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DIRECTIVA CONSILIULUI
din 3 mai 1989

de apropiere a legislatiilor statelor membre privind produsele alimentare destinate unei alimentatii
speciale

(89/398|CEE)

CONSILIUL COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Economice
Europene, in special articolul 100a,

avand in vedere propunerea Comisiei (1),
in colaborare cu Parlamentul European (?),
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (3),

intrucat Directiva 77/94/CEE a Consiliului din 21 decembrie
1976 de apropiere a legislatiilor statelor membre privind
produsele alimentare destinate unei alimentatii speciale (#), astfel
cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva 85/7/CEE (°), a
fost modificatd de mai multe ori; intrucat, o datd cu efectuarea
noilor modificiri directiva mentionatd trebuie reformatd din
motive de claritate;

intrucat adoptarea Directivei 77/94/CEE a fost justificatd de fap-
tul cd diferentele dintre legislatiile interne privind produsele ali-
mentare destinate unei alimentatii speciale impiedicau libera cir-
culatie a acestora, puteau favoriza conditiile unei concurente
neloiale, avand astfel un impact direct asupra realizarii si functio-
ndrii pietei comune;

intrucat, intr-o primd etapd, apropierea legislatiilor statelor
membre a presupus elaborarea unei definitii comune,
determinarea mdsurilor care sd asigure protectia consumatorului
impotriva fraudei legate de natura acestor produse, precum si
adoptarea unor norme cirora trebuie si se supund etichetarea
produselor in cauzg;

intrucat produsele previzute de prezenta directivd sunt produsele
alimentare ale cdror compozitie si preparare trebuie special con-
cepute pentru a respecta nevoile nutritionale speciale ale persoa-
nelor cirora le sunt cu preponderentd destinate; intrucat se poate
totusi ivi necesitatea acorddrii unor derogiri de la dispozitiile
generale sau speciale aplicabile produselor alimentare, in scopul
atingerii obiectivului nutritional specific;
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intrucat, desi un control eficient al produselor alimentare destinate
unei alimentatii speciale pentru care au fost adoptate dispozitii
speciale poate fi efectuat pe baza unor norme generale care regle-
menteazd controlul tuturor produselor alimentare, nu este intot-
deauna cazul produselor pentru care nu existd astfel de dispozitii
speciale;

intrucét, in cazul din urmd, mijloacele uzuale disponibile organe-
lor de control pot, in anumite situatii, si nu permitd verificarea
proprietatilor nutritive reale ale produsului alimentar in cauzi;
intrucat este astfel necesar ca, in anumite situatii, persoana res-
ponsabild de introducerea produsului pe piatd sa sprijine organul
de control in desfdsurarea activitatilor sale;

intrucat stadiul actual de dezvoltare a reglementarilor comunitare
privind aditivii nu permite adoptarea, in cadrul prezentei directive,
a dispozitiilor referitoare la utilizarea aditivilor in produsele ali-
mentare destinate unei alimentatii speciale, dacd acestea nu apar-
tin uneia dintre grupele mentionate in anexa [; intrucat aceastd
problema trebuie reexaminatd in timp util;

intrucat elaborarea unor directive speciale de punere in aplicare a
principiilor de bazi ale reglementdrilor comunitare si ale modifi-
cdrilor la acestea sunt mdsuri de punere in aplicare de naturd teh-
nicd; intrucat, pentru simplificarea si urgentarea procedurii, adop-
tarea lor trebuie incredintati Comisiei;

intrucat, in toate cazurile in care Consiliul imputerniceste Comi-
sia sd pund in aplicare norme privind produsele alimentare
destinate consumului uman, trebuie stabilitd o procedura care sd
prevada colaborarea stransd intre statele membre si Comisie in
cadrul Comitetului permanent pentru produsele alimentare, insti-
tuit prin Decizia 69/414/CEE ();

intrucat prezenta directivd nu aduce atingere termenelor in care
statele membre trebuie sd se conformeze Directivei 77/94|CEE,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

(1) Prezenta directiva se referd la produsele alimentare destinate
unei alimentatii speciale.

(6 JOL291,19.11.1969, p. 9.
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(2) (a) Produsele alimentare destinate unei alimentatii speciale
sunt produse alimentare care, datoritd compozitiei lor
speciale sau a procesului de fabricatie, se pot distinge usor
de produsele alimentare destinate consumului normal,
care sunt corespunzdtoare obiectivului nutritional indicat
si comercializate astfel incat sd indice cd raspund acestui
obiectiv.

