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Zivila za posebne zdravstvene namene so posebna skupina Zivil, namenjena za
prehranjevanje oziroma prehransko obravhavo bolnikov z omejeno, oslablieno ali
moteno zmoZzZnostjo uZivanja obiCajnih Zivil zaradi doloCene bolezni, motnje ali
zdravstvenega stanja. Zivilom za posebne zdravstvene namene se ne sme pripisovati
lastnosti prepre€evanja, zdravljenja ali ozdravljenja bolezni.

IzkuSnje na trziS€u pa kazejo, da so v prometu tudi izdelki, ki ne ustrezajo definiciji zivil
za posebne zdravstvene namene. Z namenom ureditve trga zivil za posebne
zdravstvene namene smo skladno z zakonodajo o Zivilih za posebne zdravstvene
namene izdelali napotke glede opredelitve Zivil za posebne zdravstvene namene kot
vodilo tako pristojnim uradnim organom kot nosilcem zivilske dejavnosti. Ti napotki
vkljuujejo podrobnejSe =zahteve, ki jih morajo izpolnjevati Zivila za posebne
zdravstvene namene.

1. Uporabniki Zivil za posebne zdravstvene namene so izklju¢no bolniki

Zivila za posebne zdravstvene namene uZivajo bolniki, ki imajo zaradi svoje bolezni,
motnje ali zdravstvenega stanja omejene zmoznosti, da bi obi¢ajna Zivila ali dolo¢ene
hranilne snovi, ki jih vsebujejo obicajna zivila, zauzili, prebavljali, absorbirali,
presnavljali in izlo€ali, ali pa pri njih obstaja neka druga zdravstveno dolo¢ena potreba
po hranilnih snoveh. Zivila za posebne zdravstvene namene ustrezajo posebnim
zahtevam prehranjevanja zadevnih bolnikov, vendar pa se z njimi ne zdravi
dejanskega vzroka njihove bolezni. Izdelki, namenjeni prepre€evanju, zdravljenju ali
lajSanju simptomov neke bolezni ali bolezenskega stanja, se razvrd€ajo med zdravila,
izdelki z vlogo dopolnjevanja prehrane pa se razvr§€ajo med prehranska dopolnila.

2. Zivila za posebne zdravstvene namene morajo vsebovati hranila oz. hranilne snovi
Z Zivili za posebne zdravstvene namene vplivamo na prehranjenost bolnika, na njegov
prehranski status. Prehransko nepopolna (nekompletna) Zivila s standardno ali s
prilagojeno sestavo hranil, specifi€¢no za bolezen, motnjo ali zdravstveno stanje, ki niso
primerna za edini vir prehrane, so lahko sestavljena samo iz ene same hranilne snovi.

3. Poleg skladnosti z definicijo zivil za posebne zdravstvene namene glede sestave
mora imeti izdelek vse potrebne oznake na embalazi, skladno s Pravilnikom o zZivilih za
posebne zdravstvene namene (Ur. |. RS, §t. 46/2002) in predpisi, ki urejajo splosno
oznacCevanje zivil. lzjava "za dietetsko uravnavanje ", kjer se v prazen
prostor vpiSe bolezen, motnja ali zdravstveno stanje, za katerega je namenjeno Zivilo,
se lahko nana$a izklju¢no na bolezen, motnjo ali zdravstveno stanje, ki zahteva
utemeljeno prehransko obravnavo.

Utemeljene indikacije "za dietetsko uravnavanje " so, npr.:
- motnje prehranjevanja (tezave pri Zvecenju in poziranju),

- motnje v presnovi aminokislin (fenilketonurija, bolezen javorjevega sirupa),

- posebne bolezni povezane s slabso absorpcijo/slabSo prebavo ali presnovo
(npr. cisti¢na fibroza),

- posebne prehranske zahteve pri bolnikih, pri katerih je prehranska terapija na
splo$no priznana oz. znanstveno dovolj utemeljena.

Neutemeljene in zato neustrezne so indikacije, ki niso posledica prizadete zmoznosti
uZivanja, prebave, absorpcije, presnove ali izlo€anja obiajnih Zivil ali dolo€enih
hranilnih snovi, in zato ne zahtevajo posebne prehranske obravnave, npr.:



- bolezni srca in ozilja, kot na primer arterioskleroza, sréno popus€anje in motnje
srénega ritma,

- artroze oz. degenerativne bolezni sklepov, misic, veziv in spremljajoCe tezave,
- "teZave zaradi oksidativhega stresa",

- vnetja sedil, ledvi¢ni kamni,

- motnje razpolozenja, motnje zbranosti,

- menstrualne teZzave,

- morska bolezen,

- izguba teka,

- menopavzne teZave,

- migrene,

- posebne potrebe po hranilnih snoveh pri dolo&enih skupinah ljudi v posebnih
fizioloSkih, ne pa bolezenskih okolis¢inah, kakor na primer nosecnice, dojeCe
matere, otroci, mladostniki, Sportniki, starejsi,

- osebe z znaki stresa ali izErpanosti,
- kadilci,
- nepravilna prehrana,

- 0sebe z oslabelim imunskim sistemom, na primer med kemoterapijo ali
obsevanjem ali po njem ...

Tako niso ustrezne npr. naslednje izjave:
- za dietetsko uravnavanje sréno-zilnih obolenj

- za dietetsko preprecevanje urinarnih infekcij

- za dietetsko uravnavanje prepreCevanja nastanka kalcijevih oksalatnih in
uratnih seénih kamnov

- za dietetsko uravnavanije delovanja jetrnih celic,
- za dietetsko uravnavanje artroz,

- za dietetsko uravnavanje migrene,

Izdelki, ki se kakorkoli predstavljajo z namenom zdravljenja ali prepreCevanja bolezni,
motenj ali zdravstvenih tezav, se razvr§€ajo med zdravila in je zanje pred zaCetkom
trzenja treba pridobiti dovoljenje za promet z zdravilom.



4. Med izdelke, ki ne ustrezajo definiciji zivil za posebne zdravstvene namene,
uvrs€amo tudi izdelke s probiotiki. S probiotiki namre¢ neposredno ne dosezemo boljse
prehranjenosti bolnika, saj ti niso vir hranil.

5. Pred uvedbo uzivanja zivil za posebne zdravstvene namene je za bolnike, ki bi jim
bil tak izdelek namenjen, treba preveriti, ali za prehransko obravnavo bolezni, motnje
ali zdravstvenega stanja zadosS¢a Ze sprememba obiCajne prehrane, prehranjevalnih
navad ali zamenjava zivil.

6. Zivila za posebne zdravstvene namene niso nadomestilo ali sredstvo za izravnavo
nezadostnega vnosa hranil bolnikom, ki za izboljSanje ali prepreCevanje svoje bolezni
potrebujejo dodaten vnos vitaminov, mineralov ali drugih prehranskih snovi, vendar pri
njih njihova zmoznost uZivanja, prebave, absorpcije, presnove ali izlo€anja obi¢ajnih
zivil ali dolo€enih hranilnih snovi, ki jih ta vsebujejo, ni prizadeta. Skladno s tem je treba
opredeliti, ali se lahko utemeljena potreba po dolo€enih hranilnih snoveh zadovolji s
prehranskimi dopolnili.



