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DIRECTIVA DO CONSELHO
de 3 de Maio de 1989

relativa & aproximagio das legislagbes dos Estados-membros respeitantes aos géneros
alimenticios destinados a uma alimentagao especial

(89/398/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a. Comuni-
dade Econémica Europeia e, nomeadamente, o -seu ar-
tigo 1002 A,

Tendo em conta a proposta da Comissdo (1),
Em cooperagio com o Parlamento Europeu (2),

Tendo em conta o parecer -do Comité . Econdémico e
Social (3),

Considerando que a Directiva 77/94/CEE do Conselho, de
21 de Dezembro de 1976, relativa A aproximagio das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes aos géneros
alimenticios destinados a uma alimentagdo especial (*), com
a ultima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva -85/
7/CEE (), foi alterada por diversas vezes; que, no intuito de
uma maior clareza, convém proceder a uma codificagio da
referida directiva;

Considerando que a adopgio da Directiva 77/94/CEE foi
justificada pelo facto de que as diferengas entre as legislagoes
nacionais respeitantes aos géneros alimenticios destinados a
uma alimentagdo especial dificultavam. a livre circulagio

desses produtos, podiam ter criado condigdes de concorrén- -

cia desiguais e tinham, por esse facto, uma incidéncia directa
sobre o estabelecimento e o funcionamento do mercado
comum; :

Considerando que a aproximagio das legislagdes nacionais

implicava, numa primeira fase, o estabelecimento de uma-

definigdo comum, a determinagfo de medidas que permitam
garantir a protecgdo do consumider contra as fraudes sobre a
natureza desses produtos e a fixagio das regras a que deve
obedecer a rotulagem dos produtos em questdo;

Considerando que os produtos abrangidos. pela presente
directiva sdo géneros alimenticios cuja composigio e elabo-
ragdo devem ser especialmente estudadas para satisfazer as
necessidades nutricionais .especiais das pessoas a que s3o
essencialmente destinados; que, por conseguinte, pode ser
necessario prever derrogagbes- as disposi¢bes gerais. ou
especiais apliciveis aos géneros alimenticios, a- fim de
conseguir o objectivo nutricional especifico pretendido;

(1) JOn°C124e23.5.1986,p.7,eJOn°C161de19.6.1987,p.
12.

(2) JO n? C 99 de 13. 4. 1987, p. 54 e JO n% C 120 de
16. 5. 1989.

(3) JO n® C 328 de 22. 12. 1986, p. 9.

(*) JOn® L 26 de 31. 1. 1977, p. 55.

(°) JO° L 2de3.1.1985,p. 22.

Considerando que, se 0s.géneros alimenticios destinados a
uma alimentagio especial, em rela¢do aos quais tenham sido
adoptadas disposigdes especificas, podem ser eficazmente
controlados com base nas regras gerais aplicdveis ao controlo
de todos os géneros alimenticios, nem sempre-essa possibili-
dade se verifica no que respeita aos géneros ndo abrangidos
por tais disposi¢des especificas;

Considerando efectivamente que, naquele ultimo caso, os
meios habituais postos & disposi¢ie dos servigos de controlo
podem, em determinadas circunstancias, ndo permitir que se
verifique se o género alimenticio em causa possui de facto as
propriedades nutricionais especiais que lhe sdo atribuidas;
que convém, por conseguinte, prever que, se tal for necess-
rio, o responsavel da comercializagio desse produto assistird
o servigo de controlo no exercicio das suas actividades;

Considerando que o actual estado de desenvolvimento da
regulamentag¢do comunitéria relativa aos aditivos ndo permi-
te adoptar, no 4mbito .da presente directiva, disposigdes
relativas 3 utilizagdo de aditivos nos géneros alimenticios
destinados a'uma alimentagio especial que nio se encontrem
incluidos em qualquer um dos grupos mencionados no
anexo; que importa, por conseguinte, que essa questdo seja
oportunamente reexaminada;

Considerando que a elaboragio de directivas especificas de
execugio dos principios de base da regulamentag¢io comuni-
taria, bem como- as respectivas altera¢bes, sio medidas de
execugdo de cardcter técnico; que a sua adopgio deve ser
atribuida - 2 Comissdo a fim de simplificar e acelérar o
processo;

Considerando que, em todos os casos em que o Conselho
atribui. competéncia & Comissdo para a execugio de regras
estabelecidas no dominio dos géneros alimenticios destina-
dos a alimentagdo humana, é conveniente prever um proces-
sO que institua uma estreita cooperagio entre os Esta-
dos-membros e a Comissio no 4mbito do Comité Permanen-
te dos Géneros Alimenticios instituido pela Decisio 69/ -
414/CEE (5);

Considerando que a presente directiva ndo prejudica os
prazos em que os Estados-membros devem dar cumprimento
a Directiva 77/94/CEE,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

1. A presente directiva diz respeito aos géneros ali-
menticios destinados a uma alimentagio especial.

(6) JO n® L 291 de 19. 11. 1969, p. 9.



