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NOUKOGU DIREKTIIV,
3. mai 1989,
eritoiduks ettenihtud toiduaineid Kisitlevate likkmesriikide digusaktide iihtlustamise kohta

(89/398/EMU)

EUROOPA UHENDUSTE NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Majandusithenduse asutamislepingut,
eriti selle artiklit 100a,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (*)

koostoos Euroopa Parlamendiga, (%)

vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust, ()
ning arvestades, et:

ndukogu 21. detsembri 1976. aasta direktiivi 77/94/EMU
eritoiduks ettendhtud toiduaineid kasitlevate liikmesriikide
digusaktide tihtlustamise kohta, () viimati muudetud direktiivi-
ga 85/7[EMU, (°) on mitmel korral muudetud; uute muudatuste
korral tuleks konealune direktiiv selguse huvides uuesti sdnas-
tada;

direktiivi 77/94/EMU vastuvdtmist pdhjendati asjaoluga, et
eritoiduks ettendhtud toiduaineid Kkisitlevate siseriiklike oigus-
aktide erinevused takistasid nende toiduainete vaba litkumist,
voisid tekitada ebavordseid konkurentsitingimusi ja seega oli
neil otsene mdju thisturu rajamisele ja toimimisele;

algjargus eeldas siseriiklike digusaktide iihtlustamine iihise maa-
ratluse viljatootamist ja selliste meetmete kindlaksmédramist,
mis vOimaldavad kaitsta tarbijat kdnealuste toodete laadi kasit-
levate pettuste eest, samuti nende toodete margistust kisitlevate
eeskirjade vastuvdtmist;

kiesolevas direktiivis kasitletud tooted on toiduained, mille
koostis ja valmistamine peavad olema spetsiaalselt ette nihtud
nende isikute eritoitumisvajaduste rahuldamiseks, kellele need
on peamiselt moeldud; seetdttu voib erilise toitumisalase ees-
mirgi saavutamiseks osutuda vajalikuks kehtestada erandeid
toiduainete suhtes kohaldatavatest iild- voi erisitetest;

kuigi eritoiduks ettendhtud toiduaineid, mille suhtes kohalda-
takse erisdtteid, on voimalik tohusalt kontrollida iga liiki toidu-

EUT C 124, 23.5.1986, Ik 7 ja EUT C 161, 19.6.1987, lk 12.
EUT C 99, 13.4.1987, Ik 54 ja EUT C 120, 16.5.1989.
EUT C 328, 22.12.1986, lk 9.
EUT L 26, 31.1.1977, Ik 55.
EUT L 2, 3.1.1985, lk 22.
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ainete jdrelevalve tildeeskirjade alusel, ei ole seda vdimalik teha
niisuguste toiduainete puhul, mille kohta erisitteid ei ole;

viimaste puhul ei pruugi olemasolevad vahendid teatavatel
juhtudel voimaldada jdrelevalveorganitel kontrollida, kas toi-
duainel on tegelikult olemas teatavad talle omistatavad eritoidu
omadused; seetdttu on vaja ette niha, et vajaduse korral peaks
isik, kes vastutab konealuse toiduaine turuleviimise eest, abista-
ma jirelevalveorganit tema toimingutes;

lisaaineid kisitlevate iithenduse eeskirjade praegune olukord
nditab, et kiesoleva direktiivi raames ei ole voimalik vastu
votta sitteid lisaainete kasutamise kohta eritoiduks ettenihtud
toiduainetes, kui need ei kuulu I lisas nimetatud rithmadesse;
see kiisimus tuleks seetdttu Gigeaegselt ldbi vaadata;

eridirektiivide koostamine, millega rakendatakse tihenduse ees-
kirjade uldpdhimdtteid, ja nende muudatused on tehnilise
iseloomuga rakendusmeetmed; asja lihtsuse ja kiiruse huvides
tuleks nende meetmete vastuvotmine usaldada komisjonile;

koikidel juhtudel, kui ndukogu annab komisjonile toiduainetega
seotud eeskirjade rakendamise oiguse, tuleks ette niha kord
litkmesriikide ja komisjoni vahelise tiheda koost66 sisseseadmi-
seks otsuse 69/414/EMU (9) kohaselt moodustatud alalises toi-
duainekomitees;

kdesolev direktiiv ei mojuta tihtaegu, mille Ioppedes likmesrii-
gid peavad tditma direktiivi 77/94/EMU sitteid,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

