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DIRECTIVA 1999/21/CE A COMISIEI
din 25 martie 1999
privind alimentele dietetice destinate unor scopuri medicale speciale

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,

avand in vedere Directiva 89/398/CEE a Consiliului din 3 mai
1989 de apropiere a legislatiilor statelor membre privind
produsele alimentare destinate unei alimentatii speciale (*), astfel
cum a fost modificatd ultima dati prin Directiva 96/84/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (2), in special articolul 4
alineatul (1),

dupad consultarea Comitetului stiintific pentru alimentatie umand,

(1)

()
)

intrucdt alimentele dietetice pentru scopuri medicale
speciale destinate persoanelor cu afectiuni patologice,
suferinde de o disfunctie sau boald specificd sau de
malnutritie din cauza acestor afectiuni; intrucat, din acest
motiv, ele trebuie utilizate sub supraveghere medicald care
poate fi asigurati cu asistenta altor persoane competente
care lucreazd in domeniul sanatatii;

intrucat aceste alimente sunt numeroase, iar compozitia lor
poate varia foarte mult in functie de patologia, disfunctia
sau boala specificd a pacientilor cdrora le sunt destinate, de
varsta pacientilor si de locul in care primesc ingrijire medi-
cald sau in functie de destinatia alimentelor de a fi utilizate
ca sursd unica de alimentatie sau nu sau in functie de alti
factori posibili;

intrucat, din cauza diversititii mari a acestor alimente si a
progreselor stiintifice pe care sunt bazate, care evolueazd
rapid, nu este recomandabil sd se stabileascd norme deta-
liate privind compozitia;

intrucat, cu toate acestea, se pot elabora anumite norme de
bazd privind vitaminele si substantele minerale pentru
produsele considerate complete din punct de vedere
nutritional, care satisfac cerintele nutritive speciale ale con-
sumatorului pentru care sunt destinate; intrucat astfel de
norme privind alimentele incomplete din punct de vedere
nutritiv pot fi elaborate doar pentru nivelurile maxime ale
acestor substante, in functie de necesitdti;

intrucat prezenta directivd reflectd cunostintele curente
despre aceste produse; intrucit orice modificare care per-
mite inovatiile bazate pe progresul stiintific si tehnic va fi
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(10)

)
()

addugatd in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 13 din Directiva 89/398/CEE;

intrucat, in conformitate cu articolul 4 alineatul (2) din
Directiva 89/398/CEE, dispozitiile privind substantele cu
scopuri nutritionale specifice care vor fi utilizate la
fabricarea alimentelor dietetice destinate scopurilor medi-
cale speciale trebuie incluse intr-o directivd separatd a
Comisiei;

intrucat, in conformitate cu articolul 7 din Directiva
89/398/CEE, produsele previzute de prezenta directivd
sunt supuse normelor generale previzute de Directiva
79/112/CEE a Consiliului din 18 decembrie 1978 de apro-
piere a legislatiilor statelor membre privind etichetarea,
prezentarea si publicitatea produselor alimentare () astfel
cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva
1999/10/CE a Comisiei (*); intrucdt prezenta directivd
adoptd si extinde addugdrile si exceptiile la acele norme
generale, dupd caz;

intrucat, avand in vedere, in special, natura si destinatia ali-
mentelor dietetice pentru scopuri medicale speciale, este
necesar sid se ofere informatii referitoare la valoarea
energeticd si principalele elemente nutritive ale acestor
produse;

intrucat, tindnd seama de natura specificd a alimentelor
dietetice pentru scopuri medicale speciale, trebuie puse la
dispozitia organelor de monitorizare masuri suplimentare,
in afara celor disponibile in mod normal, pentru a inlesni
monitorizarea eficientd a acestor produse;

intrucat, conform principiului proportionalitdtii, este nece-
sar si recomandabil ca realizarea obiectivului de bazd pri-
vind apropierea legislatiilor statelor membre privind ali-
mentele destinate utilizarilor nutritive speciale s includa si
elaborarea normelor referitoare la alimentele pentru sco-
puri medicale speciale; intrucat prezenta directiva se limi-
teazd la ceea ce este necesar pentru realizarea obiectivelor
urmdrite in conformitate cu articolul 3b alineatul (3) din
tratat;

intrucat masurile previzute de prezenta directivd sunt in
conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru pro-
duse alimentare,
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ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

(1) Prezenta directivd este o directivd speciald in sensul
articolului 4 alineatul (1) din Directiva 89/398/CEE si stabileste
cerintele privind compozitia si etichetarea alimentelor dietetice
destinate unor scopuri medicale speciale previzute la alineatul (2)
si prezentate ca atare.

