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KOMISIJOS DIREKTYVA 1999/21/EB
1999 m. kovo 25 d.
dél specialios medicininés paskirties dietiniy maisto produkty

(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJUU KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1989 m. geguzés 3 d. Tarybos direktyva
89/398/EEB dél valstybiy nariy istatymy, susijusiy su specialios
paskirties maisto produktais, suderinimo (') su pakeitimais, pada-
rytais Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 96/84/EB (2), ypac
i jos 4 straipsnio 1 dalj,

pasitarusi su Maisto produkty moksliniu komitetu,

(1)

()

()
)

kadangi specialios medicininés paskirties dietiniai maisto
produktai yra skirti patenkinti konkre¢ius tam tikros ligos,
sutrikimo arba sveikatos biklés paveikty ar nuo jy nusil-
pusiy asmeny mitybos reikalavimus; kadangi dél sios prie-
padedant kitiems kompetentingiems sveikatos specialis-
tams;

kadangi tokiy maisto produkty yra daug, o jy sudétis gali
labai skirtis, priklausomai nuo pacienty, kuriems jie skirti,
konkrecios ligos, sutrikimo ar sveikatos baiklés, amziaus ir
vietos, kur jiems suteikiama sveikatos priezitiros pagalba,
nuo to, ar ie maisto produktai bus vienintelis mitybos 3al-
tinis, ir nuo kity galimy veiksniy;

kadangi dél didelés $iy maisto produkty jvairovés ir spar-
¢ios mokslo ziniy, kuriomis jie pagristi, raidos jiems nerei-
kia nustatyti i§samiy taisykliy dél jy sudéties;

kadangi vis délto kai kuriems maistiniu pozitriu visaver-
¢iais laikomiems produktams, kurie patenkina konkre¢ius
vartotojo, kuriam jie skirti, mitybos reikalavimus, gali biiti
nustatytos pagrindinés taisyklés dél vitaminy ir minerali-
niy medziagy kiekio; kadangi tokios taisyklés maistiniu
pozitriu nevisaveréiams maisto produktams, jeigu tai-
koma, gali bati nustatomos tik dél didziausios Siy
medziagy koncentracijos;

kadangi Sioje direktyvoje atsispindi dabartinés Zinios apie
minimus produktus; kadangi bet kokie mokslo ir techni-

OLL 186, 1989 6 30, p. 27.
OLL 48,1997 219, p. 20.

(10)

(11)

()
()

kos pazanga pagristi novatoriski pakeitimai bus priimami
Direktyvos 89/398/EEB 13 straipsnyje nustatyta tvarka;

kadangi, remiantis Direktyvos 89/398/EEB 4 straipsnio
2 dalimi, nuostatos dél konkrecios mitybos paskirties
medziagy, naudotiny maisto produktams, skirtiems specia-
liems medicinos tikslams, gaminti, turéty bati nustatytos
atskiroje Komisijos direktyvoje;

kadangi, remiantis Direktyvos 89/398/EEB 7 straipsniu,
toje Direktyvoje minimiems produktams yra taikomos
1978 m. gruodzio 18 d. Tarybos direktyvoje 79/112/EEB
dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto produkty
zenklinimu etiketémis, pateikimu ir reklama, suderini-
mo (?) su paskutiniais pakeitimais, padarytais Komisijos
direktyva 1999/10/EB (*), nustatytos bendrosios taisyklés;
kadangi $i direktyva prireikus priima ir iplecia bendryjy
taisykliy papildymus bei iSimtis;

kadangi, atsiZvelgiant { specialios medicininés paskirties
dietiniy maisto produkty pobiidj bei paskirti, visy pirma
batina pateikti informacija apie tokiy produkty energeting
verte ir pagrindines maistinggsias medziagas;

kadangi, atsizvelgiant j konkrety specialios medicininés
paskirties dietiniy maisto produkty pobadi, be paprastai
naudojamy priemoniy monitoringo institucijoms turéty
bati  suteikta galimybé naudotis  papildomomis
priemonémis, palengvinanciomis veiksminga ty produkty
monitoringa;

kadangi, norint pasiekti pagrindinj tiksla — suderinti vals-
tybiy nariy istatymus dél specialios paskirties maisto pro-
dukty, laikantis proporcingumo principo, biitina ir reikéty
nustatyti taisykles dél maisto produkty, skirty specialiems
medicinos tikslams; kadangi $i direktyva taikoma tik tam,
kad biity pasiekti Sutarties 3b straipsnio tre¢iojoje pastrai-
poje nustatyti tikslai;

kadangi sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka
Maisto produkty nuolatinio komiteto nuomong,

OLL 33,197928,p. 1.
OLL 69,1999 3 16, p. 22.
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PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

1. Si direktyva — tai konkreti direktyva tokia prasme, kaip nuro-
dyta Direktyvos 89/398/EEB 4 straipsnio 1 dalyje, kuri nustato
2 dalyje apibréity specialios medicininés paskirties dietiniy
maisto produkty, kurie pateikiami kaip tokie, sudéties ir zenkli-
nimo reikalavimus.