(b) O alimentatie speciald trebuie sd rispundd nevoilor
nutritionale speciale:

(i) ale anumitor categorii de persoane al ciror proces de
asimilare sau metabolism este perturbat;

(ii) ale anumitor categorii de persoane care sunt intr-o
stare fiziologicd speciald si care, din acest motiv, pot
obtine beneficii speciale din consumul controlat al
anumitor substante din aceste alimente sau

(iii) ale sugarilor sau copiilor de varstd micd, in stare bund
de sinitate.

Articolul 2

(1) Produsele mentionate la articolul 1 alineatul (2) litera (b)
punctele (i) si (i) pot fi caracterizate prin calificativele ,dietetice”
sau ,pentru regim”.

(2) La etichetarea, prezentarea si publicitatea produselor alimen-
tare destinate consumului normal se interzic urmdtoarele:

(a) utilizarea calificativelor ,dietetice” sau ,pentru regim”, singure
sau Impreund cu alti termeni, pentru desemnarea acestor pro-
duse alimentare;

(b) orice altd indicare sau prezentare care ar putea da impresia cd
este vorba despre unul dintre produsele definite la articolul 1.

(3) Cu toate acestea, potrivit dispozitiilor care trebuie adoptate in
conformitate cu procedura previzutd la articolul 13, este admis ca
produsele alimentare destinate consumului normal care sunt
adecvate si unei alimentatii speciale sd indice acest lucru.

Dispozitiile mentionate anterior pot stabili normele prin care se
face aceastd indicare.

Articolul 3

(1) Natura sau compozitia produselor mentionate in articolul 1
trebuie sd fie astfel incat aceste produse sa fie adecvate obiectivu-
lui nutritional special cdruia ii sunt destinate.

(2) Produsele mentionate la articolul 1 trebuie, de asemenea, sd
respecte toate dispozitiile obligatorii aplicabile produselor alimen-
tare destinate consumului normal, cu exceptia modificarilor aduse

acestor produse pentru a se asigura conformitatea lor cu definitiile
previzute la articolul 1.

Articolul 4

(1) Dispozitiile speciale aplicabile grupelor de produse alimentare
destinate alimentatiei speciale mentionate la anexa I trebuie sta-
bilite prin directive speciale.

Aceste directive speciale pot trata, in special:

(a) cerintele de bazd privind natura sau compozitia acestor pro-
duse;

(b) prevederile privind calitatea materiilor prime;

(¢) cerintele legate de igiend;

(d) modificarile permise in sensul articolului 3 alineatul (2);
(e) o listd de aditivi;

(f) prevederile privind etichetarea, prezentarea si publicitatea;

(g) metodele de prelevare a probelor si metodele de analiza nece-
sare pentru verificarea conformititii cu dispozitiile din
directivele speciale.

Aceste directive speciale se adopti:

— 1in cazul previdzut la litera (¢), de citre Consiliu, hotirand
in conformitate cu procedura prevazuti la articolul 100a
din tratat;

— 1in cazurile previzute la celelalte litere, in conformitate cu
procedura previzutd la articolul 13.

Dispozitiile care pot avea efecte asupra sindtatii publice se
adoptd dupd consultarea Comitetului stiintific pentru
produsele alimentare, instituit prin Decizia 74/234/CEE (1).

(2) In conformitate cu procedura previzuti la articolul 13, se
adoptd o listd de substante cu scopuri nutritionale specifice,
precum vitaminele, sdrurile minerale, aminoacizii i alte substante
care pot fi addugate produselor alimentare destinate unei
alimentatii speciale, impreund cu criteriile de puritate aplicabile si,
dupi caz, cu mentionarea conditiilor in care acestea trebuie utili-
zate.

Articolul 5

Normele prin care etichetarea, prezentarea si publicitatea pot face
referire la un regim sau la o categorie de persoane cireia ii este
destinat unul dintre produsele mentionate la articolul 1 pot fi
adoptate in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 13.

() JOL136,20.5.1974,p. 1.
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Articolul 6

(1) Etichetarea si metodele de etichetare utilizate, prezentarea si
publicitatea produselor mentionate la articolul 1 nu trebuie si
atribuie acestor produse proprietdti legate de prevenirea, trata-
mentul sau vindecarea bolilor umane si nu trebuie sd implice exis-
tenta acestor proprietati.