(2) In sensul prezentei directive:
(a) ,sugari” inseamna copii cu varstd mai micd de 12 lunj;

(b) ,alimentele dietetice pentru scopuri medicale speciale”
inseamnd o categorie de alimente destinate unei alimentatii
speciale, care sunt prelucrate special sau formulate si destinate
regimului dietetic al pacientilor si care sunt utilizate numai
sub supraveghere medicald. Acestea sunt destinate alimenta-
tiei exclusive sau partiale a pacientilor cu capacitate limitata,
slabitd sau dereglatd de a prelua, digera, absorbi, metaboliza
sau excreta alimentele obisnuite sau elementele nutritive pe
care acestea sau metabolitii acestora le contin sau a pacienti-
lor cu alte cerinte nutritive determinate medical, al cdror
regim dietetic nu poate fi realizat numai prin modificarea
dietei normale sau prin utilizarea altor alimente destinate
utilizdrilor nutritionale speciale sau printr-o combinatie a
celor doud.

(3) Alimentele dietetice pentru scopuri medicale speciale sunt cla-
sificate in urmdtoarele trei categorii:

(a) alimentele nutritive complete, cu o formuld nutritiva standard
care, utilizate in conformitate cu instructiunile fabricantulu,
pot constitui singura sursd de alimentatie pentru persoanele
cdrora le sunt destinate;

(b) alimentele nutritive complete, cu o formuld nutritivd adaptata,
specificd anumitor patologii, dereglari sau boli, care, utilizate
in conformitate cu instructiunile fabricantului, pot constitui
singura sursd de alimentatie pentru persoanele cdrora le sunt
destinate;

(c) alimentele nutritive incomplete, cu o formuld nutritivd
standard sau o formuld nutritivd adaptatd, specificd unei
patologii, deregliri sau boli, care nu sunt adecvate utilizarii ca
singurd sursa de alimentatie.

Alimentele previzute la literele (a) si (b) pot fi utilizate ca inlocu-
itori partiali sau ca suplimente la dieta pacientului.

Articolul 2

Statele membre trebuie sd garanteze ca alimentele dietetice pentru
scopuri medicale speciale pot fi comercializate pe piata
comunitard numai in cazul in care respectd normele previzute de
prezenta directiva.

Articolul 3

Formula alimentelor dietetice pentru scopuri medicale speciale
trebuie sd porneascd de la principii medicale si nutritive corecte.
Utilizarea lor, in conformitate cu instructiunile fabricantului,

trebuie sd fie sigurd, benefica si eficientd in satisfacerea cerintelor
nutritionale speciale ale persoanelor cirora le sunt destinate,
potrivit datelor stiintifice general acceptate.

Acestea trebuie sd respecte criteriile compozitionale previzute in
anexa.

Articolul 4

(1) Denumirea de vanzare a alimentelor dietetice pentru scopuri
medicale speciale trebuie si fie dupd cum urmeaza:
— 1in limba spaniola:

, Alimento dietético para usos médicos especiales”

— 1in limba daneza:

”

» Levnedsmiddel/Levnedsmidler til serlige medicinske formal

— in limba germana:
, Didtetisches/Diitetische Lebensmittel fiir besondere medizi-
nische Zwecke (Bilanzierte Didten)”

— 1in limba greac:

, Atartitika tpogipa yia edikous 1atpikols okomoug”

— in limba engleza:

, Food(s) for special medical purposes”

— in limba franceza:
, Aliment(s) diététique(s) destiné(s) a des fins médicales
spéciales”

— in limba italiana:

, Alimento dietetico destinato a fini medici speciali”

— in limba olandeza:

, Dieetvoeding voor medisch gebruik”

— 1in limba portugheza:

, Produto dietético de uso clinico”

— in limba finlandeza:

, Kliininen ravintovalmiste/kliinisid ravintovalmisteita”

— in limba suedeza:

, Livsmedel for speciella medicinska dandamal”.

