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SMERNICE KOMISE 1999/21/ES
ze dne 25. bfezna 1999
o dietnich potravinidch pro zvldstni 1é¢ebné dcely

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 89/398/EHS ze dne 3. kvétna 1989
o sblizovani pravnich predpisti ¢lenskych statt tykajicich se potra-
vin urCenych pro zvlastni vyzivu (1), ve znéni smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 96/84/ES (?), a zejména na ¢l. 4 odst. 1
uvedené smérnice,

po konzultaci s Védeckym vyborem pro potraviny,

(1)

vzhledem k tomu, Ze dietni potraviny pro zvlastni 1écebné
tcely musi odpovidat zvlastnim pozadavkim na vyZivu
osob, které trpi uréitou chorobou, poruchou nebo zdravot-
nim stavem nebo jsou v disledku toho podvyzivené; Ze
proto musi byt pouzivany pod lékaiskym dohledem, ktery
muze byt zajistovdn za pomoci jinych piislusnych zdravot-
nickych odbornika;

vzhledem k tomu, Ze téchto potravin je mnoho a jejich slo-
zeni se muZe zdsadné lisit v zdvislosti na konkrétni cho-
robé¢, poruse nebo zdravotnim stavu pacientd, pro néz jsou
uréeny, v zavislosti na véku pacientd a na mistech, kde se
jim dostava zdravotni péce, v zdvislosti na tom, zda jsou
potraviny urceny pro pouziti jako jediny zdroj vyzivy ¢i
nikoli, a pfipadné na jinych faktorech;

vzhledem k tomu, Ze z diivodu raznorodosti téchto potra-
vin a rychle se rozvijejicich védeckych znalosti, na nichz
jsou zaloZeny, neni vhodné stanovit podrobnd pravidla pro
jejich sloZen;

vzhledem k tomu, Ze nékterd zakladni pravidla tykajici se
obsahu vitaminovych a mineralnich latek v§ak mohou byt
stanovena pro vyrobky povazované za nutri¢né kompletni,
které pokryvaji zvlastni nutri¢ni pozadavky spotiebitele,
jemuz jsou urceny; Ze tato pravidla mohou byt pro nut-
ricné nekompletni potraviny podle potieby stanovena
pouze pro nejvyssi piipustnd mnozstvi téchto latek;

vzhledem k tomu, Ze tato smérnice odrdZzi soucasné
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(11)
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znalosti o téchto vyrobcich; Ze o jakékoliv zméné umoz-
fujici inovace zalozené na védeckém a technickém
pokroku bude rozhodnuto postupem stanovenym
v ¢lanku 13 smérnice 89/398/EHS;

vzhledem k tomu, Ze podle ¢l. 4 odst. 2 smérnice
89/398/EHS md predpisy tykajici se latek pro zvldstni vyzi-
vové tcely pouzivanych pifi vyrobé potravin pro zvlastni
lécebné ucely stanovit zvldstni smérnice Komise;

vzhledem k tomu, Ze podle ¢ldnku 7 smérnice 89/398/EHS
se na vyrobky, na které se vztahuje vyse uvedend smérnice,
vztahuji obecnd pravidla stanovend ve smérnici Rady
79/112/EHS ze dne 18. prosince 1978 o sblizovani prav-
nich predpist ¢lenskych stiti tykajicich se oznacovéani
potravin ur¢enych k prodeji kone¢nému spottebiteli, jejich
obchodni Gpravy a souvisejici reklamy (%), naposledy
pozménéné smérnici Komise 1999/10/ES (*); Ze tato smér-
nice podle potfeby pfijiméd a rozsifuje dodatky k témto
obecnym pravidltim a odchylky od nich;

vzhledem k tomu, Ze zejména s ohledem na povahu
a ureni dietnich potravin pro zvlastni 1écebné ucely je
nezbytné poskytnout informace o energetické hodnoté
a hlavnich Zivindch obsaZenych v téchto potravinich;

vzhledem k tomu, Ze pfi zvldstn{ povaze dietnich potravin
pro zvlastni lé¢ebné ucely by kromé jiz dostupnych
prostiedktt mély byt orgdntim dozoru k dispozici doda-
te¢né prostiedky usnadnujici d¢inny dozor nad témito
vyrobky;

