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VERORDNUNG (EU) Nr. 536/2013 DER KOMMISSION
vom 11. Juni 2013

zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 4322012 zur Festlegung einer Liste zulissiger anderer
gesundheitsbezogener Angaben iiber Lebensmittel als Angaben iiber die Reduzierung 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,

gesttitzt 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 13 Absatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Kommission hat gemidfl Artikel 13 Absatz 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 die Verordnung (EU)
Nr. 432/2012 vom 16. Mai 2012 zur Festlegung einer
Liste zuldssiger anderer gesundheitsbezogener Angaben
tiber Lebensmittel als Angaben iiber die Reduzierung ei-
nes Krankheitsrisikos sowie die Entwicklung und die Ge-
sundheit von Kindern (% angenommen. Die in der Ver-
ordnung (EU) Nr. 432/2012 aufgestellte Liste enthalt 222
zulissige gesundheitsbezogene Angaben; entsprechend
der der Europiischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
(,die Behorde) zwecks wissenschaftlicher Bewertung
tibermittelten konsolidierten Liste () mit 497 Eintrigen.

() Zum Zeitpunkt der Annahme der Liste der zuldssigen
gesundheitsbezogenen Angaben war jedoch fiir eine
Reihe gesundheitsbezogener Angaben die Bewertung
durch die Behorde oder die Priifung durch die Kommis-
sion noch nicht abgeschlossen (*).

(3)  In Bezug auf gesundheitsbezogene Angaben zu Mikro-
organismen, die die Behorde in ihrer Erstbewertung als
unzureichend beschrieben befand, und gesundheitsbezo-
gene Angaben, zu denen sie feststellte, dass die vorgeleg-
ten Daten nicht ausreichten, um einen kausalen Zusam-
menhang nachzuweisen, waren sich die Kommission und
die Mitgliedstaaten einig, dass sie iiber die Aufnahme
oder Nichtaufnahme in die Liste der zuldssigen Angaben
erst befinden konnten, wenn eine weitere Bewertung sei-
tens der Behorde vorliegt. Die Behorde schloss ihre Be-
wertungen zu diesen gesundheitsbezogenen Angaben ab
und veroffentlichte ihre Stellungnahmen am 5. Juni und
7. August 2012 (%); darin kam sie auf der Grundlage der
vorgelegten Daten zu dem Schluss, dass in Bezug auf
zwei gesundheitsbezogene Angaben zwischen der Le-
bensmittelkategorie, dem Lebensmittel oder einem Le-
bensmittelbestandteil und der angegebenen Wirkung ein
kausaler Zusammenhang nachgewiesen wurde ().

) ABL L 404 vom 30.12.2006, S. 9.

()
() ABL L 136 vom 25.5.2012, S. 1.

() http://www.efsa.europa.cu/en/topics/topic/article1 3.htm

(*) Entspricht 2232 Eintrdgen in der konsolidierten Liste.

(%) http://www.efsa.europa.eu/en/publications.htm

(°) Entspricht den Eintragen ID 2926 und ID 1164 in der konsolidier-
ten Liste.

(4  Die Kommission hat ihre Priifung aller gesundheitsbezo-
genen Angaben, die zur Bewertung vorlagen, abgeschlos-
sen, mit Ausnahme von vier Kategorien von Angaben zu
spezifischen Gruppen von Lebensmitteln oder zu einem
der Lebensmittelbestandteile. Diese Kategorien umfassen
Angaben zu pflanzlichen Stoffen, die gemeinhin als ,Bo-
tanicals“ bezeichnet werden, und Angaben zu spezi-
fischen Lebensmitteln, insbesondere zu Lebensmitteln
fir eine sehr kalorienarme Ernihrung und Lebensmitteln
mit reduziertem Lactosegehalt, Angaben zu Koffein und
eine Angabe zu Kohlenhydraten.

(5)  In Bezug auf Botanicals dufferten Mitgliedstaaten und
betroffene Verkehrskreise Bedenken hinsichtlich des Un-
terschieds bei der Beriicksichtigung von Daten aufgrund
der ,traditionellen Verwendung“ gemifl der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 in Bezug auf gesundheitsbezogene
Angaben  einerseits und gemdf der Richtlinie
2001/83(EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fur Humanarzneimittel (7) in Bezug auf
die Verwendung traditioneller Kriuterheilmittel anderer-
seits. Da die Kommission diese Bedenken fiir relevant
und eine weitere Priifung und Konsultation fur erforder-
lich hilt, sollte iiber Angaben zu Botanicals (%) erst dann
ein Beschluss gefasst werden, wenn diese Schritte abge-
schlossen sind.

