watroby
wynikajaca np. z wirusowego zapalenia watroby, hemochromatozy, choroby Wilsona; b) dysfagia wynikajaca np.
z raka gérnego odcinka przewodu pokarmowego, zaburzen neurologicznych (np. stwardnienie rozsiane, dystrofia
mig$niowa, choroba Parkinsona); c¢) niewydolno$¢ oddechowa wynikajagca np. z mukowiscydozy, miopatii
Duchenne'a, niedoboru al-antytrypsyny; d) zespot krotkiego jelita wynikajacy np. z nieswoistego zapalenia jelit,
martwiczego zapalenia jelit; ¢) przewlekta kwasica metaboliczna wynikajaca np. z wrodzonej kwasicy cewkowe;j
nerek, kwasica organiczna (np. choroba syropu klonowego, kwasica propionowa); f) niedozywienie zwiagzane z
chorobg, wynikajace np. z choroby nowotworowej, chorob zapalnych jelit.
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Srodek spozywczy oznacza dowolna Zywno$¢ nadajaca si¢ do spozycia przez ludzi!6
(t). do podawania drogg doustng lub dojelitowg), ktora dostarcza makrosktadnikow
odzywczych zawierajacych energi¢ (np. weglowodany, biatko, tluszcze) i/lub
mikrosktadnikow odzywczych (np. witamin, sktadnikow mineralnych) i/lub innych
substancji, ktore moga przyczyni¢ si¢ do spelnienia wymagan zywieniowych
pacjentow.

Suplementy diety oznaczaja $rodki spozywcze, ktorych celem jest uzupelnienie
normalnej diety i ktore sg skoncentrowanym zrodtem sktadnikow odzywczych (tj.
witamin, skladnikow mineralnych) lub innych substancji wykazujacych efekt
odzywczy lub fizjologiczny, pojedynczych lub zilozonych, wprowadzanych do
obrotu w formie umozliwiajacej dawkowanie, a mianowicie w postaciach takich jak
kapsutki, pastylki, tabletki, pigutki i w innych podobnych postaciach, saszetki z
proszkiem, ampuitki z plynami, butelki z kroplomierzem i w innych podobnych
postaciach ptynow i proszkéw przeznaczonych do przyjmowania w odmierzonych
matych ilosciach jednostkowych!”.

Zywno$¢ wzbogacona oznacza $rodek spozywczy, do ktoérego dodano witamine(-
y), sktadnik(i) mineralny(-¢), inne substancje lub ich kombinacje'® .

Proponowane zastosowanie oznacza konkretny kontekst, w ktorym dany srodek
spozywczy jest proponowany jako FSMP. Obejmuje to docelowa populacje
pacjentow, chorobe/zaburzenie lub schorzenie, warunki stosowania (np. ilo$¢ 1
schemat spozywania, wskazowki dotyczace przygotowania i stosowania) oraz, w
stosownych przypadkach, ograniczenia stosowania.

e Termin "dokumentacja” (ang. dossier) oznacza dalej samodzielny pakiet
zawierajacy informacje i dane naukowe przedlozone do oceny naukowej $rodka
spozywczego zgtoszonego jako FSMP w ramach proponowanego zastosowania.

e Dla kazdego $rodka spozywczego nalezy przygotowac jedng dokumentacje; oznacza
to, ze przedmiotem kazdej dokumentacji moze by¢ tylko jeden S$rodek
spozywczy. Jednakze wiele wersji'® okre$lonego $rodka spozywczego moze by¢
przedmiotem tej samej dokumentacji, pod warunkiem, ze dowody naukowe sg wazne
dla wszystkich proponowanych wersji $rodka spozywczego. Podobnie, wiele
proponowanych zastosowan moze by¢ przedmiotem tej samej dokumentacji, pod
warunkiem, ze dowody naukowe s3 wazne dla wszystkich proponowanych
zastosowan.

e Dokumentacja powinna zawiera¢ wszystkie istotne informacje i dane naukowe
(opublikowane i niepublikowane, dane za 1 przeciw) zwigzane z oceng okreslonego
srodka spozywczego jako FSMP w ramach proponowanego zastosowania(-an).

16 Produkty przeznaczone do podawania innymi drogami (np. dozylnie, domigéniowo, podskornie, wziewnie) nie
wchodza w zakres niniejszych wytycznych.

17 Dostosowane z dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementow diety. U. L 183 z 12.07.2002,
s. 51.

18 Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w
sprawie dodawania do zywnosci witamin i sktadnikéw mineralnych oraz niektorych innych substancji. U. L 404
z 30.12.2006, str. 26, z pdzn. zm.

