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KOMISJONI DIREKTIIV 1999/21/EU,
25. miérts 1999,
meditsiiniliseks eriotstarbeks moéeldud dieettoitude kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 3. mai 1989. aasta direktiivi 89/398/EMU eritoi-
duks ettendhtud toiduaineid késitlevate liikkmesriikide digusaktide {ihtlus-
tamise kohta, (1) muudetud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga
96/84/EU, (%) eriti selle artikli 4 15iget 1,

olles konsulteerinud toidu teaduskomiteega

ning arvestades, et:

(O]

@

3

“4)

(6))

meditsiiniliseks eriotstarbeks moeldud dieettoidud on mdeldud
niisuguste isikute teatavate toitumisvajaduste rahuldamiseks, kes
kannatavad teatava haiguse, tervisehdire vOi terviseseisundi all
vOi on sellega seoses alatoitunud; sel pdhjusel tuleb neid toite
kasutada meditsiinilise kontrolli all, mida vdib kohaldada pade-
vate tervishoiutdotajate abiga;

selliseid toite on palju ja nende koostis vdib oluliselt erineda
sOltuvalt neid kasutavate patsientide konkreetsest haigusest, tervi-
sehéirest voi terviseseisundist, patsientide vanusest ja meditsiini-
lise abi osutamise kohast, sellest, kas neid toite on kavas kasutada
ainsa toitumisallikana vOi mitte ning muudest vOimalikest asja-
oludest;

konealuste toitude mitmekesisuse ja nende aluseks oleva teadus-
liku info kiire arengu tottu ei ole asjakohane kehtestada tiksikas-
jalikke eeskirju nende koostise kohta;

siiski voib kehtestada moningad pdhieeskirjad niisuguste toodete
vitamiini- ja mineraalainete sisalduse kohta, mida peetakse toitu-
mise seisukohast tdisvaartuslikuks, et rahuldada kavandatud kasu-
taja konkreetseid toitumisvajadusi; toitumise seisukohast mitte-
tdisvadrtuslike toitude puhul voib vajaduse korral kehtestada
ainult nende ainete lubatud piirméérad;

kdesolev direktiiv kajastab olemasolevaid teadmisi nende toodete
kohta; koik teaduse ja tehnika arengul pohinevaid uuendusi
voimaldavad muudatused otsustatakse direktiivi 89/398/EMU
artiklis 13 sétestatud korra kohaselt;

@) EQT L 186, 30.6.1989, 1k 27.
(®» EUT L 48, 19.2.1997, 1k 20.
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(6)  vastavalt direktiivi 89/398/EMU artikli 4 16ikele 2 tuleks medit-
siiniliseks eriotstarbeks moeldud toitude valmistamiseks kasutata-
vaid erilise toitumisotstarbega aineid kisitlevad sétted kehtestada
eraldi komisjoni direktiivis;

(7)  vastavalt direktiivi 89/398/EMU artiklile 7 kohaldatakse selles
direktiivis kisitletud toodete suhtes ndukogu 18. detsembri
1978. aasta direktiiviga 79/112/EMU (toiduainete mirgistust, esit-
lust ja reklaami kisitlevate lihenduse Oigusaktide iihtlustamise
kohta), () viimati muudetud komisjoni direktiiviga
1999/10/EU, (%) kehtestatud {ildeeskirju; kiesoleva direktiiviga
kehtestatakse ja laiendatakse vajaduse korral nimetatud iildeeskir-
jade tdiendusi ja erandeid;

(8)  eelkdige meditsiiniliseks eriotstarbeks moeldud dieettoitude laadi
ja eesmirki silmas pidades on vaja esitada andmed nende toitude
energiasisalduse ja neis sisalduvate pohiliste toitainete kohta;

(9)  meditsiiniliseks  eriotstarbeks moeldud dieettoitude erilise
iseloomu tottu tuleks nende toodete tdhusa jarelevalve tagamiseks
jérelevalveorganitele voimaldada lisavahendeid lisaks tavaliselt
nende kdsutuses olevatele vahenditele;

(10)  vastavalt proportsionaalsuse pohimottele on eritoiduks ettendhtud
toiduaineid késitlevate litkmesriikide Oigusaktide iihtlustamise
poOhieesmirgi saavutamiseks vajalik ja asjakohane kehtestada
eeskirjad meditsiiniliseks eriotstarbeks mdeldud toitude kohta;
kdesolevas direktiivis piirdutakse sellega, mis on vajalik asuta-
mislepingu artikli 3b kolmandas 15igus sdtestatud eesmérkide
saavutamiseks;

(11) kéesolevas direktiivis sdtestatud meetmed on kooskolas alalise
toiduainekomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

1. Kdiesolev direktiiv on eridirektiiv direktiivi 89/398/EMU artikli 4
16ike 1 tdhenduses ja sellega kehtestatakse ldoikes 2 maédratletud ja
sellisel kujul esitatud meditsiiniliseks otstarbeks moeldud dieettoitude
koostisele ja mérgistusele esitatavad nduded.

