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DIRECTIVA 1999/21/CE DA COMISSAO
de 25 de Margo de 1999

relativa aos alimentos dietéticos destinados a fins medicinais
especificos

(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 89/398/CEE do Conselho, de 3 de Maio de
1989, relativa a aproximacgao das legislagdes dos Estados-membros res-
peitantes aos géneros alimenticios destinados a uma alimenta¢do espe-
cial (1), alterada pela Directiva 96/84/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (%), e, nomeadamente o n.° 1 do seu artigo 4.°,

Apds consulta do Comité Cientifico da Alimentagdo Humana,

(1)  Considerando que os alimentos dietéticos destinados a fins me-
dicinais especificos se destinam a atender as necessidades nutri-
cionais particulares de pessoas afectadas por doengas, anomalias
ou situacdes sanitarias especificas ou de pessoas desnutridas em
consequéncia das referidas doengas, anomalias ou situagdes; con-
siderando que, por tal motivo, tais produtos devem ser consumi-
dos sob supervisdo médica, que pode ser aplicada com a assis-
téncia de outros profissionais de saide competentes;

(2)  Considerando que tais produtos sdo numerosos € que a sua com-
posi¢@o pode variar substancialmente, em func¢do da doenga, ano-
malia ou situagdo sanitaria especifica dos pacientes a que se
destinam, da sua idade e do local em que recebem cuidados de
satde, consoante os produtos se destinem ou ndo a uma utilizagao
como fonte Unica de alimentagdo e, possivelmente, em fungdo de
outros factores;

(3)  Considerando que, dada a ampla diversidade dos produtos e tam-
bém a rapida evolugdo dos conhecimentos cientificos nos quais se
baseiam, ndo é conveniente estabelecer normas detalhadas em
matéria de composigao;

(4)  Considerando, todavia, que podem ser estabelecidas normas de
base relativamente ao teor em vitaminas e substincias minerais
no caso de produtos considerados nutricionalmente completos
para atender as necessidades nutricionais particulares do utiliza-
dor previsto; considerando que, para produtos nutricionalmente
incompletos, tais normas s6 podem ser estabelecidas em relagdo
aos niveis maximos dessas substincias, como for conveniente;

(5)  Considerando que a presente directiva reflecte o conhecimento
actual acerca daqueles produtos; considerando que qualquer mo-
dificacdo inovadora com base no progresso cientifico e técnico
deve ser decidida em conformidade com o processo previsto no
artigo 13.° da Directiva 89/398/CEE;

1) JO L 186 de 30.6.1989, p. 27.

() Jo
() JO L 48 de 19.2.1997, p. 20.
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(6)  Considerando que, nos termos do n.° 2, artigo 4.°, da Directiva
89/398/CEE, as normas relativas as substidncias com objectivo
nutricional especial a utilizar na preparacdo dos alimentos dieté-
ticos destinados a fins medicinais especificos constardo de outra
directiva da Comissao;

(7)  Considerando que, nos termos do artigo 7.° da Directiva
89/398/CEE, os produtos por ela abrangidos estdo sujeitos as
normas gerais estabelecidas na Directiva 79/112/CEE do Conse-
lho, de 18 de Dezembro de 1978, relativa a aproximagdo das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes a rotulagem, apre-
sentagdo e publicidade dos géneros alimenticios (1), com a ultima
redac¢@o que lhe foi dada pela Directiva 1999/10/CE da Comis-
sdo (?); considerando que a presente directiva adopta e amplia os
aditamentos e excepc¢des as normas gerais, quando conveniente;

(8)  Considerando em particular que, dada a natureza e o destino dos
alimentos dietéticos destinados a fins medicinais especificos, é
necessario fornecer informagdo sobre o valor energético e os
principais nutrientes que estes produtos contém,;

(9)  Considerando que, dada a particular natureza dos alimentos die-
téticos destinados a fins medicinais especificos, devem ser dispo-
nibilizados as entidades competentes meios para além dos nor-
malmente existentes, a fim de propiciar um acompanhamento
eficaz destes produtos;

(10)  Considerando que, em conformidade com o principio da propor-
cionalidade, a consecucdo do objectivo fundamental de aproxi-
macao da legislagdo dos Estados-membros relativa aos géneros
alimenticios destinados a uma alimentacdo especial exige a regu-
lamentag@o dos alimentos dietéticos destinados a fins medicinais
especificos; considerando que a presente directiva se restringe ao
necessario para preencher os fins estatuidos no terceiro paragrafo
do artigo 3.° do Tratado;

(11)  Considerando que as medidas previstas na presente directiva es-
tdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Géneros Alimenticios,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

1. A presente directiva é uma directiva especifica nos termos do n.° 1,
artigo 4.°, da Directiva 89/398/CEE e estabelece requisitos relativos a
composicdo e a rotulagem dos alimentos dietéticos destinados a fins
medicinais especificos definidos no n.° 2 e apresentados como tais.

