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BEGRUNDELSE

pette forslag angdr et af de spgrgsmal, som omtales i Kommissionens
meddetelse om "gennemfgrelse af det interne marked: EF~levnedsmiddel-
lovgivningen™ (1), navnlig afsnit 14 og 39. det bergres derfor af

alle de heri fremsatte overvejelser.

Forstaget er pa én gang en andring og en kodificering af direktiv
77/94/EGF om indbyrdes tilnazrmelse af medlemsstaternes lovgivning

vedrgrende Levhedsmidler bestemt til en szriig ernaring (2).

pets formal er:

- at fastsi8, for hvilke sektorer der skal udarbejdes sardirektiver

- at fastlagge procedurerne for vedtagelse af fremtidige serdirektiver
og for endring af direktiver, som vedtages fgr dette direktivs god-
kendelse. I begge tilfalde foresl3s det, at oemyndige Komwmissionen

til at vedtage direktiver efter proceduren med den r8dgivende komité

(jf. nedenstdende punkt 4).

- at bringe sektoren for levnedsmidler bestemt til serlig ernaring i
overensstemmelse med de markningsregter, som blev indfgrt ved
direktiv 79/112/60F af 18.12.1978 om tilnzrmelse af medlemsstaternes
Lovgivning om markning af og presentationsmader for levnedsmidler be-

stemt til den endelige forbruger samt om reklame for siddanne levneds-

midler (3).

Forslaget viderefgrer det meste af indholdet af direktiv 77/94/E0F.
Artikel 1, stk. 1, artikel 1, stk. 2, artikel 2, stk. 1, artikel 2,
stk. 3, artikel 4, stk. 3, artikel 5, stk. ¢, Litra b), artikel 5,
stk. 2, Llitra ), og artikel 6 er uandrede og bliver her-

efter artikel 1, stk. 1, artikel 1, stk. 2, artiket 3, stk. 1, arti-
ket 2, stk. 2, artikel 5, stk. 2, artikel 6, stk. 3, Litra a), arti-
kel 6, stk. 3, litra b), og artikel 7.

(1) KOM(85) 603, endelig udg.
(2) EFT nr. L 26 af 31.1.1977, s. 55.
(3) EFT nr. L 33 af 8.2.1979, s. 1.
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4. Artikel 1, stk. 3, i den gamle udgave, som bLiver artikel &, stk. 1, 1
den nye, er blevet andret med hensyn til procedurebestemmelser. Ved
vedtagelsen af fremtidige sardirektiver eller andringer hertit eller til
eksisterende sardirektiver erstatter proceduren med den radgivende komité

den tidligere fastsatte r3dsprocedure.

Kommissionen tilslutter sig i denne forbindeise den "erklaring om Kommis—
sionens gennemfgrelsesbefgjelser”, der blev vedtaget pa konferencen mel-
Lem reprasentanterne for medlemsstaternes regeringer ved undertegnelsen

af den europaziske fzlles akt, og som lyder siledes:

rkonferencen anmoder Fallesskabets instanser om, inden aktens ikraft-
traden at vedtage de principper og bestemmelser, pd agrundlag af hvilke
Kommissionens gennemfgrelsesbefgjelser skal fastlagges i hvert enkelt

tilfalde.

I denne sammenhang opfordrer konferencen Radet til i forbindelse med ud-
gvelsen af de gennemfgrelsesbefgjelser, der tillagges Kommissionen for
s vidt angdr det af artikel 100A i E@F-traktaten dzkkede omrade, navn-
Lig at give fremgangsmaden med det radgivende udvalg en fremtradende
plads under hensyn til en hurtig og effektiv afvikling af beslutnings-

processen."”

Nzrverende forslag vedrgrer faktisk det interne marked (artikel 1004),
og denne erklaring finder derfor anvendelse. Punkt 35, andet afsnit, og

punkt 45, furste afsnit, i dokument KOM(85) 603 er s3ledes forpasset.