vzhledem k tomu, Ze podle zdsady proporcionality je pro
dosazeni cile sblizovan{ pravnich pfedpisii ¢lenskych stat
tykajicich se potravin uréenych pro zvldstni vyzivu
nezbytné a vhodné stanovit pravidla pro potraviny pro
zvlastni [é¢ebné tcely; Ze tato smérnice nepiekracuje rimec
toho, co je nezbytné pro dosazeni sledovanych cilii v sou-
ladu s ¢l. 3b tfetim pododstavcem Smlouvy;

vzhledem k tomu, Ze opatfeni této smérnice jsou v souladu
se stanoviskem Stalého vyboru pro potraviny,

.vést. L 33, 8.2.1979,s. 1.
. vest. L 69, 16.3.1999, s. 22.
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PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

1. Tato smérnice je zvlastni smérnici ve smyslu ¢lanku 4 odst. 1
smérnice 89/398/EHS a stanovi pozadavky na sloZeni a oznaco-
vani dietnich potravin pro zvlastni 1é¢ebné acely vymezenych
v odstavci 2, které jsou jako takové nabizeny.

2. Pro ucely této smérnice se rozumi:
a) kojenci“ déti do 12 mésict vékuy;

b) ,dietnimi potravinami pro zvlastni 1é¢ebné tcely” kategorie
potravin pro zvlastni vyzivu, které jsou zvlastnim zptsobem
zpracovany nebo slozeny a uréeny pro Fzenou dietni vyZivu
pacienttl a které jsou uréeny k pouziti pod lékatskym dohle-
dem. Jsou urceny jako jedind nebo ¢dstend vyZiva pacientl
s omezenou, sniZenou nebo narusenou schopnosti pfijimat,
trdvit, vstiebdvat, metabolizovat nebo vylucovat obvyklé
potraviny nebo urcité Ziviny v nich obsazené ¢i jejich meta-
bolity nebo pacientt s jinymi lékarsky stanovenymi poza-
davky na vyzivu, jejichz fzené dietni vyZivy nelze dosdhnout
pouhou zménou normadlni stravy, jinymi potravinami pro
zvlastni vyzivu nebo jejich kombinaci.

3. Dietni potraviny pro zvldstni lécebné tcely jsou rozdéleny do
téchto tif kategorit:

a) nutri¢né kompletni potraviny se standardnim nutri¢nim slo-
zenim, které, jsou-li pouziviny podle pokynt vyrobce, mohou
byt jedingm zdrojem pro vyZzivu osob, pro néz jsou uréeny;

b) nutricné kompletni potraviny s upravenym nutri¢nim slo-
zenim uréenym pro chorobu, poruchu nebo zdravotni stav,
které, jsou-li pouzivany podle pokynt vyrobce, mohou byt
jedinym zdrojem vyZivy osob, pro néz jsou uréeny;

¢) nutri¢né nekompletni potraviny se standardnim slozenim
nebo se slozenim nutri¢né upravenym pro chorobu, poruchu
nebo zdravotni stav, které nejsou vhodné jako jediny zdroj

VyZivy.

Potraviny uvedené v pismenech a) a b) mohou byt také pouzity
jako ¢aste¢nd ndhrada nebo doplnék vyzivy pacienta.

Cldnek 2

Clenské stty zajisti, aby dietni potraviny pro zvldstni lé¢ebné
tcely mohly byt uvddény na trh ve Spolecenstvi pouze tehdy,
jsou-li v souladu s pravidly stanovenymi v této smérnici.

Cldnek 3

SloZeni dietnich potravin pro zvlastni 1é¢ebné acely musi byt
zalozeno na vhodnych lékafskych a nutri¢nich zdsaddch. Jejich

pouziti podle pokynii vyrobce musi byt bezpecné, prospésné
atcinné a odpovidat zvldstnim pottebdm na vyZzivu osob, pro néz
jsou urleny, coz musi byt dolozené obecné pfijimanymi
védeckymi tdaji.

Musi spliiovat kritéria sloZeni stanovend v piiloze.