2.  Para efeitos da presente directiva, entende-se por:
a) «Lactente», uma crianga com idade inferior a 12 meses;

b) «Alimentos dietéticos destinados a fins medicinais especificos», uma
categoria de géneros alimenticios destinados a uma alimentago es-
pecial, sujeitos a processamento ou formulagdo especiais, destinados
a satisfazer as necessidades nutricionais de pacientes e para consumo
sob supervisdo médica. Destinam-se a alimentagdo exclusiva ou par-
cial de pacientes com capacidade limitada, diminuida ou alterada
para ingerir, digerir, absorver, metabolizar ou excretar géneros ali-
menticios correntes ou alguns dos nutrientes neles contidos ou seus

1) JO L 33 de 8.2.1979, p. 1.
2) JO L 69 de 16.3.1999, p. 22.

—~~
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metabolitos, ou cujo estado de saude determina necessidades nutri-
cionais particulares que ndo podem ser satisfeitas por uma modifi-
cacdo do regime alimentar normal, por outros géneros alimenticios
destinados a uma alimentacdo especial ou por uma combinagdo de
ambos.

3. Os alimentos dietéticos destinados a fins medicinais especificos
sdo classificados segundo as trés categorias seguintes:

a) Produtos alimentares nutricionalmente completos, com formula die-
tética padrdo, os quais, consumidos em conformidade com as ins-
trugdes do fabricante, podem constituir a unica fonte alimentar para
as pessoas a quem se destinam,;

b) Produtos alimentares nutricionalmente completos, com formula die-
tética adaptada a uma doenga, anomalia ou situagdo sanitaria espe-
cifica, os quais, consumidos em conformidade com as instru¢des do
fabricante, podem constituir a inica fonte alimentar para as pessoas a
quem se destinam,;

¢) Produtos alimentares nutricionalmente incompletos, com férmula-pa-
drdo ou formula dietética adaptada a uma doenga, anomalia ou si-
tuacdo sanitaria especifica, ndo adequados a uma utilizagdo como
fonte alimentar Unica.

Os produtos alimentares referidos nas alineas a) e b) podem também ser
consumidos como substituto parcial ou suplemento da dieta do paciente.
Artigo 2.°

Os Estados-membros assegurardo que os alimentos dietéticos destinados
a fins medicinais especificos s6 possam ser comercializados no interior
da Comunidade se respeitarem as normas estabelecidas na presente
directiva.

Artigo 3.°

A foérmula dos alimentos dietéticos destinados a fins medicinais especi-
ficos deve basear-se em principios médicos e nutricionais sélidos. A sua
utilizagdo, segundo as instrugdes do fabricante, deve ser segura, benéfica
e eficaz no que respeita a satisfacdo das necessidades nutricionais par-
ticulares das pessoas as quais esses produtos se destinam, em confor-
midade com dados cientificos geralmente aceites.

Os produtos devem cumprir os critérios de composicdo especificados no
Anexo.
Artigo 4.°

1.  Os produtos abrangidos pelo n.° 2, alinea b), do artigo 1.° serdo
comercializados sob as seguintes designagdes:

— em bulgaro:
«/lMeTHYHN XpaHU 3a CIICHHATIHH MEIHLMHCKH LS
— em espanhol:

«Alimento dietético para usos médicos especiales»
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em checo:

«Dietni potravina ur€ena pro zvlastni 1ékarské ucely»

em dinamarqués:

«Levnedsmiddel/Levnedsmidler til serlige medicinske formal»
em alemdo:

«Didtetisches/Didtetische Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke (Bilanzierte Didten)»

em estonio:

«Toit meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks»

em grego:

CALTNTIKA TPOPLUD Yo, E101KOVG OTPIKOVG GKOTOVS»
em inglés:

«Food(s) for special medical purposes»

em francés:

«Aliment(s) diététique(s) destiné(s) a des fins médicales spéciales»
em croata:

«Hrana za posebne medicinske potrebe»

em italiano:

«Alimento dietetico destinato a fini medici speciali»
em letdo:

«Digtiska partika cilvékiem ar veselibas trauc€jumiemy»
em lituano:

«Specialios medicininés paskirties maisto produktai»
em hungaro:

«Specialis — gyogyaszati célra szant — tapszer»

em maltés:

«Ikel dijetetiku ghal skopijiet medi¢i specifici»

em neerlandés:

«Dieetvoeding voor medisch gebruik»

em polaco:

«Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycz-
nego»

em portugués:

«Produto dietético de uso clinico»

em romeno:

«Alimente dietetice pentru scopuri medicale speciale»
em eslovaco:

«Dieteticka potravina na osobitné lekarske ucely»

em esloveno:

«Dietno (dieteti¢no) zivilo za posebne zdravstvene nameney
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— em finlandés:
«Kliininen ravintovalmiste/kliinisid ravintovalmisteitay
— em Sueco:

«Livsmedel for speciella medicinska dndamaly.

2. Para além dos referidos no artigo 3.° da Directiva 79/112/CEE, a
rotulagem indicarad os seguintes elementos obrigatdrios:

a) Valor energético disponivel, expresso em kJ e kcal, e teor em pro-
teinas, hidratos de carbono e lipidos, expresso sob forma numérica,
por 100 g ou 100 ml do produto tal como ¢ vendido e, conforme
aplicavel, por 100 g ou 100 ml do produto pronto a ser consumido
em conformidade com as instrugdes do fabricante. Esta informacgao
pode também ser fornecida em funcdo da dose quantificada no rétulo
ou por por¢ao, desde que se especifique o nimero de porgdes con-
tidas na embalagem;

b) Quantidade média de cada substidncia mineral e de cada vitamina
mencionadas no anexo presentes no produto, sendo essa quantidade
expressa sob forma numérica, por 100 g ou 100 ml do produto tal
como ¢ vendido e, quando apropriado, por 100 g ou 100 ml do
produto pronto a ser consumido em conformidade com as instru¢des
do fabricante. Esta informag@o pode também ser fornecida em funcdo
da dose quantificada no rétulo ou por porgdo, desde que se especi-
fique o niimero de por¢des contidas na embalagem;

¢) Selectivamente, o teor de componentes das proteinas, hidratos de
carbono e lipidos e/ou de outros nutrientes e seus componentes,
cuja declaragdo seja necessaria para a adequada utilizagdo prevista
para o produto, sendo esse teor expresso sob forma numérica, por
100 g ou 100 ml do produto tal como ¢é vendido e, quando apro-
priado, por 100 g ou 100 ml do produto pronto a ser consumido em
conformidade com as instru¢des do fabricante. Esta informacao pode
também ser fornecida em fungdo da dose quantificada no rotulo ou
da porgdo, desde que se especifique o niimero de porgdes contidas na
embalagem;

d) Informagdo sobre a osmolalidade ou a osmolaridade do produto,
conforme aplicavel,

e) Informagdo sobre a origem e a natureza das proteinas e/ou dos
hidrolisados proteicos contidos no produto.

3. A rotulagem deve ainda comportar as seguintes mengdes obriga-
torias, precedidas das palavras «nota importante» ou de mengdo equi-
valente:

a) Mengdo em como o produto deve ser consumido sob supervisdo
médica;
b) Mengao sobre a adequacdo do produto a uma utilizagdo como fonte

alimentar Unica;

¢) Mengdo em como o produto se destina a um grupo etario especifico,
quando apropriado;

d) Quando apropriado, mengdo em como o produto representa um risco
sanitario se consumido por pessoas nao afectadas pela(s) doenca(s),
anomalia(s) ou situacdo(Oes) sanitaria(s) a que se destina.

4. A rotulagem deve também incluir:

a) A mencdo «Para satisfagdo das necessidades nutricionais de...»,
sendo o espago em branco preenchido com a(s) doenca(s), anoma-
lia(s) ou situacdo(Ges) sanitaria(s) a que o produto se destina;
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b) Quando apropriado, uma mengdo relativa as adequadas precaugdes e
contra-indicagoes;

¢) Uma descrigdo das propriedades e/ou caracteristicas que tornam ne-
cessaria a utilizagdo do produto, nomeadamente em relagdo aos nu-
trientes que foram aumentados, reduzidos, eliminados ou por outra
forma modificados, consoante o caso, e a justificacdo para a utiliza-
¢do do produto;

d) Se apropriado, uma adverténcia em como o produto ndo se destina a
ser utilizado por via parentérica.

