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Viele gesundheitsbezogenen Angaben, deren anstandslose Zulassung die Lebensmittelwirtschaft
erhofft hatte, haben vor der Europdischen Lebensmittelsicherheitsbehorde (EFSA) keine Gnade

gefunden. Unter den verschiedenen, oft unzureichend ausgefiihrten Ablehnungsgriinden sticht einer

heraus, ndmlich ,mangelnde Prdzision” hinsichtlich des Gesundheitsbezugs. Derart von der EFSA

negativ bewertete Angaben werden von der Europdischen Kommission nicht zugelassen. Die Autoren

stellen eine Moglichkeit vor, wie man genau diese EFSA-gepriiften, nicht zulassungsfcdhigen gesund-

heitsbezogenen Angaben in der Praxis zur Bewerbung von Lebensmitteln nutzen kann, vorausgesetzt

die betreffenden Produkte enthalten Vitamine oder Mineralstoffe bzw. andere Substanzen, fiir die es

zugelassene gesundheitsbezogene Angaben gibt.

I. Hintergrund und Problematik

Dass die Europdische Lebensmittelsicherheitsbehorde
(EFSA) von ihrer Arbeitsweise und auch von deren Ergeb-
nis tiberzeugt ist, hat sie immer wieder kundgetan. So auch
am 28.7.2011, als sie nach Jahren der Arbeit behauptete,
einen ,grofleren Meilenstein® bei ihrer Bewertung gesund-
heitsbezogener Angaben erreicht zu haben.! Gemeint war
der Abschluss der wissenschaftlichen Bewertungen rund
der Hilfte aller nach Art. 13 Abs. 2 und 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 tiber ndhrwert- und gesundheitsbezo-
gene Angaben (VNGA) zu bearbeitenden ,allgemeinen®
gesundheitsbezogenen Angaben, die schliefllich zur Zu-
lassungsVO (EU) Nr. 432/2012 mit einer Teilliste solcher
Angaben fiihrte.?

Kritiker sehen in vielen der bisherigen Bewertungen
aber allenfalls ein Bemiihen und nicht die Leistung, die die
Behorde fir sich beansprucht. Denn schliefSlich erscheint
die EFSA bis heute weitgehend resistent gegeniiber Kritik.
Dazu gehéren auch begriindete Einwendungen gegen
wissenschaftliche Bewertungen, die sie haufig ohne inhalt-
liche Auseinandersetzung zuriickweist — sie bleibt bei
ihrer Meinung. Mit dieser ex-cathedra-Haltung stellt die
Behorde aber genau die Wissenschaftlichkeit in Frage, die
sie fur sich beansprucht. Bewertungen nach dem ,Basta‘“
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Prinzip und ohne die Méglichkeit des Diskurses widerspre-
chen den wissenschaftlichen Gepflogenheiten.

Vieles muss deshalb einstweilen Spekulation bleiben,
vor allem, welche Maf3stibe die Behorde im Einzelfall
zugrunde legt und warum ihre Kriterien von Fall zu
Fall variieren. Sicher hat die kleine Gruppe von Wissen-
schaftlern aber im stillen Kdmmerlein dazu beigetragen,
dass sich die Welt der gesundheitsbezogenen Angaben
spatestens seit dem 14.12.2012 grundsitzlich gedndert
hat?® Seit diesem Tag gilt namlich die ZulassungsVO (EU)
Nr. 432/2012 ,zur Festlegung einer Liste zuldssiger anderer
gesundheitsbezogener Angaben iiber Lebensmittel als
Angaben tber die Reduzierung eines Krankheitsrisikos
sowie die Entwicklung und die Gesundheit von Kindern*.

1. Zugelassene spezifische gesundheitsbezogene
Angaben

Mit der neuen ZulassungsVO (EU) Nr. 432/2012 wird ein
Kernstiick der VNGA verwirklicht, namlich die Etablierung
einer ersten sog. ,Artikel-13-Liste“ allgemeiner gesund-
heitsbezogener Angaben. Im Anhang der ZulassungsVO
(EU) Nr. 432/2012 findet sich allerdings nur eine ,Teil-
Gemeinschaftsliste“ (bzw. ,Teil-Unionsliste). Tatséchlich

1 EFSA Press Release, 28.7.2011: ,Scientists on the European Food
Safety Authority’s NDA Panel have reached a major milestone
in their work on health claims by publishing evaluations of the
last group of ‘general function’ claims, excluding those related
to botanical substances”, http://www.efsa.europa.eu/en/press/news/
110728.htm.

2 Vgl. zu dieser Verordnung Teufer, GRURPrax 2012, 476;
Hartwig/Memmler, StoffR 2012, 183, 184 sowie Hahn/Hagenmeyer,
ZLR 2013, 4.

3 Vgl. dazu ndher Hahn/Hagenmeyer, ZLR 2013, 4.
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wurde das Zulassungsverfahren nach Art. 13 Abs. 3 VNGA
namlich nur fir einen ersten Teil derjenigen Angaben
abgeschlossen, die nach Art.13 Abs.2 VNGA von den
Mitgliedstaaten an die Kommission tibermittelt worden
waren.* Wann oder ob tiberhaupt jemals eine Gesamtliste
vorliegen wird, bleibt damit offen. Zudem ist nicht
bekannt, wann mit einem nichsten Teil der Liste zu rech-
nen ist. Fir beantragte gesundheitsbezogene Angaben
zu pflanzlichen Inhaltsstoffen (,Botanicals“) sieht sich die
EFSA derzeit aufSerstande, eine Bewertung vorzunehmen.’
Und verschiedene andere Angaben sind trotz positiver
Bewertung durch die EFSA bisher nicht zugelassen, weil
die Mitgliedstaaten unklare Verwendungsbedingungen
monieren oder bestimmten — wissenschaftlich gesicherten
— Wirkungszusammenhéangen aus politischen Griinden die
Zulassung verweigert wird.

Aber auch far die nach Art.1 ZulassungsVO (EU)
Nr. 432/2012 zugelassenen 222 gesundheitsbezogenen An-
gaben gibt es Einschrankungen. Sie diirfen nur dann ver-
wendet werden, wenn die jeweils zugehorigen, im Anhang
der Verordnung aufgefiihrten Verwendungsbedingungen
erfillt sind und ggf. weitere Bedingungen oder Beschran-
kungen berticksichtigt bzw. zusitzliche Erklarungen und
Warnungen angegeben werden. Auch die allgemeinen, fiir
alle nahrwert- und gesundheitsbezogenen Angaben gelten-
den Anforderungen aus Art. 5 VNGA sind bei der entspre-
chenden Werbung stets zu beachten. Und schliefSlich stel-
len sich zahlreiche Fragen im Hinblick darauf, inwieweit
Abweichungen vom gesetzlich vorgegeben Wortlaut zuge-
lassener Angaben und eventuelle zusétzliche Erklarungen
nicht verbraucherverstindlicher Angaben erlaubt sind.®

Noch komplizierter ist die Situation bei Angaben, die
nicht durch die ZulassungsVO (EU) Nr. 432/2012 zuge-
lassen sind. Hier ist differenziert der Verfahrensstand der
jeweiligen Angabe zu betrachten. Zunachst fihrt die neue
Verordnung dazu, dass die Ubergangsregelungen des
Art. 28 Abs. 5 VNGA weitgehend auslaufen; danach dirfen
die meisten gesundheitsbezogene Angaben ,bis zur An-
nahme der in Artikel 13 Absatz 3 genannten Liste unter der
Verantwortung von Lebensmittelunternehmern verwendet
werden, sofern die Angaben dieser Verordnung und den ein-
schldgigen einzelstaatlichen Vorschriften entsprechen”. Nun
kénnte man argumentieren, dass die ,Artikel-13-Liste”
noch gar nicht vorliegt, sondern lediglich eine Teilliste und

4 Vgl. dazu schon die Pressemeldung der Kommission, 27.9.2009:
,Die Liste der zuldssigen Angaben wird daher in zwei Etappen erstellt.”,
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/10/1176&
format=HTML&aged=1&language=DE&guiLanguage=fr, sowie Meister-
ernst, WRP 2012, 405, 407.

5 Vgl. zu dieser Problematik das ,Discussion paper on health claims
on botanicals used in foods” der Europdischen Kommission, Anlage zu
BLL Rundschreiben Nr. 413-2012 vom 17.8.2012, sowie
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/botanicals.htm.

6 Vgl. hierzu im Detail Hahn/Hagenmeyer, ZLR 2013, 4 sowie Teufer,
GRURPrax 2012, 476, 477; Hartwig/Memmler, StoffR 2012, 183, 185.

die Ubergangsvorschriften somit bis zur Geltung der ,End-
liste“ greifen.” Diese Betrachtungsweise ist allerdings pro-
blematisch, zumal eine endgiiltige Liste niemals existieren
wird, weil nach Art. 13 Abs. 5 VNGA stets Antrage auf Zu-
lassung neuer Angaben gestellt werden kénnen.

So werden die Ubergangsregelungen nur teilweise wei-
ter gelten. In Erwagungsgrund 11 der ZulassungsVO (EU)
Nr. 432/2012 heifdt es namlich: ,Angaben, deren Bewertung
durch die Behorde oder deren Priifung durch die Kommis-
sion noch nicht abgeschlossen ist, werden auf der Kommis-
sions-Website verdffentlicht und diirfen gemdfs Artikel 28
Absdtze 5 und 6 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 weiter
verwendet werden“® Fiir diese noch nicht abschliefend
bewerteten und von der Kommission auf ihrer Register-
Website’ unter dem Begriff der ,pending-claims“'® (oder
,on-hold-claims“) mit ihren ID-Nummern gefithrten An-
gaben sind die Ubergangsvorschriften also weiterhin
anwendbar. Das betrifft vor allem Angaben zu sog. ,Botani-
cals“ sowie Angaben, bei denen nach Auffassung der Kom-
mission eine erneute Bewertung durch die EFSA erforder-
lich ist. Daneben enthilt die Liste auf der Website bereits
bewertete Angaben, iiber deren Zulassung die Kommis-
sion ausweislich des Erwagungsgrundes 1o der Zulas-
sungsVO (EU) Nr. 432/2012 ,aus anderen gerechtfertigten
Griinden zum gegenwdrtigen Zeitpunkt nicht abschliefiend
befinden“ kann, insbesondere weil sie unter politischen
Vorbehalten stehen; ein Beispiel dafiir sind gesundheits-
bezogene Wirkungen von Koffein.

Die im EU-Register als ,non-authorised“ gekennzeichne-
ten gesundheitsbezogenen Angaben sind in der dort gelis-
teten Form fiir die jeweiligen Stoffe verboten. Sie wurden
fast alle von der EFSA negativ bewertet und erfiillen somit
nicht die Vorgaben des Art. 6 Abs. 1 VNGA. Sie lassen also
nach Auffassung der Behoérde die Absicherung durch
,allgemein anerkannte wissenschaftliche Nachweise ver-
missen und wurden dementsprechend nicht zugelassen.
Im Zentrum dieser Abhandlung soll ein Teil der nicht
zugelassenen Angaben stehen. Diese Angaben erfiillen
nicht die Anforderungen an eine zulassungsfihige gesund-
heitsbezogene Angabe und mégen deshalb auf den ersten
Blick wenig interessant erscheinen. Welche Art von An-
gaben damit gemeint ist und wie man sie zur Bewerbung
von Lebensmitteln trotzdem sinnvoll nutzen kann, soll
dieser Beitrag zeigen. Viele negativ bewertete Aussagen

7 Zu den Ubergangsregelungen vgl. Seehafer, Von der Missbrauchs-
kontrolle zum generellen Verbot: Ubergangsregelungen der VO (EG)
1924/2006 tber gesundheitsbezogene Angaben fiir Lebensmittel und
ihre wettbewerbsrechtliche Bedeutung, 2012.

