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

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

(Text von Bedeutung fir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestitzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestutzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 20. Dezember 2006 (ber néhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben Uber
Lebensmittel®, insbesondere auf Artikel 13 Absatz 4,

in Erwégung nachstehender Grinde:

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

2 Die Kommission hat geméall Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
die Verordnung (EU) Nr. 432/2012% zur Festlegung einer Liste zuldssiger anderer
gesundheitsbezogener Angaben uber Lebensmittel als Angaben (iber die Reduzierung
eines Krankheitsrisikos sowie die Entwicklung und die Gesundheit von Kindern
angenommen.

3) Der Anhang der Verordnung (EU) Nr. 432/2012 enthélt die Liste der zul&ssigen
gesundheitsbezogenen Angaben und die Bedingungen flr ihre Verwendung. Zwei
Angaben Uber Mahlzeitersatz flr eine gewichtskontrollierende Erndhrung wurden
zugelassen. Geméald den Bedingungen fiir die Verwendung der genannten Angaben

! ABI. L 404 vom 30.12.2006, S. 9.

2 Verordnung (EU) Nr. 432/2012 der Kommission vom 16. Mai 2012 zur Festlegung einer Liste
zuléssiger anderer gesundheitsbezogener Angaben Uber Lebensmittel als Angaben Uber die
Reduzierung eines Krankheitsrisikos sowie die Entwicklung und die Gesundheit von Kindern (ABI.
L 136 vom 25.5.2012, S. 1).
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sollte das Lebensmittel den Anforderungen der Richtlinie 96/8/EG* entsprechen, damit
die Angabe zulassig ist.

Diese Angaben wurden geméal der beftirwortenden Stellungnahme der Europaischen
Behorde fur Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,,die Behorde*) aus dem Jahr 2010
(Frage EFSA-Q-2008-2154, EFSA-Q-2008-2155%), die zu dem Schluss kam, dass ein
kausaler Zusammenhang zwischen dem Verzehr solcher Erzeugnisse als Ersatz fir
gewohnliche Mahlzeiten und der Beibehaltung des Korpergewichts nach
Gewichtsabnahme und zwischen dem Verzehr von Mahlzeitersatz als Ersatz fir
regelméllige Mahlzeiten im Rahmen einer kalorienarmen Erndhrung und einer
Verringerung des Kdrpergewichts nachgewiesen wurde, in die Liste der zulé&ssigen
gesundheitsbezogenen Angaben aufgenommen. Laut Gutachten sollte ein
Lebensmittel héchstens 250 kcal pro Portion enthalten und den Anforderungen der
Richtlinie 96/8/EG entsprechen, damit die Angaben zuléssig sind.

Die Richtlinie 96/8/EG enthdlt Anforderungen an die Zusammensetzung von
Lebensmitteln fir eine kalorienarme Ernahrung zur Gewichtsverringerung, die eine
Tagesration ganz oder teilweise ersetzen, und schreibt vor, welche Angaben in der
Kennzeichnung dieser Erzeugnisse erscheinen missen. Sie sieht vor, dass Erzeugnisse,
die als Ersatz einer oder mehrerer Mahlzeiten im Rahmen der Tagesration angeboten
werden, unter der Bezeichnung ,Mahlzeit fur eine gewichtskontrollierende
Erndhrung* angeboten werden.

Mit der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Europaischen Parlaments und des Rates®
wurde der rechtliche Rahmen flr Lebensmittel fiir eine besondere Ernahrung
Uberarbeitet. Danach gilt die Richtlinie 96/8/EG ab dem 20. Juli 2016 nicht mehr fir
Lebensmittel, die als Ersatz fur eine oder mehrere Mahlzeiten im Rahmen der
Tagesration angeboten werden; diese sollten in Zukunft durch die Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 geregelt werden und die dort aufgefiihrten Anforderungen erfillen.

Daher sollten die Verweise auf die Richtlinie 96/8/EG in Bezug auf zuldssige
gesundheitsbezogene Angaben Uber Mahlzeitersatz fir eine gewichtskontrollierende
Erndhrung durch die Festlegung der Bedingungen fiir die Verwendung dieser Angaben
im Anhang der Verordnung (EG) Nr. 432/2012 ersetzt werden.

