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VERORDNUNG (EU) Nr. 957/2010 DER KOMMISSION
vom 22. Oktober 2010

iiber die Zulassung bzw. Nichtzulassung 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 Europiischen
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)  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 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)  Zwei der in der vorliegenden Verordnung genannten Stel-
lungnahmen beziehen sich auf Zulassungsantrige hin-
sichtlich Angaben iiber die Verringerung eines Krank-
heitsrisikos gemdfl Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a der
Verordnung (EG) Nr. 1924/2006; drei Stellungnahmen
beziehen sich auf Zulassungsantrige hinsichtlich Anga-
ben wber die Entwicklung und die Gesundheit von Kin-
dern gemafs Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1924/2006.

(6)  Nachdem die Association de la Transformation Laiticre
Frangaise (ATLA) einen Antrag gemdfl Artikel 14 Ab-
satz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
gestellt hatte, wurde die Behorde ersucht, eine Stellung-
nahme zu einer gesundheitsbezogenen Angabe hinsicht-
lich der Wirkung von Jod auf das gesunde Wachstum

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

von Kindern abzugeben (Frage Nr. EFSA-Q-2008-
324) (%). Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe
hatte folgenden Wortlaut: ,lodine is necessary for the
growth of children” (,Jod ist fiir das Wachstum von Kin-
dern notwendig®).

Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
hérde in ihrer der Kommission und den Mitgliedstaaten
am 20. November 2009 zugeleiteten Stellungnahme zu
dem Schluss, dass zwischen der Aufnahme von Jod und
der angegebenen Wirkung ein kausaler Zusammenhang
hergestellt wurde. Eine gesundheitsbezogene Angabe, die
eine solche Schlussfolgerung zulisst, sollte daher als den
Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 ent-
sprechend angesehen und in die Liste zuldssiger Angaben
der Union aufgenommen werden.

Nachdem die Association de la Transformation Laitiere
Francaise (ATLA) einen Antrag gemafs Artikel 14 Ab-
satz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
gestellt hatte, wurde die Behorde ersucht, eine Stellung-
nahme zu einer gesundheitsbezogenen Angabe hinsicht-
lich der Wirkung von Eisen auf die kognitive Entwick-
lung von Kindern abzugeben (Frage Nr. EFSA-Q-2008-
325) (). Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe
hatte folgenden Wortlaut: ,Iron is necessary for the co-
gnitive development of children” (,Eisen ist fur die ko-
gnitive Entwicklung von Kindern notwendig®).

Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
horde in ihrer der Kommission und den Mitgliedstaaten
am 20. November 2009 zugeleiteten Stellungnahme zu
dem Schluss, dass zwischen der Aufnahme von Eisen und
der angegebenen Wirkung ein kausaler Zusammenhang
hergestellt wurde. Eine gesundheitsbezogene Angabe, die
eine solche Schlussfolgerung zulisst, sollte daher als den
Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 19242006 ent-
sprechend angesehen und in die Liste zuldssiger Angaben
der Union 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 enthilt. Diese Informationen
sollten in Anhang I der vorliegenden Verordnung fiir
die zuldssigen Angaben aufgefithrt werden und gemif§
den Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
und den Stellungnahmen der Behorde gegebenenfalls den
iiberarbeiteten Wortlaut der Angaben, spezielle Bedin-
gungen fiir die Verwendung der Angaben, Bedingungen
oder Beschrinkungen hinsichtlich der Verwendung des
Lebensmittels undfoder eine zusitzliche Erklirung oder
Warnung umfassen.
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(11)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 19242006 soll u. a. sicher- und der angegebenen Wirkung kein kausaler Zusammen-

(14)

(15)

gestellt werden, dass gesundheitsbezogene Angaben
wahrheitsgemaf, klar, verldsslich und fiir 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 gemifl 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.

Nachdem die GP International Holding B.V. einen Antrag
gemafd Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 gestellt hatte, wurde die Behorde
ersucht, eine Stellungnahme zu einer gesundheitsbezoge-
nen Angabe hinsichtlich einer den Cholesterinspiegel sen-
kenden Wirkung von OPC Premium™ abzugeben (Frage
Nr. EFSA-Q-2009-00454) (!). Die vom Antragsteller vor-
geschlagene Angabe hatte folgenden Wortlaut: ,OPC have
been shown to reduce blood cholesterol levels and may
therefore reduce the risk of cardiovascular disease” (,OPC
senken nachweislich den Cholesterinspiegel und kénnen
daher das Risiko einer Herz-Kreislauf-Erkrankung sen-
ken®).

Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
horde in ihrer der Kommission und den Mitgliedstaaten
am 26. Oktober 2009 zugeleiteten Stellungnahme zu
dem Schluss, dass zwischen der Aufnahme von OPC
Premium™ und der angegebenen Wirkung kein kausaler
Zusammenhang hergestellt wurde. Da die Angabe folg-
lich nicht den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr.
19242006 entspricht, sollte von einer Zulassung abge-
sehen werden.

Nachdem die Valosun A.S. einen Antrag gemifS
Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG)
Nr. 19242006 gestellt hatte, wurde die Behorde ersucht,
eine Stellungnahme zu einer gesundheitsbezogenen An-
gabe hinsichtlich der Wirkung von Uroval® auf Harn-
wegsinfektionen abzugeben (Frage Nr. EFSA-Q-2009-
00600) (?). Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe
hatte folgenden Wortlaut: ,Cranberry extract and D-man-
nose, the main active ingredients of the food supplement
Uroval®, eliminate the adhesion of harmful bacteria to
the bladder wall. The adhesion of harmful bacteria to the
bladder wall is the main risk factor in the development of
urinary tract infections.” (,Cranberry-Extrakt und D-Man-
nose, die Hauptwirkstoffe des Nahrungsergdnzungsmittels
Uroval® schliefen aus, dass sich schidliche Bakterien an
der Blasenwand festsetzen. Das Anhaften schadlicher
Bakterien an der Blasenwand ist der Hauptrisikofaktor,
der zur Entstchung von Harnwegsinfektionen fithren
kann.”)

Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
horde in ihrer der Kommission und den Mitgliedstaaten
am 22. Dezember 2009 zugeleiteten Stellungnahme zu
dem Schluss, dass zwischen der Aufnahme von Uroval®

(") The EFSA Journal (2009) 7(10):1356.
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(16)

(18)

hang hergestellt wurde. Da die Angabe folglich nicht den
Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 ent-
spricht, sollte von einer Zulassung abgesehen werden.

Nachdem die Topfer GmbH einen Antrag gemafd
Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 gestellt hatte, wurde die Behérde ersucht,
eine Stellungnahme zu einer gesundheitsbezogenen An-
gabe hinsichtlich einer potenziell pathogene Mikro-
organismen im Darm verringernden Wirkung einer Kom-
bination aus Bifidobakterien (Bifidobacterium bifidum, Bifi-
dobacterium breve, Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium
longum) abzugeben (Frage Nr. EFSA-Q-2009-00224) (3).
Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte fol-
genden Wortlaut: ,Probiotic bifidobacteria lead to a heal-
thy intestinal flora comparable to the composition of the
intestinal flora of breast-fed infants’ intestine* (,Probioti-
sche Bifidobakterien bewirken eine gesunde Darmflora,
deren Zusammensetzung mit derjenigen der Darmflora
gestillter Sduglinge vergleichbar ist®).

Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Be-
horde in ihrer der Kommission und den Mitgliedstaaten
am 22. Dezember 2009 zugeleiteten Stellungnahme zu
dem Schluss, dass zwischen der Aufnahme der Kombina-
tion aus Bifidobakterien und der angegebenen Wirkung
kein kausaler Zusammenhang hergestellt wurde. Da die
Angabe folglich nicht den Anforderungen der Verord-
nung (EG) Nr. 1924/2006 entspricht, sollte von einer
Zulassung abgesehen werden.

Die von den Antragstellern und Vertretern der Offentlich-
keit gemafS 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 vorgesehenen Mafinahmen Beriick-
sichtigung.

Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Maf3-
nahmen entsprechen der Stellungnahme des Stidndigen
Ausschusses fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit
und weder das Europdische Parlament noch der Rat ha-
ben ihnen widersprochen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die in Anhang I der vorliegenden Verordnung aufgefithrten
gesundheitsbezogenen Angaben iiber Lebensmittel dirfen auf
dem Markt der Europdischen Union gemifl den in diesem An-
hang festgelegten Bedingungen gemacht werden.

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

Attikel 2

Die in Anhang II der vorliegenden Verordnung aufgefithrten
gesundheitsbezogenen Angaben werden nicht in die Liste zulis-
siger Angaben der Union gemifl Artikel 14 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1924/2006 aufgenommen.