(2) Etichetele trebuie si contind, in afard de mentiunile de la
articolul 3 din Directiva 79/112/CEE, urmdtoarele mentiuni
speciale:

(a) valoarea energeticd, exprimatd in K] si kcal, continutul de pro-
teine, glucide si grasimi, exprimat in forma numericd, per
100 g sau per 100 ml din produsul comercializat si, la nevoie,
per 100 g sau 100 ml de produs gata de utilizare in
conformitate cu instructiunile producitorului. Aceste
informatii trebuie furnizate, de asemenea, per dozd
cuantificatd pe etichetd sau per portie, cu conditia ca numarul
de portii continut de pachetul respectiv si fie mentionat;
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(b) cantitatea medie din fiecare substantd minerald si vitamind
prezentd in produs mentionate in anexd, exprimata in forma
numericd per 100 g sau per 100 ml de produs comercializat
sau, dacd este cazul, per 100 g sau per 100 ml de produs gata
de utilizare, in conformitate cu instructiunile producdtorului.
Aceste informatii trebuie furnizate, de asemenea, per dozi
cuantificatd pe etichetd sau per portie, cu conditia ca numarul
de portii continut de pachetul respectiv sd fie mentionat;

(c) selectiv, continutul componentelor de proteine, glucide si
grasimi si/sau de alti nutrienti si componentele lor care trebuie
declarate pentru utilizarea intentionatd corespunzitoare,
exprimat in formd numerica per 100 g sau 100 ml de produs
comercializat sau, dacd este cazul, per 100 g sau 100 ml de
produs gata de utilizare, in conformitate cu instructiunile pro-
ducdtorului. Aceste informatii trebuie furnizate, de asemenea,
per dozd cuantificatd pe etichetd sau per portie, cu conditia ca
numdrul de portii continut de pachetul respectiv si fie
mentionat;

(d) dupi caz, informatii despre osmolalitatea sau osmolaritatea
produsului;

(e) informatii asupra originii §i naturii proteinelor si/sau
hidrolizatelor de proteine continute de produs.

(3) Etichetarea trebuie si contind in plus urmatoarele mentiuni
speciale, precedate de cuvintele ,observatii importante” sau echi-
valentul lor:

(a) o mentiune care precizeazd cid produsul trebuie utilizat sub
supraveghere medicald;

(b) o mentiune care precizeazd dacd produsul este sau nu propriu
utilizdrii ca unici sursd de alimentatie;

(c) o mentiune, dupd caz, care precizeazd cd produsul este
destinat unei grupe de varsta specifice;

(d) la nevoie, o mentiune care precizeaza ci produsul prezintd un
risc pentru sdndtate dacd este consumat de citre o persoand
care nu are boala, dereglarea sau conditia medicald pentru
care este destinat produsul.

(4) Eticheta mai trebuie sd contina:

(a) mentiunea ,pentru regimul dietetical ...... ” unde spatiile albe
trebuie completate cu patologia, dereglarile sau bolile cirora
le este destinat produsul;

(b) la nevoie, o mentiune care se referd la masurile de precautie
necesare si la contraindicatii;

(c) o descriere a proprietdtilor sifsau caracteristicilor care fac
produsul util, in special, dupd caz, referitor la elementele
nutritive care au fost mirite, reduse, eliminate sau au suferit
alte modificari si utilizarea rationald a acestui produs;

(d) dupi caz, un avertisment c¢i produsul nu trebuie administrat
pe cale parenterala.

(5) Etichetarea trebuie sd contind instructiuni privind proportia
adecvatd, utilizarea si pastrarea produsului dupa deschiderea reci-
pientului, dupd caz.

Articolul 5

(1) Pentru a inlesni monitorizarea oficiald eficientd a alimentelor
dietetice pentru scopuri medicale speciale in momentul lansdrii pe
piatd a unui produs, fabricantul sau, in cazul in care produsul este
fabricat intr-o tard tertd, importatorul trebuie sd notifice autorita-
tile competente din statele membre in care acesta este comercia-
lizat prin predarea cdtre acestea a unui model de etichetd a pro-
dusului. Statele membre pot sd nu impund aceastd obligatie dacd
pot demonstra cd pentru monitorizarea eficientd a acestor pro-
duse pe teritoriul lor nu este necesard aceastd notificare.

