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VERORDNUNG (EG) Nr. 1024/2009 DER KOMMISSION
vom 29. Oktober 2009

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 KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Ge-
meinschaft,

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)  Gemifs 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 Antrage
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> Am 14. November 2008 erhielten die Kommission und
die Mitgliedstaaten von der Behorde zwei Stellungnah-
men zu Antrigen auf Zulassung gesundheitsbezogener
Angaben. Am 10. Dezember 2008 erhielten die Kommis-
sion und die Mitgliedstaaten von der Behorde fiinf Stel-
lungnahmen zu Antrigen auf Zulassung gesundheits-
bezogener Angaben. Am 19. Dezember 2008 erhielten
die Kommission und die Mitgliedstaaten von der Behorde
neun Stellungnahmen zu Antrigen auf Zulassung ge-
sundheitsbezogener Angaben. Am 15. Januar 2009 er-
hielten die Kommission und die Mitgliedstaaten von der

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

Behorde eine Stellungnahme zu einem Antrag auf Zulas-
sung gesundheitsbezogener Angaben. Zwischenzeitlich
wurde bereits iiber einen Antrag auf Zulassung gesund-
heitsbezogener Angaben entschieden.

Eine Stellungnahme bezog sich auf einen Zulassungs-
antrag hinsichtlich Angaben uiber die Verringerung eines
Krankheitsrisikos gemafl Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a
der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006; fiinfzehn Stellung-
nahmen bezogen sich auf Zulassungsantrige hinsichtlich
Angaben iber die Entwicklung und die Gesundheit von
Kindern gemifS Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b der
Verordnung (EG) Nr. 1924/2006.

Nach einem Antrag von Leaf Int. und Leaf Holland und
Leaf Suomi Oy gemdfl Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a
der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 wurde die Behorde
ersucht, eine Stellungnahme zu einer gesundheitsbezoge-
nen Angabe hinsichtlich der Wirkung von Xylitol-Kau-
gummi/-Pastillen auf das Kariesrisiko abzugeben (Frage
Nr. EFSA-Q-2008-321) (3. Die vom Antragsteller vor-
geschlagene Angabe hatte folgenden Wortlaut: ,Xylitol-
Kaugummis/-Pastillen verringern das Kariesrisiko.”

Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
horde zu dem Schluss, dass zwischen dem Verzehr von
Kaugummi, der zu 100 % mit Xylitol gesiifit ist, und der
angegebenen Wirkung ein kausaler Zusammenhang her-
gestellt wurde. Weiterhin schlussfolgerte sie, dass zwi-
schen dem Verzehr von Pastillen, die zumindest zu
56 % mit Xylitol gesiif$t sind, und der angegebenen Wir-
kung kein kausaler Zusammenhang hergestellt wurde.
Vorbehaltlich einer Umformulierung sollte die Angabe
als den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 entsprechend angesehen werden, insbeson-
dere mit Blick auf Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a,
und in die Gemeinschaftsliste zuldssiger Angaben auf-
genommen werden.

Nach einem Antrag von Danone SA gemdfl Artikel 14
Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 wurde die Behorde ersucht, eine Stellung-
nahme zu einer gesundheitsbezogenen Angabe hinsicht-
lich der Wirkung von Frischkdse mit hohem Kalzium-,
Vitamin-D-, Phosphor- und Eiweiffgehalt auf das Kno-
chenwachstum abzugeben (Frage Nr. EFSA-Q-2008-
217) (). Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe
hatte folgenden Wortlaut: ,Frischkise enthilt Kalzium,
Vitamin D, Phosphor und Eiweifl — Nahrstoffe, die zu
einem gesunden Knochenwachstum beitragen.”

() The EFSA Journal (2008) 852, S. 1-16.

(%) The EFSA Journal (2008) 895, S. 1-10.
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Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
horde zu dem Schluss, dass zwischen der Aufnahme von
Kalzium, Vitamin D, Phosphor und Eiweifs und der an-
gegebenen Wirkung ein kausaler Zusammenhang her-
gestellt wurde. Vor dem Hintergrund der Tatsache, dass
gesundheitsbezogene Angaben zu Kalzium, Vitamin D
und Eiweif}, die auf die gleiche wie die hier angegebene
Wirkung abstellen, zugelassen sind, sollte die Angabe zu
Phosphor vorbehaltlich einer Umformulierung als den
Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 ent-
sprechend angesehen und in die Gemeinschaftsliste zu-
lassiger Angaben aufgenommen werden.

