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31999L0021

7.4.1999. EIROPAS KOPIENU OFICIALAIS VESTNESIS L91/29

KOMISIJAS DIREKTIVA 1999/21/EK
(1999. gada 25. marts)
par diétisko partiku cilvekiem ar veselibas trauc&jumiem

EIROPAS KOPIENU KOMISJJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot vera Padomes 1989. gada 3. maija Direktivu 89/398/EEK
par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz ipasas diétas
partikas produktiem ('), kas grozita ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 96/84/EK (), un jo Ipasi tas 4. pantu,

apspriedusies ar Partikas zinatnisko komiteju,

(1)  ta ka ir paredzéts, ka Ipasiem mediciniskiem nolikiem
domatie diétiskie partikas produkti atbilst noteiktam uztur-
vielu prasibam, kas attiecas uz personam, kuras slimo vai
cie$ no uztura nepietickamibas organisma veselibas trau-
c&jumu vai veselibas stavokla dél; ta ka §i iemesla dé| tie ir
jalieto mediku uzraudziba, ko var veikt ar citu kompetentu
veselibas specialistu palidzibu;

(2)  ta ka ir daudz 3adu partikas produktu, un to sastavs var
batiski atskirties atkariba no to pacientu, kuriem $ie pro-
dukti ir paredzéti, konkrétas slimibas, veselibas traucgju-
miem vai veselibas stavokla, no pacientu vecuma un vie-
tas, kura vini sanem veselibas apripes pakalpojumus, no
ta, vai partikas produktus paredzéts lietot ka vienigo uztur-
vielu vai ng, ka ari iespéjams no citiem faktoriem;

(3) ta ka pastav liela $adu partikas produktu dazadiba un
strauji attistas zinatne, kas ir to izstrades pamata, nav iespé-
jams formulét siki izstradatus noteikumus par to sastavu;

(4)  takatomeér var izstradat dazus pamatnoteikumus par vita-
minu un mineralvielu sastavu produktos, kas uzskatami
par pilnvertigiem uzturproduktiem atbilstigi potenciala lie-
totaja ipasajam uzturvielu prasibam; ta ka sadus noteiku-
mus par nepilnveértigiem uzturproduktiem atkariba no
apstakliem var izstradat tikai attieciba uz $o vielu maksi-
malo limeni;

(5)  taka st direktiva atspogulo pasreizéjas zinasanas par Siem
produktiem; ta ka lemumi par jebkadiem parveidojumiem,

() OVL186,30.6.1989. 27. Ipp.
() OVL48,19.2.1997,, 20. Ipp.

(11)

()
()

kas pielauj jaunievedumus, kuru pamata ir zinatnes un teh-
nikas attistiba, japienem saskana ar Direktivas 89/398/EEK
13. panta izklastito procediiru;

ta ka, ievérojot Direktivas 89/398/EEK 4. panta 2. punktu,
noteikumi par ipasai diétai paredzétu vielu izmanto$anu
mediciniskiem noliikiem domatu partikas produktu razo-
$ana janosaka atseviska Komisijas direktiva;

ta ka, ievérojot Direktivas 89/398/EEK 7. pantu, produkti,
uz ko attiecas 31 direktiva, ir paklauti vispargjiem noteiku-
miem, ko nosaka Padomes 1978. gada 18. decembra
Direktiva 79/112/EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvina-
$anu attieciba uz partikas produktu markésanu, noforme-
$anu un reklamu (), kura jaunakie grozijumi izdariti ar
Komisijas Direktivu 1999/10/EK (%); ta ka pasreizgja direk-
tiva vajadzibas gadjjuma pienem 3o vispargjo noteikumu
papildinajumus un iznémumus un paplasinas lidz ar tiem;

ta ka jo ipasi nemot véra noteiktiem mediciniskiem nold-
kiem paredzéto dietisko partikas produktu veidu un lieto-
juma mérki, ir janodrosina informacija par $o partikas pro-
duktu energétisko vértibu un galvenajam baribas vielam to
sastava;

ta ka, nosakot ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéto
diétisko partikas produktu veidu, kontroles iestadeés lidzas
parasti izmantojamiem lidzekliem jabit pieejamiem ari
papildlidzekliem, lai veicinatu efektivu $o produktu kon-
troli;

ta ka saskana ar proporcionalitates principu, lai istenotu
dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanas pamatmérki attieciba
uz ipasas diétas partikas produktiem, ir jaizstrada notei-
kumi par partikas produktiem, kas paredzéti ipasiem medi-
ciniskiem noliikiem; ta ka §1 direktiva ir saistita ar to, kas ir
vajadzigs, lai Istenotu mérkus, kuri noteikti saskana ar
Liguma 3.b panta treSo dalu;

ta ka Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar Pasta-
vigas partikas produktu komitejas atzinumu,