(6)  Die gesundheitsbezogenen Angaben zur Wirkung von
Lebensmitteln fiir eine sehr kalorienarme Erndhrung (°)
und von lactosereduzierten Lebensmitteln (°) konnten
von den Auswirkungen der derzeitigen Uberarbeitung
der Rechtsvorschriften fiir Lebensmittel fiir besondere Er-
nahrungszwecke (') betroffen sein. Um potenzielle Un-
vereinbarkeiten mit den genannten Rechtsvorschriften zu
vermeiden, sollte tiber die gesundheitsbezogenen Anga-
ben zu diesen Lebensmitteln erst dann ein Beschluss ge-
fasst werden, wenn die Uberarbeitung abgeschlossen ist.

(7)  Beziglich der gesundheitsbezogenen Angaben zur Wir-
kung von Koffein () duferten Mitgliedstaaten Bedenken
hinsichtlich der Sicherheit der Koffeinaufnahme bei ver-
schiedenen Zielgruppen. Da die Kommission diese Beden-
ken fiir relevant und eine weitere wissenschaftliche Prii-
fung der Behorde fiir erforderlich halt, sollte itber Anga-
ben zu Koffein erst dann ein Beschluss gefasst werden,
wenn dieser Schritt abgeschlossen ist.

7) ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.

()

(%) Entspricht 2078 Eintragen in der konsolidierten Liste.

(°) Entspricht Eintrag ID 1410 in der konsolidierten Liste.

(%) Entspricht den Eintrdgen ID 646, 1224, 1238 und 1339 in der
konsolidierten Liste.

(') KOM(2011) 353 endg.

() Entspricht den Eintrdgen ID 737, ID 1486, ID 1488, ID 1490, ID

736, 1D 1101, ID 1187, ID 1485, ID 1491, ID 2063, ID 2103, ID

2375 in der konsolidierten Liste.


http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article13.htm
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(8)

(10)

(11)

(12)

Beziiglich der gesundheitsbezogenen Angabe zur positi-
ven Wirkung von Kohlenhydraten (') duflerten einige Mit-
gliedstaaten Bedenken hinsichtlich ihrer Zulassung, da sie
die Angabe fur potenziell verwirrend fiir den Verbraucher
halten, insbesondere angesichts nationaler Erndhrungs-
empfehlungen, den Zuckerkonsum zu reduzieren. In
der Erwigung, dass fur diese spezifische Angabe einander
widersprechende Ziele in Einklang gebracht werden miis-
sen, halt die Kommission eine weitere Analyse im Hin-
blick auf die Verwendungsbedingungen fiir diese Angabe
fur erforderlich. Daher sollte eine Entscheidung tber die
Angabe zu Kohlenhydraten erst nach Abschluss dieser
Analyse getroffen werden.

Damit Transparenz und Rechtssicherheit fiir alle Beteilig-
ten gewdahrleistet sind, bleiben Angaben, deren Priifung
noch nicht abgeschlossen ist, weiterhin auf der Website
der Kommission veroffentlicht () und diirfen gemidfl Ar-
tikel 28 Absitze 5 und 6 der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 weiter verwendet werden.

Gesundheitsbezogene Angaben, fir die gemidfl der
Schlussfolgerung der Behorde ein kausaler Zusammen-
hang zwischen einer Lebensmittelkategorie, einem Le-
bensmittel oder einem Lebensmittelbestandteil und der
genannten Wirkung nachgewiesen wurde und die den
Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 ge-
niigen, sollten gemdf Artikel 13 Absatz 3 der genannten
Verordnung zugelassen und in die Liste der zuldssigen
Angaben aufgenommen werden, die mit der Verordnung
(EU) Nr. 432/2012 () festgelegt wurde.

Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 19242006
sieht vor, dass begleitend zu den zuldssigen gesundheits-
bezogenen Angaben alle erforderlichen Bedingungen (ein-
schlieflich Beschridnkungen) fiir deren Verwendung fest-
zulegen sind. Daher sollte die Liste der zuldssigen Anga-
ben gemdf den Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 und den Gutachten der Behorde den Wort-
laut der Angaben und spezifische Bedingungen fiir ihre
Verwendung sowie gegebenenfalls Bedingungen bzw. Be-
schrankungen hinsichtlich der Verwendung und/oder zu-
sitzliche Erklirungen oder Warnungen enthalten.

Gemifl Artikel 6 Absatz 1 und Artikel 13 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 miissen sich gesund-
heitsbezogene Angaben auf den allgemein anerkannten
wissenschaftlichen Kenntnisstand stiitzen. Dementspre-
chend sollten gesundheitsbezogene Angaben nicht zuge-
lassen werden, deren wissenschaftliche Begriindung ent-
weder bei der Erstbewertung oder im ,Neubewertungs-
prozess” seitens der Behorde nicht positiv bewertet wur-
de.

Die Zulassung kann auch dann rechtmiflig verweigert
werden, wenn eine gesundheitsbezogene Angabe gegen
andere allgemeine oder spezifische Anforderungen der
Verordnung (EG) Nr. 19242006 verstoft, und zwar
auch dann, wenn ihre wissenschaftliche Bewertung durch
die Behorde positiv ausgefallen ist. Die Behorde kam zu
dem Schluss, dass fiir eine Angabe zur Wirkung von L-
Arginin (*) auf die Aufrechterhaltung eines normalen Ni-
veaus der Ammoniakausscheidung sowie fiir eine andere

(1) Entspricht den Eintragen ID 603 und ID 653 in der konsolidierten
Liste.

() http://ec.europa.eu/food[food/labellingnutrition/claims/index_en.htm

(}) Entspricht 16 Eintrdgen in der konsolidierten Liste, s. Anhang dieser
Verordnung.

(*) Entspricht Eintrag ID 4683 in der konsolidierten Liste.

(14)

(17)

Angabe zur Wirkung von L-Tyrosin (°) auf die normale
Synthese von Katecholaminen ein ursichlicher Zusam-
menhang nachgewiesen wurde. Die Kommission und
die Mitgliedstaaten haben gepriift, ob gesundheitsbezo-
gene Angaben, die diese Schlussfolgerung widerspiegeln,
zugelassen werden sollten. Die Behorde kam auf der
Grundlage der vorgelegten Daten und des wissenschaftli-
chen Kenntnisstands zu dem Schluss, dass fiir die ge-
sundheitsbezogene Angabe zu L-Arginin keine Verwen-
dungsbedingungen definiert werden konnen (%), fur die
gesundheitsbezogene Angabe zu L-Tyrosin schlug sie da-
gegen als geeignete Verwendungsbedingung den Wortlaut
vor ,a food should be at least a source of protein as per
Annex to Regulation (EC) No 1924/2006“ (ein Lebens-
mittel sollte mindestens eine Proteinquelle gemaff dem
Anhang der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 sein) (7).
In ihrer Antwort vom 9. November 2012 auf das Kla-
rungsersuchen der Kommission merkte die Behorde an,
ihre Schlussfolgerungen zu den genannten Angaben ba-
sierten auf der bekannten biochemischen Rolle der bei-
den Aminosiuren, wie sie in Proteinen vorkommen. Sie
fiigte hinzu, sie konne nicht angeben, welche Menge an
L-Tyrosin bzw. L-Arginin fiir sich genommen pro Tag
aufgenommen werden miisse, damit die jeweilige positive
physiologische Wirkung erzielt werde. Dementsprechend
ist es nicht moglich, spezifische Bedingungen fiir die Ver-
wendung der genannten Angaben so festzulegen, dass
sichergestellt ist, dass Aminosduren im Endprodukt in
einer Menge vorhanden sind, die die jeweilige positive
physiologische Wirkung gemif$ Artikel 5 Absatz 1 Buch-
stabe b Ziffer i der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
hervorruft. Mangels solcher spezifischer Bedingungen
fur die Verwendung kann die positive Wirkung des
Stoffs, auf den die Angabe sich bezieht, nicht gewahr-
leistet werden. Daher konnten die genannten Angaben
die Verbraucher in die Irre fithren und sollten nicht in
die Liste der zuldssigen gesundheitsbezogenen Angaben
aufgenommen werden.

Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung sollte sechs
Monate nach ihrem Inkrafttreten sein, damit sich die
Lebensmittelunternehmer an die dort festgelegten Anfor-
derungen anpassen konnen, worunter auch das Verbot
gemifl Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 in Bezug auf diejenigen gesundheitsbezoge-
nen Angaben fillt, fiir die die Behorde ihre Bewertung
und die Kommission ihre Priifung abgeschlossen hat.

In Ubereinstimmung mit Artikel 20 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1924/2006 sollte das Register der
ndhrwert- und gesundheitsbezogenen Angaben, das alle
zugelassenen wie auch die abgelehnten gesundheitsbezo-
genen Angaben und die Griinde fiir ihre Ablehnung ent-
halt, auf der Grundlage der vorliegenden Verordnung und
ihres spiteren Geltungsbeginns aktualisiert werden.

Bei der Festlegung der in der vorliegenden Verordnung
vorgesehenen Mafnahmen wurden Anmerkungen und
Stellungnahmen der Offentlichkeit sowie der betroffenen
Kreise gebithrend beriicksichtigt.

Die Verordnung (EU) Nr. 432/2012 sollte daher entspre-
chend gedndert werden.

(°) Entspricht Eintrag ID 1928 in der konsolidierten Liste.

(%) http:/[www.efsa.curopa.eufen/efsajournal/doc/2051.pdf
() http:/[www.efsa.curopa.eufen/efsajournal/doc/2270.pdf


http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/index_en.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2051.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2270.pdf
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(18)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stiandigen
Ausschusses fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit, und weder das Europdische Parlament
noch der Rat haben ihnen widersprochen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang der Verordnung (EU) Nr. 432/2012 wird gemdfl dem Anhang der vorliegenden Verordnung
gedndert.

Artikel 2

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

Diese Verordnung gilt ab dem 2. Januar 2014.

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

Briissel, den 11. Juni 2013

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



In den Anhang der Verordnung (EU) Nr. 432/2012 werden in alphabetischer Reihenfolge folgende Eintrige fiir zuldssige gesundheitsbezogene Angaben eingefiigt:

ANHANG

Nihrstoff, Substanz,
Lebensmittel oder
Lebensmittelkategorie

Angabe

Bedingungen fiir die Verwendung der Angabe

Bedingungen und/oder
Beschrinkungen hinsichtlich der
Verwendung des Lebensmittels und/
oder zusitzliche Erkldrungen oder
Warnungen

Nummer im EFSA Journal

Nummer des
Eintrags in der
konsolidierten Liste,
die der EFSA zur
Bewertung
vorgelegt wurde

Alpha-Cyclodextrin

Der Verzehr von Alpha-Cy-
clodextrin als Bestandteil ei-
ner stirkehaltigen Mahlzeit
tragt dazu bei, dass der
Blutzuckerspiegel nach der
Mahlzeit weniger stark an-
steigt

Die Angabe darf verwendet werden fiir Lebensmittel, die mindestens 5 g
Alpha-Cyclodextrin pro 50 g Stirke in einer angegebenen Portion als Teil
einer Mahlzeit enthalten. Damit die Angabe zuléssig ist, sind die Verbrau-
cher dariiber zu unterrichten, dass sich die positive Wirkung einstellt,
wenn Alpha-Cyclodextrin als Bestandteil der Mahlzeit aufgenommen wird.

2012;10(6):2713

2926

Docosahexaensiure
(DHA)

DHA trdgt zur Aufrecht-

erhaltung eines normalen
Triglyceridspiegels im Blut
bei

Die Angabe darf nur fiir Lebensmittel verwendet werden, deren Verzehr
eine tdgliche Aufnahme von 2 g DHA gewihrleistet und die DHA in
Kombination mit Eicosapentaensdure (EPA) enthalten. Damit die Angabe
zulidssig ist, sind die Verbraucher dariiber zu unterrichten, dass sich die
positive Wirkung bei einer tiglichen Aufnahme von 2 g DHA einstellt.
Wird die Angabe bei Nahrungsergdnzungsmitteln und/oder angereicherten
Lebensmitteln verwendet, sind die Verbraucher dariiber zu unterrichten,
dass eine tdgliche Geamtaufnahme aus diesen Lebensmitteln von 5 g EPA
und DHA kombiniert nicht iiberschritten werden darf.

