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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 24. Januar 2013

zur Annahme von Leitlinien zur Umsetzung der in Artikel 10 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006

des Europiischen Parlaments und des

dargelegten speziellen Bedingungen fiir

gesundheitsbezogene Angaben

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2013/63/EV)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006 {iber
ndhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben iiber Lebensmit-
tel (1), insbesondere auf Artikel 10 Absatz 4,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemafl Artikel 10 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr.
1924/2006 koénnen Leitlinien fir die Durchfithrung die-
ses Artikels mit speziellen Bedingungen fur gesundheits-
bezogene Angaben angenommen werden.

(2)  Nationale Uberwachungsbehérden wie auch Lebensmit-
telunternehmer haben Fragen beziiglich der Durchfiih-
rung des Artikels 10 Absitze 2 und 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 aufgeworfen. Es sollten Leitlinien
erstellt werden, damit die genannten Bestimmungen ein-
heitlich angewandt werden, die Uberwachungsbehdrden
ihre Arbeit leichter ausfithren und die Unternehmer
sich auf mehr Klarheit und Rechtssicherheit stiitzen kon-
nen.

(3)  Nationale Uberwachungsbehorden und Lebensmittel-
unternehmer sollten die im Anhang dieses Beschlusses

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

dargelegten Leitlinien beachten. Die Interessengruppen,
insbesondere Lebensmittelunternehmer und Verbraucher-
verbande, wurden am 12. Oktober 2012 angehort.

(4)  Die in diesem Beschluss vorgeschenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit () —

HAT FOLGENDEN ERLASSEN:

Artikel 1

Im Anhang dieses Beschlusses sind die Leitlinien zur Durchfiih-
rung des Artikels 10 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 dar-

gelegt.
Artikel 2

Dieser Beschluss tritt am zwanzigsten Tag nach seiner Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Briissel, den 24. Januar 2013

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO

() hittp:/[ec.europa.cu/food/committees/regulatory/scfcah/general_food|
index_en.htm


http://ec.europa.eu/food/committees/regulatory/scfcah/general_food/index_en.htm
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ANHANG

Leitlinien zur Umsetzung der in Artikel 10 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 dargelegten speziellen
Bedingungen fiir gesundheitsbezogene Angaben

Einleitung

Die nachstehenden Leitlinien zur Durchfithrung des Artikels 10 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 iiber nahrwert- und
gesundheitsbezogene Angaben iiber Lebensmittel (im Folgenden ,die Verordnung®) richten sich an nationale Uber-
wachungsbehorden und Lebensmittelunternehmer. Eine gesundheitsbezogene Angabe ist eine freiwillige Werbebotschaft
oder eine entsprechende Darstellung in Form von Wortern, Hinweisen, Bildern, Logos usw., mit der erklirt, suggeriert
oder auch nur mittelbar zum Ausdruck gebracht wird, dass ein Zusammenhang zwischen dem Lebensmittel, zu dem die
Angabe gemacht wird, und der Gesundheit besteht.

In Artikel 10 sind die speziellen Bedingungen fiir die zuldssige Verwendung zugelassener gesundheitsbezogener Angaben
dargelegt. Dieser Artikel ist zu beachten in Verbindung mit den allgemeinen Grundsitzen und Anforderungen fir alle
Angaben (z. B. Artikel 3 der Verordnung sowie die Bestimmungen der Richtlinie 2000/13/EG des Europiischen Par-
laments und des Rates (') und der Richtlinie 84/450/[EWG des Rates (3, die Unternehmer bei der Verwendung von
gesundheitsbezogenen Angaben ebenfalls einhalten miissen), den Bedingungen fiir die Verwendung ndhrwert- und ge-
sundheitsbezogener Angaben gemifS Artikel 4 und den allgemeinen Bedingungen fiir alle Angaben gemif Artikel 5 sowie
den speziellen Verwendungsbedingungen, die in der Liste der zuldssigen gesundheitsbezogenen Angaben dargelegt sind.
Beispielsweise miissen bei gesundheitsbezogenen Angaben ,iiber die Verringerung eines Krankheitsrisikos* nach Mafigabe von
Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a zusitzliche Angaben gemif Artikel 14 Absatz 2 gemacht werden. Es ist darauf
hinzuweisen, dass auch zugelassene gesundheitsbezogene Angaben nur dann verwendet werden diirfen, wenn ihre Ver-
wendung allen Anforderungen der Verordnung in vollem Mafle geniigt. Dementsprechend sollten die nationalen Behorden
titig werden, wenn die Verwendung einer Angabe nicht mit allen Anforderungen der Verordnung in Einklang steht, und
zwar auch dann, wenn die Angabe zugelassen ist und in den Listen der zuldssigen gesundheitsbezogenen Angaben gefiihrt
wird.

