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

vom XXX

zur Zulassung einer gesundheitsbezogenen Angabe iiber Lebensmittel betreffend die

Verringerung eines Krankheitsrisikos

(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 Europdischen Parlaments und des Rates
vom 20. Dezember 2006 {ber ndhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben iiber
Lebensmittell, insbesondere auf Artikel 17 Absatz 3,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1

2

3)

4)

)

Gemadl 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  siecht auflerdem  vor, dass
Lebensmittelunternehmer bei der zustdndigen nationalen Behorde eines Mitgliedstaats
die Zulassung gesundheitsbezogener Angaben beantragen konnen. Die zustdndige
nationale Behorde leitet giiltige Antrdge an die FEuropdische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (EFSA, nachstehend ,,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 iiber die Zulassung gesundheitsbezogener Angaben unter
Beriicksichtigung der von der Behorde vorgelegten Stellungnahme.

Nachdem Cargill Incorporated einen Antrag gemall Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a
der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 gestellt und den Schutz geschiitzter Daten im
Zusammenhang mit einer Meta-Analyse’ und dem Herstellungsprozess von ,,Beta-
Ballaststoffen* aus Gerste (Barliv'™) beantragt hatte, wurde die Behérde ersucht, eine

ABI. L 404 vom 30.12.2006, S. 9.
Harland JI, 2011 (unverdffentlicht); “Meta-analysis of the effects of barley beta-glucan on blood
lipids”.
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(6)

(7)

®)

©)

Stellungnahme zu einer gesundheitsbezogenen Angabe beziiglich der Wirkung von
Beta-Glucanen aus Gerste im Hinblick auf die Senkung des Blutcholesterinspiegels
und des Risikos einer (koronaren) Herzerkrankung (Frage Nr. EFSA-Q-2011-00798)’
abzugeben. Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte folgenden Wortlaut:
,Beta-Glucan aus Gerste verringert/reduziert nachweislich den Cholesteringehalt im
Blut. Durch die Senkung des Blutcholesterinspiegels kann das Risiko einer
(koronaren) Herzerkrankung verringert werden.*

Auf der Grundlage der vorgelegten Daten zog die Behdrde in ihrer der Kommission
und den Mitgliedstaaten am 8. Dezember 2011 zugeleiteten Stellungnahme den
Schluss, dass zwischen der Aufnahme von Beta-Glucanen aus Gerste und der
Verringerung der LDL-Cholesterin-Konzentration im Blut ein  kausaler
Zusammenhang nachgewiesen wurde. Eine gesundheitsbezogene Angabe, die diese
Auffassung widerspiegelt, sollte daher als den Anforderungen der Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 entsprechend gelten und in die Liste zugelassener Angaben der
Europédischen Union aufgenommen werden. Die Meta-Analyse und die Daten zum
Herstellungsprozess von ,,Beta-Ballaststoffen aus Gerste (Barliv' ™), deren
vertrauliche Behandlung der Antragsteller beantragt hatte, wurden von der Behorde fiir
ihre Schlussfolgerung als nicht erforderlich erachtet. Daher gilt die Anforderung des
Artikels 21 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 als nicht erfiillt
und dementsprechend sollte kein Schutz geschiitzter Daten gewahrt werden.

Nachdem Valens Int. d.o.0. einen Antrag gemiB Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a der
Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 gestellt hatte, wurde die Behorde ersucht, eine
Stellungnahme zu einer gesundheitsbezogenen Angabe beziiglich der Wirkung von
Beta-Glucanen aus Gerste im Hinblick auf die Senkung des Blutcholesterinspiegels
und des Risikos einer (koronaren) Herzerkrankung (Frage Nr. EFSA-Q-201 1-00799)*
abzugeben. Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte folgenden Wortlaut:
,Beta-Glucan aus Gerste reduziert nachweislich den Cholesteringehalt im Blut. Durch
die Senkung des Blutcholesterinspiegels kann das Risiko einer Herzerkrankung
verringert werden.*

Auf der Grundlage der vorgelegten Daten zog die Behorde in ihrer der Kommission
und den Mitgliedstaaten am 8. Dezember 2011 zugeleiteten Stellungnahme den
Schluss, dass zwischen der Aufnahme von Beta-Glucanen aus Gerste und der
Verringerung der LDL-Cholesterin-Konzentration im Blut ein  kausaler
Zusammenhang nachgewiesen wurde. Eine gesundheitsbezogene Angabe, die diese
Auffassung widerspiegelt, sollte daher als den Anforderungen der Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 entsprechend gelten und in die Liste zugelassener Angaben der
Européischen Union aufgenommen werden.

Artikel 16 Absatz4 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 sieht vor, dass eine
Stellungnahme, in der die Zulassung einer gesundheitsbezogenen Angabe befiirwortet
wird, bestimmte Informationen enthélt. Diese Informationen sollten im Anhang der
vorliegenden Verordnung fiir die betreffende zugelassene Angabe aufgefiihrt werden
und gemiB den Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 und den
Stellungnahmen der Behdrde gegebenenfalls den iiberarbeiteten Wortlaut der Angabe,

The EFSA Journal (2011); 9(12):2470.
The EFSA Journal (2011); 9(12):2471.
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(10)

(In

(12)

spezielle Bedingungen flir die Verwendung der Angabe, Bedingungen bzw.
Beschriankungen hinsichtlich der Verwendung des Lebensmittels und/oder eine
zusitzliche Erklarung oder einen zusétzlichen Warnhinweis umfassen.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 soll unter anderem sichergestellt werden,
dass gesundheitsbezogene Angaben wahrheitsgemal, klar, verldsslich und fiir den
Verbraucher hilfreich sind; Formulierung und Aufmachung der Angaben sind vor
diesem Hintergrund zu bewerten. In den Féllen, in denen der Wortlaut einer Angabe
aus Verbrauchersicht gleichbedeutend ist mit demjenigen einer zugelassenen
gesundheitsbezogenen Angabe, da damit auf den gleichen Zusammenhang zwischen
einer Lebensmittelkategorie, einem Lebensmittel oder einem Lebensmittelbestandteil
und einer bestimmten Auswirkung auf die Gesundheit hingewiesen wird, sollte jene
Angabe auch den Verwendungsbedingungen im Anhang der vorliegenden Verordnung
unterliegen.

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

Die in dieser Verordnung vorgesehenen MalBBnahmen entsprechen der Stellungnahme
des Stindigen Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit, und weder
das Européische Parlament noch der Rat haben ithnen widersprochen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang dieser Verordnung aufgefiihrte gesundheitsbezogene Angabe darf
iiber Lebensmittel auf dem Markt der Europdischen Union geméf den in diesem
Anhang festgelegten Bedingungen gemacht werden.

Die in Absatz 1 genannte gesundheitsbezogene Angabe wird gemiBl Artikel 14
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 in die Liste zugelassener Angaben der
Européischen Union aufgenommen.

Artikel 2

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

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

Briissel, den

Fiir die Kommission
Der Prdsident
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José Manuel BARROSO
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