5. A rotulagem deve conter instru¢des para preparagdo, utilizagdo e
armazenamento adequados do produto apos a abertura da embalagem,
quando apropriado.

Artigo 5.°

1. A fim de propiciar um eficaz acompanhamento oficial dos alimen-
tos dietéticos destinados a fins medicinais especificos, uma vez o pro-
duto colocado no mercado, o fabricante ou, se o produto for fabricado
num pais terceiro, o importador deve informar as autoridades compe-
tentes dos Estados-membros onde o produto estiver a ser comercializa-
do, enviando um modelo do rétulo adoptado. Os Estados-membros
podem ndo impor esta obrigacdo se puderem demonstrar a dispensabi-
lidade da referida informag@o para o acompanhamento eficaz destes
produtos nos seus territorios.

2. As autoridades competentes para efeitos deste artigo sdo as refe-
ridas no n.° 4, artigo 9.°, da Directiva 89/398/CEE.

Artigo 6.°

Os Estados-membros adoptardo as disposi¢oes legislativas, regulamen-
tares ¢ administrativas necessdarias para dar cumprimento a presente
directiva até 30 de Abril de 2000. Do facto informardo imediatamente
a Comissdo.

As referidas disposigdes legislativas, regulamentares e administrativas
serdo aplicadas de modo a:

— permitir a comercializagdo dos produtos que estejam em conformi-
dade com a presente directiva, a partir de 1 de Maio de 2000,

— proibir a comercializagdo dos produtos que nio estejam em confor-
midade com a presente directiva, a partir de 1 de Novembro de
2001.

Aquando da sua adopgdo pelos Estados-membros, as referidas disposi-
¢des devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acompa-
nhadas dessa referéncia na publicagdo oficial. As modalidades da refe-
réncia serdo adoptadas pelos Estados-membros.

Artigo 7.°

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua
publicagdo no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 8.°

Os Estados-membros sdo os destinatarios da presente directiva.
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ANEXO

COMPOSICAO ESSENCIAL DOS ALIMENTOS DIETETICOS PARA

FINS MEDICINAIS ESPECIFICOS

As especificagdes referem-se aos produtos prontos para consumo, comercializa-
dos como tais ou reconstituidos em conformidade com as instrugdes do fabri-
cante.

1.

Os produtos referidos no n.° 3, alinea a), do artigo 1.° destinados especifi-
camente a lactentes, devem conter as vitaminas e substincias minerais in-
dicados no quadro 1.

Os produtos referidos no n.° 3, alinea b), do artigo 1.°, destinados especifi-
camente a lactentes, devem conter as vitaminas e substincias minerais in-
dicadas no quadro 1, sem prejuizo da alteragdo de um ou mais destes nu-
trientes, tornada necessaria pela utilizacdo prevista para o produto.

Os niveis maximos das vitaminas e substancias minerais presentes nos pro-
dutos referidos no n.° 3, alinea c), do artigo 1.°, destinados especificamente a
lactentes, ndo devem exceder os indicados no quadro 1, sem prejuizo da
alteragdo de um ou mais destes nutrientes, tornada necessaria pela utilizagdo
prevista para o produto.

Se tal ndo for contrario as exigéncias ditadas pela utilizagdo prevista, os
alimentos dietéticos para fins medicinais especificos destinados especifica-
mente a lactentes devem cumprir as disposi¢des relativas a outros nutrientes,
aplicaveis as formulas para lactentes e as formulas de transi¢cdo, consoante os
casos, constantes da Directiva 91/321/CEE e das subsequentes alteragdes
desta.

Os produtos referidos no n.° 3, alinea a), do artigo 1.°, diversos dos espe-
cificamente destinados a lactentes, devem conter as vitaminas e substincias
minerais indicadas no quadro 2.

Os produtos referidos no n.° 3, alinea b), do artigo 1.°, diversos dos espe-
cificamente destinados a lactentes, devem conter as vitaminas e substancias
minerais indicadas no quadro 2, sem prejuizo da alteragdo de um ou mais
destes nutrientes, tornada necessaria pela utilizagdo prevista para o produto.

Os niveis maximos das vitaminas e substdncias minerais presentes nos pro-
dutos referidos no n.° 3, alinea c), do artigo 1.°, diversos dos especificamente
destinados a lactentes, ndo devem exceder os indicados no quadro 2, sem
prejuizo da alteragdo de um ou mais destes nutrientes, tornada necessaria
pela utilizagao prevista para o produto.

