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VERORDNUNG (EU) Nr. .../.. DER KOMMISSION
vom XXX

zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 432/2012 zur Festlegung einer Liste zuliissiger
anderer gesundheitsbezogener Angaben iiber Lebensmittel als Angaben iiber die
Reduzierung eines Krankheitsrisikos sowie die Entwicklung und die Gesundheit von
Kindern

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Europédischen Parlaments und des Rates
vom 20. Dezember 2006 {ber ndhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben iiber

Lebensmittell, insbesondere auf Artikel 13 Absatz 3,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(D) Die Kommission hat gemal3 Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
die Verordnung (EU) Nr. 432/2012 vom 16. Mai 2012 zur Festlegung einer Liste
zuldssiger anderer gesundheitsbezogener Angaben iiber Lebensmittel als Angaben
iiber die Reduzierung eines Krankheitsrisikos sowie die Entwicklung und die
Gesundheit von Kindern® angenommen. Die in der Verordnung (EU) Nr. 432/2012
aufgestellte Liste enthdlt 222 zuldssige gesundheitsbezogene Angaben; entsprechend
der der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,,die Behorde®) zwecks

wissenschaftlicher Bewertung iibermittelten konsolidierten Liste® mit 497 Eintréigen.

2) Zum Zeitpunkt der Annahme der Liste der zuldssigen gesundheitsbezogenen Angaben
war jedoch fiir eine Reihe gesundheitsbezogener Angaben die Bewertung durch die

Behorde oder die Priifung durch die Kommission noch nicht abgeschlossen”.

3) In Bezug auf gesundheitsbezogene Angaben zu Mikroorganismen, die die Behdrde in
ihrer Erstbewertung als unzureichend beschrieben befand, und gesundheitsbezogene
Angaben, zu denen sie feststellte, dass die vorgelegten Daten nicht ausreichten, um
einen kausalen Zusammenhang nachzuweisen, waren sich die Kommission und die
Mitgliedstaaten einig, dass sie liber die Aufnahme oder Nichtaufnahme in die Liste der
zuldssigen Angaben erst befinden konnten, wenn eine weitere Bewertung seitens der

ABI. L 404 vom 30.12.2006, S. 9.

ABI. L 136 vom 25.5.2012, S. 1.
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13.htm
Entspricht 2232 Eintrdgen in der konsolidierten Liste.
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)

(6)

(7

Behorde vorliegt. Die Behorde schloss ihre Bewertungen zu  diesen
gesundheitsbezogenen Angaben ab und verdffentlichte ihre Stellungnahmen am
5. Juni und 7. August 2012°; darin kam sie auf der Grundlage der vorgelegten Daten
zu dem Schluss, dass in Bezug auf zwei gesundheitsbezogene Angaben zwischen der
Lebensmittelkategorie, dem Lebensmittel oder einem Lebensmittelbestandteil und der
angegebenen Wirkung ein kausaler Zusammenhang nachgewiesen wurde’.

Die Kommission hat ihre Priifung aller gesundheitsbezogenen Angaben, die zur
Bewertung vorlagen, abgeschlossen, mit Ausnahme von vier Kategorien von Angaben
zu  spezifischen Gruppen von Lebensmitteln oder zu einem der
Lebensmittelbestandteile. Diese Kategorien umfassen Angaben zu pflanzlichen
Stoffen, die gemeinhin als ,Botanicals“ bezeichnet werden, und Angaben zu
spezifischen Lebensmitteln, insbesondere zu Lebensmitteln fiir eine sehr kalorienarme
Erndhrung und Lebensmitteln mit reduziertem Lactosegehalt, Angaben zu Koffein und
eine Angabe zu Kohlenhydraten.

In Bezug auf Botanicals &uBlerten Mitgliedstaaten und betroffene Verkehrskreise
Bedenken hinsichtlich des Unterschieds bei der Beriicksichtigung von Daten aufgrund
der ,traditionellen Verwendung“ gemél der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 in
Bezug auf gesundheitsbezogene Angaben einerseits und gemidB der Richtlinie
2001/83/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel’ in Bezug auf die
Verwendung traditioneller Kréauterheilmittel andererseits. Da die Kommission diese
Bedenken fiir relevant und eine weitere Priifung und Konsultation fiir erforderlich hilt,
sollte {iber Angaben zu Botanicals® erst dann ein Beschluss gefasst werden, wenn
diese Schritte abgeschlossen sind.

