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1. PROBLEMSTELLUNG

Bel Lebensmitteln, die fir eine besondere Erndhrung bestimmt sind, auch ,diétetische
Lebensmittel“ genannt, handelt es sich um Lebensmittel, die sich von Lebensmitteln des
allgemeinen Verzehrs unterscheiden und speziell fur die besonderen Erndhrungsbediirfnisse
spezifischer Personenkreise hergestellt werden, z. B. Lebensmittel fur Sauglinge und
Kleinkinder, Lebensmittel fir medizinische Zwecke, Lebensmittel zur Gewichtsverringerung,
glutenfreie Lebensmittel usw. Die Rechtsvorschriften Uber didtetische Lebensmittel wurden
1977 eingefuhrt, um den frelen Warenverkehr zu gewdéhrleisten und uneinheitlichen
Wettbewerbsbedingungen vorzubeugen.

Sie umfassen eine Rahmenrichtlinie’ sowie besondere Manahmen fiir folgende bestimmte
L ebensmittel kategorien:

- Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung?;
- Getreidebeikost und andere Beikost fiir Sauglinge und Kleinkinder (Beikost)*:

- Lebensmittel fir kalorienarme Erndhrung zur Gewichtsverringerung (Lebensmittel zur
Gewichtsverringerung)*:

- Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke (Lebensmittel fiir medizinische Zwecke)®;
- Lebensmittel fir Menschen mit einer Glutenunvertréglichkeit (glutenfreie Lebensmittel)°;

Aufgrund der Diversifizierung und Spezialisierung von Lebensmitteln Uber die letzten
Jahrzehnte wurden neue Rechtsakte erlassen. Besonders wichtig sind in diesem
Zusammenhang die Vorschriften (ber Nahrungserganzungsmittel’,  angereicherte
L ebensmittel® und tiber gesundheits- und nahrwertbezogene Angaben®.

In Gespréchen mit Mitgliedstaaten und Interessentragern wurden die Schwierigkeiten
deutlich, die bei der Anwendung der Rechtsvorschriften Uber diétetische Lebensmittel
bestehen, auch beziglich ihres Verhdtnisses zu den neueren Rechtsakten. Probleme bereiten
hauptsachlich folgende Punkte:

, Didtetische" oder , normale’ Lebensmittel

Da die Entwicklung von Lebensmitteln und deren Vermarktung immer starker auf
bestimmte Verbraucherkategorien ausgerichtet ist (z B. angereicherte Lebensmittel fir
Kinder, Nahrungserganzungsmittel fir Schwangere, angereicherte Lebensmittel zur
Sérkung des Immunsystems usw.), kdnnte man argumentieren, dass eine grof3e Anzahl der
Lebensmittel auf dem heutigen Markt fir eine bestimmte Bevolkerungsgruppe mit
spezifischen Erndhrungsbedirfnissen entwickelt wurde bzw. fir diese bestimmt ist. In
manchen Féallen wird es immer schwieriger, einen Unterschied zwischen ,normalen®
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Lebensmitteln, die fur die , algemeine’ Bevdlkerung bestimmt sind, und ,di&tetischen®
L ebensmitteln zu erkennen, die fir eine , spezifische Bevolkerungsgruppe bestimmt sind.

Zum Verstandnis des Zusammenspiels — Hinweis auf ,, didtetische” Eignung oder nahrwert-
und gesundheitshezogene Angabe?

Als die Rahmenrichtlinie im Dezember 1976 angenommen wurde, sollte der obligatorische
Hinweis auf die , diétetische” Eignung auf dem Etikett diétetischer Lebensmittel ein breites
Verwendungsspektrum haben und war nicht auf bestimmte Informationen beschrankt.
Nachdem im Jahr 2006 die Verordnung Uber nahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben
Uber Lebensmittel erlassen wurde, die alle Angaben auf Lebensmitteln erfasst, die einen
ernahrungsphysiologischen und/oder gesundheitlichen Nutzen suggerieren, ist das
Verhdltnis der verschiedenen Rechtsakte zueinander unklarer geworden. In der heutigen
Situation wirde sich der Hinweis auf die , didtetische” Eignung aufgrund der Begrenzungen
durch die Verordnung tber néhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben auf die Angabe
der Bevolkerungsgruppe, fur die das Lebensmittel bestimmt ist, beschrénken, sofern keine
spezifischere Rechtsnorm einschlégig ist.

