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RADETS DIREKTIV

av den 3 maj 1989

om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om specialdestinerade livsmedel

(89/398/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag(?),
1 samarbete med Europaparlamentet(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande(3), och

med beaktande av féljande:

Rédets direktiv 77/94/EEG av den 21 december 1976 om
tillnirmning av  medlemsstaternas  lagstiftning  om
specialdestinerade livsmedel(*), senast andrat genom direktiv
85/7/EEG(®), har indrats vid ett antal tillfillen; direktivet bor
dirfér om det blir aktuellt med nya indringar {6r klarhetens
skull omarbetas.

Direktiv 77/94/EEG motiverades av det faktum att
skillnaderna  mellan  nationell ~ lagstifining  om
specialdestinerade livsmedel hindrade varornas fria rorlighet
och kan ha skapat ojimlika konkurrensférhillanden och
hade silunda en direkt inverkan pi upprittandet av en
fungerande gemensam marknad.

Tillnirmningen av de nationella lagstiftningarna forutsatte 1
ett inledningsskede att det utarbetades en gemensam
definition for att gora det mojligt att skydda konsumenten
mot vilseledande i friga om dessa varors natur och att regler
antogs for mirkning av dessa varor.

De varor som omfattas av detta direktiv ir livsmedel som
miste sittas samman och beredas pa sarskilt satt for att
tillgodose sirskilda niringsbehov hos de personer som
livsmedlen i huvudsak ir avsedda for; det kan dirfér bli
nédvindigt att tillita undantag frin de allminna eller

(*) EGT nr C 124, 23.5.1986, 5. 7, och
EGT nr C 161, 19.6.1987, 5. 12.

(®3) EGT nr C 99, 13.4.1987, s. 54, och
EGT nr C 120, 16.5.1989.

(®) EGT nr C 328, 22.12.1986, 5. 9.

(*) EGT nr L 26, 31.1.1977, 5. 55.

(®y EGT nr L 2, 3.1.1985, s. 22.

sirskilda bestimmelser som giller for livsmedel 1 syfte att nd
detta sirskilda naringsmissiga mal.

Aven om specialdestinerade livsmedel for vilka sirskilda
bestimmelser giller kan 6vervakas effektivt med stod av de
allminna regler som giller fér kontroll av alla typer av
livsmedel, ir detta inte alltid fallet med livsmedel for vilka
sddana sirskilda betimmelser saknas.

I friga om de senare ar det, med de medel som dvervakande
organ vanligen forfogar 6ver, kanske i vissa fall inte mojligt
att kontrollera om ett livsmedel verkligen har de speciella
niringsmissiga egenskaper som tillskrivs det; det ir dirfor
nédvandigt att vid behov foreskriva, att den person som har
ansvaret for att detta livsmedel slipps ut pi marknaden bor
medverka till att det 6vervakande organet kan utéva sin
verksamhet.

Det ir pd nuvarande stadium av utvecklingen av
gemenskapsregler om tillsatser inte mojligt att inom ramen
for detta direktiv anta bestimmelser om anvindning av
tillsatser 1 specialdestinerade livsmedel, om de inte tillhér
ndgon av de grupper som nimns i bilaga 1; denna friga bor
dirfor framdeles undersokas pa nytt.

Utarbetandet av  sardirektiv.  fér  att  genomféra
gemenskapsreglernas grundprinciper och dndringar i dessa
direktiv dr verkstallighetsitgirder av teknisk natur; det bor
dirfor anfértros kommissionen att besluta om dessa tgirder
for att forenkla och piskynda férfarandet.

I samtliga fall di ridet bemyndigar kommissionen att
genomfora regler om livsmedel, bor bestimmelser skapas for
ett forfarande som gor det mojligt f6r medlemsstaterna och
kommissionen att nira samarbeta inom Stindiga
livsmedelskommittén  som  bildats  genom  beslut

69/414/EEG(®).

Detta direktiv inverkar inte pid de tidsfrister inom vilka
medlemsstaterna skall efterkomma direktiv 77/94 EEG.

(¢) EGT nr L 291, 19.11.1969, 5. 9.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Detta direktiv avser specialdestinerade livsmedel.

