13/zv. 10 Uradn)’r vestnik Eurdpskej tnie 9
31989L0398
30.6.1989 URADNY VESTNIK EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV L 186/27

SMERNICA RADY
z 3. mdja 1989

smernica Rady 89/398/EHS z 3. mdja 1989 o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Stitov,
ktoré sa tykaji potravin na urcité nutriné vyuzitie

(89/398/EHS)

RADA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,

so zretelom na zmluvu o zaloZeni Eurépskeho hospodarskeho
spolocenstva, najmd jej ¢lanok 100a,

so zretelom na ndvrh Komisie (!),
v spolupraci s Eurépskym parlamentom (3),

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socidlneho vybo-
ru (),

kedZe smernica Rady 77/94/EHS z 21. decembra 1976
o aproximdcii prdvnych predpisov ¢lenskych $tdtov tykajicich
sa potravin pre osobitné vyzivové tcely (*), naposledy zmenend
a doplnend smernicou 85/7/EHS (}), bola mnohokrdt menens;
kedZe by pri prilezitosti novych zmien a doplnkov mala byt
z dovodu vicsej zrozumitelnosti prepracovand,

kedZe prijatie smernice 77/94/EHS bolo opravnené skutocno-
stou, zZe rozdiely medzi vntro$titnymi pravnymi predpismi
tykajicimi sa potravin pre osobitné vyzivové tlely branili ich
volnému pohybu, mohli vytvirat nerovné podmienky pre
sitaz, a tym mali priamy dopad na vytvorenie a fungovanie
spolo¢ného trhu,

kedZe aproximdcia vnutrostatnych pravnych predpisov predpo-
kladala v pociatonom $tddiu ndvrh spolocnej formuldcie,
stanovenie opatreni umoznujicich ochranu spotrebitela pred
nepravdivym uvddzanim vlastnosti vyrobkov a prijatie pravidiel,
ktorym je potrebné vyhovie pri oznaCovani spomenutych
vyrobkov,

kedZe vyrobky, ktorych sa tdto smernica tyka, si potraviny,
ktorych zlozenie a priprava sa musi Specidlne navrhnit, aby
vyhoveli zvld§tnym vyzivovym poziadavkdm oso6b, pre ktoré st
predovSetkym uréené; kedze preto moze byt nutné stanovit
vynimky zo vseobecnych alebo zvldstnych ustanoveni uplatni-
telnych na potraviny, s cielom dosiahnutia $pecifického vyzi-
vového ciela,

ked7e aj ked potraviny uréené pre osobitné vyzivové tcely,
ktoré st predmetom zvldstnych ustanoveni, moézu byt Géinne
sledované na zdklade vSeobecnych pravidiel pre sledovanie

. ES C 124, 23.5.1986,s. 7 a U. v. ES C 161, 19.6.1987, 5. 12.
. ES C 99, 13.4.1987, 5. 54 a U. v. ES C 120, 16.5.1989.

. ES C 328, 22.12.1986, s. 9.

. ES L 26, 31.1.1977, s. 55.

. ES L 2, 3.1.1985, s. 22.

S

Z3TTCE
aNaNaNaVal
<<= ==

vietkych druhov potravin, toto nie je vzdy tak v pripade tych
potravin, kde takéto zvldstne ustanovenia neexistuja,

kedze v druhom pripade, bezné prostriedky dostupné kontrol-
nym organom by mozZno v urcitych pripadoch neumoznili
skontrolovat, ¢i potravina skutotne md $pecidlne vyZivové
vlastnosti, ktoré st jej pripisované; kedZe je preto nevyhnutné
zaistit, tam kde to situdcia vyZaduje, aby osoba zodpovednd za
distribiciu tychto potravin na trh asistovala kontrolnému orgi-
nu pri vykondvani jeho ¢innosti,

kedze bezny stav vyvoja pravidiel spolocenstva o pridavnych
latkach znamend, Ze v rdmci tejto smernice nemozno prijat
ustanovenia o pouziti pridavnych latok v potravinich uréenych
pre osobitné vyzivové ucely, ak tieto nepatria do jednej zo
skupin spomenutych v prilohe [; kedZe tito otizka by musela
byt preto znovu prejednand nélezitym spdsobom,