19 Na przyktad $rodek spozywczy dostepny w roznych smakach (np. waniliowym, czekoladowym) lub formatach
(tabletki, proszek, ptyn).
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e Calos¢ dokumentacji nie moze zosta¢ uznana za poufng. Okreslone czgsci, sekcje,
stowa, wykresy lub zestawy danych uznane za poufne przez stron¢ odpowiedzialng
za dokumentacj¢ powinny by¢ ograniczone do minimum i wyraznie oznaczone jako
takie. Strona odpowiedzialna za dokumentacje¢ jest zobowigzana do przedstawienia
szczegdtowego 1 weryfikowalnego uzasadnienia dla kazdej cze$ci dokumentacji
uznanej za poufng.

e Niniejsze wytyczne przedstawiaja wspolny format organizacji informacji.
Przestrzeganie tego formatu utatwi rowniez Panelowi NDA dostep do informacji w
celu przeprowadzenia oceny i przedstawienia opinii naukowych w sposob skuteczny

1 spojny.

e Nie wszystkie informacje i dane okreslone w niniejszych wytycznych musza by¢
istotne dla kazdej dokumentacji. Mozna jednak poda¢ powody/uzasadnienie braku
takich danych w dokumentacji.

ORGANIZACJA 1 ZAWARTOSC DOKUMENTACJI (DOSSIER)

Dokumentacja moze zawiera¢ nastepujace informacje, a jej struktura moze by¢ zgodna ze
wspolnym formatem, tj. kolejnos$cia i systemem numeracji poszczegdlnych czesci, nagtdéwkow
1 podnaglowkow. Dane zawarte w dokumentacji mogg by¢ podzielone na sze$¢ czeSci.

Cze$¢ 1 zawiera dane administracyjne i techniczne, takie jak formularz identyfikacyjny,
informacje dotyczace strony odpowiedzialnej za dokumentacje, specyfikacje dokumentacji, w
tym proponowane zastosowanie(-a), oraz wszelkie zastrzezenia poufnosci.

Cze$é 2 zawiera informacje zwigzane z charakterystykg konkretnego $rodka spozywczego
zglaszanego jako FSMP, w tym jego nazwg i charakterystyke, wykaz sktadnikow, ilo$¢ energii
1 zawartos$¢ sktadnikow odzywczych, wszelkie istotne informacje na temat specjalnej receptury
lub przetwarzania §rodka spozywczego, opis procesu produkcyjnego oraz informacje na temat
stabilnosci.

Cze$¢ 3 zawiera informacje dotyczace proponowanego zastosowania konkretnego srodka
spozywczego, w tym docelowej populacji pacjentéw, choroby/zaburzenia lub schorzenia,
warunkow stosowania oraz, w odpowiednich przypadkach, ograniczen stosowania.

Cze$¢ 4 zawiera informacje dotyczace charakterystyki choroby/zaburzenia lub schorzenia oraz
pacjentow, dla ktorych dany §rodek spozywczy jest przeznaczony do kazdego proponowanego
zastosowania, w tym informacje na temat wplywu choroby/zaburzenia lub schorzenia na stan
odzywienia pacjentow, jesli taki wystepuje.

Czes$¢ 5 zawiera informacje na temat szczegolnej roli srodka spozywczego w odzywianiu
dietetycznym pacjentow w ramach kazdego proponowanego zastosowania, w tym wyjasnienie,
dlaczego stosowanie okreslonego srodka spozywczego w odzywianiu dietetycznym pacjentow
jest konieczne lub dlaczego jest bardziej praktyczne lub bezpieczniejsze niz wylaczne
stosowanie $rodkow spozywczych, ktore nie sa FSMP, i/lub dlaczego przynosi on korzysci
zywieniowe lub kliniczne dla pacjenta.

Cze$¢ 6 zawiera informacje na temat warunkow i ograniczen stosowania dla kazdego
proponowanego zastosowania, w tym informacje na temat ilo$ci i schematu spozywania, drogi
podania oraz powodow, dla ktérych srodek powinien by¢ podawany pod nadzorem lekarza.
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W przypadku, gdy niektore dane opisane w niniejszych wytycznych nie maja zastosowania do
okreslonego $rodka spozywczego lub proponowanego zastosowania, mozna podaé

powody/uzasadnienie braku takich danych w dokumentacji.
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1. Czes¢ 1: Dane administracyjne i techniczne
1.1. Obszerny spis tresci dokumentacji

1.2. Formularz identyfikacyjny

Prosimy o skorzystanie z formularza identyfikacyjnego znajdujacego si¢ w Zalaczniku.
1.3. Podmiot odpowiedzialny za dokumentacje

1.3.1. Firma/organizacja

Nalezy poda¢ nazwe i adres firmy lub organizacji’ .

