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SMERNICA KOMISIE 1999/21/ES

z 25. marca 1999

o dietetickych potravinich na osobitné lekdrske acely

(Text s vyznamom pre Eurépsky hospodirsky priestor)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 89/398/EHS zo dna 3. mdja 1989
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych statov, ktoré sa
tykajii potravin na urcité nutri¢né vyuzitie ('), zmenent a dopl-
nent smernicou 96/84/ES Eurépskeho parlamentu a Rady (2)
a najmd na jej ¢lanok 4 ods. 1,

po porade s Vedeckym vyborom pre potraviny,

(1)

()

kedze dietetické potraviny na osobitné lekdrske ticely maji
vyhovovat konkrétnym vyzivovym poziadavkdm osob,
ktoré st postihnuté alebo podvyzivené v dosledku urditej
choroby, poruchy alebo zdravotného stavu; kedZe sa
z tohto dévodu musia pouzivat pod lekdrskym dohladom,
ktory sa moze vykondvat za pomoci inych kompetentnych
zdravotnickych odbornikov;

kedze takychto potravin je velké mnozstvo a ich zloZenie
sa moZe znacne odliSovat v zavislosti od choroby, poru-
chy alebo zdravotného stavu pacientov, pre ktorych st
uréené, od veku pacientov a miesta, kde dostdvaju zdravot-
nicku starostlivost, od skutocnosti, ¢i sa potraviny buda
uzivat ako jediny zdroj vyzivy, alebo sa nebudd takto uzi-
vat a na dal$ich moznych faktoroch;

kedze z dovodu velkej rozmanitosti takychto potravin
a rychlo sa rozvijajicim vedeckym poznatkom, na ktorych
st zalozené, nie je vhodné ustanovit podrobné pravidla
tykajtce sa ich zloZenia;

kedze predsa len mozu byt ustanovené niektoré zdkladné
pravidld tykajdce sa obsahu vitaminov a minerdlnych latok
pre vyrobky povazované za vyzivovo kompletné na uspo-
kojenie konkrétnych ndrokov na vyzivu uzivatela, pre kto-
rého st urcené; kedze takéto pravidld pre vyzivovo nekom-
pletné potraviny mozu byt podla potreby ustanovené len
pre maximélne mnozstvé tychto ltok;

kedZe tito smernica vyjadruje sticasné znalosti o takychto
vyrobkoch; kedze akdkolvek modifikdcia s cielom

() U.v.ESL186,30.6.1989, s.27.
@) U.v.ESL 48, 19.2.1997, s. 20.

(10)

(11)

inovacie, ktord je zalozend na vedeckom a technickom
pokroku, sa bude posudzovat v stilade s postupom, ktory
je ustanoveny v ¢ldnku 13 smernice 89/398EHS;

kedze podla ¢lanku 4 ods. 2 smernice 89/398/EHS usta-
novenia tykajice sa latok na osobitné vyzivové tcely, ktoré
sa budd vyuzivat pri vyrobe potravin na osobitné vyzivové
ticely, majui byt ustanovené v osobitnej smernici Komisie;

kedze podla ¢ldnku 7 smernice 89/398/EHS vyrobky, kto-
rych sa tyka tito smernica, podlichaji v§eobecnym pravi-
dldm ustanovenym smernicou Rady 79/112/EHS zo dna
18. decembra 1978 o aproximdcii pravnych predpisov
Clenskych $titov tykajicich sa sposobu oznacovania, pre-
zentdcie a reklamy potravin ur¢enych na predaj kone¢nym
spotrebitelom (?) naposledy zmenenej a doplnenej smerni-
cou Komisie 1999/10/ES (¥); kedZe sticasnd smernica pri-
jima a rozvédza podla potreby dodatky a vynimky k tymto
vieobecnym pravidlam;

kedZe najmd s ohladom na charakter a urcenie dietetickych
potravin na osobitné lekdrske ucely je potrebné poskyto-
vat informdcie o energetickej hodnote a zdkladnych Zivi-
nach, ktoré takdto potravina obsahuje;

kedze vzhladom na $pecificky charakter dietetickych
potravin na osobitné lekdrske ticely, dalsie pomocky k tym,
ktoré monitorovacie orgdny maji obvykle k dispozicii,
maju byt dostupné, aby umoznili i¢inné monitorovanie
takychto vyrobkov;

kedze v stlade so zdsadou proporcionality je potrebné
a vhodné na dosiahnutie zdkladného ciela aproximdcie
pravnych predpisov ¢lenskych statov tykajiicich sa potra-
vin uréenych na osobitné vyzivové tcely ustanovit pravidld
tykajice sa dietetickych potravin na osobitné lekdrske
Ucely; kedze tito smernica sa obmedzuje na to, ¢o je
potrebné, aby sa dosiahli ciele vykondvané v stilade s tre-
tim odsekom ¢lanku 3b Zmluvy;

kedZze opatrenia stanovené touto smernicou st v stilade so
stanoviskom Stéleho vyboru pre potraviny,

(¢) U.v.ESL33,821979,s. 1.

