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KOMMISSIONENS DIREKTIV 1999/21/EG
av den 25 mars 1999

om dietlivsmedel f6r speciella medicinska dndamal

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Euro-
peiska gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 89/398/EEG av den
3 maj 1989 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om specialdestinerade livsmedel ('), d4ndrat genom
Europaparlamentets och radets direktiv 96/84/EG (?),
sarskilt artikel 4.1 i detta,

efter samrad med Vetenskapliga livsmedelskommittén,
och

av f6ljande skal:

(1) Dietlivsmedel for speciella medicinska dndamal &r
avsedda att ticka sdrskilda néringsbehov hos personer
som lider av eller 4r undernirda pa grund av en
sirskild sjukdom, ékomma eller ett medicinskt till-
stand. De maste diarfér anvindas under medicinsk
6vervakning som kan utdvas med hjilp av annan
kompetent vardpersonal.

(2) Det finns manga livsmedel av denna typ, och deras
sammansittning kan variera avsevirt beroende pa
sjukdomen, akomman eller tillstindet hos de
patienter for vilka livsmedlen &r avsedda, patientens
alder och den plats dir de mottar vard, huruvida
produkterna ér avsedda som enda naringskalla samt
eventuella andra faktorer.

(3) Med hiénsyn till det stora antalet sidana livsmedel
och den snabba utvecklingen av de vetenskapliga ron
pa vilka produkterna ar baserade ér det inte lampligt
att faststdlla ndrmare bestimmelser f6r deras
sammansittning.

(4) Vissa grundregler fér innehallet av vitaminer och
mineralimnen kan dock faststillas f6r produkter som
betraktas som niringsmassigt kompletta f6r den
avsedda anvindarens sirskilda niringsbehov. For livs-
medel som inte 4r niringsmissigt kompletta kan
sadana regler endast faststillas fér de hogsta nivaerna
av dessa dmnen dir sa dr lampligt.

() BGT L 186, 30.6.1989, s. 27.
() BGT L 48, 19.2.1997, s. 20.

(5) Detta direktiv avspeglar nuvarande kunskaper om
dessa produkter. Andringar som féranleds av den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen kommer att
beslutas i enlighet med det foérfarande som anges i
artikel 13 i direktiv 89/398/EEG.

(6) Enligt artikel 4.2 i direktiv 89/398/EEG skall
bestimmelserna om amnen med specifika nirings-
egenskaper och som ér avsedda for framstéllning av
livsmedel for speciella medicinska dndamal faststillas
i ett sirdirektiv fran kommissionen.

(7) Enligt artikel 7 i direktiv 89/398/EEG giller for de
produkter som omfattas av det direktivet de allminna
bestimmelser som faststills i radets direktiv 79/
112/EEG av den 18 december 1978 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning om mirkning,
presentation och reklam i fraga om livsmedel (}),
senast andrat genom kommissionens direktiv 1999/
10/EG (*). I det har direktivet antas och utvidgas
tilliggen och undantagen till dessa allméanna regler,
dar sa ar lampligt.

(8) Sarskilt med hinsyn till deras art och avsedda
anvindning ar det for dietlivsmedel for speciella
medicinska 4dndamal nédvéindigt att tillhandahalla
uppgifter om deras energivirde och huvudsakliga
innehall av niringsimnen.

(9) Med hinsyn till de sirskilda egenskaperna hos diet-
livsmedel for speciella medicinska 4ndamal bor
berorda overvakande organ ges ytterligare mojlig-
heter utover de normalt férekommande f6r att
underlitta 6vervakningen av dessa livsmedel.

(10) I enlighet med proportionalitetsprincipen 4r det
nodviandigt och lampligt att i syfte att uppna de
grundliggande malen for tillndrmning av medlems-
staternas lagar om specialdestinerade livsmedel fast-
stilla regler for livsmedel for speciella medicinska
andamal. Bestimmelserna i detta direktiv begrinsas
till vad som &4r nédvindigt for att uppna de mal som
anges i artikel 3b tredje stycket i fordraget.

(11) De atgarder som foéreskrivs i detta direktiv ar féren-
liga med yttrandet fran Stindiga livsmedelskom-
mittén.

() BGT L 33, 8.2.1979, s. 1.
() BGT L 69, 163.1999, s. 22.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Detta direktiv ar ett sdrdirektiv enligt artikel 4.1 i
direktiv 89/398/EEG, och det faststiller kraven for
sammansittning och mirkning av dietlivsmedel for speci-
ella medicinska dndamal enligt definitionen i punkt 2
och som presenteras som sadana.