1.3.2. Osoba do kontaktu

Wskaza¢ osobg¢ kontaktowa upowazniong do kontaktowania si¢ z EFSA w imieniu strony
odpowiedzialnej za dokumentacje?! .

14. Specyfikacje

1.4.1.  Okreslony Srodek spozywczy

1.4.2.  Okreslié, czy dokumentacja odnosi si¢ do:

[] Kompletnego pod wzgledem odZywczym srodka spozywczego o standardowym sktadzie
odiywczym, ktory stosowany zgodnie z instrukcjami producenta moze stanowic jedyne
Zrodlo poZywienia dla oso6b, dla ktorych jest przeznaczony.

[] Kompletny pod wzgledem odZywczym Srodek spozywczy o sktadzie dostosowanym do
danej choroby, zaburzenia lub schorzenia, ktdry stosowany zgodnie z instrukcjami
producenta moze by¢ stanowic jedyne Zrodlo poiywienia dla osob, dla ktorych jest
przeznaczony.

[] Niekompletny pod wzgledem odZywczym Srodek spozywcezy o standardowym sktadzie
lub sktadzie dostosowanym do danej choroby, zaburzenia lub schorzenia, ktory nie
moze by¢ stosowany jako jedyne Zrodlo poiywienia.

1.4.3.  Opisa¢ proponowane zastosowanie(-a) okreslonego srodka
Spozywczego

Dla kazdego proponowanego zastosowania nalezy okresli¢ docelowa populacje pacjentow,
chorobe¢/zaburzenie lub schorzenie, standardowe warunki stosowania oraz, w odpowiednich
przypadkach, ograniczenia stosowania.

20'W przypadku, gdy dokumentacje sktada wigcej niz jedna firma lub organizacja, nalezy podaé ich nazwy i adresy.
EFSA wymaga, aby tylko jedna osoba kontaktowa byla upowazniona do komunikowania si¢ z EFSA.
21 Aby ufatwi¢ komunikacje, EFSA wymaga, aby w kazdej dokumentacji byta tylko jedna osoba kontaktowa.
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Proponowane zastosowanie nr 1
Proponowane zastosowanie nr 2

Proponowane zastosowanie nr x

1.5. Dane poufne

Czy dokumentacja zawiera dane poufne? [ tak [ nie

Jesli tak, nalezy wskaza¢ odpowiednig cze$¢ dokumentacji, podajac numer sekcji i strony oraz
przedstawiajac mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie(-a)/deklaracje(-e) (zob. rowniez
zasada ogodlna 6 niniejszych wytycznych).

2. Czes¢ 2: Charakterystyka konkretnego Srodka spozywczego

2.1. Nazwa i charakterystyka

Nalezy poda¢ zrodto 1 specyfikacje $rodka spozywczego (np. wiasciwosci fizyczne
i chemiczne, sklad i, w stosownych przypadkach, skladniki mikrobiologiczne), wykaz
sktadnikow i ich zrodla, a takze ilo$¢ energii i zawartos¢ sktadnikow odzywczych w produkcie
gotowym do spozycia. Nalezy okresli¢ metodologie zastosowang do oceny ilosci energii
i zawartos$ci sktadnikow odzywczych w konkretnym produkcie. Nalezy réwniez uwzglednic
zmienno$¢ migdzy partiami.

Jesli metody analityczne sg stosowane w celu zapewnienia ilo$ciowej analizy iloSci energii
1 zawartos$ci sktadnikéw odzywczych, nalezy poda¢ informacje na temat srodkéw stosowanych
w celu zapewnienia jakos$ci i spojnosci danych. Nalezy rowniez wskaza¢, czy pomiary zostaty
przeprowadzone w kompetentnym laboratorium, ktére moze poswiadczy¢ dane. W kazdym
przypadku, gdy istnieje system jakosci do kontroli/dokumentacji (np. GLP 1 ISO17025), nalezy
wskaza¢ konkretny system.

W stosownych przypadkach nalezy poda¢ wszelkie istotne informacje na temat specjalnego
sktadu produktu (tj. wyjasni¢, dlaczego ten produkt ma skiad, ktéry rozni si¢ od srodkow
spozywczych, w tym zywnosci wzbogaconej i suplementéw diety, ktore nie s3 FSMP).