kedZe vypracovanie osobitnych smernic vykondvajicich zi-
kladné zdsady pravidiel spolocenstva a zmien a doplnkov
k nim sa vykondvacie opatrenia technického charakteru; kedZze
ich prijatim by mala byt poverend Komisia, aby sa zjednodusil
a urychlil postup,

kedze vo vsetkych pripadoch, kde Rada splnomociiuje Komi-
siu, aby vykonala pravidld tykajice sa potravin uréenych pre
ludska spotrebu, by sa malo vydat ustanovenie ustanovujiice
uzku spolupracu medzi ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou v rdmci
Staleho vyboru pre potraviny, zaloZeného rozhodnutim
69/414[EHS (),

kedZe tito smernica neovplyviuje Casové limity, v rdmci kto-
rych musia ¢lenské $taty vyhoviet smernici 77/94/EHS,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

1. Tato smernica sa tyka potravin na osobitné vyzivové
ucely.

() U.v.ESL 291, 19.11.1969, s. 9.
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2. a) Potraviny na osobitné vyzivové tclely s potraviny, ktoré
st pre svoje $pecidlne zlozenie alebo vyrobny proces
lahko odlisitelné od potravin pre normdlnu spotrebu,
ktoré st vhodné pre proklamované vyzivové ucely
a ktoré st predavané takym sposobom, ktory tito vhod-
nost naznacuje.

b) Osobitny vyzivovy ticel musi splhat osobitné vyZzivové
poziadavky:

i) urcitych kategérif osob, ktorych traviaci proces alebo
metabolizmus je naruseny; alebo

i) urcitych kategérii osob, ktoré st vo zvldstnom fyzio-
logickom stave a ktoré preto mézu mat mimoriadny
prospech z regulovanej spotreby urcitych latok
v potravindch; alebo

i) kojencov alebo malych deti s dobrym zdravotnym
stavom.

Cldnok 2

1. Vyrobky uvedené v ¢ldnku 1 ods. 2 pism. b) bod i) a ii)
mozu byt charakterizované ako ,dietetické“ alebo ,diétne.

2. Pri oznaCovani, prezenticii a reklame potravin pre beznt
spotrebu je zakdzané nasledovné:

a) na oznacenie tychto potravin pouzit pridavné meno ,diete-
ticky* alebo ,diétny” ako samotné, tak aj v spojeni s dal$imi
slovami;

b) vsetky dalSie oznacenia alebo akdkolvek prezenticia, ktord
by budila dojem, Ze sa jednd o jeden z vyrobkov uvedenych
v ¢clanku 1.

3. Avsak, v stlade s ustanoveniami, ktoré maja byt prijaté
v sdlade s postupom upravenym v ¢lanku 13, bude mozné
potraviny urcené pre beznii spotrebu, ktoré st vhodné pre
osobitné vyzivové ucely, ako také oznadit.

Vyssie uvedené ustanovenia mozu stanovit opatrenia, ako tdto
vhodnost oznacit.

Clanok 3

1. Vlastnosti alebo zloZenie vyrobkov uvedenych v ¢lanku 1
musia byt také, aby vyrobky boli vhodné pre osobitny vyzi-
vovy tcel.

2. Vyrobky uvedené v ¢lanku 1 musia takisto vyhovovat
akymkolvek zdviznym ustanoveniam, ktoré sa vzfahuji na
potraviny na beznd spotrebu, s vynimkou zmien vykonanych
pre zaistenie ich sdladu s formuldciami uvedenymi v ¢lanku 1.

Cldnok 4

1. Zvlastne ustanovenia tykajice sa skupin potravin pre
osobitné vyzivové ucely uvedené v prilohe I budd stanovené
osobitnymi smernicami.

