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SMERNICE KOMISE 1999/21/ES
ze dne 25. bi'ezna 1999
o dietnich potravinach pro zvlastni lécebné ucely

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 89/398/EHS ze dne 3. kvétna 1989 o sbli-
zovani pravnich predpist ¢lenskych statl tykajicich se potravin urce-
nych pro zvlastni vyzivu ('), ve znéni smérnice Evropského parlamentu
a Rady 96/84/ES (?), a zejména na €l. 4 odst. 1 uvedené smérnice,

po konzultaci s Védeckym vyborem pro potraviny,

(O]

(2

3)

4

(%

T

vzhledem k tomu, Ze dietni potraviny pro zvlastni 1é¢ebné tcely
musi odpovidat zvla§tnim pozadavkiim na vyzivu osob, které trpi
uréitou chorobou, poruchou nebo zdravotnim stavem nebo jsou
v disledku toho podvyzivené; ze proto musi byt pouzivany pod
l1ékarskym dohledem, ktery mutize byt zajiStovan za pomoci jinych
pfislusnych zdravotnickych odbornik;

vzhledem k tomu, ze téchto potravin je mnoho a jejich slozeni se
muze zasadné liSit v zavislosti na konkrétni chorobé, poruse nebo
zdravotnim stavu pacientll, pro néz jsou urCeny, v zavislosti na
véku pacientil a na mistech, kde se jim dostava zdravotni péce,
v zévislosti na tom, zda jsou potraviny ureny pro pouziti jako
jediny zdroj vyzivy ¢i nikoli, a pfipadné na jinych faktorech;

vzhledem k tomu, ze z divodu riznorodosti téchto potravin
a rychle se rozvijejicich védeckych znalosti, na nichz jsou
zalozeny, neni vhodné stanovit podrobna pravidla pro jejich
slozenti;

vzhledem k tomu, ze néktera zakladni pravidla tykajici se obsahu
vitaminovych a mineralnich latek v§ak mohou byt stanovena pro
vyrobky povazované za nutricné kompletni, které pokryvaji
zvlastni nutriéni pozadavky spotiebitele, jemuz jsou urceny; ze
tato pravidla mohou byt pro nutricné¢ nekompletni potraviny
podle potieby stanovena pouze pro nejvyssi pfipustna mnozstvi
téchto latek;

vzhledem k tomu, Ze tato smérnice odrazi soucasné znalosti
o téchto vyrobcich; ze o jakékoliv zméné umoznujici inovace
zalozené na védeckém a technickém pokroku bude rozhodnuto
postupem stanovenym v ¢lanku 13 smérnice 89/398/EHS;

vést. L 186, 30.6.1989, s. 27.
veést. L 48, 19.2.1997, s. 20.
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(6)  vzhledem k tomu, Ze podle ¢l. 4 odst. 2 smérnice 89/398/EHS ma
predpisy tykajici se latek pro zvlastni vyzivové Gcely pouZiva-
nych pfi vyrobé potravin pro zvlastni 1éCebné ucely stanovit
zvlastni smérnice Komise;

(7)  vzhledem k tomu, ze podle ¢lanku 7 smérnice 89/398/EHS se na
vyrobky, na které se vztahuje vySe uvedena smérnice, vztahuji
obecna pravidla stanovena ve smérnici Rady 79/112/EHS ze dne
18. prosince 1978 o sblizovani pravnich piredpisi ¢lenskych stati
tykajicich se oznaCovani potravin uréenych k prodeji koneénému
spotiebiteli, jejich obchodni tpravy a souvisejici reklamy (1),
naposledy pozménéné smérnici Komise 1999/10/ES (?); ze tato
smérnice podle potfeby pfijima a rozsSifuje dodatky k témto
obecnym pravidlliim a odchylky od nich;

(8)  vzhledem k tomu, Ze zejména s ohledem na povahu a urceni
dietnich potravin pro zvlastni 1é¢ebné ucely je nezbytné posky-
tnout informace o energetické hodnot& a hlavnich Zivinach obsa-
zenych v téchto potravinach;

(9)  vzhledem k tomu, Ze pfi zvlastni povaze dietnich potravin pro
zvlastni 1é¢ebné ucely by kromé jiz dostupnych prostiedki mély
byt organiim dozoru k dispozici dodate¢né prostiedky usnadmujici
uéinny dozor nad témito vyrobky;