QUADRO 1

Valores relativos a vitaminas, minerais e oligoelementos em produtos

alimentares nutricionalmente completos destinados a lacentes

Vitaminas:

Por 100 kJ Por 100 kcal

Minimo Maximo Minimo Maximo

Vitamina A (ug RE) 14 43 60 180
Vitamina D (pg) 0,25 0,75 1 3
Vitamina K (ug) 1 5 4 20
Vitamina C (mg) 1,9 6 8 25
Tiamina (mg) 0,01 0,075 0,04 0,3
Riboflavina (mg) 0,014 0,1 0,06 0,45
Vitamina Bg (mg) 0,009 0,075 0,035 0,3
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Por 100 kJ Por 100 kcal

Minimo Maximo Minimo Maximo
Niacina (mg EN) 0,2 0,75 0,8 3
Acido folico (ng) 1 6 4 25
Vitamina B, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Acido pantoténico 0,07 0,5 0,3 2
(mg)
Biotina (pg) 0,4 5 1,5 20
Vitamina E (mg o-TE) | 0,5/g de 0,75 0,5/g de 3

acidos acidos

gordos gordos

poli-insa- poli-insa-

turados, turados,

expressos expressos

como como

acido li- acido li-

noleico, noleico,

mas em mas em

nenhum nenhum

caso me- caso me-

nos de nos de

0,1 mg 0,1 mg

por cada por cada

100 kJ 100 kcal

existentes existentes
Minerais:

Por 100 kJ Por 100 kcal

Minimo Maximo Minimo Maximo
Sodio (mg) 5 14 20 60
Chloreto (mg) 12 29 50 125
Potassio (mg) 15 35 60 145
Calcio (mg) 12 60 50 250
Fésforo (mg) () 6 22 25 90
Magnésio (mg) 1,2 3,6 5 15
Ferro (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Zinco (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Cobre (ng) 4.8 29 20 120
Iodo (ng) 1,2 8,4 5 35
Selénio (ng) 0,25 0,7 1 3
Manganésio (pg) 0,25 25 1 100
Cromio (ug) — 2,5 — 10
Molibdénio (ng) — 2,5 — 10
Fluoreto (mg) — 0,05 — 0,2

(") O quociente calcio-fosforo ndo deve ser inferior a 1,2 nem superior a 2,0.
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QUADRO 2

Valores relativos a vitaminas, minerais e oligoelementos em produtos
alimentares nutricionalmente completos, diversos dos destinados a lactentes

Vitaminas:

Por 100 kJ Por 100 kcal

Minimo Maximo Minimo Maximo
Vitamina A (ug RE) 8.4 43 35 180
Vitamina D (pg) 0,12 0,65/ 0,5 2,5/3 (M

/0,75 (1)

Vitamina K (ug) 0,85 5 3,5 20
Vitamina C (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Tiamina (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflavina (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Vitamina Bg (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacina (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Acido folico (ug) 2,5 12,5 10 50
Vitamina By, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Acido pantoténico 0,035 0,35 0,15 1,5
(mg)
Biotina (pg) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitamina E (mg o-TE) | 0,5/g de 0,75 0,5/g de 3

acidos acidos

gordos gordos

poli-insa- poli-insa-

turados, turados,

expressos expressos

como como

acido li- acido li-

noleico, noleico,

mas em mas em

nenhum nenhum

caso me- caso me-

nos de nos de

0,1 mg 0,1 mg

por cada por cada

100 kJ 100 kcal

existentes existentes

(") No caso de produtos destinados a criangas entre 1 e 10 anos de idade.

Minerais:
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maéximo Minimo Maximo
Sodio (mg) 7,2 42 30 175
Cloreto (mg) 7,2 42 30 175
Potassio (mg) 19 70 80 295
Calcio (mg) 8,4/12 (1) 42/60 () 35/50 (1) 175/250 (M)
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Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo

Fosforo (mg) 7,2 19 30 80
Magnésio (mg) 1,8 6 7,5 25
Ferro (mg) 0,12 0,5 0,5 2,0
Zinco (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Cobre (ng) 15 125 60 500
Iodo (ng) 1,55 8,4 6,5 35
Selénio (ng) 0,6 2,5 2,5 10
Manganésio (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Cromio (ug) 0,3 3,6 1,25 15
Molibdénio (pg) 0,72 4,3 3,5 18
Fluoreto (mg) — 0,05 — 0,2

(") No caso de produtos destinados a criangas entre 1 e 10 anos de idade.