2.2. Proces produkcji

Nalezy podac¢ opis procesu produkcyjnego. Jesli produkcja odbywa si¢ pod nadzorem systemu
jakosci (np. GMP), nalezy wskaza¢ konkretny system. Jesli proces produkcyjny jest uwazany
za poufny, w celu zachowania przejrzystosci w dokumentacji nalezy réwniez przedstawic
niepoufne streszczenie procesu produkcyjnego.

W stosownych przypadkach nalezy poda¢ wszelkie istotne informacje na temat specjalnego
przetwarzania produktu (tj. wyjasni¢, dlaczego ten produkt ma proces produkcyjny, ktory rozni
si¢ od procesow produkcyjnych dla §rodkow spozywezych, w tym zywno$ci wzbogaconej
1 suplementow diety, ktore nie sg FSMP).
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2.3. Informacje o stabilnosci

W stosownych przypadkach nalezy przedstawi¢ krotkie podsumowanie przeprowadzonych
badan (np. warunki, partie 1 procedury analityczne) oraz wyniki i wnioski z badan stabilno$ci.
Nalezy poda¢ wnioski dotyczace warunkow przechowywania 1 okresu przechowywania.

2.4.  Dokumenty referencyjne

W tym miejscu nalezy poda¢ odniesienia i dokumentacj¢ uzupeiniajaca cytowang w Czesci 2
(nie jest wymagany zaden szczeg6lny format), wraz z kopiami/przedrukami opublikowanych
danych i/lub petnymi raportami niepublikowanych danych.

3. Cze$¢ 3: Proponowane zastosowanie(-a)

Nalezy krotko opisa¢ proponowane zastosowanie(-a) okreslonego srodka spozywczego. Dla
kazdego proponowanego zastosowania nalezy okresli¢ docelowa populacje pacjentow,
chorobe/zaburzenie lub schorzenie, warunki stosowania oraz, w odpowiednich przypadkach,
ograniczenia stosowania.

Proponowane zastosowanie nr 1:

Proponowane zastosowanie nr 2:

Proponowane zastosowanie nr x:

Uwaga 1: Jesli dla danego srodka spozywczego proponowane jest wigcej niz jedno
zastosowanie, czesci 4, 5 i 6 niniejszych wytycznych nalezy wypetni¢ dla kazdego
proponowanego zastosowania.

Uwaga 2: Jesli jedna lub wiecej czesci sq wspolne dla dwoch lub wiecej proponowanych
zastosowan, nalezy to wskazac.

Czesci 4,51 6 dla proponowanego zastosowania nr 1

4. Czes¢ 4: Charakterystyka choroby/zaburzenia lub schorzenia oraz pacjentow,
dla ktorych przeznaczony jest dany Srodek spozywczy
4.1. Diagnoza choroby/zaburzenia - opis schorzenia

W odniesieniu do choroby/zaburzenia lub schorzenia, w przypadku ktorych do odzywiania
dietetycznego przeznaczony jest dany produkt, nalezy okresli¢, czy
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a) Jest to choroba lub zaburzenie??, ktérego diagnoza opiera si¢ na powszechnie
akceptowanych, dobrze zdefiniowanych, obiektywnych kryteriach (tj. kryteria
stosowane do diagnozy sa powszechnie akceptowane przez spotecznosé
medyczng 1 mogg by¢ zweryfikowane przez lekarza).

[ tak [Inie

Jesli tak, nalezy okresli¢ kryteria stosowane do diagnozowania choroby lub zaburzenia. Nalezy
poda¢ wytyczne/konsensus opublikowane przez towarzystwa naukowe (medyczne), w ktoérych
opisano kryteria stosowane do diagnozy, jesli sa dostepne.

b) Jest to schorzenie?
[ tak [ nie

Jesli tak, nalezy okresli¢ 1 opisa¢ szczegdtowo schorzenie.

4.2. Charakterystyka pacjentow, dla ktorych przeznaczony jest dany Srodek
Spozywczy

e Nalezy okresli¢ charakterystyke pacjentow cierpigcych na chorobe¢/zaburzenie lub
schorzenie, dla ktorych przeznaczony jest dany S$rodek spozywczy. Nalezy
przedstawi¢ informacje, czy dany S$rodek spozywczy jest przeznaczony dla
wszystkich pacjentdw cierpiacych na dang chorobe/zaburzenie lub schorzenie. Jezeli
dany $rodek spozywczy jest przeznaczony wylacznie dla okreslonej podgrupy
pacjentow, nalezy okresli¢ charakterystyke takich pacjentow (np. wiek, pte¢, stadium
choroby, stan kliniczny).

