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RADETS DIREKTIV
af 3. maj 1989

om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning om
levnedsmidler bestemt til szerlig ernsering

(89/398/EQF)

RADET FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Europaiske
Okonomiske Feallesskab, sarlig artikel 100A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen ('),
i samarbejde med Europa-Parlamentet (%),

under henvisning til udtalelse fra Det Okonomiske og Sociale
Udvalg (%), og

ud fra folgende betragtninger:

Rédets direktiv 77/94/EQF af 21. december 1976 om indbyrdes tilnar-
melse af medlemsstaternes lovgivning vedrerende levnedsmidler
bestemt til en serlig ernaring (*), senest endret ved direktiv 85/7/
EQF (°), er blevet @ndret adskillige gange; i tilfeelde af nye @ndringer
beor der for klarhedens skyld foretages en omarbejdelse af navnte
direktiv;

vedtagelse af direktiv 77/94/EQF var begrundet i det forhold, at
forskellene mellem de nationale lovgivninger vedrerende levnedsmidler
bestemt til serlig ernzring hemmede varernes frie beveagelighed,
kunne skabe ulige konkurrencevilkdr og havde séledes en direkte
indvirkning pé Feellesmarkedets oprettelse og funktion;

den indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning forudsatte i
forste omgang, at der blev udarbejdet en fzlles definition, fastlagt
foranstaltninger til beskyttelse af forbrugerne mod vildledende oplys-
ninger om varernes art samt fastsat regler for markning af de
pageldende varer;

de varer, som nervaerende direktiv tager sigte pa, er levnedsmidler, der
ma sammensattes og tilvirkes specielt for at opfylde de serlige ernz-
ringsmassige behov hos de personer, som de hovedsagelig er tiltaenkt;
det kan derfor blive nedvendigt at fastsette undtagelser fra de alminde-
lige eller s®rlige bestemmelser, som galder for levnedsmidler med
henblik pé at nd dette specifikke erneringsmaessige mal;

selv om en effektiv kontrol med levnedsmidler bestemt til serlig ernae-
ring, for hvilke der er vedtaget specifikke bestemmelser, kan ske pé
grundlag af de generelle regler for kontrollen med alle levnedsmidler,
er dette ikke altid tilfeeldet med levnedsmidler, for hvilke der ikke er
fastsat sidanne specifikke bestemmelser;

i sidstnaevnte tilfelde er det med de midler, som sadvanligvis er til
radighed for kontroltjenesterne, under visse omstendigheder ikke
muligt at efterprove, om det pégeldende levnedsmiddel faktisk
besidder de sarlige ernaringsmessige egenskaber, som tillegges det;
det er derfor pakravet at fastsette, at den ansvarlige for markedsfo-
ringen af dette levnedsmiddel om nedvendigt bistir kontroltjenesten i
udevelsen af dens virksomhed;

det er pa nuvaerende stadium i udviklingen af fallesskabsforskrifterne
om tilsaetningsstoffer ikke muligt inden for rammerne af dette direktiv
at vedtage bestemmelser om anvendelse af tilsetningsstoffer i levneds-
midler, som er bestemt til s@rlig ernaring, og som ikke tilherer nogen

(") EFT nr. C 124 af 23. 5. 1986, s. 7, og EFT nr. C 161 af 19. 6. 1987, s. 12.
(® EFT nr. C 99 af 13. 4. 1987, s. 54, og EFT nr. C 120 af 16. 5. 1989.

(®) EFT nr. C 328 af 22. 12. 1986, s. 9.

(*) EFT nr. L 26 af 31. 1. 1977, s. 55.

(°) EFT nr. L 2 af 3. 1. 1985, s. 22.
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af de grupper, der er anfort i bilag I; dette sporgsmél ber derfor igen
tages op til behandling senere;

udarbejdelsen af serdirektiver til gennemforelse af faellesskabsforskrif-
ternes grundprincipper samt endringer af sddanne direktiver udger
tekniske gennemforelsesforanstaltninger; for at forenkle og fremskynde
proceduren ber vedtagelsen af disse foranstaltninger overlades til
Kommissionen;

i ethvert tilfeelde, hvor Rédet overdrager Kommissionen befojelser til at
gennemfore regler vedrerende levnedsmidler, ber der fastsettes en
fremgangsmade med etablering af et snavert samarbejde mellem
medlemsstaterne og Kommissionen i Den Staende Levnedsmiddelko-
mité, nedsat ved afgerelse 69/414/EQF (1),

dette direktiv bererer ikke de frister, inden for hvilke medlemsstaterne
skal efterkomme direktiv 77/94/EQF —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
1.  Dette direktiv vedrerer levnedsmidler bestemt til serlig ernring.