(10) vzhledem k tomu, Ze podle zasady proporcionality je pro
dosazeni cile sblizovani pravnich ptedpist clenskych statd tyka-
jicich se potravin ur€enych pro zvlastni vyzivu nezbytné a vhodné
stanovit pravidla pro potraviny pro zvlastni 1é¢ebné ucely; ze tato
smérnice nepiekrauje ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni
sledovanych cili v souladu s ¢l 3b tfetim pododstavcem
Smlouvy;

(11)  vzhledem k tomu, ze opatfeni této smérnice jsou v souladu se
stanoviskem Stalého vyboru pro potraviny,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Clének 1

1. Tato smérnice je zvlastni smérnici ve smyslu ¢lanku 4 odst. 1
smérnice 89/398/EHS a stanovi pozadavky na slozeni a oznaCovani
dietnich potravin pro zvlastni 1é¢ebné ucely vymezenych v odstavci 2,
které jsou jako takové nabizeny.

2. Pro ucely této smérnice se rozumi:
a) ,.kojenci déti do 12 mésict veku;

b) ,.dietnimi potravinami pro zvlastni 1écebné ucely kategorie potravin
pro zvlastni vyzivu, které jsou zvlastnim zplisobem zpracovany nebo
sloZzeny a urCeny pro fizenou dietni vyzivu pacientd a které jsou
ureny k pouziti pod 1ékafskym dohledem. Jsou urceny jako jedina
nebo ¢astena vyziva pacientll s omezenou, snizenou nebo narusenou
schopnosti pfijimat, travit, vstfebavat, metabolizovat nebo vylucovat

. vést. L 33, 8.2.1979, s. 1.
I

QR
() Ut vest. L 69, 16.3.1999, s. 22.



199910021 — CS — 01.07.2013 — 003.001 — 4

obvyklé potraviny nebo urcité ziviny v nich obsazené ¢i jejich meta-
bolity nebo pacienti s jinymi 1ékafsky stanovenymi pozadavky na
vyzivu, jejichz fizené dietni vyzivy nelze dosdhnout pouhou zménou
normalni stravy, jinymi potravinami pro zvlastni vyzivu nebo jejich
kombinaci.

3. Dietni potraviny pro zvlastni 1éebné Ucely jsou rozdéleny do
téchto tii kategorii:

a) nutricné kompletni potraviny se standardnim nutriénim slozenim,
které, jsou-li pouzivany podle pokynt vyrobce, mohou byt jedinym
zdrojem pro vyzivu osob, pro néz jsou urceny;

b) nutricné kompletni potraviny s upravenym nutricnim sloZenim
urCenym pro chorobu, poruchu nebo zdravotni stav, které, jsou-li
pouzivany podle pokynl vyrobce, mohou byt jedinym zdrojem
VyZivy osob, pro né€z jsou uréeny;

¢) nutricné nekompletni potraviny se standardnim sloZenim nebo se
sloZzenim nutricné upravenym pro chorobu, poruchu nebo zdravotni
stav, které nejsou vhodné jako jediny zdroj vyzivy.

Potraviny uvedené v pismenech a) a b) mohou byt také pouzity jako
¢astecna nahrada nebo dopln¢k vyzivy pacienta.

Clanek 2
Clenské staty zajisti, aby dietni potraviny pro zvlastni 16¢ebné ucely
mohly byt uvadény na trh ve Spolecenstvi pouze tehdy, jsou-li v souladu
s pravidly stanovenymi v této smérnici.

Clanek 3

Slozeni dietnich potravin pro zvlastni 1é¢ebné ti¢ely musi byt zalozeno
na vhodnych lékaiskych a nutri€nich zasadach. Jejich pouZziti podle
pokynd vyrobce musi byt bezpecné, prospésné a ucinné a odpovidat
zvlaStnim potfebam na vyzivu osob, pro néz jsou ureny, coz musi
byt doloZené obecné pfijimanymi védeckymi udaji.

Musi spliiovat kritéria slozeni stanovena v priloze.

Clanek 4

1. Dietni potraviny pro zvlastni 1éCebné ucely se prodavaji pod
témito nazvy:

— v bulharsting:
,»JJUETUYHN XpaHU 3a CHEIHaTHU MEIUIMHCKU Lenu
— ve Spanélsting:

,»Alimento dietetico para usos médicos especiales*
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v Cesting:

,.Dietni potravina uréena pro zvlastni 1ékaiské ucely*

v danstiné:

,,Levnedsmiddel/Levnedsmidler til serlige medicinske formal“
v némcing:

,,Didtetisches/Didtetische Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke (Bilanzierte Didten)™

v estonsting:

,,Toit meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks*

v fecting:

HALTNTIKE TPOQIU Yio €181KODS 10TPIKODS GKOTOVG
v anglicting:

,,Food(s) for special medical purposes*

ve francouzsting:

HAliment(s) diététique(s) destiné(s) a des fins médicales spéciales™
v chorvatsting:

,Hrana za posebne medicinske potrebe*

v italSting:

»Alimento dietetico destinato a fini medici speciali
v lotysting:

»Dictiska partika cilvekiem ar veselibas traucgjumiem*
v litevsting:

»Specialios medicininés paskirties maisto produktai*
v madarsting:

»Specialis — gydgyaszati célra szant — tapszer

v maltsting:

lkel dijetetiku ghal skopijiet medici specifici®

v nizozemsting:

,Dieetvoeding voor medisch gebruik*

v polsting:

,.Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycz-
nego

v portugal$ting:

»Produto dietético de use clinico*

v rumunsting:

,Alimente dietetice pentru scopuri medicale speciale®
ve slovensting:

,dietetickd potravina na osobitné lekarske ucely*

ve slovinsting:

,Dietno (dieteti¢no) zivilo za posebne zdravstvene namene®
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— ve finstiné:
,,Kliininen ravintovalmiste/kliinisid ravintovalmisteita“
— ve $védsting:

,Livsmedel for speciella medicinska &ndamal®.

2. Kromé¢ udaji uvedenych v ¢lanku 3 smérnice 79/112/EHS musi
byt pii oznaCovani uvedeny tyto povinné udaje:

a) vyuzitelna energetickd hodnota vyjadiena v kJ a kcal a obsah bilko-
vin, sacharidli a tukd vyjadfeny c¢iseln€ na 100 g nebo na 100 ml
vyrobku, jak je prodavan, a podle potfeby na 100 g nebo na 100 ml
vyrobku ptipraveného k pouziti podle pokynii vyrobce. Tyto infor-
mace mohou byt navic vztazeny na davku, jak je kvantifikovana na
etiketé, nebo na porci, je-li uveden pocet porci obsazenych v baleni;

b) primérné mnozstvi veskerych mineralnich latek a veskerych vita-
mint uvedenych v pfiloze pfitomnych ve vyrobku, vyjadiené Ciselné
na 100 g nebo na 100 ml vyrobku, jak je prodavan, a podle potieby
na 100 g nebo na 100 ml vyrobku pfipravené¢ho k pouziti podle
pokynd vyrobce. Tyto informace mohou byt navic vztazeny na
davku, jak je kvantifikovana na etiketé, nebo na porci, je-li uveden
pocet porci obsazenych v balent;

¢) nepovinné obsah bilkovinnych slozek, sacharidi a tukli nebo jinych
zivin a jejich slozek, pokud je nezbytné uvést tuto informaci pro
ptislusné zamyslené pouziti vyrobku, vyjadfeny dciselné na 100
g nebo na 100 ml vyrobku, jak je prodavan, a podle potieby na
100 g nebo na 100 ml vyrobku pfipraveného k pouziti podle pokynit
vyrobce. Tyto informace mohou byt navic vztazeny na davku, jak je
kvantifikovana na etiketé, nebo na porci, je-li uveden pocet porci
obsazenych v baleni;

d) podle potieby informace o osmolalité nebo osmolarité¢ vyrobku;

e) informace o puvodu a povaze bilkovin nebo bilkovinnych hydro-
lyzath obsazenych ve vyrobku.

3. Na etiket¢ musi byt dale uvedeny tyto povinné udaje, kterym
predchazi slova ,,dllezité upozornéni* nebo rovnocenny vyraz:

a) udaj, ze vyrobek musi byt pouzivan pod 1ékafskym dohledem;
b) tdaj, zda je vyrobek vhodny k pouziti jako jediny zdroj vyzivy;
¢) popiipadé udaj, ze vyrobek je urcen pro zvlastni vékovou skupinu;

d) poptipadé udaj, Ze vyrobek muze skodit zdravi, je-li konzumovan
osobami, které nemaji choroby, poruchy nebo nejsou v zdravotnim
stavu, pro néz je vyrobek urcen.

4. Oznaceni musi rovnéz obsahovat

a) udaj ,,Pro fizenou dietni vyzivu...“, kde se doplni choroby, poruchy
nebo zdravotni stav, pro néz je vyrobek urcen;
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b) popiipadé udaj tykajici se pfimétené opatrnosti a kontraindikaci;

¢) popfiipadé popis vlastnosti nebo znakd, které €ini vyrobek uzite¢nym,
tykajici se Zivin, jejichz mnozstvi bylo zvySeno, sniZeno, zivin, které
byly vylouceny nebo jinak zménény, a diivody pro pouziti vyrobku,

d) popfipadé upozornéni, zZe vyrobek neni ur€en pro vnitini pouziti.