Gemall Artikel 13 Absatz4 der Verordnung (EG) Nr.1924/2006 kann die
Kommission nach Anhérung der Behorde Anderungen an der Liste der zuléssigen
gesundheitsbezogenen  Angaben erlassen, die auf allgemein anerkannten
wissenschaftlichen Nachweisen beruhen.

Bei der Vornahme der erforderlichen technischen Anpassungen in Bezug auf
gesundheitsbezogene Angaben Uber Mahlzeitersatz fur eine gewichtskontrollierende

Richtlinie 96/8/EG der Kommission vom 26. Februar 1996 Uber Lebensmittel fiir kalorienarme
Erndhrung zur Gewichtsverringerung (ABI. L 55 vom 6.3.1996, S. 22).

EFSA Journal 2010; 8(2):1466.

Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Juni 2013 Uber
Lebensmittel fur Sauglinge und Kleinkinder, Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke und
Tagesrationen fur gewichtskontrollierende Erndhrung und zur Aufhebung der Richtlinie 92/52/EWG
des Rates, der Richtlinien 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG und 2006/141/EG der Kommission, der
Richtlinie 2009/39/EG des Européischen Parlaments und des Rates sowie der Verordnungen (EG)
Nr. 41/2009 und (EG) Nr. 953/2009 der Kommission (ABI. L 181 vom 29.6.2013, S. 35).
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Erndhrung sollten die Anforderungen betreffend die Vitamin- und Mineralstoffmengen
in Lebensmitteln gemal der Richtlinie 96/8/EG berucksichtigt werden.

Die Verordnung (EU) Nr.1169/2011 des Europaischen Parlaments und des Rates®
enthalt VVorschriften betreffend die Information der Verbraucher Uber Lebensmittel. In
Anhang XIIl Teil A sind Nahrstoffbezugswerte fur Vitamine und Mineralstoffe
festgelegt, die auf aktuellen wissenschaftlichen Gutachten beruhen.

Die Kommission ersuchte die Behdrde daher um ein wissenschaftliches Gutachten zu
der Frage, ob eine Anderung der Bedingungen flir die Verwendung von Angaben (ber
Mahlzeitersatz fir eine gewichtskontrollierende Erndhrung in Bezug auf ihre Vitamin-
und Mineralstoffzusammensetzung (30 % der in der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011
fur Vitamine und Mineralstoffe festgelegten N&hrstoffbezugswerte anstelle von 30 %
der in der Richtlinie 96/8/EG fir Vitamine und Mineralstoffe festgelegten Werte) die
Schlussfolgerungen in der Stellungnahme der Behdrde von 2010 hinsichtlich der
wissenschaftlichen Begriindung gesundheitshezogener Angaben uber Mahlzeitersatz
fur eine gewichtskontrollierende Erndhrung beeintrachtigen wirde.

Die Behorde gab am 28. Oktober 2015 eine Stellungnahme ab (Frage EFSA-Q-2015-
00579)” und kam zu dem Schluss, dass die Unterschiede bei der Mikronahrstoff-
Zusammensetzung eines solchen Mahlzeitersatzes, die sich aus den geénderten
Bedingungen fir die Verwendung ergeben, und die dann nicht mehr in der Richtlinie
96/8/EG sondern in der Verordnung (EU) Nr.1169/2011 festgelegt sind, die
wissenschaftliche  Begrindung von  gesundheitsbezogenen  Angaben  Uber
Mahlzeitersatz flr eine gewichtskontrollierende Ernahrung und zur Verringerung des
Korpergewichts sowie zur Beibehaltung des Korpergewichts nach Gewichtsabnahme
nicht berthren.