*) U.v.ESL69,16.3.1999,s. 22.
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PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

1. Tato smernica je $pecifickou smernicou v zmysle ¢lanku 4
ods. 1 smernice 89/398/EHS a stanovuje poZiadavky na zloZenie
a oznacenie dietetickych potravin na osobitné lekdrske tcely, ako
je definované v odseku 2 a takto sa prezentuje.

2. Pre tcely tejto smernice:
a) ,dojca“ znamend dieta mladsie ako 12 mesiacov;

b) ,dietetické potraviny na osobitné lekdrske tcely* znamenaju
kateg6riu potravin urcenych na osobitné vyzivové tcely, ktoré
st osobitne spracované, alebo maji osobitné zloZenie a st
uréené na diétny rezim pacientov a uZivanie pod lekdrskym
dohladom. Sa uréené na vyluéné alebo Ciastoéné poddvanie
potravy pacientom, ktori maji obmedzend, poskodent alebo
naru$ent schopnost prijimat, travit, vstrebdvat, metabolizovat
alebo vylucovat normalne potraviny alebo ur¢ité Ziviny, ktoré
sa v nich nachddzaju, alebo metabolity, alebo maja iné lekar-
sky stanovené poziadavky na vyzivu, ktorych diétny rezim
nemozno dosiahnut normélnou diétou, inymi potravinami
pre osobitnti vyzivu alebo kombindciou uvedenych dvoch
sposobov.

3. Dietetické potraviny na osobitné lekdrske tcely st zatriedené
do nasledovnych troch kategorif:

a) vyzivovo kompletné potraviny so Standardnym vyZivovym
zlozenim, ktoré pri pouzivani podla pokynov vyrobcu mézu
predstavovat jediny zdroj vyZivy pre osoby, ktorym st urcené;

b) vyzivovo kompletné potraviny s vyzivovo prispdsobenym
zlozZenim urcené pre chorobu, poruchu alebo zdravotny stav,
ktoré pri pouzivani podla pokynov vyrobcu mozu predstavo-
vat jediny zdroj vyzivy pre osoby, ktorym st uréené;

¢) vyzivovo nekompletné potraviny so Standardnym zlozenim
alebo s vyzivovo prisposobenym zloZenim uréenym pre cho-
robu, poruchu alebo zdravotny stav, ktoré nie st vhodné
na pouzivanie ako jediny zdroj vyzivy.

Potraviny uvedené v pismendch a) a b) sa moZzu tiez pouzivat ako
Ciasto¢nd nahrada alebo ako doplnok k diéte pacienta.

Cldnok 2

Clenské 3$tity zabezpecia, Ze dietetické potraviny na osobitné
lekdrske tcely sa mozu preddvat v rdmci spolocenstva iba
v pripade, ked vyhovujt pravidldm, ktoré s ustanovené v tejto
smernici.

Clanok 3

Zlozenie dietetickych potravin na osobitné lekdrske ucely bude
zalozené na spolahlivom lieCebnom principe a zdsadich pre

zdravad vyzivu. Ich pouzitie v stlade s pokynmi vyrobcu musi byt
bezpecné, uzitocné a Gcinné pri uspokojovani konkrétnych
narokov na vyzivu osob, pre ktoré st uréené, ako je dokdzané
na zdklade vieobecne uzndvanych vedeckych informécii.

Musia vyhovovat kritéridm tykajicim sa zloZenia, ako je uvedené

v prilohe.

Cldnok 4

1. Nazov, pod ktorym sa dietetické potraviny na osobitné lekdr-
ske tcely preddvajii, md byt:

— v $panieléine:

,2Alimento dietético para usos médicos especiales*
— v dancine:

,Levnedsmiddel/Levnedsmidler til seerlige medicinske formal*
— v nemcine:

,Didtetisches/Didtetische Lebensmittel fiir besondere medizi-
nische Zwecke (Bilanzierte Didten)“

— v gréctine:

L»AlTTIkG TPOPLHA Yo E1O1KOUG LATPLKOUG GKOTOUG”
— v anglictine:

,Food(s) for special medical purposes®
— vo franctzstine

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

— v taliancine:

,Alimento dietetico destinato a fini medici speciali“
— v holand¢ine:

,Dieetvoeding voor medisch gebruik*
— v portugalCine:

,Produto dietético de use clinico®
— vo finstine:

,Kliininen ravintovalmiste/kliinisid ravintovalmisteita“
— vo §védcine:

,Livsmedel for speciella medicinska dndamal

2. V oznaleni budi okrem tdajov ustanovenych v ¢lanku 3
smernice 79/112/EHS uvedené nasledovné povinné podrobné
informdcie:

a) hodnota vyuzitelnej energie vyjadrend v kJ a kcal a obsah biel-
kovin, sacharidov a tuku vyjadrené ¢iselne na 100 g alebo 100
ml vyrobku podla toho ako sa preddva a pripadne na 100 g
alebo 100 ml vyrobku pripraveného na pouzitie v stlade
s pokynmi vyrobcu. Tito informdcia sa moZe vztahovat
na porciu, ako je uvedené na etikete alebo na davku za pred-
pokladu Ze je stanoveny pocet ddvok v balent;
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b) priemerné mnozstvo kazdej mineralnej latky a vitaminu uve-
dené v prilohe, ktoré sa nachddzajii v vyrobku vyjadrené
¢iselne na 100 g alebo na 100 ml preddvaného vyrobku a kde
je to vhodné na 100 g alebo 100ml vyrobku pripraveného
na pouzitie v stilade s pokynmi vyrobcu. Tato informdcia sa
moze vztahovat na porciu, ako je uvedené na etikete alebo
na ddvku za predpokladu Ze je stanoveny pocet ddvok v balenf;

¢) podla potreby obsah zloziek bielkoviny, sacharidov a tuku
alalebo inych zivin a ich zloziek, uvedenie ktorych by bolo
nutné pre prislusné uzivanie vyrobku, vyjadrené Ciselne
na 100 g alebo na 100 ml preddvaného vyrobku a kde je to
vhodné na 100 g alebo 100ml vyrobku pripraveného na pou-
zitie v stlade s pokynmi vyrobcu. Tato informdcia sa moze
vztahovat na porciu, ako je uvedené na etikete alebo na davku
za predpokladu Ze je stanoveny pocet ddvok v balenf;

d) informdcia o osmolarite alebo podla potreby o osmolarite
vyrobku;

e) informdcia o povode a druhu bielkoviny afalebo hydrolyzate
bielkovin, ktoré vyrobok obsahuje.

3. Na oznaceni budi dalej uvedené nasledovné povinné pod-
robné informdcie, ktoré budii zacinat slovami ,dolezité upozor-
nenie“ alebo rovnocennym ekvivalentom:

a) informdcia, Ze vyrobok sa musi uzivat len pod lekdrskym
dohladom;

b) informécia o tom, i je vyrobok vhodny na pouzivanie ako
jediny zdroj vyzivy;

¢) informdcia, Ze vyrobok je uréeny pre vybrant vekovi skupi-
nu, kde je to vhodné;

d) kde je vhodné, informdcia, Ze vyrobok sposobuje ohrozenie
zdravia pri konzumdcii osobami, ktoré nie st postihnuté cho-
robou, poruchou alebo zdravotnymi tazkostami, pre ktoré je
vyrobok urceny.

4. Oznacenie bude tiez zahfnat:

a) informdciu ,Pre diétny rezim...“, kde na prizdnom mieste
bude uvedend choroba, porucha alebo zdravotné tazkosti, pre
ktoré je vyrobok urceny;

b) pokial'je to potrebné, informdcia tykajiica sa prislusnych opa-
treni a kontraindikdacie;

¢) popis vlastnosti ajalebo charakteristik, ktoré sposobujii uzito¢-
nost vyrobku, a to podla pripadu, ¢o sa tyka zivin, ktoré sa
zvysili, znizili, odstranili alebo inak modifikovali a dovod pre
uzivanie vyrobku;

d) pokial je to potrebné, vystraha, ze vyrobok neslizi na paren-
terdlne (mimo traviaceho systému) pouZitie.

5. Na oznaceni bude uvedené pouzitie prislusného vyrobku
a v pripade potreby informdcie o jeho uskladneni po otvoreni
nddoby.

Cldnok 5

1. Na umoznenie Gi¢inného tradného monitorovania preddva-
nych dietetickych potravin na osobitné lekdrske tcely pri ich
umiestneni na trhu, vyrobca alebo, ak sa vyrobok vyrdba v tretej
krajine, dovozca bude informovat prisluiny organ ¢lenskych sta-
tov, kde sa vyrobok predéva, Ze im posle vzor oznacenia, ktoré sa
pouziva pre vyrobok. Clenské stity nemusia vyzadovat takito
povinnost v pripade, ked mozu dokdzat, Ze toto upozornenie nie
je potrebné s ciefom efektivneho monitorovania tychto vyrobkov
na ich dzemi.