N¢ L 186/28

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

30. 6. 89

2. a) Os géneros alimenticios destinados a uma alimenta-
¢do especial sdo géneros alimenticios que, devido 4
sua composigio especial ou a processos especiais de
fabrico, se destinguem claramente dos géneros ali-
menticios de consumo corrente, sdo adequados ao
objectivo nutricional pretendido e sio comercializa-
dos com a indicagio de que correspondem a esse
objectivo;

b) A alimentagio especial deve corresponder s neces-
sidades nutricionais especiais:

i) De determinadas categorias de pessoas cujo
processo de assimilago ou cujo metabolismo se
encontram perturbados ou -

ii) De determinadas categorias de pessoas que se
encontrem em condigdes fisioldgicas especiais e
que, por esse facto, possam retirar -beneficios
especiais de uma ingestio controlada de deter-
minadas substincias contidas nos alimentos
ou

iti) Dos lactentes ou criangas de tenra idade em bom
estado de saude.

Artigo 2° -

1. Os produtos referidos no n? 2, alineas b), subalinea i),
e b), subalinea ii), do artigo 1° podem ser caracterizados
pelos qualificativos «dietético» ou «de regime»,

2. Narotulagem, apresentagio e publicidade dos géneros
alimenticios de consumo-corrente sio proibidas:

a) A utilizagio dos qualificativos «dietético» ou «de regi-
me», isolados ou em combina¢io com outros termos,
para designar esses géneros alimenticios;

b) Quaisquer outras indicagGes ou formas de apresentagio
susceptiveis de fazer crer que se trata de um dos produtos
definidos no artigo 1°

3. '~ Todavia, de acordo com disposi¢des a adoptar nos
termos do processo previsto no artigo 132, podem admi-
tir-se, para os géneros alimenticios de consumo corrente
adequados a uma alimentagio especial, que se faga mengio
daquela propriedade.

Essas mesmas disposigdes podem fixar as regras de acordo
com as quais.essas indicagdes serio dadas.

Artigo 3°

1.  A-natureza ou a.composi¢io dos produtos referidos no -

artigo 19 devem ser de molde a que esses produtos sejam
apropriados ao objectivo nutricional especifico a que se
destinam.

2.  Os produtos referidos no artigo 12 devem igualmente
obedecer as disposi¢des obrigatérias aplicaveis aos géneros

alimenticos de consumo corrente, excepto no que diz respeito
as alteragdes introduzidas nesses produtos para os tornar
conformes com as definigbes previstas no artigo 1°

Artigo 4°

1.  As disposi¢bes especificas aplicdveis aos grupos de
géneros alimenticios destinados a uma alimentagio especial
constantes do ‘anexo I serdo estabelecidas por meio de
directivas especificas.

Essas directivas podem incluir, nomeadamente:

a) Requisitos essenciais quanto a natureza ou composigio
dos produtos;

b) Disposigdes relativas A qualidade das matérias-primas; °
¢) Requisitos sanitérios;

d) As alteragdes permitidas nos termos do n® 2 do artigo
39,

e) Uma lista de aditivos;

f) Disposicdes relativas a rotulagem, apresentagio e publi-
cidade;

g) Asregras de colheita de amostras e os métodos de andlise
necessarios-ao controlo do cumprimento do disposto nas
directivas especificas.

Essas directivas especificas serio adoptadas:

— pelo Conselho, nos termos do processo previsto no
artigo 100°A "do Tratado, no que respeita A
alinea e),

— nos termos do processo previsto no-artigo 139, no
que respeita is restantes alineas.

A disposigdes susceptiveis de ter incidéncia sobre a saide
publica serdo adoptadas ap6s consulta ao Comité Cientifico
da Alimentagio Humana, instituido pela Decisio 74/234/
CEE (%).

2.  Ser4 adoptada, nos termos. do processo previsto no
artigo 139, uma lista das substincias com objectivo nutri-
cional especial, tais como vitaminas, sais minerais, amino4-
cidos € outras substincias a adicionar aos géneros ali-
menticios destinados a uma alimentagdo especial, bem como
os critérios de pureza que lhes sdo aplicdveis e, eventualmen-
te, as condicSes de utilizagio. -

Artigo 5°.