Takéto osobitné smernice mozu zahfiiat najma:
a) zdkladné poziadavky na vlastnosti alebo zloZenie vyrobkov;
b) ustanovenia tykajiice sa kvality surovin;

¢) hygienické poziadavky;

d) povolené zmeny v zmysle ¢clanku 3 ods. 2;

e) zoznam pridavnych ldtok;

f) ustanovenia tykajlice sa oznaCovania, prezenticie a reklamy;

g) postupy odberu vzoriek a metddy analyzy nevyhnutné pre
preverenie, ¢i vyhovuji poziadavkdm osobitnych smernic.

Tieto osobitné smernice buda prijaté:

— v pripade pism. ¢), Radou konajicou v silade
s postupom stanovenym v ¢lanku 100a,

— v pripade ostatnych bodov, v stlade s postupom stano-
venym v ¢lanku 13.

Ustanovenia, ktoré pravdepodobne budi mat vplyv na
zdravie verejnosti, budd prijaté po porade s Vedeckym vy-
borom  pre  potraviny,  zaloZenym  rozhodnutim
74/234[EHS ().

2. Zoznam litok so zvld$tnymi vyzivovymi tcelmi, ako
vitaminy, minerdlne soli, aminokyseliny a iné latky, ktoré sa
planujii priddvat do potravin uréenych pre osobitné vyzivové
ucely, sucasne s platnymi kritériami pre ich cistotu a kde je to
vhodné podmienkami, za ktorych by sa mali pouzivat, bude
prijaty v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 13.

Clanok 5

Podmienky, za ktorych sa mozno pri oznacovani, prezentacii
a reklame odvoldvat na diétu alebo kategériu osob, pre ktort
je vyrobok uvedeny v ¢lanku 1 urceny, modzu byt prijaté
v stlade s postupom uréenym v ¢lanku 13.

() U.v.ESL136,205.1974,s. 1.



13/zv. 10

Uradny vestnik Eurépskej tnie 11

Cldnok 6

1. Oznacovanie a pouzité sposoby oznaCovania, prezentdcie
a reklamy vyrobkov uvedenych v clinku 1 nesma tymto
vyrobkom pripisovat vlastnosti pre prevenciu, oSetrenie, alebo
liecbu Tudskych chordb, ani také vlastnosti naznacovat.

Vynimky z prvého pododseku mozu byt upravené v stilade
s postupom uvedenym v ¢lanku 13 vo vynimocénych a jasne
vymedzenych pripadoch. Vynimky mozu trvat, kym tento
postup nebude dokonceny.

2. Odsek 1 nebrdni rozsirovaniu akychkolvek uzito¢nych
informdcii alebo odporticani uréenych vyluéne osobdm kvalifi-
kovanym v odbore lekdrstva, vyzivy alebo farmdcie.

Cldnok 7

1.  Smernica Rady 79/112/EHS z 18. decembra 1978
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych $tatov tykajtcich
sa oznacovania, prezenticie a reklamy potravin ('), naposledy
zmenend a doplnend smernicou 89/395/EHS (), je uplatnitelna
pre vyrobky spomenuté v ¢lanku 1 za nizsie uvedenych pod-
mienok.

2. Nazov, pod ktorym sa vyrobok preddva, bude sprevd-
dzany vyznaCenim jeho osobitnych vyzivovych vlastnosti; av-
Sak, ak sa jednd o vyrobky spomenuté v ¢lanku 1 ods. 2 pism.
b) bod iii), tento odkaz bude nahradeny odkazom na déel, pre
ktory st urcené.

3. Oznacovanie vyrobkov, pre ktoré v silade s clankom 4
nebola prijatd ziadna zvldStna smernica, musi takisto obsaho-
vat:

a) konkrétne prvky kvalitativneho a kvantitativneho zloZenia
alebo zvlastny vyrobny proces, ktoré dodavajii vyrobku jeho
osobitné vyzivové vlastnosti;

b) vyuzitelnd energia vyjadrend v kilojouloch a kilokal6ridch
a obsah uhlohydratov, proteinov a tuku v 100 g alebo 100
ml vyrobku ako je uvddzany na trh a — tam kde je to
vhodné — na 3$pecifikované mnozstvo vyrobku tak ako je
navrhované pre spotrebu.