e Nalezy poda¢ powdd(-y), dla ktérych niemozliwe, niepraktyczne lub niebezpieczne
jest spozywanie przez pacjentow, dla ktorych przeznaczony jest okreslony srodek
spozywczy, wylacznie $rodkéw spozywcezych (w tym zywnosci wzbogaconej i
suplementow diety), ktore nie s3 FSMP, 1/lub powdd(-y), dla ktorych tacy pacjenci
doswiadczaliby niekorzystnych skutkow zywieniowych lub klinicznych w wyniku
spozywania wylacznie $rodkow spozywczych (w tym zywno$ci wzbogaconej i
suplementow diety), ktore nie sa FSMP (moze mie¢ zastosowanie jeden lub wiecej z
ponizszych powodow):

a) Niezdolno$¢ (lub ograniczona zdolno$¢) do Zucia i/lub polykania srodkow
spozywczych, ktore nie s3 FSMP

[tak [ Inie

Jesli tak, nalezy poda¢ powdd, dla ktorego choroba/zaburzenie lub schorzenie,
dla ktérego przeznaczony jest okreslony s$rodek spozywczy, prowadzi do
niezdolnos$ci (lub ograniczonej zdolnosci) do Zucia i/lub potykania srodkow
spozywczych niebedacych FSMP.

b) Niezdolnos¢ (lub ograniczona zdolno$¢) do trawienia srodkoéw spozywcezych,

22 Zgodnie z 0go6lna zasada 2 niniejszych wytycznych
23 Zgodnie z 0go6lna zasada 2 niniejszych wytycznych
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ktore nie sa FSMP
[ tak [ nie

Jesli tak, nalezy podac¢ powdd, dla ktorego choroba/zaburzenie lub schorzenie,
dla ktorego przeznaczony jest dany Srodek spozywczy, prowadzi do
niezdolnosci (lub ograniczonej zdolno$ci) do trawienia srodkow spozywcezych
niebedacych FSMP.

¢) Niezdolno$¢ (lub zmniejszona zdolno$¢) do wchilaniania sktadnikow
odzywczych zawartych w §rodkach spozywczych, ktore nie s3 FSMP

[tak [ Inie

Jesli tak, nalezy poda¢ powdd, dla ktorego choroba/zaburzenie lub schorzenie,
dla ktorego przeznaczony jest okreslony Srodek spozywczy, prowadzi do
niezdolnosci (lub ograniczonej zdolnosci) do wchianiania sktadnikow
odzywczych (nalezy podac¢ sktadniki odzywcze, ktérych to dotyczy) zawartych
w $rodkach spozywczych niebedacych FSMP.

d) Niezdolno$¢ (lub ograniczona zdolno$¢) do metabolizowania i/lub
wykorzystywania sktadnikow odzywczych zawartych w $rodkach
spozywczych, ktore nie s3 FSMP

[ tak [ Inie

Jesli tak, nalezy poda¢ powdd, dla ktorego choroba/zaburzenie lub schorzenie,
dla ktorego przeznaczony jest dany Srodek spozywczy, prowadzi do
niezdolnosci (lub ograniczonej zdolnosci) do metabolizowania i/lub
wykorzystywania sktadnikéw odzywczych (nalezy poda¢ sktadniki odzywecze,
ktorych to dotyczy) zawartych w srodkach spozywczych niebedacych FSMP.

e) Niezdolnos¢ (lub ograniczona zdolno$¢) do wydalania sktadnikow odzywczych
zawartych w $rodkach spozywczych niebedacych FSMP i/lub ich metabolitow.

[tak [Inie

Jesli tak, nalezy poda¢ powod, dla ktérego choroba/zaburzenie lub schorzenie,
dla ktérego przeznaczony jest okreslony S$rodek spozywczy, prowadzi do
niezdolnosci (lub ograniczonej zdolnosci) do wydalania skladnikéw
odzywczych (nalezy poda¢ sktadniki odzywcze, ktérych to dotyczy) zawartych
w srodkach spozywczych niebedagcych FSMP i/lub ich metabolitow (nalezy
podac¢, ktore metabolity).

f) Choroba/zaburzenie lub schorzenie s3 wywotywane lub pogarszane przez
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spozycie $srodkow spozywczych, ktore nie sg FSMP?# .
[ tak [ nie

Jesli tak, nalezy przedstawi¢ dowody na to, ze choroba/zaburzenie lub
schorzenie s3 wywotywane Iub pogarszane przez spozycie $rodkoéw
spozywczych, ktore nie s3 FSMP, oraz okresli¢ srodki spozywcze, ktore
wywoluja lub pogarszaja chorobe/zaburzenie lub schorzenie, oraz powod (jesli
jest znany).

g) Choroba/zaburzenie lub schorzenie prowadzi do okreslonego medycznie
zapotrzebowania na  sktadniki  odzywcze, typowego dla  danej
choroby/zaburzenia lub schorzenia.