OV L 33,8.2.1979,, 1. Ipp.
OV L 69, 16.3.1999., 22. Ipp.
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IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

1. Si ir ipasa direktiva, ka to paredz Direktivas 89/398/EEK
4. panta 1. punkts, un ta nosaka sastava un markésanas prasibas
ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétiem diétiskiem partikas
produktiem, kas definéti 2. punkta un 3adi pastav.

2. Saja direktiva:
a) “zidaini” ir bérni, kas jaunaki par 12 ménesiem;

b) “Ipasiem mediciniskiem nolokiem paredzéti diétiski partikas
produkti” ir ipasas diétas partikas produkti, kas ir speciali
apstradati vai izgatavoti un domati diétiskai lietosanai mediku
uzraudziba. Tie ir paredzéti ka vieniga vai papildu bariba gan
pacientiem ar ierobezotu, vajinatu vai traucétu organisma
vielmainu, sp&ju uznemt, sagremot, uzsukt vai izdalit parastus
partikas produktus, to sastava esosas noteiktas baribas vielas
vai metabolitus, gan pacientiem ar citam mediciniski noteik-
tam uztura prasibam, kuru diétu nevar izstradat, tikai parvei-
dojot parasto diétu, lictojot citus Ipasas dictas partikas produk-
tus vai apvienojot abus Sos faktorus.

3. Diétiskos produktus, kas paredzéti Ipasiem mediciniskiem
noliikiem, klasificé $adas tris kategorijas:

a) pilnvertigi uzturprodukti ar baribas vielu standarta sastavu,
kurus, lietojot saskana ar razotdja noradijumiem, var izman-
tot par vienigo uztura avotu personam, kam $ie produkti ir
paredzéti;

b) pilnveértigi uzturprodukti ar baribas vielu sastavu, kas pielagots
kadai konkrétai slimibai, veselibas traucgjumiem vai veselibas
stavoklim, un kurus, lietojot saskapa ar razotdja noradiju-
miem, var izmantot par vienigo baribas avotu personam, kam
Sie produkti ir paredzéti;

¢) nepilnveértigi uzturprodukti ar baribas vielu standarta vai pie-
lagotu sastavu kadai konkrétai slimibai, veselibas traucéju-
miem vai veselibas stavoklim, kuri nav izmantojami par vie-
nigo baribas avotu.

Partikas produktus, kas minéti b) un c) apakspunkta, var izman-
tot ari par dalgjiem aizstajéjiem vai papildinatajiem pacienta dié-
ta.

2. pants

Dalibvalstis nodrosina to, ka diétiskos partikas produktus, kas
paredzéti paSiem mediciniskiem nolikiem, var realizét Kopiena
tikai tada gadijuma, ja tie atbilst $aja direktiva izklastitajiem
noteikumiem.

3. pants

Ipasiem mediciniskiem nolitkiem paredzétu dietisku partikas
produktu sastava pamatd ir attiecigi mediciniski un uztura
principi. So produktu lietoSana saskana ar razotaja noradijumiem
ir drosa un lietderiga, efektivi nodrosina atbilstibu to personu,

kuram produkti ir paredzéti, ipasajam uzturvielu prasibam, ko
pierada ar visparatziti zinatniskie dati.

Siem produktiem jaatbilst pielikuma minétajiem sastava
kritérijiem.
4. pants

1. Nosaukumam, ar kadu pardod ipasiem mediciniskiem nold-
kiem paredzétos diétiskos partikas produktus, jabiit attiecigi:

— spanu valoda:

“ Alimento dietético para usos médicos especiales”
— danu valoda:

“Levnedsmiddel/Levnedsmidler til serlige medicinske formal”
— vacu valoda:

“ Didtetisches/Didtetische Lebensmittel fir besondere medizi-
nische Zwecke (Bilanzierte Didten)”

— grieku valoda:

“ Atartmika tpogipia yia e1dkols watptkols okomoug”
— anglu valoda:

“Food(s) for special medical purposes”
— francu valoda:

“ Aliment(s) diététique(s) destiné(s) a des fins médicales spé-
ciales”

— italieSu valoda:

“ Alimento dietetico destinato a fini medici speciali”
— holandiesu valoda:

“ Dieetvoeding voor medisch gebruik”
— portugalu valoda:

“Produto dietético de use clinico”
— somu valoda:

“Kliininen ravintovalmiste/kliinisid ravintovalmisteita”
— zviedru valoda:

“ Livsmedel for speciella medicinska dndamal”.