Ak je vSak energetickd hodnota nizsia ako 50 kJ (12 kcal) na
100 g alebo 100 ml vyrobku ako je uvddzany na trh, tieto
podrobnosti moézu byt nahradené bud slovami ,energetickd
hodnota nizsia ako 50 kJ (12 kcal) na 100 g* alebo slovami
Lenergetickd hodnota nizsia ako 50 kJ (12 kcal) na 100 ml*“.

4. Konkrétne poziadavky na oznaovanie vyrobkov, pre
ktoré bola prijatd osobitnd smernica, budd stanovené v tejto
smernici.

() U.v.ESL 33, 821979,s. 1.
() U.v.ESL 186, 30.6.1989,s. 17.

Clanok 8

1. Vyrobky uvedené v ¢lanku 1 budd povolené na malospo-
trebitelskom trhu v balenej forme a obal musi Gplne pokryvat
vyrobky.

2. Clenské stity vsak mozu povolif vynimky z tychto us-
tanoveni pre Gcely maloobchodu, za predpokladu, ze vyrobok
v dobe uvedenia do predaja je vybaveny podrobnostami stano-
venymi v ¢clanku 7.

Clanok 9

Pre umoznenie uc¢inného tradného sledovania potravin urce-
nych pre osobitné vyzivové tcely, ktoré nepatria do Zziadnej zo
skupin uvedenych v prilohe I, sa uplatnia nasledujice zvldstne
ustanovenia:

1. Ak je vyssie uvedeny vyrobok uvddzany na trh po prvy krat
vyrobca, alebo ak sa vyrobok vyrdba v trefom Stdte, do-
vozca upovedomi prislusné organy clenského $tatu, kde sa
vyrobok predava, dorucenim vzorky ndlepky pouzivanej pre
tento vyrobok.

2. Ak je ten isty vyrobok nasledne uvedeny na trh v inom
¢lenskom $tdte, vyrobca, alebo tam kde je to vhodné
dovozca, poskytne tie isté informdcie prislusnému orgdnu
tohto ¢lenského 3titu, sticasne s oznaCenim adresdta prvého
ozndmenia.

3. Tam kde je to nutné, prislusny orgdn je splnomocneny
vyziadat si u vyrobcu, alebo, tam kde je to vhodné dovozcu,
aby dodal vedeckd pricu a tdaje o tom, Ze vyrobok
vyhovuje ¢lanku 1 ods. 2, spolu s informaciou upravenou
v ¢lanku 7 ods. 3 pism. a). Ak je takdto praca obsiahnutd
v uZ hotovej dostupnej publikdcii, postaci prosty odkaz na
tato publikdciu.

4. Clenské stity oznamia Komisii totoznost prislusného orgdnu
a akékolvek dalsie uzito¢né informdcie o fiom v zmysle
znenia tohoto ¢lanku.

Komisia uverejni tieto informécie v Uradnom vestniku Eu-
ropskeho spolocenstva.

V stilade s postupom uvedenym v ¢ldnku 13 mozu byt
prijaté podrobné pravidld na vykonanie tohoto odseku.

5. Styri roky po ozndmeni tejto smernice podd Komisia Rade
spravu o vykondvani tohoto ¢lanku, ak to bude potrebné,
spolu s primeranymi ndvrhmi.
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Clanok 10

1. Clenské stity nebudd, z dovodov tykajlicich sa zloZenia,
vyrobnych zvlastnosti, prezenticie alebo oznacovania, zakazo-
vat alebo obmedzovat obchod s vyrobkami uvedenymi
v clanku 1, ktoré vyhovujui tejto smernici a tam kde je to
vhodné smerniciam, prijatym na vykondvanie tejto smernice.

2. Odsek 1 neovplyvni vndtro§titne ustanovenia, ktoré st
platné pri neexistencii smernic prijatych na vykondvanie tejto
smernice.