Podem ser adoptadas; nos termos do processo referido no
artigo 139, regras que permitam que a rotulagem, a apre-
sentagio e a publicidade fagam alusdo a um regime ou a uma
categoria de pessoas a que um produto referido no artigo 1¢
se destina.

() JOn® L 136 de 20. 5. 1974, p. 1.
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Artigo 6%

1.  Arotulagem de um produto referido no artigo 1° e as
regras de acordo com as quais s3o realizadas a sua apresen-
tagdo e publicidade nio devem atribuir a esses produtos
propriedades de prevengdo, tratamento e cura de uma
doenga humana, nem fazer referéncia a tais propriedades.

Podem ser previstas, nos termos do processo previsto no
artigo 139, derrogagbes ao primeiro parigrafo em casos
excepcionais e bem determinados. As derrogagdes em ques-
tdo podem ser mantidas até & conclusdo desse processo.

-2, On?%1 ndo prejudica a difusdo de quaisquer informa-
¢Oes ou recomendagbes. titeis -destinadas exclusivamente as
pessoas qualificadas nos dominios da medicina, da nutrigio
ou da farmicia.

Artigo 7°

1. A Directiva 79/112/CEE do Conselho, de 18 de
Dezembro de 1978, relativa & aproximagio das legislagdes
dos Estados-membros respeitantes 4 rotulagem, apresenta-
¢do e publicidade dos géneros alimenticios (), com a tiltima
redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 89/395/CEE (2), é
aplicével aos produtos referidos no artigo 12, nas condigées
abaixo indicadas.

2. Adenominagio sob a qual um produto é posto A venda
deve ser acompanhada pela indicagdo das suas caracteristicas
nutricionais especiais. Todavia, no caso.dos produtos refe-
ridos no n? 2, alinea b) subalinea iii), do artigo 19, tal
meng3o serd substituida por uma indicagio do fim a que o
produto se destina.

3.  Arotulagem dos produtos para os quais nio tenhasido
adoptada qualquer directiva especifica nos termos do artigo
49 deve também incluir:

a) Os elementos -especiais da composi¢io qualitativa e
quantitativa ou o processo: especial de fabrico que
conferem ao produto caracteristicas nutricionais espe-
ciais;

b) O valor energético disponivel expresso em kj ou kcal,
bem como o teor em glicidos, prétidos e lipidos por
100 g ou 100.ml de produto comercializado e, eventual-

mente, caso seja essa a apresentagio do produto, por

quantidade proposta para consumo.

Todavia, se esse valor energético for inferior a 50 kj (12 kcal)-

por 100 g ou 100 ml de produto comercializado, as referidas
indicagdes podem ser substituidas, quer pela mengio «valor
energético inferior a 50 kj (12 kcal) por 100 g», quer pela
mengdo «valor energético inferior a 50 kj (12 kcal) por
100 mi».

(*) JOn% L 33de8. 2 1979, p. 1. .
(2) Ver pégina 17 do presente Jornal Oficial.

4.  Osrequisitos especiais de rotulagem dos produtos para
os quais tenha sido adoptada uma directiva especifica serdo
definidos nessa directiva.

Artigo 8°

1.  Os produtos referidos no artigo 1° sé podem ser
comercializados sob a forma pré-embalada e de tal modo que
a embalagem os envolva inteiramente.

2.  Todavia, os Estados-membros podem prever derroga-
¢Oes para o comércio a retalho, devendo nesse caso as
indicagbes previstas no artigo 7% acompanhar o produto no
momento da sua apresentagio para venda.

Artigo 9°

No que diz respeito aos géneros alimenticios destinados a
uma alimentagio especial que nio pertengam a um dos
grupos incluidos anexo I, e a fim de permitir um controlo
oficial eficaz a seu respeito, aplicar-se-do as segumtes
disposigdes especificas:

1. Aquando da primeira comercializagio de um dos produ-
tos acima referidos, o fabricante ou, caso se trate de um
produto fabricado num-estado terceiro, o importador
informar4 dessa primeira comercializa¢io a autoridade
competente do Estado-membro em que a-comercializa-
¢do tenha lugar, por meio do envio de um modelo da
rotulagem utilizada para esse produto;

2. Aquando da posterior comercializagio do mesmo pro-
duto num outro Estado-membro, o fabricante ou, se for
caso disso, o importador transmitir4 & autoridade com-
petente desse Estado-membro a mesma informagio,
completada pela indica¢io da autoridade destinataria da
primeira notificagio;

3. Se necessario, a autoridade competente pode exigir ao
fabricante ou, se for caso disso, ao importador a
apresentagio dos trabalhos cientificos e dos dados que
comprovem a conformidade do produto com o n? 2 do
artigo 12, bem como as meng6es previstasnon® 3, alinea
a),do-artigo 79 Se esses trabalhos tiverem sido objecto de
uma publicagio de ficil acesso, ser4 suficiente fazer uma
referéncia a essa publicagio;

4. Os Estados-membros comunicario a2 Comissio a identi-
dade das autoridades competentes para os efeitos do
presente artigo e qualquer outra informag3o util que lhes
diga respeito.