[tak [ Inie

Jesli tak, nalezy okre$li¢, czy choroba/zaburzenie lub schorzenie zazwyczaj
prowadzi do szczegdlnych wymagan:

O] Energia ] Weglowodany ] Thuszcz/kwasy tluszczowe
[] Biatko/aminokwasy [] Witaminy [] Sktadniki mineralne
O] Woda/elektrolity CInne substancje. Nalezy okresli¢:

Nalezy przedstawi¢ dowody na to, ze choroba(-y)/zaburzenie(-a) lub stan(-y)
chorobowy(-e) prowadzi(-3) do szczegdlnych wymagan dotyczacych sktadnikow
odzywczych, okresli¢ sktadniki odzywcze/inne substancje, dla ktorych wymagania
sa  szczegblne (w  stosownych  przypadkach), oraz  przedstawié
dowody/uzasadnienie powodow, dla ktorych takie wymagania nie moga by¢
spetnione/ sa trudne do spelnienia poprzez wylaczne spozywanie $rodkoéw
spozywczych, ktore nie sg FSMP.

h) Inne powody
[ tak [ nie

Jesli tak, to nalezy je okresli¢

4.3. Wplyw choroby/zaburzenia lub stanu zdrowia na stan odzywienia pacjentow,
dla ktorych przeznaczony jest dany Srodek spozywczy.

Choroba/zaburzenie lub stan zdrowia mogg mie¢ wplyw na stan odzywienia pacjentow, dla
ktorych przeznaczony jest dany $rodek spozywczy:

[tak [Inie

24 Na przyklad spozywanie zwyklych $rodkéw spozywczych zawierajacych biatko wywotuje objawy
fenyloketonurii ze wzgledu na zmniejszong zdolnos$¢ organizmu do metabolizowania aminokwasu fenyloalaniny.
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Jesli nie, przejdz do Czesci 5

Jesli tak, nalezy okres$li¢, czy choroba/zaburzenie lub stan zdrowia prowadzi do
(moze mie¢ zastosowanie jedna lub wigcej z ponizszych opcji):

a) Niedozywienie biatkowo-energetyczne

[tak [Inie

Jesli tak, nalezy przedstawi¢ dowody na to, ze choroba/zaburzenie lub schorzenie
prowadzi do niedozywienia biatkowo-energetycznego.

b) Nadmiar/niedobor niezb¢dnych aminokwasow
[ tak [ nie

Jesli tak, nalezy przedstawi¢ dowody na to, ze choroba/zaburzenie lub schorzenie
prowadzi do niedoboru lub nadmiaru (niezb¢dnych) aminokwasow i okresli¢,
ktorych aminokwasow to dotyczy.

¢) Nadmiar/niedobodr niezbednych kwasow tluszczowych
[ tak [ nie

Jesli tak, nalezy przedstawi¢ dowody na to, ze choroba/zaburzenie lub schorzenie
prowadzi do nadmiaru lub niedoboru niezbednych kwaséow tluszczowych i
okresli¢, ktorych niezbednych kwasow thuszczowych to dotyczy.

d) Niedobor witamin
[ tak [ nie

Jesli tak, nalezy przedstawi¢ dowody na to, ze choroba/zaburzenie lub
schorzenie prowadzi do niedoboru witamin i okresli¢, ktérych witamin to
dotyczy.

e) Nadmiar/niedobdr sktadnikéw mineralnych
[ tak [ nie

Jesli tak, nalezy przedstawi¢ dowody na to, ze choroba/zaburzenie lub schorzenie
prowadzi do nadmiaru lub niedoboru sktadnikow mineralnych i okresli¢, ktorych
sktadnikow mineralnych to dotyczy.
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f) Inny wpltyw na stan odzywienia
[ tak [ nie

Jesli tak, to nalezy go okresli¢

4.4. Dokumenty referencyjne

W tym miejscu nalezy poda¢ odniesienia i dokumentacj¢ uzupetniajaca cytowang w Cze$ci 3
(nie jest wymagany zaden szczegdlny format), wraz z kopiami/przedrukami opublikowanych
danych i/lub pelnymi raportami niepublikowanych danych.