2. Kéesolevas médruses kasutatakse jargmisi moisteid:

a) imik — alla 12 kuu vanune laps;

b) meditsiiniliseks eriotstarbeks moeldud dieettoidud — eritoitude kate-
gooria, mis on eriliselt tdddeldud voi koostatud ja mdeldud patsien-
tide dieetraviks meditsiinilise jdrelevalve all. Need on moeldud
ainsaks vOi tdiendavaks toiduks patsientidele, kellel on piiratud,
halvenenud voi héiritud tavaliste toiduainete voi nendes sisalduvate

(") EUT L 33, 8.2.1979, Ik 1.

() EUT L 69, 16.3.1999, Ik 22.
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toitainete vOi ainevahetusproduktide saadavus, seedimine, imendu-
mine, metabolism voi eritumine voi kellel on muud meditsiiniliselt
ndidustatud toitumisvajadused, kelle dieetravi ei ole vdimalik tagada
iiksnes tavalise toitumise muutmisega, muude eritoitudega vdi nende
omavahelise kombineerimisega.

3.  Meditsiiniliseks eriotstarbeks mdeldud dieettoidud liigitatakse
kolme jargmisesse kategooriasse:

a) toitumise seisukohast tdisvdartuslikud toidud standardse toitainekoos-
tisega, mis valmistaja juhiste kohaselt kasutatuna voivad olla neid
tarbivate patsientide ainsaks toitumisallikaks;

b) toitumise seisukohast tdisvddrtuslikud toidud, mille koostist on
kohandatud vastavalt patsiendi haigusele, tervisehdirele vdi tervise-
seisundile ja mis valmistaja juhiste kohaselt kasutatuna vdivad olla
neid tarbivate patsientide ainsaks toitumisallikaks;

¢) toitumise seisukohast mittetdisvaartuslikud toidud standardse koosti-
sega vOi koostisega, mida on kohandatud vastavalt patsiendi haigu-
sele, tervisehdirele voi terviseseisundile ja mis ei sobi ainsaks toitu-
misallikaks.

Punktides a ja b nimetatud toite voib kasutada ka patsiendi toiduvaliku
osaliseks asendamiseks vOi tdiendamiseks.

Artikkel 2

Liikmesriigid kannavad hoolt, et meditsiiniliseks eriotstarbeks mdeldud
dieettoite vOib ithenduses turustada ainult siis, kui need vastavad kies-
olevas direktiivis sétestatud eeskirjadele.

Artikkel 3

Meditsiiniliseks eriotstarbeks moeldud dieettoitude koostis pdhineb
heakskiidetud meditsiini- ja toitumispShimotetel. Nende kasutamine
vastavalt tootja juhistele peab olema ohutu, kasulik ja tShus neid tarbi-
vate isikute eriliste toitumisvajaduste rahuldamiseks ja seda peavad
nditama iildiselt heakskiidetud teaduslikud andmed.

Nende koostis peab vastama I lisas médratletud koostise kriteeriumidele.

Artikkel 4

1.  Nimetus, mille all meditsiiniliseks eriotstarbeks mdeldud dieettoite
miiiakse, on:

— bulgaaria keeles:

,,JJUETHYHH XPaHU 3a CIECHUATHH MEIUIIMHCKU LeNn”

— hispaania keeles:

,»Alimento dietético para usos médicos especiales”
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tSehhi keeles:

,,Dietni potravina uréena pro zvlastni 1ékaiské ucely”

taani keeles:

,Levnedsmiddel/Levnedsmidler til serlige medicinske formal”
saksa keeles:

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

eesti keeles:

,,Toit meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks”

kreeka keeles:

HALTNTIKE TPOQIU Yio €181KOVS 10TPtKoDS GKOTOVG”
inglise keeles:

,,Food(s) for special medical purposes”

prantsuse keeles:

HAliment(s) diététique(s) destiné(s) a des fins médicales spéciales”
horvaadi keeles:

,Hrana za posebne medicinske potrebe”

itaalia keeles:

,»Alimento dietetico destinato a fini medici speciali”
lati keeles:

