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30.6.1989 UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI L 186/27

SMERNICE RADY
ze dne 3. kvétna 1989

o sblizovidni privnich pfedpisii ¢lenskych stitii tykajicich se potravin urenych pro zvlastni
vyZivu

(89/398/EHS)

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTV],

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodaiského
spoleCenstvi, a zejména na ¢lanek 100a této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise ('),
ve spoluprdci s Evropskym parlamentem (%),

s ohledem na stanovisko Hospodafského a socidlntho vy-
boru (%),

vzhledem k tomu, Ze smérnice Rady 77/94/EHS ze dne 21. pro-
since 1976 o sblizovani prdvnich pfedpisti clenskych statd
tykajicich se potravin pro zvlastni vyzivu (¥), naposledy pozmeé-
nénd smérnici 85(7/EHS (), byla vicekrit zménéna; Zze
z divodu novych zmén by méla byt vySe uvedend smérnice
z davoda jasnosti znovu vydana;

vzhledem k tomu, Ze pfijeti smérnice 77/94/EHS bylo odi-
vodnéno skutecnosti, ze rozdily mezi vnitrostitnimi pravnimi
piedpisy tykajicimi se potravin pro zvldstni vyzivu branily
jejich volnému pohybu, mohly vytvifet nerovné podminky
hospodéiské soutéze a mély proto pimy vliv na vytvafeni
a fungovéni spolecného trhu;

vzhledem k tomu, Ze sbliZovani vnitrostitnich pravnich pfed-
pistt v prvni etapé predpokladalo jako prvni kroky vypracovani
spolecné definice, uréeni opatfeni umoziujicich ochranu spo-
tiebitele pfed podvodem, pokud se tykd podstaty téchto vy-
robkd, a prijeti pravidel pro oznacovadni doty¢nych vyrobkd;

vzhledem k tomu, Ze vyrobky, na které se vztahuje tato
smérnice, jsou potraviny, jejichz sloZeni a pfiprava musi byt
zvla§tnim zpusobem navrzena, aby vyhovély zvlastnim nutric-
nim pozadavkam osob, kterym jsou pfedeviim urceny; Ze se
muize ukdzat jako nezbytné stanovit odchylky od obecnych
nebo zvldstnich opatfeni vztahujicich se na potraviny, aby
bylo dosazeno zvldstniho nutricniho cile;

vzhledem k tomu, Ze G¢inny dozor nad potravinami uréenymi
pro zvlastni vyZzivu, které jsou pfedmétem zvldstnich opatfen,
lze provadét s ohledem na obecné predpisy platné pro celé
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potravindiské odvétvi, aviak neni tomu tak vzdy v piipadé téch
potravin, pro néz zadnd takovd zvlastni opatieni neexistuji;

vzhledem k tomu, Ze u posledné jmenovanych potravin by
moznd bézné prostiedky, které jsou k dispozici orgdnim do-
zoru, v urcitych pifpadech neumoznily zkontrolovat, zda ma
potravina skutené zvlastni nutricni vlastnosti, které jsou ji
piipisovany; Ze je proto nezbytné uvést, Ze v piipadé potieby
osoba odpovédnd za uvedeni takové potraviny na trh musi
spolupracovat s organem dozoru pii jeho ¢innosti;

vzhledem k tomu, Ze soudasny stav vyvoje pravidel Spolecen-
stvi o piidatnych latkich neumoziuje v rdmci této smérnice
pfijmout opatfeni o pouziti pfidatnych litek v potravindch
uréenych pro zvlastni vyzivu, pokud tyto potraviny nepatii do
zadné ze skupin uvedenych v piiloze [; Ze tato otdzka ma byt
proto v dohledné dobé znovu prezkoumana;

vzhledem k tomu, Ze vypracovéni zvld$tnich smérnic provadé-
jicich zdkladni zdsady pravidel Spolecenstvi a jejich zmény jsou
opatfenimi technické povahy; Ze jejich pfijeti by mélo byt
svéfeno Komisi v zdjmu zjednoduseni a urychleni postupt;

vzhledem k tomu, Ze pro viechny piipady, kdy Rada svéfuje
Komisi pravomoci pfijimat provadéci pravidla tykajicich se
potravin uréenych k lidské spotfebé, by mél byt stanoven
postup zajidtujici tzkou spolupraci mezi clenskymi stity
a Komisi v ramci Stdlého vyboru pro potraviny, zfizeného
rozhodnutim 69/414/EHS (%),

vzhledem k tomu, Ze touto smérnici nejsou dotéeny lhity, ve
kterych musi ¢lenské stity dosdahnout souladu se smérnici
77/94/EHS,