Rechtsnor men nach Wahl

Aus den Berichten der Mitgliedstaaten'® geht hervor, dass die Rechtsvorschriften fiir
didtetische Lebensmittel von einigen Unternehmern dazu missbraucht werden, neueres
L ebensmittelrecht zu umgehen und das Konzept , Lebensmittel, die fir eine bestimmte
Erndhrung bestimmt sind“ so zu verdrehen, dass es in gewissen Fallen zu Unklarheit
beziiglich der Anwendbarkeit dieser neueren Rechtsvorschriften kommt.

Einige Lebensmittelunternehmer melden offenbar ,,normale” Lebensmittel im Rahmen der
Vorschriften Uber diétetische Lebensmittel, um den Hinweis auf die , didtetische” Eignung
(der gemald diesen Vorschriften obligatorisch ist) anstelle einer gleichlautenden nahrwert-
oder gesundheitsbezogenen Angabe verwenden und so die Anforderungen der Verordnung
Uber solche Angaben (Vorab-Zulassung auf EU-Ebene mit wissenschaftlicher Bewertung)
umgehen zu konnen. Infolge dieser Moglichkeit entstehen Marktverzerrungen und
ungleiche Markt- und Wettbewerbsbedingungen fur Lebensmittelunternehmer; dadurch,
dass einige Unternehmen durch die Verwendung von Hinweisen auf die didtetische
Eignung eines Lebensmittels das Zulassungsverfahren fir eine gleichlautende nahrwert-
oder gesundheitsbezogene Angabe vermeiden, geniel3en sie einen ungerechtfertigten
Wettbewerbsvorteil. Die ist insbesondere bei mdglicherweise diédtetisch geeigneten
Lebensmitteln der Fall, die dem Notifizierungsverfahren unterliegen bzw. fir die keine
spezifischen Rechtsvorschriften bestehen.

Konkrete Beispiele solcher Marktverzerrungen:
Zwischen Mitgliedstaaten und Unternehmen

e Einige Mitgliedstaaten stufen Lebensmittel, die als ,geeignet fir Personen mit
Verdauungsstérungen” vermarktet werden, als ,normale” Lebensmittel ein, die mit einer
Angabe gemal3 der Verordnung Uber ndhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben
versehen sind und daher eine Vorab-Zulassung auf EU-Ebene bendtigen. Andere
Mitgliedstaaten betrachten diese Lebensmittel als ,diétetische® Lebensmittel, die auf
nationaler Ebene gemeldet werden missen. Ein Lebensmittelunternehmer, der in

10 »An analysis of the European, social and environmental impact of the policy options for the revision of

the Framework Directive on dietetic foods® (Untersuchung der europdischen, soziden und
Okologischen Auswirkungen der politischen Optionen fir eine Uberarbeitung der Rahmenrichtlinie tGber
diatetische Lebensmittel) — Untersuchungsbericht Agra CEAS Consulting.
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mehreren Mitgliedstaaten tétig ist, kann daher fir ein und dasselbe Produkt
unterschiedliche Anforderungen zu erfillen haben, je nachdem, wie die zustandigen
Behorden die Rechtsvorschriften auslegen.

Fur Verbraucher:
e Ein Verbraucher zahlt moglicherweise fur eine ,fir Diabetiker geeignete diatetische
Schokolade”, deren Rezeptur als speziell auf die Bedurfnisse von Diabetikern abgestimmt

gilt, einen hoheren Preis as fur eine ahnliche ,normale’ Schokolade, die die
nahrwertbezogene Angabe ,, geringer Zuckergehalt* trégt.