2. a) Specialdestinerade livsmedel ir livsmedel som pi
grund av deras sirskilda sammansittning eller det
sirskilda sitt som de ir framstallda pa klart kan skiljas
frin livsmedel fér normal konsumtion och som ar
limpliga fér de pistidda dietindamilen och som
saluférs pa ett sitt som framhiller denna limplighet.

b) Ett livsmedel f6r sirskild niringsmissig anvindning
miste uppfylla de sirskilda naringsbehoven

1) hos vissa kategorier personer med stord
matsmiltningsprocess eller imnesomsittning,
eller

ii) hos vissa kategorier personer med speciell
fysiologisk korndition och som dirfér kan ha
sirskild nytta zv ett kontrollerat intag av vissa
livsmedelssubstanser, eller

ii1) f6r spidbarn och smi barn med god hilsa.

Anrtikel 2

1. De varor som avses 1 artikel 1.2 b 1 och 1i far betecknas
“dietisk” eller “avsedd for dietkost™.

2. Vid mirkning och presentation av livsmedel f6r normal
konsumtion samt vid reklam for sidana livsmedel skall
foljande vara forbjudet:

a) Anvindning av orden “dietisk” eller “avsedd for
dietkost”, antingen ensamt eller tillsammans med andra
ord fér att beteckna dessa livsmedel.

b) Varje annan angivelse eller presentation som kan ge
intryck av att det rér siz om ndgon av de varor som avses
i artikel 1.

3. 1 enlighet med bestimmelser som kommer att antas
enligt det forfarande som foreskrivs i artikel 13, skall det dock
vara méjligt betriffande livsmedel for normal konsumtion
som ir limpat f6r dietindamdl, att ange sddan lamplighet.

I de nimnda bestimmelserna fir faststillas hur denna
lamplighet skall anges.

Artikel 3

1. Deiartikel 1 angivna varornas art eller sammansittning
miste vara sidan att varorna ir limpade for det avsedda
dietindamalet.

2. De varor som avses i artikel 1 miste ocksa uppfylla alla
obligatoriska bestimmelser som giller f6r livsmedel for

normal konsumtion, utom nir det galler sidana andringar
som gjorts for att se till att de skall stimma 6verens med
definitionerna i artikel 1.

Artikel 4

1. Desirskilda bestimmelser som skall gilla f6r de grup-
per specialdestinerade livsmedel som framgir av bilaga 1 skall
faststillas genom sirdirektiv.

Sadana sirdirektiv kan sirskilt omfatta

a) vasentliga krav i friga om varornas art och sam-
mansittning,

b) bestimmelser om rivarornas kvalitet,

c) hygieniska krav,

d) tilldtna dndringar inom ramen f6r artikel 3.2,

e) en lista over tillsatser,

f) bestimmelser om mirkning, presentation och reklam,

g) provtagningsférfaranden och analysmetoder som ir
nodvandiga for att kontrollera att kraven i sardirektiven
efterfoljs.

Sadana sardirektiv skall antas

— av ridet i enlighet med det forfarande som faststillts i
artikel 100a, sdvitt giller e,

— 1 enlighet med det forfarande som faststalls i artikel
13, nir det giller de 6vriga punkterna.

Bestimmelser som kan tinkas ha betydelse f6r minniskors
hilsa skall antas sedan samrad skett med Vetenskapliga

livsmedelskommittén som  bildats genom  beslut
74/234/EEG(?).
2.  En lista 6ver imnen som anvinds for sirskilda

niringsmissiga indamil sisom vitaminer, mineralsalter,
aminosyror och andra imnen som ir avsedda att tillsittas
specialdestinerade livsmedel samt renhetskriterierna fér
dessa imnen, och vid behov anvindningsvillkoren f6r dessa,
skall antas i enlighet med det forfarande som faststalls i artikel
13.

Artikel 5

Villkoren fér att vid mirkning, presentation och reklam fi
hinvisa till en diet eller till en kategori minniskor for vilka en
vara som avses i artikel 1 r avsedd fir antas i enlighet med det
forfarande som faststills i artikel 13.