(2) Autoritatile competente in sensul prezentului articol sunt cele
mentionate in articolul 9 alineatul (4) din Directiva 89/398/CEE.

Articolul 6

Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si actele
administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive
pand la 30 aprilie 2000. Statele membre informeazd de indatd
Comisia cu privire la acestea.

Aceste acte cu putere de lege si acte administrative se aplicd astfel
incat:

— sd permitd comercializarea produselor care sunt conforme cu
prezenta directivd incepand de la 1 mai 2000;

— sd interzicd comercializarea produselor care nu sunt conforme
cu prezenta directivd incepand de la 1 noiembrie 2001.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, acestea cuprind o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Atrticolul 7

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene.
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Atrticolul 8

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 25 martie 1999.

Pentru Comisie
Martin BANGEMANN

Membru al Comisiei
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ANEXA

COMPOZITIA ESENTIALA A ALIMENTELOR DIETETICE DESTINATE UTILIZARILOR MEDICALE
SPECIALE

Specificatiile se referd la produsele gata de utilizare, comercializate ca atare sau reconstituite conform instructiunilor
fabricantului.

1. Produsele mentionate la articolul 1 alineatul (3) litera (a) destinate in mod special sugarilor trebuie sd contind
vitaminele si substantele minerale specificate in tabelul 1.

2. Produsele mentionate la articolul 1 alineatul (3) litera (b) destinate in mod special sugarilor trebuie si contind
vitaminele si substantele minerale specificate in tabelul 1, fird a aduce atingere modificarilor ficute unuia sau mai
multora dintre acesti nutrienti, care sunt considerate necesare pentru utilizarea intentionatd a acestor produse.

3. Concentratiile maxime de vitamine si de substante minerale prezente in produsele mentionate la articolul 1
alineatul (3) litera (c) destinate in mod special sugarilor nu trebuie si le depaseascd pe cele mentionate in tabelul 1,
fard a aduce atingere modificarilor ficute unuia sau mai multora dintre acesti nutrienti, care sunt considerate
necesare pentru utilizarea intentionatd a acestor produse.

4. Dacd nu se contrazic cerintele dictate de utilizarea destinatd, alimentele pentru scopuri medicale speciale destinate
in mod special sugarilor trebuie sd respecte prevederile referitoare la ceilalti nutrienti aplicabile preparatelor
pentru sugari si preparatelor pentru copiii mai mici de un an, dupi caz, previzute de Directiva 91/321/CEE si
in modificarile sale ulterioare.

5. Produsele mentionate la articolul 1 alineatul (3) litera (a), altele decat cele destinate in mod special sugarilor,
trebuie sd contind vitaminele i substantele minerale specificate in tabelul 2.

6. Produsele mentionate la articolul 1 alineatul (3) litera (b), altele decat cele destinate in mod special sugarilor,
trebuie sd contind vitaminele si substantele minerale specificate in tabelul 2, fird a aduce atingere modificdrilor
facute unuia sau mai multora dintre acesti nutrienti, care sunt considerate necesare pentru utilizarea intentionatd
a acestor produse.

7. Concentratiile maxime de vitamine §i substante minerale prezente in produsele mentionate la articolul 1
alineatul (3) litera (c), altele decat cele destinate in mod special sugarilor, nu trebuie s le depdseasci pe cele
precizate in tabelul 2, fird a aduce atingere modificirilor ficute unuia sau mai multora dintre acesti nutrienti, care
sunt considerate necesare pentru utilizarea intentionatd a acestor produse.