5. Czes¢ 5: Szczegolna rola Srodka spozywcezego w odzywianiu dietetycznym
pacjentow objetych proponowanym zastosowaniem

a) Nalezy przedstawi¢ uzasadnienie dla okreslonego sktadu i/lub receptury srodka
spozywczego w odniesieniu do proponowanego zastosowania.

b) Nalezy wyjasni¢, dlaczego stosowanie okre$lonego Srodka spozywczego w
odzywianiu dietetycznym pacjentéw, dla ktérych produkt jest przeznaczony,
jest konieczne lub dlaczego jest bardziej praktyczne lub bezpieczniejsze niz
wylaczne stosowanie srodkdw spozywczych, ktore nie s3 FSMP, i/lub dlaczego
przynosi pacjentowi korzysci zywieniowe lub kliniczne.

¢) Nalezy poda¢ wszelkie dostgpne dane z badan na ludziach dokumentujace
stosowanie okreslonego S$rodka spozywczego w odzywianiu dietetycznym
pacjentow, dla ktérych jest on przeznaczony.

d) Jesli sa dostgpne, nalezy poda¢ wytyczne/konsensusu opublikowane przez
towarzystwa naukowe (medyczne) dotyczace odzywiania dietetycznego
pacjentow, dla ktérych przeznaczony jest dany $rodek spozywczy.

e) Nalezy poda¢ wszelkie inne informacje, ktére mozna uzna¢ za istotne w
odniesieniu do szczegdlnej roli srodka spozywczego w ramach
proponowanego zastosowania.

5.1. Dokumenty referencyjne
W tym miejscu nalezy poda¢ odniesienia i dokumentacj¢ uzupetniajaca cytowang w CzeSci 5
(nie jest wymagany zaden szczegdlny format), wraz z kopiami/przedrukami opublikowanych
danych i/lub pelnymi raportami niepublikowanych danych.

6. Czes¢ 6: Warunki i ograniczenia stosowania

6.1. Warunki stosowania

a) Wskaza¢ standardowa ilo$¢ 1 schemat przyjmowania okreslonego sSrodka
spozywczego dla proponowanego zastosowania.

Dziennik EFSA 2015;13(11):4300



> efsam

European Food Safety Authority WytyCZl’le dOtVCZQCG Oceny FSMP

b) Srodek spozywczy jest przeznaczony do uzycia jako (moze mie¢ zastosowanie jedna
lub wigcej z ponizszych opcji):

[ jedyne zrédto pozywienia
[] czesciowe zastapienie innych zrodet diety
] suplementacja/integracja z dietg pacjenta

¢) Droga podania. Srodek spozywczy jest przeznaczony do (moze mie¢ zastosowanie
jedna lub wigcej z ponizszych opcji):

[] odzywianie doustne
[ ] karmienie przez zgtebnik: [ w zotadku
[ w jelicie czczym

d) W stosownych przypadkach nalezy poda¢ wskazowki dotyczace przygotowania i/lub
stosowania.

e) W stosownych przypadkach nalezy poda¢ powody, dla ktérych stosowanie
okreslonego $rodka spozywczego wymaga nadzoru medycznego (np. karmienie
przez zglebnik, dzialania niepozadane, kontrola wynikéw klinicznych i/lub
laboratoryjnych, dostosowanie lub przerwanie terapii, inne powody).

6.2. Ograniczenia stosowania

a) W odpowiednich przypadkach nalezy przedstawi¢ o§wiadczenie skierowane do
0soOb, ktére powinny unikaé stosowania $rodka spozywczego proponowanego
jako FSMP, wraz z uzasadnieniem.

b) W odpowiednich przypadkach nalezy okresli¢ inne ograniczenia stosowania i
podac¢ ich uzasadnienie.

6.3. Dokumenty referencyjne

W tym miejscu nalezy poda¢ odniesienia i dokumentacj¢ uzupetniajaca cytowang w CzeSci 6
(nie jest wymagany zaden szczegdlny format), wraz z kopiami/przedrukami opublikowanych
danych i/lub pelnymi raportami niepublikowanych danych.

Cze¢sci 4,51 6 dla proponowanego zastosowania nr 2

Cze$¢ 4: Charakterystyka choroby/zaburzenia lub schorzenia oraz pacjentow, dla
ktorych przeznaczony jest dany Srodek spozywczy
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[.]

Cze$¢ 5: Szczegodlna rola Srodka spozywczego w odzywianiu dietetycznym pacjentow
objetymi proponowanym zastosowaniem

[.]

Cze$¢ 6: Warunki i ograniczenia stosowania

]

Cze¢sci 4,51 6 dla proponowanego zastosowania nr x
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Dodatek A. Formularz identyfikacyjny

I FORMULARZ IDENTYFIKACYJNY I

00000
Formularz identyfikacyjny powinien by¢ stosowany w dokumentacji (dossier) dotyczacej okre§lonego
srodka spozywczego w celu przeprowadzenia oceny naukowej przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) w kontekscie art. 3 rozporzadzenia (UE) nr 609/2013.