Clanok 11

1.  Tam kde mé clensky stit podrobné dévody na stanove-
nie, Ze potravina urCend pre osobitné vyzivové alely, ktord
nepatri do jednej zo skupin uvedenych v prilohe I, nevyhovuje
flanku 1 ods. 2, alebo ohrozuje ludské zdravie, i ked je volne
v predaji v jednom alebo viacerych ¢lenskych $tatoch, tento
Clensky stit moze docasne zakdzat alebo obmedzit predaj
tohoto vyrobku na svojom Gzemi. Bude o tom okamzite
informovat Komisiu a ostatné ¢lenské krajiny a uvedie dovody
pre svoje rozhodnutie.

2. Komisia preskima ¢o najskor dovody uvedené dotknu-
tym clenskym Stitom, poradi sa s ¢lenskymi krajinami v rdmci
Staleho vyboru pre potraviny, vydd potom okamZite svoje
stanovisko a prijme vhodné opatrenia.

3. Ak sa domnieva Komisia, Ze vnitrodtitne opatrenie nie si
je nutné vyziadat alebo pozmenit, zaine postup stanoveny
v clanku 13 pre prijatie vhodnych opatreni.

Clanok 12

1.  Tam kde clensky 3tit, ako vysledok novej informécie
alebo prehodnotenia existujiicich informacii vykonaného od tej
doby, ¢o bola prijatd jedna z osobitnych smernic, md pod-
robné dovody na preukdzanie, Ze potravina urcend pre kon-
krétne nutri¢né Gcely ohrozuje Tudské zdravie, aj ked vyhovuje
prislusnej osobitnej smernici, tento ¢lensky $tit mozZe docasne
zakdzat alebo obmedzit pouzitie dotknutych ustanoveni na
svojom Gzemi. Bude o tom okamzite informovat ostatné ¢len-
ské 3taty a Komisiu a uvedie dovody pre svoje rozhodnutie.

2. Komisia preskima ¢o najskor dovody uvedené dotknu-
tym clenskym $titom, poradi sa s ¢lenskymi krajinami v rdmci
Staleho vyboru pre potraviny a potom vydd okamZite svoje
stanovisko a prijme vhodné opatrenia.

3. Ak sa Komisia domnieva, Ze s potrebné zmeny
a doplnky k tejto smernici alebo k zvlastnym smerniciam, aby
sa odstranili tazkosti spomenuté v odseku 1 a zaistila sa
ochrana Tudského zdravia, zacne postup stanoveny v clinku
13 s ciefom prijatia tychto zmien a doplnkov. Clensky stat,
ktory prijal ochranné opatrenia, ich méze v tomto pripade
ponechat, kym nebudi prijaté zmeny a doplnky.

Cldnok 13

Tam kde je nutné riadif sa postupom stanovenym v tomito
¢lanku, predseda postipi zdlezitost Stdlemu vyboru pre potra-
viny, dalej len ,vybor‘, bud z vlastného podnetu, alebo na
ziadost zastupcu Clenského $tatu.

Zastupca Komisie predlozi vyboru ndvrh opatreni, ktoré sa
majl prijat. Vybor vydd svoje stanovisko k ndvrhu v lehote,
ktort moze predseda stanovit podla nalichavosti veci. Stano-
visko sa vydd vicSinou stanovenou v ¢lanku 148 ods. 2
zmluvy v pripade rozhodnuti, v ktorych sa vyzaduje, aby
Rada prijala ndvrh Komisie. Hlasy zdstupcov ¢lenskych statov
vo vybore budd vazené sposobom stanovenym v tom clanku.
Predseda nehlasuje.

Komisia prijme navrhované opatrenia, ak si v silade
s o stanoviskom vyboru.

Ak nie st navrhované opatrenia v silade s o stanoviskom
vyboru, alebo ak nie je vydané Zziadne stanovisko, Komisia
bezodkladne predlozi Rade ndvrh tykajiici sa opatreni, ktoré
sa musia urobif. Rada kond kvalifikovanou vicsinou.

Ak Rada do uplynutia obdobia troch mesiacov od datumu
kedy jej zdlezitost bola postipend nekond, Komisia navrhnuté
opatrenia prijme.

