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VERORDNUNG (EU) Nr. 1226/2014 DER KOMMISSION
vom 17. November 2014

zur Zulassung einer gesundheitsbezogenen Angabe iiber Lebensmittel betreffend die Verringerung
eines Krankheitsrisikos

(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 Europiischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006
tiber nahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben tiber Lebensmittel ('), insbesondere auf Artikel 17 Absatz 3,

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 der
zuldssigen Angaben aufgenommen wurden.

(2)  Die Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 sicht auflerdem vor, dass Lebensmittelunternehmer 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 Behorde®) 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 von
der Behorde abgegebenen Stellungnahme.

(5)  Nachdem Lactalis B&C einen Antrag gemidfl Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 gestellt hatte, wurde die Behorde ersucht, eine Stellungnahme zu einer gesundheitsbezogenen
Angabe beziiglich ,fett- und transfettsiurearmem Streichfett mit hohem Gehalt an ungesittigten und Omega-3-
Fettsduren“ im Hinblick auf die Senkung des LDL-Cholesterinspiegels abzugeben (Frage Nr. EFSA-Q-2009-
00458) (3. Die vom Antragsteller vorgeschlagene Angabe hatte folgenden Wortlaut: ,Die Verwendung eines Fettes
mit einem hohen Gehalt an ungesittigten Fettsiuren anstelle eines Fettes mit einem hohen Gehalt an gesittigten
Fettsduren/Transfettsduren hilft, das LDL-Cholesterin zu senken. LDL-Cholesterin ist ein kardiovaskulirer Risiko-
faktor”.

(6)  Auf der Grundlage der vorgelegten Daten kam die Behorde in ihrer Stellungnahme, die der Kommission und den
Mitgliedstaaten am 25. Mai 2011 zuging, zu dem Schluss, dass ein Kausalzusammenhang nachgewiesen wurde
zwischen der Aufnahme von Gemischen gesittigter Fettsduren mit der Nahrung und dem Anstieg der LDL-Cho-
lesterin-Konzentration im Blut und dass das Ersetzen eines Gemischs gesittigter Fettsiuren in Lebensmitteln bzw.
bei der Erndhrung durch einfach und/oder mehrfach ungesittigte cis-Fettsduren auf Gramm-fiir-Gramm-Basis die
LDL-Cholesterin-Konzentration senkt. Eine gesundheitsbezogene Angabe, die diese Auffassung widerspiegelt, sollte
daher als den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 entsprechend gelten und in die Liste der zulds-
sigen Angaben der Europiischen Union aufgenommen werden. Die Daten der klinischen Interventionsstudie,
deren vertrauliche Behandlung der Antragsteller beantragt hatte, wurden von der Behorde fiir diese Schlussfolge-
rung als nicht erforderlich erachtet. Daher gilt die Anforderung des Artikels 21 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verord-
nung (EG) Nr. 1924/2006 als nicht erfillt, und dementsprechend sollte kein Schutz geschiitzter Daten gewahrt
werden.

(7)  Die Behorde kommt in ihrer Stellungnahme zu dem Schluss, dass die Angabe nur zulissig sein sollte, wenn in
Lebensmitteln bzw. bei der Erndhrung erhebliche Mengen an gesittigten Fettsduren durch einfach und/oder mehr-
fach ungesittigte Fettsduren auf Gramm-fiir-Gramm-Basis ersetzt werden. Um zu gewihrleisten, dass mit der
Angabe versehene Lebensmittel erhebliche Mengen an einfach und/oder mehrfach ungesittigten Fettsduren liefern,
ist es angezeigt, die Verwendung der Angabe auf Fette und Ole zu beschrinken und sie an die Bedingungen fiir
die nahrwertbezogene Angabe ,MIT EINEM HOHEN GEHALT AN UNGESATTIGTEN FETTSAUREN“ gemifl dem Anhang
der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 zu kniipfen.