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 fur
die beiden zuldssigen Angaben aufgefihrt werden und
gemifl den Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 und den Stellungnahmen der Behorde gege-
benenfalls den iiberarbeiteten Wortlaut der Angabe, spe-
zielle Bedingungen fiir die Verwendung der Angabe, Be-
dingungen bzw. Beschrankungen hinsichtlich der Ver-
wendung des Lebensmittels und/oder eine zusitzliche Er-
klarung oder Warnung umfassen.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 soll unter an-
derem sichergestellt werden, dass gesundheitsbezogene
Angaben wahrheitsgemaf, klar, verldsslich und fiir den
Verbraucher hilfreich sind; Formulierung und Auf-
machung der Angaben sind vor diesem Hintergrund zu
bewerten. In den Fillen, in denen der Wortlaut einer
Angabe aus Verbrauchersicht gleichbedeutend ist mit ei-
ner zugelassenen gesundheitsbezogenen Angabe gemafd
Anhang 1 der vorliegenden Verordnung, da damit auf
den gleichen Zusammenhang zwischen einer Lebensmit-
telkategorie, einem Lebensmittel oder einem Lebensmit-
telbestandteil und einer bestimmten Auswirkung auf die
Gesundheit hingewiesen wird, sollte jene Angabe auch
den Verwendungsbedingungen nach dem genannten An-
hang unterliegen.

Nach einem Antrag von Institute of Biotechnology, Sera
and Vaccines Biomed SA gemifl Artikel 14 Absatz 1
Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 wurde
die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu einer gesund-
heitsbezogenen Angabe hinsichtlich der Wirkung von
Lactoral auf eine normale Funktion des Verdauungssys-
tems abzugeben (Frage Nr. EFSA-Q-2008-269) ('). Die
vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte folgen-
den Wortlaut: ,Lactoral tragt zur Wiederherstellung der
normalen Funktion des Verdauungssystems bei Storun-
gen der darmeigenen Mikroflora bei (beispielsweise bei
weichem Stuhl, nach Einnahme von Antibiotika, bei
von Darmpathogenen hervorgerufenen Darmerkrankun-

gen).”

Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
horde zu dem Schluss, dass die Bestandteile von Lactoral
unzureichend charakterisiert wurden und zwischen dem
Verzehr von Lactoral und der angegebenen Wirkung kein

(') The EFSA Journal (2008) 861, S. 1-9.

(15)

(16)

17)

(18)

(19)

(%) The EFSA Journal (2008)

kausaler Zusammenhang hergestellt wurde. Da die An-
gabe somit den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 nicht entspricht, sollte von einer Zulassung
abgesehen werden.

Nach einem Antrag von Institute of Biotechnology, Sera
and Vaccines Biomed SA gemifl Artikel 14 Absatz 1
Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 wurde
die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu einer gesund-
heitsbezogenen Angabe hinsichtlich der Wirkung von
Lactoral auf die Verbesserung der allgemeinen Immunitit
abzugeben (Frage Nr. EFSA-Q-2008-477) (3. Die vom
Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte folgenden
Wortlaut: ,Lactoral hilt das mikrobiologische Gleichge-
wicht aufrecht und wird zur Verbesserung des Immun-
systems empfohlen.”

Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
horde zu dem Schluss, dass die Bestandteile von Lactoral
unzureichend charakterisiert wurden und zwischen dem
Verzehr von Lactoral und der angegebenen Wirkung kein
kausaler Zusammenhang hergestellt wurde. Da die An-
gabe somit den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 nicht entspricht, sollte von einer Zulassung
abgesehen werden.