Am starksten betroffene | nteressentréger

Der Vorschlag hat direkte Auswirkungen auf die auf diétetische Lebensmittel spezialisierten
L ebensmittelhersteller und auf die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten sowie indirekte
Auswirkungen auf alle Lebensmittel hersteller und die Verbraucher in der EU.

Notwendigkeit des Tétigwerdens

Nachdem die Rahmenrichtlinie Uber diédtetische Lebensmittel seit tber 30 Jahren existiert,
bietet diese Uberarbeitung auch die Gelegenheit, den rechtlichen Rahmen zu vereinfachen,
den Verwaltungsaufwand weitestmoglich zu verringern und die Innovation zu férdern sowie
das Eingreifen der EU auf die Bereiche zu beschranken, in denen es einen erheblichen
Mehrwert im Vergleich zum Té&tigwerden der einzelnen Mitgliedstaaten bietet.

2. SUBSIDIARITATSANALYSE

Die Rahmenrichtlinie beruhte auf Artikel 100a des EG-Vertrages, nunmehr Artikel 114 des
Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV), und zielt auf die Errichtung
eines Binnenmarktes fur diétetische Lebensmittel bel gleichzeitiger Garantie eines hohen
Verbraucherschutzes ab.

Bevor die Rahmenrichtlinie angenommen wurde, unterschieden sich die nationalen
Bestimmungen von Mitgliedstaat zu Mitgliedstaat. Diese rechtlichen Unterschiede zwangen
die Hersteller didtetischer Lebensmittel, ihre Erzeugung nach dem jeweiligen
Bestimmungsmitgliedstaat auszurichten. Um dieses Problem zu |6sen, wurden auf EU-Ebene
allgemeine Vorschriften sowie eine Reihe besonderer V orschriften erlassen.

Die Kommission hat Befugnis, zur Harmonisierung des Handels innerhalb der Union und des
Handels mit Drittlandern tétig zu werden. Dagegen abgewogen werden sollte jedoch die
Verhdltnismadigkeit der Matnahme und der den Birgern der Mitgliedstaaten durch die EU-
Vorschriften entstehende Mehrwert.

3. POLITISCHE ZIELE

Allgemeine Zide:

Die Uberarbeitung zielt hauptsichlich darauf ab, zu gewahrleisten, dass die Verbraucher
angemessen informiert sind und der Binnenmarkt im Einklang mit den Grundsétzen der
»intelligenten Regulierung” der Kommission (Proportionalitét, Verringerung des Aufwands,
rechtliche Klarheit und bessere Durchsetzung) fir Mitgliedstaaten und Unternehmen
reibungslos funktioniert.

Spezifische Zide:




e Ziel 1. Koharenz — Unterschiede bei der Auslegung und Probleme bei der Durchfihrung
der Vorschriften Uber didtetische Lebensmittel, die aus der Entwicklung anderen
Lebensmittelrechts entstehen, sollen ausgeraumt und die fUr bestimmte Lebensmittel
geltenden Vorschriften mit dem Ubrigen Lebensmittelrecht koordiniert und in Einklang
gebracht werden.

e Ziel 2: Vereinfachung — Vorschriften, die mittlerwelle tberfliissig, widerspriichlich oder
potenziell strittig geworden sind, sollen aufgehoben und der mit der Durchfihrung der
Vorschriften verbundene Verwal tungsaufwand soll verringert werden.

e Ziel 3: Harmonisierung — Eine EU-weit gleiche Behandlung ahnlicher Produkte soll
sichergestellt und ein freier Warenverkehr und gleiche Wettbewerbsbedingungen sollen
gewéhrleistet werden.

e Ziel 4. Kleinunternehmen und Innovation — Kleinunternehmen sollen von den
Auswirkungen der geanderten Bestimmungen Uber die derzeit von der Rahmenrichtlinie
erfassten Lebensmittel nicht unverhatnisméadig betroffen werden (da sie nur begrenzt
zusétzliche Mittel in juristische Beratung zum Verstandnis der neuen Rechtsvorschriften
investieren konnen); auferdem sollen den Lebensmittelunternehmern keine unnétigen
zusétzlichen Lasten aufgeblrdet werden, die sich negativ auf deren Innovationstétigkeit
auswirken konnten.