2. a) Ved levnedsmidler bestemt til sarlig ernering forstds levneds-
midler, som pa grund af deres serlige sammensatning eller den
serlige made, hvorpd de er fremstillet, klart adskiller sig fra
almindelige levnedsmidler, er egnede til det angivne ernarings-
massige formal og forhandles pa en sddan méade, at det fremgar,
at de er egnede til dette formal.

b) En sarlig ernering skal opfylde sarlig ernaringsbehov:
i) hos visse kategorier af personer, hvis fordgjelse eller stof-
skifte er i uorden, eller

ii) hos visse kategorier af personer, som befinder sig i en sarlig
fysiologisk tilstand, og som derfor kan have sarlig gavn af en
kontrolleret indtagelse af visse stoffer i levnedsmidler, eller

iii) hos sunde spaedbern og smébern.

Artikel 2

1. De varer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra b), nr. 1) og ii),
kan betegnes ved udtrykket »dietetisk« eller »til dizetkost«.

2. Ved mearkning og prasentation af almindelige levnedsmidler og
ved reklame i forbindelse hermed forbydes:

a) brugen af udtrykket »diztetisk« eller »til dieetkost« alene eller
sammen med andre ord som betegnelse for disse levnedsmidler,

b) enhver anden angivelse eller preesentation, der kan give indtryk af|
at det drejer sig om en af de i artikel 1 definerede varer.

3. I henhold til bestemmelser, der skal vedtages efter frem-
gangsmdden i artikel 13, kan det dog tillades, at det i forbindelse med
almindelige levnedsmidler, som er egnede til serlig ernering, angives,
at de har denne egenskab.

De navnte bestemmelser kan indeholde narmere regler for angivelsen
af denne egnethed.
Artikel 3

1. De i artikel 1 omhandlede varers art eller sammens@tning skal
vaere sdledes, at levnedsmidlerne er egnede til det sarlige ernarings-
massige formal, som de er bestemt til.

2. De i artikel 1 omhandlede varer skal ligeledes opfylde enhver
obligatorisk bestemmelse geldende for almindelige levnedsmidler, dog

(') EFT nr. L 291 af 19. 11. 1969, s. 9.
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bortset fra de @ndringer, der er foretaget for at bringe varerne i over-
ensstemmelse med definitionerne 1 artikel 1.

Artikel 4

1.  De sarbestemmelser, der skal gelde for de grupper af levneds-
midler bestemt til serlig ernaring, som er anfert i bilag I, vedtages
ved sardirektiver.

Disse direktiver kan blandt andet omfatte:

a) hovedkrav til varernes art eller sammensatning,

b) bestemmelser vedrerende ravarernes kvalitet,

c¢) hygiejnekrav,

d) tilladte @ndringer i henhold til artikel 3, stk. 2,

e) en liste over tilsetningsstoffer,

f) bestemmelser vedrorende maerkning, prasentation og reklame,

g) preveudtagningsprocedurer og analysemetoder, der er nedvendige
for at kontrollere, om der er overensstemmelse med bestemmelserne
i serdirektiverne.

Disse sardirektiver vedtages:

— af Radet efter fremgangsméden i artikel 100 A for s vidt angér
litra e),

— efter fremgangsméden i artikel 13, for sd vidt angér de ovrige
litra.

De bestemmelser, der kan forventes at fi indvirkning pé folkesund-
heden, vedtages efter hering af Den Videnskabelige Komité for
Levnedsmidler, nedsat ved afgerelse 74/234/EQF (*).

la.  For at give mulighed for hurtigt at bringe levnedsmidler bestemt
til seerlig ernering, som er resultatet af videnskabelige og teknologiske
fremskridt, pd markedet kan Kommissionen efter horing af Den Viden-
skabelige Komité for Levnedsmidler og efter proceduren i artikel 13
for en periode pa to ar tillade markedsforing af levnedsmidler, der
ikke overholder de regler med hensyn til ssmmensztning, der er fastsat
i de i bilag I omhandlede serdirektiver.

Om nedvendigt kan Kommissionen i beslutningen om tilladelse fast-
sette  regler for merkning 1 forbindelse med den endrede
sammensatning.

2. En liste over stoffer, der anvendes i specielt erneringsmeessigt
gjemed, sdsom vitaminer, mineralsalte, aminosyrer og andre stoffer,
der tilseettes levnedsmidler bestemt til serlig ernsring, samt renheds-
kriterierne for disse stoffer, og i givet fald anvendelsesbetingelserne
herfor, vedtages efter fremgangsmaden i artikel 13.