5. Na etiket¢ musi byt popfipadé uveden navod na spravnou
ptipravu, pouziti a skladovani vyrobku po otevfeni obalu.

Clanek 5

1.  Pro usnadnéni ufedniho dozoru nad dietnimi potravinami pro
zvlastni 1écebné ucely informuje vyrobce, nebo je-li vyrobek vyroben
ve tfeti zemi, dovozce pfislusny organ ¢lenského statu, ve kterém je
vyrobek uvadén na trh, tim, Ze mu pfedéd vzor etikety pouZzité pro tento
vyrobek. Clenské staty nemusi tuto povinnost uloZit, jestlize jsou
schopny prokdzat, Ze ozndmeni neni nezbytné pro ucinny dozor nad
témito vyrobky na jejich tzemi.

2. Prislusnymi organy ve smyslu tohoto ¢lanku se rozuméji organy
uvedené v €l. 9 odst. 4 smérnice 89/398/EHS.

Cléanek 6

Clenské staty uvedou v u&innost pravni a spravni piedpisy nezbytné pro
dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do 30. dubna 2000.
Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tyto pravni a spravni predpisy se pouziji tak, aby

— umoznily obchodovani s vyrobky, které jsou v souladu s touto smér-
nici, od 1. kvétna 2000,

— zakazaly obchodovani s vyrobky, které nejsou v souladu s touto
smérnici, od 1. listopadu 2001.

Tyto predpisy piijaté Clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto
smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich tfednim vyhla-
Seni. Zpusob odkazu si stanovi Clenské staty.

Clanek 7

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldSeni
v Urednim vestniku Evropskych spolecenstvi.

Clanek 8

Tato smérnice je urCena ¢lenskym statim.
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PRILOHA

ZAKLADNI SLOZENI POTRAVIN PRO ZVLASTNI LECEBNE UCELY

Specifikace se tykaji vyrobkl pfipravenych k pouziti prodavanych jako takové
nebo rekonstituovanych podle pokynt vyrobce.

1.

Vyrobky uvedené v ¢l. 1 odst. 3 pism. a) urené specialné¢ pro kojence
obsahuji vitaminy a minerdlni latky podle tabulky 1.

Vyrobky uvedené v ¢l. 1 odst. 3 pism. b) uréené specidlné¢ pro kojence
obsahuji vitaminy a mineralni latky podle tabulky 1, aniz jsou dotéeny
zmény tykajicich se jedné nebo vice z téchto zZivin nezbytnych pro zamys-
lené pouziti vyrobku.

Nejvyssi pfipustna mnozstvi vitamini a mineralnich latek pfitomnych ve
vyrobcich uvedenych v €l. 1 odst. 3 pism. c) urenych specialné pro kojence
nesméji prekrodit mnozstvi uvedena v tabulce 1, aniz jsou dotéeny zmény
tykajici se jedné nebo vice z téchto zivin nezbytnych pro zamyslené pouziti
vyrobku.

Pokud to neni v rozporu s pozadavky, které klade zamyslené pouziti, musi
byt potraviny pro zvlaStni lécebné ucely urcené specidlné pro kojence
v souladu s predpisy tykajicimi se ostatnich zivin pouzitelnych pro pocatecni
a pokracovaci kojeneckou vyzivu stanovenych ve smérnici 91/321/EHS
a smérnicich, které ji méni.

Vyrobky uvedené v €l. 1 odst. 3 pism. a) jiné nez vyrobky uréené specialné
pro kojence obsahuji vitaminy a mineralni latky podle tabulky 2.

Vyrobky uvedené v €l. 1 odst. 3 pism. b) jiné nez vyrobky urcené specialné
pro kojence obsahuji vitaminy a mineralni latky podle tabulky 2, aniz jsou
dotéeny zmény tykajicich se jedné nebo vice z téchto zivin nezbytnych pro
zamyslené pouziti vyrobku.

Nejvyssi pfipustnd mnozstvi vitaminti a mineralnich latek pfitomnych ve
vyrobcich uvedenych v €l. 1 odst. 3 pism. c), které nejsou urceny specialné
pro kojence, nesmi piekrocit mnozstvi uvedend v tabulce 2, aniz jsou
dotceny zmény tykajicich se jedné nebo vice z téchto Zzivin nezbytnych
pro zamyslené pouziti vyrobku.