2. Uz etiketes papildus Direktivas 79/112[EEK 3. panta paredzé-
tajai informacijai janorada $ada obligata informacija:

a) produkta energétiska vertiba, kas izteikta kJ un kcal, ka ari
olbaltumvielu, oglhidratu un taukvielu saturs skaitliska
izteiksme 100 gramos vai 100 mililitros pardodama produkta
un, vajadzibas gadijuma, 100 gramos vai 100 mililitros lieto-
$anai gatava produkta saskana ar razotaja noradijumiem. Sadu
informaciju var papildus noradit ari vienai porcijai atbilstigi uz
etiketes noteiktajam daudzumam, ar noteikumu, ka ir minéts
iepakojuma ietverto porciju skaits;
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b) katras pielikuma minétas mineralvielas un katra vitamina vidé-
jais daudzums produkta skaitliska izteiksmé 100 gramos vai
100 mililitros pardodama produkta un, vajadzibas gadijuma,
100 gramos vai 100 mililitros lietoSanai gatava produkta
saskana ar razotdja noradijumiem. Sadu informaciju var papil-
dus noradit ar vienai porcijai atbilstigi uz etiketes noteiktajam
daudzumam, ar noteikumu, ka ir minéts iepakojuma ietverto
porciju skaits;

¢) izlases kartiba olbaltumvielu, oglhidratu un taukvielu sastav-
dalu, un/vai citu baribas vielu un to sastavdalu saturs, ja to
deklarésana ir vajadziga attieciga produkta paredzamajam lie-
tojumam, skaitliska izteiksmé 100 gramos vai 100 mililitros
pardodama produkta un vajadzibas gadijuma 100 gramos vai
100 mililitros lietoSanai gatava produkta saskana ar razotaja
noradijumiem. Sadu informaciju var papildus noradit ar vie-
nai porcijai atbilstigi uz etiketes noteiktajam daudzumam, ar
noteikumu, ka ir minéts iepakojuma ietverto porciju skaits;

d) vajadzibas gadijuma informacija par produkta osmolalitati vai
osmolaritati;

e) informacija par produkta sastava esoo olbaltumvielu un/vai
olbaltumvielu hidrolizatu izcelsmi un veidu.

3. Uz etiketes papildus janorada $ada obligata informacija, kas
seko aiz vardiem “svariga piezime” vai to ekvivalenta:

a) noradijums par to, ka produkts jalieto mediku uzraudziba;

b) noradijums par to, vai produktu var lietot par vienigo baribas
avoty;

¢) atkariba no apstakliem noradijums par to, ka produkts ir pare-
dzéts noteiktai vecuma grupai;

d) vajadzibas gadijuma pazinojums par to, ka produkts var kai-
tet veselibai, ja to lieto personas, kuras nesirgst ar tam slimi-
bam, kam $is produkts ir paredzéts, un kuram nepiemit attie-
cigi veselibas traucgjumi vai kuru veselibas stavoklis neatbilst
noraditajam.

4. Uz etiketes jabat ari:

a) noradijumam “Diétiskai lietosanai...”, tuksaja vieta ieraksta sli-
mibas, veselibas traucéjumus vai veselibas stavokli, kuru gadi-
juma paredzéts lietot $o produktu;

b) vajadzibas gadijuma noradjjumam par attiecigiem piesardzi-
bas pasakumiem un kontrindikacijam;

¢) to raksturiezimju un/vai ipasibu aprakstam, kas atkariba no
apstakliem nodrosina produkta derigumu, jo Tpasi tas attiecas
uz baribas vielam, kuru daudzums ir palielinats, samazinats
vai kuras ir izslégtas no sastava vai citadi parveidotas, ka ar
produkta lietoSanas logiska pamatojuma apraksts;

d) vajadzibas gadijuma bridindgjumam par to, ka produkts nav
domats parenteralai lietosanai.

5. Uz etiketes atkariba no apstakliem jabat noradjjumiem par
produkta sagatavosanu, lietosanu un uzglabasanu péc iepakojuma
atveérSanas.

