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VERORDNUNGEN

VERORDNUNG (EU) Nr. 432/2012 DER KOMMISSION
vom 16. Mai 2012

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 tiber die Arbeitsweise der Europdischen

Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Europdi-
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 Erwagung nachstehender Griinde:

1

Gemaf Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
19242006 sind gesundheitsbezogene Angaben iiber Le-
bensmittel verboten, sofern sie nicht von der Kommis-
sion im Einklang mit der genannten Verordnung zuge-
lassen und in eine Liste zuldssiger Angaben aufgenom-
men wurden.

Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
sieht vor, dass die Mitgliedstaaten der Kommission spa-
testens am 31. Januar 2008 nationale Listen gesundheits-
bezogener Angaben iiber Lebensmittel gemafs Artikel 13
Absatz 1 der genannten Verordnung tibermitteln. Zusam-
men mit diesen Listen sind auch die fir diese Angaben
geltenden Bedingungen und Hinweise auf die entspre-
chende wissenschaftliche Absicherung vorzulegen.

In Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 ist festgelegt, dass die Kommission nach An-
hérung der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicher-
heit (EFSA, die ,Behorde”) spatestens am 31. Januar 2010
eine Liste zulissiger gesundheitsbezogener Angaben iiber
Lebensmittel gemafl Artikel 13 Absatz 1 der genannten
Verordnung sowie alle fiir die Verwendung dieser Anga-
ben erforderlichen Bedingungen verabschiedet.

Am 31. Januar 2008 waren bei der Kommission Listen
mit tiber 44 000 gesundheitsbezogenen Angaben aus den
Mitgliedstaaten eingegangen. Aufgrund der bei der Prii-
fung festgestellten zahlreichen Doppeleintrige und nach

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

Beratungen mit den Mitgliedstaaten mussten die nationa-
len Listen zu einer konsolidierten Liste der Angaben zu-
sammengefithrt werden, zu der die Behorde eine wissen-
schaftliche Begutachtung vorlegen sollte (,konsolidierte
Liste) (3).

Am 24. Juli 2008 tbermittelte die Kommission der Be-
horde formell ein Ersuchen um ein wissenschaftliches
Gutachten gemif§ Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 zusammen mit einem Mandat und
einem ersten Teil der konsolidierten Liste. Weitere Teile
der konsolidierten Liste wurden im November und De-
zember 2008 iibermittelt. Zum Abschluss iibermittelte
die Kommission der Behorde am 12. Mirz 2010 ein
Addendum. Einige Angaben der konsolidierten Liste wur-
den von den Mitgliedstaaten zuriickgezogen, bevor sie
von der Behorde bewertet worden waren. Die Behorde
schloss die wissenschaftliche Bewertung mit ihren Gut-
achten ab, die sie im Zeitraum von Oktober 2009 bis Juli
2011 veroffentlichte (3).

Bei der Bewertung stellte die Behorde fest, dass in einigen
Eintrdgen verschiedene Wirkungen angegeben waren oder
dieselbe angegebene Wirkung Gegenstand mehrerer Ein-
trage war. Daher kann eine unter die vorliegende Ver-
ordnung fallende gesundheitsbezogene Angabe auf einen
oder mehrere Eintrdge in der konsolidierten Liste zuriick-
gefiihrt werden.

Bei einigen der gesundheitsbezogenen Angaben kam die
Behorde auf der Grundlage der vorgelegten Daten zu
dem Schluss, dass zwischen der Lebensmittelkategorie,
dem Lebensmittel oder einem Lebensmittelbestandteil
und der angegebenen Wirkung ein kausaler Zusammen-
hang nachgewiesen worden war. Gesundheitsbezogene
Angaben, die dieser Schlussfolgerung entsprechen und
den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
geniigen, sollten gemaf$ Artikel 13 Absatz 3 der Verord-
nung (EG) Nr. 1924/2006 zugelassen und in eine Liste
zuldssiger Angaben aufgenommen werden.

