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

zur Nichtzulassung bestimmter anderer gesundheitsbezogener Angaben iiber

Lebensmittel als Angaben iiber die Reduzie rung 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 Europédischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 20. Dezember 2006 iiber ndhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben {iber
Lebensmittell, msbesondere auf Artikel 18 Absatz 5,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

2)

)

4)

)

Gemidl der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 sind gesundheitsbezogene Angaben iiber
Lebensmittel verboten, sofern sie nicht von der Kommission im Einklang mit der
genannten Verordnung zugelassen und in eine Liste zugelassener Angaben
aufgenommen wurden.

Die  Verordnung (EG)  Nr.1924/2006  sieht auerdem  vor,  dass
Lebensmittelunternehmer bei der zustindigen nationalen Behorde eines Mitgliedstaats
die Zulassung gesundheitsbezogener Angaben beantragen konnen. Die zustindige
nationale Behorde leitet giiltige Antrdge an die Europdische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (EFSA, ,die Behorde*) weiter.

Nach Erhalt eines Antrags informiert die Behorde unverziiglich die anderen
Mitgliedstaaten und die Kommission und gibt eine Stellungnahme zur betreffenden
gesundheitsbezogenen Angabe ab.

Die Kommission entscheidet tiber die Zulassung gesundheitsbezogener Angaben unter
Beriicksichtigung der von der Behorde vorgelegten Stellungnahme.

Nachdem Ceprodi KOT einen Antrag gemil3 Artikel 13 Absatz5 der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 gestellt hatte, wurde die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu
einer gesundheitsbezogenen Angabe beziiglich der Wirkung ,kalorienarmer Snacks
(KOT-Produkte)*“ im Hinblick auf die Reduzierung der Grofle der Bauchfettzellen in
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(6)

(7)

(8)

©)

(10)

(11)

Verbindung mit einer kalorienarmen Diit (Frage Nr. EFSA-Q-2011-00016)>
abzugeben. Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte folgenden Wortlaut:
,»Irdgt in Verbindung mit einer kalorienarmen Diit zur Reduzierung der Grofle der
Bauchfettzellen bei.*

Am 30. September 2011 erhielten die Kommission und die Mitgliedstaaten die
wissenschaftliche Stellungnahme der Behorde; darin zog diese den Schluss, dass auf
der Grundlage der vorgelegten Daten zwischen dem Verzehr ,kalorienarmer Snacks
(KOT-Produkte)* und der positiven physiologischen Wirkung im Hinblick auf die
Reduzierung der GroBe der subkutanen Bauchfettzellen kein kausaler Zusammenhang
nachgewiesen wurde. Da die Angabe somit nicht den Anforderungen der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 entspricht, sollte von einer Zulassung abgesehen werden.

Nachdem Valio Ltd. einen Antrag gemdl3 Artikel 13 Absatz5 der Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 gestellt hatte, wurde die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu einer
gesundheitsbezogenen Angabe beziiglich der Wirkung von Isoleucyl-Prolyl-Prolin
(IPP) und Valyl-Prolyl-Prolin (VPP) im Hinblick auf die Aufrechterhaltung eines
normalen Blutdrucks (Frage Nr. EFSA-Q-2011-00121)° abzugeben. Die vom
Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte folgenden Wortlaut: ,,Die Peptide IPP und
VPP tragen zur Aufrechterhaltung eines normalen Blutdrucks bei.

Am 30. September 2011 erhielten die Kommission und die Mitgliedstaaten die
wissenschaftliche Stellungnahme der Behorde; darin zog diese den Schluss, dass auf
der Grundlage der vorgelegten Daten zwischen der Aufnahme von IPP und VPP und
der angegebenen Wirkung kein kausaler Zusammenhang nachgewiesen wurde. Da die
Angabe somit nicht den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
entspricht, sollte von einer Zulassung abgesehen werden.

Nachdem Diana Naturals einen Antrag gemidll Artikel 13 Absatz5 der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 gestellt hatte, wurde die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu
einer gesundheitsbezogenen Angabe beziiglich der Wirkung von ApplIn®, einem
polyphenolhaltigen Pulver aus Apfelextrakt (Malus domestica), im Hinblick auf die
Reduzierung der postprandialen glykdmischen Reaktionen (Frage Nr. EFSA-Q-2011-
00190)* abzugeben. Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte folgenden
Wortlaut: ,,Appl'In® tridgt bei Frauen zur Reduzierung der glykdmischen Reaktion
bei.*

Am 5. Oktober 2011 erhielten die Kommission und die Mitgliedstaaten die
wissenschaftliche Stellungnahme der Behorde; darin zog diese den Schluss, dass auf
der Grundlage der vorgelegten Daten zwischen dem Verzehr von Appl'In® und der
angegebenen Wirkung kein kausaler Zusammenhang nachgewiesen wurde. Da die
Angabe somit nicht den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
entspricht, sollte von einer Zulassung abgesehen werden.