TABULKA 1

Hodnoty pro vitaminy, mineralni latky a stopové prvky v nutri¢né

kompletnich potravinach uréenych pro kojence

Vitaminy:

Na 100 kJ Na 100 kcal

Nejméné Nejvice Nejméns Nejvice

Vitamin A (ug RE) 14 43 60 180
Vitamin D (png) 0,25 0,75 1 3
Vitamin K (pg) 1 5 4 20
Vitamin C (mg) 1,9 6 8 25
Thiamin (mg) 0,01 0,075 0,04 0,3
Riboflavin (mg) 0,014 0,1 0,06 0,45
Vitamin B6 (mg) 0,009 0,075 0,035 0,3
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Na 100 kJ Na 100 kcal

Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Niacin (mg NE) 0,2 0,75 0,8 3
Kyselina listova (ug) 1 6 4 25
Vitamin By, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Kyselina pantothenova 0,07 0,5 0,3 2
(mg)
Biotin (pg) 0,4 5 1,5 20
Vitamin E (mg o-TE) 0,5/g 0,75 0,5/g 3

polynena- polynena-

sycenych sycenych

mastnych mastnych

kyselin kyselin

vyjadie- vyjadie-

nych jako nych jako

kyselina kyselina

linolova, linolova,

v zadném v Zadném

ptipadé ptipadé

v§ak ne vSak ne

méné nez mén¢ nez

0,1 mg na 0,5 mg na

100 100

vyuzitel- vyuzitel-

nych kJ nych kcal
Mineralni latky:

Na 100 kJ Na 100 kcal

Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Sodik (mg) 5 14 20 60
Chlorid (mg) 12 29 50 125
Draslik (mg) 15 35 60 145
Vapnik (mg) 12 60 50 250
Fosfor (mg) (') 6 22 25 90
Hoi¢ik (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelezo (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Zinek (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Med (ug) 4,8 29 20 120
Jod (pg) 1,2 8,4 5 35
Selen (ng) 0,25 0,7 1 3
Mangan (pg) 0,25 25 1 100
Chrom (pg) — 2,5 — 10
Molybden (ng) — 2,5 — 10
Fluorid (mg) — 0,05 — 0,2

(") Pomér vapnik/fosfor nesmi byt mensi nez 1,2 ani v&tsi nez 2,0.




199910021 — CS — 01.07.2013 — 003.001 — 10

TABULKA 2

Hodnoty pro vitaminy, minerdlni litky a stopové prvky v nutri¢né
kompletnich potravinach, které nejsou urceny pro kojence

Vitaminy:
Na 100 kJ Na 100 kcal

Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Vitamin A (ug RE) 8,4 43 35 180
Vitamin D (ng) 0,12 0,65/ 0,5 2,5/3 (M)

0,75 (1)

Vitamin K (pg) 0,85 5 3,5 20
Vitamin C (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Thiamin (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflavin (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Vitamin B6 (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacin (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Kyselina listova (ug) 2,5 12,5 10 50
Vitamin B, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Kyselina pantothenova 0,035 0,35 0,15 1,5
(mg)
Biotin (pg) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitamin E (mg o-TE) 0,5/g 0,75 0,5/g 3

polynena- polynena-

sycenych sycenych

mastnych mastnych

kyselin kyselin

vyjadie- vyjadie-

nych jako nych jako

kyselina kyselina

linolova, linolova,

v zadném v zadném

pripadé piipadé

vSak ne vSak ne

méné nez mén¢ nez

0,1 mg na 0,5 mg na

100 100

vyuzitel- vyuzitel-

nych kJ nych kcal
(") Pro vyrobky ur¢ené pro déti ve v&ku od 1 do 10 let.
Mineralni latky:

Na 100 kJ Na 100 kcal

Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Sodik (mg) 7,2 42 30 175
Chlorid (mg) 7,2 42 30 175
Draslik (mg) 19 70 80 295
Vapnik (mg) 8,4/12 (1) 42/60 () 35/50 (1) 175/250 (M)
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Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice

Fosfor (mg) (") 7,2 19 30 80
Hoft¢ik (mg) 1,8 6 7,5 25
Zelezo (mg) 0,12 0,5 0,5 2,0
Zinek (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Med (ug) 15 125 60 500
Jod (pg) 1,55 8,4 6,5 35
Selen (ug) 0,6 2,5 2,5 10
Mangan (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Chrém (pg) 0,3 3,6 1,25 15
Molybden (ng) 0,72 4,3 3,5 18
Fluorid (mg) — 0,05 — 0,2

(") Pro vyrobky uréené pro déti ve véku od 1 do 10 let.