In Anhang XIII der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 sind Nahrstoffbezugswerte fir
Fluorid, Chrom, Chlorid und Molybdan aufgefihrt. Die Richtlinie 96/8/EG schreibt
keinen Zusatz dieser Mikrondhrstoffe zu einem Mahlzeitersatz fur eine
gewichtskontrollierende Erndhrung vor. Angesichts der Tatsache, dass die
angegebenen Wirkungen eines Mahlzeitersatzes fir eine gewichtskontrollierende
Erndhrung mit einem Kkontrollierten Energiegehalt und einem relativ hohen
Proteingehalt/niedrigen Fettgehalt verknupft sind, besteht keine Notwendigkeit,
vorzuschreiben, dass ein Mahlzeitersatz fir eine gewichtskontrollierende Erndhrung je
Mahlzeit mindestens 30 % der Né&hrstoffbezugswerte fur Fluorid, Chrom, Chlorid und
Molybdan gemal der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 enthalten sollte.

Anhang XII1 der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 legt keinen N&hrstoffbezugswert fir
Natrium fest. Jedoch sollte im Hinblick auf den verfolgten Zweck von Erzeugnissen,
die als Mahlzeitersatz fur eine gewichtskontrollierende Erndhrung dienen sollen, die
Anforderung gemélR Anhang I der Richtlinie 96/8/EG, dass das Erzeugnis je Mahlzeit

Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2011
betreffend die Information der Verbraucher Gber Lebensmittel und zur Anderung der Verordnungen
(EG) Nr. 1924/2006 und (EG) Nr. 1925/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates und zur
Aufhebung der Richtlinie 87/250/EWG der Kommission, der Richtlinie 90/496/EWG des Rates, der
Richtlinie 1999/10/EG der Kommission, der Richtlinie 2000/13/EG des Européischen Parlaments und
des Rates, der Richtlinien 2002/67/EG und 2008/5/EG der Kommission und der Verordnung (EG)
Nr. 608/2004 der Kommission (ABI. L 304 vom 22.11.2011, S. 18).

EFSA Journal 2015; 13(11): 4287.
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(15)

(16)

7)

(18)

(19)
(20)

30 % der Natriummenge enthalten muss, in den Bedingungen fiir die Verwendung
dieser gesundheitsbezogenen Angaben beibehalten werden.

GemaR Anhang XIII Teil A der Verordnung (EU) Nr.1169/2011 betragt der
Né&hrstoffbezugswert fir Kalium 2000 Milligramm. GemaR der Richtlinie 96/8/EG
muss ein Mabhlzeitersatz fiir eine gewichtskontrollierende Erndhrung nicht 30 % des
Kaliumwerts, sondern eine Mindestmenge von 500 Milligramm je Mahlzeit enthalten.
Dieser Wert sollte beibehalten werden.

Da die Behorde in ihrer Stellungnahme aus dem Jahr 2015 die Schlussfolgerungen
ihrer Stellungnahme aus dem Jahr 2010 in Bezug auf den Energiegehalt der
betreffenden Erzeugnisse bestatigte, sollte eine Hochstmenge von 250 kcal pro Portion
festgelegt werden. Die in der Richtlinie 96/8/EG festgelegten Anforderungen in Bezug
auf Fette, Proteine und Aminoséuren sollten beibehalten werden.

Im Hinblick auf die verpflichtenden Angaben zur Kennzeichnung des
Mahlzeitersatzes fir eine gewichtskontrollierende Erndhrung, sollten die
Anforderungen an Informationen tber Lebensmittel gemaR der Richtlinie 96/8/EG in
den Verwendungsbedingungen fur die betreffenden gesundheitsbezogenen Angaben
beibehalten werden.

Damit sich die Lebensmittelunternenmer an die erforderlichen Anderungen im
Hinblick auf die Bedingungen fir die Verwendung von gesundheitsbezogenen
Angaben (Uber Mahlzeitersatz fiir eine gewichtskontrollierende Ernahrung
insbesondere bezuglich des Energiegehalts und des Vitamin- und Mineralstoffgehalts,
anpassen konnen, sollte ein Ubergangszeitraum festgelegt werden.

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

Die in dieser Verordnung vorgesehenen MaRnahmen entsprechen der Stellungnahme
des Standigen Ausschusses flr Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang der Verordnung (EU) Nr. 432/2012 wird gem&lR dem Anhang der vorliegenden
Verordnung geéndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Brussel, den

Fir die Kommission
Der Prasident
Jean-Claude JUNCKER
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