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Ο∆ΗΓΙΑ 1999/21/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

τηr 25ηr Μαρτ�ου 1999

σχετικ� µε τα διαιτητικ� τρ�φιµα που προορ�ζονται για ειδικο�r ιατρικο�r σκοπο�r

(Κε�µενο που παρουσι�ζει ενδιαφ�ρον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

�χονταr υπ�ψη:

τη συνθ�κη για την �δρυση τηr Ευρωπαϊκ�r Κοιν�τηταr,

την οδηγ�α 89/398/ΕΟΚ του Συµβουλ�ου, τηr 3ηr Μα�ου
1989, για την προσ�γγιση των νοµοθεσι�ν των κρατ�ν
µελ�ν σχετικ� µε τα τρ�φιµα που προορ�ζονται για ειδικ�
διατροφ� (1), �πωr τροποποι�θηκε απ� την οδηγ�α 96/
84/ΕΚ του Ευρωπαϊκο� Κοινοβουλ�ου και του Συµβου-
λ�ου (2), και ιδ�ωr το �ρθρο 4 παρ�γραφοr 1,

Μετ� απ� διαβο�λευση µε την επιστηµονικ� επιτροπ� τρο-
φ�µων,

Εκτιµ�νταr:

(1) �τι τα τρ�φιµα που προορ�ζονται για ειδικο�r ιατρι-
κο�r σκοπο�r αποσκοπο�ν σε κ�λυψη ιδια�τερων δια-
τροφικ�ν αναγκ�ν ατ�µων που π�σχουν απ� ειδικ�r
ασθ�νειεr � παρουσι�ζουν ειδικ�r διαταραχ�r � παθο-
λογικ�r καταστ�σειr � που υποσιτ�ζονται εξαιτ�αr
αυτ�ν· �τι για το λ�γο αυτ�ν τα υπ�ψη προϊ�ντα
πρ�πει να χρησιµοποιο�νται µε ιατρικ� επ�βλεψη και
µε τη βο�θεια �λλων αρµοδ�ων του τοµ�α τηr υγε�αr·

(2) �τι τα προϊ�ντα αυτ� ε�ναι πολλ� και η σ�νθεσ� τουr
ε�ναι δυνατ�ν να ποικ�λλει σηµαντικ� αν�λογα µε την
εκ�στοτε ν�σο, διαταραχ� � παθολογικ� κατ�σταση
των ασθεν�ν για τουr οπο�ουr προορ�ζονται, την ηλι-
κ�α τουr και τον τ�πο περ�θαλψηr, µε το ε�ν τα τρ�-
φιµα προορ�ζονται να χρησιµοποιηθο�ν ωr µ�νη πηγ�
διατροφ�r � �χι, και ενδεχοµ�νωr σε συν�ρτηση µε
�λλουr παρ�γοντεr·

(3) �τι, λ�γω τηr µεγ�ληr ποικιλ�αr τ�τοιων τροφ�µων και
τηr ταχε�αr εξ�λιξηr των επιστηµονικ�ν γν�σεων στιr
οπο�εr βασ�ζεται η παραγωγ� τουr, δεν ε�ναι σκ�πιµο
να θεσπιστο�ν λεπτοµερε�r καν�νεr για τη σ�νθεσ�
τουr·

(4) �τι µπορο�ν ωστ�σο να προβλεφθο�ν ορισµ�νοι βασι-
κο� καν�νεr σχετικ� µε την περιεκτικ�τητα σε βιταµ�-
νεr και αν�ργανα συστατικ� προϊ�ντων που θεωρε�ται
�τι �χουν πλ�ρη θρεπτικ� αξ�α για την κ�λυψη των
ειδικ�ν διατροφικ�ν αναγκ�ν των ατ�µων για τα
οπο�α προορ�ζονται· �τι αν�λογοι καν�νεr για τρ�φιµα
που δεν �χουν πλ�ρη θρεπτικ� αξ�α µπορο�ν να προ-
βλεφθο�ν ωr προr τη µ�γιστη περιεκτικ�τητα σε τ�τοια
συστατικ�, κατ� περ�πτωση·

(5) �τι η παρο�σα οδηγ�α αντικατοπτρ�ζει τιr τρ�χουσεr
γν�σειr γ�ρω απ� τα οικε�α προϊ�ντα· �τι τυχ�ν τρο-
ποποι�σειr για την εισαγωγ� καινοτοµ�αr µε β�ση την
επιστηµονικ� και τεχνικ� πρ�οδο θα κριθο�ν
σ�µφωνα µε τη διαδικασ�α του �ρθρου 13 τηr οδηγ�αr
89/398/ΕΟΚ·