2. Prislusnymi orgdnmi v zmysle tohto ¢lanku st orgdny, na ktoré
sa vztahuje ¢ldnok 9 ods. 4 smernice 89/398/EHS.

Clanok 6

Clenské stity prijmt zdkony, iné pravne predpisy a sprdvne
opatrenia, ktoré st potrebné na prisposobenie sa tejto smernici,
najneskor do 30. aprila 2000. Budt o tom informovat Komisiu.

Tieto zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia sa budi
takto tykat:

— povolenia predaja vyrobkov, ktoré vyhovuja tejto smernici
s téinnostou od 1. mdja 2000,

— zdkazu predaja vyrobkov, ktoré nevyhovujii tejto smernici
s tcinnostou od 1. novembra 2001.

Clenské stity uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské staty.

Cldnok 7

Tato smernica nadobudne platnost dvadsiaty defi po jej uverejneni
v Uradnom vestniku eurdpskych spolocenstiev.
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Cldnok 8

Této smernica je adresovand ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 25. marca 1999

Za Komisiu
Martin BANGEMANN

clen Komisie
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PRILOHA

ZAKLADNE ZLOZENIE POTRAVIN PRE SPECIALNE MEDICINSKE UCELY

Specifikdcia sa tyka vyrobkov pripravenych na pouzitie, ktoré sa takto preddvajd, alebo pripravuji podla pokynov
vyrobcu.

Vyrobky, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 1 ods. 3 pism. a), urcené osobitne pre dojcatd, budii obsahovat vitaminy
a minerélne ldtky v mnozstvich uvedenych v tabulke 1.

Vyrobky, na ktoré sa vztahuje cldnok 1 ods. 3 pism. b), uréené osobitne pre dojcatd, budii obsahovat vitaminy
a minerdlne ltky v mnozstvich uvedenych v tabulke 1 bez vplyvu na moznosti modifikdcie pre jednu alebo viac
z tychto zivin, ktoré st uvedené ako nevyhnutné pre urcené pouzitie vyrobku.

Najvyssie mnozstvd vitaminov a minerdlnych latok pritomnych vo vyrobkoch, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 1
ods. 3 pism. a), ur¢enych osobitne pre dojcatd, nesmu presahovat tidaje uvedené v tabulke 1 bez vplyvu na moz-
nosti modifikicie pre jednu alebo viac z tychto Zivin, ktoré st uvedené ako nevyhnutné pre uréené pouzitie

vyrobku.

V pripade, ked to nie je v protiklade s poziadavkami danymi ticelom pouZzitia, dietetické potraviny na osobitné
lekdrske ucely urcené osobitne pre doj¢atd musia vyhovovat ustanoveniam tykajiicim sa ostatnych Zzivin vhod-
nych pre dojcenskd vyZzivu a ndslednti dojcenska vyZivu, a to podla druhu pripadu ustanoveného v smernici
91/321/EHS a jeho ndslednych modifikacidch.

Vyrobky, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 1 ods. 3 pism. a), iné ako tie, ktoré st ur¢ené pre dojcatd, budi obsahovat
vitaminy a minerdlne litky v mnozstvich uvedenych v tabulke 2.

Vyrobky, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 1 ods. 3 pism. b), iné ako tie, ktoré st urcené osobitne pre dojcatd, buda
obsahovat vitaminy a minerélne latky ako je uvedené v tabulke 2 bez vplyvu na moznosti modifikacie pre jednu
alebo viac z tychto Zivin, ktoré sii uvedené ako nevyhnutné pre ur¢ené pouzitie vyrobku.

Najvyssie mnozstva vitaminov a minerdlnych litok pritomnych vo vyrobkoch, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 1
ods. 3 pism. ¢), iné ako tie, ktoré st urcené osobitne pre dojcatd, nesmu presahovat tidaje uvedené v tabulke 2,
bez vplyvu na moznosti modifikdcie pre jednu alebo viac z tychto Zivin, ktoré st uvedené ako nevyhnutné pre
urCené pouzitie vyrobku.