Pentru situatii exceptionale si clar definite se pot acorda derogari
de la alineatul (1) in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 13. Derogdrile in cauzd pot fi mentinute pand la finali-
zarea procedurii.

(2) Alineatul (1) nu impiedicd difuzarea oricarei informatii sau
recomandari utile destinate in exclusivitate persoanelor cu califi-
care in medicind, nutritie sau farmacie.

Articolul 7

(1) Directiva 79/112/CEE a Consiliului din 18 decembrie 1978
de apropiere a legislatiilor statelor membre privind etichetarea,
prezentarea si publicitatea produselor alimentare (), astfel cum a
fost modificatd ultima datd prin Directiva 89/395/CEE (?), se
aplicd produselor mentionate la articolul 1, in conditiile prevazute
in continuare.

(2) Denumirea sub care este vandut produsul trebuie insotitd de
o indicare a proprietitilor sale nutritionale speciale; cu toate
acestea, in cazul produselor mentionate la articolul 1 alineatul (2)
litera (b) punctul (iii), aceasta trebuie inlocuitd cu o indicare a sco-
pului cdruia ii sunt destinate aceste produse.

(3) Etichetarea produselor pentru care nu s-a adoptat nici o direc-
tivd speciald in conformitate cu articolul 4 trebuie sd includa si:

(a) elementele specifice ale compozitiei calitative si cantitative sau
procesul specific de fabricatie care conferd produsului
caracteristicile sale nutritionale speciale;

(b) valoarea energeticd disponibild exprimata in kJ si/sau kcal si
continutul de hidrati de carbon, proteine si grasimi per 100 g
sau 100 ml de produs comercializat si raportat la cantitatea
propusi pentru consum dacd produsul este astfel prezentat.

Cu toate acestea, in cazul in care valoarea energetica este mai micd
de 50 kj (12 kcal) per 100 g sau 100 ml de produs comercializat,
aceste mentiuni pot fi inlocuite fie prin expresiile ,valoare
energeticd mai micd de 50 kj (12 kcal) per 100 g” sau ,valoare
energeticd mai micd de 50 kj (12 kcal) per 100 ml”.

(4) Prezenta directivdi stabileste cerintele specifice privind
etichetarea produselor pentru care a fost adoptatd o directivd spe-
ciald.

() JOL33,8.2.1979,p. 1.
(3 JOL186,30.6.1989,p. 17.

Atrticolul 8

(1) Produsele mentionate la articolul 1 pot fi introduse pe piatd
doar in formd preambalatd, iar ambalajul trebuie sd acopere
complet produsele respective.

(2) Statele membre pot acorda, cu toate acestea, derogiri de la
aceste dispozitii in scopul comercializdrii cu amanuntul, cu con-
ditia ca, in momentul scoaterii sale la vinzare, produsul s fie
insotit de mentiunile previzute la articolul 7.

Articolul 9

Pentru a se permite controlul oficial eficient al produselor alimen-
tare destinate unei alimentatii speciale, care nu apartin nici unei
grupe dintre cele mentionate la anexa I, se aplicd urmdtoarele dis-
pozitii speciale:

1. in cazul primei introduceri pe piatd a unuia dintre produsele
mentionate anterior, producitorul sau importatorul, in cazul
in care produsul este fabricat intr-o tara tertd, trebuie si infor-
meze autoritatea competentd a statului membru in care aceastd
introducere pe piatd se produce, prin depunerea unui model
de etichetd utilizat pentru acesta;

2. in cazul introducerii ulterioare pe piatd a aceluiasi produs
intr-un alt stat membru, producitorul sau, dupd caz, impor-
tatorul trebuie si furnizeze autoritdtilor competente din statul
membru in cauzd aceeasi informatie, impreund cu indicarea
autoritdtii destinatare a primei notificari;

3. dacd este necesar, autoritatea competentd poate fi imputerni-
citd sd solicite producitorului sau, dupd caz, importatorului
prezentarea lucrarilor stiintifice si a datelor care dovedesc con-
formitatea produsului cu articolul 1 alineatul (2), impreund cu
informatiile prevazute la articolul 7 alineatul (3) litera (a). In
mdsura in care aceste lucrdri sunt incluse intr-o publicatie usor
accesibild, o simpld trimitere la aceastd publicatie este sufici-
entd;

4. Comisiei 1i este comunicatd de citre statele membre identita-
tea autoritdtilor competente in sensul prezentului articol si
orice alte informatii utile cu privire la acestea.