1. Kiesolev direktiiv kisitleb eritoiduks ettenahtud toiduai-
neid.

() EUTL 291, 19.11.1969, Ik 9.
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2. a) Eritoiduks ettendhtud toiduained on sellised toiduained,
mis oma erilise koostise vdi valmistusviisi tottu on
selgesti eristatavad tavaliseks tarbimiseks moeldud toi-
duainetest, on sobilikud kasutamiseks viidetaval toitmis-
eesmirgil ja mida turustatakse nii, et see omadus on
naidatud.

b) Eritoit peab vastama teatavatele erilistele toitumisvajadus-
tele, mis on:

i) teatavatel isikute kategooriatel, kelle seedeprotsess voi
ainevahetus on hiiritud, voi

ii) teatavatel isikute kategooriatel, kes on erilises fusio-
loogilises seisundis ja voivad seetdttu saada teatavat
kasu teatavate toiduainetes sisalduvate ainete kontrol-
litud tarbimisest, voi

iii) tervetel imikutel voi viikelastel.

Artikkel 2

1. Artikli 1 16ike 2 punkti b alapunktides i ja ii loetletud
tooteid voib iseloomustada kui “dieettooteid”.

2. Tavaliseks tarbimiseks mdeldud toiduainete mirgistuses,
esitluses ja reklaamis on keelatud:

a) kasutada nende toiduainete tihistamiseks sona “dieet” nii
eraldi kui koos teiste sdnadega;

b) kasutada muid miérgiseid voi esitlust, mis voiks tekitada
mulje, et tegemist on artiklis 1 nimetatud tootega.

3. Vastavalt sitetele, mis tuleb vastu votta artiklis 13 ette-
nihtud korras, on siiski voimalik, et tavaliseks tarbimiseks
mdeldud toiduainete puhul, mis sobivad eritoiduks, margitakse
see omadus.

Eespool nimetatud sitetega voib kehtestada niisuguse markimi-
se korra.

Artikkel 3

1. Artiklis 1 nimetatud toodete laad voi koostis peab olema
selline, et konealused tooted sobiksid sellisteks eritoitudeks,
milleks need on ette nihtud.

2. Artiklis 1 nimetatud tooted peavad olema kooskdlas ka
koikide kohustuslike sitetega, mida kohaldatakse tavaliseks

tarbimiseks mdeldud toiduainete suhtes, vilja arvatud sellised
muudatused, mis on tehtud, et tagada nende sitete vastamine
artiklis 1 esitatud maaratlustele.

Artikkel 4

1.  Eritoiduks ettendhtud, 1 lisas esitatud toiduainerithmade
suhtes kohaldatavad erisitted kehtestatakse eridirektiividega.

Niisugused eridirektiivid vdivad eclkdige sisaldada:
a) toodete laadi vdi koostise podhindudeid;

b) tooraine kvaliteeti kisitlevaid sitteid;

¢) hiigieenindudeid;

d) artikli 3 1oikes 2 sitestatud lubatud muudatusi;
e) lisaainete loetelu;

f) margistust, esitlust ja reklaami kasitlevaid satteid;

g) proovivitu- ja analiiisimeetodeid, mis on vajalikud, et kont-
rollida vastavust eridirektiivide nduetele.

Kdonealused eridirektiivid:

— votab vastu ndukogu artiklis 100a sitestatud korras, kui
on tegemist punktis e nimetatud juhtudega;

— voetakse vastu artiklis 13 satestatud korras, kui on
tegemist koikides teistes punktides nimetatud juhtudega.

Sitted, mis vdivad mojutada rahva tervist, voetakse vastu
parast konsulteerimist otsuse 74/234/EMU (') kohaselt moo-
dustatud toidu teaduskomiteega.

2. Eritoiduks ettendhtud toiduainetele lisatavate erilise toit-
misotstarbega ainete, nagu vitamiinide, mineraalsoolade, ami-
nohapete ja muude ainete loetelu koos nende suhtes kohalda-
tavate puhtusnduete ja vajaduse korral kasutamistingimustega
voetakse vastu artiklis 13 sdtestatud korras.

Artikkel 5

Tingimused, mille kohaselt v3ib margistuses, esitluses ja reklaa-
mis viidata dieettoimele voi isikute kategooriale, kellele artiklis
1 nimetatud toode on moeldud, voib vastu votta artiklis 13
sitestatud korras.