Artikel 4a

De nermere bestemmelser for anvendelsen af udtryk som

— nedsat natrium- eller saltindhold eller natrium- eller saltfri (kogsalt,
bordsalt)

— glutenfri

til at beskrive produkterne i artikel 1 vedtages efter fremgangsmaden i
artikel 13.

Artikel 4b

Inden den 8. juli 2002 foreleegger Kommissionen, efter at have hert
Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler, Europa-Parlamentet

(') EFT nr. L 136 af 20. 5. 1974, s. 1.
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og Rédet en beretning om, hvorvidt det er enskeligt at indfere sarbe-
stemmelser for levnedsmidler til personer, der lider af forstyrrelser i
kulhydratstofskiftet (sukkersyge).

P& baggrund af beretningens konklusioner vil Kommissionen derefter
enten udarbejde de péagaldende sarbestemmelser efter frem-
gangsmaden i artikel 13 eller foreleegge relevante forslag til @ndring
af direktivet efter fremgangsmaden i traktatens artikel 95.

Artikel 5

Nearmere bestemmelser for ved merkning, praesentation og reklame at
matte henvise til en diat eller til en kategori af personer, for hvilke en i
artikel 1 omhandlet vare er beregnet, kan vedtages efter frem-
gangsmaden 1 artikel 13.

Artikel 6

1. Ved merkning af de i artikel 1 omhandlede varer og dennes
udformning samt ved preesentation og reklame i forbindelse hermed
maé der ikke tillegges varerne egenskaber med hensyn til forebyggelse,
behandling eller helbredelse af en sygdom hos mennesker, eller vakkes
forestilling om sadanne egenskaber.

Undtagelser fra bestemmelserne i forste afsnit kan vedtages efter frem-
gangsmaden i artikel 13 1 serlige og klart fastsatte tilfeelde. Indtil
afslutningen af denne procedure kan de pageldende undtagelser opret-
holdes.

2. Stk. 1 er ikke til hinder for udbredelse af enhver nyttig oplysning
eller anbefaling, som udelukkende er bestemt for personer, der er kvali-
ficerede inden for medicin, ernaring eller apotekervasen.

Artikel 7

1. Radets direktiv 79/112/EQF af 18. december 1978 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om markning af og
prasentationsomrader for levnedsmidler samt om reklame for
sddanne ('), senest @ndret ved direktiv 89/395/EQF (%), finder anven-
delse pa de varer, der er omhandlet i artikel 1, og pa de nedenfor
anforte betingelser.

2. Salgsbetegnelsen for en vare skal ledsages af en angivelse af dens
serlige ernaeringsmaessige egenskaber. For sa vidt angér de varer, der
er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra b), nr. iii), skal denne angivelse
dog erstattes af en angivelse af formélet med de pageldende varer.

3. Mearkningen af varer, for hvilke der ikke er vedtaget noget saerdi-
rektiv i henhold til artikel 4, skal ligeledes omfatte folgende
oplysninger:

a) arten og mangden af de serlige bestanddele eller den serlige frem-
stillingsméde, som giver varen dens sarlige ernaringsmassige
egenskaber,

b) energiindholdet udtrykt »C1 i kJ og kcal € samt indholdet af
kulhydrater, proteiner og fedtstoffer pr. 100 g eller 100 ml af den
markedsforte vare og, hvor det er hensigtsmessigt, pr. angivet
mangde af varen, saledes som den foreslds indtaget.

Safremt energiindholdet er lavere end 50 kJ (12 kcal) pr. 100 g eller
100 ml af varen, sdledes som den markedsferes, kan de pageldende
angivelser dog erstattes af udtrykket »energiindhold under 50 kJ
(12 kcal) pr. 100 g« eller »energiindhold under 50 kJ (12 kcal) pr.
100 ml«.

4.  De serlige markningskrav for de varer, for hvilke der er vedtaget
et serdirektiv, fastsaettes i det pagaldende direktiv.

(") EFT nr. L 33 af 8. 2. 1979, s. 1.
(*) EFT nr. L 186 af 30. 6. 1989, s. 17.
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Artikel 8

1. De i artikel 1 omhandlede varer md kun bringes i handelen i
feerdigpakninger, og pad en sidan made, at emballagen dekker dem
fuldsteendigt.

2. Medlemsstaterne kan dog tillade fravigelser for detailhandlen, idet
de i artikel 7 omhandlede angivelser i s& fald skal ledsage varen, nér
den bringes i handlen.

