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(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/676 DER KOMMISSION
vom 10. April 2017

zur Zulassung einer anderen gesundheitsbezogenen Angabe iiber Lebensmittel als Angaben iiber
die Reduzierung eines Krankheitsrisikos sowie die Entwicklung und die Gesundheit von Kindern
und zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 432/2012

(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 Européischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006
tiber nihrwert- und gesundheitsbezogene Angaben iiber Lebensmittel ('), insbesondere auf Artikel 18 Absatz 4,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1)

Gemaf 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.

Gemif$ Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 wurde die Verordnung (EU) Nr. 432/2012 der
Kommission (%) erlassen, mit der eine Liste zuldssiger anderer gesundheitsbezogener Angaben iiber Lebensmittel
als Angaben iiber die Reduzierung eines Krankheitsrisikos sowie die Entwicklung und die Gesundheit von
Kindern festgelegt wurde.

Die Verordnung (EG) Nr. 19242006 sicht auflerdem vor, dass Lebensmittelunternechmer bei der zustindigen
nationalen Behorde eines Mitgliedstaats die Zulassung gesundheitsbezogener Angaben beantragen konnen. Die
zustdndige nationale Behorde leitet giiltige Antrige zur wissenschaftlichen Bewertung an die Européische Behorde
fur Lebensmittelsicherheit (EFSA, im Folgenden die ,Behorde”) sowie zu Informationszwecken an die Kommission
und die Mitgliedstaaten weiter.

Die Kommission entscheidet tiber die Zulassung gesundheitsbezogener Angaben unter Beriicksichtigung der
Stellungnahme der Behorde.

Zwecks Forderung von Innovationen sollten gesundheitsbezogene Angaben, die auf neuen wissenschaftlichen
Nachweisen beruhen und/oder mit denen ein Antrag auf den Schutz geschiitzter Daten einhergeht, ein
beschleunigtes Zulassungsverfahren durchlaufen.

Nachdem DuPont Nutrition BioSciences ApS einen Antrag gemifl Artikel 13 Absatz 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 gestellt hatte, wurde die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu einer gesundheitsbezogenen
Angabe hinsichtlich Lactitol und der Aufrechterhaltung eines normalen Stuhlgangs abzugeben (Frage Nr. EFSA-Q-
2015-00375 (). Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte folgenden Wortlaut: ,Lactitol trigt zu einer
normalen Darmfunktion bei“.

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

(*) Verordnung (EU) Nr. 432/2012 der Kommission vom 16. Mai 2012 zur Festlegung einer Liste zuldssiger anderer gesundheitsbezogener
Angaben iiber Lebensmittel als Angaben iiber die Reduzierung eines Krankheitsrisikos sowie die Entwicklung und die Gesundheit von
Kindern (ABI.L 136 vom 25.5.2012, S. 1).

(*) EFSAJournal 2015;13(10):4252.
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(11)

(12)

Am 13. Oktober 2015 erhielten die Kommission und die Mitgliedstaaten die wissenschaftliche Stellungnahme der
Behorde, die zu dem Schluss gelangt war, dass auf der Grundlage der vorgelegten Daten ein Kausalzusammenhang
zwischen der Einnahme von Lactitol und der Aufrechterhaltung eines normalen Stuhlgangs festgestellt wurde und
die Zielpopulation die allgemeine erwachsene Bevolkerung ist. Dementsprechend sollte eine gesundheitsbezogene
Angabe, die diese Schlussfolgerung widerspiegelt, als den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
entsprechend gelten und in die Unionsliste zuldssiger Angaben aufgenommen werden, die mit der Verordnung
(EU) Nr. 432/2012 festgelegt wurde.

Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 sieht vor, dass zusammen mit den zulidssigen
gesundheitsbezogenen Angaben alle notwendigen Bedingungen (einschlieflich Beschrinkungen) fir deren
Verwendung festzulegen sind. Daher sollte die Liste der zuldssigen Angaben gemifs den Bestimmungen der
Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 und den Stellungnahmen der Behérde den Wortlaut der Angaben und spezielle
Bedingungen fiir ihre Verwendung sowie gegebenenfalls Bedingungen bzw. Beschrinkungen hinsichtlich ihrer
Verwendung und/oder zusitzliche Erklarungen oder Warnungen enthalten.

Die Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 soll u. a. sicherstellen, dass gesundheitsbezogene Angaben wahrheitsgemaf,
klar, verldsslich und fur den Verbraucher hilfreich sind; Formulierung und Aufmachung der Angaben sind vor
diesem Hintergrund zu bewerten. In den Fillen, in denen der Wortlaut einer vom Antragsteller verwendeten
Angabe aus Sicht der Verbraucher gleichbedeutend ist mit einer zugelassenen gesundheitsbezogenen Angabe, da
damit auf den gleichen Zusammenhang zwischen einer Lebensmittelkategorie, einem Lebensmittel oder einem
Lebensmittelbestandteil und einer bestimmten Auswirkung auf die Gesundheit hingewiesen wird, sollte jene
Angabe auch den Verwendungsbedingungen nach dem Anhang dieser Verordnung unterliegen.

In Ubereinstimmung mit Artikel 20 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 sollte das Register der nidhrwert- und
gesundheitsbezogenen Angaben, das alle zugelassenen gesundheitsbezogenen Angaben enthilt, unter
Beriicksichtigung der vorliegenden Verordnung aktualisiert werden.

Die Verordnung (EU) Nr. 432/2012 sollte daher entsprechend gedndert werden.

Die Mitgliedstaaten wurden konsultiert —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang dieser Verordnung aufgefiihrte gesundheitsbezogene Angabe wird in die Unionsliste zuldssiger Angaben
gemdfd Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 aufgenommen.

Artikel 2

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

Artikel 3

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

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

Briissel, den 10. April 2017

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER
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ANHANG

Im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 432/2012 wird folgender Eintrag in alphabetischer Reihenfolge eingefiigt:

Bedingungen und/oder

Nummer des

Nahrstoff, Beschrankuneen Eintrags in der
Substanz, hinsichtlich (% . konsolidierten
Lebensmittel Bedingungen fiir die Verwendung SIChtich € Nummer im EFSA Liste, die der
Angabe Verwendung des
oder Lebens- der Angabe : Journal EFSA zur
: Lebensmittels und/oder
mittelkate- P . Bewertung
: zusitzliche Erklarungen
gone oder Warnungen vorgelegt
wurde
,Lactitol Lactitol trigt durch | Die Angabe darf nur fir Nah- | Die Angabe darf | 2015;13(10):4252¢

Erhohung der Stuhl-
frequenz zu einer
normalen Darm-
funktion bei.

rungserginzungsmittel verwen-
det werden, die 10 g Lactitol je
angegebene Tagesportion enthal-
ten. Damit die Angabe zulissig
ist, sind die Verbraucher dariiber
zu unterrichten, dass sich die
positive Wirkung bei einer tagli-
chen Einnahme von 10 g Lacti-
tol einstellt.

nicht fiir Lebensmit-
tel verwendet wer-
den, die fiir Kinder
bestimmt sind.




	DURCHFÜHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/676 DER KOMMISSION vom 10. April 2017 zur Zulassung einer anderen gesundheitsbezogenen Angabe über Lebensmittel als Angaben über die Reduzierung eines Krankheitsrisikos sowie die Entwicklung und die Gesundheit von Kindern und zur Änderung der Verordnung (EU) Nr. 432/2012 (Text von Bedeutung für den EWR) 