Comisia publicd aceste informatii in Jurnalul Oficial al Comu-
nitdtilor Europene.

Pentru punerea in aplicare a prezentului paragraf se pot adopta
norme de aplicare in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 13;

5. in termen de patru ani de la data notificarii prezentei directive,
Comisia trimite Consiliului un raport privind punerea in
aplicare a prezentului articol, dupd caz, insotit de alte propu-
neri corespunzatoare.
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Articolul 10

(1) Statele membre nu pot interzice sau limita din motive legate
de compozitie, specificatii de fabricatie, prezentare sau etichetare
comercializarea produselor mentionate la articolul 1 care respectd
prezenta directivd si, dupd caz, directivele adoptate pentru
punerea in aplicare a prezentei directive.

(2) Alineatul (1) nu aduce atingere dispozitiilor de drept intern
aplicabile in absenta directivelor de punere in aplicare a prezentei
directive.

Articolul 11

(1) In cazul in care un stat membru are motive intemeiate si con-
sidere cd un produs alimentar destinat unei alimentatii speciale
care nu apartine nici uneia dintre grupele mentionate la anexa I
nu respectd articolul 1 alineatul (2) sau pune in pericol sdnitatea
umand, desi circuld liber in unul sau mai multe state membre,
statul membru respectiv poate suspenda temporar sau limita
comercializarea produsului in cauzd pe teritoriul sdu. Statul mem-
bru in cauzd trebuie sd informeze de indatd Comisia si celelalte
state membre cu privire la aceasta si sd isi motiveze decizia.

(2) Comisia examineazd cat mai repede posibil motivele invocate
de statul membru in cauzi si consultd statele membre in cadrul
Comitetului permanent pentru produsele alimentare, apoi isi dd
fard intarziere avizul si adoptd masurile corespunzatoare.

(3) In cazul in care considerd ci masura de drept intern trebuie
abrogatd sau modificatd, Comisia initiazd procedura previzutd la
articolul 13 privind adoptarea mdsurilor corespunzitoare.

Articolul 12

(1) In cazul in care un stat membru, ca rezultat al primirii unor
informatii noi sau al reevaludrii informatiilor existente efectuate
din momentul adoptdrii uneia dintre directivele speciale, are
motive intemeiate sd considere cd un produs alimentar destinat
unei alimentatii speciale pune in pericol sinitatea umand, desi
respectd directiva speciald relevantd, statul membru in cauzd
poate suspenda sau limita temporar aplicarea prevederilor in
cauzd pe teritoriul siu. Acesta informeazd de indati celelalte state
membre si Comisia cu privire la aceasta si isi motiveazd decizia.

(2) Comisia examineazd cat mai repede motivele invocate de
statul membru in cauzd si consultd statele membre in cadrul
Comitetului permanent pentru produsele alimentare, apoi isi dd
fard intarziere avizul si adoptd mésurile corespunzdtoare.

(3) In cazul in care Comisia considerd ci sunt necesare modificari
la prezenta directiva sau la directivele speciale in scopul remedierii

dificulttilor mentionate la alineatul (1) si protejdrii sdnatatii
umarne, aceasta initiazd procedura previzutd la articolul 13 pri-
vind adoptarea acestor modificari. Statul membru care adoptd
mdsuri de salvgardare, le poate mentine in acest caz pani la adop-
tarea modificdrilor respective.

Articolul 13

In cazul in care este urmati procedura previzuti de prezentul
articol, presedintele Comitetului permanent pentru produsele
alimentare, denumit in continuare ,comitet”, sesizeazd comitetul
fie din proprie initiativa, fie la solicitarea reprezentantului unui
stat membru.

Reprezentantul Comisiei prezintd comitetului un proiect de
mdsuri care urmeazd si fie luate. Comitetul isi dd avizul asupra
proiectului intr-un termen pe care il poate stabili presedintele in
functie de urgenta problemei. Avizul se emite cu majoritatea
prevazutd la articolul 148 alineatul (2) din tratat in cazul adoptarii
deciziilor pe care Consiliul este solicitat s le adopte la propunerea
Comisiei. Voturile reprezentantilor statelor membre in cadrul
comitetului sunt ponderate in conformitate cu articolul mentionat
anterior. Presedintele nu participd la vot.