Nachdem Tchibo GmbH einen Antrag gemill Artikel 13 Absatz5 der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 gestellt hatte, wurde die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu

The EFSA Journal 2011; 9(9):2381.
The EFSA Journal 2011; 9(9):2380.
The EFSA Journal 2011; 9(10):2383.

DE



DE

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

einer gesundheitsbezogenen Angabe beziiglich des Genusses von Kaffee C21 und des
Riickgangs spontaner Briiche des DNS-Strangs (Frage Nr. EFSA-Q-2011-00783)°
abzugeben. Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte folgenden Wortlaut:
,woer regelmédfige Genuss von Kaffee C21 trdgt dazu bei, dass die DNS der
Korperzellen intakt bleibt.

Am 5. Dezember 2011 erhielten die Kommission und die Mitgliedstaaten die
wissenschaftliche Stellungnahme der Behorde; darin zog diese den Schluss, dass auf
der Grundlage der vorgelegten Daten zwischen dem Genuss von Kaffee C21 und der
angegebenen Wikung kein kausaler Zusammenhang nachgewiesen wurde. Da die
Angabe somit nicht den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
entspricht, sollte von einer Zulassung abgesehen werden.

Nachdem Kao Corporation einen Antrag gemdll Artikel 13 Absatz 5 der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 gestellt hatte, wurde die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu
einer gesundheitsbezogenen Angabe beziiglich der Wirkung von Diacylglyceridol
(DAG-O0]) im Hinblick aufdie Reduzierung des Kérpergewichts (Frage Nr. EFSA-Q-
2011-00751)® abzugeben. Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte
folgenden Wortlaut: ,,Wenn Sie anstelle Thres bisherigen pflanzlichen Ols DAG-OI
verwenden, konnen Sie IThr Korpergewicht besser kontrollieren, da das Ol eine
Gewichtsabnahme bewirkt.*

Am 5. Dezember 2011 erhielten die Kommission und die Mitgliedstaaten die
wissenschaftliche Stellungnahme der Behorde; darin zog diese den Schluss, dass auf
der Grundlage der vorgelegten Daten zwischen dem Verzehr von DAG-OI (als Ersatz
fiir Triacylglyceroldle) und der angegebenen Wirkung kein kausaler Zusammenhang
nachgewiesen wurde. Da die Angabe somit nicht den Anforderungen der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 entspricht, sollte von einer Zulassung abgesehen werden.

Nachdem Giuliani S.p.A. einen Antrag gemil Artikel 13 Absatz5 der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 gestellt und in diesem Zusammenhang auch den Schutz
geschiitzter Daten beantragt hatte, wurde die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu
einer gesundheitsbezogenen Angabe beziiglich der Wikung von Spermidin im
Hinblick auf die Verlingerung der Wachstumsphase (Anagenphase) des Haarzyklus
(Frage Nr. EFSA-Q-2011-00896) abzugeben. Die vom Antragsteller vorgeschlagene
Angabe hatte folgenden Wortlaut: ,Spermidin verlingert die Wachstumsphase
(Anagenphase) des Haarzyklus.

Am 7. Dezember 2011 erhielten die Kommission und die Mitgliedstaaten die
wissenschaftliche Stellungnahme der Behorde; darin zog diese den Schluss, dass auf
der Grundlage der vorgelegten Daten die angegebene Wirkung mit pathologischen
Bedingungen, die zu einer Verkirzung der Anagenphase des Haarzyklus flihren,
zusammenhingt und daher die Behandlung einer Krankheit betrifft.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 werden die allgemeinen Grundsitze der
Richtlinie 2000/13/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom 20. Mérz
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(18)

(19)

(20)

21

(22)

(23)

2000 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iber die
Etikettierung und Aufmachung von Lebensmitteln sowie die Werbung hierfiir®
ergdnzt. In Artikel 2 Absatz1 Buchstabe b der Richtlinie 2000/13/EG ist festgelegt,
dass die Etikettierung einem Lebensmittel nicht Eigenschaften der Vorbeugung,
Behandlung oder Heilung einer menschlichen Krankheit zuschreiben oder den
Eindruck dieser Eigenschaften entstehen lassen darf. Da die Zuschreibung
medizinischer Eigenschaften fiir Lebensmittel untersagt ist, sollte fiir die Angabe
hinsichtlich der Wirkung von Spermidin von einer Zulassung abgesehen werden.