TABULKA 1

MnozZstvd vitaminov, minerdlnych litok a stopovych prvkov vo vyZivovo kompletnych potravinich

urlenych pre dojcatd

Vitaminy:
na 100 kJ na 100 kcal

Najmenej Najviac Najmenej Najviac
Vitamin A (retinol pg) 14 43 60 180
Vitamin D (ug) 0,25 0,75 1 3
Vitamin K (ug) 1 5 4 20
Vitamin C (mg) 1,9 6 8 25
Vitamin B1 (tiamin mg) 0,01 0,075 0,04 0,3
Vitamin B2 (riboflavin mg) 0,014 0,1 0,06 0,45
Vitamin B6 (pyridoxin mg) 0,009 0,075 0,035 0,3
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na 100 k] na 100 kcal
Najmenej Najviac Najmenej Najviac

Niacin (mg NE) 0,2 0,75 0,8 3
Kyselina listovd (ug) 1 6 4 25
Vitamin B, (kobalamin pg) 0,025 0,12 0,1 0,5
Kyselina pantoténové (mg) 0,07 0,5 0,3 2
Biotin (ug) 0,4 5 1,5 20
Vitamin E (mg ako a-tokoferol) 0,5/g polyne- 0,75 0,5/g polyne- 3

nasytenych nasytenych

mastnych mastnych

kyselin vyjad- kyselin vyjad-

renych ako renych ako

kyselina lino- kyselina lino-

lovd, ale nie lovd, ale nie

menej ako menej ako

0,1 mg na 100 0,5 mg na 100

dostupnych kJ dostupnych

keal
Minerdlne ldtky:
na 100 kJ 100kcal
Najmenej Najviacna Najmenej Najviac

Sodik (mg) 5 14 20 60
Chloridy (mg) 12 29 50 125
Draslik (mg) 15 35 60 145
Viapnik (mg) 12 60 50 250
Fosfor (mg) (') 6 22 25 90
Magnézium (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelezo (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Zinok (mg NE) 0,12 0,6 0,5 2,4
Med’ (ug) 4,8 29 20 120
Jod (ug) 1,2 8,4 5 35
Selén (ug) 0,25 0,7 1 3
Mangén (mg) 0,012 0,05 0,05 0,2
Chrém (ug) — 2,5 — 10
Molybdén (ng) — 2,5 — 10
Fluoridy (mg) — 0,05 — 0,2

(") Pomer vapnik/fosfor nesmie byt mensi ako 1,2 a vicsi ako 2,0
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TABULKA 2

Mnozstvd vitaminov, minerdlnych litok a stopovych prvkov vo vyZivovo kompletnych potravinich inych
neZ urenych pre dojcatd

Vitaminy:
na 100 kJ na 100kcal
Najmenej Najviac Najmenej Najviac

Vitamin A (retinol pg) 8,4 43 35 180
Vitamin D (ug) 0,12 0,65/0,75 (1) 0,5 2,53 (1)
Vitamin K (pg) 0,85 5 3,5 20
Vitamin C (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Vitamin B1 (tiamin mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Vitamin B2 (riboflavin mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Vitamin B6 (pyridoxin mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacin (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Kyselina listové (ug) 2,5 12,5 10 50
Vitamin B, (kobalamin pg) 0,017 0,17 0,07 07
Kyselina pantoténova (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotin(ug) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitamin E (mg ako a-tokoferol) 0,5/g polyne- 0,75 0,5/g polyne- 3

nasytenych nasytenych

mastnych mastnych

kyselin vyjad- kyselin vyjad-

renych ako renych ako

kyselina lino- kyselina lino-

lova, ale nie lovd, ale nie

menej ako menej ako

0,1 mg na 100 0,5 mg na 100

dostupnych kJ dostupnych

kcal
(") Pre vyrobky urcené pre deti od 1 do 10 rokov
Minerdly:
na 100 kJ na 100 kcal
Najmenej Najviac Najmenej Najviac

Sodik (mg) 7,2 42 30 175
Chloridy (mg) 7,2 42 30 175
Draslik (mg) 19 70 80 295
Vapnik (mg) 8,4/12 (1) 4260 () 35/50 () | 175/250 (1)
Fosfor (mg) 7,2 19 30 80
Magnézium (mg) 1,8 6 7,5 25
Zelezo (mg) 0,12 0,5 0,5 2,0
Zinok (mg NE) 0,12 0,36 0,5 1,5
Med (ug) 15 125 60 500
Jéd (1g) 1,55 8.4 6,5 35

(*) Pre vyrobky urcené pre deti od 1 do 10 rokov
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na 100 k] na 100 kcal

Najmenej Najviac Najmenej Najviac
Selén (ug) 0,6 2,5 2,5 10
Mangén (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Chrém (ug) 0,3 3,6 1,25 15
Molybdén (ng) 0,72 4,3 3,5 18

— 0,05 — 0,2

Fluoridy (mg)