2. I detta direktiv avses med

a) spddbarn: barn som ar yngre 4n tolv manader,

b) dietlivsmedel for speciella medicinska dndamdl: en
kategori livsmedel for sérskilda niringsindamal,
sarskilt beredda eller sammansatta och avsedda for
kostbehandling av patienter och avsedda att anvindas
under medicinsk 6vervakning. Livsmedlen skall vara
avsedda att anvindas som enda eller kompletterande
néringskilla for patienter med begriansad, forsimrad
eller stord formaga att inta, smailta, ta upp, metaboli-
sera eller utséndra vanliga livsmedel eller vissa nérings-
imnen i sadana eller vissa av deras metaboliter, eller
som har andra medicinskt faststillda niringsbehov och
vars kostbehandling inte kan uppnas genom en
anpassning av normalkosten, med hjilp av andra livs-
medel for sirskilda niringsindamal eller genom en
kombination av dessa tva.

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

a) Niringsmaissigt kompletta livsmedel med en standar-
diserad néringssammansittning som om de anvénds
enligt tillverkarens anvisningar kan utgéra den enda
néringskillan fér de personer som de ar avsedda for.

b) Niaringsmaissigt kompletta livsmedel med en nirings-
sammansittning som 4r sirskilt anpassad for en viss
sjukdom, dkomma eller ett medicinskt tillstdnd, och
som om de anvinds enligt tillverkarens anvisningar
kan utgéra den enda niringskillan for de personer som
de 4r avsedda for.

c) Naringsmassigt ej kompletta livsmedel med en stan-
dardiserad niringssammansittning eller en samman-
sattning som 4r sérskilt anpassad for en viss sjukdom,
akomma eller ett medicinskt tillstind och som inte 4r
lampliga att anvinda som enda niringskalla.

De livsmedel som avses i b och ¢ kan ocksa anvindas som
ersittning for en del av kosten eller som ett komplement
till patientens diet.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall sdkerstilla att dietlivsmedel f6r
speciella medicinska dndamal endast far saluféras inom
gemenskapen om de féljer de bestimmelser som anges i
detta direktiv.

Artikel 3

Sammansittningen av dietlivsmedel for speciella medi-
cinska dndamal skall baseras pa sunda medicinska och
naringsmissiga principer. Anvindning av livsmedlen i
enlighet med tillverkarens anvisningar skall vara siker
och fordelaktig samt effektivt uppfylla de sérskilda
naringsbehoven hos de personer for vilka livsmedlen &r
avsedda, vilket skall bevisas genom allmént erkénda
vetenskapliga rén.

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

Artikel 4

1. Dietlivsmedlen fér speciella medicinska dndamal
skall siljas under féljande benamning:
— Pa spanska:

“Alimento dietético para usos médicos especiales”
— Pa danska:

“Levnedsmiddel/Levnedsmidler til serlige medicinske
formal”

— Pa tyska:

"Diatetisches/Diatetische Lebensmittel fiir besondere
medizinische Zwecke (Bilanzierte Didten)’

— Pa grekiska:
AT TIKG TPOGILOL Yol €81KOVG Loitplkovg oKOmovg”
— Pa engelska:
“Food(s) for Special Medical Purposes”
— Pa franska:
”Aliment(s) diététique(s) destiné(s) a des fins médicales
spéciales”
— Pa italienska:
“Alimento dietetico destinato a fini medici speciali”
— Pa nederldandska:
“Dieetvoeding voor medisch gebruik”
— Pa portugisiska:
"Produto dietético de uso clinico”
— Pa finska:
"Kliininen ravintovalmiste/kliinisi4 ravintovalmisteita”
— Pa svenska:

“Livsmedel f6r speciella medicinska dndamal”.

2. Markningen skall utéver de uppgifter som anges i
artikel 3 i direktiv 79/112/EEG innehalla f6ljande obliga-
toriska uppgifter:

a) Det tillgidngliga energivirdet uttryckt i kJ och kcal
samt halt av protein, kolhydrater och fett, uttryckt i
siffror, per 100 g eller per 100 ml saluférd produkt och
i tillimpliga fall per 100 g eller per 100 ml konsum-
tionsfardig produkt beredd enligt tillverkarens anvis-
ningar. Dessa uppgifter kan dessutom anges per dos
enligt mangdangivelse pa etiketten eller per portion,
forutsatt att antalet portioner i férpackningen anges.
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b) Den genomsnittliga halten av varje mineralimne och
vitamin som anges i bilagan och som férekommer i
produkten, uttryckt i siffror, per 100 g eller per 100 ml
saluférd produkt och i tillampliga fall per 100 g eller
per 100 ml konsumtionsfirdig produkt beredd enligt
tillverkarens anvisningar. Dessa uppgifter kan dess-
utom anges per dos enligt mangdangivelse pa etiketten
eller per portion, férutsatt att antalet portioner i
forpackningen anges.