(6) �τι σ�µφωνα µε το �ρθρο 4 παρ�γραφοr 2 τηr οδηγ�αr
89/398/ΕΟΚ, οι διατ�ξειr που δι�πουν τιr ουσ�εr µε
ειδικο�r διατροφικο�r σκοπο�r που προορ�ζονται να
χρησιµοποιηθο�ν στην παραγωγ� τροφ�µων για ειδι-
κο�r ιατρικο�r σκοπο�r πρ�πει να θεσπιστο�ν µε
ειδικ� οδηγ�α τηr Επιτροπ�r·

(7) �τι, σ�µφωνα µε το �ρθρο 7 τηr οδηγ�αr 89/398/ΕΟΚ,
τα προϊ�ντα που εµπ�πτουν στην εν λ�γω οδηγ�α
υπ�κεινται στουr γενικο�r καν�νεr τηr οδηγ�αr 79/
112/ΕΟΚ του Συµβουλ�ου, τηr 18ηr ∆εκεµβρ�ου 1978,
για την προσ�γγιση των νοµοθεσι�ν των κρατ�ν
µελ�ν σχετικ� µε την επισ�µανση, την παρουσ�αση
και τη διαφ�µιση των τροφ�µων (3), �πωr τροποποι-
�θηκε τελευτα�α απ� την οδηγ�α 1999/10/ΕΚ τηr Επι-
τροπ�r (4)· �τι η παρο�σα οδηγ�α θεσπ�ζει και επεκτε�-
νει τιr προσθ�κεr και εξαιρ�σειr των ωr �νω γενικ�ν
καν�νων, �που ενδε�κνυται·

(8) �τι, ειδικ�τερα, λ�γω τηr φ�σεωr και του προορισµο�
διαιτητικ�ν τροφ�µων για ειδικο�r ιατρικο�r σκοπο�r,
κρ�νεται απαρα�τητο να παρ�χονται πληροφορ�εr σχε-
τικ� µε την ενεργειακ� αξ�α και τα κυρι�τερα θρε-
πτικ� στοιχε�α αυτ�ν·

(9) �τι, λ�γω του ειδικο� χαρακτ�ρα των διαιτητικ�ν τρο-
φ�µων που προορ�ζονται για ειδικο�r ιατρικο�r σκο-
πο�r, πρ�σθετα µ�σα πρ�πει να τεθο�ν στη δι�θεση
των αρµ�διων φορ�ων για την αποτελεσµατικ� παρα-
κολο�θηση των υπ�ψη προϊ�ντων·

(10) �τι, σ�µφωνα µε την αρχ� τηr αναλογικ�τηταr, προκει-
µ�νου να επιτευχθε� ο βασικ�r στ�χοr τηr προσ�γγισηr
των νοµοθεσι�ν των κρατ�ν µελ�ν σχετικ� µε τα
τρ�φιµα που προορ�ζονται για ειδικ� διατροφ�, ε�ναι
αναγκα�ο και ενδεδειγµ�νο να θεσπιστο�ν καν�νεr για
τα τρ�φιµα που προορ�ζονται για ειδικο�r ιατρικο�r
σκοπο�r· �τι η παρο�σα οδηγ�α περιορ�ζεται στα απαι-
το�µενα για την επ�τευξη των στ�χων που επιδι�κο-
νται σ�µφωνα µε το �ρθρο 3 Β τρ�το εδ�φιο τηr
συνθ�κηr·

(11) �τι τα µ�τρα που προβλ�πονται στην παρο�σα οδηγ�α
ε�ναι σ�µφωνα µε τη γν�µη τηr µ�νιµηr επιτροπ�r
τροφ�µων,

(1) ΕΕ L 186 τηr 30.6.1989, σ. 27. (3) ΕΕ L 33 τηr 8.2.1979, σ. 1.
(2) ΕΕ L 48 τηr 19.2.1997, σ. 20. (4) ΕΕ L 69 τηr 16.3.1999, σ. 22.
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ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

�ρθρο 1

1. Η παρο�σα οδηγ�α αποτελε� ειδικ� οδηγ�α κατ� την
�ννοια του �ρθρου 4 παρ�γραφοr 1 τηr οδηγ�αr 89/398/
ΕΟΚ και καθορ�ζει τιr απαιτ�σειr σχετικ� µε τη σ�νθεση
και την επισ�µανση διαιτητικ�ν τροφ�µων που προορ�ζο-
νται για ειδικο�r ιατρικο�r σκοπο�r, �πωr ορ�ζονται στην
παρ�γραφο 2 και παρουσι�ζονται σαν τ�τοια προϊ�ντα.