A Comissio publicara essas informagdes no Jornal
Oficial das Comunidades Europeias.

As regras de execugio do presente niimero podem ser
adoptadas nos termos do processo previsto no amgo
13°

5. No final de um periodo de quatro anos a contar da
notificagio da presente directiva, a Comissdo enviar4 ao
Conselho um relatério sobre a aplicagio do presente
artigo acompanhado, se for caso disso, de propostas
adequadas.
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Artigo 10°

1.  Os Estados-membros ndo podem proibir ou restringir
o comércio dos produtos referidos no artigo 1¢ que sejam
conformes com o disposto na presente directiva e, eventual-
mente, nas directivas adoptadas em sua execugdo, por
motivos relacionados com a composigdo, caracteristicas de
fabrico, apresentag¢do ou rotulagem desses produtos.

2. O n® 1 nido afecta as disposi¢des nacionais aplicveis
na falta de directivas adoptadas em execugdo da presente
directiva.

Artigo 11°
1.  Se, com base numa motivagdo circunstanciada, um
Estado-membro verificar que um género alimenticio destina-
do a uma. alimentagdo especial que ndo perten¢ga a nenhum

dos grupos constantes do anexo I, nio é conforme comon® 2
do artigo 1° ou representa um perigo para a satide humana,.

apesar de circular livremente num ou vdrios Estados-mem-
bros, esse Estado-membro pode suspender ou limitar provi-
soriamente no seu territério o comércio do produto em
causa. Do facto informar4 imediatamente a Comissdo e os
outros Estados-membros, precisando os motivos que tenham
justificado a sua decisdo.

2. A Comissdo analisard o mais rapidamente possivel os
motivos invocados pelo Estado-membro em questdo e
procederd i consulta dos Estados-membros no 4mbito do
Comité Permanente dos Géneros Alimenticios, apds o que
emitird sem tardar o seu parecer € tomard as medidas
adequadas.

3. Se a Comissdo considerar que a medida nacional deve
ser suprimida ou alterada, dar4 inicio ao processo previsto no
artigo 139, a fim de-adoptar as medidas adequadas.

Artigo 12°

1.  Se,com base numa motivagio circunstanciada, devido
a novas informagbes ou a uma reavaliagdo das informagdes
existentes-efectuada apds a adopgdo de uma das directivas
especificas, um Estado-membro constatar que o uso de um
género alimenticio destinado a uma alimentag3o especial poe
em perigo a satde humana, embora seja conforme com as
disposigdes da directiva especifica relevante, esse Esta-
do-membro pode suspender ou limitar temporariamente a
aplicagdo no seu territério das disposi¢bes em questdo. Do
facto informaré imediatamente os outros Estados-membros
e a Comissio, precisando os motivos que tenham justificado
a sua decisdo.

2. A Comissio analisard o mais rapidamente possivel os
motivos invocados pelo Estado-membro em questio e
procedera A consulta dos Estados-membros no ambito do
Comité Permanente dos Géneros Alimenticios, ap6s o que
emitir4 o seu parecer e tomar4 as medidas adequadas.

3. Se a Comissdo considerar que s3o necessérias altera-
¢Oes A presente directiva e/ou as directivas especificas para

remediar -as dificuldades mencionadas no n? 1 e para
assegurar a proteccio da satide humana, daré inicio ao
processo estabelecido no artigo 13° com vista a4 adopgio
dessas alteragbes. O Estado-membro que tiver adoptado
medidas de salvaguarda pode, nesse caso, manté-las até que
as alteragbes tenham sido adoptadas.

Artigo 13°

Quando seja feita referéncia ao processo definido no presente
artigo, o Comité Permanente dos Géneros Alimenticios, a
seguir denominado «Comité», serd convocado pelo seu
presidente, quer por sua prépria iniciativa quer a pedido do
representante de um Estado-membro.