Cldnek 4

1. Dietni potraviny pro zvlastni 1é¢ebné Gcely se prodévaji pod
témito ndzvy:

— ve $panélstiné:

, Alimento dietético para usos médicos especiales*
— v ddnstiné:

» Levnedsmiddel/Levnedsmidler til serlige medicinske formal*
— v némciné:

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

— v fectiné:

» AluTTikd Tpo@ipa yia e181koug 1aTpikoUg okomous”
— v anglictiné:

, Food(s) for special medical purposes®
— ve francouzstiné:

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

— v italstiné:

, Alimento dietetico destinato a fini medici speciali“
— Vv nizozemstiné:

, Dieetvoeding voor medisch gebruik*
— v portugaltiné:

, Produto dietético de use clinico”
— ve finstiné:

, Kliininen ravintovalmiste/kliinisid ravintovalmisteita“
— ve §védstiné:

» Livsmedel for speciella medicinska dndamal*

2. Kromé tdaji uvedenych v ¢lanku 3 smérnice 79/112/EHS
musi byt pfi oznacovani uvedeny tyto povinné tdaje:

a) vyuzitelnd energetickd hodnota vyjadiend v kJ a kcal a obsah
bilkovin, sacharidt a tukd vyjddfeny ¢iselné na 100 g nebo na
100 ml vyrobku, jak je proddvin, a podle potfeby na 100 g
nebo na 100 ml vyrobku ptipraveného k pouziti podle pokynti
vyrobee. Tyto informace mohou byt navic vztaZzeny na davku,
jak je kvantifikovdna na etiketé, nebo na porci, je-li uveden
pocet porci obsazenych v balenf;
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b) primérné mnozstvi veskerych mineralnich latek a veskerych
vitamin uvedenych v pfiloze pfitomnych ve vyrobku,
vyjadiené ¢iselné na 100 g nebo na 100 ml vyrobku, jak je
proddvan, a podle potieby na 100 g nebo na 100 ml vyrobku
piipraveného k pouziti podle pokynt vyrobce. Tyto infor-
mace mohou byt navic vztazeny na ddvku, jak je kvantifi-
kovéna na etiketé, nebo na porci, je-li uveden pocet porci
obsazenych v baleni;

¢) nepovinné obsah bilkovinnych slozek, sacharidt a tukdi nebo
jinych Zivin a jejich slozek, pokud je nezbytné uvést tuto infor-
maci pro piislusné zamyslené pouziti vyrobku, vyjadreny
¢iselné na 100 g nebo na 100 ml vyrobku, jak je prodavan,
a podle potieby na 100 g nebo na 100 ml vyrobku
piipraveného k pouziti podle pokynt vyrobce. Tyto infor-
mace mohou byt navic vztaZeny na ddvku, jak je kvantifi-
kovéna na etiket¢, nebo na porci, je-li uveden pocet porci
obsazenych v balen;

d) podle potieby informace o osmolalité nebo osmolarité
vyrobku;

e) informace o pivodu a povaze bilkovin nebo bilkovinnych
hydrolyzatti obsazenych ve vyrobku.

3. Na etiketé musi byt dale uvedeny tyto povinné ddaje, kterym
pfedchazi slova ,dulezité upozornéni“ nebo rovnocenny vyraz:

a) udaj, Ze vyrobek musi byt pouzivan pod Iékaiskym dohledem;

b) ddaj, zda je vyrobek vhodny k pouziti jako jediny zdroj vyzivy;

¢) popiipadé tidaj, Ze vyrobek je urCen pro zvlastni vékovou sku-
pinu;

d) poptipadé adaj, Ze vyrobek muze skodit zdravi, je-li konzu-
movan osobami, které nemaji choroby, poruchy nebo nejsou
v zdravotnim stavu, pro néz je vyrobek urcen.

4. Oznaceni musi rovnéZz obsahovat

a) udaj ,Pro fizenou dietni vyzivu...“ kde se doplni choroby,

poruchy nebo zdravotni stav, pro néz je vyrobek urcen;

b) popiipadé tdaj tykajici se pfiméfené opatrnosti a kontraindi-
kacf;

¢) popiipadé popis vlastnosti nebo znakd, které ¢ini vyrobek uzi-
te¢nym, tykajici se Zzivin, jejichz mnozstvi bylo zvySeno,
sniZeno, Zivin, které byly vylouceny nebo jinak zménény,
a duvody pro pouziti vyrobku;

d) poptipadé upozornéni, Ze vyrobek neni uréen pro vnitini pou-
Zit.