2. Για τουr σκοπο�r τηr παρο�σαr οδηγ�αr νοο�νται ωr:

α) «βρ�φη»: παιδι� ηλικ�αr κ�τω των δ�δεκα µην�ν·

β) «διαιτητικ� τρ�φιµα για ειδικο�r ιατρικο�r σκοπο�r»:
κατηγορ�α τροφ�µων ειδικ�r επεξεργασ�αr � σ�νθεσηr
προοριζοµ�νων για ειδικ� διατροφ� τα οπο�α χρησιµο-
ποιο�νται για τη διαιτητικ� αγωγ� ασθεν�ν υπ� ιατρικ�
επ�βλεψη. Τα τρ�φιµα αυτ� προορ�ζονται για την απο-
κλειστικ� � µερικ� διατροφ� ασθεν�ν των οπο�ων η
ικαν�τητα λ�ψηr, π�ψηr, απορρ�φησηr, µεταβολισµο� �
απ�κκρισηr συν�θων ειδ�ν διατροφ�r � ορισµ�νων
θρεπτικ�ν στοιχε�ων � µεταβολιτ�ν αυτ�ν �χει περιο-
ριστε�, υποβαθµιστε� � διαταραχθε�, � των οπο�ων η
κατ�σταση τηr υγε�αr συνεπ�γεται ιδια�τερεr διατροφι-
κ�r αν�γκεr οι οπο�εr δεν ε�ναι δυνατ�ν να καλυφθο�ν
µε απλ� τροποπο�ηση του συν�θουr διαιτολογ�ου � µε
τη χορ�γηση �λλων τροφ�µων ειδικ�ν διατροφικ�ν
χρ�σεων, � µε συνδυασµ� των δ�ο.

3. Τα διαιτητικ� τρ�φιµα που προορ�ζονται για ειδικο�r
ιατρικο�r σκοπο�r κατατ�σσονται στιr ακ�λουθεr τρειr
κατηγορ�εr:

α) τρ�φιµα πλ�ρη απ� θρεπτικ�r απ�ψεωr µε κανονικ� ωr
προr τα θρεπτικ� στοιχε�α σ�νθεση, τα οπο�α, �ταν
χρησιµοποο�νται σ�µφωνα µε τιr οδηγ�εr του παραγω-
γο�, µπορο�ν να αποτελ�σουν την αποκλειστικ� πηγ�
διατροφ�r των ατ�µων για τα οπο�α προορ�ζονται·

β) τρ�φιµα πλ�ρη απ� θρεπτικ�r απ�ψεωr µε σ�νθεση σε
θρεπτικ� στοιχε�α προσαρµοσµ�νη σε συγκεκριµ�νη
ασθ�νεια, διαταραχ� � παθολογικ� κατ�σταση, τα
οπο�α �ταν χρησιµοποιο�νται σ�µφωνα µε τιr οδηγ�εr
του παραγωγο�, µπορο�ν να αποτελ�σουν την αποκλει-
στικ� πηγ� διατροφ�r των ατ�µων για τα οπο�α προορ�-
ζονται·

γ) τρ�φιµα πλ�ρη απ� θρεπτικ�r απ�ψεωr µε σ�νθεση
κανονικ� � προσαρµοσµ�νη σε συγκεκριµ�νη ασθ�νεια,
διαταραχ� η παθολογικ� κατ�σταση, τα οπο�α δεν µπο-
ρο�ν να χρησιµοποιο�νται ωr αποκλειστικ� πηγ� δια-
τροφ�r.

Τα τρ�φιµα που αναφ�ρονται στα στοιχε�α β) και γ) µπο-
ρο�ν επ�σηr να χρησιµοποιο�νται για µερικ� αντικατ�-
σταση � για συµπλ�ρωση του διαιτολογ�ου του ασθενο�r.

�ρθρο 2

Τα κρ�τη µ�λη µεριµνο�ν �στε τα διαιτητικ� τρ�φιµα που
προορ�ζονται για ειδικο�r ιατρικο�r σκοπο�r να διατ�θε-
νται στην αγορ� τηr Κοιν�τηταr µ�νον εφ�σον συµµορφ�-
νονται προr τιr διατ�ξειr τηr παρο�σαr οδηγ�αr.

�ρθρο 3

Η σ�νθεση των τροφ�µων που προορ�ζονται για ειδικο�r
ιατρικο�r σκοπο�r βασ�ζεται σε ορθ�r ιατρικ�r και διατρο-
φικ�r αρχ�r. Η χρ�ση τουr σ�µφωνα µε τιr οδηγ�εr του
παραγωγο� ε�ναι ασφαλ�r, ωφ�λιµη και αποτελεσµατικ� σε
�,τι αφορ� την κ�λυψη των ειδικ�ν διατροφικ�ν αναγκ�ν
των ατ�µων για τα οπο�α προορ�ζονται, �πωr προκ�πτει
απ� επιστηµονικ� δεδοµ�να γενικ�r αποδοχ�r.

