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VERORDNUNG (EU) Nr. 384/2010 DER KOMMISSION

vom 5. Mai 2010

zur Zulassung bzw. Verweigerung der Zulassung bestimmter gesundheitsbezogener Angaben iiber
Lebensmittel betreffend die Verringerung 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 Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006 iiber
nahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben iiber Lebensmit-
tel (1), insbesondere auf Artikel 17 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 sind ge-
sundheitsbezogene Angaben iiber Lebensmittel verboten,
sofern sie nicht von der Kommission im Einklang mit der
genannten Verordnung zugelassen und in eine Liste zu-
lassiger Angaben aufgenommen wurden.

(2 Die Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 sicht weiterhin vor,
dass Lebensmittelunternehmer der zustindigen nationa-
len Behorde eines Mitgliedstaats einen Antrag auf Zulas-
sung gesundheitsbezogener Angaben vorlegen konnen.
Die zustindige nationale Behorde leitet giiltige Antrige
an die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
(EFSA, nachstehend ,die Behorde®) weiter.

(3)  Nach Erhalt eines Antrags setzt die Behorde unverziiglich
die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission hiervon
in Kenntnis und gibt eine Stellungnahme zur betreffen-
den gesundheitsbezogenen Angabe ab.

(4)  Die Kommission entscheidet tiber die Zulassung gesund-
heitsbezogener Angaben unter Beriicksichtigung der von
der Behorde vorgelegten Stellungnahme.

(5)  Samtliche in der vorliegenden Verordnung angefiihrten
Stellungnahmen beziehen sich auf Zulassungsantrige
fir Angaben uber die Verringerung eines Krankheitsrisi-
kos gemifl Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a der Verord-
nung (EG) Nr. 1924/2006.

(6) Nach einem Antrag von Danone France gemaf3
Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG)
Nr. 19242006 wurde die Behorde ersucht, eine Stellung-
nahme zu einer gesundheitsbezogenen  Angabe

() ABL L 404 vom 30.12.2006, S. 9.

hinsichtlich der Wirkung von Danacol® auf den Choles-
terinspiegel abzugeben (Frage Nr. EFSA-Q-2008-779) (2).
Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte fol-
genden Wortlaut: ,Danacol® fithrt binnen 3 Wochen zu
einer Reduzierung des LDL-Cholesterins um 10 %. Durch
den taglichen Verzehr wird der reduzierte Wert beibehal-
ten. Ein hoher Cholesterinspiegel ist einer der groften
Risikofaktoren fiir die (koronare) Herzerkrankung.”

Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
hérde in ihrer der Kommission am 3. August 2009 zu-
geleiteten Stellungnahme zu dem Schluss, dass zwischen
dem tdglichen Verzehr von 1,6 ¢ Phytosterolen und der
angegebenen Wirkung ein kausaler Zusammenhang her-
gestellt wurde. Eine gesundheitsbezogene Angabe, die
eine solche Schlussfolgerung zulisst, sollte als den An-
forderungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 ent-
sprechend angesehen und in die Gemeinschaftsliste zu-
lassiger Angaben aufgenommen werden.

Des Weiteren erhielten die Kommission und die Mitglied-
staaten am 3. August 2009 eine wissenschaftliche Stel-
lungnahme der Behorde, die diese nach den Schlussfol-
gerungen des Stindigen Ausschusses fiir die Lebensmit-
telkette und Tiergesundheit im Einklang mit Artikel 19
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 auf Ersu-
chen der Kommission und aufgrund eines dhnlichen Er-
suchens Frankreichs hinsichtlich quantitativer Angaben
tiber die cholesterinspiegelsenkende Wirkung von Pflan-
zensterolen/Pflanzenstanolestern abgegeben hatte (Frage
Nrn. EFSA-Q-2009-00530 und Q-2009-00718) (}). Da-
rin war die Behorde zu dem Schluss gekommen, dass bei
einer taglichen Aufnahme von 1,5 bis 2,4 g Pflanzens-
terolen/-stanolen, die Lebensmitteln wie gelben Streich-
fetten, Milcherzeugnissen, Mayonnaise und SalatsofSen
zugesetzt werden, durchschnittlich von einer biologisch
signifikanten Reduzierung von 7 bis 10,5 % ausgegangen
werden kann. Dariiber hinaus gab die Behorde an, dass
die Senkung des LDL-Cholesterins im Blut gewohnlich
binnen 2 bis 3 Wochen eintritt und dass die Wirkung
durch die fortgesetzte Aufnahme von Pflanzensterolen/
-stanolen aufrechterhalten werden kann.