2. Sioje direktyvoje:
a) kadikiai“ - tai jaunesni nei 12 ménesiy amziaus vaikai;

b) ,specialios medicininés paskirties maisto produktai“ — tai spe-
cialiai perdirbti arba sudaryti specialios paskirties maisto pro-
duketai, skirti pacienty mitybos reguliavimui ir vartotini prizia-
rint medikams. Jie yra skirti visiskai arba i§ dalies jais maitinti
tuos pacientus, kurie turi ribota, susilpnéjusia arba sutrikusig
galimybe isisavinti, virskinti, absorbuoti, metabolizuoti arba
Salinti jprastus maisto produktus arba tam tikras juose esan-
¢ias maistinggsias medziagas arba metabolitus, arba kuriems
medikai kelia kitokiy mitybos reikalavimy, kuriy nejmanoma
patenkinti tik kei¢iant jprasta raciong, vartojant specialios
paskirties maisto produktus arba taikant abu Siuos metodus
kartu.

3. Specialios medicininés paskirties dietiniai maisto produktai
skirstomi { $ias tris kategorijas:

a) maistiniu pozidiriu visaverciai maisto produktai su standartine
maistine sudétimi, kurie, vartojant juos pagal gamintojo
instrukcijas, gali bati vienintelis asmeny, kuriems jie skirti,
mitybos Saltinis;

b) maistiniu pozifiriu visaverc¢iai maisto produktai, kuriy mais-
tiné sudeétis yra pritaikyta konkreciai ligai, sutrikimui ar svei-
katos biiklei ir kurie, vartojant juos pagal gamintojo instruk-
cijas, gali biiti vienintelis asmeny, kuriems jie skirti, mitybos
Saltinis;

) maistiniu poZitiriu nevisaver¢iai maisto produktai, kuriy mais-
tiné sudétis yra standartiné arba pritaikyta konkreciai ligai,
sutrikimui ar sveikatos buklei ir kurie negali bati vienintelis
mitybos Saltinis.

Maisto produktai, nurodyti a ir b punktuose, gali biiti vartojami
kaip dalinis paciento maisto pakaitalas arba kaip jo priedas.

2 straipsnis

Valstybés narés uztikrina, kad specialios medicininés paskirties
dietiniai maisto produktai gali bati parduodami Bendrijoje tik
tuomet, kai jie atitinka Sioje direktyvoje nustatytas taisykles.

3 straipsnis

Specialios medicininés paskirties dietiniy maisto produkty sudétis
grindziama sveiko gydymo ir sveikos mitybos principais. Kaip
rodo visuotinai pripazinti moksliniai duomenys, jy vartojimas,

laikantis gamintojo instrukcijy, yra saugus, naudingas bei
veiksmingas, ir atitinka konkrecius asmeny, kuriems jie yra skirti,
mitybos reikalavimus.

Jie turi atitikti priede nurodytus sudéties reikalavimus.

4 straipsnis

1. Parduodamy specialios medicininés paskirties dietiniy maisto
produkty pavadinimai yra tokie:

— ispaniskai:

,Alimento dietético para usos médicos especiales*
— danigkai:

,Levnedsmiddel/Levnedsmidler til serlige medicinske formal*
— vokigkai:

,Didtetisches|Diitetische Lebensmittel fiir besondere medizi-
nische Zwecke (Bilanzierte Didten)*

— graikiskai:

»dAttTika pUQIpa yia e1d1kous 1TpIKous 6KomoUg”
— angliskai:

,Food(s) for special medical purposes”
— prancuziSkai:

,Aliment(s) diététique(s) destiné(s) a des fins médicales spécia-
les*

— italikai:

»Alimento dietetico destinato a fini medici speciali®
— olandiskai:

,Dieetvoeding voor medisch gebruik*
— portugaliskai:

,Produto dietético de use clinico®
— suomiskai:

,Kliininen ravintovalmiste/kliinisid ravintovalmisteita“
— $vediskai:

,Livsmedel f6r speciella medicinska dndamal”.