Τα προϊ�ντα αυτ� ανταποκρ�νονται ωr προr τη σ�νθεσ�
τουr στα κριτ�ρια του παραρτ�µατοr.

�ρθρο 4

1. Η ονοµασ�α µε την οπο�α διατ�θενται προr π�ληση τα
διαιτητικ� προϊ�ντα για ιατρικο�r σκοπο�r �χει ωr εξ�r:

 στην ισπανικ�:

«Alimento dietético para usos médicos especiales»,

 στη δανικ�:

«Levnedsmiddel/Levnedsmidler til særlige medi-
cinske formål»,

 στη γερµανικ�:

«Diätetisches/Diätetische Lebensmittel für besondere
medizinische Zwecke (Bilanzierte Diäten)»,

 στην ελληνικ�:

«∆ιαιτητικ� τρ�φιµα για ειδικο�r ιατρικο�r σκοπο�r»,

 στην αγγλικ�:

«Food(s) for Special Medical Purposes»,

 στη γαλλικ�:

«Aliment(s) diététique(s) destiné(s) à des fins médica-
les spéciales»,

 στην ιταλικ�:

«Alimento dietetico destinato a fini medici speciali»,

 στην ολλανδικ�:

«Dieetvoeding voor medisch gebruik»,

 στην πορτογαλικ�:

«Produto dietético de uso clínico»,

 στη φινλανδικ�:

«Kliininen ravintonalmiste/kliinisiä ravintonalmis-
teita»,

 στη σουηδικ�:

«Livsmedel för speciella medicinska ändamål».

2. Επιπλ�ον των ενδε�ξεων που προβλ�πονται στο �ρθρο
3 τηr οδηγ�αr 79/112/ΕΟΚ, αναγρ�φονται στη συσκευασ�α
και οι ακ�λουθεr υποχρεωτικ�r πληροφορ�εr:

α) η διαθ�σιµη ενεργειακ� αξ�α εκφρασµ�νη σε kj και kcal
και η περιεκτικ�τητα σε πρωτε�νεr υδατ�νθρακεr και
λ�πη, εκφρασµ�νη αριθµητικ�, αν� 100g � 100ml προϊ�-
ντοr �πωr πωλε�ται και κατ� περ�πτωση αν� 100g �
100ml προϊ�ντοr �τοιµου προr χρ�ση σ�µφωνα µε τιr
οδηγ�εr του παραγωγο�· οι �διεr πληροφορ�εr µπορο�ν
επιπλ�ον να παρ�χονται αν� ορισµ�νη ποσ�τητα µερ�-
δαr αναγραφ�µενη στη συσκευασ�α � αν� µερ�δα, υπ�
τον �ρο �τι αναγρ�φεται και ο αριθµ�r µερ�δων αν�
συσκευασ�α·
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β) η µ�ση ποσ�τητα κ�θε αν�ργανηr ουσ�αr και βιταµ�νηr
του παραρτ�µατοr που περι�χεται στο προϊ�ν, εκφρα-
σµ�νη αριθµητικ�, αν� 100g � 100ml προϊ�ντοr �πωr
πωλε�ται και κατ� περ�πτωση αν� 100g � 100ml προϊ�-
ντοr �τοιµου προr χρ�ση σ�µφωνα µε τιr οδηγ�εr του
παραγωγο�· οι �διεr πληροφορ�εr µπορο�ν επιπλ�ον να
παρ�χονται αν� ορισµ�νη ποσ�τητα µερ�δαr αναγραφ�-
µενη στη συσκευασ�α � αν� µερ�δα, υπ� τον �ρο �τι
αναγρ�φεται και ο αριθµ�r µερ�δων αν� συσκευασ�α·

γ) επιλεκτικ�, η περιεκτικ�τητα σε πρωτε�νεr, υδατ�νθρα-
κεr και λ�πη �/και �λλεr θρεπτικ�r �λεr και συστατικ�
αυτ�ν, η αναγραφ� των οπο�ων κρ�νεται αναγκα�α γαι
την ενδεικνυ�µενη χρ�ση του προϊ�ντοr, εκφρασµ�νη
αριθµητικ�, αν� 100g � 100ml προϊ�ντοr �πωr πωλε�ται
και κατ� περ�πτωση αν� 100g � 100ml προϊ�ντοr �τοι-
µου προr χρ�ση σ�µφωνα µε τιr οδηγ�εr του παραγωγο�·
οι �διεr πληροφορ�εr µπορο�ν επιπλ�ον να παρ�χονται
αν� ορισµ�νη ποσ�τητα µερ�δαr αναγραφ�µενη στη
συσκευασ�α � αν� µερ�δα, υπ� τον �ρο �τι αναγρ�φεται
και ο αριθµ�r µερ�δων αν� συσκευασ�α·