Nachdem Clasado Ltd. einen Antrag gemil Artikel 13 Absatz 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 gestellt hatte, wurde die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu einer
gesundheitsbezogenen Angabe beziiglich der Wirkung von Galactooligosacchariden
aus Bimuno® (Bimuno® GOS) im Hinblick auf die Verringerung gastrointestinaler
Beschwerden (Frage Nr. EFSA-Q-2011-00401)° abzugeben. Die vom Antragsteller
vorgeschlagene Angabe hatte folgenden Wortlaut: ,Die regelméBige tdgliche
Aufnahme von 1,37 g Galactooligosacchariden aus Bimuno® kann gastrointestinale
Beschwerden verringern.

Am 8. Dezember 2011 erhielten die Kommission und die Mitgliedstaaten die
wissenschaftliche Stellungnahme der Behorde; darin zog diese den Schluss, dass auf
der Grundlage der vorgelegten Daten zwischen der Aufnahme von Bimuno® GOS und
der angegebenen Wirkung kein kausaler Zusammenhang nachgewiesen wurde. Da die
Angabe somit nicht den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
entspricht, sollte von einer Zulassung abgesehen werden.

Nachdem Nordic Sugar A/S. einen Antrag gemidl3 Artikel 13 Absatz 5 der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 gestellt hatte, wurde die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu
einer gesundheitsbezogenen Angabe beziiglich der Wirkung von Zuckerriibenfasern
im Hinblick auf die Verkirzung der intestinalen Transitzeit (Frage Nr. EFSA-Q-
2011-00971)"° abzugeben. Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte
folgenden Wortlaut: ,,Zuckerribbenfasern verkirzen die intestinale Transitzeit.*

Am 8. Dezember 2011 erhielten die Kommission und die Mitgliedstaaten die
wissenschaftliche Stellungnahme der Behorde; darin zog diese den Schluss, dass auf
der Grundlage der vorgelegten Daten zwischen dem Verzehr von Zuckerriibenfasern
und der angegebenen Wirkung kein kausaler Zusammenhang nachgewiesen wurde. Da
die Angabe somit nicht den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
entspricht, sollte von einer Zulassung abgesehen werden.

Die gesundheitsbezogene Angabe hinsichtlich der Wirkung von Spermidin und der
Verlangerung der Wachstumsphase (Anagenphase) des Haarzyklus ist eine
gesundheitsbezogene Angabe, die dem Lebensmittel, fir das die Angabe gemacht
wird, medizinische Eigenschaften zuschreibt; daher ist sie unzuldssig.

Die gesundheitsbezogenen Angaben beziiglich ,kalorienarmer Snacks (KOT-
Produkte)“ und Diacylglyceridol (DAG-OI) sind gesundheitsbezogene Angaben
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24)

(25)

(26)

27)

gemil Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006, fiir die
grundsitzlich die in Artikel28 Absatz 6 der genannten Verordnung festgelegte
Ubergangsfrist gilt. Da die Antrige allerdings erst nach dem 19. Januar 2008 gestellt
wurden, geniigen sie nicht der Anforderung in Artikel 28 Absatz 6 Buchstabe b der
genannten Verordnung, und die Angaben fallen deshalb nicht unter die in dem Artikel
genannte Ubergangsfrist.

Die anderen gesundheitsbezogenen Angaben, die Gegenstand der vorliegenden
Verordnung sind, sind Angaben gemill Artikel 13 Absatz1 Buchstabe a der
Verordnung (EG) Nr. 1924/2006, die bis zur Annahme der Liste der zuldssigen
gesundheitsbezogenen Angaben der Ubergangsfrist gemidB Artikel28 Absatz5 der
genannten Verordnung unterliegen, sofern sie mit der genannten Verordnung
vereinbar sind.

Die Liste der zuldssigen gesundheitsbezogenen Angaben wurde mit der Verordnung
(EU) Nr. 432/2012"'" festgelegt und gilt seit dem 14. Dezember 2012. Hinsichtlich der
Angaben gemdB3 Artikel 13 Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006, deren
Bewertung durch die Behorde oder deren Priifung durch die Kommission bis zum
14. Dezember 2012 noch nicht abgeschlossen ist und die aufgrund der vorliegenden
Verordnung nicht in die Liste zuldssiger gesundheitsbezogener Angaben
aufgenommen werden, ist es angebracht, eine Ubergangsfrist vorzusehen, innerhalb
derer sie weiter verwendet werden diirfen, damit sowohl die Lebensmittelunternehmer
als auch die zustindigen nationalen Behorden sich auf das Verbot solcher Angaben
einstellen konnen.

Die von den Antragstellern und Vertretern der Offentlichkeit gemiB Artikel 16
Absatz6 der Verordnung (EG) Nr.1924/2006 gegeniber der Kommission
abgegebenen Bemerkungen wurden bei der Festlegung der in der vorliegenden
Verordnung vorgesehenen Ma3nahmen berticksichtigt.

Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen MaBlnahmen entsprechen der
Stellungnahme des Stindigen Ausschusses flir die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit und weder das Europdische Parlament noch der Rat haben ihnen
widersprochen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang dieser Verordnung aufgefiihrten gesundheitsbezogenen Angaben
werden nicht in die Liste zugelassener Angaben der Europédischen Union gemif3
Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 aufgenommen.

Die in Absatz 1 genannten gesundheitsbezogenen Angaben, die vor Inkrafttreten der
vorliegenden Verordnung verwendet wurden, diirfen jedoch nach Inkrafitreten der
Verordnung noch fiir die Dauer von bis zu sechs Monaten verwendet werden.

11

ABI. L 136 vom 25.5.2012, S. 1.

DE



DE

Artikel 2

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

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

Briissel, den

Fiir die Kommission
José Manuel BARROSO
Der Prdsident
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ANHANG

Abgelehnte gesundheitsbe zogene Angaben

Antrag —
einschligige
Bestimmungen der
Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006

Néhrstoff, Substanz,
Lebensmittel oder
Lebensmittelkategorie

Angabe

Referenznummer
der EFSA-
Stellungnahme

Artikel 13 Absatz5:
gesundheitsbezo gene
Angabe, die auf
neuen
wissenschaftlichen
Nachweisen beruht
und/oder einen
Antrag aufden
Schutz geschiitzter

,kalorienarme Snacks
(KOT-Produkte )

Tragt in Verbindung mit
einer kalorienarmen
Diidt zur Reduzierung
der Grofle der
Bauchfettzellen bei.

Q-2011-00016

Daten enthilt

Artikel 13 Absatz5: | Isoleucyl-Prolyl-Prolin | Die Peptide IPP und Q-2011-00121
gesundheitsbezogene | (IPP) und Valyl-Prolyl- | VPP tragen zur

Angabe, die auf Prolin (VPP) Aufrechterhaltung eines

neuen normalen Blutdrucks

wissenschaftlichen bei

Nachweisen beruht

und/oder einen

Antrag aufden

Schutz geschiitzter

Daten enthilt

Artikel 13 Absatz5: | ApplIn®, ApplIn® trigt bei Q-2011-00190
gesundheitsbezogene | polyphenolhaltiges Frauen zur Reduzierung

Angabe, die auf
neuen
wissenschaftlichen
Nachweisen beruht
und/oder einen
Antrag aufden
Schutz geschiitzter
Daten enthadlt

Pulver aus Apfelextrakt
(Malus domestica)

der glykdmischen
Reaktion bei

Artikel 13 Absatz5:
gesundheitsbezogene
Angabe, die auf
neuen
wissenschaftlichen
Nachweisen beruht
und/oder einen
Antrag aufden
Schutz geschiitzter

Kaffee C21

Der regelmiflige Genuss
von Kaffee C21 tragt
dazu bei, dass die DNS
der Korperzellen intakt
bleibt.

Q-2011-00783

DE



Daten enthilt

Artikel 13 Absatz5: | Diacylglyceridol Wenn Sie anstelle Thres | Q-2011-00751
gesundheitsbezogene | (DAG-OI) bisherigen pflanzlichen

Angabe, die auf Ol DAG-O1

neuen verwenden, konnen Sie
wissenschaftlichen Ihr Korpergewicht

Nachweisen beruht besser kontrollieren, da

und/oder einen das Ol eine

Antrag aufden Gewichtsabnahme

Schutz geschiitzter bewirkt.

Daten enthilt

Artikel 13 Absatz5: | Spermidin Spermidin verldngert Q-2011-00896
gesundheitsbezogene die Wachstumsphase

Angabe, die auf (Anagenphase) des

neuen Haarzyklus.

wissenschaftlichen

Nachweisen beruht

und/oder einen

Antrag aufden

Schutz geschiitzter

Daten enthilt

Artikel 13 Absatz5: | Bimuno ® (bimuno ® | Die regelmafBige Q-2011-00401
gesundheitsbezogene | GOS) tigliche Aufnahme von

Angabe, die auf
neuen

1,37 g
Galactooligosacchariden

wissenschaftlichen aus Bimuno® kann

Nachweisen beruht gastrointestinale

und/oder einen Beschwerden

Antrag aufden verringern.

Schutz geschiitzter

Daten enthilt

Artikel 13 Absatz 5: | Zuckerriibenfasern Zuckerriibenfasern Q-2011-00971
gesundheitsbezogene verkiirzen die intestinale

Angabe, die auf
neuen
wissenschaftlichen
Nachweisen beruht
und/oder einen
Antrag aufden
Schutz geschiitzter
Daten enthilt

Transitzett.
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