Die Einhaltung der Bestimmungen der Verordnung, insbesondere derjenigen von Artikel 10, liee sich leichter erzielen,
wenn der Lebensmittelunternehmer nachweisen kann, dass er seiner Sorgfaltspflicht nachgekommen ist und was er
unternommen hat, um alle Teile der Verordnung einzuhalten.

1. Verbot nicht zugelassener gesundheitsbezogener Angaben sowie solcher gesundheitsbezogener Angaben,
deren Verwendung nicht der Verordnung entspricht — Artikel 10 Absatz 1

Gemifs Artikel 10 Absatz 1 sind gesundheitsbezogene Angaben verboten, es sei denn, a) sie wurden von der
Kommission zugelassen und b) ihre Verwendung entspricht den Bestimmungen der Verordnung. Gesundheitsbezo-
gene Angaben miissen gemifs dem entsprechenden in der Verordnung vorgesehenen Verfahren zugelassen und in
eine der Listen der zuldssigen gesundheitsbezogenen Angaben gemifs Artikel 13 Absatz 3 und Artikel 14 Absatz 1
aufgenommen worden sein. Verboten sind gesundheitsbezogene Angaben, die nicht zugelassen sind (nicht in eine
der Listen der zuldssigen gesundheitsbezogenen Angaben aufgenommen wurden), sowie gesundheitsbezogene An-
gaben, die zwar zugelassen wurden (in eine der Listen der zuldssigen gesundheitsbezogenen Angaben aufgenommen
wurden), deren Verwendung aber nicht den Vorschriften der Verordnung entspricht.

2. Pflichtangaben, die zugelassenen gesundheitsbezogenen Angaben beizufiigen sind — Artikel 10 Absatz 2
2.1. Drei unterschiedliche Fille der Durchfithrung des Artikels 10 Absatz 2

Damit die Verwendung einer gesundheitsbezogenen Angabe der Verordnung entspricht, muss sie gemif$ Artikel 10
Absatz 2 zwei bzw. ggf. vier Pflichthinweise an den Verbraucher enthalten. Die Informationen gemaf8 Artikel 10
Absatz 2 Buchstaben a bis d miissen Teil der Kennzeichnung des Lebensmittels bzw., falls eine solche Kennzeich-
nung fehlt, Teil der Aufmachung des Lebensmittels und der Lebensmittelwerbung sein. Diese Bestimmung ist im
Hinblick auf das Ziel des Gesetzgebers zu verstehen, fiir ein hohes Maff an Verbraucherschutz zu sorgen, indem
genaue und wahrheitsgemife Hinweise gegeben werden, mit deren Hilfe die Verbraucher bewusste Entscheidungen
treffen konnen.

Eine Begriffsbestimmung fiir ,Kennzeichnung® (bzw. ,Etikettierung®) findet sich in Artikel 1 Absatz 3 Buchstabe a der
Richtlinie 2000/13/EG sowie in Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe j der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europii-
schen Parlaments und des Rates (°). Gemaf dieser Begriffsbestimmung umfasst die ,Kennzeichnung” (bzw. ,Etikettie-
rung“) ,alle Worter, Angaben, Hersteller- oder Handelsmarken, Abbildungen oder Zeichen, die sich auf ein Lebensmittel beziehen
und auf Verpackungen, Schriftstiicken, Tafeln, Etiketten, Ringen oder Verschliissen jeglicher Art angebracht sind und dieses
Lebensmittel begleiten oder sich auf dieses Lebensmittel beziehen“. Das Unionsrecht enthdlt eine Definition des Begriffs
,Werbung“ (%), nicht aber des Begriffs ,Aufmachung®, so dass letzterer Begriff auf der Grundlage der Erlduterungen in
Artikel 2 Absatz 3 Buchstabe a der Richtlinie 2000/13/EG sowie in Artikel 7 Absatz 4 Buchstabe b der Verordnung
(EU) Nr. 1169/2011 zu verstehen ist.