δ) πληροφορ�εr σχετικ� µε την ωσµοµοριακ�τητα κατ�
β�ροr � κατ’ �γκο (osmolality, osmolarity) του προϊ�-
ντοr, κατ� περ�πτωση·

ε) πληροφορ�εr για την προ�λευση και τη φ�ση των
πρωτεϊν�ν �/και των προϊ�ντων υδρ�λυσηr πρωτεϊν�ν
που περι�χονται στο προϊ�ν.

3. Στη συσκευασ�α αναγρ�φονται επ�σηr οι ακ�λουθεr
υποχρεωτικ�r πληροφορ�εr, των οπο�ων προηγε�ται η
�νδειξη «Προσοχ�» � κ�τι αν�λογο:

α) �τι το προϊ�ν πρ�πει να χρησιµοποιε�ται υπ� ιατρικ�
επ�βλεψη·

β) �τι το προϊ�ν ενδε�κνυται/δεν ενδε�κνυται ωr αποκλει-
στικ� πηγ� διατροφ�r·

γ) �τι το προϊ�ν προορ�ζεται για συγκεκριµ�νη ηλικιακ�
οµ�δα, κατ� περ�πτωση·

δ) �τι, κατ� περ�πτωση, το προϊ�ν εν�χει κ�νδυνο για την
υγε�α �ταν καταναλ�νεται απ� �τοµα που δεν παρου-
σι�ζουν ασθ�νειεr, διαταραχ�r � παθολογικ�r καταστ�-
σειr για τιr οπο�εr αυτ� προορ�ζεται.

4. Στη συσκευασ�α αναγρ�φονται επ�σηr:

α) η �νδειξη «Για τη διαιτητικ� αγωγ�. . . . . . . . . », �που το
κεν� συµπληρ�νεται µε τιr ασθ�νειεr, διαταραχ�r �
παθολογικ�r καταστ�σειr για τιr οπο�εr προορ�ζεται το
προϊ�ν·

β) κατ� περ�πτωση, �νδειξη σχετικ� µε τιr κατ�λληλεr
προφυλ�ξειr και αντενδε�ξειr·

γ) περιγραφ� των ιδιοτ�των �/και χαρακτηριστικ�ν που
καθιστο�ν το προϊ�ν ωφ�λιµο, σε συσχετικ� κυρ�ωr
αν�λογα µε την περ�πτωση µε την α�ξηση, µε�ωση,

αφα�ρεση � �λλη µεταβολ� των θρεπτικ�ν συστατικ�ν,
και αιτιολ�γηση τηr χρ�σηr του προϊ�ντοr·

δ) κατ� περ�πτωση, προειδοπο�ηση σ�µφωνα µε την οπο�α
το προϊ�ν δεν προορ�ζεται για παρεντερικ� χρ�ση.

5. Στη συσκευασ�α αναγρ�φονται οδηγ�εr για τη σωστ�
παρασκευ�, χρ�ση και αποθ�κευση του προϊ�ντοr µετ� το
�νοιγµα κατ� περ�πτωση.

�ρθρο 5

1. Για να διευκολ�νει η επ�σηµη παρακολο�θηση των
τροφ�µων που προορ�ζονται για ειδικο�r ιατρικο�r σκοπο�r,
�ταν �να προϊ�ν διατ�θεται στην αγορ�, ο παραγωγ�r � ο
εισαγωγ�αr ε�ν το προϊ�ν παρ�γεται σε τρ�τη χ�ρα, ενη-
µερ�νει τιr αρµ�διεr αρχ�r των κρατ�ν µελ�ν �που διακι-
νε�ται το προϊ�ν αποστ�λλονταr υπ�δειγµα τηr ετικ�ταr που
επικολλ�ται στη συσκευασ�α. Τα κρ�τη µ�λη δ�νανται να
µην επιβ�λλουν αυτ�ν την υποχρ�ωση ε�ν µπορο�ν να απο-
δε�ξουν �τι δεν απαιτε�ται γνωστοπο�ηση για την αποτελε-
σµατικ� παρακολο�θηση των υπ�ψη προϊ�ντων στην επι-
κρ�τει� τουr.

2. Κατ� την �ννοια των διατ�ξεων του παρ�ντοr �ρθρου,
αρµ�διεr αρχ�r ε�ναι εκε�νεr των οπο�ων γ�νεται µνε�α στο
�ρθρο 9 παρ�γραφοr 4 τηr οδηγ�αr 89/398/ΕΟΚ.