() EGT nr L 136, 20.5.1974, 5. 1.
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Artikel 6

1.  Den mirkning och de mirkningsmetoder som anvinds
samt presentationen av och reklamen f6r de varor som avses
i artikel 1 far inte tillskriva varorna egenskaper som uppges
kunna férebygga, behandla eller bota manskliga sjukdomar,
eller antyda sddana egenskaper.

Undantag frin forsta stycket fir 1 exceptionella och klart
definierade fall féreskrivas i enlighet med det forfarande som
faststalls 1 artikel 13. S3dana undantag far fortsitta att gilla
tills detta forfarande har avslutats.

2. Punkt 1 far inte hindra spridning av nyttig information
eller rekommendationer som uteslutande ir avsedda for
personer med kvalifikationer i medicin, niringslira eller
farmakologi.

Artikel 7

1.  Raidets direktiv 79/112/EEG av den 18 december 1978
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
mirkning, presentation och reklam i friga om livsmedel(*),
senast indrat genom direktiv 89/395/EEG(?), skall pé de
villkor som anges nedan gilla f6r de varor som avses i
artikel 1.

2.  Den beteckning, under vilken en vara siljs, skall
atfoljas av en uppgift om dess sirskilda niringsmaissiga
egenskaper; 1 friga om de varor som avses i artikel 1.2 b iii
skall denna hinvisning dock ersittas med en hinvisning till
det indam3l som de ir avsedda for.

3. Mirkningen av varor for vilka det inte har antagits
nigot sirdirektiv i enlighet med artikel 4, miste ocksi
omfatta

a) arten och mingden av de sarskilda bestindsdelarna eller
den speciella framstillningsprocess som ger varan dess
sarskilda naringsmassiga egenskaper,

b) energivirdet i kilojoule och kilokalorier samt innehallet
av kolhydrater, protein och fett per 100 gram eller 100
milliliter av den saluférda varan och vid behov, per
angiven kvantitet av den konsumtionsfardiga varan.

Om energivirdet ir ligre an 50 kilojoule (12 kilokalorier) per
100 gram eller 100 milliliter av den saluf6rda varan, fir dessa
uppgifter dock ersittas antingen av orden “energivirde ligre
in 50 kilojoule (12 kilokalorier) per 100 gram” eller
“energivirde ligre dn 50 kilojoule (12 kilokalorier) per 100
milliliter”.

(") EGT nr L 33, 8.2.1979, 5. 1.
(*) EGT nr L 186, 30.6.1989, s. 17.

4. De sirskilda mirkningskraven for de varor betriffande
vilka ett sirdirektiv har antagits skall faststillas i det
direktivet.

Artikel 8

1. De varor som avses i artikel 1 skall endast tillitas for
detaljhandelsforsiljning 1 firdigforpackning och for-
packningen skall omsluta varan fullstindigt.

2. Medlemsstater fir emellertid tillita undantag frin dessa
bestimmelser nir det giller detaljhandeln under
forutsittning att varan vid saluhdllandet atfoljs av de
uppgifter som avses i artikel 7.

Artikel 9

For att mojliggora en effektiv offentlig kontroll av
specialdestinerade livsmedel, som inte tillhér ndgon av grup-
perna i bilaga 1, skall f6ljande sirskilda bestimmelser gilla:

1. Nir en sidan vara som avses ovan forsta gingen slipps ut
pd marknaden skall tillverkaren eller, om varan ir
tillverkad i tredje land, importéren, underritta den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dir varan
salufors genom att skicka in ett exemplar av den etikett
som anvinds for varan.

2. Om samma vara direfter slipps ut pi marknaden i en
annan medlemsstat skall tillverkaren, eller 1 forekom-
mande fall importdren, forse den behdriga myndigheten i
denna medlemsstat med samma information tillsammans
med uppgift om mottagaren av den forsta underrittelsen.

3. Den behoriga myndigheten skall vid behov ha ritt att
kriva att tillverkaren, eller 1 forekommande fall
importéren, ligger fram det vetenskapliga material och de
uppgifter som visar att varan stimmer Overens med
artikel 1.2 tillsammans med den information som
foreskrivs 1 artikel 7.3 a. Om sddant material ingir i en
lattillganglig publikation, ricker det med en hanvisning
till denna publikation.