»Dictiska partika cilvékiem ar veselibas traucgjumiem”
leedu keeles:

»Specialios medicininés paskirties maisto produktai”
ungari keeles:

»Specialis — gydgyaszati célra szant — tapszer”

malta keeles:

lkel dijetetiku ghal skopijiet medici specificii”
hollandi keeles:

,Dieetvoeding voor medisch gebruik”

poola keeles:

,.Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycz-
nego”

portugali keeles:

,Produto dietético de uso clinico”

rumeenia keeles:

,Alimente dietetice pentru scopuri medicale speciale”
slovaki keeles:

,.Dieteticka potravina na osobitné lekarske ucely”
sloveeni keeles:

,Dietno (dieteti¢no) zivilo za posebne zdravstvene namene”
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— soome keeles:
,,Kliininen ravintovalmiste/kliinisid ravintovalmisteita”
— rootsi keeles:

,for speciella medicinska d&ndamal”.

2. Mirgistuses on lisaks direktiivi 79/112/EMU artiklis 3 sétestatutele
jargmised kohustuslikud iiksikasjad:

a) energiasisaldus kilodzaulides ja kilokalorites ning valgu-, siisivesi-
kute- ja rasvasisaldus, mis on esitatud numbritega 100 g v6i 100
ml miilidava toote kohta vdi vajaduse korral 100 g voi 100 ml tootja
juhiste kohaselt kasutusvalmiks tehtud toote kohta. Lisaks vdib see
teave olla viljendatud toidukorra kohta, mille suurus on maérgistuses
esitatud, voi portsjoni kohta, kui on néidatud, mitu portsjonit pakend
sisaldab;

b) koikide lisas nimetatud tootes sisalduvate mineraalainete ja vitamii-
nide keskmine kogus, mis on esitatud numbritega 100 g vdi 100 ml
miilidava toote kohta voi vajaduse korral 100 g vdi 100 ml tootja
juhiste kohaselt kasutusvalmiks tehtud toote kohta. Lisaks vdib see
teave olla viljendatud toidukorra kohta, mille suurus on mérgistuses
esitatud, voi portsjoni kohta, kui on nédidatud, mitu portsjonit pakend
sisaldab;

¢) valikuliselt valgu, siisivesikute ja rasva koostisosade sisaldus ja/voi
muude toitainete ja nende koostisosade sisaldus, mille méirkimine on
toote eesmirgipdrase nduetekohase kasutamise seisukohast vajalik ja
mis on esitatud numbritega 100 g vdi 100 ml miilidava toote kohta
vOi vajaduse korral 100 g vdi 100 ml tootja juhiste kohaselt kasu-
tusvalmiks tehtud toote kohta. Lisaks voib see teave olla viljendatud
toidukorra kohta, mille suurus on mérgistuses esitatud, vdi portsjoni
kohta, kui on ndidatud, mitu portsjonit pakend sisaldab;

d) vajaduse korral teave toote osmolaalsuse voi osmolaarsuse kohta;

e) teave tootes sisalduvate valkude ja/vGi valguhiidroliisaatide paritolu
ja omaduste kohta.

3. Lisaks sisaldab mérgistus jargmisi kohustuslikke iiksikasju, millele
eelnevad sonad “Tahtis markus” voi muu samasisuline mérge:

a) teade, et toodet tuleb kasutada meditsiinilise jarelevalve all,
b) teade selle kohta, kas toodet sobib kasutada ainsa toitumisallikana;

¢) vajaduse korral teade selle kohta, et toode on mdeldud teatavale
vanuseriihmale;

d) vajaduse korral teade, et toode v&ib olla tervisele ohtlik, kui seda
tarvitavad isikud, kellel ei ole haigusi, tervisehdireid ega tervisesei-
sundit, mille puhul kdnealune toode on ette ndhtud.

4.  Margistus sisaldab veel:

a) teadet “Dieetraviks... korral”, kus liinka kirjutatakse haigused, tervi-
sehdired voi terviseseisund, mille puhul toode on ette nédhtud;
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b) vajaduse korral teadet vajalike hoiatuste ja vastundidustuste kohta;

¢) niisuguste omaduste kirjeldust, mis muudavad toote kasulikuks,
eelkdige nditeks, kui toitainete hulka on suurendatud, véhendatud,
neid on korvaldatud voi muul viisil muudetud, ja toote kasutamise
pOhimotet;

d) vajaduse korral hoiatust, et toode ei ole ette ndhtud parenteraalseks
kasutamiseks.

5. Mirgistuses esitatakse vajaduse korral toote nduetekohase valmis-
tamise, kasutamise ja pakendi avamisele jargneva siilitamise juhend.