Nach einem Antrag von Institute of Biotechnology, Sera
und Vaccines Biomed SA gemif§ Artikel 14 Absatz 1
Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 wurde
die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu einer gesund-
heitsbezogenen Angabe hinsichtlich der Wirkung von
Lactoral auf den Aufbau der natiirlichen Darmbarriere
abzugeben (Frage Nr. EFSA-Q-2008-478) (}). Die vom
Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte folgenden
Wortlaut: ,Aufgrund seiner starken antagonistischen Ei-
genschaften trdgt Lactoral zum Schutz des Verdauungs-
systems vor Darmpathogenen und zum Aufbau der na-
tiirlichen Darmbarriere bei.”

Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
hoérde zu dem Schluss, dass die Bestandteile von Lactoral
unzureichend charakterisiert wurden und zwischen dem
Verzehr von Lactoral und der angegebenen Wirkung kein
kausaler Zusammenhang hergestellt wurde. Da die An-
gabe somit den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 nicht entspricht, sollte von einer Zulassung
abgesehen werden.

Nach einem Antrag von Institute of Biotechnology, Sera
and Vaccines Biomed SA gemifl Artikel 14 Absatz 1
Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 wurde
die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu einer gesund-
heitsbezogenen Angabe hinsichtlich der Wirkung von
Lactoral auf die Erhaltung der natiirlichen Mikroflora
des Darms auf Reisen abzugeben (Frage Nr. EFSA-Q-
2008-479) (4. Die vom Antragsteller vorgeschlagene An-
gabe hatte folgenden Wortlaut: ,Lactoral unterstiitzt die
Erhaltung der natiirlichen Mikroflora des Darms auf Rei-
sen, beim Ubergang in eine andere Klimazone oder bei
Erndhrungsumstellung, insbesondere unter ungiinstigen
Hygienebedingungen.”

)

860, S. 1-8.
(%) The EFSA Journal (2008) 859, S. 1-9.
863, S. 1-8.

(*) The EFSA Journal (2008)
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(20)  Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be- Efalex® und der angegebenen Wirkung kein kausaler

(1)

(22)

(23)

(25)

(26)

hérde zu dem Schluss, dass die Bestandteile von Lactoral
unzureichend charakterisiert wurden und zwischen dem
Verzehr von Lactoral und der angegebenen Wirkung kein
kausaler Zusammenhang hergestellt wurde. Da die An-
gabe somit den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 nicht entspricht, sollte von einer Zulassung
abgesehen werden.

Nach einem Antrag von Institute of Biotechnology, Sera
and Vaccines Biomed SA gemifl Artikel 14 Absatz 1
Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 wurde
die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu einer gesund-
heitsbezogenen Angabe hinsichtlich der Wirkung von
Lactoral auf lebende probiotische Bakterien abzugeben
(Frage Nr. EFSA-Q-2008-480) (!). Die vom Antragsteller
vorgeschlagene Angabe hatte folgenden Wortlaut: ,Lacto-
ral enthdlt lebende probiotische Bakterien, die iiber eine
ausgepragte Fahigkeit verfugen, sich im Darmtrakt anzu-
siedeln, und die aus gesunden, natiirlich erndhrten Sdug-
lingen isoliert wurden.”

Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
hérde zu dem Schluss, dass die Bestandteile von Lactoral
unzureichend charakterisiert wurden und die angegebene
Wirkung nicht nachgewiesen wurde. Da die Angabe so-
mit den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 nicht entspricht, sollte von einer Zulassung
abgesehen werden.

Nach einem Antrag von Potters Ltd gemifl Artikel 14
Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 wurde die Behorde ersucht, eine Stellung-
nahme zu einer gesundheitsbezogenen Angabe hinsicht-
lich der Wirkung von Mumomega® auf die Entwicklung
des zentralen Nervensystems abzugeben (Frage Nr. EFSA-
Q-2008-328) (3. Die vom Antragsteller vorgeschlagene
Angabe hatte folgenden Wortlaut: ,Mumomega® liefert
die Nihrstoffe, die eine gesunde Entwicklung des zentra-
len Nervensystems unterstiitzen.”

Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
horde zu dem Schluss, dass zwischen dem Verzehr des
Lebensmittels und der angegebenen Wirkung kein kausa-
ler Zusammenhang hergestellt wurde. Da die Angabe
somit den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 nicht entspricht, sollte von einer Zulassung
abgesehen werden.