1

ABL L 109 vom 6.5.2000, S. 29.

"

() ABL L 250 vom 19.9.1984, S. 17.

() ABL L 304 vom 22.11.2011, S. 18.

() Gemafl der Richtlinie 2006/114/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber irrefithrende und
vergleichende Werbung bedeutet ,,Werbung jede AuRerung bei der Ausiibung eines Handels, Gewerbes, Handwerks oder freien Berufs
mit dem Ziel, den Absatz von Waren oder die Erbringung von Dienstleistungen, einschlieBlich unbeweglicher Sachen, Rechte und
Verpflichtungen, zu férdern“ (ABL L 376 vom 27.12.2006, S. 21).
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2.2

®

Eine gesundheitsbezogene Angabe kann in der ,Kennzeichnung“ verwendet werden, die mehr sein kann als das reine
Etikett, da sie alle das Lebensmittel betreffende Hinweise an den Verbraucher umfasst, die das Lebensmittel begleiten
oder sich auf dieses Lebensmittel beziehen. Der Unterschied zwischen ,Kennzeichnung und ,Werbung“ besteht
darin, dass sich die ,Kennzeichnung® auf die Abgabe des Lebensmittels an den Endverbraucher bezieht, die ,Wer-
bung* dagegen auf die Forderung des Absatzes von Lebensmitteln durch den Lebensmittelunternehmer.

a) Damit eine gesundheitsbezogene Angabe den Vorschriften des Artikels 10 Absatz 2 entspricht, miissen die
Pflichthinweise in der Kennzeichnung des Lebensmittels ausgewiesen werden, auf das sich die Angabe bezieht.

b) Fehlt eine solche ,Kennzeichnung®, so sind die Pflichthinweise in der ,Werbung“ oder der ,Aufmachung® des
Lebensmittels auszuweisen, iiber das die gesundheitsbezogene Angabe gemacht wird. Wird beispielsweise eine
gesundheitsbezogene Angabe in einer allgemeinen Werbung fiir ein Lebensmittel verwendet (z. B. Olivendl,
Milchprodukte, Fleisch usw.), die nicht auf ein bestimmtes Produkt Bezug nimmt, das eine ,Kennzeichnung
aufweisen wiirde, dann miissen die Pflichthinweise ebenfalls in der ,Werbung” und der ,Aufmachung® dieses
Lebensmittels erscheinen.

Gemif$ Artikel 12 der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 sollten dem Verbraucher bei seiner Entscheidung tiber
den Kauf eines Lebensmittels die verpflichtenden Informationen grundsitzlich immer zur Verfiigung stehen.
Gesondert hinzuweisen ist auf Artikel 14 der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 betreffend den Fernabsatz.
Demnach miissen die verpflichtenden Informationen dem Verbraucher vor dem Kauf zur Verfiigung stehen,
und beim Fernabsatz, wo die ,Kennzeichnung” nur beschrankt zuginglich ist, miissen die verpflichtenden Infor-
mationen in der Aufmachung und der Werbung fiir das Lebensmittel sowie auf dem Trigermaterial des Fern-
absatzgeschifts erscheinen, z. B. Website, Katalog, Broschiire, Schreiben o. A.

¢) Gemif Artikel 1 Absatz 2 der Verordnung gilt eine Ausnahmeregelung fiir nicht vorverpackte Lebensmittel, die
dem Endverbraucher oder Einrichtungen zur Gemeinschaftsverpflegung zum Kauf angeboten werden, und fur
Lebensmittel, die entweder an der Verkaufsstelle auf Wunsch des Kéufers verpackt oder zum sofortigen Verkauf
fertig verpackt werden. Gemif$ dieser Ausnahmeregelung kann auf die verpflichtenden Informationen nach Maf-
gabe von Artikel 10 Absatz 2 Buchstaben a und b verzichtet werden. Die Hinweise gemaf$ Artikel 10 Absatz 2
Buchstaben ¢ und d, sofern zutreffend, sind dagegen in jedem Fall erforderlich.

