2
\______/

RAT DER Brissel, den 14. November 2013
EUROPAISCHEN UNION (OR. en)

16169/13

DENLEG 127
SAN 446
AGRI 741

UBERMITTLUNGSVERMERK

Absender: Européische Kommission

Eingangsdatum: 12. November 2013

Empféanger: Generalsekretariat des Rates

Nr. Komm.dok.: D026717/03

Betr.: VERORDNUNG (EU) Nr. .../.. DER KOMMISSION vom XXX zur

Nichtzulassung bestimmter anderer gesundheitsbezogener Angaben Uber
Lebensmittel als Angaben tber die Reduzierung eines Krankheitsrisikos
sowie die Entwicklung und die Gesundheit von Kindern

Die Delegationen erhalten in der Anlage das Dokument D026717/03.

Anl.: D026717/03

16169/13 ar
DG B 4B DE



* Wk
£ EUROPAISCHE
KOMMISSION

Briissel, den XXX
SANCO/10389/2013 Rev. 1
(POOL/E4/2013/10389/10389R1-
EN.doc) D026717/03

[...](2013) XXX draft

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

zur Nichtzulassung bestimmter anderer gesundheitsbezogener Angaben tber
Lebensmittel als Angaben Uber die Reduzierung eines Krankheitsrisikos sowie die
Entwicklung und die Gesundheit von Kindern

(Text von Bedeutung fir den EWR)

DE DE



DE

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

zur Nichtzulassung bestimmter anderer gesundheitsbezogener Angaben tber

Lebensmittel als Angaben Uber die Reduzierung eines Krankheitsrisikos sowie die

Entwicklung und die Gesundheit von Kindern

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION -

gestitzt auf den Vertrag tUber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestutzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 20. Dezember 2006 Uber ndhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben (ber
Lebensmittel®, insbesondere auf Artikel 18 Absatz 5,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)

)

(3)

(4)

()

GemaR der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 sind gesundheitsbezogene Angaben (ber
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  auBerdem  vor,  dass
Lebensmittelunternenmer bei der zustandigen nationalen Behérde eines Mitgliedstaats
die Zulassung gesundheitsbezogener Angaben beantragen koénnen. Die zustandige
nationale Behorde leitet glltige Antrdge zur wissenschaftlichen Bewertung an die
Européische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA, im Folgenden ,,die Behtrde™)
sowie zu Informationszwecken an die Kommission und die Mitgliedstaaten weiter.

Die Behorde muss eine Stellungnahme zu der betreffenden gesundheitsbezogenen
Angabe abgeben.

Die Kommission entscheidet unter Berticksichtigung der von der Behorde vorgelegten
Stellungnahme Gber die Zulassung gesundheitsbezogener Angaben.

Nachdem PiLeJe einen Antrag gemal} Artikel 13 Absatz 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 gestellt hatte, wurde die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu einer
gesundheitsbezogenen Angabe bezuglich der Wirkung einer Kombination von
B. longum LA 101, L. helveticus LA 102, L.lactis LA 103 und S.thermophilus
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(6)

(")

(8)

(9)

(10)

(11)

LA 104 bei gastrointestinalen Beschwerden (Frage Nr.EFSA-Q-2012-00588)2
abzugeben. Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte unter anderem
folgenden Wortlaut: ,,Fordert das intestinale Wohlbefinden®.

Am 12. Februar 2013 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 Einnahme einer Kombination von
B. longum LA 101, L. helveticus LA 102, L.lactis LA 103 und S.thermophilus
LA 104 und der angegebenen Wirkung kein kausaler Zusammenhang nachzuweisen
war. Da die Angabe somit nicht den Anforderungen der Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 entspricht, sollte von einer Zulassung abgesehen werden.

Nachdem PiLeJe einen Antrag gemall Artikel 13 Absatz 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 gestellt hatte, wurde die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu einer
gesundheitsbezogenen Angabe bezuglich der Wirkung einer Kombination von
B. longum LA 101, L. helveticus LA 102, L.lactis LA 103 und S.thermophilus
LA 104 auf die Stuhlfrequenz (Frage Nr. EFSA-Q-2012-00589)° abzugeben. Die
vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte unter anderem folgenden Wortlaut:
»Reguliert die Darmpassage*.

Am 12. Februar 2013 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 Einnahme einer Kombination von
B. longum LA 101, L. helveticus LA 102, L.lactis LA 103 und S.thermophilus
LA 104 und der angegebenen Wirkung kein kausaler Zusammenhang nachzuweisen
war. Da die Angabe somit nicht den Anforderungen der Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 entspricht, sollte von einer Zulassung abgesehen werden.

Nachdem Nutrilinks Sarl einen Antrag gemaR 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 QEFAX™ im
Hinblick auf die Linderung von Menstruationsheschwerden (Frage Nr. EFSA-Q-
2012-00591)* abzugeben. Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte unter
anderem folgenden Wortlaut: ,,YEFAX™ trigt zur Aufrechterhaltung eines normalen
Menstruationszyklus bei®.