Nach einem Antrag von Efamol Ltd gemifs Artikel 14
Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 wurde die Behorde ersucht, eine Stellung-
nahme zu einer gesundheitsbezogenen Angabe hinsicht-
lich der Wirkung von Efalex® auf die Koordinations-
fahigkeit abzugeben (Frage Nr. EFSA-Q-2008-121) (}).
Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte fol-
genden Wortlaut: ,Efalex® kann dabei helfen, die Koor-
dinationsfdhigkeit zu unterstiitzen.”

Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
horde zu dem Schluss, dass zwischen dem Verzehr von

(!) The EFSA Journal (2008) 862, S. 1-2.
(3) The EFSA Journal (2008) 902, S. 1-9.
() The EFSA Journal (2008) 896, S. 1-9.

(27)

(32)

() The EFSA Journal (2008) 897, S. 1-10.
(%) The EFSA Journal (2008) 898, S. 1-2.
() The EFSA Journal (2008) 899, S. 1-10.

Zusammenhang hergestellt wurde. Da die Angabe somit
den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
nicht entspricht, sollte von einer Zulassung abgesehen
werden.

Nach einem Antrag von Efamol Ltd gemifl Artikel 14
Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 wurde die Behorde ersucht, eine Stellung-
nahme zu einer gesundheitsbezogenen Angabe hinsicht-
lich der Wirkung von Efalex® auf die Konzentrations-
fahigkeit abzugeben (Frage Nr. EFSA-Q-2008-317) (4).
Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte fol-
genden Wortlaut: ,Efalex® kann dabei helfen, die Kon-
zentration aufrechtzuerhalten.”

Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
horde zu dem Schluss, dass zwischen dem Verzehr von
Efalex® und der angegebenen Wirkung kein kausaler
Zusammenhang hergestellt wurde. Da die Angabe somit
den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
nicht entspricht, sollte von einer Zulassung abgesehen
werden.

Nach einem Antrag von Efamol Ltd gemifl Artikel 14
Absatz 1 Buchstab b der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 wurde die Behorde ersucht, eine Stellung-
nahme zu einer gesundheitsbezogenen Angabe hinsicht-
lich der Wirkung von Efalex® auf die Entwicklung und
Funktion des Gehirns abzugeben (Frage Nr. EFSA-Q-
2008-318) (°). Die vom Antragsteller vorgeschlagene An-
gabe hatte folgenden Wortlaut: ,Efalex® kann zur Ent-
wicklung des Gehirns und zur Aufrechterhaltung sowie
Unterstiitzung seiner Funktion beitragen.”

Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
hoérde zu dem Schluss, dass zwischen dem Verzehr von
Efalex® und der angegebenen Wirkung kein kausaler
Zusammenhang hergestellt wurde. Da die Angabe somit
den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
nicht entspricht, sollte von einer Zulassung abgesehen
werden.

Nach einem Antrag von Efamol Ltd gemif Artikel 14
Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 wurde die Behorde ersucht, eine Stellung-
nahme zu einer gesundheitsbezogenen Angabe hinsicht-
lich der Wirkung von Efalex® auf die Lernfihigkeit ab-
zugeben (Frage Nr. EFSA-Q-2008-319) (°). Die vom An-
tragsteller vorgeschlagene Angabe hatte folgenden Wort-
laut: ,Efalex® kann dabei helfen, die Lernfahigkeit zu
unterstiitzen.”

Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
horde zu dem Schluss, dass zwischen dem Verzehr von
Efalex® und der angegebenen Wirkung kein kausaler
Zusammenhang hergestellt wurde. Da die Angabe somit
den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
nicht entspricht, sollte von einer Zulassung abgesehen
werden.
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(33) Nach einem Antrag von Efamol Ltd gemafl Artikel 14
Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 wurde die Behorde ersucht, eine Stellung-
nahme zu einer gesundheitsbezogenen Angabe hinsicht-
lich der Wirkung von Efalex® auf die Entwicklung und
Funktion der Augen abzugeben (Frage Nr. EFSA-Q-2008-
320) (). Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe
hatte folgenden Wortlaut: ,Efalex® kann zur Entwicklung
der Augen und zur Aufrechterhaltung sowie Unterstiit-
zung ihrer Funktion beitragen.”