c) Om dessa uppgifter ar nodvindiga for att produkten
skall kunna anvindas pa rétt sitt, innehallet av de olika
komponenterna av protein, kolhydrater och fett och/
eller av andra niringsimnen 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 konsumtionsfirdig produkt beredd enligt tillverka-
rens anvisningar. Dessa uppgifter kan dessutom anges
per dos enligt méngdangivelse pa etiketten eller per
portion, forutsatt att antalet portioner i férpackningen
anges.

d) Uppgift om produktens osmolalitet eller osmolaritet,
dar sa ar lampligt.

e) Uppgift om ursprunget f6r och arten av det protein
och/eller proteinhydrolysat som produkten innehéller.

3. Markningen skall vidare efter uttrycket “viktigt” eller
liknande innehalla féljande obligatoriska uppgifter:

a) En uppgift om att produkten skall anvindas under
medicinsk 6vervakning.

b) En uppgift om huruvida produkten ir limplig som
enda niringskalla.

¢) Vid behov, en uppgift om att produkten ar avsedd f6r
en viss aldersgrupp.

d) Vid behov, en uppgift om att intag av produkten
innebir en halsorisk f6r personer som inte lider av de
sjukdomar, dkommor eller medicinska tillstaind for
vilka produkten &r avsedd.

4. Markningen skall vidare innehalla:

a) Uppgiften "For kostbehandling av ...” dir det tomma
utrymmet skall fyllas i med namnet péa de sjukdomar,
akommor eller medicinska tillstind for vilka
produkten &r avsedd.

b) Vid behov en uppgift om limpliga férsiktighetsat-
garder och kontraindikationer.

c) En beskrivning av de egenskaper och/eller kidnne-
tecken som gor produkten sirskilt anvindbar, i f6re-
kommande fall pa grund av att niringsimnen har

okats eller minskats, tagits bort eller pd annat sitt
andrats samt om motivet f6r att anvinda produkten.

d) Vid behov en varning om att produkten inte 4r avsedd
for parenteralt bruk.

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

Artikel 5

1. For att underldtta en effektiv officiell 6vervakning av
dietlivsmedel for speciella medicinska andamal skall till-
verkaren, eller om produkten tillverkas i ett tredje land,
import6ren, nir produkten har slippts ut pa marknaden,
anmila dessa till de behoriga myndigheterna i de
medlemsstater diar produkten saluférs genom att over-
sinda en modell av den etikett som anviands for
produkten. Medlemsstaterna kan vilja att inte kriva att
detta aliggande uppfylls, om de kan visa att en sadan
anmilan inte 4r nodvindig for en effektiv 6vervakning av
dessa produkter pa deras territorium.

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

Artikel 6

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som 4r nédvéandiga for att f6lja detta direktiv
senast den 30 april 2000. De skall genast underritta
kommissionen om detta.

Dessa lagar och andra férfattningar skall tillimpas pa ett
sadant sitt 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 fran och med den
1 november 2001.

Niar en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehalla en hanvisning till detta direktiv eller atf6ljas av
en sadan hédnvisning nir de offentliggdrs. Néarmare fore-
skrifter om hur hinvisningen skall goras skall varje
medlemsstat sjalv utfarda.

Artikel 7

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det
att det har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas
officiella tidning.
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Artikel 8

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 25 mars 1999.

Pd kommissionens vdgnar
Martin BANGEMANN

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

HUVUDSAKLIG SAMMANSATTNING AV LIVSMEDEL FOR SPECIELLA MEDICINSKA
ANDAMAL

Uppgifterna skall gilla den konsumtionsfirdiga produkten, saluférd som sadan eller beredd enligt tillverkarens
anvisningar.

1. De produkter som avses i artikel 1.3 a och som ér sirskilt avsedda for spadbarn skall innehalla de vitaminer
och mineralimnen som anges i tabell 1.

2. De produkter som avses i artikel 1.3 b och som ér sérskilt avsedda for spadbarn skall innehalla de vitaminer
och mineralimnen som anges i tabell 1 om inte 4ndring av ett eller flera av dessa niringsimnen kravs pa
grund av produktens andamal.

3. De produkter som avses i artikel 1.3 ¢ och som ir sérskilt avsedda f6r spadbarn skall innehélla hogst de
nivder av vitaminer och mineralimnen som anges i tabell 1 om inte dndring av ett eller flera av dessa
niringsimnen krivs pd grund av produktens dndamal.

4. Om detta inte strider mot de krav som den avsedda anvindningen innebir skall de livsmedel f6r speciella
medicinska dndamal som ar sarskilt avsedda for spiddbarn f6lja de bestimmelser f6r andra naringsimnen
som giller modersmj6lksersittning och tillskottsnaring som faststills i direktiv 91/321/EEG, inklusive alla
senare dndringar.

