30. 6. 89

De Europziske Fzllesskabers Tidende

Nr. L 186/27

RADETS DIREKTIV
af 3. maj 1989

om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om levnedsmidler bestemt til szrlig
ernxring

(89/398/EOF)

RADET FOR DE EUROPZISKE
FALLESSKABER HAR — -

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pxiske Pkonomiske Fzllesskab, szrlig artikel 100A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (),
. i samarbejde med Europa-Parlamentet (2), .

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (3), og

ud fra felgende betragtninger:

Ridets direktiv 77/94/EQF af 21. december 1976 om
indbyrdes-tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning ved-
rorende levnedsmidler bestemt til en sazrlig ernzring (4),
senest &ndret ved direktiv 85/7/E@F (5), er blevet &ndret
adskillige gange; i tilfzlde af nye =ndringer ber der for

klarhedens skyld foretages en omarbejdelse af nzvnte’

direktiv;

vedtagelse af direktiv 77/94/EQF var begrundet i det
forhold, at forskellene mellem de nationale lovgivninger
vedrerende levnedsmidler bestemt til szrlig ernzring hem-
mede varernes frie bevaegelighed, kunne skabe ulige konkur-
rencevilkdr- og havde siledes en direkte indvirkning pi
Fzllesmarkedets oprettelse og funktion;

den indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning
forudsatte i forste omgang, at der blev udarbejdet en fzlles
definition, fastlagt foranstaltninger til beskyttelse af forbru-
gerne mod vildledende oplysninger om varernes art samt
fastsat regler for mzrkning af de pAgzldende varer;

de .varer, som narverende direktiv tager sigte pa, er
levnedsmidler, der m3 sammenszttes og tilvirkes specielt for
at opfylde de szrlige ernzringsmaessige behov hos de
personer, som de hovedsagelig er tiltenkt; det kan derfor
blive nedvendigt at fastsztte undtagelser fra de almindelige
eller serlige bestemmelser, som galder for levnedsmidler
med henblik pd at n3 dette specifikke ernzringsmassige
mal;

() EFT nr. C124 af 23. 5. 1986,s. 7, og EFT nr. C 161 af 19. 6.
1987,s. 12.

(2) EFT nr. C99 af 13. 4. 1987, 5. 54, og EFT nr. C 120 af 16. §.

1989.
(3) EFT nr. C 328 af 22. 12, 1986, s. 9.
(*) EFT nr. L 26 af 31. 1. 1977, s. 5S.
(5) EFT nr. L 2 af 3. 1. 1985, s. 22.

selv om en effektiv kontrol med levnedsmidler bestemt til

szrlig ernaring, for hvilke der er vedtaget specifikke bestem-

melser, kan ske pi grundlag af de generelle regler for.
kontrollen med alle levnedsmidler, er dette ikke altid tilfzl-

det med levnedsmidler, for hvilke der ikke er fastsat sidanne

specifikke bestemmelser;

i sidstnavnte tilfzlde er det med de midler, som szdvanligvis
er til ridighed for kontroltjenesterne, under visse omstan-
digheder ikke muligt at efterpreve, om det pigzldende
levnedsmiddel faktisk besidder de szrlige ernzringsmassige
egenskaber, som tillzgges det; det er derfor pikraevet at

fastsztte, at den ansvarlige for markedsfoeringen af dette

levnedsmiddel om nedvendigt bistdr kontroltjenesten i ud-
ovelsen af dens virksomhed;

det er pA nuvzrende stadium i udviklingen af fellesskabs-
forskrifterne om tilsztningsstoffer ikke muligt inden for
rammerne af dette direktiv at vedtage bestemmelser om
anvendelse af tilsaztningsstoffer i levnedsmidler, som er
bestemt til szrlig ernzring, og som-ikke tilherer nogen af de
grupper, der er anfert i bilag I; dette spergsmal ber derfor
igen tages op til behandling senere;

udarbejdelsen af serdirektiver til gennemforelse af falles-
skabsforskrifternes grundprincipper samt andringer af
sddanne direktiver udger tekniske gennemforelsesforanstalt-
ninger; for at forenkle og fremskynde proceduren ber