2. Zenklinant etiketéje nurodoma ne tik Direktyvos 79/112/EEB
3 straipsnyje numatyta, bet ir i privaloma informacija:

a) produkto energetiné verté kJ bei kcal ir baltymy, angliavande-
niy bei riebaly kiekis, i$reikstas skai¢iais 100 g arba 100 ml
parduodamo produkto, o tam tikrais atvejais — 100 g arba 100
ml produkto, paruosto vartoti taip, kaip nurodyta gamintojo
instrukcijose. Be to, §i informacija gali bati nurodyta kiekvie-
nai etiketéje pazymétai daliai arba porcijai, jeigu nurodytas
pakuotéje esantis porcijy skaicius;
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b) produkte esantis vidutinis kiekvienos mineralinés medziagos ir
kiekvieno vitamino, minimy priede, kiekis, iSreikstas skaiciais
100 g arba 100 ml parduodamo produkto, o tam tikrais atve-
jais — 100 g arba 100 ml produkto, paruosto vartoti taip, kaip
nurodyta gamintojo instrukcijose. Be to, $i informacija gali
bati nurodyta kiekvienai etiketéje pazymétai daliai arba porci-
jai, jeigu nurodytas pakuotéje esantis porcijy skaicius;

¢) pasirinktinai baltymy, angliavandeniy bei riebaly sudétiniy
daliy kiekis ir (arba) kity maistingyjy medziagy ir jy sudétiniy
daliy, kurias batina paskelbti dél atitinkamos produkto paskir-
ties, kiekis, iSreikstas skaiciais 100 g arba 100 ml parduodamo
produkto, o tam tikrais atvejais — 100 g arba 100 ml produk-
to, paruosto vartoti taip, kaip nurodyta gamintojo instrukci-
jose. Be to, $i informacija gali biiti nurodyta kiekvienai etiketéje
pazymeétai daliai arba porcijai, jeigu nurodytas pakuotéje esan-
tis porcijy skaicius;

d) prireikus — informacija apie produkto osmolialuma arba
osmolinguma;

e) informacija apie produkte esanciy baltymy ir (arba) baltymy
hidrolizaty kilme bei pobdi.

3. Be to, etiketéje nurodoma dar ir §i privaloma informacija, pries
kurig jraSomi ZodzZiai ,svarbi pastaba“ ar panasiis ZodZiai:

a) teiginys, kad produktas turi bati vartojamas priZitrint medi-
kams;

b) teiginys apie tai, ar produktas gali bati vienintelis mitybos 3al-
tinis;

¢) prireikus — teiginys, kad produktas yra skirtas konkretaus
amZiaus grupei;

d) prireikus — teiginys, kad produktas yra pavojingas sveikatai, jei
ji vartoja asmenys, kurie neserga ligomis, neturi sutrikimy ar
néra tos sveikatos buklés, kuri atitikty Sio produkto paskirti.

4. Etiketéje taip pat nurodoma:

a) teiginys ,Tik mitybos reguliavimui esant...“ (tasky vietoje
nurodomos ligos, sutrikimai arba sveikatos bikle, kuriy atveju
skiriamas atitinkamas produktas);

b) prireikus — teiginys apie atitinkamas atsargumo priemones ir
Salutinj poveiki;

¢) produkto savybiy ir (arba) charakteristiky, kurios daro jj nau-
dinga ypac dél galimo maistingyjy medziagy kiekio padidini-
mo, sumazinimo, visisko jy pasalinimo arba kitokiy pakei-
timy, apraSymas ir loginis produkto vartojimo pagrindimas;

d) prireikus —jspéjimas, kad produktas néra skirtas vartoti paren-
teraliniu badu.

5. Prireikus etiketéje nurodoma, kaip, atidarius targ, produktas
turi bati teisingai paruostas, vartojamas ir laikomas.

5 straipsnis

1. Siekiant, kad bty lengviau veiksmingai vykdyti oficialy spe-
cialios medicininés paskirties dietiniy maisto produkty monito-
ringg, gamintojas, o jei produktas yra pagamintas treciojoje Salyje
— importuotojas, perduoda valstybiy nariy, kuriose jais prekiau-
jama, kompetentingai institucijai produkto etiketés pavyzdi.
Valstybés nares gali Sio reikalavimo netaikyti, jei jos gali jrodyti,
kad tai nebtina norint veiksmingai vykdyti minéty produkty
monitoringg jy teritorijoje.