8 Was nichts anderes als die Anwendung des bisherigen Missbrauchs-
prinzips auf Basis der jeweils national geltenden Vorschriften bedeutet;
die Zuldssigkeit der Angaben bemisst sich dabei primdr nach § 11
Abs. 1 Nr. 2 LFGB; vgl. auch Teufer, GRURPrax 2012, 476, 478 sowie
Hartwig/Memmler, StoffR 2012, 183, 186-187.

9 http://ec.europa.eu/nuhclaims/.

10 http://ec.europa.eu/nuhclaims/resources/docs/claims_pending.pdf.
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kénnen namlich sozusagen durch eine ,Hintertiir der
VNGA wieder Zutritt zum Bereich der zuldssigen Angaben
erlangen. Zundchst muss in diesem Zusammenhang
jedoch auf die wissenschaftlichen Bewertungen der EFSA
eingegangen werden.

2. Wissenschaftliche Bewertungen der EFSA
zu unspezifischen Angaben

Eine wesentliche Voraussetzung fiir die Gemeinschafts-

zulassung einer gesundheitsbezogenen Angabe ist nach

Art. 17 Abs. 1 VNGA ihre positive wissenschaftliche Bewer-

tung durch die EFSA. Deren Bewertungen verdienen daher

zusammen mit der zugrundeliegenden Herangehensweise
der Behorde bei ihrer wissenschaftlichen Beurteilung
eine nahere Betrachtung. Es zeigt sich dabei, dass der
zustdndige Ausschuss, das ,NDA-Panel®, sehr schematisch
arbeitet. Deshalb kann man bei der Betrachtung der ,scien-
tific opinions“ zumeist dieselben Beobachtungen machen.

Regelmifiig geht die Behorde bei der Bewertung von

Antragen auf Zulassung gesundheitsbezogener Angaben

in drei Schritten vor:''

1) Sie beleuchtet zunachst im ersten Schritt den Nahrstoff
bzw. die Substanz, die es zu bewerten gilt, und geht
dabei der Frage nach, ob der betreffende Stoff aus-
reichend charakterisiert ist (,characterisation of the
food/constituent®).

2) Sie klart dann im zweiten Schritt, ob die zu bewertende
gesundheitsbezogene Wirkung hinreichend genau
definiert und vor allem ob sie positiv ist (,relevance of
the claimed effect to human health); dabei interpre-
tiert die Behorde, was aus ihrer Sicht unter der bean-
tragten Angabe zu verstehen und inwieweit der postu-
lierte gesundheitliche Zusammenhang niitzlich (,bene-
ficial“) ist.

3) Sie praft schlieSlich im dritten Schritt die wissen-
schaftliche Absicherung der beanspruchten gesund-
heitlichen Wirkung (,scientific substantiation of the

11 Vgl. nur ,General guidance for stakeholders on the evaluation of Arti-
cle 13.1, 13.5 and 14 health claims”, EFSA Journal 2011;9(4):2135,
Seite 8, http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2135.pdf,
sowie das instruktive und unbedingt sehenswerte Video auf
http://www.efsa.europa.eu/de/topics/topic/nutrition.htm.

12 Auf kritikwiirdige Ausfihrungen der EFSA zu den Schritten 2) und 3)
bei zahlreichen wissenschaftlichen Bewertungen soll hier nicht niher
eingegangen werden.

13 Vgl. hierzu beispielhaft http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/
doc/2024.pdf; im konkreten Fall hatte die EFSA gesundheitsbezogene
Angaben zu resistenter Stirke zu bewerten. Der Gesundheitsbezug
,reduction of post-prandial glycaemic responses” (ID 681) wurde als
,may be a beneficial physiological effect” angesehen, die Angaben
,digestive health benefits” (ID 682) und ,favours a normal colon
metabolism” hingegen als ,general and non-specific, and does not
refer to any specific health claim as required by Regulation (EC)

No 1924/2006” bewertet.

14 Das entspricht insoweit auch der Begriffsbestimmung einer gesund-
heitsbezogenen Angabe in Art. 2 Abs. 2 Nr. 5 VNGA: ,jede Angabe,

claimed effect”) auf Basis der vorgelegten Unterla-
gen und ermittelt, inwieweit ihrer Auffassung nach
eine Dosis-/Wirkungsbeziehung (,cause and effect
relationship“) zwischen dem Stoff und der Wirkung
besteht.

Wo diese drei Hiirden iiberwunden sind, nimmt die EFSA
Stellung zum vorgeschlagenen Wortlaut der gesundheits-
bezogenen Angabe sowie zu eventuellen Verwendungsbe-
dingungen und -beschrankungen.'? Aus dem schrittweisen
Herangehen folgt, dass die Bewertung dann abbricht bzw.
zu einem negativen Gesamtergebnis fithrt, wenn bereits
das erste oder zweite Kriterium als nicht erfallt angesehen
werden.'> Denn konsequenterweise gelten nur solche
Zusammenhange als bewertbar, die sich auf einen definier-
ten Stoff und dessen konkrete gesundheitliche Wirkung
beziehen. Wenn also aus Sicht der EFSA die zu bewer-
tende Substanz nicht ausreichend charakterisiert ist oder
der Gesundheitszusammenhang unklar bzw. nicht niitz-
lich, dann fehlen ihr die Grundvoraussetzungen einer zu-
lassungsfahigen gesundheitsbezogenen Angabe.'*

Nun ist das ,NDA-Panel“ im Hinblick auf Schritt 2) bei
einer Reihe von Bewertungen zu dem Ergebnis gekom-
men, dass die beanspruchten Wirkungen allgemein und
nichtspezifisch (,general and non-specific®) sind.'” Diese
Erkenntnis hat dann jeweils zu einer negativen Stellung-
nahme gefiihrt, so dass die betreffenden gesundheitsbezo-
genen Angaben nicht zugelassen werden konnten. Konkret
bemingelt die EFSA jeweils, die Angaben seien nicht hin-
reichend genau formuliert; die vorgelegten Daten in den
betreffenden Fillen erlaubten wegen ,mangelnder Prazi-
sion der vorgeschlagenen gesundheitsbezogenen Angabe“
keinen Nachweis einer Dosis-/Wirkungsbeziehung.'® Es
handelt sich somit ausdriicklich nicht um Angaben, bei
denen die beworbenen Nahrstoffe oder sonstigen Stoffe
nicht wirken. Die jeweiligen Formulierungen bzw. Werbe-
aussagen sind nach Auffassung der Behorde vielmehr zu
ungenau, um tiberhaupt wissenschaftlich bewertet werden
zu kénnen.'” So ist es dann auch in entsprechender Form

mit der erklart, suggeriert oder auch nur mittelbar zum Ausdruck
gebracht wird, dass ein Zusammenhang zwischen einer Lebensmittel-
kategorie, einem Lebensmittel oder einem seiner Bestandteile einerseits
und der Gesundheit andererseits besteht”. Nur wenn eindeutig geklart
ist, was worauf wirkt, kann es sich um eine (konkrete) und damit zu-
lassungsfahige gesundheitliche Wirkaussage handeln. Vgl. dazu OLG
Stuttgart, ZLR 2011, 352 — ,So wichtig wie das tdgliche Glas Milch”
sowie BGH, ZLR 2011, 226 — ,Gurktaler Krauterlikor”; vgl. zu der
Problematik auch Meisterernst, ZLR 2012, 652, 656-657.

15 Insbesondere in der ,Scientific opinion on the substantiation of
health claims related to various food(s)/food constituent(s) and health
relationships that are not sufficiently defined”, EFSA Journal
2011;9(6):2228, S. 2, http://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/
doc/2228.pdf.

16 EFSA Press Release, 28.7.2011: ,lack of precision regarding the health
claim being made”, http://www.efsa.europa.eu/en/press/news/
110728.htm.

17 Vgl. dazu auch Seehafer, Von der Missbrauchskontrolle zum
generellen Verbot, 2012, 170-172.
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im ,Claims“Register auf der Website der Kommission ver-
merkt.!®

Warum die EFSA eine Angabe im Einzelfall als unzu-
reichend bzw. unprézise ansieht, begriindet sie in ihren
Stellungnahmen durchweg ebenso allgemein wie ihre Auf-
fassung, wenn sie einen Gesundheitsbezug fiir ausrei-
chend prazise und gesundheitsférdernd (,beneficial to
health) hilt.'? In einer ihrer ,Sammel-Bewertungen“ hat
die Behorde zahlreiche Angaben zusammengefasst, die sie
— aus unterschiedlichen Griinden - als nicht bewertungs-
bzw. nach den Vorgaben der VNGA fiir nicht zulassungs-
fahig einstuft.’?? Darunter finden sich u.a. Angaben, die
aufgrund der beabsichtigten Pravention und Therapie von
Erkrankungen ausscheiden,?' solche, die nicht oder nicht
grundsitzlich als positiv angesehen werden,?? und auch
Angaben, die sich nicht auf eine konkrete Korperfunktion
beziehen.?? Aufierdem listet das ,NDA-Panel“ darin eine
ganze Reihe von Aussagen auf, die es fir allgemein und
nichtspezifisch halt, weil sie sich nicht auf spezifische
gesundheitsbezogene Angaben beziehen (,do not refer to
any specific health claims”). Zur Begriindung heifit es dazu
in den meisten Fillen: ,The claimed effects are not suffi-
ciently defined and no further details were provided in the
proposed wordings for the clarifications provided by Mem-
ber States. From the references provided it was not possible
to establish the specific effect which is the target for the
claim.” In einzelnen Fillen wird dazu u.a. weiter aus-
gefithrt: ,The Panel notes that different health outcomes
were mentioned in the references provided and it was not
possible to establish the specific effect which is the target
for the claim.”, ... or that the references provided did not
contain original scientific data and it was therefore unclear
how the health outcomes cited in the proposed wordings ...
could be defined and assessed” bzw. ,,... and that a specific
effect related to the function of ... has not been identified.”
Es fehlt der EFSA also jeweils die spezifische Wirkung des
Stoffs auf die Gesundheit.

Das bedeutet: Sofern die EFSA einem Antrag keinen
spezifischen Gesundheitsbezug hinsichtlich einer konkret
benannten Korperfunktion/-struktur entnehmen konnte

18 Es heifdt dort jeweils zur Begriindung der Nichtzulassung (unter der
Uberschrift ,Reasons for non-authorisation”): ,Non-compliance
with the Regulation because on the basis of the scientific evidence
assessed, this claimed effect for this food is not sufficiently defined
to be able to be assessed and the claim could not therefore be sub-
stantiated.”; http://ec.europa.eu/nuhclaims/.

19 Hierzu fiihrt die Behorde regelméRig nur aus: ,The Panel considers
that normal function of [...] is beneficial to human health”; vgl. statt
vieler http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/1213.pdf.

20 ,Scientific opinion on the substantiation of health claims related to
various food(s)/food constituent(s) and health relationships that are
not sufficiently defined”, EFSA Journal 2011;9(6):2228,
http://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/doc/2228.pdf.