�ρθρο 6

Τα κρ�τη µ�λη θ�τουν σε ισχ� τιr αναγκα�εr νοµοθετικ�r,
κανονιστικ�r και διοικητικ�r διατ�ξειr για να συµµορ-
φωθο�ν µε την παρο�σα οδηγ�α το αργ�τερο �ωr τιr 30
Απριλ�ου 2000. Πληροφορο�ν αµ�σωr την Επιτροπ� σχε-
τικ�.

Οι εν λ�γω νοµοθετικ�r, κανονιστικ�r και διοικητικ�r δια-
τ�ξειr εφαρµ�ζονται µε τρ�πο �στε:

 να επιτρ�πεται απ� την 1η Μα�ου 2000 η εµπορ�α
προϊ�ντων που συµµορφ�νονται προr τιr διατ�ξειr τηr
παρο�σαr οδηγ�αr,

 να απαγορε�εται απ� την 1η Νοεµβρ�ου 2001 η εµπορ�α
προϊ�ντων που δεν συµµορφ�νονται προr τιr διατ�ξειr
τηr παρο�σαr οδηγ�αr.

�ταν τα κρ�τη µ�λη θεσπ�ζουν τιr εν λ�γω διατ�ξειr, οι
τελευτα�εr αυτ�r περι�χουν παραποµπ� στην παρο�σα οδη-
γ�α � συνοδε�ονται απ� παρ�µοια παραποµπ� κατ� την
επ�σηµη δηµοσ�ευσ� τουr. Ο τρ�ποr τηr παραποµπ�r καθο-
ρ�ζεται απ� τα κρ�τη µ�λη.

�ρθρο 7

Η παρο�σα οδηγ�α αρχ�ζει να ισχ�ει την εικοστ� ηµ�ρα
απ� τη δηµοσ�ευσ� τηr στην Επ�σηµη Εφηµερ�δα των Ευρω-
παϊκ�ν Κοινοτ�των.
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�ρθρο 8

Η παρο�σα οδηγ�α απευθ�νεται στα κρ�τη µ�λη.

Βρυξ�λλεr, 25 Μαρτ�ου 1999.

Για την Επιτροπ�

Martin BANGEMANN

Μ�λοr τηr Επιτροπ�r
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Αν� 100 kJ Αν� 100 kcal

Ελ�χιστη τιµ� Μ�γιστη τιµ� Ελ�χιστη τιµ� Μ�γιστη τιµ�

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

ΒΑΣΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ ΤΡΟVΙΜΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΟΡΙΖΟΝΤΑΙ ΓΙΑ ΕΙ∆ΙΚΟΥΣ ΙΑΤΡΙΚΟΥΣ ΣΚΟΠΟΥΣ

Οι προδιαγραφ�r αναφ�ρονται στα �τοιµα προr χρ�ση προϊ�ντα τα οπο�α διατ�θενται στο εµπ�ριο υπ� τη µορφ�
αυτ� � ανασυντ�θενται σ�µφωνα µε τιr οδηγ�εr του παρασκευαστ�.

1. Τα προϊ�ντα του �ρθρου 1 παρ�γραφοr 3 στοιχε�ο α) που προορ�ζονται ειδικ� για βρ�φη περι�χουν τιr
βιταµ�νεr και τιr αν�ργανεr ουσ�εr του π�νακα 1.

2. Τα προϊ�ντα του �ρθρου 1 παρ�γραφοr 3 στοιχε�ο β) που προορ�ζονται ειδικ� για βρ�φη περι�χουν τιr
βιταµ�νεr και τιr αν�ργανεr ουσ�εr του π�νακα 1 µε την επιφ�λαξη τυχ�ν µεταβολ�ν που θα κριθο�ν αναγκα�εr
για �να � περισσ�τερα απ� τα θρεπτικ� αυτ� συστατικ� λ�γω τηr χρ�σηr για την οπο�α προορ�ζεται το
προϊ�ν.

3. Για τα προϊ�ντα του �ρθρου 1 παρ�γραφοr 3 στοιχε�ο γ) που προορ�ζονται ειδικ� για βρ�φη ισχ�ουν οι
µ�γιστεr τιµ�r βιταµιν�ν και αν�ργανων ουσι�ν του π�νακα 1 µε την επιφ�λαξη τυχ�ν µεταβολ�ν που θα
κριθο�ν αναγκα�εr για �να � περισσ�τερα απ� τα θρεπτικ� αυτ� συστατικ� λ�γω τηr χρ�σηr για την οπο�α
προορ�ζεται το προϊ�ν.