() http:[[www.efsa.europa.cufen/ndaclaims13/docs/ndaclaims13.zip

() http://www.efsa.europa.eufen/topics/topic/articlel13.htm
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Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
sieht vor, dass zusammen mit den zuldssigen gesund-
heitsbezogenen Angaben alle erforderlichen Bedingungen
(einschliefflich Beschriankungen) fir deren Verwendung
festzulegen sind. Daher sollte die Liste zuldssiger Anga-
ben gemdfl den Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 und den Gutachten der Behorde den Wort-
laut der Angaben und spezielle Bedingungen fiir ihre
Verwendung sowie gegebenenfalls Bedingungen bzw. Be-
schrankungen hinsichtlich ihrer Verwendung und/oder
zusitzliche Erklarungen oder Warnungen enthalten.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 19242006 soll u. a. sicher-
gestellt werden, dass gesundheitsbezogene Angaben
wahrheitsgemafs, klar, verlasslich 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 demjenigen einer
zugelassenen gesundheitsbezogenen Angabe, weil damit
auf den gleichen Zusammenhang zwischen einer Lebens-
mittelkategorie, einem Lebensmittel oder einem Lebens-
mittelbestandteil und einer bestimmten Wirkung auf die
Gesundheit hingewiesen wird, sollte diese Angabe auch
den Verwendungsbedingungen fur die zugelassene ge-
sundheitsbezogene Angabe unterliegen.

Aus den zur Bewertung vorgelegten Angaben hat die
Kommission eine Reihe von Angaben ermittelt, die sich
auf die Wirkung pflanzlicher Stoffe beziehen und die
gemeinhin als ,Botanicals“ bezeichnet werden; diese miis-
sen von der Behorde erst noch wissenschaftlich bewertet
werden. Bestimmte andere gesundheitsbezogene Angaben
miissen ferner erneut bewertet werden, bevor die Kom-
mission iiber ihre Aufnahme in die Liste zuldssiger An-
gaben befinden kann, bzw. tiber andere bereits bewertete
Angaben kann die Kommission aus anderen gerechtfer-
tigten Griinden zum gegenwdrtigen Zeitpunkt nicht ab-
schliefend befinden.

Angaben, deren Bewertung durch die Behorde oder deren
Priifung durch die Kommission noch nicht abgeschlossen
ist, werden auf der Kommissions-Website (1) veroffent-
licht und diirfen gemafl Artikel 28 Absitze 5 und 6
der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 weiter verwendet
werden.

Gemif$ Artikel 6 Absatz 1 und Artikel 13 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 miissen sich gesund-
heitsbezogene Angaben auf allgemein anerkannte wissen-
schaftliche Nachweise stiitzen. Folglich sollten gesund-
heitsbezogene Angaben, deren wissenschaftliche Absiche-
rung von der Behorde nicht positiv bewertet wurde, weil
ein kausaler Zusammenhang zwischen der Lebensmittel-
kategorie, dem Lebensmittel oder einem seiner Bestand-
teile und der angegebenen Wirkung nicht als nachgewie-
sen galt, nicht zugelassen werden. Die Zulassung kann
auch dann rechtmifSig verweigert werden, wenn eine ge-
sundheitsbezogene Angabe gegen andere allgemeine oder
spezifische Anforderungen der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 verstoft, und zwar auch dann, wenn ihre
wissenschaftliche Bewertung durch die Behorde positiv
ausgefallen ist. Es sollten keine gesundheitsbezogenen
Angaben gemacht werden, die den allgemein anerkann-

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

(13)

(15)

(16)

