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VERORDNUNG (EU) 201 5/1886 DER KOMMISSION
vom 20. Oktober 2015

iiber die Nichtzulassung bestimmter gesundheitsbezogener Angaben iiber Lebensmittel im
Hinblick auf die Entwicklung und die Gesundheit von Kindern

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006
tiber nahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben tiber Lebensmittel ('), insbesondere auf Artikel 17 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  GemdR 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
zuldssiger Angaben aufgenommen wurden.

(2)  Die Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 sieht auferdem vor, dass Lebensmittelunternechmer bei der zustindigen
nationalen Behorde eines Mitgliedstaats die Zulassung gesundheitsbezogener Angaben beantragen konnen. Die
zustindige nationale Behorde leitet giiltige Antrige an die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA,
im Folgenden die ,Behérde”) weiter.

(3)  Nach Erhalt eines Antrags informiert die Behorde unverziiglich die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission
und gibt eine Stellungnahme zur betreffenden gesundheitsbezogenen Angabe ab.

(4)  Die Kommission entscheidet iiber die Zulassung gesundheitsbezogener Angaben unter Beriicksichtigung der
Stellungnahme der Behorde.

(5)  Nachdem Specialised Nutrition Europe (ehemals Europiischer Verband der didtetischen Lebensmittelindustrie)
einen Antrag gemafd Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 gestellt hatte, wurde
die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu einer gesundheitsbezogenen Angabe beziiglich der Wirkung
unverdaulicher Oligo- und Polysaccharide, darunter Galactooligosaccharide, Oligofructose, Polyfructose und
Inulin, und einer verbesserten Calciumaufnahme (Frage Nr. EFSA-Q-2008-140 (%)) abzugeben. Die vom
Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte unter anderem folgenden Wortlaut: ,Enthilt unverdauliche Oligo-
und|/oder Polysaccharide zur Forderung der Calciumaufnahme®.

(6)  Auf der Grundlage der vorgelegten Daten zog die Behorde in ihrer der Kommission und den Mitgliedstaaten am
19. November 2014 zugeleiteten Stellungnahme den Schluss, dass zwischen der Aufnahme unverdaulicher Oligo-
und Polysaccharide, darunter Galactooligosaccharide, Oligofructose, Polyfructose und Inulin, und einer positiven
physiologischen Wirkung kein kausaler Zusammenhang nachgewiesen wurde. Die Behorde war insbesondere der
Auffassung, dass die Lebensmittelbestandteile ,unverdauliche Oligo- und Polysaccharide, darunter Galactooligo-
saccharide, Oligofructose, Polyfructose und Inulin“ nicht ausreichend charakterisiert wurden. Da die Angabe
somit nicht den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 19242006 entspricht, sollte von einer Zulassung
abgesehen werden.

(7)  Nachdem Specialised Nutrition Europe einen Antrag gemifS Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 gestellt hatte, wurde die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu einer gesundheitsbezogenen
Angabe beziiglich der Wirkung von beta-Galactosidase aus Streptococcus thermophilus im Hinblick auf die
Verringerung gastrointestinaler Beschwerden (Frage Nr. EFSA-Q-2008-148 (%)) abzugeben. Die vom Antragsteller
vorgeschlagene Angabe hatte unter anderem folgenden Wortlaut: ,Lactase fur eine geregelte Verdauung®.

(8)  Auf der Grundlage der vorgelegten Daten zog die Behorde in ihrer der Kommission und den Mitgliedstaaten am
9. Oktober 2014 zugeleiteten Stellungnahme den Schluss, dass zwischen der Aufnahme von beta-Galactosidase,
die bei der Fermentierung einer Siuglingsanfangsnahrung aus Streptococcus thermophilus (anschlieSend inaktiviert)
gewonnen wird, und der Verringerung gastrointestinaler Beschwerden 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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(9)  Nachdem Specialised Nutrition Europe einen Antrag gemifs Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 gestellt hatte, wurde die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu einer gesundheitsbezogenen
Angabe beziiglich der Wirkung von Pflaumen und dem Beitrag zu einer normalen Darmfunktion (Frage
Nr. EFSA-Q-2008-193 () abzugeben. Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte unter anderem
folgenden Wortlaut: ,Getrocknete Pflaumen konnen zu einer normalen Darmfunktion beitragen®.

(10)  Auf der Grundlage der vorgelegten Daten zog die Behorde in ihrer der Kommission und den Mitgliedstaaten am
19. November 2014 zugeleiteten Stellungnahme den Schluss, dass zwischen dem Verzehr von Pflaumen und der
Forderung einer normalen Darmfunktion, ohne dass es zu Durchfall kommt, bei Sduglingen und Kleinkindern im
Alter von sechs Monaten bis zu drei Jahren kein kausaler Zusammenhang nachgewiesen wurde. Die Behorde
stellte insbesondere fest, dass der Antragsteller keine Studien zur Wirkung von Pflaumen auf die Darmfunktion
bei Sduglingen und Kleinkindern vorgelegt habe. Da die Angabe somit nicht den Anforderungen der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 entspricht, sollte von einer Zulassung abgesehen werden.

(11) GemaR Artikel 28 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 diirfen gesundheitsbezogene Angaben im Sinne
des Artikels 14 Absatz 1 Buchstabe b der genannten Verordnung, die nicht auf Grund einer Entscheidung gemafd
Artikel 17 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 zugelassen wurden, bis zu sechs Monate nach einer
solchen Entscheidung weiter verwendet werden, sofern die Zulassung vor dem 19. Januar 2008 beantragt wurde.
Da die im Anhang der vorliegenden Verordnung aufgefiihrten gesundheitsbezogenen Angaben diese Bedingungen
erfiillen, sollte die in Artikel 28 Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 festgelegte Ubergangsfrist gelten.

(12) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(1) Die im Anhang dieser Verordnung aufgefithrten gesundheitsbezogenen Angaben werden nicht in die Liste
zugelassener Angaben gemdfd Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 aufgenommen.

(2) Die in Absatz 1 genannten gesundheitsbezogenen Angaben, die vor Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung
verwendet wurden, diirfen jedoch nach Inkrafttreten der Verordnung noch fiir die Dauer von bis zu sechs Monaten
verwendet werden.

Artikel 2

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
Mitgliedstaat.

Briissel, den 20. Oktober 2015

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSAJournal 2014;12(11):3892.
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ANHANG
Abgelehnte gesundheitsbezogene Angaben
Antrag — Einschldgige Bestim- ; . Referenznummer
mungen der Verordnung (EG) Nal:)rjz(r)f]{’eizgzEﬁilﬁ?:;gttel Angabe der EFSA-Stellung-
Nr. 1924/2006 nahme
Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b: | Unverdauliche Oligo- und Poly- | Enthdlt unverdauliche Oligo- | Q-2008-140
gesundheitsbezogene  Angabe | saccharide, darunter Galactooli- | und/oder Polysaccharide zur
tiber die Entwicklung und die | gosaccharide,  Oligofructose, | Forderung der Calciumauf-
Gesundheit von Kindern Polyfructose und Inulin nahme
Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b: | beta-Galactosidase aus Strepto- | Lactase fur eine geregelte Ver- | Q-2008-148
gesundheitsbezogene  Angabe | coccus thermophilus dauung
tiber die Entwicklung und die
Gesundheit von Kindern
Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b: | Pflaumen Getrocknete Pflaumen konnen | Q-2008-193
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