4. Medlemsstaterna skall till kommissionen overlimna
namnen pi de behdriga myndigheter som avses i denna
artikel och all annan anvindbar information om dessa.

Kommissionen skall offentliggéra denna information i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Nirmare regler f6r genomfdrandet av detta stycke far
antas i enlighet med det férfarande som faststills i artikel
13.

5. Fyra ir efter anmilan av detta direktiv, skall kommis-
sionen till ridet Gversinda en rapport om tillimpningen
av denna artikel, vid behov tillsammans med limpliga
forslag.
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Artikel 10 3. Om kommissionen anser att andringar i detta direktiv

eller i sirdirektiven ar nodvindiga for att komma till ritta

med de svirigheter som nimns i1 punkt 1 och fér att

1. Medlemsstaterna fir inte forbjuda eller begrinsa sakerstilla skyddet av minniskors hilsa, skall den inleda det

‘handeln med varor som avses i artikel 1 och som foljer detta
direktiv och, i forekommande fall, direktiv som antagits for
att genomfora detta direktiv av skal som hinfor sig till
varornas sammansittning, framstillningssitt, presentation
eller mirkning.

2. Punkt 1 skall inte inverka pi tillimpliga nationella
bestimmelser som giller si linge direktiv f6r att genomfora
detta direktiv inte antagits.

Artikel 11

1. Om en medlemsstat pd goda grunder konstaterar att ett
specialdestinerat livsmedel, som inte tillhér nigon av de
grupper som anges i bilaga 1, inte stimmer 6verens med
artikel 1.2 eller utgor en fara for minniskors hilsa, fir denna
medlemsstat, dven om livsmedlet omsitts fritt 1 en eller flera
medlemsstater, tillfilligt f6rbjuda eller begrinsa handeln med
denna vara inom sitt territorium. Den skall omedelbart
underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om
detta samt ange skilen for sitt beslut.

2. Kommissionen skall si snart som méjligt undersoka de
skil som anférts av den berdrda medlemsstaten, samrada med
medlemsstaterna inom Stindiga livsmedelskommittén och
direfter utan drdjsmal meddela sitt yttrande och besluta om
lampliga tgirder.

3. Om kommissionen anser att den nationella tgirden
miste upphivas eller modifieras, skall den inleda det
forfarande som faststills 1 artikel 13 for att besluta om
lampliga atgirder.

Artikel 12

1.  Om en medlemsstat, som en f6ljd av ny information
eller en omvirdering av befintlig information som gjorts efter
det att nigot av sirdirektiven antogs, pi goda grunder
konstaterar att ett specialdestinerat livsmedel utgor en fara
for minniskors hilsa, trots att det foljer det relevanta
sardirektivet, fir denna medlemsstat tillfalligt f6rbjuda eller
begrinsa tillimpningen av de aktuella bestimmelserna inom
sitt territorium. Medlemsstaten skall omedelbart underritta
de andra medlemsstaterna och kommissionen om detta och
ange skalen for sitt beslut.

2. Kommissionen skall si snart som méjligt undersoka de
skil som anférts av den berorda medlemsstaten samt samrida
med medlemsstaterna inom Stindiga livsmedelskommittén
och direfter utan drojsmal meddela sitt yttrande och besluta
om lampliga dtgirder.

forfarande som faststills 1 artikel 13 for att anta dessa
indringar. Den medlemsstat som har vidtagit skyddsitgirder
far i sé fall behalla dessa tills indringarna har antagits.

Artikel 13

I de fall forfarandet i denna artikel skall foljas, skall
ordforanden hinskjuta frigan till Stindiga livsmedelskom-
mittén, i det foljande benimnd “kommittén”, antingen pa
eget initiativ eller pi begiran av en representant fér en
medlemsstat.