Artikkel 5

1.  Meditsiiniliseks eriotstarbeks mdeldud dieettoitude tShusa ametliku
jérelevalve hdlbustamiseks peab tootja, voi kui toode on valmistatud
kolmandas riigis, importija toodet turule viies teavitama nende liikmes-
riikide, kus toodet turustatakse, padevaid asutusi, esitades toote margis-
tuse ndidise. Liikmesriigid ei pruugi seda kohustust kohaldada, kui nad
on suutelised niditama, et nende territooriumil ei ole konealuste toodete
tohusaks jarelevalveks teavitamist vaja.

2. Kéesolevas artiklis mdistetakse pédevate asutuste all direktiivi
89/398/EMU artikli 9 16ikes 4 nimetatud asutusi.

Artikkel 6

Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud digus-
ja haldusnormid hiljemalt 30. aprilliks 2000. Nad teatavad sellest viivi-
tamata komisjonile.

Oigus- ja haldusnorme kohaldatakse nii, et need:

— lubavad kéesolevale direktiivile vastavate toodetega kauplemist
alates 1. maist 2000,

— keelavad kiesolevale direktiivile mittevastavate toodetega kauple-
mise alates 1. novembrist 2001.

Kui liikmesriigid need normid vastu vdtavad, lisavad nad nendesse
normidesse vOi nende normide ametliku avaldamise korral nende juurde
viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette liikmes-
riigid.

Artikkel 7

Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal péeval pédrast avaldamist
Euroopa Uhenduste Teatajas.

Artikkel 8

Kéesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.
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LISA

MEDITSIINILISEKS ERIOTSTARBEKS MOELDUD TOITUDE
POHIKOOSTIS

Koostisele esitatavad nduded kdivad kasutusvalmis toodete kohta, mida turusta-
takse olemasoleval kujul voi mis on kasutusvalmiks tehtud tootja juhendi koha-
selt.

1. Artikli 1 16ike 3 punktis a nimetatud spetsiaalselt imikutele mdeldud tooted
sisaldavad tabelis 1 loetletud vitamiine ja mineraalaineid.

2. Artikli 1 16ike 3 punktis b nimetatud spetsiaalselt imikutele mdeldud tooted
sisaldavad tabelis 1 loetletud vitamiine ja mineraalaineid, ilma et see piiraks
ithe vdi mitme kdnealuse toitaine muutmist, kui seda peetakse toote kavan-
datava kasutuse seisukohast vajalikuks.

3. Artikli 1 1dike 3 punktis ¢ nimetatud spetsiaalselt imikutele mdeldud toodetes
sisalduvate vitamiinide ja mineraalainete lubatud piirmédrad ei voi iiletada
tabelis 1 sdtestatud méadrasid, ilma et see piiraks ihe voi mitme konealuse
toitaine muutmist, kui seda peetakse toote kavandatava kasutuse seisukohast
vajalikuks.

4. Kui kavandatava kasutuse nduetes ei ole sitestatud teisiti, peavad meditsii-
niliseks eriotstarbeks ettendhtud toidud, mis on mdeldud spetsiaalselt imiku-
tele, vastama direktiivi 91/321/EMU ja selle hilisemate muudatuste sitetele,
mida kohaldatakse vastavalt kas imikute piimasegude vdi jatkupiimasegude
suhtes.

5. Artikli 1 16ike 3 punktis a nimetatud muud kui spetsiaalselt imikutele
moeldud tooted sisaldavad tabelis 2 loetletud vitamiine ja mineraalaineid.

6. Artikli 1 Idike 3 punktis b nimetatud muud kui spetsiaalselt imikutele
moeldud tooted sisaldavad tabelis 2 loetletud vitamiine ja mineraalaineid,
ilma et see piiraks ithe vdi mitme konealuse toitaine muutmist, kui seda
peetakse toote kavandatava kasutuse seisukohast vajalikuks.

7. Artikli 1 1dike 3 punktis ¢ nimetatud muudes kui spetsiaalselt imikutele
moeldud toodetes sisalduvate vitamiinide ja mineraalainete lubatud piir-
madrad ei voi liletada tabelis 1 sétestatud médrasid, ilma et see piiraks iihe
vOi mitme konealuse toitaine muutmist, kui seda peetakse toote kavandatava
kasutuse seisukohast vajalikuks.