5. Na etiketé musi byt poptipadé uveden ndvod na spravnou
piipravu, pouziti a skladovéani vyrobku po otevieni obalu.

Cldnek 5

1. Pro usnadnéni dfedniho dozoru nad dietnimi potravinami pro
zvlastni 1éc¢ebné tcely informuje vyrobcee, nebo je-li vyrobek vyro-
ben ve tfeti zemi, dovozce piislusny organ clenského stitu,
ve kterém je vyrobek uvddén na trh, tim, Ze mu pfeda vzor eti-
kety pouzité pro tento vyrobek. Clenské staty nemusi tuto povin-
nost ulozit, jestlize jsou schopny prokdzat, Ze ozndmeni neni
nezbytné pro tG¢inny dozor nad témito vyrobky na jejich Gizemi.

2. PFislusnymi orgdny ve smyslu tohoto ¢lanku se rozuméji
orgdny uvedené v ¢l. 9 odst. 4 smérnice 89/398/EHS.

Cldnek 6

Clenské stity uvedou v Géinnost prévni a sprvni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
30. dubna 2000. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tyto pravni a spravni predpisy se pouziji tak, aby

— umoznily obchodovani s vyrobky, které jsou v souladu s touto
smérnici, od 1. kvétna 2000,

— zakdzaly obchodovdni s vyrobky, které nejsou v souladu
s touto smérnici, od 1. listopadu 2001.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

Cldnek 7

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropskych spolecenstvi.
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Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym stattim.

V Bruselu dne 25. bfezna 1999.

Cldnek 8

Za Komisi
Martin BANGEMANN

clen Komise
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PRILOHA

ZAKLADNI SLOZENI POTRAVIN PRO ZVLASTNI LECEBNE UCELY

Specifikace se tykaji vyrobk pfipravenych k pouziti proddvanych jako takové nebo rekonstituovanych podle pokynt
vyrobce.

Vyrobky uvedené v ¢l. 1 odst. 3 pism. a) urcené specidlné pro kojence obsahuji vitaminy a minerdlni litky podle
tabulky 1.

Vyrobky uvedené v ¢l. 1 odst. 3 pism. b) urcené specidlné pro kojence obsahuji vitaminy a minerélni litky podle
tabulky 1, aniZ jsou dotCeny zmény tykajicich se jedné nebo vice z téchto Zivin nezbytnych pro zamyslené pou-
zit{ vyrobku.

Nejvyssi pipustnd mnozstvi vitamind a minerdlnich ldtek pfitomnych ve vyrobcich uvedenych v ¢l. 1 odst. 3
pism. ¢) urcenych specidlné pro kojence nesméji piekrocit mnozstvi uvedend v tabulce 1, aniZ jsou dotceny
zmény tykajici se jedné nebo vice z téchto Zivin nezbytnych pro zamyslené pouziti vyrobku.

Pokud to neni v rozporu s pozadavky, které klade zamyslené pouziti, musi byt potraviny pro zvldstni lé¢ebné
Gcely uréené specidlné pro kojence v souladu s predpisy tykajicimi se ostatnich Zivin pouzitelnych pro pocé-
te¢ni a pokracovaci kojeneckou vyzivu stanovenych ve smérnici 91/321/EHS a smérnicich, které ji méni.

Vyrobky uvedené v ¢l. 1 odst. 3 pism. a) jiné neZ vyrobky urcené specidlné pro kojence obsahuji vitaminy a mine-
rélni litky podle tabulky 2.

Vyrobky uvedené v ¢l. 1 odst. 3 pism. b) jiné nez vyrobky urcené specidlné pro kojence obsahuji vitaminy a mine-
rélni latky podle tabulky 2, aniz jsou dotceny zmeény tykajicich se jedné nebo vice z téchto Zivin nezbytnych pro
zamyslené pouziti vyrobku.

pism. ¢), které nejsou uréeny specidlné pro kojence, nesmi piekrocit mnozstvi uvedend v tabulce 2, aniz jsou
dotéeny zmény tykajicich se jedné nebo vice z téchto Zivin nezbytnych pro zamyslené pouziti vyrobku.