‘vedtagelsen af disse foranstaltninger overlades til Kommis-

sionen;

i ethvert tilfxlde, hvor Ridet overdrager Kommissionen
befajelser til at gennemfore regler vedrarende levnedsmidler,
ber der fastszttes en fremgangsmade med etablering af et
snavert samarbejde mellem medlemsstaterne og Kommissio-
nen i Den Stiende Levnedsmiddelkomité, nedsat ved afge-
relse 69/414/EQF (¢);

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

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

1.  Dettedirektiv vedrarer levnedsmidler bestemt til szrlig
ernzring.

(¢) EFT nr. L 291 af 19. 11. 1969, 5. 9.
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2. a) Vedlevnedsmidler bestemt til s@rlig ernzring forstas
levnedsmidler, som p3 grund af deres szrlige sam-
mensztning eller den szrlige mide, hvorpd de er
fremstillet, klart adskiller sig fra almindelige lev-
nedsmidler, er egnede til det angivne ernaringsmas-
sige formal og forhandles p4 en sddan mide, at det
fremgar, at de er egnede til dette formail.

b) En szrlig ernzering skal dpfylde saérlig ernzringsbe-
hov::

i) hos visse kategorier af personer, hvis fordejelse
eller stofskifte er i uorden, eller

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

iti) - hos sunde spzdbern og smibern.

Artikel 2

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

2.  Ved merkning og prasentation af almindelige lev-
nedsmidler og ved reklame i forbindelse hermed forbydes:

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

b) enhver anden angivelse eller prasentation, 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
fremgangsmaiden i artikel 13, kan det dog tillades, at det i
forbindelse med almindelige levnedsmidler, som er egnede til
sarlige ernzring, angives, at de har denne egenskab.

De nzvnte bestemmelser kan indeholde nzrmere regler for
angivelsen af denne egnethed.

Artikel 3

1. Dei artikel 1:.omhandlede varers art eller sammenszt-

ning skal vzre siledes, at levnedsmidlerne er egnede til det-

szrlige ernzringsmassige formal, som de er bestemt til.

2. Dei artikel 1 omhandlede varer skal ligeledes opfylde
enhver obligatorisk bestemmelse gzldende for almindelige

levnedsmidler, dog bortset fra de 2ndringer, der er foretaget -
for at bringe varerne i overensstemmelse med definitionerne i
artikel 1.

Artikel 4

1.  De szrbestemmelser, der skal glde for de grupper af
levnedsmidler. bestemt til szrlig ernzring, som er anfort i
bilag I, vedtages ved szrdirektiver.

Disse direktiver kan blandt andet omfatte:

a) hovedkrav til varernes art eller sammensztning
b) bestemmelser vedrerende rivarernes kvalitet
c) hygiejnekrav

d) tilladte 2ndringer i henhold til artikel 3, stk. 2
e) - en liste over tilsztningsstoffer

f) bestemmelser vedrerende markning, prasentation og
reklame

g) preveudtagningsprocedurer og analysemetoder, der er
nedvendige for at kontrollere, om der er overensstem-
melse med bestemmelserne i szrdirektiverne.

Disse szrdirektiver vedtages: ..

— af Radet efter fremgangsmaden i artikel 100 A for s4
vidt angér litra e)

— efter fremgangsmaden i artikel 13, for si vidt angar
de ovrige litra.

De bestemmelser, der kan forventes at fi indvirkning p4
folkesundheden, vedtages efter haring af Den Videnskabeli-
ge Komité for Levnedsmidler, nedsat ved -afgorelse 74/
234/EQF (1).

2. Enliste over stoffer, der anvendes i specielt ernaerings-
massigt sjemed, sdsom vitaminer, mineralsalte, aminosyrer
og andre stoffer, der tilszttes levnedsmidler bestemt til serlig
ernzring, samt renhedskriterierne for disse stoffer, ogi givet
fald- anvendelsesbetingelserne herfor, vedtages efter frem-
gangsmaden i artikel 13,

Artikel §

Nzarmere bestemmelser for-ved markning, prasentation og
reklame at matte henvise til en dizt eller til en kategori af
personer, for hvilke en i artikel 1 omhandlet vare er beregnet,
kan vedtages efter fremgangsmaden i artikel 13.