Am 12. Februar 2013 erhielten die Kommission und die Mitgliedstaaten die
wissenschaftliche Stellungnahme der Behdérde; darin zog diese den Schluss, dass auf
der Grundlage der vorgelegten Daten zwischen der Einnahme von QEFAX™ 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 Kemin Foods LC einen Antrag gemaR Artikel 13 Absatz 5 der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 gestellt hatte, wurde die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu
einer gesundheitsbezogenen Angabe beziglich der Wirkung von Slendesta®

The EFSA Journal 2013; 11(2):3085.
The EFSA Journal 2013; 11(2):3086.
The EFSA Journal 2013; 11(2):3081.

DE



DE

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Kartoffelextrakt im Hinblick auf die Reduzierung des Korpergewichts (Frage
Nr. EFSA-Q-2012-00704)° abzugeben. Die vom Antragsteller vorgeschlagene
Angabe hatte folgenden Wortlaut: ,,Slendesta® trégt bei tibergewichtigen Personen zur
Reduzierung des Korpergewichts bei*.

Am 12. Februar 2013 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 Einnahme von Slendesta®
Kartoffelextrakt 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 Zambon B.V. einen Antrag gemalR Artikel 13 Absatz 5 der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 gestellt hatte, wurde die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu
einer gesundheitsbezogenen Angabe bezuglich der Wirkung von Monurelle® im
Hinblick auf die Reduzierung einer Besiedlung der Harnwege mit Bakterien (Frage
Nr. EFSA-Q-2012-00737)° abzugeben. Die vom Antragsteller vorgeschlagene
Angabe hatte unter anderem folgenden Wortlaut: ,,.Die in Monurelle® enthaltenen
Proanthocyanidine kdnnen zum Schutz vor bakteriellen Erregern in den unteren
Harnwegen beitragen®.

Am 12. Februar 2013 erhielten die Kommission und die Mitgliedstaaten die
wissenschaftliche Stellungnahme der Behdérde; darin zog diese den Schluss, dass auf
der Grundlage der vorgelegten Daten zwischen der Einnahme von Monurelle® 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 S.A. Vichy Catalan einen Antrag gemal Artikel 13 Absatz5 der
Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 gestellt hatte, wurde die Behorde ersucht, eine
Stellungnahme zu einer gesundheitsbezogenen Angabe bezlglich der Wirkung von
naturlichem kohlenséurehaltigem Mineralwasser von Vichy Catalan im Hinblick auf
die Reduzierung postprandialer lipamischer Reaktionen (Frage Nr. EFSA-Q-2012-
00872)" abzugeben. Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte folgenden
Wortlaut: ,,Vichy Catalan, ein bicarbonathaltiges naturliches Mineralwasser, das reich
an Mineralstoffen ist, hilft, den Anstieg des Triglyceridspiegels in der
Verdauungsphase zu reduzieren®.

Am 12. Februar 2013 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 natirlichem
kohlensaurehaltigem Mineralwasser von Vichy Catalan 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.
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A7)

(18)

(19)

(20)

(21)

Die gesundheitsbezogene Angabe zu Slendesta® Kartoffelextrakt ist eine
gesundheitsbezogene Angabe gemal Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006, weshalb fir sie die in Artikel 28 Absatz 6 der genannten
Verordnung festgelegte Ubergangsfrist gilt. Da jedoch der Antrag nicht vor dem
19. Januar 2008 gestellt wurde, ist die Anforderung gemalR Artikel 28 Absatz 6
Buchstabe b der genannten Verordnung nicht erfullt, und die in dem genannten Artikel
vorgesehene Ubergangsfrist findet somit keine Anwendung.

Bei den dbrigen gesundheitsbezogenen Angaben, die Gegenstand der vorliegenden
Verordnung sind, handelt es sich um gesundheitsbezogene Angaben gemal Artikel 13
Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006, fur die bis zur Annahme
der Liste zuléssiger gesundheitsbezogener Angaben die in Artikel 28 Absatz 5 der
genannten Verordnung festgelegte Ubergangsfrist gilt, sofern sie der genannten
Verordnung entsprechen.

Die Liste zuldssiger gesundheitsbezogener Angaben wurde durch die Verordnung
(EU) Nr. 432/2012 der Kommission® festgelegt und gilt seit dem 14. Dezember 2012.
Was Angaben gemaR Artikel 13 Absatz5 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
anbelangt, fur die die Bewertung durch die Behorde oder die Prifung durch die
Kommission bis zum 14. Dezember 2012 nicht abgeschlossen war und die nach der
vorliegenden Verordnung nicht in die Liste zuldssiger gesundheitsbezogener Angaben
aufgenommen werden, so ist eine Ubergangsfrist vorzusehen, wahrend der sie noch
weiter verwendet werden dirfen, damit sich sowohl die Lebensmittelunternehmer als
auch die zustdndigen nationalen Behdrden auf das Verbot solcher Angaben
vorbereiten kdnnen.

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

Die in dieser Verordnung vorgesehenen MafRnahmen entsprechen der Stellungnahme
des Standigen Ausschusses fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit, und weder
das Europaische 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 Europdischen Union gemaél
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, durfen jedoch nach Inkrafttreten der
Verordnung noch bis zu sechs Monate lang verwendet werden.
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Artikel 2

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

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

Brussel, den

Fir die Kommission
Der Préasident
José Manuel BARROSO
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