21 Zum Beispiel Pravention und Therapie von Prostatakrebs/Diarrhoe
und Erbrechen/Akne/Cellulitis.

22 Zum Beispiel Reduktion der Magensdure, Erhohung der Zahl
gastrointestinaler Mikroorganismen, Erhéhung der Zahl natiirlicher
Killerzellen oder Verminderung der Alkoholabsorption.

und sich ein solcher Zusammenhang auch nicht aus der
eingereichten Literatur ableiten lief}, wurde die entspre-
chende Angabe aus rein formalen Griinden als unspezi-
fisch und damit unzureichend angesehen. Wenn es sich
dabei also nicht um spezifische und nach Art.13 VNGA
zulassungsfahige gesundheitsbezogene Angaben handelt,
dann ist im Einzelfall zu priifen, ob sie ggf. als allgemeine
gesundheitsbezogene , Verweise“ nach Art. 10 Abs. 3 VNGA
angesehen und gemaf den dort formulierten Bedingungen
verwendet werden konnen.

3. Die Kopplungsregelung des Art. 10 Abs. 3
VNGA

Der besondere Mechanismus des Art.10 Abs.3 VNGA
bedarf deshalb in diesem Zusammenhang einer niheren
Erklarung. Nach dieser Norm ist es unter bestimmten Vor-
aussetzungen zuldssig, ,Verweise auf allgemeine, nicht-
spezifische Vorteile des Ndihrstoffs oder Lebensmittels fiir
die Gesundheit im allgemeinen oder das gesundheitsbezo-
gene Wohlbefinden“ zu machen. Dabei handelt es sich nach
richtigem Verstindnis um gesundheitsbezogene Angaben
i.S.v. Art. 2 Abs. 2 Nr. 5 VNGA,** die jedoch aufgrund man-
gelnder Bestimmtheit nicht als spezifische gesundheits-
bezogene Angaben zulassungsfihig sind.?®> Typische Bei-
spiele fiir solche Angaben sind Begriffe wie ,,wohlmend“26
oder ,bekémmlich in Verbindung mit dem Hinweis auf
eine ,sanfte Siure“,?” aber auch ganz allgemein ,gesund”
bzw. jede mehr oder weniger unbestimmte gesundheit-
liche Floskel. Art. 10 Abs. 3 VNGA regelt also speziell sol-
che Angaben, die zwei Voraussetzungen erfiillen: Sie miis-
sen a) einen bereits iiber das allgemeine Wohlbefinden
hinausgehenden Gesundheitsbezug aufweisen und sie
diirfen b) noch nicht spezifisch gesundheitsbezogen sein.
Das klassische Beispiel lautet ,Apfel sind gesund*.

Bezieht sich ein ,Verweis‘ dagegen weder auf die
Gesundheit im Allgemeinen noch auf das gesundheitsbe-
zogene Wohlbefinden, dann fallt er nicht unter die gesetz-
liche Regelung des Art. 10 Abs. 3 VNGA, muss also grund-

23 Dabei handelt es sich um Angaben zu Haut, Haaren und Négeln, die
unter den Oberbegriffen ,Skin health”, ,Maintenance of normal struc-
ture and appearance of hair and nails” sowie ,Maintenance of normal
structure and elasticity of the skin” zusammengefasst sind. Da es sich
demnach nicht um Angaben im Sinne der VNGA handelt, diirfen sie in
der Werbung mit Lebensmitteln weiterhin verwendet werden, sofern sie
den allgemeinen Irrefiihrungsverboten des § 11 Abs. 1 LFGB gentigen.

24 Vgl. nur Meisterernst, ZLR 2012, 652, 655-657 und Meisterernst/
Haber, Nutrition & Health Claims, Art. 10 VNGA Rn. 18 mitsamt der
dort in Fn. 1 zitierten Rechtsprechung sowie Art. 2 VNGA Rn. 25;
a.A. Zipfel/Rathke, Lebensmittelrecht, C 111, Art. 10 VNGA Rn. 32
und Art. 2 VNGA Rn. 46.

25 So ausdriicklich Meisterernst/Haber, Nutrition & Health Claims, Art. 2
VNGA Rn. 26 sowie Art. 10 VNGA Rn. 22.

26 BGH, ZLR 2011, 226, 230 — ,Gurktaler Krauterlikor” m. krit. Anm.
Sosnitza.

27 EuGH, ZLR 2012, 602, 611-612 — ,Deutsches Weinkontor” m. krit.
Anm. Gorny/Meier; vgl. dazu auch Meisterernst, ZLR 2012, 652, 660.
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satzlich auch keine weiteren Bedingungen der VNGA er-
fullen. Gerade bei der Abgrenzung zu Aussagen, die ein
allgemeines, jedoch nicht gesundheitsbezogenes Wohl-
befinden betreffen, hat es in der Vergangenheit immer
wieder Streit gegeben. Das betrifft insbesondere den
Begriff ,bekommlich“ in Alleinstellung, der von der deut-
schen Rechtsprechung bisher richtigerweise nicht als
gesundheitsbezogen angesehen worden ist,® aber auch
die Aussage ,So wichtig wie das tagliche Glas Milch“.??
Nach Art. 10 Abs. 3 VNGA sind Verweise auf allgemeine,
nichtspezifische gesundheitliche Vorteile dann zulassig,
wenn ihnen eine zugelassene ,spezielle gesundheitsbezo-
gene Angabe beigefiigt ist‘. Ob diese beigefiigte Angabe in
inhaltlichem Zusammenhang mit dem nichtspezifischen
Verweis stehen muss, ergibt sich nicht aus dem Gesetzes-
wortlaut.>* Werden jedoch nichtspezifische Verweise mit
gesundheitsbezogenen Angaben verkniipft, zu denen es
keinerlei inhaltlichen Zusammenhang gibt, dann entste-
hen unweigerlich Irrefihrungsgefahren.®' Ein Beispiel
kann das veranschaulichen: Wenn man nichtspezifische
Vorteile eines Produkts fiir das ,hormonelle Gleichge-
wicht“ mit der zugelassenen Angabe ,Vitamin B tragt zur
Regulierung der Hormontitigkeit bei“ verbindet, dann
besteht ein begriindeter Zusammenhang. Bewirbt man
aber ein Lebensmittel nichtspezifisch fiir die ,Hautgesund-
heit* und figt dazu die zugelassene Angabe ,Riboflavin
tragt zur Erhaltung normaler roter Blutkérperchen beif,
dann kann der falsche Eindruck entstehen, rote Blut-
korperchen hitten einen Einfluss auf gesunde Haut, was
wissenschaftlich jedoch kaum zu beweisen ist und bereits
aus diesem Grund irrefithrend sein diirfte.>* Noch deut-
licher wird diese Irrefithrungsgefahr, wenn man als weite-
res Beispiel die unspezifische Angabe ,Hautgesundheit*
etwa mit der zugelassenen spezifischen Angabe koppelt
,Lactulose trigt zur Beschleunigung der Darmpassage bei*.
Deswegen ist es in der Praxis immer zu empfehlen, nur
solche zugelassenen gesundheitsbezogenen Angaben bei-
zufiigen, die in einem inhaltlichen Zusammenhang mit dem
jeweiligen nichtspezifischen Verweis stehen.*® Sie miissen
dazu eine spezifische Funktion betreffen, die sachlich

28 Vgl. BGH, ZLR 2011, 226, 229-230 — ,Gurktaler Kriuterlikér und
OLG Dusseldorf, ZLR 2010, 366, 369 — ,Wohlbefinden fiir den
Magen” m. zust. Anm. Schwinge; vgl. auch BVerwG, ZLR 2011, 103,
107-108 — ,bekommlich 11 m. zust. Anm. Koch.

29 Nicht gesundheitsbezogen mit beachtlichen Argumenten nach OLG
Stuttgart, ZLR 2011, 352 — ,So wichtig wie das tagliche Glas Milch”
(im Anschluss an BGH, ZLR 2011, 226 — , Gurktaler Krauterlikor”);
inzwischen dagegen gesundheitsbezogen ohne besondere Begriin-
dung nach BGH, ZLR 2/2013 und WRP 2013, 180 — ,Monsterbacke”.

30 Meisterernst/Haber, Nutrition & Health Claims, Art. 10 VNGA Rn. 25
fordern einen inhaltlichen Zusammenhang fiir Nahrstoffe, nicht jedoch
fur Lebensmittel, schréanken letzteres aber in Rn. 26 wieder ein; vgl.
auch Meisterernst, WRP 2012, 405, 411.

31 Vgl. auch Loosen, ZLR 2006, 521, 527-528 sowie Melchor/Timmer-
manns, EFFL 2010, 22, 26-27.

32 Sofern man nicht den wenig tiberzeugenden Standpunkt vertritt,
dass letztlich alle Kérperfunktionen miteinander zusammenhangen
und sich hierdurch zumindest ein indirekter Bezug (fast) immer ergibt.

begriindet unter das Dach der unspezifischen Angabe ein-
geordnet werden kann. Je enger der Zusammenhang, desto
geringer ist das Risiko der Irrefithrung. Auch ist es sicher-
heitshalber ratsam, die zugelassene Angabe in sichtbarer
Néhe des nichtspezifischen Verweises anzubringen, da der
gesetzliche Begriff des ,Beifiigens” insoweit unscharf ist.34
Aus einem Vergleich mit anderen lebensmittelrechtlichen
Vorschriften, z.B. Art.10 Abs.1 i.V.m. Anh. III LMIV,>?
ergibt sich allerdings, dass weder eine unmittelbare Verbin-
dung von Angabe und Verweis noch ein Erscheinen beider
Elemente im selben Sichtfeld vorgeschrieben ist. Im Zwei-
fel reicht also auch eine zugelassene Angabe auf einer
Packungsriickseite aus, um einen nichtspezifischen Verweis
auf der Packungsvorderseite ordnungsgemdfd zu begleiten.

Die Kommission selbst hat sich inzwischen zu den oben
erwdhnten allgemeinen und nach Meinung der EFSA
nichtspezifischen Angaben ausdriicklich geduflert, und
zwar wie folgt: ,Some claims submitted for authorisation,
were judged during their scientific assessment, to be too
general or non-specific for evaluation. These claims could
not be authorised. ... This does not exclude that these claims
could benefit from the provisions laid down in Article 10(3)
of the Regulation and can therefore be lawfully used when
they are accompanied by a specific claim from the list of
permitted health claims in accordance with that Article’3°
Mit anderen Worten: Nach zutreffender Meinung der
Kommission kommen alle von der EFSA als allgemein und
unspezifisch bewerteten gesundheitsbezogenen Angaben
als nichtspezifische , Verweise“ i.S.v. Art. 10 Abs. 3 VNGA in
Betracht. Unter den in dieser Norm vorgesehenen Bedin-
gungen konnten sie also auch kiinftig wie eben skizziert
verwendet werden.

Il. Verwendung allgemeiner, nichtspezifischer
gesundheitsbezogener Verweise

Danach ldsst sich folgendes festhalten: Es gibt eine Reihe
von gesundheitsbezogenen Angaben, die von der EFSA
als nichtspezifisch eingestuft werden, deswegen nicht

33 Auch die Europdische Kommission wiinscht sich offenbar einen sol-
chen Zusammenhang: , The specific claims from the lists of permitted
health claims should bear some relevance to the general reference.
... to avoid misleading consumers, food business operators have the
responsibility to demonstrate the link between the reference to gene-
ral, non-specific benefits of the food and the specific, accompanying,
permitted health claim(s)”, Entwurf einer Commission Implementing
Decision ,Guidelines for the implementation of specific conditions
for health claims”, Anlage 4 zu BLL Rundschreiben 536-2012 vom
8.11.2012; siehe auch Hartwig/Memmler, StoffR 2012, 183, 185.