5. De af dette direktiv omfattede produkter, som er bestemt til raske spad-
bgrn og smabgrn, forbruges normatt af denne befolkningsgruppe, hvis de
benyttes overhovedet. De omfatter ikke produkter, som er bestemt til bgrn,
der lider af stofskifresygdomme eller Lignende forstyrrelser. De fore-
stitlinger, som udtrykkene "diztisk" eller *digtkost” knytter til dem,
er derfor ikke korrekte. Disse udtryk bgr ikke benyttes i Fellesskabet,
nar sidanne produkter skal beskrives. PS den anden side er det vigtigt,
at det form3l, hvortil disse produkter er bestemt, angives sammen med
den betegnelse, hﬁorunder produkterne szlges. Dette bgr uden undtagelse
vare obligatorisk i hele Fellesskabet. Artikel 2, stk. 2 og artikel 5,
stk. 2, Litra a), i den gamle udgave er blevet andret i overensstemmelse
hermed og bliver herefter henholdsvis artikel 2, stk. 1, og artikel 6,
stk. 2.
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Artikel 2, stk. &, artikel 3, og artikel 4, stk. 1, i den gamle udgave,
som bliver artikel 2, stk. 1, artikel 3, stk. 2, og artikel 5, stk. 1,
i de nye, er blevet azndret for at fjerne mulighederne for undtagelser

i kraft af nationale bestemmelser.

Artikel 4, stk. 2 og artikel 8 i den gamie udéave er uden azndringer af
indholdet blevet indfgjet i den nye artikel 4, stk. 2, som anfgrer,
hvilke bestemmelser der kan vedtages ved sardirektiv, og giver en ngje-

re afgrensning af Kommissionens fremtidige arbejde.

Artikel 5, stk. 1, i den gamle udgave, som bliver artikel 6, stk. 1, i

den nye, er blevet zndret s3ledes, at der henvises til Radets direktiv

79/112/e0F af 8.2.1979.

Artikel 7 i den gamle udgave, som biiver artikel 8 1 den nye, er blevet

ajourfgrt og har f3et en standardiseret udformning.

Bilaget indeholder en liste over de produktkategorier, for hvilke der
skal udarbejdes serdirektiver, og tjener desuden til at fastlzoge Kowmissionens

arbejdsomradde. Tilfpjelser til denne liste kan foretages ved hjalp af
radsproceduren. foreligger der ikke serdirektiver, kan produkter, som

opfylder dette direktiv, imidlertid afsattes frit i Fallesskabet.

pet foresldede direktivs gennemfgrelse vil indebare andring af en rakke
medlemsstaters lLovgivning. Europa-Parltamentet og Det gkonomiske og so-
ciale Udvalg skal derfor hgres i1 overensstemmelse med traktatens arti-
kel 100.
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FORSLAG TIL RADETS DIREKTIV OM INDBYRDES TILNARMELSE AF MEDLEMSSTATERNES
LOVGIVNING OM LEVNERSMIDLER BESTEMT TIL SARLIG ERNARING

RRGET FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse at Det europeiske gkonomiske

fzllesskab, sarlig artikel 100,

under hemvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet,

under henvisning tit udtalelse fra Det gkonomiske og sociale Udvalg, og

ud fra fglgende betragtninger:

pen 21. december 1976 udstedte Radet direktiv 77/94/E8F (D om indbyrdestilnermelse af

medlemsstaternes Lovagivning vedrgrende levnedsmidler bestemt til en sarlig ernaring;

vedtagelsen af direktiv 77/94/EDF var begrundet i, at de davarende forskelle mellem
de nationale Lovgivninger vedrgrende levnedsmidler bestemt til serlig ernaring
heammede den frie omsatning heraf og kunne skabe ulige konkurrencevilkdr og sa-

ledes indvirke direkte pd fallesmarkedets oprettelse og funktion;

tilrermelsen af medlemsstaternes lovgivning forudsatte i fgrste omgang. at der blev udarbejdet en felles
definition, fastlagt foranstaltninger til beskyttelse af forbrugerne mod vild~
ledende oplysninger om varernes art samt fastsat regler for markning af de pa-

geldende varer;

de varer, som dette direktiv tager sigte pa, er levnedsmidter, der m3 sammensattes
og tilvirkes specielt for at opfylde de szrlige erneringsbehov hos de personer,
som de hovedsagelig er tiltankt; det kan derfor blive ngdvendigt at fastsatte und-
tagelser til de almindelige eller sarlige bestemmelser, som gelder for levneds-

midler, med henblik pd at nd dette sarlige ernaringsmassige mal;