(34)  Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
horde zu dem Schluss, dass zwischen dem Verzehr von
Efalex® und der angegebenen Wirkung kein kausaler
Zusammenhang hergestellt wurde. Da die Angabe somit
den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
nicht entspricht, sollte von einer Zulassung abgesehen
werden.

(35)  Nach einem Antrag von Potters Ltd gemdff Artikel 14
Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 wurde die Behorde ersucht, eine Stellung-
nahme zu einer gesundheitsbezogenen Angabe hinsicht-
lich der Wirkung von Eye q baby® auf die Entwicklung
des zentralen Nervensystems abzugeben (Frage Nr. EFSA-
Q-2008-119) (3. Die vom Antragsteller vorgeschlagene
Angabe hatte folgenden Wortlaut: ,Eye q baby® liefert
die Nahrstoffe, die eine gesunde Entwicklung des zentra-
len Nervensystems unterstiitzen.”

(36) Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
hérde zu dem Schluss, dass zwischen dem Verzehr von
Eye q baby® und der angegebenen Wirkung kein kausa-
ler Zusammenhang hergestellt wurde. Da die Angabe
somit den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 nicht entspricht, sollte von einer Zulassung
abgesehen werden.

(37)  Nach einem Antrag von Potters Ltd gemafl Artikel 14
Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 wurde die Behorde ersucht, eine Stellung-
nahme zu einer gesundheitsbezogenen Angabe hinsicht-
lich der Wirkung von Eye q® auf die Gehirnfunktionen
abzugeben (Frage Nr. EFSA-Q-2008-329) (}). Die vom
Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte folgenden
Wortlaut: ,Eye q® liefert die Nahrstoffe, die bei Kindern
zur Aufrechterhaltung gesunder Gehirnfunktionen beitra-

«

gen.

(38)  Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
horde zu dem Schluss, dass zwischen dem Verzehr von
Eye q® und der angegebenen Wirkung kein kausaler
Zusammenhang hergestellt wurde. Da die Angabe somit
den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
nicht entspricht, sollte von einer Zulassung abgesehen
werden.

(39) Nach einem Antrag von Potters Ltd gemdff Artikel 14
Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 wurde die Behorde ersucht, eine Stellung-
nahme zu einer gesundheitsbezogenen Angabe hinsicht-

(1) The EFSA Journal (2008) 900, S. 1-2.
(%) The EFSA Journal (2008) 901, S. 1-8.
(%) The EFSA Journal (2008) 903, S. 1-8.

lich der Wirkung von Eye q® auf die Konzentrations-
fahigkeit abzugeben (Frage Nr. EFSA-Q-2008-330) (4).
Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte fol-
genden Wortlaut: ,Eye q® liefert die Ndhrstoffe, die Kin-
dern dabei helfen, die Konzentration aufrechtzuerhalten.”

(40)  Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
horde zu dem Schluss, dass zwischen dem Verzehr von
Eye q® und der angegebenen Wirkung kein kausaler
Zusammenhang hergestellt wurde. Da die Angabe somit
den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
nicht entspricht, sollte von einer Zulassung abgesehen
werden.

(41)  Die von den Antragstellern und Vertretern der Offentlich-
keit gemdfl 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.

(42)  Gemifl Artikel 28 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 diirfen gesundheitsbezogene Angaben im
Sinne von Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b der Verord-
nung (EG) Nr. 19242006, die durch die vorliegende
Verordnung nicht zugelassen werden, bis zu sechs Mo-
nate nach Erlass einer Entscheidung gemafl Artikel 17
Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 weiter
verwendet werden. Jedoch erfillen Antrige, die nicht
vor dem 19. Januar 2008 gestellt wurden, nicht die An-
forderung gemifS Artikel 28 Absatz 6 Buchstabe b, und
die in diesem Artikel vorgesehene Ubergangsfrist findet
keine Anwendung. Daher sollte eine Ubergangsfrist von
sechs Monaten eingerdumt werden, um Lebensmittel-
unternchmern die Anpassung an die Anforderungen die-
ser Verordnung zu ermdglichen.