Cldnok 14

Tymto sa ru$i smernica 77/94/EHS.

Odkazy na zruSent smernicu sa povazuji ako odkazy na tito
smernicu a maji sa vykladat v stlade s korelacnou tabulkou
uvedenou v prilohe II.

Cldnok 15

1.  Clenské §tity musia zmenif a doplnit svoje zdkony, iné
pravne predpisy a sprdvne opatrenia takym spdsobom, aby:

— bol povoleny obchod s vyrobkami vyhovujicimi tejto smer-
nici najneskor do 16. mdja 1990,
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— bol zakdzany obchod s vyrobkami nevyhovujicimi tejto
smernici s G¢innostou od 16. maja 1991.

Budd o tom okamzite informovat Komisiu.

2. Odsek 1 neovplyvni tie vniitro$titne ustanovenia, ktoré
pre neexistenciu smernic uvedenych v ¢lanku 4, platia pre
urcité skupiny potravin, urcené pre osobitné vyZivové tcely.

Tato smernica je adresovand clenskym Stdtom.

V Bruseli 3. mdja 1989.

Cldnok 16

Za Radu
predseda
P. SOLBES
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PRILOHA 1

Skupiny potravin pre osobitné vyzivové tucely, pre ktoré sa osobitnymi smernicami (') stanovia zvldStne

= R = N 2 T S O S

ustanovenia

. Kojeneckd detskd vyziva

. Pokracovacia mlie¢na a ostatné pokracovacie potraviny

. Detské potraviny

. Potraviny nizkoenergetické a so znizenym obsahom energie uréené pre kontrolu hmotnosti

. Diétne potraviny na $pecidlne liecebné tcely

. Potraviny s nizkym obsahom sodiku, vritane soli s nizkym obsahom alebo bez sodika

. Bezglutenové potraviny

. Potraviny ur¢ené pre zabezpecenie vyZzivy pri zvySenom svalovom vypiti, Specidlne pre $portovcov

. Potraviny pre osoby trpiace problémami metabolizmu uhlohydritov (diabetes)

Tym sa rozumie, Ze na vyrobky, ktoré st uz na trhu v dobe, kedy smernica nadobida dcinnost, to nebude mat
vplyv.

PRILOHA 1I

KORELACNA TABULKA

SMERNICA 77/94/EHS Této smernica

Clanok 1 ods. 1 Clanok 1 ods. 1
Clanok 1 ods. 2 Clanok 2 ods. 2
Cléanok 1 ods. 3 —

Clanok 2 ods. 1 Clanok 3 ods. 1

Clanok 2 ods
Clanok 2 ods

. 2 prvy pododsek
. 2 druhy pododsek

Clanok 2 ods.

—_

Clanok 2 ods. 3 Clanok 2 ods. 2
Clanok 2 ods. 4 Clanok 2 ods. 3
Cléanok 3 Clanok 3 ods. 2
— Clanok 4
Cléanok 4 ods. 1 Clanok 6 ods. 1
Clanok 4 ods. 2 Clanok 5
Clanok 4 ods. 3 Clanok 6 ods. 2
Clanok 5 ods. 1 Clanok 7 ods. 1
Clanok 5 ods. 2 pism. a) Clénok 7 ods. 2
Clanok 5 ods. 2 pism. b) a c) Clanok 7 ods. 3 pism. a) a b)
Clanok 5 ods. 2 pism. d) —

Clanok 5 ods. 2 pism. €) Clénok 7 ods. 4
Clanok 5 ods. 3 —

Clanok 6 Clanok 8

— Clanok 9
Clanok 7 ods. 1 Clanok 10 ods. 1
— Clanok 10 ods. 2
Clanok 7 ods. 2 —

Clanok 8 —

— Clanok 11

— Clanok 12
Clanok 9 Clanok 13
Clanok 10 —

Clanok 11 —

— Clanok 14

Clanok 12
Clanok 13

Clanok 15
Clanok 16
Priloha 1