PRIJALA TUTO SMERNIC:

Cldnek 1

1. Tato smérnice se vztahuje na potraviny pro zvlastni
vyZivu.

() Uf. vést. L 291, 19.11.1969, s. 9.
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2. a) Potraviny pro zvlastni vyZzivu jsou potraviny, které jsou
pro své zvlastni sloZeni nebo vyrobni proces jasné roz-
lisitelné od potravin pro béznou spotiebu, které jsou
vhodné pro nutri¢ni acely jim pfipisované a které jsou
uvadény na trh s poukazem na tuto vhodnost.

b) Zvldstni vyziva musi spliovat zvldstni nutricni poZza-
davky:

i) ur¢itych skupin osob, jejichz travici proces nebo
metabolismus je narusen, nebo

i) urcitych skupin osob, které jsou ve zvlastnim fyzio-
logickém stavu a které proto mohou mit zvldstni
prospéch z  fizené spotieby wurcitych latek
v potravinach, nebo

iii) zdravych kojencti nebo malych déti.

Cldnek 2

1. Vyrobky uvedené v ¢l. 1 odst. 2 pism. b) bodu i) a ii)
mohou byt charakterizovany jako ,dietetické“ nebo ,dietni“.

2. Pfi oznacovani, obchodni dpravé a reklamé potravin pro
béznou spottebu je zakdzdno

a) pii oznacovani téchto potravin pouZzivat pfidavnd jména
,dieteticky* nebo ,dietni*, af samotnd nebo ve spojeni
s jinymi slovy;

b) pouzivat jakdkoli dalsi oznaceni nebo zptsoby obchodni
tpravy, které mohou budit dojem, Ze se jednd o vyrobky
uvedené v ¢lanku 1.

3. AvSak podle predpist, které budou pfijaty postupem
podle ¢lanku 13, musi byt umoznéno u potravin pro béznou
spotfebu, které jsou vhodné i pro zvlastni vyZivu, tuto vhod-
nost uvést.

Takové predpisy mohou stanovit zptisob, jimZ se bude tato
vhodnost uvadét.

Clanek 3

1. Vyrobky uvedené v ¢lanku 1 musi byt takové podstaty
nebo slozeni, aby byly vhodné pro zvldstni vyzivu, ke které
jsou urceny.

2. Vyrobky uvedené v ¢lanku 1 musi byt rovnéz v souladu
se vSemi zdvaznymi piedpisy, které se vztahuji na potraviny
pro béZnou spotfebu, s vyjimkou zmén provedenych pro za-
jisténi jejich shody s definicemi uvedenymi v ¢lanku 1.

Cldnek 4

1. Zvlastni ustanoveni tykajici se skupin potravin pro
zvldstni vyZivu uvedenych v priloze I stanovi zvlastni smérnice.

Tyto zvlastni smérnice mohou zahrnovat zejména

a) zdkladni pozadavky, pokud jde o podstatu nebo slozeni
vyrobk;

b) ustanoveni tykajici se jakosti surovin;

¢) hygienické pozadavky;

d) povolené zmény ve smyslu ¢l. 3 odst. 2;
e) seznam pridatnych ltek;

f) ustanoveni tykajici se oznacovini, obchodni dpravy
a reklamy;

g) postupy pro odbér vzorkil a analytické metody nezbytné
pro kontrolu souladu s pozadavky zvldstnich smérnic.

Tyto zvlastni smérnice se pfijimaji

— v piipadé pismene €) Radou postupem stanovenym
v ¢lanku 100a Smlouvy,

— v piipadé ostatnich pismen postupem podle ¢ldnku 13.

Predpisy, které mohou mit vliv na lidské zdravi, musi byt
pfijaty po konzultaci s Védeckym vyborem pro potraviny
zfizenym rozhodnutim 74/234/EHS ().

2. Postupem podle ¢lanku 13 bude pfijat seznam latek pro
zvldstni vyzivové ucely, jako jsou vitaminy, minerdlni soli,
aminokyseliny a jiné ldtky, které se priddvaji do potravin
urCenych pro zvldstni vyzivu, platnd kritéria pro jejich ¢istotu
a pfipadné podminky, za kterych by se mély pouzivat.

Clanek 5

Podminky, za kterych se smi pfi oznacovani, obchodni tipravé
a v reklamé odkazovat na dietu nebo skupinu osob, pro kterou
je vyrobek uvedeny v c¢lanku 1 uréen, mohou byt pfijaty
postupem podle ¢lanku 13.

