68 Sluzbeni list Europske unije 13/Sv. 30
3199910021
7.4.1999. SLUZBENI LIST EUROPSKIH ZAJEDNICA L 91/29

DIREKTIVA KOMISIJE 1999/21/EZ
od 25. ozujka 1999.

o hrani za posebne medicinske potrebe

(Tekst znacajan za EGP)

KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuci u obzir Direktivu Vijeca 89/398/EEZ od 3. svibnja
1989. o uskladivanju zakonodavstava drzava clanica u odnosu
na hranu za posebne prehrambene potrebe ('), kako je izmije-
njena Direktivom Europskog parlamenta i Vijeca 96/84[EZ (%), a
posebno njezin ¢lanak 4. stavak 1.,

nakon savjetovanja sa Znanstvenim odborom za hranu,
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bududi da je hrana za posebne medicinske potrebe nami-
jenjena zadovoljavanju posebnih prehrambenih potreba
osoba, koje su pod utjecajem ili pothranjene zbog odre-
dene bolesti, poremecaja ili medicinskoga stanja; bududi
da se zbog toga mora uzimati pod lije¢nickim nadzorom,
a to se mozZe primijeniti pomoc¢u drugih nadleznih zdrav-
stvenih stru¢njaka.

Buduéi da ovakve hrane ima mnogo, njezin se sastav
moze znatno razlikovati ovisno o specifitnoj bolesti,
poremecaju ili medicinskom stanju bolesnika kojima je
namijenjena, o dobi bolesnika i mjestu gdje primaju
zdravstvenu njegu, o tome hoce li se ta hrana upotreb-
ljavati kao jedini izvor prehrane bolesnika ili ne te even-
tualno o nekim drugim ¢imbenicima.

Bududi da radi velike raznolikosti takve hrane i brzoga
razvoja znanstvenih spoznaja na kojima se ona temelji
nije primjereno utvrditi detaljna pravila s obzirom na
njezin sastav.

Buduéi da se, medutim, mogu utvrditi neka osnovna
pravila o koli¢ini vitamina i mineralnih tvari za hranu
koja u cijelosti zadovoljava posebne prehrambene
potrebe osoba kojima je namijenjena; buduéi da se
takva pravila za hranu koja ne zadovoljava u cijelosti
posebne prehrambene potrebe mogu prema potrebi utvr-
diti samo za najvecu dozvoljenu koli¢inu tih tvari.

Bududi da ova Direktiva odrazava trenutana saznanja o
toj hrani; bududi da Ce se o svim promjenama na temelju
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znanstvenog i tehnickog napretka odlucivati u skladu s
postupkom  utvrdenim u ¢lanku  13.  Direktive
89/398/EEZ.

Buduéi da u skladu s ¢lankom 4. stavkom 2. Direktive
89/398/EEZ odredbe u vezi s tvarima za posebne
prehrambene potrebe koje se upotrebljavaju u proizvo-
dnji hrane za posebne medicinske potrebe treba utvrditi
odvojenom Direktivom Komisije.

Bududi da se sukladno ¢lanku 7. Direktive 89/398/EEZ
za hranu koju obuhvada ta Direktiva upotrebljavaju opéa
pravila utvrdena Direktivom Vijeca 79/112/EEZ od
18. prosinca 1978. o uskladivanju zakonodavstava
drzava ¢lanica u odnosu na oznacivanja, prezentiranja i
oglasavanja hrane (%), kako je zadnje izmijenjena Direk-
tivom Komisije 1999/10/EZ (%); buduéi da se ovom
Direktivom donose i prosiruju dodaci i odstupanja od
tih opéih pravila, kada je to potrebno.

Bududi da je posebno u pogledu prirode i namjene hrane
za posebne medicinske potrebe potrebno omoguditi
podatke o energetskoj vrijednosti i glavnim hranjivim
tvarima koje takva hrana sadrzi.

Budu¢i da, s obzirom na prirodu hrane za posebne medi-
cinske potrebe, tijelima za pralenje i nadzor trebaju uz
uobitajena sredstva biti na raspolaganju dodatna sredstva
kako bi im se omogucilo ucinkovito nadgledanje te
hrane.