(1) EFT nr. L 136 af 20. 5. 1974, s. 1.
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. Artikel 6

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

Undtagelser fre bestemmelserne i forste afsnit kan vedtages:

efter fremgangsmaden i artikel 13 i szrlige og klart fastsatte
tilfelde. Indtil afslutningen af denne procedure kan de
pigzldende undtagelser opretholdes.

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

Artikel 7

1.  Radets direktiv 79/112/EOF af 18. december 1978
om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning
om markning af og prasentationsomrader for levnedsmidler
samt om reklame for sddanne (1), senest &ndret ved direktiv
89/395/EQF (2), findér anvendelse pi de ‘varer, der er
omhandlet i artikel 1, og p4 de nedenfor anferte betingel-
ser.

2. Salgsbetegnelsen for en vare skal ledsages af en angi-
velse af dens szrlige ernzringsmessige egenskaber. For si
vidt angir de varer, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra

b), nr. iii), skal denne angivelse dog erstattes af en angivelse -

af formilet med de pigzldende varer.

3. Markningen af varer, for hvilke der ikke er vedtaget
noget szrdirektiv i henhold til artikel 4, skal ligeledes
omfatte folgende oplysninger:

a) arten og mangden af de serlige bestanddele eller den
szrlige fremstillingsmade, som giver varen dens szrlige

ernzringsmassige egenskaber

b) energiindholdet udtrykt i k] eller kcal samt indholdet af

kulhydrater, proteiner og fedtstoffer pr. 100 g eller 100 - -

ml af den markedsferte vare og, hvor det er hensigtsmas-
sigt, pr. angivet mangde af varen, siledes som den
foreslas indtaget.

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

(1) EFT nr. L 33 af 8. 2. 1979, s. 1.
(2) Se side 17 i denne Tidende.

4.  De sarlige mzrkningskrav for de varer, for hvilke der
er vedtaget et serdirektiv, fastszttes i det pigzldende
direktiv.

Artikel 8

1. De i artikel 1 omhandlede varer m& kun bringes i
handelen i fardigpakninger, og pid en sidan mide, at
emballagen dzkker dem fuldstzndigt.

2. Medlemstaterne kan dog tillade fravigelser for detail-
handlen, idet de i artikel 7 omhandlede angivelser i s4 fald
skal ledsage varen, ndr den bringes i handlen.

Artikel 9

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

1) P43 tidspunktet for den forste markedsfering af et af de
ovenfor omhandlede produkter giver fabrikanten eller,
sdfremt produktet er fremstillet i et tredjeland, importe-
ren den kompetente myndighed i den medlemsstat; hvor
denne markedsfaring finder sted, meddelelse herom ved
at fremsende en model .af den anvendte markning for
dette produkt.

2) Pa tidspunktet for den efterfolgende markedsfering af
samme produkt i en anden. medlemsstat fremsender
fabrikanten, eller i givet fald importaren, samme oplys-
ninger til - den kompetente myndighed i denne medlems-
stat, suppleret med en angivelse af den myndighed, som
modtog den ferste underretning,.

3) Den kompetente myndighed er bemyndiget til om ned-
vendigt at kraeve af fabrikanten, i givet fald importeren,
at han forelegger videnskabeligt materiale samt oplys-
ninger til dokumentation for produktets overensstem-
melse med artikel 1, stk. 2, samt de angivelser, der er
neevnt i artikel 7, stk. 3, litra a). Hvis dette materiale
findes i en publikation, der er let tilgengelig, er en
henvisning hertil tilstraekkelig.

4) Medlemsstaterne meddeler Kommissionen navnene pi
de kompetente myndigheder, der er omhandlet i denne
artikel, samt andre nyttige oplysninger vedrerende dis-
se.

Kommissionen offentligger disse oplysninger i De Euro-
paiske Feellesskabers Tidende.

