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199910021 — SV — 01.07.2013 — 003.001 —2

KOMMISSIONENS DIREKTIV 1999/21/EG
av den 25 mars 1999
om dietlivsmedel for speciella medicinska dndamal

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenska-
pen’

med beaktande av radets direktiv 89/398/EEG av den 3 maj 1989 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om specialdestinerade
livsmedel ('), dndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv
96/84/EG (%), sérskilt artikel 4.1 i detta,

efter samrad med Vetenskapliga livsmedelskommittén, och

av foljande skal:

(1)  Dietlivsmedel for speciella medicinska dndamal &r avsedda att
tdcka sérskilda néringsbehov hos personer som lider av eller ar
underndrda pa grund av en sérskild sjukdom, dkomma eller ett
medicinskt tillstind. De maste déarfor anvdndas under medicinsk
overvakning som kan utdvas med hjélp av annan kompetent
vardpersonal.

(2)  Det finns manga livsmedel av denna typ, och deras sammansétt-
ning kan variera avsevart beroende pa sjukdomen, akomman eller
tillstandet hos de patienter for vilka livsmedlen dr avsedda, pa-
tientens dlder och den plats diar de mottar vard, huruvida produk-
terna dr avsedda som enda ndringskilla samt eventuella andra
faktorer.

(3)  Med hénsyn till det stora antalet sdédana livsmedel och den snabba
utvecklingen av de vetenskapliga ron péd vilka produkterna &r
baserade dr det inte ldmpligt att faststdlla ndrmare bestimmelser
for deras sammanséttning.

(4)  Vissa grundregler for innehallet av vitaminer och mineraldmnen
kan dock faststéllas for produkter som betraktas som ndringsmais-
sigt kompletta for den avsedda anvéndarens sérskilda nérings-
behov. For livsmedel som inte dr ndringsméssigt kompletta kan
saddana regler endast faststillas for de hdgsta nivaerna av dessa
dmnen dér sa dr lampligt.

(5)  Detta direktiv avspeglar nuvarande kunskaper om dessa produk-
ter. Andringar som foranleds av den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen kommer att beslutas i enlighet med det forfarande
som anges 1 artikel 13 i direktiv 89/398/EEG.

(") EGT L 186, 30.6.1989, s. 27.
(®» EGT L 48, 19.2.1997, s. 20.
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(6)  Enligt artikel 4.2 i direktiv 89/398/EEG skall bestimmelserna om
dgmnen med specifika ndringsegenskaper och som ar avsedda for
framstdllning av livsmedel for speciella medicinska dndamal fast-
stdllas i ett sdrdirektiv fran kommissionen.

(7)  Enligt artikel 7 i direktiv 89/398/EEG géller for de produkter som
omfattas av det direktivet de allminna bestdimmelser som fast-
stills i radets direktiv 79/112/EEG av den 18 december 1978 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om mérkning, pre-
sentation och reklam i friga om livsmedel ('), senast dndrat ge-
nom kommissionens direktiv 1999/10/EG (?). 1 det hér direktivet
antas och utvidgas tilliggen och undantagen till dessa allminna
regler, dir sa ar lampligt.

(8)  Sérskilt med hinsyn till deras art och avsedda anvindning ar det
for dietlivsmedel for speciella medicinska &ndamal nodviandigt att
tillhandahélla uppgifter om deras energivirde och huvudsakliga
innehall av néringsdmnen.

(9)  Med hinsyn till de sérskilda egenskaperna hos dietlivsmedel for
speciella medicinska dndamal bor berérda 6vervakande organ ges
ytterligare mdjligheter utdver de normalt férekommande for att
underlitta dvervakningen av dessa livsmedel.

(10) I enlighet med proportionalitetsprincipen dr det nddvindigt och
lampligt att i syfte att uppnd de grundliggande malen for till-
ndrmning av medlemsstaternas lagar om specialdestinerade livs-
medel faststilla regler for livsmedel for speciella medicinska &n-
damal. Bestimmelserna i detta direktiv begrénsas till vad som ar
nodvindigt for att uppna de mal som anges i artikel 3b tredje
stycket 1 fordraget.