Bududi da je, u skladu s nacelom razmjernosti, za posti-
zanje temeljnoga cilja uskladivanja zakonodavstava
drzava ¢lanica u vezi s hranom za posebne prehrambene
potrebe potrebno i primjereno utvrditi pravila u pogledu
hrane za posebne medicinske potrebe; buduéi da se ta
Direktiva ograniava na ono §to je potrebno za posti-
zanje ciljeva u skladu s treéim stavkom c¢lanka 3.b
Ugovora.

Buduéi da su mjere predvidene ovom Direktivom u
skladu s misljenjem Stalnog odbora za hranu,

33, 8.2.1979,, str. 1.
69, 16.3.1999., str. 22.
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DONIJELA JE OVU DIREKTIVU: Clanak 3.

Clanak 1.

1. Ova je Direktiva posebna Direktiva u smislu ¢lanka 4.
stavka 1. Direktive 89/398/EEZ i njome se utvrduju zahtjevi o
sastavu i oznacivanju hrane za posebne medicinske potrebe,
kako su odredeni u stavku 2. i predstavljeni kao takvi.

2. U smislu ove Direktive:

(a) ,dojencad” znadi djeca mlada od 12 mjeseci;

(b) ,hrana za posebne medicinske potrebe” znaéi skupina hrane
za posebne prehrambene potrebe koja je posebno priprem-
liena ili posebnoga sastava, a namijenjena je za dijetalnu
prehranu bolesnika te se mora konzumirati pod lije¢nickim
nadzorom. Ona je namijenjena za potpunu ili djelomi¢nu
prehranu bolesnika s ogranienom, oslabljenom ili poreme-
¢enom moguéno$éu konzumiranja, probave, apsorpcije,
metaboliziranja ili izlu¢ivanja uobicajene hrane, nekih
hranjivih tvari koje ta hrana sadrzi ili metabolita, zatim za
bolesnike s posebnim medicinskim zahtjevima koji se ne
mogu podmiriti izmjenom prehrane uobiajenog sastava,
hranom za posebne prehrambene potrebe ili njihovom
kombinacijom.

3. Hrana za posebne medicinske potrebe dijeli se na sljedece
tri kategorije:

(a) cjelovitu hranu u odnosu na hranjive vrijednosti hrane sa
standardnim sastavom hranjivih tvari, koja ako se koristi u
skladu s uputama proizvodata moze biti jedini izvor
prehrane osobama kojima je namijenjena;

(b) cjelovitu hranu u odnosu na hranjive vrijednosti hrane s
posebno prilagodenim sastavom hranjivih tvari za bolest,
poremecaj ili medicinsko stanje, koja ako se koristi u
skladu s uputama proizvodaca moze biti jedini izvor
prehrane osobama kojima je namijenjena;

() necjelovitu hranu koja u odnosu na hranjive vrijednosti
hrane, sa standardnim ili prilagodenim sastavom hranjivih
tvari specifinim za bolest, poremecaj ili medicinsko stanje,
koja nije primjerena za uporabu kao jedini izvor prehrane.

Hrana iz tocaka (a) i (b) moze se takoder upotrebljavati kao
djelomi¢na zamjena ili kao dopuna prehrani bolesnika.

Clanak 2.

Drzave ¢lanice moraju osigurati da se hrana za posebne medi-
cinske potrebe moze stavljati na trziste u okviru Zajednice samo
ako je u sladu s pravilima utvrdenima u ovoj Direktivi.

Sastav hrane za posebne medicinske potrebe mora se temeljiti
na pouzdanim medicinskim i nutricionistickim nacelima.
Uporaba te hrane u skladu s uputama proizvodaca mora biti
sigurna, korisna i ucinkovita u zadovoljavanju posebnih
prehrambenih zahtjeva osoba kojima je namijenjena, u skladu
s opCe prihvaenim znanstvenim podacima.

Mora po sastavu odgovarati vrijednostima navedenima u
Prilogu.

Clanak 4.