TABEL 1

Imikutele modeldud, toitumise seisukohast tiisvairtuslikes toitudes
sisalduvate vitamiinide, mineraalainete ja mikroelementide miirad

Vitamiinid:

100 kJ kohta 100 kcal kohta

Miinimum Maksimum Miinimum Maksimum

Vitamiin A (ug RE) 14 43 60 180
Vitamiin D (pg) 0,25 0,75 1 3
Vitamiin K (pg) 1 5 4 20
Vitamiin C (mg) 1,9 6 8 25
Tiamiin (mg) 0,01 0,075 0,04 0,3
Riboflaviin (mg) 0,014 0,1 0,06 0,45
Vitamiin B6 (mg) 0,009 0,075 0,035 0,3
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100 kJ kohta

100 kcal kohta

Miinimum Maksimum Miinimum Maksimum
Niatsiin (mg NE) 0,2 0,75 0,8 3
Foolhape (ng) 1 6 4 25
Vitamiin By, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Pantoteenhape (mg) 0,07 0,5 0,3 2
Biotiin (ng) 0,4 5 1,5 20
Vitamiin E (mg a-TE) 0,5/g 0,75 0,5/g 3

poliikiil- poliikiil-

lastumata lastumata

rasvhap- rasvhap-

peid peid

véljenda- viljenda-

tuna kuid tuna kuid

mitte alla mitte alla

0,1 mg 0,5 mg

100 kJ 100 kcal

kohta kohta

Mineraalained:

100 kJ kohta

100 kcal kohta

Miinimum Maksimum Miinimum Maksimum

Naatrium (mg) 5 14 20 60
Kloriid (mg) 12 29 50 125
Kaalium (mg) 15 35 60 145
Kaltsium (mg) 12 60 50 250
Fosfor (mg) (') 6 22 25 90
Magneesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Raud (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Tsink (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Vask (ug) 4,8 29 20 120
Jood (ng) 1,2 8.4 5 35
Seleen (ng) 0,25 0,7 1 3
Mangaan (pg) 0,25 25 1 100
Kroom (ng) — 2,5 — 10
Molubdeen (pg) — 2,5 — 10
Fluoriidid (mg) — 0,05 — 0,2

(") Kaltsiumi/fosfori méér ei voi olla alla 1,2 ega iile 2,0.




1999L0021 — ET — 01.07.2013 — 003.001 — 10

TABEL 2

Muudes, kui imikutele moeldud, toitumise seisukohast tiisviirtuslikes
toitudes sisalduvate vitamiinide, mineraalainete ja mikroelementide miirad

Vitamiinid:

100 kJ kohta

100 kcal kohta

Miinimum Maksimum Miinimum Maksimum
Vitamiin A (ug RE) 8,4 43 35 180
Vitamiin D (pg) 0,12 0,65/ 0,5 2,5/3 (Y

0,75 (Y

Vitamiin K (ug) 0,85 5 35 20
Vitamiin C (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Tiamiin (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflaviin (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Vitamiin B6 (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niatsiin (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Foolhape (ug) 2,5 12,5 10 50
Vitamiin By, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Pantoteenhape (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotiin (ng) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitamiin E (mg a-TE) 0,5/g 0,75 0,5/g 3

polii- polii-

kiillastu- kiillastu-

mata mata

rasvhap- rasvhap-

peid peid

véljenda- viljenda-

tuna lino- tuna lino-

leenhap- leenhap-

pena, kuid pena, kuid

mitte alla mitte alla

0,1 mg 0,5 mg

100 kJ 100 kcal

kohta kohta

(") Toodete puhul, mis on mdeldud lastele vanuses 1-10 aastat.

Mineraalained:

100 kJ kohta

100 kcal kohta

Miinimum Maksimum Miinimum Maksimum
Naatrium (mg) 7,2 42 30 175
Kloriid (mg) 7,2 42 30 175
Kaalium (mg) 19 70 80 295
Kaltsium (mg) 8,4/12 (1) 42/60 () 35/50 (1) 175/250 (M)
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100 kJ kohta

100 kcal kohta

Miinimum Maksimum Miinimum Maksimum
Fosfor (mg) 7,2 19 30 80
Magneesium (mg) 1,8 6 7,5 25
Raud (mg) 0,12 0,5 0,5 2,0
Tsink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Vask (ug) 15 125 60 500
Jood (ng) 1,55 8,4 6,5 35
Seleen (pg) 0,6 2,5 2,5 10
Mangaan (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Kroom (pg) 0,3 3,6 1,25 15
Molubdeen (pg) 0,72 43 3,5 18
Fluoriidid (mg) — 0,05 — 0,2
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(") Toodete puhul, mis on mdeldud lastele vanuses 1-10 aastat.