(%) The EFSA Journal (2009) 7(12):1420.
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Die gesundheitsbezogenen Angaben gemifl Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006, die in Anhang II der vorliegenden Verordnung aufgefiihrt sind, diirfen nach Inkrafttreten der
vorliegenden Verordnung noch sechs Monate lang verwendet werden.

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 22. Oktober 2010

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO



ANHANG I

Zugelassene gesundheitsbezogene Angaben

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

Antragsteller — Anschrift

Nahrstoff, Substanz, Lebensmittel
oder Lebensmittelkategorie

Angabe

Bedingungen fiir die Verwendung der
Angabe

Bedingungen und/oder
Beschrankungen hinsichtlich der
Verwendung des Lebensmittels

und/oder zusitzliche
Erklérungen oder Warnungen

Referenznummer der
EFSA-Stellungnahme

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

Association de la
Transformation Laitiére
Francaise (ATLA), 42
rue de Chateaudun,
75314 Paris Cedex
09, FRANCE

Jod

Jodine contributes to the
normal growth of chil-
dren.” (,Jod tragt zum nor-
malen Wachstum von Kin-

dern bei.)

Diese Angabe darf nur fir Le-
bensmittel verwendet werden,
die die Mindestanforderungen
an eine Jodquelle gemif der
im Anhang der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 aufgefiihr-
ten Angabe [NAME DES VITA-
MINS/DER VITAMINE] UND/
ODER [NAME DES MINERAL-
STOFFS/DER MINERAL-
STOFFE]-QUELLE erfillen.

Q-2008-324

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

Association de la
Transformation Laitiére
Frangaise (ATLA), 42
rue de Chateaudun,
75314 Paris Cedex
09, FRANCE

Eisen

Jron contributes to normal
cognitive development of
children.” (,Eisen trdgt zur
normalen kognitiven Ent-

wicklung  von

bei.s)

Kindern

Diese Angabe darf nur fir Le-
bensmittel verwendet werden,
die die Mindestanforderungen
an eine Eisenquelle gemdfl der
im Anhang der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 aufgefiihr-
ten Angabe [NAME DES VITA-
MINS/DER VITAMINE] UND/
ODER [NAME DES MINERAL-
STOFFS/DER MINERAL-
STOFFE]-QUELLE erfiillen.

Q-2008-325
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ANHANG II

Abgelehnte gesundheitsbezogene Angaben

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

Nahrstoff, Substanz, Lebensmittel oder Lebensmittelkategorie

Angabe

Referenznummer der
EFSA-Stellungnahme

Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a: gesundheitsbezogene
Angabe iiber die Verringerung eines Krankheitsrisikos

OPC Premium™

,OPC have been shown to reduce blood cholesterol levels
and may therefore reduce the risk of cardiovascular
disease.“ (,OPC senken nachweislich den Cholesterinspiegel
und konnen daher das Risiko einer Herz-Kreislauf-Erkran-
kung senken.”)

Q-2009-00454

Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a: gesundheitsbezogene
Angabe iiber die Verringerung eines Krankheitsrisikos

Uroval®

,Cranberry extract and D-mannose, the main active ingre-
dients of the food supplement Uroval®, eliminate the ad-
hesion of harmful bacteria to the bladder wall. The adhe-
sion of harmful bacteria to the bladder wall is the main risk
factor in the development of urinary tract infections.”
(,Cranberry-Extrakt und D-Mannose, die Hauptwirkstoffe
des Nahrungsergdnzungsmittels Uroval® schlieen aus,
dass sich schidliche Bakterien an der Blasenwand festset-
zen. Das Anhaften schidlicher Bakterien an der Blasenwand
ist der Hauptrisikofaktor, der zur Entstchung von Harn-
wegsinfektionen fithren kann.”)

Q-2009-00600

Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b: gesundheitsbezogene
Angabe iber die Entwicklung und die Gesundheit von
Kindern

Kombination aus Bifidobakterien (Bifidobacterium bifidum,
Bifidobacterium breve, Bifidobacterium infantis, Bifidobacterium
longum)

,Probiotic bifidobacteria lead to a healthy intestinal flora
comparable to the composition of the intestinal flora of
breast-fed infants’ intestine. (,Probiotische Bifidobakterien
bewirken eine gesunde Darmflora, deren Zusammenset-
zung mit derjenigen der Darmflora gestillter Siduglinge ver-
gleichbar ist.)

Q-2009-00224
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