1. Naziv pod kojim se hrana za posebne medicinske potrebe
prodaje jest:
— na $panjolskom:

,2Alimento dietético para usos médicos especiales”
— na danskom:

,Levnedsmiddel/Levnedsmidler til saerlige medicinske forml”
— na njemackom:

,Didtetisches/Didtetische Lebensmittel fiir besondere medizi-
nische Zwecke (Bilanzierte Diidten)”

— na grckom:

LAt tikd tpogipa 1o edikoul 1tpkoul okomoul”
— na engleskom:

,Food(s) for special medical purposes”
— na francuskom:

,2Alimens(s) diététique(s) destiné(s) 4 des fins médicales
spéciales”

— na talijanskom:

,2Alimento dietetico destinato a fini medici speciali”
— na nizozemskom:

,Dieetvoeding voor medisch gebruik”
— na portugalskom:

,Produto dietético de use clinico”
— na finskom:

,Kliininen ravintovalmiste/kliinisid ravintovalmisteita”
— na Svedskom:

,Livsmedel for speciella medicinska dndaml”.

2. Prilikom oznadivanja, uz podatke koji su odredeni
¢lankom 3. Direktive 79/112/EEZ obvezno je i navodenje slje-
de¢ih podataka:

(a) iskoristiva energetska vrijednost izraZena u kJ i kcal, sadrzaj
bjelancevina, ugljikohidrata i masti, izraZeni u brojcanom
obliku na 100 grama ili 100 ml proizvoda u prometu, i
ako je potrebno, na 100 grama ili 100 mililitara gotovoga
proizvoda pripremljenog u skladu s uputama proizvodaca.
Ti se podaci mogu takoder navesti za odreden obrok ili
porciju, pod uvjetom da je na omotu odredeno koliko
obroka proizvod sadrzi;
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(b) prosjecna koli¢ina svake mineralne tvari i vitamina u proiz-
vodu navedena u Prilogu, izrazena u broj¢anom obliku na
100 grama ili 100 ml proizvoda u prometu, i ako je potre-
bno, na 100 grama ili 100 mililitara gotovog proizvoda
pripremljenog u skladu s uputama proizvodaca. Ti se
podaci mogu takoder navesti za odreden obrok ili porciju,
pod uvjetom da je na omotu odredeno koliko obroka
proizvod sadrzi;

(c) zaseban sadrzaj sastavnih dijelova bjelancevina, ugljikohi-
drata i masti, i/ili drugih hranjivih tvari i njihovih sastojaka,
oznacivanje kojih je nuZno za pravilnu uporabu proizvoda,
izrazen u broj¢anom obliku na 100 grama ili 100 ml proiz-
voda u prometu, i ako je potrebno, na 100 grama ili 100
mililitara gotovoga proizvoda pripremljenog u skladu s
uputama proizvodaca. Ti se podaci takoder mogu navesti
za odreden obrok ili porciju, pod uvjetom da je na omotu
odredeno koliko obroka proizvod sadrzi;

(d) podatak o osmolalnosti ili osmolarnosti proizvoda, ako je to
potrebno;

(e) podatak o podrijetlu i prirodi bjelancevina ifili hidrolizata
bjelancevina koje proizvod sadrzi.

3. Na oznaci se jo§ moraju navesti sljede¢i obavezni podaci,
ispred kojih se nalazi izraz ,vaZno upozorenje” ili istovjetan
izraz;

(a) izjava da se proizvod mora uzimati pod lije¢nickim nadzo-
rom;

(b) izjava o tome je li proizvod prikladan za uzimanje kao
jedini izvor prehrane;

(c) ako je potrebno, izjava da je proizvod namijenjen odredenoj
starosnoj skupini;

(d) ako je to potrebno, izjava da proizvod moze prouzroCiti
zdravstvene probleme ako ga uzimaju osobe koje nemaju
bolesti, poremecaje ili medicinska stanja kojima je proizvod
namijenjen.

4. Oznaka mora takoder sadrzavati:

(a) izjavu ,Za dijetalnu prehranu bolesnika od ... ”, pri ¢emu
se u prazni prostor upisuju bolesti, poremecaji ili medi-
cinska stanja za koja je proizvod namijenjen;

(b) ako je potrebno, upozorenje koje se odnosi na potreban
oprez prilikom uporabe te kontraindikacije;

(c) opis svojstava ifili obiljezja s posebnim naglaskom na koris-
nost proizvoda u vezi s hranjivim tvarima koja su povecana,
smanjena, uklonjena ili druk¢ije promijenjena, te utemelje-
nost uporabe proizvoda;

(d) ako je potrebno, upozorenje da proizvod nije za parente-
ralnu uporabu.