Kommissionens foretridare skall féreligga kommittén ett
forslag till dtgarder. Kommittén skall yttra sig &ver forslaget
inom en viss tid som ordféranden fir bestimma med hinsyn
till hur bridskande drendet ir. Yttrandet skall avges med den
majoritet som enligt artikel 148.2 i fordraget skall tillimpas
vid beslut som ridet skall fatta pa3 forslag av kommissionen. -
Rosterna frin medlemsstaternas féretridare inom kommit-
tén skall vigas enligt bestimmelserna i denna artikel.
Ordféranden fir inte rosta.

Kommissionen skall sjilv anta f6rslaget om det har tillstyrkts
av kommittén.

Om forslaget inte har tillstyrkts av kommittén eller om inget
yttrande avges skall kommissionen utan dréjsmal féresla
radet vilka dtgirder som skall vidtas. Ridet skall fatta sitt
beslut med kvalificerad majoritet.

Om ridet inte fattat nigot beslut inom tre manader frin den
dag di drendet hinskéts till ridet, skall kommissionen sjilv
besluta att de féreslagna dtgirderna skall vidtas.

Artikel 14

Direktiv 77/94/EEG aterkallas hirmed.

Hinvisningar till det dterkallade direktivet skall tolkas som
hinvisningar till detta direktiv och lisas i enlighet med
jamfSrelsetabellen i bilaga 2.
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Artikel 15 2. Punkt 1 skall inte inverka pd de nationella bestim-
melser som 1 avsaknad av sidana direktiv som avses 1 artikel 4
iller for vissa grupper av specialdestinerade livsmedel.
1.  Medlemsstaterna skall indra sina lagar och andra 8 BripPP P

forfattningar pa sddant sitt att

— handel med varor som foljer d=tta direktiv tilldts senast
den 16 maj 1990,

— handel med varor som inte foljer detta direktiv forbjuds
frin den 16 maj 1991.

De skall genast underritta kommissionen om detta.

Artikel 16

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat i Bryssel den 3 maj 1989.
Pa rddets vignar

P. SOLBES
Ordférande
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BILAGA I

Grupper av specialdestinerade livsmedel for vilka sirskilda bestimmelser kommer att faststillas genom
siardirektiv(?)
1. Modersmjolksersittningar
. Mjélkblandningar och vegetabiliska blandningar till spidbarn och smibarn
. Barnmat
. Livsmedel med lagt eller reducerat energiinnehill for viktkontroll
. Niringspreparat for sirskilda medicinska behov
. Natriumfatriga livsmedel, inklusive natriumfattiga eller natriumfria dietsalter
. Glutenfria livsmedel

. Livsmedel svsedda att intas i samband med mycket krivande muskelarbete, sirskilt f5r idrottande

M 0 N N AW N

. Livsmedel for personer med stord kolhydratomsittning (diabetes)

() Det forutsitts att varor som redan finns p& marknaden nir direktivet antas inte kommer att beréras av detta.

BILAGA II
JAMFORELSETABELL
Direktiv 77/94/EEG Detta direktiv

Artikel 1.1 Artikel 1.1
Artikel 1.2 Artikel 2.2
Artikel 1.3 —
Artikel 2.1 Artikel 3.1
Artikel 2.2 f5rsta stycket Artikel 2.1
Artikel 2.2 andra stycket —
Artikel 2.3 Artikel 2.2
Artikel 2.4 Artikel 2.3
Artikel 3 Artikel 3.2
— Artikel 4
Artikel 4.1 Artikel 6.1
Artikel 4.2 ) Artikel 5
Artikel 4.3 Artikel 6.2
Artikel 5.1 Artikel 7.1
Artikel 5.2 a Artikel 7.2
Artikel 5.2 b och ¢ Artikel 7.3 aoch b
Artikel 5.2 d —
Artikel 5.2 ¢ Artikel 7.4
Artikel 5.3 —
Artikel 6 Artikel 8
— Artikel 9
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Direktiv 77/94/EEG

Detta direktiv

Artikel 7.1
Artikel 7.2
Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10
Artikel 11
Artikel 12
Artikel 13

Artikel 10.1
Artikel 10.2

Artikel 11
Artikel 12
Artikel 13

Artikel 14
Artikel 15
Artikel 16
Bilaga 1