(17)

ten Erndhrungs- und Gesundheitsgrundsitzen zuwider-
laufen. Bei einer Angabe (?) zur Wirkung von Fett auf
die normale Aufnahme fettloslicher Vitamine und einer
weiteren Angabe (°) zur Wirkung von Natrium auf die
Beibehaltung der normalen Muskelfunktion schloss die
Behorde, dass ein kausaler Zusammenhang nachgewiesen
worden war. Die Verwendung dieser gesundheitsbezoge-
nen Angaben wiirde jedoch ein widerspriichliches und
verwirrendes Signal an die Verbraucher senden, da diese
zum Verzehr der genannten Nahrstoffe aufgerufen wiir-
den, fir die europdische, nationale und internationale
Behorden aufgrund allgemein anerkannter wissenschaftli-
cher Nachweise den Verbrauchern eine Verringerung des
Verzehrs empfehlen. Daher verstolen die genannten bei-
den Angaben gegen Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe a der
Verordnung (EG) Nr. 1924/2006, demzufolge keine
mehrdeutigen oder irrefihrenden Angaben verwendet
werden dirfen. Selbst wenn die betreffenden gesundheits-
bezogenen Angaben nur mit speziellen Bedingungen fiir
ihre Verwendung undfoder mit zusitzlichen Erklarungen
oder Warnungen zugelassen wiirden, wiirde die Irrefiih-
rung der Verbraucher nicht geniigend eingeddimmt, so
dass von einer Zulassung dieser Angaben abgesehen wer-
den sollte.

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
gemdfl Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 in Bezug auf diejenigen gesundheitsbezoge-
nen Angaben fillt, deren Bewertung durch die Behorde
und deren Priifung durch die Kommission abgeschlossen
ist.

Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
sieht vor, dass die Kommission ein EU-Register der nihr-
wert- und gesundheitsbezogenen Angaben tiber Lebens-
mittel, nachstehend ,Register” genannt, erstellt und un-
terhalt. Das Register enthalt alle zugelassenen Angaben
und u. a. auch die Bedingungen fiir ihre Verwendung.
Das Register enthalt ferner eine Liste abgelehnter gesund-
heitsbezogener Angaben und die Griinde fir ihre Ableh-
nung.

Gesundheitsbezogene Angaben, die von den Mitgliedstaa-
ten zuriickgezogen wurden, werden nicht in der Liste der
abgelehnten Angaben im EU-Register geftihrt. Das Regis-
ter wird in regelmifligen Abstinden und je nach dem
Fortschritt bei den gesundheitsbezogenen Angaben, deren
Bewertung durch die Behorde undfoder deren Priifung
durch die Kommission bisher noch nicht abgeschlossen
ist, aktualisiert.

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

Fiir den Zusatz von Stoffen zu Lebensmitteln bzw. ihre
Verwendung in Lebensmitteln wie auch fiir die Einstu-
fung von Produkten als Lebensmittel oder Arzneimittel

(%) Entspricht den Eintragen ID 670 und ID 2902 in der konsolidierten

Liste.
(%) Entspricht Eintrag ID 359 der konsolidierten Liste.
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gelten spezifische EU- und einzelstaatliche Rechtsvor- 1924/2006, die iiber Lebensmittel gemacht werden diirfen, ist
schriften. Eine gemidfl der Verordnung (EG) Nr. im Anhang dieser Verordnung festgelegt.

1924/2006 getroffene Entscheidung tber eine gesund-
heitsbezogene Angabe, wie die Aufnahme in die Liste
zuldssiger Angaben gemaf Artikel 13 Absatz 3 der ge-

nannten Verordnung, ist nicht gleichbedeutend mit einer
Zulassung fiir das Inverkehrbringen des Stoffes, auf den

sich die Angabe bezicht, einer Entscheidung dariiber, ob )
der Stoff in Lebensmitteln verwendet werden darf, bzw.
einer Einstufung eines bestimmten Produkts als Lebens-
mittel.

Die in Absatz 1 genannten gesundheitsbezogenen Anga-
ben diirfen gemidf den im Anhang aufgefithrten Bedingungen
iiber Lebensmittel gemacht werden.

(18)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit und weder
das Europdische Parlament noch der Rat haben ihnen Artikel 2

widersprochen — Inkrafttreten und Giiltigkeit

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN: .. . . Lo
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 1
Zugelassene gesundheitsbezogene Angaben

(1)  Die Liste der zuldssigen gesundheitsbezogenen Angaben
gemdfl Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. Diese Verordnung gilt ab dem 14. Dezember 2012.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 16. Mai 2012

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO
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