34 Vgl. dazu Meisterernst/Haber, Nutrition & Health Claims, Art. 1
VNGA Rn. 79 und Art. T0VNGA Rn. 23.

35 Vgl. dazu Hagenmeyer, LMIV Kommentar, 2012, Art. 10 LMIV Rn. 3.

36 Entwurf einer Commission Implementing Decision ,Guidelines for
the implementation of specific conditions for health claims”, Anlage 4
zu BLL Rundschreiben 536-2012 vom 8.11.2012; nach Fertigstellung
des Manuskripts erlassen als ,Durchfithrungsbeschluss der Kommis-
sion vom 24.1.2013" (2013/63/EU), Abl. L 22/25 vom 25.1.2013.
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zulassungsfahig sind und von der Kommission auch nicht
zugelassen wurden. Daneben gibt es eine gesetzliche
Regel, welche die Verwendung nichtspezifischer Verweise
auf die Gesundheit im allgemeinen oder das gesundheit-
liche Wohlbefinden ausdriicklich erlaubt, vorausgesetzt
solchen Verweisen ist jeweils eine zugelassene gesund-
heitsbezogene Angabe beigefiigt, die nach Moglichkeit in
einem inhaltlichen Zusammenhang zu dem jeweiligen
Verweis stehen sollte. Und schliefilich gibt es 222 neu
zugelassene gesundheitsbezogene Angaben, die wortlich
oder gleichbedeutend verwendet werden diirfen.” Was
ldge da niher, als Uberlegungen zu brauchbaren Kopplun-
gen zugelassener Angaben mit passenden nichtspezifi-
schen Verweisen anzustellen? Denn wenn die EFSA als
formal lebensmittelwissenschaftlich hochste Autoritit in
Europa eine Angabe als unspezifisch einstuft, dann kann
es um dieses Kriterium keine ernsthaften Diskussionen
mehr mit Behérden oder Wettbewerbern geben. Und
wenn die Europédische Kommission eben diese unspezifi-
schen Angaben fiir kopplungsfahig nach Art.10 Abs. 3
VNGA hilt, dann muss man sie geradezu als geheime
,Claims“ der EFSA entdecken.

1. Kopplung nichtspezifischer Verweise mit
spezifischen gesundheitsbezogenen Angaben

Wie die unspezifischen Gesundheitsbeziige der EFSA in
der Praxis genutzt werden konnen, zeigt die Ubersicht von
Kopplungsmoglichkeiten im folgenden Abschnitt unter
2.38 Dort finden sich zu diesem Zweck in der ersten Spalte
zahlreiche gesundheitsbezogene Verweise,>? die von der
EFSA ausdriicklich als allgemein und nichtspezifisch ein-
gestuft wurden.*” In der zweiten Spalte sind ihnen jeweils
gesetzlich zugelassene gesundheitsbezogene Angaben aus
der ZulassungsVO (EU) Nr. 432/2012 zugeordnet, die
inhaltlich dazu passen und damit grundsitzlich zur Kopp-
lung geeignet sind.*’

37 Vgl. hierzu ausfiihrlich Hahn/Hagenmeyer, ZLR 2013, 4 sowie Teufer,
GRURPrax 2012, 476, 477 und Hartwig/Memmler, StoffR 2012, 183,
185; vgl. auch Loosen, ZLR 2012, 401, 402.

38 Es handelt sich dabei ausdriicklich nur um Vorschlage, deren Brauch-
barkeit in jedem Einzelfall unter allen rechtlichen und wissenschaft-
lichen Gesichtspunkten genau zu priifen ist. Zu der Frage, ob und
inwieweit vorgeschlagene Kopplungsmaglichkeiten vor Gericht
Bestand haben werden, sind bisher keine belastbaren Antworten
bekannt.

39 Die Angaben werden dort in der englischen Originalfassung sowie in
der deutschen Ubersetzung der Autoren aufgelistet.

40 Einige Angaben wurden nicht in diese Ubersicht aufgenommen, da sie
selbst als unspezifische Angaben unklar sind (z.B. ,membranes cell
structure” oder ,rejuvenation”) oder sich auf spezifische Stoffe bezie-
hen, so dass die Kopplung mit der spezifischen Angabe fiir einen
anderen Stoff als Irrefiihrung anzusehen waére (z.B. ,,consumption of
bran improves digestive function”, ,essential fatty acids to aid in diges-
tive tract function”, ,immunomodulating agent due to EPA and DHA",
,general tonic/vitamins and mineral supplementation from natural
source”, ,all vitamins and minerals”, ,multivitamin supplementation

Als kopplungstfahig wurden dabei solche Angaben ausge-
wihlt, die einen wissenschaftlich belegbaren inhaltlichen
Bezug zum jeweils genannten unspezifischen Verweis
haben. Vorzugsweise handelt es sich dabei um Angaben,
die einen unmittelbaren und offensichtlichen Zusammen-
hang aufweisen. Das bedeutet, dass im Einzelfall durchaus
auch noch andere zugelassene Angaben den Vorgaben
des Art. 10 Abs. 3 VNGA entsprechen konnen. So konnte
etwa die unspezifische Angabe ,women’s health” prinzi-
piell in Verbindung mit jeder zugelassenen Angabe stehen,
deren Verwendungsbedingungen Frauen nicht explizit
ausschliefit. Selbstverstandlich kénnten die Kopplungen
an einigen Stellen auch etwas anders ausfallen. Inhaltlich
dhnliche unspezifische Angaben sind zur besseren Uber-
sichtlichkeit jeweils zu einer Kategorie zusammenge-
fasst.*?

Alle Lebensmittel mit Zutaten, die ihrerseits entspre-
chende Angaben erlauben,* diirfen aufgrund von Art. 10
Abs.3 VNGA ebenfalls mit den zugehérigen Verweisen
gekoppelt werden, sofern die Verweise jeweils von mindes-
tens einer zugelassenen Angabe begleitet werden. Zu
berticksichtigen ist bei den Kopplungsvorschligen auch,
dass die zugelassenen Angaben gemidf8 Art.1 i.V.m. dem
Anhang der ZulassungsVO (EU) Nr. 432/2012 stets den
dort jeweils vorgeschriebenen Anforderungen geniigen
und insbesondere die zugehorigen spezifischen Verwen-
dungsbedingungen sowie die Vorgaben des Art.5 VNGA
erfiillen miissen.** SchlieRlich sind in der dritten Spalte
die Fundstellen genannt, aus denen sich ergibt, dass die
EFSA die jeweils in der ersten Spalte aufgefithrten Ver-
weise als zu allgemein oder unspezifisch einstuft.

Den Gebrauch der Tabelle soll ein Beispiel veranschau-
lichen. Wer die unspezifische Angabe ,unterstiitzt eine
gesunde Verdauung“ nutzen mochte (erste Spalte), kann
das beispielsweise in Verbindung mit der zugelassenen
Angabe ,Calcium tragt zur normalen Funktion von Ver-
dauungsenzymen bei“ tun (zweite Spalte). Fiir Vitamine
und Mineralstoffe ist nach dem Anhang der ZulassungsVO

to sustain vitality while aging”). Elimiert wurden gleichermaf3en Anga-
ben, die ggf. als krankheitsbezogen einzustufen sind (z.B. ,immune
defence against pathogens” oder ,antimicrobial/antiviral/innate host
defence”) sowie solche, fiir die keine passenden Kopplungen identifi-
ziert werden konnten (,kidneys”; ,kidney health”; ,supports/promotes
the excretory function of the kidney”; ,adrenal function” sowie
,improves mechanical activity of gallbladder”).

41 Grundsatzlich kommt auch die Kopplung mit anderen zugelassenen
Angaben in Frage, d.h. solchen nach Art. 13 Abs. 1 bzw. 14 Abs. 1
VNGA, die durch einzelne Verordnungen der Kommission ausdriick-
lich zugelassen worden sind. Auf eine detaillierte Darstellung dazu
soll an dieser Stelle verzichtet werden; die Vorgehensweise gleicht der
hier beschriebenen.

42 Diese Zusammenfassungen konnten an einigen Stellen auch etwas
anders ausfallen, vor allem da in einigen Kategorien randstdndige
Angaben enthalten sind. Das ist aus Griinden der Systematik aber
kaum zu vermeiden.

43 Vgl. dazu auch Teufer, GRURPrax 2012, 476, 477.

44 Vgl. dazu Hahn/Hagenmeyer, ZLR 2013, 4; Hartwig/Memmler,
StoffR 2012, 183, 186 sowie Teufer, GRURPrax 2012, 476.
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(EU) Nr. 432/2012 regelméafiig vorgesehen, dass die bewor-
benen Lebensmittel jeweils mindestens 15 % der empfoh-
lenen Tageszufuhr gemafl Anlage zur Verordnung (EG) Nr.
100/2009 an den betreffenden Nihrstoffen enthalten;*
fur Calcium liegt diese Menge bei 120 mg. Ebenso zuléssig
wire es, der unspezifischen Angabe ,unterstiitzt eine
gesunde Verdauung“ die zugelassene Angabe ,Biotin tragt
zur Erhaltung normaler Schleimhéute bei“ beizufiigen.*®
Denn der Magen-Darm-Trakt weist eine funktional unab-
dingbare Schleimhaut mit sehr grofier Oberfliche auf;
eine normale Verdauung setzt deren Erhaltung voraus. In
diesem Fall gentigte es dann, dem Lebensmittel 7,5 ug Bio-
tin in der vorgesehenen Portion zuzugeben.

Grundsitzlich zu beachten ist bei der geschilderten Vorge-
hensweise schliefllich noch die Vorgabe des Art. 6 Abs. 3
VNGA. Danach koénnen die zustindigen Behoérden der
Mitgliedstaaten, in Deutschland sind dies bekanntlich die
ortlichen Lebensmitteliiberwachungsamter, ,einen Lebens-
mittelunternehmer oder eine Person, die ein Produkt in
Verkehr bringt, verpflichten, alle einschldgigen Angaben zu
machen und Daten vorzulegen, die die Ubereinstimmung
mit dieser Verordnung belegen.“ Dementsprechend sollten
ggf. auch Daten bereitgehalten werden, die dazu geeignet
sind, die Kopplung einer unspezifischen mit einer (oder
mehreren) zugelassenen spezifischen gesundheitsbezoge-
nen Angaben zu begriinden.

2. Ubersicht moglicher Kopplungen nichtspezifischer Verweise mit zugelassenen spezifischen

gesundheitsbezogenen Angaben

Allgemeine, nichtspezifische Verweise (Claimed| Spezifische gesundheitsbezogene Angaben, die nach
Art. 1 ZulassungsVO (EU) Nr. 432/2012 zugelassen sind

effects that are general and non-specific)

Fundstelle EFSA
Journal

Allgemeine Gesundheit; allgemeines Wohl-
befinden; tragt zu einer gesunden und aus-
gewogenen Erndhrung bei; eigenes Wohl-
befinden; verbessert den allgemeinen Zustand
des Organismus/des Korpers; unterstiitzt den
Korper in seiner Funktionsfahigkeit

(,general health”; ,general health/contribution
to a healthy and balanced diet”; ,self well-
being”; ,enhance general state of the orga-
nism/helps body for properly functioning”)

Achtung: Irrefiihrungsgefahr bei der Angabe
,verbessert” den allgemeinen Zustand des
Korpers! Dies ist zu belegen. Sollte eine
»Verbesserung” wissenschaftlich nicht nach-
weisbar sein, empfiehlt sich der Ersatz von
,verbessert” durch ,unterstiitzt” oder ,tragt
dazu bei”.