Die Angabe darf nicht fiir
Lebensmittel verwendet werden,
die fiir Kinder bestimmt sind.

2010:8(10):1734

533, 691, 3150

Docosahexaensdure
und Eicosapentaen-
siure (DHA/EPA)

DHA und EPA tragen zur
Aufrechterhaltung eines nor-
malen Blutdrucks bei

Die Angabe darf nur fiir Lebensmittel verwendet werden, deren Verzehr
eine tigliche Aufnahme von 3 g EPA und DHA gewihrleistet. Damit die
Angabe zuldssig ist, sind die Verbraucher dariiber zu unterrichten, dass
sich die positive Wirkung bei einer taglichen Aufnahme von 3 g EPA und
DHA einstellt. Wird die Angabe bei Nahrungserganzungsmitteln und/oder
angereicherten Lebensmitteln verwendet, sind die Verbraucher dariiber zu
unterrichten, dass eine tagliche Gesamtaufnahme aus diesen Lebensmitteln
von 5 g EPA und DHA kombiniert nicht iiberschritten werden darf.

Die Angabe darf nicht fir
Lebensmittel verwendet werden,
die fiir Kinder bestimmt sind.

2009; 7(9):1263
2010;8(10):1796

502, 506, 516,
703, 1317, 1324

Docosahexaensiure
und Eicosapentaen-
sdure (DHA/EPA)

DHA und EPA tragen zur
Aufrechterhaltung eines nor-
malen Triglyceridspiegels im
Blut bei

Die Angabe darf nur fiir Lebensmittel verwendet werden, deren Verzehr
eine tdgliche Aufnahme von 2 g EPA und DHA gewihrleistet. Damit die
Angabe zulidssig ist, sind die Verbraucher dariiber zu unterrichten, dass
sich die positive Wirkung bei einer taglichen Aufnahme von 2 g EPA und
DHA einstellt. Wird die Angabe bei Nahrungsergdnzungsmitteln und/oder
angereicherten Lebensmitteln verwendet, sind die Verbraucher dariiber zu
unterrichten, dass eine tigliche Gesamtaufnahme aus diesen Lebensmitteln
von 5 g EPA und DHA kombiniert nicht tiberschritten werden darf.

Die Angabe darf nicht fir
Lebensmittel verwendet werden,
die fiir Kinder bestimmt sind.

2009; 7(9):1263
2010;8(10):1796

506, 517, 527,
538, 1317,
1324, 1325

Getrocknete
Pflaumen von
Jprunus“-Kultivaren
(Prunus domestica L.)

Getrocknete Pflaumen tragen
zu einer normalen Darm-
funktion bei

Die Angabe darf nur fiir Lebensmittel verwendet werden, deren Verzehr
eine tigliche Aufnahme von 100 g getrockneter Pflaumen gewihrleistet.
Damit die Angabe zulissig ist, sind die Verbraucher dariiber zu unter-
richten, dass sich die positive Wirkung bei einer tiglichen Aufnahme
von 100 g getrockneter Pflaumen einstellt.

2012;10(6):2712

1164
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Nihrstoff, Substanz,

Bedingungen und/oder
Beschrinkungen hinsichtlich der

Nummer des
Eintrags in der
konsolidierten Liste,

Lebensmittel oder Angabe Bedingungen fiir die Verwendung der Angabe Verwendung des Lebensmittels und/ | Nummer im EFSA Journal ™.
: ’ o N die der EFSA zur
Lebensmittelkategorie oder zusitzliche Erklirungen oder
Bewertung
Warnungen
vorgelegt wurde
Fructose Der Verzehr von Lebensmit- | Damit die Angabe zulissig ist, sollte in zuckergesiifiten Lebensmitteln oder 2011;9(6):2223 558

teln, die Fructose enthalten,
fithrt zu einem geringeren
Glucoseanstieg im Blut im
Vergleich zu Lebensmitteln,
die Sucrose oder Glucose
enthalten

Getrinken Glucose undfoder Sucrose durch Fructose ersetzt werden, so
dass die Verringerung des Glucose- undfoder Sucrosegehalts in diesen
Lebensmitteln oder Getranken mindestens 30 % betragt.
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