(1) EFT nr. L 361 af 31.01.77., s. 55.
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ordningens grundprincipper samt listen over de grupper af levnedsmidler bestemt til
en sarlig ernaring, der skal omfattes af serdirektiver, skal vedtages af R8det efter

fremgangsmiden i traktatens artikel 100;

udarbejdeisen af sardirektiver til gennemfgrelse af ordningens grundprincipper samt
gndringer af sddanne direktiver udggr tekniske gennemfgrelsesforanstaltninger; for
at forenkie og fremskynde proceduren bgr vedtagelsen af disse foranstaltninger

overlades til Kommissionen;

i ethvert tilfalde, hvor R3det overdrager Kommissionen befgjelser til at gennemfgre
regler vedrgrende levnedsmidler til konsum, bgr der fastsattes en fremgangsmade
til etablering af et snavert samarbejde mellem medlemsstaterne og Kommissionen i
pen st8ende Levnedsmiddelkomité, nedsat ved Radets afgprelse 69/414/EQF (2) -

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
1. bette direktiv omhandler (evnedsmidler bestemt tit sarkig ernaring.
2. a) Ved levnedsmidlier bestemt til szrlig ernering forstds levnedsmidler,

som pd grund af deres sarlige sammensztning eller den sarlige m3de, hvorp3
de er fremstitlet, klart adskiller sig fra almindelige levnedsmidler, er
egnede til det angivne ernaringsmessige formdl og forhandles pd en sédan

made, at det fremgdr, at de er egnede til dette formal.
b) £n serlig ernzring skal opfylde serlige ernmriﬁgsbehov:

1) hos visse kategorier af personer, hvis fordgjelse eller stofskifte

er 1 uorden
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

(2) EFT nr. L 291 af 19.11.1969, s. 9.
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2.

111) hos sunde spadbgrn og smabgrn.
Artikel 2

De varer, som defineres i artiket 1, stk. 2, litra b) nr. i) og 117, kan

betegnes ved udtrykket "diztetisk" eller "til distkost®.

Ved merkning og prasentation af almindelige Levnedsmidler og ved reklame i

forbindelse hermed forbydes

a) brugen af udtrykket "diztetisk" eller "til diztkost™ alene etler sammen med

andre ord som betegnelse for disse lLevnedsmidler,

b) enhver anden angivelse eller prasentation, der kan give indtryk af, at det

drejer sig om en af de i artikel 1 definerede varer.

1fglge bestemmelser, der skal vedtages efter fremgangsmaden i artikel 9,
kan det dog tillades, at det i forbindelse med almindelige levnedsmidler,
som er egnede til en sarlig ernaring, angives, at de har denne egenskab.
De navnte bestemmelser kan indeholde narmere regler for angivelse af

denne egnethed.
Artiket 3

pe 1 artikel 1 omhandiede varers art eller sammensztning skal vare sé-
Ledes, at levnedsmidlerne er egnede til det sarlige ernzringsmazssige

form3l, som de er bestemt til.

De i artikel 1 omhandlede varer skal Ligeledes opfylde eventuelle obliga-
toriske bestemmelser for almindelige levnedsmidler, hvitket dog ikke
gzlder andringer, der er foretaget for at bringe varerne i overensstemmelse

med definitionerne i artikel 1.
Artikel 4

De szrbestemmelser, der skal galde for de grupper af levnedsmidler bestemt
til sarlig ernaring, som er opfgrt i bilaget, fastsazttes ved ser-

direktiver,
Disse sardirektiver og andringer heraf vedtages efter fremgangsmaden i

artikel 9,
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serdirektiverne kan isar omfatte:

a) hovedkrav til varernes art eller sammensatning;
b) rlvarernes kvalitet;

c) hygiejnekrav;

d) tilladte =ndringer, ifglge artikel 3, stk. 2;

e) Liste over stoffer, der anvendes i specielt erngringsmassigt gijemed,

herunder renhedskriterier for disse stoffer;
f) liste over tilsatningsstoffer;
g) markning, presentation og reklame;

h) betingelser for ved markning, prasentation og reklame at matte henvise
til en dizt eller til en kategori af personer, som en i artikel 1 om-

handlet vare er beregnet til;

i) praveudtagningsprocedurer og analysemetoder, der er mpdvendige for at kontol-

lere, om der er overensstemmelse med betingelserne i sardirektiverne.

Artikel 5
og dennes udforming, samt
ved merkning / prasentation af de i artikel 1 omhandlede varer og rek Lame
i forbindelse hermed m3 der ikke tillagges varerne egenskaber med hensyn tik
forebyggelse, behandling eller helbredelse af en sygdom hos mennesker, og der m3
heller ikke vakkes forestilling om sd8danne egenskaber,
Der kan efter fremgangsmdden i artiket 9 i sarlige og klart definerede

+ilfzlde fastsattes undtagelsesbestemmelser til fgrste afsnit.