() EUTL 136, 20.5.1974, Ik 1.
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Artikkel 6

1. Artiklis 1 nimetatud toodete margistuses ja kasutatavates
margistusviisides, esitluses ja reklaamis ei tohi kdnealustele
toodetele omistada inimeste haigusi valtida aitavaid voi ravivaid
omadusi vdi tervendavat toimet ega niisugustele omadustele
vihjata.

Esimese 1oike suhtes voib erandlikel ja selgesti mairatletud
juhtudel ette ndha erandeid vastavalt artiklis 13 sitestatud
korrale. Erandeid voib kohaldada kuni konealuse korra Ioppe-
miseni.

2. Loige 1 ei vilista mis tahes kasuliku teabe voi soovituste
andmist, mis on mdeldud iiksnes meditsiinilise, toitumisalase
vOi farmaatsiaalase ettevalmistusega isikutele.

Artikkel 7

1. Noukogu 18. detsembri 1978. aasta direktiivi
79/112/EMU toiduainete mérgistamist, esitlemist ja reklaami
kisitlevate liikmesriikide digusaktide iihtlustamise kohta, (!) vii-
mati muudetud direktiiviga 89/395/EMU, () kohaldatakse artik-
lis 1 nimetatud toodete suhtes edaspidi sitestatavate tingimuste
alusel.

2. Nimetusele, mille all toodet miitiakse, lisatakse mirge
selle eriliste toiteomaduste kohta; artikli 1 1dike 2 punkti b
alapunktis iii nimetatud toodete puhul margitakse selle marke
asemel nende toodete kasutamise eesmirk.

3. Selliste toodete margistus, mille kohta ei ole vastu vdetud
eridirektiive vastavalt artiklile 4, peab sisaldama ka:

a) kvalitatiivse ja kvantitatiivse koostise vdi erilise valmistusviisi
pohielemente, mis annavad tootele selle erilised toiteomadu-
sed;

b) energiasisaldust viljendatuna kilodzaulides ja kilokalorites
ning sisivesikute, valgu ja rasva kogust 100 grammi voi
100 milliliitri turustatava toote kohta ja vajaduse korral
tarvitamiseks ettendhtud tootekoguse kohta.

Kui energiasisaldus on alla 50 kilodzauli (12 kilokalorit) 100
grammi vdi 100 milliliitri turustatava toote kohta, voib need
andmed asendada sonadega “energiasisaldus alla 50 kilodZauli
(12 kilokalorit) 100 grammi toote kohta” vdi “energiasisaldus
alla 50 kilodzauli (12 kilokalorit) 100 milliliitri toote kohta”.

() EUTL 33, 8.21979, Ik 1.
() VeEUT L 186, 30.6.1989, k 17.

4. Nende toodete margistuse erinduded, mille kohta on vilja
antud eridirektiiv, kehtestatakse konealuse direktiiviga.

Artikkel 8

1. Artiklis 1 nimetatud tooteid lubatakse jaemiiigiturule
iiksnes pakendatult ja pakend peab tooted ileni katma.

2. Litkmesriigid voivad siiski jaemiitigi puhul lubada eran-
deid nendest sitetest, tingimusel et miiiigilepaneku ajal on
tootele lisatud artiklis 7 sdtestatud iiksikasjad.

Artikkel 9

Nende eritoiduks ettendhtud toiduainete tdhusa jirelevalve taga-
miseks, mis ei kuulu I lisas loetletud rithmadesse, kohaldatakse
jargmisi erisatteid:

1) eespool nimetatud toote esmakordsel turuleviimisel teavitab
valmistaja, vdi kui toode on valmistatud kolmandas riigis,
importija, selle likmesriigi padevat asutust, kus toodet tu-
rustatakse, esitades toote margistuse ndidise;

2) kui sama toode viiakse seejirel turule teises liikmesriigis,
esitab valmistaja voi vajaduse korral importija selle liikmes-
riigi pddevale asutusele sama teabe koos mirkega esimese
teate saaja kohta;

3) vajaduse korral antakse pddevale asutusele digus valmistajalt
vOi vajaduse korral importijalt nduda, et koos artikli 7 15ike
3 punktis a ettendhtud teabega esitataks teadustood ja
andmed, mis kinnitavad toote vastavust artikli 1 ldikele 2.
Kui konealused teadustood on avaldatud ildkittesaadavas
tritkises, piisab viitest sellele triikisele;

4) liikmesriigid teatavad komisjonile kéesolevas artiklis nimeta-
tud pddevate asutuste nimed ja muud vajalikud andmed
nende kohta.