4. Εφ�σον δεν αντ�κειται προr τιr απαιτ�σειr τηr χρ�σηr για την οπο�α προορ�ζονται, τα τρ�φιµα για ειδικο�r
ιατρικο�r σκοπο�r τα αποκλειστικ�r προοριζ�µενα για βρ�φη ανταποκρ�νονται στιr διατ�ξειr τηr οδηγ�αr
91/321/ΕΟΚ και των µετ�πειτα τροποποι�σεων αυτ�r τιr σχετικ�r µε �λλα θρεπτικ� συστατικ�, οι οπο�εr
εφαρµ�ζονται στα παρασκευ�σµατα για βρ�φη και στα παρασκευ�σµατα δε�τερηr βρεφικ�r ηλικ�αr, κατ�
περ�πτωση.

5. Προϊ�ντα του �ρθρου 1 παρ�γραφοr 3 στοιχε�ο α) �λλα πλην εκε�νων που προορ�ζονται αποκλειστικ�r για
βρ�φη περι�χουν τιr βιταµ�νεr και τιr αν�ργανεr ουσ�εr του π�νακα 2.

6. Προϊ�ντα του �ρθρου 1 παρ�γραφοr 3 στοιχε�ο β) �λλα πλην εκε�νων που προορ�ζονται αποκλειστικ�r για
βρ�φη περι�χουν τιr βιταµ�νεr και τιr αν�ργανεr ουσ�εr του π�νακα 2, µε την επιφ�λαξη τυχ�ν µεταβολ�ν που
θα κριθο�ν αναγκα�εr για �να � περισσ�τερα απ� τα θρεπτικ� αυτ� συστατικ� λ�γω τηr χρ�σηr για την οπο�α
προορ�ζεται το προϊ�ν.

7. Για προϊ�ντα του �ρθρου 1 παρ�γραφοr 3 στοιχε�ο γ) �λλα πλην εκε�νων που προορ�ζονται αποκλειστικ�r για
βρ�φη ισχ�ουν οι µ�γιστεr τιµ�r βιταµιν�ν και αν�ργανων ουσι�ν του π�νακα 2, µε την επιφ�λαξη τυχ�ν
µεταβολ�ν που θα κριθο�ν αναγκα�εr για �να � περισσ�τερα απ� τα θρεπτικ� αυτ� συστατικ� λ�γω τηr
χρ�σηr για την οπο�α προορ�ζεται το εκ�στοτε προϊ�ν.

ΠΙΝΑΚΑΣ 1

Περιεκτικ�τητα σε βιταµ�νεr, αν�ργανεr ουσ�εr και ιχνοστοιχε�α που περι�χονται σε πλ�ρη απ� θρεπτικ�r
απ�ψεωr τρ�φιµα προοριζ�µενα για βρ�φη

Βιταµ�νεr :

Βιταµ�νη A (µg RE) 14 43 60 180

Βιταµ�νη D (µg) 0,25 0,75 1 3

Βιταµ�νη K (µg) 1 5 4 20

Βιταµ�νη C (mg) 1,9 6 8 25

Θειαµ�νη (mg) 0,01 0,075 0,04 0,3

Ριβοφλαβ�νη (mg) 0,014 0,1 0,06 0,45

Βιταµ�νη B6 (mg) 0,009 0,075 0,035 0,3
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Αν� 100 kJ Αν� 100 kcal

Ελ�χιστη τιµ� Μ�γιστη τιµ� Ελ�χιστη τιµ� Μ�γιστη τιµ�

Αν� 100 kJ Αν� 100 kcal

Ελ�χιστη τιµ� Μ�γιστη τιµ� Ελ�χιστη τιµ� Μ�γιστη τιµ�

Νιακ�νη (mg NE) 0,2 0,75 0,8 3

Vολικ� οξ� (µg) 1 6 4 25

Βιταµ�νη B12 (µg) 0,025 0,12 0,1 0,5

Παντοθενικ� οξ� (mg) 0,07 0,5 0,3 2

Βιοτ�νη (µg) 0,4 5 1,5 20

Βιταµ�νη Ε (mg Εα-T) 0,5/g πολυακ�-
ρεστων λιπαρ�ν
οξ�ων εκφραζ�-
µενων ωr λινε-
λαϊκ� οξ�, αλλ�
σε καµ�α
περ�πτωση λιγ�-
τερο απ� 0,1 mg
αν� 100 διαθ�-
σιµα kJ

0,75 0,5/g πολυακ�-
ρεστων λιπαρ�ν
οξ�ων εκφραζ�-
µενων ωr λινε-
λαϊκ� οξ�, αλλ�
σε καµ�α
περ�πτωση λιγ�-
τερο απ� 0,5 mg
αν� 100 διαθ�-
σιµα kcal

3

Αν�ργανεr ουσ�εr :