4. POLITISCHE OPTIONEN

Es gibt verschiedene politische Optionen, mit denen jedes der vier in Abschnitt 3 genannten
Ziele erreicht werden kann:

e Option 1 — Aufhebung samtlicher Rechtsvorschriften Uber diétetische Lebensmittel (also
der Rahmenrichtlinie und aler in diesem Rahmen erlassenen Einzelrichtlinien)

e Option2 — Aufhebung der Rahmenrichtlinie Uber didtetische Lebensmittel, aber
Beibehaltung bestimmter in diesem Rahmen erlassener Einzelvorschriften

e Option3 — Uberarbeitung der Rahmenrichtlinie mit Festlegung einer Positivliste
diétetischer Lebensmittel, die besonderen Anforderungen an Zusammensetzung und/oder
Etikettierung genligen missen

e Option 4 — Anderung der Rahmenrichtlinie und Ersatz des Notifizierungsverfahrens durch
ein zentrales Vorab-Zulassungsverfahren auf EU-Ebene auf der Grundlage einer
wissenschaftlichen Bewertung

5. FOLGENABSCHATZUNG

Zur Durchfuhrung der Folgenabschdtzung wurde unter Konsultierung der Mitgliedstaaten und
Interessentréger ein  Spektrum der potenziellen Auswirkungen ermittelt. In  dieser
Folgenabschatzung werden die wahrscheinlichen direkten und indirekten sozialen,
wirtschaftlichen und ©kologischen Auswirkungen der verschiedenen politischen Optionen
untersucht. Da die Rahmenvorschriften Gber di&tetische Lebensmittel erlassen wurden, um das
reilbungslose  Funktionieren des Binnenmarktes zu gewdhrleisten, liegt der
Untersuchungsschwerpunkt auf den  wirtschaftlichen  Auswirkungen der  Optionen
(Verwaltungsaufwand, Reformulierung und Etikettierung, Innovation, Wettbewerbsfahigkeit
und Preis) und nicht auf den sozialen Kosten (z. B. im Bereich 6ffentliche Gesundheit). Da es
jedoch in enigen Bereichen zu solchen soziadlen Auswirkungen kommen konnte —
Verbraucherschutz und Information, Verlust von Arbeitsplatzen — wurden diese soweit
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maoglich ebenfalls einbezogen. Der Verlust von Arbeitsplatzen wird in den ,, Wirtschaftlichen
Auswirkungen® insbesondere fur kleine und mittlere Unternehmen erfasst. Andere erhebliche
Auswirkungen, insbesondere auf das soziale Wohlbefinden, wurden bel der umfassenderen
Untersuchung der sozialen Auswirkungen der vier Optionen nicht festgestellt. Bei der
Bewertung der einzelnen Optionen im Hinblick auf ihre 6kologischen Auswirkungen wurden
keine erheblichen Auswirkungen, weder positiver noch negativer Art, festgestellt.

Zusammenfassung der Auswirkungen:

Positive Auswirkungen der politischen Optionen Negative Auswirkungen der politischen Optionen
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Option 1

Durch eine Abschaffung des Konzepts ,, diétetische Lebensmittel® wird die ungerechtfertigte
Unterscheidung zwischen , diétetischen* Lebensmitteln und ,,normalen” Lebensmitteln mit
nahrwert- oder gesundheitsbezogenen Angaben fir die Zukunft aufgehoben. Obwohl dies im
Hinblick auf die Vereinfachung und die Verringerung des Verwaltungsaufwands vorteil haft
erscheint, wirden diese Vorteile wohl durch den den Mitgliedstaaten durch die Einfuhrung
nationaler Rechtsvorschriften zum Ersatz bestimmter aufgehobener EU-Vorschriften, z. B.
Uber Lebensmittel fur Sauglinge und Kleinkinder, entstehenden Aufwand aufgewogen.