(") Ut vést. L 136, 20.5.1974, s. 1.
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Cldnek 6

1. Oznacovani a pouzité oznacovaci metody, obchodni
tprava a reklama vyrobkd uvedenych v ¢ldnku 1 nesméji
témto  vyrobklim  pfipisovat  vlastnosti  vztahujici  se
k predchdzeni, mirnéni nebo léceni lidskych chorob nebo
takové vlastnosti naznacovat.

Odchylky od prvniho pododstavce mohou byt stanoveny ve
vyjimecnych a jasné vymezenych piipadech postupem podle
¢lanku 13. Dotyéné odchylky mohou byt zachovéany, dokud
nebude tento postup dokonéen.

2. Odstavec 1 nebréni Sifeni jakychkoli uzite¢nych informaci
nebo doporuceni urcenych vylucné osobdm kvalifikovanym
v oboru lékafstvi, vyzivy nebo farmacie.

Clanek 7

1. Smérnice Rady 79[112/EHS ze dne 18. prosince 1978
o sblizovani pravnich predpisti clenskych statt tykajicich se
oznacovani potravin uréenych k prodeji koneénému spotiebi-
teli, jejich obchodni dpravy a souvisejici reklamy ('), naposledy
pozménénd smérnici 89/395/EHS (?), se vztahuje na vyrobky
uvedené v ¢lanku 1 za niZe uvedenych podminek.

2. K ndzvu, pod nimz se vyrobek prodavd, musi byt pfi-
pojen Udaj o jeho zvldstnich nutricnich vlastnostech. Avsak
v piipadé vyrobki uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 pism. b) bodé
i) musi byt tento udaj nahrazen odkazem na tucel, pro ktery
jsou tyto vyrobky urceny.

3. Oznaceni vyrobkt, pro které nebyla pfijata zadnd zvlastn{
smérnice uvedend v ¢ldnku 4, musi rovnéz obsahovat

a) zvldstnosti kvalitativniho a kvantitativniho slozeni nebo
zvlastni vyrobni proces, které doddvaji vyrobku jeho zvldstni
nutriéni vlastnosti;

b) vyuzitelnou energetickou hodnotu vyjadienou v kJ a kcal
a obsah sacharidd, bilkovin a tuku ve 100 g nebo 100 ml
vyrobku ve stavu, jak je proddvan, a vztaZeny na mnozstvi
navrhované ke spotiebé, ma-li vyrobek takovou obchodni
upravu.

Je- li vsak tato energetickd hodnota nizsi nez 50 kJ (12 kcal)
ve 100 g nebo 100 ml vyrobku ve stavu, jak je uvddén na trh,
mohou byt tyto daje nahrazeny bud slovy ,energetickd hod-
nota niz$i nez 50 kJ (12 kcal) ve 100 g*, nebo slovy ,energe-
tickd hodnota nizsi nez 50 kJ (12 kcal) ve 100 ml*“.

() Uf vést. L 33, 821979, s. 1.
() Viz strana 17 v tomto &isle Ufedniho véstniku.

4. Zvlastni pozadavky na oznacovdni vyrobkd, pro které
byla pfijata zvldstni smérnice, stanovi uvedend smérnice.

Clanek 8

1. Vyrobky uvedené v clanku 1 sméji byt uvadény do
maloobchodniho prodeje pouze balené a obal musi tyto vy-
robky zcela pokryvat.

2. Clenské stity vsak mohou pro maloobchod povolit od-
chylky od tohoto ustanoveni, pokud jsou k vyrobku pii jeho
uvedeni do prodeje pfipojeny tdaje uvedené v clanku 7.

Cldnek 9

Pro umoznéni uc¢inného ufedniho dozoru nad potravinami
urCenymi pro zvlastni vyzivu, které nepatif do zddné skupiny
uvedené v piiloze I, se pouZiji tato zvlastni ustanovent:

1. Je-li uvedeny vyrobek uvddén na trh poprvé, informuje
vyrobee, nebo je-li vyrobek vyroben ve tieti zemi, dovozce
piislusny organ c¢lenského statu, ve kterém je vyrobek
uvadén na trh, tim, Ze mu pfedd vzor etikety pouzité pro
tento vyrobek.

2. Je-li tentyZ vyrobek ndsledné uveden na trh v jiném clen-
ském stdté, poskytne vyrobce nebo dovozce prislusnému
orgdnu tohoto clenského stdtu tytéz informace spolu
s uvedenim organu, ktery byl informovin jako prvni.