Alle zugelassenen Angaben

2010;8(10):1738

Grundvoraussetzung aller/fiir alle Lebewesen
(,basic requirement of all living things”)

sowie

-spezialisierung

Eisen / Folat / Magnesium /Vitamin B,, / Vitamin D hat eine
Funktion bei der Zellteilung;

Vitamin B, tragt zur Regulierung der Hormontatigkeit bei;
Calcium hat eine Funktion bei der Zellteilung und

Alle zugelassenen Angaben, die sich auf die ,normale Funktion” 2011;9(4):2075
des Korpers beziehen, die also in ihrem Wortlaut den Begriff
,hormal” enthalten;

Funktion der Zellmembran;
Durchlassigkeit der Zellmembran

(,function of the cell membrane”;
,cell membrane permeability”)
bei

Kupfer / Mangan / Riboflavin (Vitamin B,) / Selen /

Phosphor tragt zu einer normalen Funktion der Zellmembran

2011;9(6):2228;

(6):
Vitamin C/Vitamin E / Zink trégt dazu bei, die Zellen vor 2011;9(6):2220;
oxidativem Stress zu schiitzen; 2011;9(4):2059;
2010;8(10):1725

45 Das ergibt sich aus den dort jeweils genannten Verweisen auf die
Bedingungen fiir die ndhrwertbezogenen Angaben ,Vitamin-Quelle”
bzw. ,Mineralstoff-Quelle” i.S.d. Anhangs der VNGA, die ihrerseits auf
signifikante Mengen” i.S.d. Anhangs der NahrwertkennzeichnungsRL
90/496/EWG in der durch die Verordnung (EG) Nr. 100/2009 geédnder-

ten Fassung verweisen; vgl. hierzu auch Hagenmeyer/Hahn, StoffR
2010, 261.

46 Alternativ kann diese Angabe auch fiir Niacin, Riboflavin (Vitamin B,)
oder Vitamin A gemacht werden.
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Allgemeine, nichtspezifische Verweise (Claimed
effects that are general and non-specific)

Spezifische gesundheitsbezogene Angaben, die nach
Art. 1 ZulassungsVO (EU) Nr. 432/2012 zugelassen sind

Fundstelle EFSA
Journal

Wachstum der Zellen; Funktion der Zellen;
Zellstruktur

(,,cell growth/cell functioning and structure”)

Calcium hat eine Funktion bei der Zellteilung und
-spezialisierung;
Calcium wird fir die Erhaltung normaler Knochen benétigt;

Eisen tragt zur normalen Bildung von roten Blutkdrperchen
und Hamoglobin bei;

Eisen / Folat / Magnesium /Vitamin B,, / Vitamin D / Zink
hat eine Funktion bei der Zellteilung;

Folat trdgt zum Wachstum des miitterlichen Gewebes wahrend
der Schwangerschaft bei;

Kupfer tragt zur Erhaltung von normalem Bindegewebe bei;

Kupfer / Mangan / Riboflavin / Selen / Vitamin C /Vitamin E / Zink
tragt dazu bei, die Zellen vor oxidativem Stress zu schiitzen;

Magnesium / Mangan / Phosphor / Proteine / Vitamin D /Vitamin
K/ Zink tragt/tragen zur Erhaltung normaler Knochen bei;

Mangan trdgt zu einer normalen Bindegewebsbildung bei;
Phosphor tragt zu einer normalen Funktion der Zellmembran bei;
Riboflavin tragt zur Erhaltung normaler roter Blutkérperchen bei;
Selen trdgt zu einer normalen Spermabildung bei;

Selen / Zink tragt zur Erhaltung normaler Nagel bei;

Vitamin A hat eine Funktion bei der Zellspezialisierung;

Vitamin B, trdgt zu einer normalen Bildung von roten Blut-
korperchen bei;

Vitamin By, tragt zur normalen Bildung roter Blutkérperchen bei;
Vitamin C trdgt zu einer normalen Kollagenbildung fiir eine
normale Funktion der BlutgefaBe bei;

Vitamin C tragt zu einer normalen Kollagenbildung fiir eine
normale Funktion der Knochen bei;

Vitamin C tragt zu einer normalen Kollagenbildung fiir eine
normale Knorpelfunktion bei;

Vitamin C tragt zu einer normalen Kollagenbildung fiir eine
normale Funktion des Zahnfleisches bei;

Vitamin C tragt zu einer normalen Kollagenbildung fiir eine
normale Funktion der Haut bei;

Vitamin C tragt zu einer normalen Kollagenbildung fiir eine
normale Funktion der Zahne bei;

Walnisse tragen dazu bei, die Elastizitdt der BlutgefafSe zu
verbessern

2011;9(6):2235;
2011;9(6):2220;
2011;9(4):2078;
2011;9(4):2050

Vorlaufer-Molekil zur Regulierung der
Zellfunktionen

(,molecule precursors regulating cell
functions”)

ALA tragt zur Aufrechterhaltung eines normalen Cholesterin-
spiegels im Blut bei;
DHA tragt zur Erhaltung normaler Sehkraft bei;

EPA und DHA tragen zu einer normalen Herzfunktion bei

2011;9(4):2050

Erhaltung der Epithelzellen der Haut und
des Verdauungstrakts

(,skin and digestive tract epithelial cells
maintenance”)

Achtung: Die Angabe sollte nur verwendet
werden, wenn sowohl zugelassene Angaben
zur Haut, als auch zu Schleimhduten beigefiigt
sind. Andernfalls ware die Angabe
entsprechend nur in Teilen zulassig.

Biotin / Jod / Niacin / Riboflavin / Vitamin A / Zink tragt zur
Erhaltung normaler Haut bei;

Biotin / Niacin / Riboflavin / Vitamin A trdgt zur Erhaltung
normaler Schleimhéute bei

2011;9(4):2078
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Allgemeine, nichtspezifische Verweise (Claimed

effects that are general and non-specific)

Spezifische gesundheitsbezogene Angaben, die nach
Art. 1 ZulassungsVO (EU) Nr. 432/2012 zugelassen sind

Fundstelle EFSA
Journal

Wirkungsvoller Schutz fiir unser Zahnfleisch;
Zahn- und Mundgesundheit inklusive Schutz
und Kraftigung des Zahnfleischs und der
Zahne; Mund

(,powerful protectors of our gums”; ,dental
and oral health including gum and tooth
protection and strength”; ,mouth”)

Achtung: Sofern umfassende unspezifische
Angaben verwendet werden sollen, empfiehlt
es sich, diese ggf. mit mehreren sich auf die
einzelnen Funktionsbereiche beziehenden
zugelassenen Angaben zu koppeln.

Biotin / Niacin / Riboflavin / Vitamin A trdgt zur Erhaltung
normaler Schleimhaute bei;

Calcium wird fiir die Erhaltung normaler Zahne benétigt;

Der Verzehr von Lebensmitteln/Getranken, die anstelle
von Zucker <name of sugar replacer> enthalten, tragt zur
Erhaltung der Zahnmineralisierung bei;

Fluorid / Zuckerfreier Kaugummi tragt zur Erhaltung der Zahn-
mineralisierung bei;

Kupfer tragt zur Erhaltung von normalem Bindegewebe bei;
Magnesium / Phosphor /Vitamin D tragt zur Erhaltung normaler
Zahne bei;

Mangan tragt zu einer normalen Bindegewebsbildung bei;
Vitamin C tragt zu einer normalen Kollagenbildung fiir eine
normale Funktion des Zahnfleisches bei;

Vitamin C tragt zu einer normalen Kollagenbildung fiir eine
normale Funktion der Zihne bei;

Zuckerfreier Kaugummi tragt zur Neutralisierung der Sduren
des Zahnbelags bei;

Zuckerfreier Kaugummi tragt zur Verringerung von Mundtrocken-
heit bei;

Zuckerfreier Kaugummi mit Carbamid neutralisiert die Sduren

des Zahnbelags wirksamer als zuckerfreier Kaugummi ohne
Carbamid

2011;9(6):2215;
2011;9(4):2055;
2009;7(9):1271

Gesundheit des Herzens; Herzgesundheit,
Herzaktivitat

(,heart health”; ,activity of heart”)

ALA tragt zur Aufrechterhaltung eines normalen Cholesterin-
spiegels im Blut bei;

Alpha-Linolensdure / Beta-Glucane / Chitosan / Glucomannan /
Guarkernmehl / Hydroxypropylmethylcellulose / Linolsdure /
Monacolin K aus Rotschimmelreis / Pektine / Phytosterine und
Phytostanole tragt/tragen zur Aufrechterhaltung eines normalen
Cholesterin-Spiegels im Blut bei;

Biotin / Calcium / Eisen / Jod / Kupfer / Magnesium / Mangan /
Niacin / Pantothensdure / Phosphor / Riboflavin / Thiamin /
Vitamin B, /Vitamin B, / Vitamin C tragt zu einem normalen
Energiestoffwechsel bei;

Calcium / Kalium / Magnesium trdgt zu einer normalen
Muskelfunktion bei;

Eine Reduzierung der Natrium-Aufnahme tragt zur Aufrecht-
erhaltung eines normalen Blutdrucks bei;

EPA und DHA / Thiamin tragt/tragen zu einer normalen Herz-
funktion bei;

Kalium tragt zur Aufrechterhaltung eines normalen Blutdrucks
bei;

Magnesium trigt zum Elektrolytgleichgewicht bei;

Magnesium / Zink tragt zu einer normalen Eiweisynthese
bei;

Vitamin By, tragt zu einem normalen Eiweif3- und Glycogen-
stoffwechsel bei

2011;9(6):2215;
2010;8(10):1740
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Allgemeine, nichtspezifische Verweise (Claimed
effects that are general and non-specific)

Spezifische gesundheitsbezogene Angaben, die nach
Art. 1 ZulassungsVO (EU) Nr. 432/2012 zugelassen sind

Fundstelle EFSA
Journal

Gesundheit der BlutgefdBe; Gesundheit des
Herz-Kreislaufsystems; Herz-Kreislauf-Gesund-
heit; Herz-Kreislauf-System

(,vascular health”; ,cardiovascular health”;
,cardiovascular system*)

Calcium /Vitamin K trdgt zu einer normalen Blutgerinnung bei;

Der Ersatz gesattigter Fettsduren durch einfach und/oder mehrfach
ungesattigte Fettsduren in der Erndhrung tragt zur Aufrecht-
erhaltung eines normalen Cholesterin-Spiegels im Blut bei;

Der Ersatz von gesdttigten Fettsduren durch ungeséttigte Fettsduren
in der Erndhrung tragt zur Aufrechterhaltung eines normalen Cho-
lesterinspiegels im Blut bei. Olsdure ist eine ungesittigte Fettsiure;

Eine Reduzierung der Aufnahme an gesattigten Fettsduren tragt zur
Aufrechterhaltung eines normalen Cholesterinspiegels im Blut bei;

Eine Reduzierung der Natrium-Aufnahme tragt zur Aufrecht-
erhaltung eines normalen Blutdrucks bei;

Eisen trdgt zu einem normalen Sauerstofftransport im Korper bei;

EPA und DHA / Thiamin tragt/tragen zu einer normalen Herz-
funktion bei;

Kalium tragt zur Aufrechterhaltung eines normalen Blutdrucks bei;