Artikel 9

For levnedsmidler bestemt til serlig ernering, som ikke henherer under
en af de grupper, der er anfert i bilag I, geelder felgende specifikke
bestemmelser for at muliggere en effektiv officiel kontrol af disse
levnedsmidler:

1) Pa tidspunktet for den ferste markedsfering af et af de ovenfor
omhandlede produkter giver fabrikanten eller, safremt produktet er
fremstillet i et tredjeland, importeren den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor denne markedsfering finder sted, meddelelse
herom ved at fremsende en model af den anvendte markning for
dette produkt.

2) P4 tidspunktet for den efterfolgende markedsforing af samme
produkt i en anden medlemsstat fremsender fabrikanten, eller i givet
fald importeren, samme oplysninger til den kompetente myndighed i
denne medlemsstat, suppleret med en angivelse af den myndighed,
som modtog den forste underretning.

3) Den kompetente myndighed er bemyndiget til om nedvendigt at
kreve af fabrikanten, i givet fald importeren, at han forelegger
videnskabeligt materiale samt oplysninger til dokumentation for
produktets overensstemmelse med artikel 1, stk. 2, samt de angi-
velser, der er navnt i artikel 7, stk. 3, litra a). Hvis dette materiale
findes i en publikation, der er let tilgengelig, er en henvisning hertil
tilstreekkelig.

4) Medlemsstaterne meddeler Kommissionen navnene pa de kompe-
tente myndigheder, der er omhandlet i denne artikel, samt andre
nyttige oplysninger vedrerende disse.

Kommissionen offentligger disse oplysninger i De Europciske
Fellesskabers Tidende.

Gennemforelsesbestemmelserne til dette stykke kan vedtages efter
fremgangsmaden i artikel 13.

5) Inden den 8. juli 2002 og derefter hvert tredje &r foreleegger
Kommissionen Europa-Parlamentet og Rédet en beretning om
anvendelsen af denne artikel.

Artikel 10

1. Medlemsstaterne mé ikke forbyde eller begraense handelen med
varer, der er omhandlet i artikel 1, og som opfylder kravene i dette
direktiv og, i givet fald, i direktiver, som vedtages i medfor af nerve-
rende  direktiv, p& grund af varernes  sammensetning,
fremstillingsméde, praesentation eller merkning.

2. Stk. 1 bererer ikke geldende nationale bestemmelser, s lenge
der ikke er vedtaget direktiver i medfer af narvaerende direktiv.

Artikel 11

1.  Hvis en medlemsstat ud fra en udferlig begrundelse konstaterer,
at et levnedsmiddel, som er bestemt til serlig ern®ring, og som ikke
henherer under en af de i bilag I anferte grupper, ikke er i overens-
stemmelse med artikel 1, stk. 2, eller at det udger en sundhedsmassig
fare, og alligevel omsettes frit i en eller flere medlemsstater, kan denne
medlemsstat midlertidigt suspendere eller begreense handelen med den
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pageldende vare pa sit omrade. Den underretter straks Kommissionen
og de ovrige medlemsstater herom og begrunder sin beslutning.

2. Kommissionen underseger snarest de grunde, som den pagel-
dende medlemsstat har anfert, og herer medlemsstaterne i Den
Stdende Levnedsmiddelkomité, hvorefter den straks afgiver udtalelse
og treeffer passende foranstaltninger.

3.  Hvis Kommissionen finder, at den nationale foranstaltning skal
bortfalde eller andres, bringer den fremgangsmaden i artikel 13 i
anvendelse med henblik pa vedtagelse af passende foranstaltninger.

Artikel 12

1.  Hvis en medlemsstat ud fra en udferlig begrundelse og som folge
af nye oplysninger eller en fornyet vurdering af eksisterende oplys-
ninger, der er fremkommet efter vedtagelsen af et saerdirektiv,
konstaterer, at anvendelsen af et levnedsmiddel bestemt til serlig ernee-
ring udger en sundhedsmassig fare, selv om det er i overensstemmelse
med bestemmelserne 1 det péagaeldende serdirektiv, kan denne
medlemsstat pa sit omrade midlertidigt suspendere eller indskrenke
anvendelsen af de omhandlede bestemmelser. Den underretter straks
de ovrige medlemsstater og Kommissionen herom og begrunder sin
beslutning.

2. Kommissionen underseger snarest de grunde, som den pagel-
dende medlemsstat har anfert, og herer medlemsstaterne i Den
Stdende Levnedsmiddelkomité, hvorefter den straks afgiver udtalelse
og treeffer passende foranstaltninger.