(11) De atgédrder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga med ytt-
randet fran Stindiga livsmedelskommittén.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Detta direktiv dr ett sadrdirektiv enligt artikel 4.1 i direktiv
89/398/EEG, och det faststiller kraven for sammanséttning och mérk-
ning av dietlivsmedel for speciella medicinska dndamal enligt definitio-
nen i punkt 2 och som presenteras som sédana.

2. I detta direktiv avses med

a) spddbarn: barn som ir yngre &n tolv manader,

b) dietlivsmedel for speciella medicinska dndamdl: en kategori livs-
medel for sédrskilda ndringsandamél, sérskilt beredda eller samman-
satta och avsedda for kostbehandling av patienter och avsedda att
anviandas under medicinsk overvakning. Livsmedlen skall vara av-
sedda att anvindas som enda eller kompletterande néringskélla for
patienter med begrinsad, forsimrad eller stord forméga att inta,
smalta, ta upp, metabolisera eller utsondra vanliga livsmedel eller

(') EGT L 33, 8.2.1979, s. 1.

(®» EGT L 69, 16.3.1999, s. 22.
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vissa néringsdmnen i saddana eller vissa av deras metaboliter, eller
som har andra medicinskt faststéllda niringsbehov och vars kostbe-
handling inte kan uppnds genom en anpassning av normalkosten,
med hjilp av andra livsmedel for sérskilda néringsidndamal eller
genom en kombination av dessa tva.

3.  Dietlivsmedel for speciella medicinska dndamal delas in i foljande
tre kategorier:

a) Niringsmaéssigt kompletta livsmedel med en standardiserad nérings-
sammanséttning som om de anvénds enligt tillverkarens anvisningar
kan utgéra den enda néringskéllan for de personer som de &r avsedda
for.

b) Niringsmaissigt kompletta livsmedel med en néringssammanséttning
som #dr sdrskilt anpassad for en viss sjukdom, dkomma eller ett
medicinskt tillstind, och som om de anvédnds enligt tillverkarens
anvisningar kan utgéra den enda néringskéllan for de personer som
de dr avsedda for.

¢) Néringsmaéssigt ej kompletta livsmedel med en standardiserad ni-
ringssammanséttning eller en sammansattning som ar sérskilt anpas-
sad for en viss sjukdom, dkomma eller ett medicinskt tillstind och
som inte dr ldmpliga att anvénda som enda ndringskalla.

De livsmedel som avses i a och b kan ocksd anvindas som erséttning
for en del av kosten eller som ett kompliment till patientens diet.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall sédkerstélla att dietlivsmedel for speciella medi-
cinska dndamal endast far saluféras inom gemenskapen om de f6ljer de
bestimmelser som anges i detta direktiv.

Artikel 3

Sammansittningen av dietlivsmedel for speciella medicinska dndamal
skall baseras pd sunda medicinska och néringsméssiga principer. An-
viandning av livsmedlen i enlighet med tillverkarens anvisningar skall
vara siker och fordelaktig samt effektivt uppfylla de sdrskilda nérings-
behoven hos de personer for vilka livsmedlen dr avsedda, vilket skall
bevisas genom allmént erkdnda vetenskapliga ron.

De skall uppfylla de krav pa sammansittning som anges i bilagan.

Artikel 4
1. Dietlivsmedlen for speciella medicinska &ndamaél skall sdljas under
foljande bendmning:
— Pa bulgariska:
”JIMeTUYHH XPaHU 3a CICHUATHH MEIUIIMHCKU LeNn”
— P4 spanska:

”Alimento dietético para usos médicos especiales”
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Pa tjeckiska:

”Dietni potravina uréena pro zvlastni 1ékaiské ucely”

Pa danska:

”Levnedsmiddel/Levnedsmidler til serlige medicinske formal”
Pa tyska:

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

Pa estniska:

”Toit meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks”

Pa grekiska:

At tikd TpOQOL Yol EWBIKOVG 1TPIKOVG 6KOTOVS”
Pa engelska:

”Food(s) for special medical purposes”

Pa franska:

”Aliment(s) diététique(s) destiné(s) a des fins médicales spéciales”
Pa kroatiska:

”Hrana za posebne medicinske potrebe”

Pa italienska:

”Alimento dietetico destinato a fini medici speciali”
Pa lettiska:

”Dietiska partika cilvekiem ar veselibas trauc€jumiem”
Pa litauiska:

”Specialios medicininés paskirties maisto produktai”
Pa ungerska:

”Specialis — gyogyaszati célra szant — tapszer”

Pa maltesiska:

“Ikel dijetetiku ghal skopijiet medici specifici”

Pa nederléndska:

”Dieetvoeding voor medisch gebruik”

Pa polska:

”Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycz-
nego”

Pa portugisiska:

”Produto dietético de uso clinico”

Pa ruminska:

”Alimente dietetice pentru scopuri medicale speciale”
Pa slovakiska:

“Dietetickd potravina na osobitné lekarske ucely”

Pa slovenska:

”Dietno (dieteti¢no) zivilo za posebne zdravstvene namene”
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— P4 finska:
”Kliininen ravintovalmiste/kliinisid ravintovalmisteita”
— P4 svenska:

”Livsmedel for speciella medicinska &ndamal”.

2. Mirkningen skall utover de uppgifter som anges i artikel 3 i
direktiv 79/112/EEG innehélla f6ljande obligatoriska uppgifter:

a) Det tillgédngliga energiviardet uttryckt i kJ och kcal samt halt av
protein, kolhydrater och fett, uttryckt i siffror, per 100 g eller per
100 ml salufoérd produkt och i tillimpliga fall per 100 g eller per
100 ml konsumtionsfardig produkt beredd enligt tillverkarens anvis-
ningar. Dessa uppgifter kan dessutom anges per dos enligt méng-
dangivelse pa etiketten eller per portion, forutsatt att antalet portioner
i forpackningen anges.

b) Den genomsnittliga halten av varje mineralimne och vitamin som
anges 1 bilagan och som forekommer i produkten, uttryckt i siffror,
per 100 g eller per 100 ml saluférd produkt och i tillimpliga fall per
100 g eller per 100 ml konsumtionsfardig produkt beredd enligt
tillverkarens anvisningar. Dessa uppgifter kan dessutom anges per
dos enligt méngdangivelse pa etiketten eller per portion, forutsatt
att antalet portioner i forpackningen anges.

¢) Om dessa uppgifter dr nodvandiga for att produkten skall kunna
anvédndas pa ratt sitt, innehdllet av de olika komponenterna av pro-
tein, kolhydrater och fett och/eller av andra ndringsdmnen och deras
komponenter, uttryckt i siffror, per 100 g eller per 100 ml saluférd
produkt och i tillimpliga fall per 100 g eller per 100 ml konsum-
tionsfirdig produkt beredd enligt tillverkarens anvisningar. Dessa
uppgifter kan dessutom anges per dos enligt méngdangivelse pa
etiketten eller per portion, forutsatt att antalet portioner i forpack-
ningen anges.

d) Uppgift om produktens osmolalitet eller osmolaritet, ddr si &dr lamp-
ligt.

e) Uppgift om ursprunget for och arten av det protein och/eller pro-
teinhydrolysat som produkten innehéller.

3.  Mirkningen skall vidare efter uttrycket “viktigt” eller liknande
innehalla foljande obligatoriska uppgifter:

a) En uppgift om att produkten skall anvindas under medicinsk Over-
vakning.

b) En uppgift om huruvida produkten &r ldmplig som enda néringskalla.

¢) Vid behov, en uppgift om att produkten ar avsedd for en viss alders-
grupp.

d) Vid behov, en uppgift om att intag av produkten innebir en hélsorisk
for personer som inte lider av de sjukdomar, dkommor eller medi-
cinska tillstdnd for vilka produkten &r avsedd.

4.  Mirkningen skall vidare innehélla:

a) Uppgiften "For kostbehandling av ...” dér det tomma utrymmet skall
fyllas i med namnet pd de sjukdomar, dkommor eller medicinska
tillstand for vilka produkten &r avsedd.
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b) Vid behov en uppgift om ldmpliga forsiktighetsatgérder och kont-
raindikationer.