(") ABLL 404 vom 30.12.2006,S. 9.
() EFSAJournal 2011;9(5):2168.
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(8)  Nach Artikel 16 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 muss eine Stellungnahme, in der die Zulassung
einer gesundheitsbezogenen Angabe befiirwortet wird, bestimmte Informationen enthalten. Diese Informationen
sollten im Anhang der vorliegenden Verordnung fur die betreffende zugelassene Angabe aufgefithrt werden und
gemdfl den Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 und den Stellungnahmen der Behorde gegebenen-
falls den iiberarbeiteten Wortlaut der Angabe, spezielle Bedingungen fiir die Verwendung der Angabe, Bedingun-
gen bzw. Beschriankungen hinsichtlich der Verwendung des Lebensmittels und/oder eine zusitzliche Erklirung
oder Warnung umfassen.

(9)  Mit der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 soll unter anderem sichergestellt werden, dass gesundheitsbezogene
Angaben wahrheitsgemif, klar, verldsslich und fir den Verbraucher hilfreich sind; Formulierung und Aufmachung
der Angaben sind vor diesem Hintergrund zu bewerten. In den Fllen, in denen der Wortlaut einer Angabe aus
Verbrauchersicht gleichbedeutend ist mit demjenigen einer zugelassenen gesundheitsbezogenen Angabe, da damit
auf den gleichen Zusammenhang zwischen einer Lebensmittelkategorie, einem Lebensmittel oder einem Lebens-
mittelbestandteil und einer bestimmten Auswirkung auf die Gesundheit hingewiesen wird, sollte die Angabe daher
auch denselben, im Anhang der genannten Verordnung festgelegten Verwendungsbedingungen unterliegen.

(10) Die von den Antragstellern und den Vertretern der Offentlichkeit gemidR Artikel 16 Absatz 6 der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 gegeniiber der Kommission abgegebenen Bemerkungen wurden bei der Festlegung der in der
vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mafinahmen beriicksichtigt.

(11) Die in dieser Verordnung vorgeschenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses

fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Die im Anhang dieser Verordnung aufgefithrte gesundheitsbezogene Angabe darf tiber Lebensmittel auf dem Markt
der Europdischen Union gemdf den in diesem Anhang festgelegten Bedingungen gemacht werden.

(2)  Die in Absatz 1 genannte gesundheitsbezogene Angabe wird in die Liste der zuldssigen Angaben der Europiischen
Union gemif Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 19242006 aufgenommen.

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 17. November 2014

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG

Zulissige gesundheitsbezogene Angabe

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

Antragsteller —
Anschrift

Nihrstoff, Substanz,
Lebensmittel oder
Lebensmittelkategorie

Angabe

Bedingungen fiir die Verwendung
der Angabe

Bedingungen und/oder
Beschrinkungen
hinsichtlich der
Verwendung des

Lebensmittels und/oder

zusitzliche Erklarungen
oder Warnungen

Referenznummer
der EFSA-
Stellungnahme

Artikel 14 Absatz 1 Buch-
stabe a: gesundheitsbezogene
Angabe iiber die Verringe-
rung eines Krankheitsrisikos

Lactalis B&C, ZA
Les Placis, 35230
Bourgbarré, Frank-
reich

Einfach ungesittigte
und/oder mehrfach

ungesattigte Fettsdu-
ren

Die Verwendung ungesittigter
Fettsduren anstelle gesittigter
Fettsduren in der Erndhrung
senkt/reduziert nachweislich
den  Cholesterinspiegel im
Blut. Ein hoher Cholesterin-
wert gehort zu den Risikofak-
toren der koronaren Herzer-
krankung.

Die Angabe darf nur fir
Lebensmittel verwendet wer-
den, die einen hohen Gehalt
an ungesattigten Fettsduren im
Sinne der im Anhang der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1924/2006
aufgefithrten Bedingung fur
die Angabe ,MIT EINEM
HOHEN GEHALT AN UNGESAT-
TIGTEN FETTSAUREN aufwei-
sen.

Die Angabe darf nur fiir
Fette und Ole verwendet
werden.
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