Comisia adoptd mdsurile propuse in cazul in care sunt in
conformitate cu avizul comitetului.

In cazul in care misurile propuse nu sunt in conformitate cu
avizul comitetului sau in care nu se di nici un aviz, Comisia
prezintd fdrd intarziere Consiliului o propunere privind mésurile
care urmeazd sd fie luate. Consiliul hotidrdste cu majoritate
calificatd.

Daci la expirarea unui termen de trei luni de la data sesizdrii
comitetului, Consiliul nu hotdraste, Comisia adoptd mdsurile
propuse.

Articolul 14

Directiva 77/94/CEE se abroga.

Trimiterile la directiva abrogatd se considerd ca trimiteri la
prezenta directivd si se citesc in conformitate cu tabelul de
corespondentd prevdzut la anexa II.

Articolul 15

(1) Statele membre modifica actele cu putere de lege si actele
administrative astfel incat:

— sd permitd comertul cu produse conforme prezentei directive
pand la 16 mai 1990;
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— sd interzicd comerful cu produse neconforme prezentei Atrticolul 16
directive incepand cu 16 mai 1991.
Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Statele membre informeazd de indatd Comisia cu privire la

aceasta.
Adoptatd la Bruxelles, 3 mai 1989.

Pentru Consiliu
(2) Alineatul (1) nu aduce atingere dispozitiilor de drept intern
care, in absenta directivelor prevdzute la articolul 4, se aplici anu-
mitor grupe de produse alimentare destinate alimentatiei speciale. P. SOLBES

Presedintele
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ANEXA 1

Grupele de produse alimentare destinate unei alimentatii speciale pentru care vor fi stabilite prevederi

)

speciale prin directive speciale ()

Preparate pentru sugari

Lapte de continuare si alte alimente pentru varste mici

Alimente pentru copii mici

Produse alimentare cu valoare energeticd scizutd si redusd destinate controlului greutatii

Alimente dietetice destinate unor scopuri medicale speciale

Alimente cu continut scdzut de sodiu, inclusiv sdruri dietetice cu continut scizut de sodiu sau fird sodiu
Alimente fird gluten

Alimente care trebuie s compenseze consumul in urma efortului muscular intens, destinate in special sportivilor

Alimente pentru persoanele care suferd de disfunctii metabolice ale hidratilor de carbon (diabetici)

Se intelege ci produsele care sunt deja comercializate pe piatd in momentul adoptirii prezentei directive nu intrd sub incidenta
acesteia.
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ANEXA II

TABEL DE CORESPONDEN”[A

Directiva 77/94/CEE

Prezenta directiva

Articolul 1 alineatul (1
Articolul 1 alineatul (2
Articolul 1 alineatul (3
1

Articolul 2 alineatul (2) primul paragraf

Articolul 2 alineatul (2) al doilea paragraf

(
(
(
Articolul 2 alineatul (
(
(
Articolul 2 alineatul (3
(

)
)
)
)
)
)
)
)

Articolul 2 alineatul (4
Articolul 3

Articolul 4 alineatul (1
Articolul 4 alineatul (2
Articolul 4 alineatul (3
Articolul 5 alineatul (1
2
Articolul 5 alineatul (2) literele (b) si (
Articolul 5 alineatul (2) litera (d)

(
(
(
(
Articolul 5 alineatul (
(
(
Articolul 5 alineatul (2) litera (e)
(

)
)
)
)
) litera (a)
)
)
)
)

Articolul 5 alineatul (3
Articolul 6

Articolul 7 alineatul (1)
Articolul 7 alineatul (2)

Articolul 8

Articolul 9

Articolul 10
Articolul 11
Articolul 12
Articolul 13

Articolul 1 alineatul (1)
Articolul 2 alineatul (2)
Articolul 3 alineatul (1)
Articolul 2 alineatul (1)
Articolul 2 alineatul (2)
Articolul 2 alineatul (3)
Articolul 3 alineatul (2)
Articolul 4

Articolul 6 alineatul (1)
Articolul 5

Articolul 6 alineatul (2)
Articolul 7 alineatul (1)
Articolul 7 alineatul (2)
Articolul 7 alineatul (3) literele (a

Articolul 7 alineatul (4)
Articolul 8

Articolul 9

Articolul 10 alineatul (1)

Articolul 10 alineatul (2)

Articolul 11
Articolul 12

Articolul 13

Articolul 14
Articolul 15
Articolul 16

Anexa |

) si (b)