¢) En beskrivning av de egenskaper och/eller kdnnetecken som gor
produkten sérskilt anvindbar, i forekommande fall pd grund av att
ndringsdmnen har okats eller minskats, tagits bort eller pa annat sétt
dndrats samt om motivet for att anvénda produkten.

d) Vid behov en varning om att produkten inte ar avsedd for parenteralt
bruk.

5. Mirkningen skall innehélla anvisningar for korrekt beredning av
produkten samt vid behov for anvéndning och lagring av produkten
efter det att forpackningen har brutits.

Artikel 5

1. For att underlétta en effektiv officiell Gvervakning av dietlivsmedel
for speciella medicinska d4ndamal skall tillverkaren, eller om produkten
tillverkas i ett tredje land, importoren, nir produkten har slappts ut pa
marknaden, anméla dessa till de behdriga myndigheterna i de medlems-
stater dar produkten salufors genom att versdnda en modell av den
etikett som anvénds for produkten. Medlemsstaterna kan vélja att inte
kréva att detta aliggande uppfylls, om de kan visa att en sddan anmélan
inte dr nodvindig for en effektiv dvervakning av dessa produkter pa
deras territorium.

2. De behoriga myndigheterna enligt denna artikel 4r de som anges i
artikel 9.4 i direktiv 89/398/EEG.

Artikel 6

Medlemsstaterna skall sétta i kraft de lagar och andra forfattningar som
ar nodvindiga for att folja detta direktiv senast den 30 april 2000. De
skall genast underritta kommissionen om detta.

Dessa lagar och andra forfattningar skall tillimpas pa ett sadant sétt att

— handel med produkter som uppfyller kraven i detta direktiv tillats
fran och med den 1 maj 2000,

— handel med produkter som inte uppfyller kraven i detta direktiv
forbjuds med verkan frdn och med den 1 november 2001.

Niar en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehdlla en
hénvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sidan hénvisning ndr
de offentliggdrs. Nérmare foreskrifter om hur hinvisningen skall goras
skall varje medlemsstat sjilv utfarda.

Artikel 7

Detta direktiv trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det har
offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 8

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA

HUVUDSAKLIG SAMMANSATTNING AV LIVSMEDEL FOR

SPECIELLA MEDICINSKA ANDAMAL

Uppgifterna skall gélla den konsumtionsfdrdiga produkten, saluford som sadan
eller beredd enligt tillverkarens anvisningar.

1.

De produkter som avses i artikel 1.3 a och som éar sdrskilt avsedda for
spddbarn skall innehdlla de vitaminer och mineralimnen som anges i ta-
bell 1.

De produkter som avses i artikel 1.3 b och som é&r sirskilt avsedda for
spadbarn skall innehalla de vitaminer och mineralimnen som anges i tabell
1 om inte dndring av ett eller flera av dessa ndringsimnen krévs pa grund av
produktens dndamal.

De produkter som avses i artikel 1.3 ¢ och som éar sdrskilt avsedda for
spadbarn skall innehalla hogst de nivaer av vitaminer och mineralimnen
som anges i tabell 1 om inte dndring av ett eller flera av dessa nédringsdmnen
krdvs pa grund av produktens dndamal.

Om detta inte strider mot de krav som den avsedda anvidndningen innebér
skall de livsmedel for speciella medicinska dndamél som dr sdrskilt avsedda
for spadbarn folja de bestimmelser for andra ndringsémnen som giller mo-
dersmjolksersittning och tillskottsndring som  faststdlls 1  direktiv
91/321/EEG, inklusive alla senare &ndringar.

De produkter som avses i artikel 1.3 a, forutom de som ér sérskilt avsedda
for spadbarn, skall innehalla de vitaminer och mineralimnen som anges i
tabell 2.

De produkter som avses i artikel 1.3 b, forutom de som &r sdrskilt avsedda
for spadbarn, skall innehélla de vitaminer och mineralimnen som anges i
tabell 2 om inte dndring av ett eller flera av dessa ndringsamnen krévs pa
grund av produktens dndamal.