Komisjon avaldab selle teabe Euroopa Uhenduste Teatajas.

Kiesoleva 16ike iiksikasjalikud rakenduseeskirjad voib vastu
votta artiklis 13 sitestatud korras;

5) neli aastat parast kéesolevast direktiivist teatamist edastab
komisjon ndukogule aruande kdesoleva artikli rakendamise
kohta, vajaduse korral koos asjakohaste ettepanekutega.
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Artikkel 10

1. Liikmesriigid ei voi koostise, valmistamisandmete, esitluse
vOi margistuse tOttu keelata ega piirata artiklis 1 nimetatud
toodetega kauplemist, mis vastavad kiesolevale direktiivile ja
vajaduse korral kdesoleva direktiivi rakendamiseks vastuvoetud
direktiividele.

2. Loige 1 ei mojuta siseriiklikke sitteid, mida kohaldatakse
siis, kui ei ole vastu voetud direktiive kiesoleva direktiivi
rakendamiseks.

Artikkel 11

1. Kui litkmeriigil on iiksikasjalikud pdhjendused selle kohta,
et eritoiduks ettendhtud toiduaine, mis ei kuulu I lisas loetletud
rithmadesse, ei vasta artikli 1 16ike 2 sitetele voi on inimeste
tervisele ohtlik, ehkki see on vabas ringluses iihes vdi mitmes
litkmesriigis, voib see liikmesriik kdnealuse tootega kauplemise
oma territooriumil ajutiselt peatada voi seda piirata. Ta teatab
sellest viivitamata komisjonile ja teistele litkmesriikidele ning
pohjendab oma otsust.

2. Komisjon uurib niipea kui vdimalik asjaomase litkmeriigi
esitatud pohjendusi, konsulteerib liikmesriikidega alalise toi-
duainekomitee raames ning esitab seejirel viivitamata oma
arvamuse ja votab vajalikud meetmed.

3. Kui komisjon leiab, et siseriiklikku meedet tuleb muuta
voi seda mitte kasutada, algatab ta nouetekohaste meetmete
vastuvotmiseks artiklis 13 ettendhtud menetluse.

Artikkel 12

1. Kui liikmesriigil on uue teabe saamise voi eridirektiivi
vastuvotmise tdttu olemasoleva teabe imberhindamise tulemu-
sena {iksikasjalikud pohjendused selle kohta, et eritoiduks ette-
nadhtud toiduaine on inimeste tervisele ohtlik, kuigi vastab
asjaomase eridirektiivi sitetele, voib see lilkmesriik konealuse
tootega kauplemise oma territooriumil ajutiselt peatada voi
seda piirata. Ta teatab sellest viivitamata teistele liikmesriikidele
ja komisjonile ning pdhjendab oma otsust.

2. Komisjon uurib niipea kui vdimalik asjaomase litkmeriigi
esitatud pohjendusi, konsulteerib liikmesriikidega alalise toi-
duainekomitee raames ning esitab seejirel viivitamata oma
arvamuse ja votab vajalikud meetmed.

3. Kui komisjon leiab, et 1dikes 1 nimetatud raskuste lahen-
damiseks ja inimeste tervise kaitse tagamiseks on vaja kdes-
olevat direktiivi voi eridirektiivi muuta, algatab ta nende muu-
datuste vastuvotmiseks artiklis 13 ettendhtud menetluse. Kait-
semeetmed vastu votnud liikmesriik voib sel juhul nende
kohaldamist jatkata kuni muudatuste vastuvotmiseni.

Artikkel 13

Kui tuleb jirgida kdesolevas artiklis sitestatud menetlust, esitab
eesistuja asja kas omal algatusel voi liitkmesriigi esindaja taotlu-
sel alalisele toiduainekomiteele (edaspidi “komitee”).

Voetavate meetmete eelndu esitab komiteele komisjoni esindaja.
Komitee esitab oma arvamuse eelndu kohta tdhtaja jooksul,
mille eesistuja madrab ldhtuvalt kiisimuse kiireloomulisusest.
Arvamus esitatakse sellise hdalteenamusega, nagu on sitestatud
asutamislepingu artikli 148 Idikes 2 ndukogu otsuste vastu-
votmiseks komisjoni ettepaneku pdhjal. Litkmesriikide esindaja-
te hadli komitees arvestatakse nimetatud artiklis sitestatud
viisil. Eesistuja ei hiileta.