(43)  Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mafs-
nahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindi-
gen Ausschusses fir die Lebensmittelkette und Tier-
gesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die in Anhang [ zur vorliegenden Verordnung aufgefithrten
gesundheitsbezogenen Angaben iiber Lebensmittel diirfen auf
dem Gemeinschaftsmarkt gemiff den in diesem Anhang fest-
gelegten Bedingungen gemacht werden.

Diese gesundheitsbezogenen Angaben werden in eine Liste zu-
lassiger Angaben gemif Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 aufgenommen.

Artikel 2

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

Sie diirfen jedoch nach Inkrafttreten der vorliegenden Verord-
nung noch fiir sechs Monate weiter verwendet werden.

() The EFSA Journal (2008) 904, S. 1-2.
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Amtsblatt der Europaischen Union

30.10.2009

Artikel 3

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

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

Briissel, den 29. Oktober 2009

Fiir die Kommission
Androulla VASSILIOU

Mitglied der Kommission



ANHANG 1

ZUGELASSENE GESUNDHEITSBEZOGENE ANGABEN

Antrag — einschligige
Bestimmungen der
Verordnung (EG) Nr. 19242006

Antragsteller — Adresse

Nihrstoff, Substanz,
Lebensmittel oder
Lebensmittelkategorie

Angabe

Verwendungsbedingungen der Angabe

Bedingungen und/oder
Beschrinkungen
hinsichtlich der
Verwendung des

Lebensmittels und/oder

zusitzliche Erklarungen
oder Warnungen

Referenznummer der
EFSA-Stellungnahme

Artikel 14 Absatz 1 Buch-
stabe a: gesundheitsbezo-
gene Angabe iber die Ver-
ringerung eines Krankheits-
risikos

Leaf Int. und Leaf Hol-
land, Hoevestein 26,
4903 SC Oosterhout NB,
Niederlande, und Leaf
Suomi Oy, PO Box 25,
FI-21381 Aura, Finnland

Kaugummi, zu 100 % mit
Xylitol gesiifit

Kaugummi, der zu 100 % mit
Xylitol gesiift ist, verringert nach-
weislich den Zahnbelag. Starker
Zahnbelag ist ein Risikofaktor
fur die Entstehung von Karies
bei Kindern.

Unterrichtung der Verbraucher,
dass sich die positive Wirkung
einstellt, wenn mindestens drei-
mal tiglich nach den Mahlzeiten
2-3 g Kaugummi — zu 100 %
mit Xylitol gesiifSt -verzehrt wer-
den.

Q-2008-321

Artikel 14 Absatz 1 Buch-
stabe b: gesundheitsbezo-
gene Angabe iiber die Ent-
wicklung und die Gesund-
heit von Kindern

Danone SA, C/Buenos
Aires, 21, 08029 Barce-
lona, Spanien

Phosphor

Phosphor wird fiir ein gesundes
Wachstum und eine gesunde Ent-
wicklung der Knochen bei Kin-
dern benotigt.

Diese Angabe darf nur fiir Le-
bensmittel verwendet werden,
die die Mindestanforderungen an
eine Phosphorquelle gemdfl der
im Anhang der Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 aufgefithrten An-
gabe [Name des Vitamins/der Vi-
tamine] und/oder Name des Mi-
neralstoffs/der Mineralstoffe]-
quelle erfllen.

Q-2008-217
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ANHANG 11

ABGELEHNTE GESUNDHEITSBEZOGENE ANGABEN

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

Nihrstoff, Substanz, Lebensmittel oder Lebensmittelkate-
gorie

Angabe

Referenznummer der EFSA-Stellungnahme

Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b: gesundheitsbezo-
gene Angabe iber die Entwicklung und die
Gesundheit von Kindern

Lactoral

Lactoral tragt zur Wiederherstellung der norma-
len Funktion des Verdauungssystems bei Storun-
gen der darmeigenen Mikroflora bei (beispiels-
weise bei weichem Stuhl, nach Einnahme von
Antibiotika, bei von Darmpathogenen hervor-
gerufenen Darmerkrankungen).

EFSA-Q-2008-269

Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b: gesundheitsbezo-
gene Angabe iber die Entwicklung und die
Gesundheit von Kindern

Lactoral

Lactoral hilt das mikrobiologische Gleichgewicht
aufrecht und wird zur Verbesserung des Immun-
systems empfohlen.