Angesichts der wissenschaftlichen Stellungnahme der Be-
horde und damit derartige gesundheitsbezogene Anga-
ben, mit denen auf das Ausmafd der angegebenen Wir-
kung hingewiesen wird, in einer Form zugelassen werden,
die die Verbraucher nicht irrefithrt, sowie zur Festlegung
kohérenter Verwendungsbedingungen, sind andere Ver-
wendungsbedingungen als die vom Antragsteller vor-
geschlagenen festzusetzen.

(3) The EFSA Journal (2009) 1177, S. 1-12

12.
(%) The EFSA Journal (2009) 1175, S. 1-9.
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(10)  Artikel 16 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
sieht vor, dass eine Stellungnahme, in der die Zulassung
einer gesundheitsbezogenen Angabe befiirwortet wird,
bestimmte Informationen enthalt. Diese Informationen
sollten in Anhang I der vorliegenden Verordnung fiir
die zuldssige Angabe aufgefiihrt werden und gemifl den
Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 und
den Stellungnahmen der Behorde gegebenenfalls den
tiberarbeiteten Wortlaut der Angabe, spezielle Bedingun-
gen fiir die Verwendung der Angabe, Bedingungen bzw.
Beschrankungen hinsichtlich der Verwendung des Le-
bensmittels und/oder eine zusitzliche Erklirung oder
Warnung umfassen.

(11)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 soll u. a. sicher-
gestellt werden, dass gesundheitsbezogene Angaben
wahrheitsgemdf, klar, verldsslich und fir den Verbrau-
cher hilfreich sind; Formulierung und Aufmachung der
Angaben sind vor diesem Hintergrund zu bewerten. In
den Fillen, in denen der Wortlaut einer Angabe aus Ver-
brauchersicht gleichbedeutend ist mit einer zugelassenen
gesundheitsbezogenen Angabe gemifs Anhang I, da da-
mit auf den gleichen Zusammenhang zwischen einer Le-
bensmittelkategorie, einem Lebensmittel oder einem Le-
bensmittelbestandteil und einer bestimmten Auswirkung
auf die Gesundheit hingewiesen wird, sollte jene Angabe
auch den Verwendungsbedingungen nach dem genannten
Anhang unterliegen.

(12) Nach einem Antrag von Cambridge Theranostics Ltd.
gemdfd Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 wurde die Behorde ersucht, eine
Stellungnahme zu einer gesundheitsbezogenen Angabe
hinsichtlich der Wirkung einer Zusammensetzung aus
Lycopin und Molke auf das Risiko der Entwicklung arte-
riosklerotischer Plaques abzugeben (Frage Nr. EFSA-Q-
2008-703) (). Die vom Antragsteller vorgeschlagene An-
gabe hatte folgenden Wortlaut: ,Die Lycopin-Molke-Kom-
bination beugt einer oxidativen Schidigung der Plasma-
Lipoproteine vor, wodurch der Aufbau arterieller Plaques
verringert und das Risiko einer Herzerkrankung, eines
Schlaganfalls sowie anderer klinischer Komplikationen
der Arteriosklerose reduziert wird.“

(13)  Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
horde in ihrer der Kommission am 3. August 2009 zu-
geleiteten Stellungnahme zu dem Schluss, dass zwischen
dem Verzehr der Lycopin-Molke-Kombination und der
angegebenen Wirkung kein kausaler Zusammenhang her-
gestellt wurde. Da die Angabe somit den Anforderungen
der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 nicht entspricht,
sollte von einer Zulassung abgesehen werden.

(14)  Nach einem Antrag von Clasado Ltd. gemifs Artikel 14
Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 wurde die Behorde ersucht, eine Stellung-

() The EFSA Journal (2009) 1179, S. 1-10.

nahme zu einer gesundheitsbezogenen Angabe hinsicht-
lich der Wirkung des Pribiotikums Bimuno™ (BGOS)
auf die Verringerung schidlicher, Reisediarrhoe verursa-
chender Bakterien abzugeben (Frage Nr. EFSA-Q-2008-
232) (3. Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe
hatte folgenden Wortlaut: ,Regelmifiger Verzehr des Pra-
biotikums Bimuno™ (BGOS) hilft beim Schutz gegen
schadliche Bakterien, die Reisediarrhoe verursachen kon-
nen.”