OSWIADCZENIE i PODPIS

Nazwa konkretnego srodka spozywczego:
Proponowane zastosowania?> :

Proponowane zastosowanie nr 1:
Proponowane zastosowanie nr 2:
Proponowane zastosowanie nr x:

Nazwa podmiotu odpowiedzialnego za dokumentacje (Firma):
Adres:
Kraj:

Imie i nazwisko osoby kontaktowej:

Adres:
Kraj:
Telefon:
Faks:
e-mail:

Niniejszym potwierdza si¢, zgodnie z naszg najlepsza wiedza, ze wszystkie istniejgce dane, ktore sa
istotne dla dokumentacji (dossier), zostaly dostarczone, stosownie do przypadku.

W imieniu wnioskodawcy:
Podpis
Imig 1 nazwisko
Funkcja
Miegjsce i data (rrrr-mm-dd)

25 Odnosi si¢ to do kontekstu, w ktorym $rodek spozywcezy jest zgltaszany jako FSMP, w tym docelowej
populacji pacjentow, choroby/zaburzenia lub stanu chorobowego, warunkéw stosowania oraz, w odpowiednich
przypadkach, ograniczen stosowania.
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Wytyczne dotyczgce oceny FSMP

SEOWNICZEK I SKROTY

Choroba/zaburzenie proces patologiczny, ostry lub przewlekly, odziedziczony lub nabyty, o

Dokumentacja
(Dossier)

Srodek spozywczy

Suplementy diety

Zywnosé
wzbogacona

Rozporzadzenie
609/2013

FSMP
Stan chorobowy
Pacjent

Proponowane
zastosowanie

znanym lub nieznanym pochodzeniu, posiadajacy charakterystyczny
zestaw oznak 1 objawow, ktore sa wykorzystywane do jego
diagnozowania, ktérego leczenie wymaga interwencji zywieniowej pod
nadzorem lekarza

samodzielny pakiet zawierajacy informacje i dane naukowe przedtozone
do oceny naukowej $rodka spozywczego zgtoszonego jako FSMP w
ramach proponowanego zastosowania

kazdy $rodek spozywczy nadajacy si¢ do spozycia przez ludzi (tj. do
podawania droga doustng Iub dojelitowa), ktéory dostarcza
makrosktadnikow odzywczych zawierajacych energi¢ (np. weglowodany,
bialko, ttuszcze), mikrosktadnikéw odzywczych (np. witaminy, sktadniki
mineralne) i/lub innych substancji, ktore moga przyczyni¢ si¢ do
zaspokojenia potrzeb zywieniowych pacjentow

srodki spozywcze, ktorych celem jest uzupetienie normalnej diety i1 ktore
sa skoncentrowanym zrodltem skladnikéw odzywczych (tj. witamin,
sktadnikow mineralnych) lub innych substancji wykazujacych efekt
odzywczy lub  fizjologiczny, pojedynczych 1lub  zloZzonych,
wprowadzanych do obrotu w formie umozliwiajacej dawkowanie, a
mianowicie w postaciach takich jak kapsuitki, pastylki, tabletki, pigutki i
w innych podobnych postaciach, saszetki z proszkiem, amputki z
ptynami, butelki z kroplomierzem i w innych podobnych postaciach
ptynoéw 1 proszkéw przeznaczonych do przyjmowania w odmierzonych
matych ilos$ciach jednostkowych

srodek spozywczy, do ktorego dodano witaming(-y), sktadnik(-1)
mineralny(-e), inne substancje lub ich kombinacje

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 609/2013 w
sprawie zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci, zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego oraz S$rodkdéw spozywcezych
zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciata

Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego

wszelkie zmiany strukturalne lub funkcjonalne, ostre lub przewlekte,
ktére moga wynika¢ z jednej lub wigcej chorob lub zaburzen, ktorych
leczenie wymaga interwencji zywieniowej pod nadzorem lekarza

osoba (w tym niemowleta 1 mate dzieci) dotknigta choroba/zaburzeniem
lub stanem chorobowym

kontekst, w ktorym $rodek spozywczy jest proponowany jako FSMP, w
tym docelowa populacja pacjentow, choroba/zaburzenie lub schorzenie,
warunki stosowania (tj. ilo$¢ 1 schemat spozywania, wskazowki
dotyczace przygotowania 1 stosowania) oraz, w odpowiednich
przypadkach, ograniczenia stosowania
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