Option 2

Option 2 bietet die gleichen Vorteille im Hinblick auf Vereinfachung und Verringerung des
Verwaltungsaufwands wie Option 1, bietet aber der EU die Mdéglichkeit, fir bestimmte
L ebensmittelkategorien Vorschriften beizubehalten, deren Harmonisierung auf EU-Ebene
einen Mehrwert darstellt. Gabe es keine allgemeinen Vorschriften Uber diétetische
Lebensmittel mehr, daflir aber klarere Vorschriften fir ganz bestimmte Produkte, sollte eine
Koordinierung der verschiedenen Vorschriften leichter zu bewerkstelligen sein.

Option 3

Hauptvorteil der Einfihrung einer solchen Positivliste diédtetischer Lebensmittel, die
besonderen Anforderungen an Zusammensetzung und/oder Etikettierung gentigen missen,
waére, dass dann in diesem Marktsegment in der gesamten EU einheitliche Regeln herrschen
wirden. Die Belastung, die der Wirtschaft und den Mitgliedstaaten dadurch entstehen wiirde,
dass sie zusdtzlichen Vorschriften Uber diétetische Lebensmittel geniigen missten, um
Lebensmittel fur bestimmte Bevolkerungsgruppen anbieten zu durfen, konnte jedoch
unverhdltnismaldig erscheinen, insbesondere im Verhdtnis zu dem geringen Nutzen fir die
offentliche Gesundheit und die Information der Verbraucher.

Option 4



Die Anwendung eines einheitlichen Vorab-Zulassungsverfahrens wirde EU-weit mehr
Einheitlichkeit gewéhrleisten als das derzeit geltende allgemeine Notifizierungsverfahren.
Allerdings wére ein solches Vorab-Zulassungsverfahren, bevor ein Hinweis zur diétetischen
Eignung auf einem Produkt angebracht werden darf, im Verhaltnis zu Verbraucherschutz und
-information unverhdltnismdllig belastend und sehr kostspielig fur die Wirtschaft,
insbesondere fur kleine und mittlere Unternehmen.

6. VERGLEICH DER OPTIONEN

Option1 | Option2 | Option3 | Option 4
Ernéhrungsphysiologische Qualitat fir -
_% die vorgesehene Verwendung T T tr
()
T -
iE%, N Verbraucherinformation T * *
< .
Funktionieren des Binnenmarktes * T tr
Kohérenz
- Ausrdumung von Unterschieden bei der ++ + + +
Auslegung
++ + - +
Koordinierung mit anderen und
Anpassung an andere Vorschriften
Vereinfachung
o - Aufhebung unnétiger Vorschriften ++ ++
g
% % - Verringerung des Verwal tungsaufwands ++ + +
E N
£ Harmonisierung
w
- Gewsdhr, dass dhnliche Produkte EU-weit -- ++ ++ +
gleich behandelt werden
KMU und Innovation
- keine unverhatnismafigen Auswirkungen + + -
auf KMU
- klare und einfache Vorschriften zur
Vermeidung von Innovationshemmnissen + ++ + -

Quantifizierung der Auswirkungen auf das jewells betroffene Kriterium: ++ sehr positiv; + positiv, -- sehr negativ, - negativ