5. De produkter som avses i artikel 1.3 a, forutom de som &r sirskilt avsedda f6r spadbarn, skall innehalla de
vitaminer och mineralimnen som anges i tabell 2.

6. De produkter som avses i artikel 1.3 b, férutom de som ar sérskilt avsedda for spadbarn, skall innehalla de
vitaminer och mineraldmnen som anges i tabell 2 om inte dndring av ett eller flera av dessa niringsimnen
kravs pa grund av produktens dndamal.

7. De produkter som avses i artikel 1.3 c, férutom de som ar sirskilt avsedda for spidbarn, skall innehalla
hogst de angivna nivaerna av de vitaminer och mineralimnen som anges i tabell 2 om inte dndringar av ett
eller flera av dessa niringsimnen krivs pa grund av produktens dndamal.

TABELL 1

Virden f6r vitaminer, mineralimnen och sparimnen i niringsmissigt kompletta livsmedel
avsedda for spidbarn

Vitaminer:
Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum

Vitamin A (ug RE) 14 43 60 180
Vitamin D (ug) 0,25 0,75 1 3
Vitamin K (ug) 1 N 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 B, (mg) 0,009 0,075 0,035 0,3




L 91/34

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

7.4.1999

Per 100 k]J Per 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum

Niacin (mg NE) 0,2 0,75 0,8 3
Folsyra (ug) 1 6 4 25
Vitamin B, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Pantotensyra (mg) 0,07 0,5 0,3 2
Biotin (jig) 0,4 5 1,5 20
Vitamin E (mg o-TE) 0,5/g fleromit- 0,75 0,5/g fleromit- 3

tade fettsyror tade fettsyror

uttryckt som uttryckt som

linolsyra, men linolsyra, men

under inga under inga

omstindigheter omstandigheter

mindre 4n 0,1 mindre 4n 0,5

mg per 100 till- mg per 100 till-

gingliga kJ gangliga kcal
Mineraldmnen:

Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum

Natrium (mg) N 14 20 60
Klorid (mg) 12 29 50 125
Kalium (mg) 15 35 60 145
Kalcium (mg) 12 60 50 250
Fosfor (mg) (") 6 22 25 90
Magnesium (mg) 1,2 3,6 S 15
Jarn (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Zink (mg) 0,12 0,6 0,5 24
Koppar (ug) 4,8 29 20 120
Jod (ug) 1,2 8,4 5 35
Selen (ug) 0,25 0,7 1 3
Mangan (mg) 0,012 0,05 0,05 0,2
Krom (ug) — 2,5 — 10
Molybden (ug) — 2,5 — 10
Fluor (mg) — 0,05 — 0,2

(") Forhallandet mellan kalcium och fosfor far inte vara liagre an 1,2 och inte Overstiga 2,0.
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TABELL 2

Virden for vitaminer, mineralimnen och sparimnen i niringsmissigt kompletta livsmedel som

Vitaminer:

inte dir avsedda for spadbarn

Per 100 k]J Per 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum

Vitamin A (ug RE) 8,4 43 35 180
Vitamin D (ug) 0,12 0,65/0,75 (") 0,5 2,5/3 ()
Vitamin K (ug) 0,85 5 3,5 20
Vitamin C (mg) 0,54 5,25 225 22
Thiamin (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflavin (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Vitamin B, (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacin (mg NE) 0,22 0,75 09 3
Folsyra (ug) 2,5 12,5 10 50
Vitamin B, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Pantotensyra (mg) 0,035 0,35 0,15 L5
Biotin (ug) 0,18 1,8 0,75 7.5
Vitamin E (mg o-TE) 0,5/g fleromit- 0,75 0,5/g fleromit- 3

tade fettsyror tade fettsyror

uttryckt som uttryckt som

linolsyra, men linolsyra, men

under inga under inga

omstindigheter omstindigheter

mindre 4n 0,1 mindre 4n 0,5

mg per 100 till- mg per 100 till-

gingliga kJ gingliga kcal
(") For produkter avsedda for barn i aldern mellan 1—10 ar.
Mineraldmnen:

Per 100 k]J 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 (') 35/50 (") 175/250 (')
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 (ug) 15 125 60 500
Jod (ug) 1,55 8,4 6,5 35
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Per 100 kJ Per 100 kcal
Minimum Maximum Minimum Maximum
Selen (ug) 0,6 2,5 2,5 10
Mangan (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Krom (ug) 0,3 3,6 1,25 15
Molybden (ug) 0,72 4,3 35 18
Fluor (mg) — 0,05 — 0,2

(") For produkter avsedda for barn i aldern mellan 1—10 ar.