De produkter som avses i artikel 1.3 ¢, férutom de som ér sarskilt avsedda
for spadbarn, skall innehélla hogst de angivna nivderna av de vitaminer och
mineraldmnen som anges i tabell 2 om inte dndringar av ett eller flera av
dessa niringsdmnen krivs pa grund av produktens dndamal.

TABELL 1

Virden for vitaminer, mineralimnen och spirimnen i niringsmissigt

kompletta livsmedel avsedda for spiadbarn

Vitaminer:

Per 100 kJ Per 100 kcal

Minimum Maximum Minimum Maximum

Vitamin A (ug RE) 14 43 60 180
Vitamin D (pg) 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 By (mg) 0,009 0,075 0,035 0,3
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Per 100 kJ Per 100 kcal

Minimum Maximum Minimum Maximum
Niacin (mg NE) 0,2 0,75 0,8 3
Folsyra (ug) 1 6 4 25
Vitamin By, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Pantotensyra (mg) 0,07 0,5 0,3 2
Biotin (ng) 0,4 5 1,5 20
Vitamin E (mg o-TE) 0,5/g fle- 0,75 0,5/g fle- 3

rométtade rométtade

fettsyror fettsyror

uttryckt uttryckt

som linol- som linol-

syra, men syra, men

under under

inga om- inga om-

standighe- standighe-

ter mindre ter mindre

an 0,1 mg an 0,5 mg

per 100 per 100

tillgdng- tillgdng-

liga kJ liga kcal
Mineraldmnen:

Per 100 kJ Per 100 kcal

Minimum Maximum Minimum Maximum
Natrium (mg) 5 14 20 60
Klorid (mg) 12 29 50 125
Kalium (mg) 15 35 60 145
Kalcium (mg) 12 60 50 250
Fosfor (mg) (V) 6 22 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 5 15
Jarn (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Zink (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Koppar (ng) 4,8 29 20 120
Jod (ng) 1,2 8,4 5 35
Selen (ng) 0,25 0,7 1 3
Mangan (pg) 0,25 25 1 100
Krom (pug) — 2,5 — 10
Molybden (ng) — 2,5 — 10
Fluor (mg) — 0,05 — 0,2

(") Forhéllandet mellan kalcium och fosfor far inte vara ldgre @n 1,2 och inte dverstiga 2,0.
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TABELL 2

Virden for vitaminer, mineraliimnen och spérimnen i niringsmaéssigt
kompletta livsmedel som inte ir avsedda for spiadbarn

Vitaminer:

Per 100 kJ Per 100 kcal

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

0,75 (Y

Vitamin K (ug) 0,85 5 35 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 Bg (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacin (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Folsyra (ug) 2,5 12,5 10 50
Vitamin By, (ng) 0,017 0,17 0,07 0,7
Pantotensyra (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotin (pg) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitamin E (mg o-TE) 0,5/g fle- 0,75 0,5/g fle- 3

rométtade rométtade

fettsyror fettsyror

uttryckt uttryckt

som linol- som linol-

syra, men syra, men

under under

inga om- inga om-

standighe- standighe-

ter mindre ter mindre

an 0,1 mg an 0,5 mg

per 100 per 100

tillgdng- tillgdng-

liga kJ liga kcal

(") For produkter avsedda for barn i dldern mellan 1-10 &r.

Mineraldmnen:

Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum
Natrium (mg) 7,2 42 30 175
Klorid (mg) 7,2 42 30 175
Kalium (mg) 19 70 80 295
Kalcium (mg) 8,4/12 () | 42/60 (Y 35/50 (1) 175/250 (M)
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Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum

Fosfor (mg) 7,2 19 30 80
Magnesium (mg) 1,8 6 7,5 25
Jarn (mg) 0,12 0,5 0,5 2,0
Zink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Koppar (pg) 15 125 60 500
Jod (ng) 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
Krom (pg) 0,3 3,6 1,25 15
Molybden (ng) 0,72 4,3 3,5 18
Fluor (mg) — 0,05 — 0,2

(") For produkter avsedda for barn i dldern mellan 1-10 &r.