Die gesundheitsbezogenen Angaben zur Wirkung von Lebensmitteln fiir eine sehr
kalorienarme Ernahrung’ und von lactosereduzierten Lebensmitteln'® konnten von den
Auswirkungen der derzeitigen Uberarbeitung der Rechtsvorschriften fiir Lebensmittel
fiir besondere Erndhrungszwecke'' betroffen sein. Um potenzielle Unvereinbarkeiten
mit den genannten Rechtsvorschriften zu vermeiden, sollte {ber die
gesundheitsbezogenen Angaben zu diesen Lebensmitteln erst dann ein Beschluss
gefasst werden, wenn die Uberarbeitung abgeschlossen ist.

Beziiglich der gesundheitsbezogenen Angaben zur Wirkung von Koffein'? duBerten
Mitgliedstaaten Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der Koffeinaufnahme bei
verschiedenen Zielgruppen. Da die Kommission diese Bedenken fiir relevant und eine
weitere wissenschaftliche Priifung der Behorde fiir erforderlich hélt, sollte iiber
Angaben zu Koffein erst dann ein Beschluss gefasst werden, wenn dieser Schritt
abgeschlossen ist.

http://www.efsa.ecuropa.eu/en/publications.htm

Entspricht den Eintrdgen ID 2926 und ID 1164 in der konsolidierten Liste.

ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.

Entspricht 2078 Eintrdgen in der konsolidierten Liste.

Entspricht Eintrag ID 1410 in der konsolidierten Liste.

Entspricht den Eintrdgen ID 646, 1224, 1238 und 1339 in der konsolidierten Liste.

KOM(2011) 353 endg.

Entspricht den Eintrdgen ID 737, ID 1486, ID 1488, ID 1490, ID 736, ID 1101, ID 1187, ID 1485,
ID 1491, ID 2063, ID 2103, ID 2375 in der konsolidierten Liste.
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Beziiglich der gesundheitsbezogenen Angabe zur positiven Wirkung von
Kohlenhydraten'® #uBerten einige Mitgliedstaaten Bedenken hinsichtlich ihrer
Zulassung, da sie die Angabe fiir potenziell verwirrend fiir den Verbraucher halten,
insbesondere angesichts nationaler Erndhrungsempfehlungen, den Zuckerkonsum zu
reduzieren. In der Erwidgung, dass fiir diese spezifische Angabe einander
widersprechende Ziele in Einklang gebracht werden miissen, hélt die Kommission
eine weitere Analyse im Hinblick auf die Verwendungsbedingungen fiir diese Angabe
fiir erforderlich. Daher sollte eine Entscheidung iiber die Angabe zu Kohlenhydraten
erst nach Abschluss dieser Analyse getroffen werden.

Damit Transparenz und Rechtssicherheit fiir alle Beteiligten gewéhrleistet sind,
bleiben Angaben, deren Priifung noch nicht abgeschlossen ist, weiterhin auf der
Website der Kommission verdffentlicht'® und diirfen gemiB Artikel 28 Absitze 5 und
6 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 weiter verwendet werden.

Gesundheitsbezogene Angaben, fiir die gemdf3 der Schlussfolgerung der Behdrde ein
kausaler Zusammenhang zwischen einer Lebensmittelkategorie, einem Lebensmittel
oder einem Lebensmittelbestandteil und der genannten Wirkung nachgewiesen wurde
und die den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 geniigen, sollten
gemil Artikel 13 Absatz 3 der genannten Verordnung zugelassen und in die Liste der
zuldssigen Angaben aufgenommen werden, die mit der Verordnung (EU)
Nr. 432/2012" festgelegt wurde.

Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 sieht vor, dass begleitend zu
den zuldssigen gesundheitsbezogenen Angaben alle erforderlichen Bedingungen
(einschlieBlich Beschridnkungen) fiir deren Verwendung festzulegen sind. Daher sollte
die Liste der zuldssigen Angaben gemill den Bestimmungen der Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 und den Gutachten der Behorde den Wortlaut der Angaben und
spezifische Bedingungen fiir ihre Verwendung sowie gegebenenfalls Bedingungen
bzw. Beschrinkungen hinsichtlich der Verwendung und/oder zusitzliche Erklarungen
oder Warnungen enthalten.

Geméll Artikel 6 Absatz1 und Artikel 13 Absatz1 der Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 miissen sich gesundheitsbezogene Angaben auf den allgemein
anerkannten wissenschaftlichen Kenntnisstand stlitzen. Dementsprechend sollten
gesundheitsbezogene Angaben nicht zugelassen werden, deren wissenschaftliche
Begriindung entweder bei der Erstbewertung oder im ,,Neubewertungsprozess* seitens
der Behorde nicht positiv bewertet wurde..