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 ellier apotekervasen.
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Artikel 6

Direktiv 79/112/E0F (1) finder anvendelse pa de i artikel 1 omhandlede varer pa
fatgende betingelser.

pen betegnelse, som en vare sazlges under, skal ledsages af en angivelse af
dens serlige ernaringsmassige egenskaber} for s3 vidt angdr de varer, der
omhandles i artikel 1, stk. 2, Litra b), nr. iii), skal denne angivelse er-

stattes af en angivelse af, hvilket formdtL de er bestemt til.

Mzrkningen af varer, for hvilke der ikke er vedtaget noget sardirektiv i

henhold til artikel &4, skal Lligeledes indeholde fglgende:

a) arten og mengden af de sarlige bestanddele eller den seriige fremstil-

Lingsmade, som giver varen dens serlige ernzringsmessige egenskaber;

b) den disponible energi udtrykt i kJ og kcal samt ingholdet af kulhydrater,
proteiner og fedtstoffer pr. 100 g eller 100 mt af den markedsfgrte vare,
og hvor det er hensigtsmassigt,pr. angivet mengde af varen, séledes som

den forestds indtaget.

sSfremt energiindholdet er Lavere end 50 kJ (12 kcal) pr. 100 g eller -
100 ml af varen, som den markedsfgres, kan de pagaldende angivelser er-
stattes af ordene "energiindhold under 50 kJ (12 kcal) pr. 100 g" eller
menergiindhotd uider 50 kJ (12 kcal) pr. 100 ml".

De sarlige merkningskrav for de varer, for hvilke der er vedtaget et sa&r-

direktiv, fastsattes i det pageldende direktiv.
Artikel 7

De i artikel 1 definerede varer mad kun forhandles en detail i fardig~

pakninger, og emballagen skal dakke dem fuldstandigt.

(1) EFT L 32 af 08.02.1979, s. 1.
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2. Medlemsstaterne kan dog give tilladelse tii, at disse bestemmelser fra
viges for detailhandelen forudsat, at varen forsynes med de i artikel 6

omhandiede angivelser, ndr den bringes i handelen.

Artiketl 8

Medlemsstaterne m3 ikke forbyde eller hegranse handel med varer, der om-
handles i artikel 1, og som opfylder dette direktiv og eventuelle sardirek-
tiver, pa grund af varernes sammensatning, fremstilling, prasentation eller

merkning.

Artikel 9

N8r der henvises til fremgangsmaden i denne artikel, trazffer Xommissionen
beslutning efter hgring af Den stdende Levnedsmiddelkomité, i det fgl-
gende benavnt "komiteen", der er nedsat ved afggrelse 69/414/E8F. Komiteen

behandler de af Kommissionen fremsatte ammodninger om udtaltelse.

Na&r Kommissionen anmoder om komiteens udtalelse, kan den fastsatte en frist
for afgivelsen af denne udtalelse. Komiteens behandling afsluttes ikke med
nogen afstemning. Ethvert medlem af komiteen kan dog krave, at hans opfat-

telse indfgres i mgdeprotokollien.
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artikel 10

Direktiv 77/94/EQF ophaves.
Artikel 11

1. Medlemsstaterne @ndrer deres Love og administrative bestemmelser for

~ genest den ..eceecacsvsunnanss b at tillade handel med varer, der er i

overensstemmelse med dette direktiv

- fra den ...................2) at forbyde handel med varer, der ikke er 1

overensstemmelse med dette direktiv.
De underretter straks Kommissionen herom.

2. Medlemsstaterne anvender fortsat de relevante bestemmelser i direktiv

77/94/EBF, indtil andringerne skal anvendes.
Artikel 12

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

1) 18 méneder efter meddelelsen.

2) 24 m3neder efter meddelelsen.
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BILAG I

Grupper af levnedsmidler bestemt til serlig ernaring, for hvilke

der ved sardirektiver skal fastsazttes sarbestemmelser

Modermzlkserstatninger, gruppe I og gruppe II

spedbgrns— og smabgrnskost

1 evnedsmidter med lavt energiindhold og levnedsmidler med formindsket

energiindhoid