EFSA-Q-2008-477

Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b: gesundheitsbezo-
gene Angabe iber die Entwicklung und die
Gesundheit von Kindern

Lactoral

Aufgrund seiner starken antagonistischen Eigen-
schaften tragt Lactoral zum Schutz des Verdau-
ungssystems vor Darmpathogenen und zum Auf-
bau der natiirlichen Darmbarriere bei.

EFSA-Q-2008-478

Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b: gesundheitsbezo-
gene Angabe iber die Entwicklung und die
Gesundheit von Kindern

Lactoral

Lactoral unterstiitzt die Erhaltung der natiirlichen
Mikroflora des Darms auf Reisen, beim Ubergang
in eine andere Klimazone oder bei Ernihrungs-
umstellung, insbesondere unter ungiinstigen Hy-
gienebedingungen.

EFSA-Q-2008-479

Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b: gesundheitsbezo-
gene Angabe iber die Entwicklung und die
Gesundheit von Kindern

Lactoral

Lactoral enthilt lebende probiotische Bakterien,
die iiber eine ausgeprigte Fihigkeit verfiigen,
sich im Darmtrakt anzusiedeln, und die aus ge-
sunden, natiirlich erndhrten Sauglingen isoliert
wurden.

EFSA-Q-2008-480

Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b: gesundheitsbezo-
gene Angabe iber die Entwicklung und die
Gesundheit von Kindern

Mumomega®

Mumomega® liefert die Nahrstoffe, die eine ge-
sunde Entwicklung des zentralen Nervensystems
unterstiitzen.

EFSA-Q-2008-328

Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b: gesundheitsbezo-
gene Angabe iber die Entwicklung und die
Gesundheit von Kindern

Efalex®

Efalex® kann dabei helfen, die Koordinations-
fahigkeit zu unterstiitzen.

EFSA-Q-2008-121

Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b: gesundheitsbezo-
gene Angabe iber die Entwicklung und die
Gesundheit von Kindern

Efalex®

Efalex® kann dabei helfen, die Konzentration
aufrechtzuerhalten.

EFSA-Q-2008-317
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Antrag — einschligige Bestimmungen der Verordnung
(EG) Nr. 19242006

Nihrstoff, Substanz, Lebensmittel oder Lebensmittelkate-
gorie

Angabe

Referenznummer der EFSA-Stellungnahme

Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b: gesundheitsbezo- | Efalex® Efalex® kann zur Entwicklung des Gehirns und | EFSA-Q-2008-318
gene Angabe iber die Entwicklung und die zur Aufrechterhaltung sowie Unterstiitzung seiner

Gesundheit von Kindern Funktion beitragen.

Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b: gesundheitsbezo- | Efalex® Efalex® kann dabei helfen, die Lernfihigkeit zu | EFSA-Q-2008-319
gene Angabe iber die Entwicklung und die unterstiitzen.

Gesundheit von Kindern

Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b: gesundheitsbezo- | Efalex® Efalex® kann zur Entwicklung der Augen und | EFSA-Q-2008-320
gene Angabe iber die Entwicklung und die zur Aufrechterhaltung sowie Unterstiitzung ihrer

Gesundheit von Kindern Funktion beitragen.

Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b: gesundheitsbezo- | Eye q baby® Eye q baby® liefert die Nahrstoffe, die eine ge- | EFSA-Q-2008-119
gene Angabe iber die Entwicklung und die sunde Entwicklung des zentralen Nervensystems

Gesundheit von Kindern unterstiitzen.

Artikel 14 Absatz 1 Buchstab b: gesundheitsbezo- | Eye q® Eye q® liefert die Ndhrstoffe, die bei Kindern zur | EFSA-Q-2008-329
gene Angabe tber die Entwicklung und die Aufrechterhaltung gesunder Gehirnfunktionen

Gesundheit von Kindern beitragen.

Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b: gesundheitsbezo- | Eye q® Eye q® liefert die Nihrstoffe, die Kindern dabei | EFSA-Q-2008-330

gene Angabe tber die Entwicklung und die
Gesundheit von Kindern

helfen, die Konzentration aufrechtzuerhalten.
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