5. pants

1. Lai veicinatu ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéto dié-
tisko produktu efektivu oficialo kontroli tad, kad produkts tiek
laists tirgti, razotajs vai importétajs, ja produktu razo tresa valsti,
informe dalibvalstu kompetento iestadi par to, kur produkts tiek
laists tirgt, nosiitot tai produktam izmantotas etiketes modeli. Ja
dalibvalstis spgj pieradit, ka $ads pazinojums nav vajadzigs, lai
efektivi kontrolétu Sos produktus attiecigaja teritorija, tas var
neuzlikt $adu pienakumu.

2. Kompetentas iestades, ka noradits $aja panta, ir tas iestades,
kas minétas Direktivas 89/398/EEK 9. panta 4. punkta.

6. pants

Dalibvalstis stajas spéka normativi un administrativi akti, kas
vajadzigi, lai izpilditu §is direktivas prasibas vélakais lidz
2000. gada 30. aprilim. Dalibvalstis par to talit informé Komisiju.

Sie normativie un administrativie akti japieméro ta, lai:

— atlautu tirdzniecibu ar produktiem, kas atbilst $is direktivas
prasibam, sakot ar 2000. gada 1. maiju,

— aizliegtu tirdzniecibu ar produktiem, kas neatbilst 3is direkti-
vas prasibam, sakot ar 2001. gada 1. novembri.

Kad dalibvalstis pienem $os noteikumus, tajos ietver atsauci uz so
direktivu vai arT $adu atsauci pievieno to oficialajai publikacijai.
Dalibvalstis nosaka procediiru, ka izdarit $adas atsauces.

7. pants

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Kopienu Oficialaja VestnesT.
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8. pants

S1 direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 1999. gada 25. marta
Komisijas varda -
Komisijas loceklis

Martin BANGEMANN
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PIELIKUMS

IPASIEM MEDICINISKIEM NOLUKIEM PAREDZETU PARTIKAS PRODUKTU PAMATSASTAVS

Sis specifikacijas attiecas uz produktiem, kas ir gatavi lietosanai, §adi tick pardoti vai atjaunoti saskana ar razotaja
noradjjumiem.

1. Produkti, kas minéti 1. panta 3. punkta a) apak$punkta un kas paredzéti ipasi zidainiem, satur 1. tabula noteik-
tos vitaminus un mineralvielas.

2. Produkti, kas minéti 1. panta 3. punkta b) apakspunkta un kas paredzéti ipasi zidainiem, satur 1. tabula noteik-
tos vitaminus un mineralvielas, neierobezojot vienas vai vairaku baribas vielu modifikacijas, ja $adu vajadzibu
nosaka produkta paredzamais lietojums.

3. Maksimalais vitaminu un mineralvielu limenis 1. panta 3. punkta c) apakSpunktd minétajos produktos, kas pare-
dzéti ipasi zidainiem, nedrikst parsniegt 1. tabula noteikto [imeni, neierobezojot vienas vai vairaku baribas vielu
modifikacijas, ja $adu vajadzibu nosaka produkta paredzamais lietojums.

4. Ja tas nav pretruna ar prasibam, ko nosaka paredzamais lietojums, ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéti
partikas produkti, kas domati zidainiem, atbilst noteikumiem par citam baribas vielam, ko izmanto (zidainiem
paredzétaja partika vai ari papildu partika, ko nosaka Direktiva 91/321/EEK un tas grozijumi, kas izdariti laika
gaita.

5. Produkti, kas minéti 1. panta 3. punkta a) apak$punkta un kas nav ipasi paredzéti zidainiem, satur 2. tabula
noteiktos vitaminus un mineralvielas.

6. Produkti, kas minéti 1. panta 3. punkta b) apak$punkta un kas nav ipasi paredzéti zidainiem, satur 2. tabula
noteiktos vitaminus un mineralvielas, neierobeZojot vienas vai vairaku baribas vielu modifikacijas, ja sadu vaja-
dzibu nosaka produkta paredzamais lietojums.

7. Maksimalais vitaminu un mineralvielu limenis 1. panta 3. punkta ¢) apakSpunkta minétajos produktos, kas nav
paredzéti ipasi zidainiem, nedrikst parsniegt 2. tabula noteikto limeni, neierobeZojot vienas vai vairaku baribas
vielu modifikacijas, ja $adu vajadzibu nosaka produkta paredzamais lietojums.