Kui meetmed on komitee arvamusega kooskdlas, votab komis-
jon need vastu.

Kui kavandatavad meetmed ei ole komitee arvamusega kooskd-
las voi kui komitee ei esita oma arvamust, esitab komisjon
vOetavate meetmete kohta viivitamata ettepaneku néukogule.
Noukogu teeb otsuse kvalifitseeritud hadlteenamusega.

Kui ndukogu ei ole kolme kuu jooksul alates ettepaneku
saamise kuupdevast otsust teinud, votab komisjon ettepandud
meetmed vastu.

Artikkel 14

Direktiiv 77/94/EMU tunnistatakse kehtetuks.

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile kisitatakse viidetena
kiesolevale direktiivile ja neid loetakse vastavalt II lisas esitatud
vastavustabelile.

Artikkel 15

1. Liikmesriigid muudavad oma oigus- ja haldusnorme nii,
et need:

— lubavad kéesolevale direktiivile vastavate toodetega kauple-
mist alates 16. maist 1990,
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— keelavad kiesolevale direktiivile mittevastavate toodetega
kauplemise alates 16. maist 1991.

Nad teatavad sellest viivitamata komisjonile.

2. Loige 1 ei mojuta neid siseriiklikke sitteid, mida kohalda-
takse eritoiduks ettendhtud teatavate toiduainerithmade suhtes
artiklis 4 nimetatud direktiivide puudumise korral.

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 3. mai 1989

Artikkel 16

Noukogu nimel
eesistuja
P. SOLBES
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I LISA

Eritoitude  valmistamiseks ettenihtud toiduainerithmad, mille kohased erisitted kehtestatakse
eridirektiividega (')

1. Imikute piimasegud

2. Piimal pohinev jatkupiimasegu ja muud jitkupiimasegud

3. Imikutoit

4. Vihese energiasisaldusega toiduained ja toiduained, mille energiasisaldust on kaalujilgimiseks vahendatud

5. Meditsiiniliseks eriotstarbeks moeldud dieettoidud

6. Vihese naatriumisisaldusega toiduained, sealhulgas vihese naatriumisisaldusega voi naatriumivabad dieetsoolad
7. Gluteenivabad toiduained

8. Toiduained, mis on mdeldud eelkdige sportlastele suurest lihaste pingutamisest tingitud energiakao korvamiseks
9. Toiduained, mis on mdeldud siisivesikute metabolismi hiirete (diabeet) all kannatavatele inimestele

(") Arvestatakse, et kdesolev direktiiv ei mojuta neid tooteid, mis on selle vastuvotmise ajal juba turul.

II LISA
VASTAVUSTABEL
Direktiiv 77/94/EMU Kiesolev direktiiv

Artikli 1 Ioige 1 Artikli 1 1oige 1
Artikli 1 1dige 2 Artikli 2 1dige 2
Artikli 1 1dige 3 —
Artikli 2 Ioige 1 Artikli 3 1ige 1
Artikli 2 1ige 2 esimene 16ik Artikli 2 1oige 1
Artikli 2 1oige 2 teine 16ik —
Artikli 2 1dige 3 Artikli 2 1dige 2
Artikli 2 1oige 4 Artikli 2 1dige 3
Artikkel 3 Artikli 3 ldige 2
— Artikkel 4
Artikli 4 1oige 1 Artikli 6 15ige 1
Artikli 4 15ige 2 Artikkel 5
Artikli 4 1oige 3 Artikli 6 1oige 2
Artikli 5 Ioige 1 Artikli 7 1dige 1
Artikli 5 16ige 2 punkt a Artikli 7 1oige 2
Artikli 5 16ige 2 punktid b ja ¢ Artikli 7 1dige 3 punktid a ja b
Artikli 5 16ige 2 punkt d —
Artikli 5 1dige 2 punkt e Artikli 7 1oige 4
Artikli 5 1oige 3 —
Artikkel 6 Artikkel 8
— Artikkel 9
Artikli 7 Ioige 1 Artikli 10 Ioige 1
— Artikli 10 loige 2
Artikli 7 1oige 2 —
Artikkel 8 —
— Artikkel 11
— Artikkel 12
Artikkel 9 Artikkel 13
Artikkel 10 —
Artikkel 11 —
— Artikkel 14
Artikkel 12 Artikkel 15
Artikkel 13 Artikkel 16
— I lisa