Olivendl-Polyphenole tragen dazu bei, die Blutfette vor
oxidativem Stress zu schiitzen;

Vitamin C tragt zu einer normalen Kollagenbildung fiir eine
normale Funktion der Blutgefdle bei;

Vitamin D tragt zu einem normalen Calciumspiegel im Blut bei;

Wasser tragt zur Erhaltung normaler kérperlicher und kognitiver
Funktionen bei;

Walnlisse tragen dazu bei, die Elastizitat der BlutgefdRe zu
verbessern

2011;9(7):2264;
2011;9(6):2259;
2011;9(6):2228;
2011;9(4):2067;
2011;9(4):2055

Gesunde Venen; Venensystem; Durchblutung;
Blutfluss; Gefalfunktion; Durchblutungs-
funktion; Funktionsfahigkeit der Gefalle

(,vein health”; ,venous system”; ,blood
flow/vascular function”)

Betain / Cholin / Folat / Vitamin B, / Vitamin By, trdgt zu einem
normalen Homocystein-Stoffwechsel bei;

Calcium /Vitamin K trdgt zu einer normalen Blutgerinnung bei;

Eine Reduzierung der Natrium-Aufnahme tragt zur Aufrecht-
erhaltung eines normalen Blutdrucks bei;

Kalium tragt zur Aufrechterhaltung eines normalen Blutdrucks bei;
Vitamin C tragt zu einer normalen Kollagenbildung fiir eine
normale Funktion der Blutgefale bei;

Walnisse tragen dazu bei, die Elastizitdt der Blutgefdfe zu
verbessern

2011;9(6):2228

Gesundheit des Blutes; Blutgesundheit
(,blood health”)

Calcium /Vitamin K trdgt zu einer normalen Blutgerinnung bei;

Eisen trdgt zur normalen Bildung von roten Blutkérperchen
und Hamoglobin bei;

Folat tragt zu einer normalen Blutbildung bei;
Riboflavin trégt zur Erhaltung normaler roter Blutkérperchen bei;

Vitamin By, trdgt zu einer normalen Bildung von roten Blut-
korperchen bei;

Vitamin By, tragt zur normalen Bildung roter Blutkorperchen bei

2010;8(10):1742;
2010;8(10):1733

Hormonelle Balance; hormonelles Gleich-
gewicht; hormonelle Ausgeglichenheit;
gesunder Hormonhaushalt; hormonelle
Gesundheit;

(,hormonal balance”; ,hormonal health”)

Jod trdgt zu einer normalen Produktion von Schilddriisen-
hormonen und zu einer normalen Schilddriisenfunktion bei;

Selen tragt zu einer normalen Schilddriisenfunktion bei;
Vitamin B, trdgt zur Regulierung der Hormontatigkeit bei;

Zink tragt zur Erhaltung eines normalen Testosteronspiegels
im Blut bei

2011;9(6):2228;
2010;8(10):1807
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Allgemeine, nichtspezifische Verweise (Claimed| Spezifische gesundheitsbezogene Angaben, die nach Fundstelle EFSA
effects that are general and non-specific) Art. 1 ZulassungsVO (EU) Nr. 432/2012 zugelassen sind Journal
Geschlechtsorgane und/oder Aktivitdt Selen tragt zu einer normalen Spermabildung bei; 2011; 9(6):2228
der Hormone Zink tragt zu einer normalen Fruchtbarkeit und einer normalen
(,sexual organs and/or hormone activity”) Reproduktion bei;

Zink tragt zur Erhaltung eines normalen Testosteronspiegels

im Blut bei
Gesundheit der Miitter; Schwangerschaft Folat trdgt zum Wachstum des miitterlichen Gewebes wéhrend 2011;9(4):2078
und Stillen der Schwangerschaft bei;
(,maternal health; pregnancy and nursing”) Vitamin B, tragt zur Regulierung der Hormontatigkeit bei;

sowie letztlich alle Angaben, die sich auf die ,normale Funktion”
beziehen; diese ist auch fiir Mitter bzw. in Schwangerschaft und
Stillzeit unabdingbar

Gesundheit der Frau/en; gesundheitliche Das Ersetzen von einer der taglichen Mahlzeiten im Rahmen einer | 2011;9(6):2228
Situation der Frau/en; gesundheitlicher kalorienarmen Erndhrung durch einen solchen Mahlzeitersatz

Zustand der Frau/en; Frauengesundheit tragt dazu bei, das Gewicht nach Gewichtsabnahme zu halten;

(,women’s health”) Das Ersetzen von zwei der taglichen Mahlzeiten im Rahmen einer

kalorienarmen Erndhrung durch einen solchen Mahlzeitersatz
tragt zur Gewichtsabnahme bei;

Folat trdgt zum Wachstum des miitterlichen Gewebes wahrend
der Schwangerschaft bei;

Glucomannan tragt im Rahmen einer kalorienarmen Erndhrung
zu Gewichtsverlust bei;

Jod tragt zu einer normalen Produktion von Schilddriisen-
hormonen und zu einer normalen Schilddriisenfunktion bei;

Selen tragt zu einer normalen Schilddriisenfunktion bei;
Vitamin By, tragt zur Regulierung der Hormontatigkeit bei;

Wiasser tragt zur Erhaltung normaler kérperlicher und kognitiver
Funktionen bei;

Zink tragt zu einem normalen Sdure-Basen-Stoffwechsel bei;
Zink tragt zu einem normalen Kohlenhydrat-Stoffwechsel bei;

Zink tragt zu einer normalen Fruchtbarkeit und einer normalen
Reproduktion bei

Wohlbefinden wahrend der Menstruation; Vitamin By, tragt zur Regulierung der Hormontatigkeit bei 2011;9(6):2228
gesundheitlicher Zustand wahrend der Periode

(,menstrual health”)

Aufnahme von Nahrstoffen; Nahrstoffauf- Fleisch bzw. Fisch tragt bei Verzehr mit anderen eisenhaltigen 2011;9(6):2228
nahme Lebensmitteln zu einer verbesserten Eisenaufnahme bei;
(,absorption of nutrients”) Vitamin C erhoht die Eisenaufnahme;

Vitamin D tragt zu einer normalen Aufnahme/Verwertung
von Calcium und Phosphor bei
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Allgemeine, nichtspezifische Verweise (Claimed
effects that are general and non-specific)

Spezifische gesundheitsbezogene Angaben, die nach
Art. 1 ZulassungsVO (EU) Nr. 432/2012 zugelassen sind

Fundstelle EFSA
Journal

Verdauungssystem; Funktion der Verdauung;
unterstiitzt eine gesunde Verdauung; wirkt sich
positiv auf die Gesundheit des Verdauungs-
systems aus; spielt im Verdauungsprozess eine
Rolle; unterstiitzt das Magen-Darm-System;
gesundes und ausgewogenes Verdauungs-
system; Gesundheit von Magen und Darm;
kann helfen die normale Funktion des Magen-
Darm-Trakts zu erhalten

(,digestive health benefits”; ,digestive
function”; ,digestive system”; ,joue un rble
dans le processus digestif; ,naturally boost
your digestive system”; ,digestion (stimula-
tion)”; ,gastro-intestinal support”; ,digestion”;
,healthy and balanced digestive system”;
»gastro-intestinal health”; ,Can help to
maintain a normal function of gastrointestinal
tract”)

Aktivkohle tragt zur Verringerung tibermaRiger Blahungen nach
dem Essen bei;

Bei Personen, die Probleme mit der Verdauung von Lactose haben,
verbessert Lactase die Lactoseverdauung;

Biotin / Niacin / Riboflavin / Vitamin A tragt zur Erhaltung
normaler Schleimhaute bei;

Calcium tragt zur normalen Funktion von Verdauungsenzymen bei;

Chlorid tragt durch die Bildung von Magensdure zu einer
normalen Verdauung bei;

Die Verdauung der im Produkt enthaltenen Lactose wird durch
Lebendkulturen in Joghurt oder fermentierter Milch bei Personen,
die Probleme mit der Lactoseverdauung haben, verbessert;

Gerstenkorn-Ballaststoffe / Haferkorn-Ballaststoffe / Weizenkleie
tragt/tragen zur Erhohung des Stuhlvolumens bei;

Lactulose / Weizenkleie tragt zur Beschleunigung der Darm-
passage bei;

Roggen-Ballaststoffe tragen zu einer normalen Darmfunktion bei

2011;9(6):2233;
2011;9(6):2228;
2011;9(6):2207;
2011;9(4):2033
2011;9(4):2024;
2010;8(10):1767;
(10

1
2010;8(10):1762

Gesundheit des Darms; Darmgesundheit;
Darmflora; Funktion des Darms

(,gut health”; ,intestinal health”; ,intestinal
flora”; ,function of the intestinal tract”)

Aktivkohle tragt zur Verringerung GibermaRiger Blahungen
nach dem Essen bei;

Bei Personen, die Probleme mit der Verdauung von Lactose
haben, verbessert Lactase die Lactoseverdauung;

Biotin / Niacin / Riboflavin / Vitamin A / trdgt zur Erhaltung
normaler Schleimhiute bei;

Die Verdauung der im Produkt enthaltenen Lactose wird durch

Lebendkulturen in Joghurt oder fermentierter Milch bei Personen,
die Probleme mit der Lactosever-dauung haben, verbessert;

Gerstenkorn-Ballaststoffe / Haferkorn-Ballaststoffe / Weizenkleie
tragt/tragen zur Erhohung des Stuhlvolumens bei;

Lactulose / Weizenkleie tragt zur Beschleunigung der Darm-
passage bei;

Roggen-Ballaststoffe tragen zu einer normalen Darmfunktion bei

2011;9(6):2228;
2011;9(4):2051

Begtinstigt einen normalen Stoffwechsel
im Dickdarm; unterstitzt den Dickdarm beim
normalen Stoffwechsel

(,favours a normal colon metabolism”)

Aktivkohle tragt zur Verringerung UibermaRiger Blahungen nach
dem Essen bei;

Lactulose / Weizenkleie tragt zur Beschleunigung der Darm-
passage bei;

Roggen-Ballaststoffe tragen zu einer normalen Darmfunktion bei

2011;9(4):2024

Gesundheit des Bauchs/des Magens;
Magengesundheit; wirkungsvoller Schutz
fir den Bauch/Magen

(,stomach health”; ,powerful protectors
of the stomach”)

Biotin / Niacin / Riboflavin / Vitamin A tragt zur Erhaltung
normaler Schleimh&ute bei;

Chlorid tragt durch die Bildung von Magensaure zu einer
normalen Verdauung bei

2011;9(6):2228

Leber; Gesundheit der Leber; gesunde Leber;
Aktivitat der Leber; Funktionsfahigkeit der
Leber

(,liver”; ,liver health”; ,activity of liver”)

Cholin tragt zur Erhaltung einer normalen Leberfunktion bei;

Vitamin By, tragt zu einem normalen Eiwei3- und Glycogen-
stoffwechsel bei

2011;9(6):2228;
2011;9(4):2067;
2010;8(10):1740

Funktion des Nervensystems;

das Nervensystem

(,nervous system function”; ,systéme
nerveux”)

Biotin / Jod / Kalium / Kupfer / Magnesium / Niacin / Riboflavin /
Thiamin /Vitamin B,, / Vitamin B, / Vitamin C trdgt zu einer
normalen Funktion des Nervensystems bei;

Biotin / Folat / Magnesium / Niacin / Thiamin / Vitamin B, / Vita-
min B, /Vitamin C trdgt zur normalen psychischen Funktion bei;