TABULKA 1

Hodnoty pro vitaminy, minerélni litky a stopové prvky v nutri¢né kompletnich potravinich uréenych pro

kojence
Vitaminy:
Na 100 kJ Na 100 kcal

Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
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 B6 (mg) 0,009 0,075 0,035 0,3
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Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice

Niacin (mg NE) 0,2 0,75 0,8 3
Kyselina listovd (ug) 1 6 4 25
Vitamin B, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Kyselina pantothenové (mg) 0,07 0,5 0,3 2
Biotin (ug) 0,4 5 1,5 20
Vitamin E (mg o-TE) 0,5/g polyne- 0,75 0,5/g polyne- 3

nasycenych nasycenych

mastnych mastnych

kyselin kyselin

vyjadienych vyjadienych

jako kyselina jako kyselina

linolova, linolova,

v zadném v Zadném

piipadé viak piipadé viak

ne mén¢ nez ne mén¢ nez

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

vyuzitelnych k] vyuzitelnych

keal
Minerdlni ldtky:
Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice

Sodik (mg) 5 14 20 60
Chlorid (mg) 12 29 50 125
Draslik (mg) 15 35 60 145
Viapnik (mg) 12 60 50 250
Fosfor (mg) (') 6 22 25 90
Hoi¢ik (mg) 1,2 3,6 5 15
Zelezo (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Zinek (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Med (ug) 48 29 20 120
Jod (ug) 12 8,4 5 35
Selen (pg) 0,25 0,7 1 3
Mangan (mg) 0,012 0,05 0,05 0,2
Chrém (ug) — 2,5 — 10
Molybden (ng) — 2,5 — 10
Fluorid (mg) — 0,05 — 0,2

(") Pomér vapnik/fosfor nesmi byt mensi nez 1,2 ani vétsi nez 2,0.
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TABULKA 2

Hodnoty pro vitaminy, minerdlni litky a stopové prvky v nutriéné kompletnich potravinach, které nejsou
urCeny pro kojence

Vitaminy:
Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice

Vitamin A (ug RE) 8,4 43 35 180
Vitamin D (ug) 0,12 0,65/0,75 (1) 0,5 2,5/3 (1)
Vitamin K (ng) 0,85 5 3,5 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 B6 (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacin (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Kyselina listovd (ug) 2,5 12,5 10 50
Vitamin B, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Kyselina pantothenové (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotin (1g) 018 1.8 0,75 7,5
Vitamin E (mg a-TE) 0,5/g polyne- 0,75 0,5/g polyne- 3

nasycenych nasycenych

mastnych mastnych

kyselin kyselin

vyjadienych vyjadfenych

jako kyselina jako kyselina

linolova, linolov4,

v zddném v zadném

piipadé vsak piipadé vsak

ne méné nez ne méné nez

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

vyuzitelnych kJ vyuzZitelnych

kcal
(") Pro vyrobky urcené pro déti ve véku od 1 do 10 let.
Minerdlni ldtky:
Na 100 kJ Na 100 kcal
Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice

Sodik (mg) 7,2 42 30 175
Chlorid (mg) 7.2 42 30 175
Draslik (mg) 19 70 80 295
Vapnik (mg) 8,4/12 () 42/60 (1) 35/50 (1) 175250 (1)
Fosfor (mg) (1) 7.2 19 30 80
Hof¢ik (mg) 1.8 6 7.5 25
Zelezo (mg) 0,12 0,5 0,5 2,0
Zinek (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Méd (ng) 15 125 60 500
J6d (ug) 1,55 8,4 6,5 35

(") Pro vyrobky urcené pro déti ve véku od 1 do 10 let.
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Na 100 kJ Na 100 kcal

Nejméné Nejvice Nejméné Nejvice
Selen (pg) 0,6 2,5 2,5 10
Mangan (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Chrém (ug) 0,3 3,6 1,25 15
Molybden (ng) 0,72 4,3 3,5 18

— 0,05 — 0,2

Fluorid (mg)