Ν�τριο (mg) 5 14 20 60

Χλ�ριο (mg) 12 29 50 125

Κ�λιο (mg) 15 35 60 145

Ασβ�στιο (mg) 12 60 50 250

Vωσφ�ροr (mg) (1) 6 22 25 90

Μαγν�σιο (mg) 1,2 3,6 5 15

Σ�δηροr (mg) 0,12 0,5 0,5 2

Ψευδ�ργυροr (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4

Χαλκ�r (µg) 4,8 29 20 120

Ι�διο (µg) 1,2 8,4 5 35

Σελ�νιο (µg) 0,25 0,7 1 3

Μαγγ�νιο (mg) 0,012 0,05 0,05 0,2

Χρ�µιο (µg)  2,5  10

Μολυβδα�νιο (µg)  2,5  10

Vθ�ριο (mg)  0,05  0,2

(1) Η αναλογ�α ασβ�στιο/φωσφ�ροr πρ�πει να κυµα�νεται µεταξ� 1,2 και 2,0.



ΠΙΝΑΚΑΣ 2

Περιεκτικ�τητα σε βιταµ�νεr, αν�ργανεr ουσ�εr και ιχνοστοιχε�α που περι�χονται σε πλ�ρη απ� θρεπτικ�r
απ�ψεωr τρ�φιµα προοριζ�µενα για βρ�φη

Βιταµ�νεr :

Βιταµ�νη A (µg RE) 8,4 43 35 180

Βιταµ�νη D (µg) 0,12 0,65/0,75 (1) 0,5 2,5/3 (1)

Βιταµ�νη K (µg) 0,85 5 3,5 20

Βιταµ�νη C (mg) 0,54 5,25 2,25 22

Θειαµ�νη (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5

Ριβοφλαβ�νη (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5

Βιταµ�νη B6 (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5

Νιακ�νη (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3

Vολικ� οξ� (µg) 2,5 12,5 10 50

Βιταµ�νη B12 (µg) 0,017 0,17 0,07 0,7

Παντοθενικ� οξ� (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5

Βιοτ�νη (µg) 0,18 1,8 0,75 7,5

Βιταµ�νη Ε (mg Εα-T) 0,5/g πολυακ�-
ρεστων λιπαρ�ν
οξ�ων εκφραζ�-
µενων ωr λινε-
λαϊκ� οξ�, αλλ�
σε καµ�α
περ�πτωση λιγ�-
τερο απ� 0,1 mg
αν� 100 διαθ�-
σιµα kJ

0,75 0,5/g πολυακ�-
ρεστων λιπαρ�ν
οξ�ων εκφραζ�-
µενων ωr λινε-
λαϊκ� οξ�, αλλ�
σε καµ�α
περ�πτωση λιγ�-
τερο απ� 0,5 mg
αν� 100 διαθ�-
σιµα kcal

3

(1) Για προϊ�ντα που προορ�ζονται για παιδι� ηλικ�αr εν�r �ωr δ�κα ετ�ν.

Αν�ργανεr ουσ�εr :

Ν�τριο (mg) 7,2 42 30 175

Χλ�ριο (mg) 7,2 42 30 175

Κ�λιο (mg) 19 70 80 295

Ασβ�στιο (mg) 8,4/12 (1) 42/60 (1) 35/50 (1) 175/250 (1)

Vωσφ�ροr (mg) 7,2 19 30 80

Μαγν�σιο (mg) 1,8 6 7,5 25

Σ�δηροr (mg) 0,12 0,5 0,5 2,0

Ψευδ�ργυροr (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5

Χαλκ�r (µg) 15 125 60 500

Ι�διο (µg) 1,55 8,4 6,5 35
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Αν� 100 kJ Αν� 100 kcal

Ελ�χιστη τιµ� Μ�γιστη τιµ� Ελ�χιστη τιµ� Μ�γιστη τιµ�

Αν� 100 kJ Αν� 100 kcal

Ελ�χιστη τιµ� Μ�γιστη τιµ� Ελ�χιστη τιµ� Μ�γιστη τιµ�
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Αν� 100 kJ Αν� 100 kcal

Ελ�χιστη τιµ� Μ�γιστη τιµ� Ελ�χιστη τιµ� Μ�γιστη τιµ�

Σελ�νιο (µg) 0,6 2,5 2,5 10

Μαγγ�νιο (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5

Χρ�µιο (µg) 0,3 3,6 1,25 15

Μολυβδα�νιο (µg) 0,72 4,3 3,5 18

Vθ�ριο (mg)  0,05  0,2

(1) Για προϊ�ντα που προορ�ζονται για παιδι� ηλικ�αr εν�r �ωr δ�κα ετ�ν.