2. Kompetentingos institucijos tokia prasme, kaip nurodyta
§iame straipsnyje, yra nurodytos Direktyvos 89/398/EEB
9 straipsnio 4 dalyje.

6 straipsnis

Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie,
isigalioje ne véliau kaip iki 2000 m. balandzio 30 d., jgyvendina
Sig direktyva. Apie tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai.

Siy jstatymy ir kity teisés akty nuostatas jos jgyvendina taip, kad:

— nuo 2000 m. geguzeés 1 d. bity leidziama prekiauti produk-
tais, kurie atitinka $ig direktyva,

— nuo 2001 m. lapkric¢io 1 d. bity draudziama prekiauti pro-
duktais, kurie neatitinka $ios direktyvos.

Valstybés narés, priimdamos $ias nuostatas, daro jose nuorodg i
Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

7 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo Europos
Bendrijy oficialiajame leidinyje.
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8 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 1999 m. kovo 25 d.

Komisijos vardu
Martin BANGEMANN

Komisijos narys
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PRIEDAS

MAISTO PRODUKTU, SKIRTY SPECIALIEMS MEDICINOS TIKSLAMS, NEPAKEICIAMOS SUDETINES
DALYS

Specifikacijose nurodomi paruosti vartoti produktai, kuriais prekiaujama kaip tokiais arba kurie yra atgaminti pagal
gamintojo nurodymus.

1. 1 straipsnio 3 dalies a punkte nurodytuose produktuose, skirtuose tik kiidikiams, turi bati 1 lentelé¢je nurodyty
vitaminy ir mineraliniy medziagy.

2. 1 straipsnio 3 dalies b punkte nurodytuose produktuose, skirtuose tik kiidikiams, nepazeidziant vienos arba dau-
giau $iy maistingyjy medziagy modifikacijy, kurias lemia numatyta produkto paskirtis, turi bati 1 lenteléje nuro-
dyty vitaminy ir mineraliniy medZiagy.

3. Didziausia vitaminy ir mineraliniy medziagy koncentracija 1 straipsnio 3 dalies ¢ punkte nurodytuose produk-
tuose, skirtuose tik kiidikiams, nepazeidziant vienos arba daugiau $iy maistingyjy medziagy modifikacijy, kurias
lemia numatyta produkto paskirtis, neturi virsyti 1 lenteléje nurodyty kiekiy.

4. Kuadikiy maisto produktai, skirti specialiems medicinos tikslams, nepstaraujant reikalavimams, kuriuos lemia
numatyta paskirtis, atitinka Direktyvos 91/321/EEB nuostatas, skirtas kitoms maistingosioms medziagoms, nau-
dojamoms misiniuose kiidikiams iki 4-6 mén. ir miSiniuose kiidikiams, vyresniems kaip 4 mén., ir ty nuostaty
vélesnius pakeitimus.

5. 1 straipsnio 3 dalies a punkte nurodytuose produktuose, i$skyrus tuos, kurie yra skirti tik kiidikiams, turi bati 2
lenteléje nurodyty vitaminy ir mineraliniy medZiagy.

6. 1 straipsnio 3 dalies b punkte nurodytuose produktuose, iSskyrus tuos, kurie yra skirti tik kiidikiams, nepazei-
dziant vienos arba daugiau $iy maistingyjy medziagy modifikacijy, kurias lemia numatyta produkto paskirtis,
turi bati 2 lenteléje nurodyty vitaminy ir mineraliniy medziagy.

7. Didziausia vitaminy ir mineraliniy medZiagy koncentracija 1 straipsnio 3 dalies ¢ punkte nurodytuose produk-
tuose, i$skyrus tuos, kurie yra skirti tik kiidikiams, nepazeidziant vienos arba daugiau iy maistingyjy medziagy
modifikacijy, kurias lemia numatyta produkto paskirtis, neturi viryti 2 lenteléje nurodyty kiekiy.