5. Oznaka prema potrebi mora sadrzavati upute za odgova-
rajue pripremanje, uporabu i pohranu proizvoda nakon otva-
ranja unutarnjeg pakiranja.

Clanak 5.

1. U svrhu ucinkovitog sluzbenog pracenja i nadzora hrane
za posebne medicinske potrebe koja se stavlja na trziste, proiz-
vodac ili, ako je proizvod proizveden u treéoj zemlji, uvoznik
mora obavijestiti nadlezno tijelo drzava clanica u kojima se
proizvod prodaje tako da mu posalje predlozak oznake proiz-
voda. Drzave ¢lanice imaju moguénost da te obaveze ne uvedu,
ako mogu dokazati da nije potrebna sluzbena obavijest za ucin-
kovito pradenje te hrane na njihovom drzavnom podrudju.

2. Nadlezna tijela u smislu ovog ¢lanka navedena su u ¢lanku
9. stavku 4. Direktive 89/398/EEZ.

Clanak 6.

Drzave c¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za
uskladivanje s ovom Direktivom najkasnije do 30. travnja
2000. One o tome odmah obavjeséuju Komisiju.

Ti zakoni i drugi propisi primjenjuju se tako da:

— dopustaju promet proizvodima koji su u skladu s ovom
Direktivom i stupaju na snagu s ucinkom od 1. svibnja
2000.,

— zabranjuju promet proizvodima koji nisu u skladu s ovom
Direktivom i stupaju na snagu s ucinkom od 1. studenoga
2001.

Kad drzave clanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom
njihove sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se
uz njih navodi takva uputa. Postupak za takvu uputu donose
drzave clanice.

Clanak 7.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave
u Sluzbenom listu Europskih zajednica.
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Clanak 8.

Ova je Direktiva upuéena drzavama c¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 25. ozujka 1999.

Za Komisiju
Martin BANGEMANN

Clan Komisije
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PRILOG

OSNOVNI SASTAV HRANE ZA POSEBNE MEDICINSKE POTREBE

Specifikacije se odnose na hranu koja se stavlja na trziSte kao hrana pripremljena za uporabu ili se priprema prema
uputama proizvodaca.

1. Hrana iz ¢lanka 1. stavka 3. tocke (a) koja je posebno namijenjena za dojencad mora sadrzavati vitamine i mineralne
tvari kako je odredeno u tablici 1.

2. Hrana iz clanka 1. stavka 3. tocke (b) koja je posebno namijenjena za dojencad mora sadrzavati vitamine i mineralne
tvari kako je odredeno u tablici 1., ne dovodeéi u pitanje izmjene jedne ili viSe tih hranjivih tvari potrebnih radi
namjenske uporabe hrane.

3. Najvece koli¢ine vitamina i mineralnih tvari u hrani iz ¢lanka 1. stavka 3. tocke (c) posebno namijenjene za dojencad,
ne smiju prelaziti najvece koli¢ine navedene u tablici 1., ne dovodeéi u pitanje izmjene jedne ili vise tih hranjivih tvari
potrebnih radi namjenske uporabe hrane.

4. U slucaju kada to nije u suprotnosti sa zahtjevima koje nalaze namjensko koriStenje, hrana za posebne medicinske
potrebe za dojencad mora biti u skladu s odredbama o sadrzaju drugih hranjivih tvari koje se koriste za pocetnu i
prijelaznu hranu za dojencad, kao $to je odredeno u Direktivi 91/321/EEZ i njenim naknadnim izmjenama.

5. Hrana iz ¢lanka 1. stavka 3. tocke (a), osim posebno namijenjene za dojencad, mora sadrzavati vitamine i mineralne
tvari kako je navedeno u tablici 2.

6. Hrana iz ¢lanka 1. stavka 3. tocke (b), osim posebno namijenjene za dojencad, mora sadrzavati vitamine i mineralne
tvari kako je odredeno u tablici 2., ne dovodeéi u pitanje izmjene jedne ili vide tih hranjivih tvari potrebnih radi
namjenske uporabe hrane.

7. Najvece koli¢ine vitamina i mineralnih tvari u hrani iz ¢lanka 1. stavka 3. tocke (c), osim posebno namijenjene za
dojencad, ne smiju prelaziti vrijednosti navedene u tablici 1., ne dovodeci u pitanje izmjene jedne ili vise tih hranjivih
tvari potrebnih radi namjenske uporabe hrane.