3. Je-li to nezbytné, je pislusny orgdn opravnén Zzidat po
vyrobci nebo dovozci, aby mu poskytli védecké prace
a udaje o tom, Ze vyrobek je v souladu s ¢l. 1 odst. 2,
spolu s informacemi uvedenymi v ¢l. 7 odst. 3 pism. a);
pokud jsou tyto prace obsazeny v bézné dostupné publikaci,
postaci odkaz na tuto publikaci.

4. Clenské stity sdéli Komisi piislusné organy ve smyslu
tohoto ¢lanku a jakékoli daldi uzite¢né informace, které se
jich tykaji.

Komise tyto informace zvefejni v Ufednim véstniku Evrop-
skych spolecenstvi.

Provadéci pravidla k tomuto odstavci mohou byt piijata
postupem podle ¢lanku 13.

5. Ctyfi roky po ozndmeni této smérnice podd Komise Radé
zpravu o uplatiovani tohoto ¢lanku, pfipadné spolu
s vhodnymi ndvrhy.
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Cldnek 10

1. Clenské stity nesméji z dfivodli tykajicich se slozen,
vyrobnich specifikaci, obchodni tpravy nebo oznacovani za-
kdzat nebo omezit obchodovini s vyrobky uvedenymi
v &léanku 1, které jsou v souladu s touto smérnici a popiipadé
se smérnicemi, které ji provadéji.

2. Odstavcem 1 nejsou dotéeny pouzitelné vnitrostitni pred-
pisy, neexistuji-li smérnice, které provadéji tuto smérnici.

Clanek 11

1. Pokud dclensky stit na zdkladé podrobného odivodnéni
shledd, Ze potravina urcend pro zvldstni vyzivu, kterd nepatii
do zadné ze skupin uvedenych v piiloze I, neni v souladu
s ¢l. 1 odst. 2 nebo ohrozuje lidské zdravi, tiebaze je volné
v obéhu v jednom nebo vice ¢lenskych stitech, maze pie-
chodné zrusit nebo omezit obchodovani s timto vyrobkem na
svém tizemi. Uvédomi o tom neprodlené ostatni ¢lenské stty
a Komisi a uvede dtivody svého rozhodnuti.

2. Komise pfezkoumd co nejdiive divody uvedené ¢lenskym
stitem, konzultuje clenské staty v rdmci Stdlého vyboru pro
potraviny a neprodlené zaujme stanovisko a pfijme vhodnd
opatfeni.

3. Pokud Komise dojde k ndzoru, Ze vnitrostitni opatieni
musi byt zrufeno nebo zménéno, zahdji postup uvedeny
v clanku 13 za Gcéelem pfijeti vhodnych opatfeni.

Cldnek 12

1. Pokud clensky stdt na zdkladé podrobného odivodnéni
v disledku novych informaci nebo pfehodnoceni stvajicich
informaci po prjeti zvldstni smérnice shledd, Ze potravina
urCend pro zvldstni vyzivu predstavuje hrozbu lidské zdravi,
tiebaze je v souladu s danou zvld$tni smérnici, muZe pie-
chodné pozastavit nebo omezit pouzivini danych ustanoveni
na svém tzemi. Uvédomi o tom neprodlené ostatni ¢lenské
stity a Komisi a uvede dtvody svého rozhodnuti.

2. Komise pfezkoumd co nejdiive davody uvedené ¢lenskym
staitem, konzultuje ¢lenské stity v ramci Stdlého vyboru pro
potraviny a neprodlené zaujme stanovisko a ptijme vhodnd
opatieni.

3. Pokud Komise dojde k ndzoru, Ze je tieba tuto smérnici
nebo zvlastni smérnice zménit, aby byly odstranény nedostatky
uvedené v odstavci 1 a aby byla zaji§téna ochrana lidského
zdravi, zahdji postup uvedeny v clanku 13 za Glelem pfijeti
zmén. Clensky stat, ktery piijal ochrannd opatfeni, je v tom
piipadé mutze ponechat, dokud tyto zmény nebudou pfijaty.

Cldnek 13

Maé-li byt zahdjen postup podle tohoto ¢ldnku, pfednese véc
Stalému vyboru pro potraviny, déle jen ,vybor“, jeho pfedseda,
a to bud z vlastntho podnétu, nebo na Zzddost zdstupce
¢lenského stdtu.

Zastupce Komise predlozi vyboru ndvrh opatfeni, kterd maji
byt piijata. Vybor zaujme stanovisko k ndvrhu ve 1haté, kterou
muZe piedseda stanovit podle naléhavosti véci. Stanovisko se
piijimd vétsinou stanovenou v ¢l. 148 odst. 2 Smlouvy pro
pfijiman{ rozhodnuti, kterd md Rada pfijimat na ndvrh Komise.
Hlasim zdstupcti ¢lenskych stitd ve vyboru je pfidélena viha
stanovend v uvedeném clanku. Pfedseda nehlasuje.