Vier Pflichtangaben

Die Verordnung gesteht den Lebensmittelunternehmern zwar eine gewisse Flexibilitit bei der Formulierung der
Pflichtangaben zu, schreibt aber bei der Verwendung einer zulissigen gesundheitsbezogenen Angabe die folgenden
vier Hinweise vor:

a) ,einen Hinweis auf die Bedeutung einer abwechslungsreichen und ausgewogenen Erndhrung und einer gesunden Lebensweise*

Diese Bestimmung soll dem Verbraucher dabei helfen, die spezifische positive Wirkung des Lebensmittels zu
verstehen, das mit der gesundheitsbezogenen Angabe versehen ist. Damit wird der Wunsch unterstrichen, die
Verbraucher darauf hinzuweisen, dass der Verzehr dieses bestimmten Lebensmittels im Hinblick auf eine gesund-
heitsorientierte Ernahrungsweise Teil einer abwechslungsreichen und ausgewogenen Ernihrung sein sollte und
dass das Lebensmittel nicht ibermifig oder entgegen der verniinftigen Ernahrungsgewohnheiten verzehrt werden
sollte (Erwagungsgrund 18) sowie dass der Verzehr des Lebensmittels, das mit der gesundheitsbezogenen Angabe
versehen ist, im Rahmen einer abwechslungsreichen und ausgewogenen Ernahrung nur ein Aspekt einer gesunden
Lebensweise ist.

=

JInformationen zur Menge des Lebensmittels und zum Verzehrmuster, die erforderlich sind, um die behauptete positive
Wirkung zu erzielen*

Diese Bestimmung zielt auf die Angaben ab, die der Lebensmittelunternehmer auf der Grundlage der Zusam-
mensetzung des Lebensmittels machen sollte, damit gewahrleistet ist, dass die angegebene Wirkung auch erzielt
werden kann. Die Art des Verzehrs des Lebensmittels spielt eine wichtige Rolle, und ein entsprechender Hinweis
an die Verbraucher kann auch eine der spezifischen Bedingungen fiir die Verwendung gesundheitsbezogener
Angaben sein, die die Kommission festgelegt hat, als sie die Angaben zugelassen und in das EU-Register (?)
aufgenommen hat. Mit der Bestimmung muss jedoch sichergestellt werden, dass der Verbraucher in Bezug auf
samtliche gesundheitsbezogenen Angaben in vollem Umfang dariiber informiert ist, welche Menge des Lebens-
mittels erforderlich ist und nach welchem Muster er es iiber den Tag hinweg verzehren sollte. So muss beispiels-
weise angegeben werden, ob davon ausgegangen wird, dass die angegebene Wirkung erzielt wird, wenn das
Lebensmittel nur einmal tiglich oder aber mehrmals iiber den Tag verteilt verzehrt wird. Auch darf der Hinweis
gemdfl Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe ¢ nicht zum iibermidfigen Verzehr eines Lebensmittels ermutigen oder
diesen wohlwollend darstellen. In Fillen, in denen sich dies nicht bewerkstelligen ldsst, sollte auf die gesund-
heitsbezogene Angabe verzichtet werden.

o

,Gegebenenfalls einen Hinweis an Personen, die es vermeiden sollten, dieses Lebensmittel zu verzehren®, und

oL
=

Leinen geeigneten Warnhinweis bei Produkten, die bei iibermdfigem Verzehr eine Gesundheitsgefahr darstellen kinnten®

Einige Angaben konnen unter Anwendung von Verwendungsbeschrinkungen zugelassen werden, bzw. fiir be-
stimmte Stoffe konnen gemif8 sonstigen Bestimmungen fiir bestimmte Lebensmittelkategorien zusatzliche Kenn-
zeichnungsanforderungen gelten. All diese Anforderungen sind kumulativ und die Unternehmer sollten sich an
samtliche Bestimmungen halten, die fur Lebensmittel und Angaben gelten. Die Lebensmittelunternehmer sollten
jedoch die ihnen aus dem allgemeinen Lebensmittelrecht erwachsende Verantwortung wahrnehmen und der
grundlegenden Verpflichtung nachkommen, sichere, nicht gesundheitsschddliche Lebensmittel in Verkehr zu
bringen, und entscheiden, ob sie die Verwendung entsprechender Aussagen verantworten konnen.