O representante da Comissdo apresentard ao Comité um
projecto de medidas a tomar. O Comité emitir4 o seu parecer
sobre esse projecto, num prazo que.o presidente pode fixar
em fungio da urgéncia da questdo. O parecer ser4 emitido
por maioria, nos termos previstos no n? 2 do artigo 148° do
Tratado para a adopgdo das decisdes que o Conselho é
chamado a tomar sob proposta da Comissdo. Nas votagdes
no seio do Comité, os votos dos representantes dos Esta-
dos-membros estio sujeitos A ponderagio definida nesse
mesmo artigo. O presidente ndo participa na votagao.

A Comissio adoptaréd as medidas projectadas, desde que
sejam conformes com o parecer do Comité.

Quando as medidas projectadas nio forem conformes com o
parecer do Comité, ou na auséncia de parecer, a Comissdo
submeter4 sem demora ao Conselho uma proposta relativa as
medidas a tomar. O Conselho deliberard por maioria
qualificada.

Se, decorrido um prazo de trés meses a contar da data em que
a questdo lhe tiver sido apresentada, o Conselho ndo tiver
deliberado, a Comissio adoptara as medidas propostas.

Artigo 14°
Fica revogada a Directiva 77/94/CEE.

As referéncias feitas A directiva revogada devem entender-se
como sendo feitas i presente directiva e devem ler-se de
acordo com a tabela de. correspondéncias constante do

anexo II.

Artigo 15°

1. Os Estados-membros alterario as suas disposigdes
legislativas, regulamentares e administrativas, de modo a:

— permitir, a partir de 16 de Maio de 1990, o comércio dos
produtos conformes com a presente directiva,
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— proibir, a partir de 16 de Maio de 1991, 0 comércio dos
produtos n3o conformes com a presente directiva.

Do facto informardo imediatamente a Comissio.

2. On°® 1n3o afecta as disposigdes nacionais que, na falta

das directivas-a que se refere o artigo 4°, regulem determi--

nados grupos de géneros -alimenticios destinados a uma
alimentagio especial.

Artigo 16°

Os Estados-membros sdo os destinatirios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 3 de Maio de 1989.

Pelo Conselho
QO Presidente
P. SOLBES
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ANEXO I

Grupos de géneros alimenticios destinados a uma alimentagio especial para os quais serio definidas disposigdes
especificas por directivas especificas (*)

Preparados para lactentes

Alimentos para bebés

Alimentos sem ghiten

¥ 2 N ;oA w N

Leites de transigio e outros alimentos do complemento

Alimentos dietéticos destinados a fins medicinais especificos

Alimentos pobres em sédio, incluindo os sais dietéticos hipossédicos ou assédicos-

Alimentos adaptados a um esforgo-muscular intenso, sobretudo para os desportistas

Géneros alimenticios com valor energético baixo ou reduzido destinados ao controlo do peso

Alimentos destinados a pessoas que sofrem de perturbagdes do metabolismo dos glticidos (diabéticos)

(*) Fica assente que. a presente directiva nio afecta os produtos que j4 se encontrem 2 venda por ocasiio da sua adopgio.-

ANEXO 11

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Directiva 77/94/CEE

Presente directiva

Artigo 19, n° 1

Artigo 12, n° 2

Artigo 1%, n° 3

Artigo 2°,n? 1

Artigo 29, n¢ 2, primeiro pardgrafo
Artigo 29, n? 2, segundo parigrafo
Artigo 22, n%'3

Artigo 22, n? 4~

Artigo 3°

Artigo 42, n° 1

Artigo 4%, n% 2

Artigo 4%,n% 3

Artigo 5%, n% 1

Artigo 52, n? 2, alinea a)

Artigo 52, n% 2, alineas b) e ¢)
Artigo 52, n? 2, alinea d)

Artigo 59, n% 2,alineae)

Artigo 5%, n% 3

Artigo 6°

Artigo 72, n% 1
Artigo 72, n% 2
Artigo 8°
Artigo 9°
Artigo 10°
Artigo 11°
Artigo 12°
Artigo 13°¢

Artigo 19,n% 1
Artigo 2°,n® 2
Artigo 39, n% 1
Artigo 2°,n® 1
Artigo 22, n® 2
Artigo 2%, n¢ 3
Artigo 39, n%:2
Artigo 4°

Artigo 69, n% 1
Artigo 5°
Artigo 62, n% 2
Artigo 72, n% 1
Artigo 72, n% 2
Artigo 72, n? 3, alineas a) e b)
Artigo 79, n¢ 4
Artigo 8°
Artigo 9°

Artigo 102, n? 1
Artigo 102, n% 2
Artigo 11¢
Artigo 12°
Artigo 13¢
Artigo .14°
Artigo 15¢ -
Artigo 16°
Anexo [