(15)  Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
hérde in ihrer der Kommission am 7. Juli 2009 zugelei-
teten Stellungnahme zu dem Schluss, dass zwischen dem
Verzehr des Pribiotikums Bimuno™ (BGOS) und der
angegebenen Wirkung kein kausaler Zusammenhang her-
gestellt wurde. Da die Angabe somit den Anforderungen
der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 nicht entspricht,
sollte von einer Zulassung abgesehen werden.

(16)  Die von den Antragstellern und Vertretern der Offentlich-
keit gemafl Artikel 16 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 gegeniiber der Kommission abgegebenen Be-
merkungen fanden bei der Festlegung der in der vorlie-
genden Verordnung vorgeschenen Mafinahmen Bertick-
sichtigung.

(17)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit und weder
das Europidische Parlament noch der Rat haben ihnen
widersprochen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die in Anhang I zur vorliegenden Verordnung aufgefiihrte ge-
sundheitsbezogene Angabe iiber Lebensmittel darf auf dem
Markt der Europdischen Union gemifs den in diesem Anhang
festgelegten Bedingungen gemacht werden.

Diese gesundheitsbezogene Angabe wird in die Gemeinschafts-
liste zuldssiger Angaben gemafl Artikel 14 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1924/2006 aufgenommen.

Artikel 2

Die in Anhang II zur vorliegenden Verordnung aufgefiihrten
gesundheitsbezogenen Angaben werden nicht in die Gemein-
schaftsliste zuldssiger Angaben gemafd Artikel 14 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 aufgenommen.

() The EFSA Journal (2009) 1105, S. 1-9.
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Artikel 3

Die vorliegende Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Euro-
paischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-
staat.

Briissel, den 5. Mai 2010

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG 1

Zugelassene gesundheitsbezogene Angabe

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

Antragsteller —
Anschrift

Nihrstoff, Substanz,
Lebensmittel oder
Lebensmittelkategorie

Angabe

Verwendungsbedingungen der Angabe

Bedingungen und/oder
Beschrinkungen hin-
sichtlich der Verwendung
des Lebensmittels und/
oder zusitzliche Erkld-
rungen oder Warnungen

Referenznummer der
EFSA-Stellungnahme

Artikel 14 Absatz 1
Buchstabe a: gesund-
heitsbezogene Angabe
iiber die Verringerung
eines Krankheitsrisikos

Danone France, 150
Bd Victor Hugo,
93589  Saint-Ouen
Cedex, Frankreich

Pflanzensterole/Pflan-
zenstanolester

Pflanzensterole und Pflanzenstano-
lester senken/reduzieren nachweis-
lich den Cholesterinspiegel. Ein ho-
her Cholesterinwert gehort zu den
Risikofaktoren fir die koronare

Herzerkrankung.

Unterrichtung der Verbraucher, dass sich die posi-
tive Wirkung bei einer tiglichen Aufnahme von
1,5 bis 2,4 ¢ Pflanzensterolen/-stanolen einstellt.
Auf das Ausmafd der Wirkung darf nur bei Lebens-
mitteln der folgenden Kategorien hingewiesen wer-
den: gelbe Streichfette, Milcherzeugnisse, Mayon-
naise und Salatsoffen. Wird das Ausmafl der Wir-
kung angegeben, ist den Verbrauchern die gesamte
Bandbreite (,7 bis 10 %“) sowie der Zeitraum, bis
sich die Wirkung einstellt (,in 2 bis 3 Wochen"),
mitzuteilen.

Q-2008-779
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ANHANG 11

Abgelehnte gesundheitsbezogene Angaben

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

Nihrstoff, Substanz, Lebensmittel oder
Lebensmittelkategorie

Angabe

Referenznummer der EFSA-Stellungnahme

Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a: gesundheitsbezo-
gene Angabe iiber die Verringerung eines Krank-
heitsrisikos

Lycopin-Molke-Kombination

Die Lycopin-Molke-Kombination beugt einer oxi-
dativen Schidigung der Plasma-Lipoproteine vor,
wodurch der Aufbau arterieller Plaques verringert
und das Risiko einer Herzerkrankung, -eines
Schlaganfalls sowie anderer klinischer Komplika-
tionen der Arteriosklerose reduziert wird.

Q-2008-703

Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a: gesundheitsbezo-
gene Angabe iiber die Verringerung eines Krank-
heitsrisikos

Pribiotikum Bimuno™ (BGOS)

RegelmifSiger Verzehr des Prabiotikums Bimu-
no™ (BGOS) hilft beim Schutz gegen schidliche
Bakterien, die Reisediarrhoe verursachen konnen.

Q-2009-00232
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