Gennemforelsesbestemmelserne til dette stykke kan ved-
tages efter fremgangsmaden i artikel 13.

5) Ved udlebet af en frist p4 fire ir fra meddelelsen af dette
direktiv forelagger Kommissionen R4det en rapport om
anvendelsen af denne artikel, i givet fald ledsaget af
passende forslag.
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Artikel 10

1.  Medlemsstaterne m4 ikke forbyde eller begrznse han-
delen med varer, der er omhandlet i artikel 1, og som
opfylder kravene i dette direktiv og, i givet fald, i direktiver,
som vedtages i medfer af nzrvarende direktiv, p4 grund af
varernes sammensztning, fremstillingsmade, prasentation
eller meerkning.

2. Stk. 1 bererer ikke gldende nationale hestemmelser;
sd lenge der ikke er vedtaget direktiver i medfer af nzrva-
rende direktiv.

Artikel 11

1.  Hvis en medlemsstat ud fra en udferlig begrundelse
konstaterer,- at et levnedsmiddel, som er bestemt til sarlig
ernazring, og som ikke henherer under en af de i bilag.1
anforte grupper, ikke er i overensstemmelse med artikel 1,
stk. 2, eller at det udger en sundhedsmassig fare, og alligevel
omszttes frit i en eller flere medlemsstater, kan denne
medlemsstat midlertidigt suspendere eller begranse handelen
med den pigzldende vare pi sit omride. Den underretter
straks Kommissionen og de evrige medlemsstater herom og
begrunder sin beslutning.

2. Kommissionen underseger snarest de grunde, som den
pigzldende medlemsstat har anfert, og herer medlemssta-
terne i Den Stiende Levnedsmiddelkomité, hvorefter den
straks afgiver udtalelse og traffer passende foranstalt-
ninger.

3. Hvis Kommissionen finder, at den nationale foran-
staltning skal bortfalde eller ndres, bringer den fremgangs-
miden i artikel 13 i anvendelse med henblik p4 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 oplysninger, der er fremkommet efter vedtagel-
sen af et sardirektiv, konstaterer, at anvendelsen af et
levnedsmiddel bestemt til szrlig ernzring udger en sund-
hedsmassig fare, selv om det er i overensstemmelse med
bestemmelserne i det pigzldende szrdirektiv, kan denne
medlemsstat pd sit- omride midlertidigt- suspendere eller
indskrznke anvendelsen af de omhandlede bestemmelser.
Den underretter straks de gvrige medlemsstater og Kommis-
sionen herom og begrunder sin beslutning.

2. Kommissionen underseger snarest de grunde, som den
pigzldende medlemsstat har anfert, og herer medlemssta-
terne i Den Stiende Levnedsmiddelkomité, hvorefter den
straks afgiver udtalelse og trzffer passende foranstaltning-
er.

3. ' Hvis Kommissionen finder, at det er nedvendigt at
foretage @ndringer i nzrvarende direktiv og/eller i szr-

direktiverne for at-athjzlpe de i stk. 1 anforte vanskeligheder
og for at beskytte sundheden, bringer den fremgangsmaden i
artikel 13 i anvendelse med henblik p4 vedtagelse af sddanne
#ndringer. I si fald kan den medlemsstat, som har indfert
beskyttelsesforanstaltninger, opretholde disse, indtil de
omhandlede 2ndringer er blevet vedtaget.

Artikel 13

Nar der henvises til fremgangsmaden'i denne artikel, ind-
bringer formanden sagen for Den Stdende Levnedsmiddelko-
mité; i det folgende benzvnt »komitéen«, enten pi eget
initiativ-eller efter anmodning fra en medlemsstats reprasen-
tant.

Kommissionens reprasentant forelzegger komitéen et udkast
til de foranstaltninger, der skal treffes. Komitéen afgiver en -
udtalelse om dette udkast inden for en frist, som formanden
kan fastsztte under hensyntagen til det pigzldende spergs-
mils hastende karakter. Den udtaler sig med det flertal, som
er fastsat i Traktatens artikel 148, stk. 2, for vedtagelse af de
afgerelser, som Ridet skal treffe pa forslag af Kommissio-
nen. Under afstemningen i komitéen tildeles de stemmer, der
afgives af reprzsentanterne for medlemsstaterne, den vagt,
som er fastlagt i nevnte artikel. Formanden deltager ikke i
afstemningen.