Die Auswirkungen der Optionen, die auf einer Aufhebung der Vorschriften Uber diétetische
Lebensmittel beruhen (Optionen 1 und 2), wurden als weitgehend positiv fur die Erreichung
der Ziele der Uberarbeitung — Kohdrenz und Vereinfachung der Rechtsvorschriften,
Harmonisierung des Handels innerhalb der Union, Wachstum der Mérkte und
Berticksichtigung der Belange der KMU — eingeschétzt. Diesen positiven Auswirkungen steht
jedoch der Verlust harmonisierter Vorschriften fir Produkte, die fir besonders gefahrdete
Bevolkerungsgruppen bestimmt sind, gegentiber. Daher sollten besondere Rechtsvorschriften
fur Lebensmittelkategorien, bei denen im Vergleich zu den allgemeinen Vorschriften
zusétzliche Anforderungen an Zusammensetzung und Etikettierung zur Wahrung der
Erndhrungssicherheit erforderlich sind, beibehalten werden.



Bel den Optionen, die auf einer Beibehaltung und Verstéarkung der Rechtsvorschriften tber
didtetische Lebensmittel beruhen (im Fal von Option 3 durch die Beibehaltung bzw.
EinfUhrung besonderer Vorschriften oder im Fall von Option4 durch EinfUhrung eines
obligatorischen Vorab-Zulassungsverfahrens fir ale diétetischen Lebensmittel), erschien der
der Wirtschaft, den Mitgliedstaaten und der Kommission dadurch entstehende Aufwand
(administrativer oder betrieblicher Art, bzw. Aufwand fir die Durchsetzung)
unverhdtnisméllig im Vergleich zu dem daraus entstehenden Nutzen fir die 6ffentliche
Gesundheit und die Information der Verbraucher. Aulerdem konnte durch zusétzliche
Anforderungen der Handel mit Drittlandern beeintrachtigt werden, wodurch der Sektor
abgeriegelt und die Wettbewerbsfahigkeit beschrankt wirde, insbesondere fir KMU.

Bevorzugte Option

Es wird der Schluss gezogen, dass die Uberarbeitung der Rechtsvorschriften im Einklang mit
Option2 efolgen sollte, unter der Pradmisse, dass die Beibehaltung gesonderter
Rechtsvorschriften Uber didtetische Lebensmittel zusétzlich zu den anderen existierenden
Vorschriften auf dem heutigen L ebensmittelmarkt nicht mehr gerechtfertigt ist.

Im Einklang mit den Grundsdtzen der ,intelligenten Regulierung” der Kommission bietet
Option 2 den besten Ansatz fur Vereinfachung, Klarheit, Koharenz und die Verringerung des
Verwaltungsaufwands, ohne dass deswegen eine Harmonisierung, die sich auf EU-Ebene als
nitzlich fir die Erndhrungssicherheit der Verbraucher und das Funktionieren des
Binnenmarktes erwiesen hat, aufgegeben wiirde.

Die Abschaffung des Konzepts didtetischer Lebensmittel wirde Unterschiede bel der
Auslegung verhindern, da alle Lebensmittel rechtlich gleich behandelt wirden. Allerdings
zeigt die Untersuchung von Option 2, dass bestimmte Vorschriften, die im Rahmen
spezifischer Rechtsakte Uber diatetische Lebensmittel erlassen wurden, zum Schutz besonders
gefahrdeter Bevolkerungsgruppen sowie zum Zweck einer geeigneten Information der
Verbraucher EU-weit beibehalten werden sollten, wenn die allgemeinen Etikettierungs- und
Sicherheitsvorschriften as nicht ausreichend erachtet werden, um eine angemessene
erndhrungsphysiologische Zusammensetzung der Lebensmittel zu gewahrleisten (z. B. bei
L ebensmitteln fur Sauglinge und Kleinkinder oder Lebensmitteln fir medizinische Zwecke).

7. UBERWACHUNG UND BEWERTUNG

Um die wirtschaftlichen und sozialen Auswirkungen der Initiative kiinftig erfassen zu kénnen,
wurde vorgeschlagen, eine Reihe von Indikatoren und Daten zu erheben.
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