1. TABULA

Vitaminu, mineralvielu un mikroelementu vértibas pilnvértigos uzturproduktos, kas paredzéti zidainiem

Vitamini:
Uz 100 kJ Uz 100 keal

Minimums Maksimums Minimums Maksimums
A vitamins (ug RE) 14 43 60 180
D vitamins (ng) 0,25 0,75 1 3
K vitamins (ug) 1 5 4 20
C vitamins (mg) 1,9 6 8 25
Tiamins (mg) 0,01 0,075 0,04 0,3
Riboflavins (mg) 0,014 0,1 0,06 0,45
B6 vitamins (mg) 0,009 0,075 0,035 0,3
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Uz 100 kJ Uz 100 kcal
Minimums Maksimums Minimums Maksimums

Niacins (mg NE) 0,2 0,75 0,8 3
Folijskabe (ug) 1 6 4 25
B,,vitamins (png) 0,025 0,12 0,1 0,5
Pantoténskabe (mg) 0,07 0,5 0,3 2
Biotins (ng) 0,4 5 1,5 20
E vitamins (mg a-TE) 0,5/g poline- 0,75 0,5/g poline- 3

piesatinatas piesatinatas

taukskabes, kas taukskabes, kas

izteikta ka izteikta ka

linolskabe, bet linolskabe, bet

nekada gadi- nekada gadi-

juma mazak juma mazak

par 0,1 mg uz par 0,5 mg uz

100 kJ 100 kcal
Mineralvielas:

Uz 100 kJ Uz 100 kcal
Minimums Maksimums Minimums Maksimums

Natrijs (mg) 5 14 20 60
Hlorids (mg) 12 29 50 125
Kalijs (mg) 15 35 60 145
Kalcijs (mg) 12 60 50 250
Fosfors (mg) (1) 6 22 25 90
Magnijs (mg) 1,2 3,6 5 15
Dzelzs (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Cinks (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Vars (ug) 48 29 20 120
Jods (ug) 1,2 8,4 5 35
Seléns (ng) 0,25 0,7 1 3
Mangans (mg) 0,012 0,05 0,05 0,2
Hroms (ug) — 2,5 — 10
Molibdéns (ug) — 2,5 — 10
Fluorids (mg) — 0,05 — 0,2

(") Kalcija/fosfora attieciba nedrikst biit mazaka par 1,2 un lielaka par 2,0.
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2. TABULA

Vitaminu, mineralvielu un mikroelementu vértibas pilnvértigos uzturproduktos, kas nav paredzéti

zidainiem
Vitamini:
Uz 100 kJ Uz 100 keal
Minimums Maksimums Minimums Maksimums

A vitamins (ug RE) 8,4 43 35 180
D vitamins (ug) 0,12 0,65/0,75 (1) 0,5 2,53 (1
K vitamins (ug) 0,85 5 3,5 20
C vitamins (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Tiamins (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflavins (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
B6 vitamins (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacins (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Folijskabe (pg) 2,5 12,5 10 50
B,,vitamins (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Pantoténskabe (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotins (ug) 0,18 1,8 0,75 7,5
E vitamins (mg o-TE) 0,5/g poline- 0,75 0,5/g poline- 3

piesatinatas piesatinatas

taukskabes, kas taukskabes, kas

izteikta ka izteikta ka

linolskabe, bet linolskabe, bet

nekada gadi- nekada gadi-

juma mazak juma mazak

par 0,1 mg uz par 0,5 mg uz

100 kJ 100 kcal
(") Produktiem, kas paredzéti bérniem vecuma no 1 lidz 10 gadiem.
Mineralvielas:

Uz 100 kJ Uz 100 keal
Minimums Maksimums Minimums Maksimums

Natrijs (mg) 7.2 42 30 175
Hlorids (mg) 7,2 42 30 175
Kalijs (mg) 19 70 80 295
Kalcijs (mg) 8,412 (1) 42/60 (1) 32/50 (1) 175/ 250 (1)
Fosfors (m 7,2 19 30 80
Magnijs (mg) 1,8 6 7,5 25
Dzelzs (mg) 0,12 0,5 0,5 2,0
Cinks (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Vars (pg) 15 125 60 500
Jods (ng) 1,55 8,4 6,5 35

(") Produktiem, kas paredzéti bérniem vecuma no 1 lidz 10 gadiem.
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Seléns (ug)
Mangans (mg)
Hroms (ug)
Molibdéns (ug)

Fluorids (mg)

Uz 100 kJ Uz 100 kcal
Minimums Maksimums Minimums Maksimums
0,6 2,5 2,5 10
0,012 0,12 0,05 0,5
0,3 3,6 1,25 15
0,72 4,3 3,5 18
— 0,05 — 0,2