3.  Hvis Kommissionen finder, at det er nedvendigt at foretage
@ndringer i nervaerende direktiv og/eller i serdirektiverne for at
athjelpe de i stk. 1 anforte vanskeligheder og for at beskytte sund-
heden, bringer den fremgangsméden i artikel 13 i anvendelse med
henblik pa vedtagelse af sddanne endringer. 1 si& fald kan den
medlemsstat, som har indfert beskyttelsesforanstaltninger, opretholde
disse, indtil de omhandlede endringer er vedtaget.

Artikel 13

1.  Kommissionen bistas af Den Stadende Komité for Fedevarekaden
og Dyresundhed nedsat ved artikel 58 i forordning (EF) nr. 178/
2002 (1), i det folgende benaevnt »komitéen«.

2. Nar der henvises til denne artikel, anvendes artikel 5 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF (%), jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF fastsattes til tre
maneder.

3. Komitéen vedtager selv sin forretningsorden.

Artikel 14
Direktiv 77/94/EQF ophaves.

Henvisninger til det ophavede direktiv skal betragtes som henvisninger
til nerverende direktiv og laeses i henhold til den i bilag II anforte
sammenligningstabel.

() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.

(®) Rédets afgarelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsettelse af de
nermere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen (EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23).
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Artikel 15

1.  Medlemsstaterne @ndrer deres love og administrative bestem-
melser for:

— fra den 16. marts 1990 at tillade handel med varer, der er i overens-
stemmelse med dette direktiv,

— fra den 16. maj 1991 at forbyde handel med varer, der ikke er i
overensstemmelse med dette direktiv.

De underretter straks Kommissionen herom.

2. Stk. 1 bergrer ikke de nationale bestemmelser, som, indtil de i
artikel 4 omhandlede s@rdirektiver foreligger, galder for visse grupper
af levnedsmidler bestemt til serlig ernaring.

Artikel 16

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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BILAG 1

— Grupper af levnedsmidler bestemt til serlig ernzring, for hvilke der ved

serdirektiver skal fastsattes serbestemmelser ('):

1. Modermealkserstatninger og tilskudsblandinger til speedbern og smabern

2. Forarbejdede levnedsmidler baseret pé cerealier og babymad til spaedbern
og smabern

3. Levnedsmidler til anvendelse i energifattige dieter med henblik pa
vagttab

4. Levnedsmidler til serlige medicinske formal

5. Levnedsmidler til indtagelse i forbindelse med sterkt kraevende muskel-
arbejde, is@r for sportsfolk
— Grupper af levnedsmidler bestemt til sarlig ernering, for hvilke der ved et
serdirektiv skal fastsattes saerbestemmelser (') athangigt af resultatet af den
procedure, der er beskrevet i artikel 4b:

6. Levnedsmidler til personer, der lider af forstyrrelser i kulhydratstofskiftet
(sukkersyge).

(") Varer, som er i handelen ved direktivets vedtagelse, berores ikke af dette.



1989L0398 — DA — 20.11.2003 — 003.001 — 10

BILAG I
SAMMENLIGNINGSTABEL
Direktiv 77/94/EQF Neervaerende direktiv
Artikel 1, stk. 1 Artikel 1, stk. 1
Artikel 1, stk. 2 Artikel 2, stk. 2
Artikel 1, stk. 3 Artikel 3, stk. 1

Artikel 2, stk. 1 —

Artikel 2, stk. 2, forste afsnit Artikel 2, stk. 1
Artikel 2, stk. 2, andet afsnit —

Artikel 2, stk. 3 Artikel 2, stk. 2
Artikel 2, stk. 4 Artikel 2, stk. 3
Artikel 3 Artikel 3, stk. 2
— Artikel 4

Artikel 4, stk. 1 Artikel 6, stk. 1
Artikel 4, stk. 2 Artikel 5

Artikel 4, stk. 3 Artikel 6, stk. 2
Artikel 5, stk. 1 Artikel 7, stk. 1
Artikel 5, stk. 2, litra a) Artikel 7, stk. 2
Artikel 5, stk. 2, litra b) og c) Artikel 7, stk. 3, litra a) og b)
Artikel 5, stk. 2, litra d) —

Artikel 5, stk. 2, litra e) Artikel 7, stk. 4
Artikel 5, stk. 3 —

Artikel 6 Artikel 8

— Artikel 9

Artikel 7, stk. 1 Artikel 10, stk. 1

_ Artikel 10, stk. 2
Artikel 7, stk. 2 —

Artikel 8 —
— Artikel 11
— Artikel 12
Artikel 9 Artikel 13
Artikel 10 —
Artikel 11 —
— Artikel 14
Artikel 12 Artikel 15
Artikel 13 Artikel 16

— Bilag I