Die Zulassung kann auch dann rechtméfig verweigert werden, wenn eine
gesundheitsbezogene  Angabe gegen andere allgemeine oder spezifische
Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 verstof3t, und zwar auch dann,
wenn ihre wissenschaftliche Bewertung durch die Behorde positiv ausgefallen ist. Die
Behorde kam zu dem Schluss, dass fiir eine Angabe zur Wirkung von L-Arginin'® auf
die Aufrechterhaltung eines normalen Niveaus der Ammoniakausscheidung sowie fiir

Entspricht den Eintrdgen ID 603 und ID 653 in der konsolidierten Liste.
http://ec.europa.cu/food/food/labellingnutrition/claims/index _en.htm

Entspricht 16 Eintrdgen in der konsolidierten Liste, s. Anhang dieser Verordnung.
Entspricht Eintrag ID 4683 in der konsolidierten Liste.
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eine andere Angabe zur Wirkung von L-Tyrosin'’ auf die normale Synthese von
Katecholaminen ein wursdchlicher Zusammenhang nachgewiesen wurde. Die
Kommission und die Mitgliedstaaten haben gepriift, ob gesundheitsbezogene
Angaben, die diese Schlussfolgerung widerspiegeln, zugelassen werden sollten. Die
Behorde kam auf der Grundlage der vorgelegten Daten und des wissenschaftlichen
Kenntnisstands zu dem Schluss, dass fiir die gesundheitsbezogene Angabe zu L-
Arginin keine Verwendungsbedingungen definiert werden konnen'®, fiir die
gesundheitsbezogene Angabe zu L-Tyrosin schlug sie dagegen als geeignete
Verwendungsbedingung den Wortlaut vor ,,a food should be at least a source of
protein as per Annex to Regulation (EC) No 1924/2006* (ein Lebensmittel sollte
mindestens eine Proteinquelle gemidl dem Anhang der Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 sein)'’. In ihrer Antwort vom 9.November 2012 auf das
Klarungsersuchen der Kommission merkte die Behdrde an, ihre Schlussfolgerungen zu
den genannten Angaben basierten auf der bekannten biochemischen Rolle der beiden
Aminosduren, wie sie in Proteinen vorkommen. Sie fiigte hinzu, sie konne nicht
angeben, welche Menge an L-Tyrosin bzw. L-Arginin fiir sich genommen pro Tag
aufgenommen werden miisse, damit die jeweilige positive physiologische Wirkung
erzielt werde. Dementsprechend ist es nicht moglich, spezifische Bedingungen fiir die
Verwendung der genannten Angaben so festzulegen, dass sichergestellt ist, dass
Aminosduren im Endprodukt in einer Menge vorhanden sind, die die jeweilige
positive physiologische Wirkung gemél Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer i der
Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 hervorruft. Mangels solcher spezifischer
Bedingungen fiir die Verwendung kann die positive Wirkung des Stoffs, auf den die
Angabe sich bezieht, nicht gewdhrleistet werden. Daher konnten die genannten
Angaben die Verbraucher in die Irre filhren und sollten nicht in die Liste der
zuldssigen gesundheitsbezogenen Angaben aufgenommen werden.

Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung sollte sechs Monate nach ihrem
Inkrafttreten sein, damit sich die Lebensmittelunternehmer an die dort festgelegten
Anforderungen anpassen konnen, worunter auch das Verbot gemdfl Artikel 10
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.1924/2006 in Bezug auf diejenigen
gesundheitsbezogenen Angaben fillt, fiir die die Behorde ihre Bewertung und die
Kommission ihre Priifung abgeschlossen hat.

In Ubereinstimmung mit Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
sollte das Register der ndhrwert- und gesundheitsbezogenen Angaben, das alle
zugelassenen wie auch die abgelehnten gesundheitsbezogenen Angaben und die
Griinde fiir ihre Ablehnung enthilt, auf der Grundlage der vorliegenden Verordnung
und ihres spateren Geltungsbeginns aktualisiert werden.

Bei der Festlegung der in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mallnahmen
wurden Anmerkungen und Stellungnahmen der Offentlichkeit sowie der betroffenen
Kreise gebiihrend beriicksichtigt.

Die Verordnung (EU) Nr. 432/2012 sollte daher entsprechend gedndert werden.

Entspricht Eintrag ID 1928 in der konsolidierten Liste.
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2051.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2270.pdf
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(18) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme
des Stindigen Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit, und weder
das Europiische Parlament noch der Rat haben ihnen widersprochen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Der Anhang der Verordnung (EU) Nr. 432/2012 wird gemi3 dem Anhang der vorliegenden
Verordnung geédndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung gilt ab dem ... [six months after the date of its entry into force].

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den

Fiir die Kommission
Der Prdsident
José Manuel BARROSO

DE
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