Komise pfijme zamyslend opatfeni, jsou-li v souladu se stano-
viskem vyboru.

Pokud zamyslend opatfeni nejsou v souladu se stanoviskem
vyboru nebo pokud vybor zddné stanovisko nezaujme, pied-
lozi Komise Radé neprodlené ndvrh opatfeni, kterd maji byt
pfijata. Rada se usnese kvalifikovanou vétsinou.

Pokud se Rada neusnese do ti{ mésict ode dne, kdy ji byl
navrh pfedan, pfijme navrhovand opatfeni Komise.

Cldnek 14

Zrusuje se smérnice 77/94/EHS.

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto
smérnici v souladu se srovndvaci tabulkou obsaZenou v piiloze
IL

Clanek 15

1. Clenské stity zméni své pravni a sprévni piedpisy, aby

— nejpozdéji od 16. kvétna 1990 umoznily obchodovini
s vyrobky, které odpovidaji této smérnici,
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— s platnosti od 16. kvétna 1991 zakdzaly obchodovani Cldnek 16

s vyrobky, které této smérnici neodpovidaji. L . . , Lo
VYTODKY, P ) Tato smérnice je urena ¢lenskym statam.

Neprodlené o nich uvédomi Komisi. V Bruselu dne 3. kvétna 1989.

. o Za Radu
2. Odstavcem 1 nejsou doteny vnitrostdtni ptedpisy, kterd 3
se vztahuji na urcité skupiny potravin uréené pro zvldstni piedseda

vyzivu, pokud neexistuji smérnice uvedené v clanku 4. P. SOLBES
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PRILOHA I

Skupiny potravin pro zvlistni vyZzivu, pro které budou stanovena zvldStni ustanoveni ve zvlistnich smérni-
cich (%)

. Pocate¢ni kojenecka vyZziva

. Pokracovaci mléénd vyziva a jind pokracovaci vyziva

. Détska vyziva

. Nizkoenergetické potraviny a potraviny se snizenym obsahem energie urcené pro fizeni hmotnosti

. Dietni potraviny pro zvldstni 1écebné tcely

. Potraviny s nizkym obsahem sodiku vcetné dietnich soli s nizkym obsahem sodiku nebo bez sodiku

. Bezlepkové potraviny

. Potraviny ur¢ené pro kryti vydaji pii zvySené svalové ndmaze, zejména pro sportovce

= e R = N 2 T S O e

. Potraviny pro osoby s poruchami metabolismu sacharidi (diabetes)

(") To znamend, Ze na vyrobky, které jiz byly na trhu v dobé pfijeti této smérnice, nemd tato smérnice vliv.

PRILOHA Il

SROVNAVACI TABULKA

Smérnice 77/94/EHS Tato smérnice
Cl. 1 odst. 1 Cl 1 odst. 1
Cl. 1 odst. 2 Cl. 2 odst. 2
CL 1 odst. 3 —
CL 2 odst. 1 CL 3 odst. 1
Cl. 2 odst. 2 prvni pododstavec Cl 2 odst. 1
Cl. 2 odst. 2 druhy pododstavec —
CL 2 odst. 3 CL 2 odst. 2
CL 2 odst. 4 Cl. 2 odst. 3
Cléanek 3 Cl. 3 odst. 2
— Clanek 4
CL 4 odst. 1 CL 6 odst. 1
CL 4 odst. 2 Clének 5
CL 4 odst. 3 CL 6 odst. 2
CL 5 odst. 1 CL 7 odst. 1
Cl. 5 odst. 2 pism. a) Cl. 7 odst. 2
Cl. 5 odst. 2 pism. b) a c) Cl. 7 odst. 3 pism. a) a b)
Cl. 5 odst. 2 pism. d) —
Cl. 5 odst. 2 pism. €) ClL 7 odst. 4
CL 5 odst. 3 —
Clének 6 Clanek 8
— Clanek 9
CL. 7 odst. 1 Cl. 10 odst. 1
— Cl. 10 odst. 2
Cl. 7 odst. 2 —
Clanek 8 —
— Clanek 11
— Clének 12
Clének 9 Clanek 13
Clanek 10 —
Clanek 11 —
— Clanek 14
Clanek 12 Clének 15
Clanek 13 Clanek 16
— Pifloha I