TABELUL 1

Valorile pentru vitaminele, substantele minerale si oligoelementele din alimentele complete din punct de
vedere nutritiv destinate utilizirii la sugari

Vitamine:
Per 100 kJ Per 100 keal

Maxim Minim Minim Maxim
Vitamina A (ug RE) 14 43 60 180
Vitamina D (ug) 0,25 0,75 1 3
Vitamina K (ug) 1 5 4 20
Vitamina C (mg) 1,9 6 8 25
Tiamind (mg) 0,01 0,075 0,04 0,3
Riboflavini (mg) 0,014 0,1 0,06 0,45
Vitamina B (mg) 0,009 0,075 0,035 0,3
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Per 100 kJ Per 100 kcal
Maxim Minim Minim Maxim

Niacind (mg EN) 0,2 0,75 0,8 3
Acid folic (ug) 1 6 4 25
Vitamina B, (ng) 0,025 0,12 0,1 0,5
Acid pantotenic (mg) 0,07 0,5 0,3 2
Biotind (ug) 0,4 5 1,5 20
Vitamina E (mg a-TE) 0,5/g de acizi 0,75 0,5/g de acizi 3

grasi grasi

polinesaturati polinesaturati

exprimati ca exprimati ca

acid linoleic, acid linoleic,

dar in nici un dar in nici un

caz mai putin caz mai putin

de 0,1 mg per de 0,5 mg per

100 kJ 100 kcal dis-

disponibili ponibile
Substante minerale:

Per 100 kJ Per 100 kcal
Maxim Minim Minim Maxim

Sodiu (mg) 5 14 20 60
Clor (mg) 12 29 50 125
Potasiu (mg) 15 35 60 145
Calciu (mg) 12 60 50 250
Fosfor (mg) (*) 6 22 25 90
Magneziu (mg) 1,2 3,6 5 15
Fier (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Zinc (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Cupru (ug) 4,8 29 20 120
lod (ug) 1,2 8,4 5 35
Seleniu (pg) 0,25 0,7 1 3
Mangan (ug) 0,012 0,05 0,05 0,2
Crom (ug) - 2,5 - 10
Molibden (pg) - 2,5 - 10
Fluor (mg) - 0,05 - 0,2

(") Raportul calciu/fosfor nu trebuie sa fie mai mic de 1,2 sau mai mare de 2,0.
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TABELUL 2

Valorile pentru vitaminele, substantele minerale si oligoelementele din alimentele complete din punct de
vedere nutritiv altele decit cele destinate utilizarii la sugari

Vitamine:
Per 100 kJ Per 100 kcal
Maxim Minim Minim Maxim

Vitamina A (ug RE) 8,4 43 35 180
Vitamina D (ug) 0,12 0,65/0,75 () 0,5 2,53 (1)
Vitamina K (pg) 0,85 5 3,5 20
Vitamina C (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Tiamind (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflavind (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Vitamina B4 (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacind (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Acid folic (ug) 2,5 12,5 10 50
Vitamina B, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Acid pantotenic (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotind (ug) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitamina E (mg a-TE) 0,5/g de acizi 0,75 0,5/g de acizi 3

grasi grasi

polinesaturati polinesaturati

exprimata ca exprimata ca

acid linoleic, acid linoleic,

dar in nici un dar in nici un

caz mai putin caz mai putin

de 0,1 mg per de 0,5 mg per

100 kJ 100 kcal dis-

disponibili ponibile

(") Pentru produsele destinate copiilor cu varsta cuprinsd intre 1 si 10 ani.

Substante minerale:

Per 100 kJ Per 100 kcal

Maxim Minim Minim Maxim
Sodiu (mg) 7,2 42 30 175
Clor (mg) 7,2 42 30 175
Potasiu (mg) 19 70 80 295
Calciu (mg) 8,4/12 (1) 42/60 (1) 35/50 (1) 175/250 (%)
Fosfor (mg) 7,2 19 30 80
Magneziu (mg) 1,8 6 7,5 25
Fier (mg) 0,12 0,5 0,5 2,0
Zinc (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Cupru (pg) 15 125 60 500
Tod (pg) 1,55 8,4 6,5 35
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Per 100 kJ Per 100 kcal
Maxim Minim Minim Maxim
Seleniu (pg) 0,6 2,5 2,5 10
Mangan (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Crom (ug) 0,3 3,6 1,25 15
Molibden (pg) 0,72 4,3 3,5 18
Fluor (mg) - 0,05 - 0,2

(") Pentru produsele destinate copiilor cu varsta cuprinsa intre 1 si 10 ani.