1 LENTELE

Vitaminy, mineraliniy medzZiagy ir mikroelementy vertés visaverliuose kiadikiams skirtuose maisto

produktuose
Vitaminai:
100 kJ 100 kcal
MaZziausiai Daugiausiai MaZziausiai Daugiausiai
Vitaminas A (ug RE) 14 43 60 180
Vitaminas D (pg) 0,25 0,75 1 3
Vitaminas K (ng) 1 5 4 20
Vitaminas C (mg) 1,9 6 8 25
Tiaminas (mg) 0,01 0,075 0,04 0,3
Riboflavinas (mg) 0,014 0,1 0,06 0,45
Vitaminas B (mg) 0,009 0,075 0,035 0,3
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100 kJ 100 kcal
Maziausiai Daugiausiai Maziausiai Daugiausiai

Niacinas (mg NE) 0,2 0,75 0,8 3
Folio ragstis (ug) 1 6 4 25
Vitaminas B,, (1g) 0,025 0,12 0,1 0,5
Pantoteno riigstis (mg) 0,07 0,5 0,3 2
Biotinas (ug) 0,4 5 1,5 20
Vitaminas E (mg o-TE) 0,5/g 0,75 0,5/g 3

polinesociyjy polinesociyjy

riebaly rtgsciy riebaly rugsciy

linolo riigsties linolo riigsties

pavidalu, bet pavidalu, bet

niekada ne niekada ne

maziau kaip maziau kaip

0,1 mg/100 kJ 0,5 mg/100 kcal
Mineralinés medziagos:

100 kJ 100 kcal
Maziausiai Daugiausiai MaZiausiai Daugiausiai

Natris (mg) 5 14 20 60
Chloridas (mg) 12 29 50 125
Kalis (mg) 15 35 60 145
Kalcis (mg) 12 60 50 250
Fosforas (mg) (") 6 22 25 90
Magnis (mg) 1,2 3,6 5 15
Gelezis (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Cinkas (mg) 0,12 0,6 0,5 2.4
Varis (ug) 4,8 29 20 120
Jodas (ug) 1,2 8,4 5 35
Selenas (ug) 0,25 0,7 1 3
Manganas (mg) 0,012 0,05 0,05 0,2
Chromas (ng) - 2,5 - 10
Molibdenas (ug) - 2,5 - 10
Fluoridas (mg) - 0,05 - 0,2

(") Kalcio ir fosforo santykis turi baiti ne mazesnis kaip 1,2, bet ne didesnis kaip 2,0.
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2 LENTELE

Vitaminy, mineraliniy medzZiagy ir mikroelementy vertés visaveriuose maisto produktuose, iSskyrus
kiadikiams skirtus produktus

Vitaminai:
100 kJ 100 keal
MaZziausiai Daugiausiai MaZziausiai Daugiausiai

Vitaminas A (ug RE) 8,4 43 35 180
Vitaminas D (ug) 0,12 0,65/0,75 (1) 0,5 2,53 (1)
Vitaminas K (pg) 0,85 5 3,5 20
Vitaminas C (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Tiaminas (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflavinas (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Vitaminas B (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacinas (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Folio rgstis (ug) 2,5 12,5 10 50
Vitaminas B, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Pantoteno riigstis (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotinas (ug) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitaminas E (mg a-TE) 0,5/g 0,75 0,5/g 3

polinesociyjy polinesociyjy

riebaly rigsciy riebaly rugsciy

linolo raigsties linolo riigsties

pavidalu, bet pavidalu, bet

niekada ne niekada ne

maziau kaip maziau kaip

0,1 mg[100 kJ 0,5 mg[100 kcal
(1) Produktams, skirtiems nuo 1 iki 10 mety vaikams.
Mineralinés medziagos:

100 kJ 100 cal
MaZziausiai Daugiausiai MaZziausiai Daugiausiai

Natris (mg) 7,2 42 30 175
Chloridas (mg) 7,2 42 30 175
Kalis (mg) 19 70 80 295
Kalcis (mg) 8,4/12 () 42/ 60 (') 35/50 (1) 175/ 250 (1)
Fosforas (mg) 7,2 19 30 80
Magnis (mg) 1,8 6 7,5 25
GelezZis (mg) 0,12 0,5 0,5 2,0
Cinkas (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Varis (ug) 15 125 60 500
Jodas (ug) 1,55 8,4 6,5 35

(*) Produktams, skirtiems 1-10 mety vaikams.
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100 kJ 100 cal
Maziausiai Daugiausiai Maziausiai Daugiausiai
Selenas (ug) 0,6 2,5 2,5 10
Manganas (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Chromas (pg) 0,3 3,6 1,25 15
Molibdenas (ug) 0,72 4,3 3,5 18
Fluoridas (mg) - 0,05 - 0,2