Calcium trdgt zu einer normalen Signaltibertragung zwischen den
Nervenzellen bei;

DHA tragt zur Erhaltung einer normalen Gehirnfunktion bei

2011;9(6):2228;
2011;9(4):2051
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Allgemeine, nichtspezifische Verweise (Claimed| Spezifische gesundheitsbezogene Angaben, die nach Fundstelle EFSA
effects that are general and non-specific) Art. 1 ZulassungsVO (EU) Nr. 432/2012 zugelassen sind Journal
Mentale Kraft; geistige Energie; mentale Biotin / Folat / Magnesium / Niacin / Thiamin / Vitamin B, / Vita- | 2011;9(6):2228;

Verfassung und Leistungsféhigkeit; psychischer | min B, /Vitamin C tragt zur normalen psychischen Funktion bei; 2011;9(4):2067
Zustand und psychische Leistungsfahigkeit;

DHA tragt zur Erhaltung einer normalen Gehirnfunktion bei;
psychische Verfassung

Eisen / Folat / Magnesium / Niacin / Pantothenséure / Riboflavin /
Vitamin B, / Vitamin B, / Vitamin C trdgt zur Verringerung von
Mudigkeit und Ermidung bei;

(,mental energy”; ,mental state and
performance”)

Eisen / Jod / Zink tragt zu einer normalen kognitiven Funktion bei;
Melatonin tragt zur Linderung der subjektiven Jetlag-Empfindung bei;
Melatonin tragt dazu bei, die Einschlafzeit zu verkiirzen;
Pantothensdure tragt zu einer normalen geistigen Leistung bei;
Vitamin B trdgt zur Regulierung der Hormontatigkeit bei;

Wasser tragt zur Erhaltung normaler korperlicher und kognitiver
Funktionen bei

Korperliche und mentale Gesundheit Eisen / Folat / Magnesium / Niacin / Pantothensdure / Riboflavin / 2011;9(6):2228
(,physical and mental health”; ,mental Vitamin B, / Vitamin B, / Vitamin C trdgt zur Verringerung von
health”) Mudigkeit und Ermidung bei;

Alternativ: Kopplung mit je mindestens einer zugelassenen
Angabe zur physischen sowie psychischen Gesundheit

Korperliche Leistungsfahigkeit und physischer | Calcium / Kalium / Magnesium tragt zu einer normalen Muskel- 2011;9(6):2228;
Zustand; korperliches Wohlbefinden funktion bei; 2011;9(4):2051
(,physical performance and condition; Calcium wird fiir die Erhaltung normaler Knochen benétigt;
I,[,)phySflca| performance”; ,physical well- Cholin tragt zur Erhaltung einer normalen Leberfunktion bei;
eing’) DHA / Riboflavin / Vitamin A / Zink tragt zur Erhaltung normaler
Sehkraft bei;
EPA und DHA / Thiamin trégt/tragen zu einer normalen Herz-
funktion bei;

Eisen / Folat / Magnesium / Niacin / Pantothensdure / Riboflavin /
Vitamin B,, / Vitamin B /Vitamin C tragt zur Verringerung von
Mudigkeit und Ermidung bei;

Kohlenhydrat-Elektrolyt-Losungen tragen zur Aufrechterhaltung
der Ausdauerleistung bei langerem Ausdauertraining bei;

Kreatin erhoht die kérperliche Leistung bei Schnellkrafttraining
im Rahmen kurzzeitiger intensiver korperlicher Betétigung;

Kupfer tragt zur Erhaltung von normalem Bindegewebe bei;
Magnesium tragt zum Elektrolytgleichgewicht bei;

Magnesium / Mangan / Phosphor / Proteine / Vitamin D /
Vitamin K/ Zink tragt/tragen zur Erhaltung normaler Knochen bei;

Melatonin tragt zur Linderung der subjektiven Jetlag-Empfindung bei;
Proteine tragen zu einer Zunahme an Muskelmasse bei;

Proteine tragen zur Erhaltung von Muskelmasse bei;

Vitamin By, tragt zur Regulierung der Hormontétigkeit bei;

Vitamin C tragt zu einer normalen Funktion des Immunsystems
wahrend und nach intensiver korperlicher Betatigung bei;

Vitamin C tragt zu einer normalen Kollagenbildung fiir eine
normale Funktion der Knochen bei;

Vitamin C tragt zu einer normalen Kollagenbildung fiir eine
normale Knorpelfunktion bei;

Vitamin D tragt zur Erhaltung einer normalen Muskelfunktion bei;

Wasser tragt zur Erhaltung normaler kérperlicher und kognitiver
Funktionen bei;

Wasser tragt zur Erhaltung einer normalen Regulierung der
Korpertemperatur bei;

Zink tragt zu einem normalen Saure-Basen-Stoffwechsel bei;

Zink tragt zu einer normalen Fruchtbarkeit und einer normalen
Reproduktion bei
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Allgemeine, nichtspezifische Verweise (Claimed
effects that are general and non-specific)

Spezifische gesundheitsbezogene Angaben, die nach
Art. 1 ZulassungsVO (EU) Nr. 432/2012 zugelassen sind

Fundstelle EFSA
Journal

Priventiver Schutz vor Uberanstrengung/
tibermaligem Training und Aufwand;
beugt Gibermaligem Training und Aufwand vor

(,overtraining and effort prevention”)

Eisen / Folat / Magnesium / Niacin / Pantothensaure / Riboflavin /
Vitamin B, /Vitamin B, /Vitamin C tragt zur Verringerung von
Mudigkeit und Ermiidung bei;

Kohlenhydrat-Elektrolyt-Losungen tragen zur Aufrechterhaltung
der Ausdauerleistung bei langerem Ausdauertraining bei;
Kohlenhydrat-Elektrolyt-Lésungen verbessern die Aufnahme von
Wasser wahrend korperlicher Betdtigung;

Kreatin erhoht die korperliche Leistung bei Schnellkrafttraining
im Rahmen kurzzeitiger intensiver korperlicher Betatigung;
Vitamin C trdgt zu einer normalen Funktion des Immunsystems
wiéhrend und nach intensiver korperlicher Betdtigung bei;

Wasser trigt zur Erhaltung einer normalen Regulierung
der Korpertemperatur bei

2011;9(6):2228

Haut; Gesundheit der Haut; Zustand der Haut;
gesunde Haut; Pflege der Haut; Hautpflege

Ahnlich: ,Erhaltung der Epithelzellen der Haut
und des Verdauungstrakts” in EFSA Journal
2011;9(4):2078

(,skin“; ,skin health”; ,skin care”)

Biotin / Jod / Niacin / Riboflavin / Vitamin A / Zink tragt zur
Erhaltung normaler Haut bei;

Kupfer trdgt zu einer normalen Hautpigmentierung bei;

Kupfer / Mangan / Riboflavin / Selen / Vitamin C / Vitamin E /
Zink tragt dazu bei, die Zellen vor oxidativem Stress zu schiitzen;

Vitamin C tragt zu einer normalen Kollagenbildung fiir eine
normale Funktion der Haut bei

2011;9(6):2228;
2011;9(4):2038;
2011;9(4):2026

Schleimhéute
(,mucous membranes”)

Biotin / Niacin / Riboflavin /Vitamin A trdgt zur Erhaltung
normaler Schleimhdute bei

2011;9(6):2228

Immunsystem; gesundes Immunsystem;
Gesundheit des Immunsystems; wichtig fir
eine ausgewogene Funktionsfahigkeit des
Korpers/fur das Gleichgewicht der Kérper-
funktionen, insbesondere im Hinblick auf das
Immunsystem; bringt die Kérperfunktionen ins
Gleichgewicht, besonders in Bezug auf das
Immunsystem; stimuliert das Immunsystem;
immun; Schutz des Immunsystems; Funktions-
fahigkeit des Immunsystems; natiirliche Funk-
tion des Immunsystems; Auswirkungen auf das
Immunsystem

(,immune system”; ,immune health”;
sessential for the balanced body functions,
with special regards to the immune system”;
,stimulation of the immune system?”;

Limmune system function”; ,immunity*;
Limmune function”; ,immune system
protection”; ,natural immune function”;
,effects on immune system”)

Calcium hat eine Funktion bei der Zellteilung und -spezialisie-
rung;

Eisen / Folat / Magnesium / Vitamin B, / Vitamin D hat eine
Funktion bei der Zellteilung;

Eisen / Folat / Kupfer / Selen / Vitamin A / Vitamin By, / Vitamin B, /
Vitamin C /Vitamin D / Zink tragt zu einer normalen Funktion des
Immunsystems bei;

Vitamin C trégt zu einer normalen Funktion des Immunsystems
wahrend und nach intensiver korperlicher Betdtigung bei

2011;9(6):2228;
2011;9(6):2206;
2011;9(4):2061;
2011;9(4):2055;
2011;9(4):2051;
2011;9(4):2047;

(

(

(

(

(

2011;9(4):2028;
2011;9(4):2026;
):1799;
):1753

2010;8

):
):
):
):
):
):
2011;9(4):2035;
)
):
0
2010;8(10

1
1

Natiirliche Abwehr; tragt zur Abwehr gegen
dullere Einflusse bei; unterstiitzt die Abwehr-
krafte gegen externe Erreger

(,natural defence”; ,contributes to body
defences against external agents”)

Eisen / Folat / Kupfer / Selen / Vitamin A / Vitamin B, / Vitamin B, /
Vitamin C /Vitamin D / Zink tragt zu einer normalen Funktion des
Immunsystems bei;

Vitamin C tragt zu einer normalen Funktion des Immunsystems
wahrend und nach intensiver korperlicher Betatigung bei

2011;9(4):2061;
2011;9(4):2033;
2011;9(4):2028;
2011;9(4):2026;
(10):1805;
(10):1799

2010;8

1
2010;8(1




16

Die geheimen ,Claims” der EFSA

StoffR 1 2013

Allgemeine, nichtspezifische Verweise (Claimed
effects that are general and non-specific)

Spezifische gesundheitsbezogene Angaben, die nach
Art. 1 ZulassungsVO (EU) Nr. 432/2012 zugelassen sind

Fundstelle EFSA
Journal

Muskelfunktion; Funktionsfahigkeit der Mus-
keln; Erhaltung der normalen Muskelfunktion;
erhilt die normale Muskelfunktion; Muskelak-
tivitat; Aktivitat der Muskeln

(,muscle function”; ,maintenance of normal
muscle function”; ,activity of muscles”)

Biotin / Calcium / Eisen / Jod / Kupfer / Magnesium / Mangan /
Niacin / Pantothensdure / Phosphor / Riboflavin / Thiamin /
Vitamin B, / Vitamin B, / Vitamin C trdgt zu einem normalen
Energiestoffwechsel bei;

Calcium / Kalium / Magnesium tragt zu einer normalen Muskel-
funktion bei;

EPA und DHA / Thiamin trdgt/tragen zu einer normalen Herz-
funktion bei;

Magnesium tragt zu einer normalen Muskelfunktion bei;
Magnesium tragt zum Elektrolytgleichgewicht bei;

Magnesium / Zink tragt zu einer normalen EiweiRsynthese bei;
Proteine tragen zu einer Zunahme an Muskelmasse bei;
Proteine tragen zur Erhaltung von Muskelmasse bei;

Vitamin B, trdgt zu einem normalen Eiwei3- und Glycogen-
stoffwechsel bei;