Das EU-Register ist auf der offiziellen Website der GD Gesundheit und Verbraucher der Europiischen Kommission unter http://ec.

europa.eu/nuhclaims/ zu finden.


http://ec.europa.eu/nuhclaims/
http://ec.europa.eu/nuhclaims/
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Verweise auf allgemeine, nichtspezifische Vorteile fiir die Gesundheit — Artikel 10 Absatz 3

Gemifs Artikel 10 Absatz 3 diirfen einfache, werbewirksame Aussagen iiber die allgemeinen, nichtspezifischen
Vorteile eines Lebensmittels fiir die Gesundheit im Allgemeinen oder das gesundheitsbezogene Wohlbefinden
ohne vorherige Zulassung, aber unter Einhaltung spezifischer Anforderungen gemacht werden. Solche Angaben
konnten niitzlich fiir den Verbraucher sein, da sie eine verbraucherfreundlichere Botschaft vermitteln. Sie konnten
vom Verbraucher jedoch leicht missverstanden und/oder falsch ausgelegt werden und maglicherweise dazu fithren,
dass er glaubt, das Lebensmittel bringe weitere/bessere Vorteile fiir die Gesundheit mit sich, als dies tatsachlich der
Fall ist. Aus diesem Grund darf nur dann auf allgemeine, nichtspezifische Vorteile fiir die Gesundheit verwiesen
werden, wenn einem solchen Verweis eine spezielle gesundheitsbezogene Angabe aus den Listen der zuldssigen
gesundheitsbezogenen Angaben im EU-Register beigefiigt ist. Fiir die Zwecke der Verordnung sollte die dem Verweis
auf allgemeine, nichtspezifische Vorteile fir die Gesundheit beigefiigte zugelassene spezielle gesundheitsbezogene
Angabe neben oder unter diesem Verweis angebracht werden.

Die speziellen Angaben aus den Listen der zuldssigen gesundheitsbezogenen Angaben sollten einen gewissen Bezug
zu dem Verweis auf die allgemeinen Vorteile haben. Je breiter dieser Verweis ausgelegt wird, z. B. ,fiir eine gute
Gesundheit®, desto mehr gesundheitsbezogene Angaben aus den Listen der zuldssigen gesundheitsbezogenen An-
gaben konnten als begleitende Angaben zum Verweis in Frage kommen. Es ist jedoch zu beriicksichtigen, dass
Artikel 10 den Rahmen fiir die Verwendung gesundheitsbezogener Angaben vorgibt, und da Artikel 10 ausdriicklich
auf die Vorschriften von Kapitel 1I und IV Bezug nimmt, sollten diese Vorschriften ebenfalls eingehalten werden,
wenn Unternehmer den Anforderungen gemafl Artikel 10 Absatz 3 geniigen mochten. Damit die Verbraucher nicht
in die Irre geleitet werden, sind die Lebensmittelunternehmer dazu verpflichtet, den Zusammenhang zwischen dem
Verweis auf die allgemeinen, nichtspezifischen Vorteile des Lebensmittels und der beigefiigten speziellen zuldssigen
gesundheitsbezogenen Angabe herzustellen.

Bei der wissenschaftlichen Bewertung der zum Zweck der Zulassung vorgelegten Angaben wurden einige Angaben
als zu allgemein bzw. zu nichtspezifisch fiir eine Bewertung eingestuft. Diese Angaben konnten nicht zugelassen
werden und werden daher im EU-Register der nahrwert- und gesundheitsbezogenen Angaben in der Liste der nicht
zugelassenen Angaben gefithrt. Dies schlieft nicht aus, dass auf die betreffenden Angaben die Bestimmungen des
Artikels 10 Absatz 3 angewandt werden konnen, wodurch sie rechtmifig verwendet werden diirfen, wenn ihnen
gemdfl dem genannten Artikel eine spezielle Angabe aus der Liste der zuldssigen gesundheitsbezogenen Angaben
beigefiigt ist.
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