Kommissionen vedtager de patankte foranstaltninger, nar
de er i overensstemmelse med komitéens udtalelse.

Er de pitznkte foranstaltninger ikke i overensstemmelse
med komitéens udtalelse, eller hvis der ikke er afgivet nogen
udtalelse, forelzgger Kommissionen straks Radet et forslag
til de- foranstalthinger, der skal traffes. Ridet treffer
afgerelse med kvalificeret flertal.

Har Radet efter udlebet af en frist pa tre mineder regnet fra
forslagets forelzggelse for Ridet, ikke truffet nogen afgorel-
se, vedtages de foresliede foranstaltninger af Kommissio-
nen.

Artikel 14
Direktiv 77/94/EGF ophzves.

Henvisninger til det oph®vede direktiv skal betragtes som
henvisninger til nervarende direktiv og leses i henhold til
den i bilag II anferte sammenligningstabel

Artikel 15

1.  Medlemsstaterne &ndrer deres love og administrative
bestemmelser for:

— fraden 16. marts 1996 at tillade handel med varer, der er
i overensstemmelse med dette direktiv
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— fra 16. maj 1991 at forbyde handel med varer, derikke er Artikel 16

i overensstemmelse med dette direktiv. Lo )
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

De underretter straks Kommissionen herom.
: Udfardiget i Bruxelles, den 3. maj 1989,

2.  Stk. 1 berprer ikke de nationale bestemmelser, som, . Pd Rddets vegne
indtil de i artikel 4 omhandlede szrdirektiver foreligger,

gzlder for visse grupper af levnedsmidler bestemt til szrlig P. SOLBES
ernzring. ~ Formand
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Grupper af levnedsmidler bestemt til szrlig ernzring, for hvilke der ved szrdirektiver skal fastszttes

¥ ® N A oh W=

Modermelkserstatninger.

BILAG I

szrbestemmelser (1)

Mzlkeblandinger og vegetabilske blandinger til spzdbern og til smabern.:

Bernemad.

Levnedsmidler med lavt eller nedsat energiindhold til afmagringsformal.

Diatpraparater til serlige medicinske formal.-

Natriumfattige levnedsmidler, herunder natriumfattige eller natriumfri diztetiske salte.

Glutenfri levnedsmidler.

Levnedsmidler til indtagelse i forbindelse med stzrkt krzvende muskelarbejde, iser for sportsfolk.

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

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

BILAG II

SAMMENLIGNINGSTABEL

Direktiv 77/94/EQF

Narvarende direktiv

Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.-
Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.

, farste afsnit
, andet afsnit
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Artikel 3

Artikel 4, stk.
Artikel 4, stk.
Artikel 4, stk.
Artikel §, stk.
Artikel 5, stk.
Artikel S5, stk.
Artikel §, stk.
Artikel 5, stk.
Artikel 5, stk.
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Artikel 6

Artikel 7, stk. 1

Artikel 7, stk. 2
Artikel 8

Artikel 9
Artikel 10°
Artikel 11

Artikel 12
Artikel 13

~ Artikel 1, stk. 1
Artikel 2, stk. 2
Artikel 3, stk. 1
Artikel 2 stk. 1
Artikel 2, stk. 2
Artikel 2, stk.-3
Artikel 3; stk. 2
Artikel 4
Artikel 6,-stk. 1
Artikel 5
Artikel 6, stk.
Artikel 7, stk.
Artikel 7, stk.
Artikel 7, stk.
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, litra a) og b) _

Artikel 7, stk. 4
Artikel 8

Artikel 97
Artikel 10, stk. 1
Artikel 10, stk. 2

Artikel 11
Artikel 12
Artikel 13

Artikel 14
Artikel 15
Artikel 16
Bilag I