TABLICA 1.

Vrijednosti vitamina, mineralnih tvari i elemenata u tragovima u cjelovitoj hrani namijenjenoj prehrani dojencadi

Vitamini:
Na 100 Kj Na 100 kcal

Najmanje Najvise Najmanje Najvise
Vitamin A (ug RE) 14 43 60 180
Vitamin D (pg) 0,25 0,75 1 3
Vitamin K (ng) 1 5 4 20
Vitamin C (mg) 1,9 6 8 25
Tiamin (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
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Na 100 Kj Na 100 kcal
Najmanje Najvise Najmanje Najvise
Niacin (mg NE) 0,2 0,75 0,8 3
Folna kiselina (ug) 1 6 4 25
Vitamin By, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Pantotenska kiselina (mg) 0,07 0,5 0,3 2
Biotin (mg) 0,4 5 1,5 20
Vitamin E (mg o-TE) 0,5/g vise- 0,75 0,5/g vise- 3

struko  nezasi-
éenih  masnih
kiselina, izra-
zenih kao lino-
leinska kiselina,
ali ni u kojem
slucaju  manje

struko nezasi-
¢enih  masnih
kiselina, izra-
zenih kao lino-
leinska kiselina,
ali ni u kojem
slu¢aju  manje

od 0,1 mg na od 0,5mg na

raspolozivih raspolozivih

100 kJ 100 kcal
Mineralne tvari:

Na 100 kJ Na 100 keal
Najmanje Najvise Najmanje Najvise

Natrij (mg) 5 14 20 60
Klor (mg) 12 29 50 125
Kalij (mg) 15 35 60 145
Kalcij (mg) 12 60 50 250
Fosfor (mg) (') 6 22 25 90
Magnezij (mg) 1,2 3,6 5 15
Zeljezo (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Cink (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Bakar (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
Molibden (ug) — 2,5 — 10
Fluor (mg) — 0,05 — 0,2

(") Odnos kalcija/fosfora ne smije biti manji od 1,2 niti veéi od 2,0.
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Vrijednosti vitamina, mineralnih tvari i elemenata u tragovima u cjelovitoj hrani, osim hrane namijenjene

Vitamini:

TABLICA 2.

prehrani dojencadi

Na 100 kJ Na 100 kcal
Najmanje Najvise Najmanje Najvise

Vitamin A (ug RE) 8,4 43 35 180
Vitamin D (pg) 0,12 0,65/0,75 (1) 0,5 2,53 (1
Vitamin K (ng) 0,85 5 3,5 20
Vitamin C (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Tiamin (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 0,9 3
Folna kiselina (pg) 2,5 12,5 10 50
Vitamin By, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Pantotenska kiselina (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotin (mg) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitamin E (mg a-TE) 0,5/g viSestruko 0,75 0,5/g viSestruko 3

nezasicenih nezasicenih

masnih kiselina, masnih kiselina,

izrazenih  kao izrazenih  kao

linoleinska kise- linoleinska kise-

lina, ali ni u lina, ali ni u

kojem  slucaju kojem  slucaju

manje od manje od

0,1 mg na 0,5 mg na

raspolozivih raspolozivih

100 kJ 100 kcal
(") Za proizvode namijenjene djeci u dobi od 1 do 10 godina
Mineralne tvari:

Na 100 kJ Na 100 kcal
Najmanje Najvise Najmanje Najvise

Natrij (mg) 7,2 42 30 175
Klor (mg) 7.2 42 30 175
Kalij (mg) 19 70 80 295
Kalcij (mg) 8,4/12 (1) 42/60 (1) 35/50 (1) 175/250 (1)
Fosfor (mg) 7,2 19 30 80
Magnezij (mg) 1,8 6 7,5 25
Zeljezo (mg) 0,12 0,5 0,5 2,0
Cink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Bakar (ug) 15 125 60 500
Jod (ng) 1,55 8,4 6,5 35
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Na 100 kJ Na 100 kcal
Najmanje Najvise Najmanje Najvise
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
Molibden (ug) 0,72 43 3,5 18
Fluor (mg) — 0,05 — 0,2

(") Za proizvode namijenjene djeci u dobi od 1

do 10 godina.
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