Vitamin D tragt zur Erhaltung einer normalen Muskelfunktion bei

2011;9(6):2206;
2011;9(4):2035;
2010;8(10):1740

Energiestoffwechsel; Energiegewinnung
(,energy metabolism”)

Biotin / Calcium / Eisen / Jod / Kupfer / Magnesium / Mangan /
Niacin / Pantothensédure / Phosphor / Riboflavin / Thiamin /
Vitamin By, / Vitamin B, / Vitamin C trdgt zu einem normalen
Energiestoffwechsel bei;

Biotin / Chrom / Zink trégt zu einem normalen Stoffwechsel
von Makronahrstoffen bei;

Cholin tragt zu einem normalen Fettstoffwechsel bei;

Vitamin B, trdgt zu einem normalen Eiwei3- und Glycogen-
stoffwechsel bei;

Zink tragt zu einem normalen Kohlenhydrat-Stoffwechsel bei

2011;9(6):2212

Stoffwechselprozess; Ablauf des Stoffwechsels;
unterstitzt den Stoffwechsel; fordert den
Stoffwechsel; vorteilhafte Wirkung auf den
Stoffwechsel

(,metabolism processes”; ,metabolic
benefits”)

Alle zugelassenen Angaben

2011;9(4):2035;
2010;8(10):1738

Kraftigung/Starkung des Korpers; kréftigt/starkt
den Korper

(,invigoration of the body”)

Eisen / Folat/ Magnesium / Niacin / Pantothensdure / Riboflavin /
Vitamin B,, /Vitamin B /Vitamin C tragt zur Verringerung von
Midigkeit und Ermiidung bei;

Kohlenhydrat-Elektrolyt-Losungen tragen zur Aufrechterhaltung
der Ausdauerleistung bei langerem Ausdauertraining bei;

Kreatin erhoht die kérperliche Leistung bei Schnellkrafttraining im
Rahmen kurzzeitiger intensiver korperlicher Betatigung;

Vitamin C tragt zu einer normalen Funktion des Immunsystems
wahrend und nach intensiver korperlicher Betdtigung bei

2011;9(4):2055;
2010;8(10):1738

Nahrhafte/ndhrende Aufgaben und
Wirkungen/Wechselwirkungen/
Zusammenspiel/Einfluss

(,nutrient tasks and interactions”)

Fleisch bzw. Fisch tragt bei Verzehr mit anderen eisenhaltigen
Lebensmitteln zu einer verbesserten Eisenaufnahme bei;

Kohlenhydrat-Elektrolyt-Losungen verbessern die Aufnahme
von Wasser wahrend korperlicher Betdtigung;

Vitamin C erhoht die Eisenaufnahme

2011;9(4):2050

Energie; Energie und Vitalitét; vitalisierend;
belebend

(,energy”; ,energy and vitality”; ,vitalizing”)

Biotin / Calcium / Eisen / Jod / Kupfer / Magnesium / Mangan /
Niacin / Pantothensdure / Phosphor / Riboflavin / Thiamin /
Vitamin B, /Vitamin B, /Vitamin C trdgt zu einem normalen
Energiestoffwechsel bei;

Eisen / Folat / Magnesium / Niacin / Pantothenséure / Riboflavin /
Vitamin B,, /Vitamin B, /Vitamin C tragt zur Verringerung von
Mudigkeit und Ermidung bei

2010;8(10):1738
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Allgemeine, nichtspezifische Verweise (Claimed
effects that are general and non-specific)

Spezifische gesundheitsbezogene Angaben, die nach
Art. 1 ZulassungsVO (EU) Nr. 432/2012 zugelassen sind

Fundstelle EFSA
Journal

Tonisch; kraftigend; starkend; Starkungsmittel
zur Unterstiitzung der korperlichen Leistungs-
fahigkeit; Tonikum zur Férderung des
mentalen und allgemeinen Wohlbefindens;
revitalisierend und starkend

(,tonic”; ,tonic for the support of physical
capacities”; ,tonic for the support of mental
and well-being”; ,reconstituent and tonic”)

Anmerkung: ,revitalisierend” und ,starkend”
beinhaltet grundsatzlich die Gefahr einer
Irrefiihrung, da ein Nachweis entsprechender
Wirkung problembehaftet und umstritten
bleiben diirfte.

Eisen / Folat / Magnesium / Niacin / Pantothensdure / Riboflavin /
Vitamin B, /Vitamin B, /Vitamin C tragt zur Verringerung von
Miidigkeit und Ermiidung bei;

Kohlenhydrat-Elektrolyt-Losungen tragen zur Aufrechterhaltung
der Ausdauerleistung bei langerem Ausdauertraining bei;
Kreatin erhoht die korperliche Leistung bei Schnellkrafttraining
im Rahmen kurzzeitiger intensiver korperlicher Betatigung;
Vitamin C tragt zu einer normalen Funktion des Immunsystems
wahrend und nach intensiver korperlicher Betdtigung bei

2010;8(10):1738

Stimulierend; anregend; allgemein stimulieren-
der/anregender Effekt

(,stimulant”; ,general stimulating effects”)

Eisen / Folat / Magnesium / Niacin / Pantothensaure / Riboflavin /
Vitamin B, /Vitamin B, /Vitamin C tragt zur Verringerung von
Mudigkeit und Ermiidung bei

2010;8(10):1738

Reinigung; Entschlackung; Ausscheidung;
Beseitigung; Sduberung; unterstiitzt den
natiirlichen Reinigungs-/Entschlackungs-
vorgang des Korpers

(,purification”; ,elimination”; ,cleansing”;
»supports the natural mechanism for body’s
purification”)

Cholin tragt zur Erhaltung einer normalen Leberfunktion bei;

Gerstenkorn-Ballaststoffe / Haferkorn-Ballaststoffe / Weizenkleie
tragt/tragen zur Erhéhung des Stuhlvolumens bei;

Roggen-Ballaststoffe tragen zu einer normalen Darmfunktion bei

2010;8(10):1733

Stoffwechsel von Fremdstoffen, Elimination
und Entgiftung, reinigend/entgiftend;
Entgiftung

(,metabolism of foreign substances”,
Lelimination and detox”; ,favours toxin
elimination”, ,depurative, detoxificant”;
,detoxification”; ,purifying/detoxifying”)

Cholin tragt zur Erhaltung einer normalen Leberfunktion bei

2010;8(10):1740;
2010;8(10):1733

Antioxidative/antioxidierende Eigenschaften
(,antioxidant properties”)

Kupfer / Mangan / Riboflavin / Selen /Vitamin C / Vitamin E /
Zink tragt dazu bei, die Zellen vor oxidativem Stress zu schitzen;

Vitamin C tragt zur Regeneration der reduzierten Form von
Vitamin E bei

2010;8(10):1750

Harn-Gesundheit; gesunder Urin; Gesundheit
der Blase; Gesundheit der unteren Harnwege;
Ausscheidung; unterstiitzt das Harnsystem;

ist gut fur die Harnwege; Erhaltung der Harn-
wege, Ausscheidung im Harn

(,urinary health”; ,bladder health”; ,health of
lower urinary tract”; ,elimination”; ,urinary
system benefits”; ,maintenance of urinary
tract”; ,urinary tract maintenance”; ,urinary
elimination”)

Biotin / Niacin / Riboflavin / Vitamin A tragt zur Erhaltung
normaler Schleimh&ute bei

2011;9(6):2228;
2010;8(10):1733;
2010;8(10):1742

Tragt zur Gesundheit der oberen Atemwege
bei; unterstiitzt die Gesundheit der oberen
Atemwege

(,contributes to the upper respiratory tract
health”)

Biotin / Niacin / Riboflavin / Vitamin A trdgt zur Erhaltung
normaler Schleimhaute bei

2011;9(7):2264;
2011;9(4):2033

Beugt dem Altern vor; Anti-Aging Eigen-
schaften; Anti-Aging Funktion; Anti-Aging
Wirkung; Schutz der Zellen vor vorzeitigem
Altern

(,anti-aging properties”; ,protection of cells
from premature aging”)

Kupfer / Mangan / Riboflavin / Selen / Vitamin C / Vitamin E /
Zink tragt dazu bei, die Zellen vor oxidativem Stress zu schiitzen;

Achtung: Zusammenhang wissenschaftlich umstritten;
Irrefihrungsgefahr i.S.v. § 11 Abs. 1 Nr. 2 LFGB

2011;9(6):2228;
2010;8(10):1762;
2010;8(10):1752;
2010;8(10):1750;
2010;8(2):1489
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l1l. Bewertung und Ausblick

Die wissenschaftlichen Bewertungen der EFSA haben in
der Vergangenheit vielfach zu Unverstindnis und Ver-
argerung gefithrt. Diese Kritik war und ist hautig berech-
tigt, die Griinde hierfiir sind bekannt. Die Stellungnahmen
der Behorde eréffnen aber auch neue Wege der Gesund-
heitswerbung fiir Lebensmittel. Denn wenn eine Angabe
zwar gesundheitsbezogen, aber unspezifisch ist, lasst sie
sich fast immer mit einer Kopplung nach Art.10 Abs.3
VNGA nutzen. Gesundheitsbezogene Angaben, deren wis-
senschaftliche Bewertung zu dem Ergebnis gefihrt hat, sie
seien nicht ausreichend prazise und damit nicht zulas-
sungsfdhig nach der VNGA, lassen sich daher wie beschrie-
ben verwenden. Diese ,Claims“ waren bisher als solche
nicht richtig bekannt, weil negative EFSA-Stellungnahmen

zu bedeuten schienen, dass die jeweilige Angabe tber-
haupt nicht mehr zu gebrauchen ist.

Doch diese Uberlegung entpuppt sich bei naherer
Betrachtung als falsch. Im Ergebnis ist es durch Art. 10
Abs. 3 VNGA ndmlich méglich, Lebensmittel nicht nur mit
spezifischen gesundheitsbezogenen Angaben zu bewer-
ben, sondern auch zahlreiche unspezifische Gesundheits-
beziige werblich zu nutzen. Mit Hilfe von nichtspezifi-
schen Verweisen lasst sich zudem eine Verdeutlichung
der jeweiligen gesundheitlichen Wirkungen erreichen. So
konnen Lebensmittelunternehmer den angesprochenen
Verkehrskreisen den Nutzen ihrer Produkte viel allgemei-
ner, z.T. plakativer und womdglich auch verstdndlicher
und eingédngiger prasentieren. Fast ist man geneigt, der
EFSA zu danken — dafiir, dass sie die Entdeckung ihrer
geheimen ,Claims” moglich gemacht hat.

Tim Becker*

Joint Authorisation under REACH — Key Aspects and

First Practical Experience

Authorisation is a new process introduced by Title VII of
the Regulation (EC) No 1907/2006 (“REACH”). It regulates
the identification of Substances of Very High Concern
(“SVHC”), their inclusion in REACH Annex XIV' and the
consequent authorisation requirement for industry relat-
ing to their future use.

Unlike for the registration requirement, where the
REACH Regulation stipulates mandatory sharing and joint
submission of data by multiple registrants of the same sub-
stance,” and the European Chemicals Agency (ECHA) has
issued a number of guidance documents for industry
addressing in detail the joint requirements,® collaboration
among applicants for authorisation purposes is entirely
voluntary and (hence) only scarcely addressed in the
REACH legal text and ECHA’s published documents to
date.

Nevertheless it can be expected and is already shown by
several ongoing activities, that joint industry efforts to
comply with the REACH authorisation requirements will
be more frequent, particularly owing to the complexities
associated with the collection of relevant information from
different actors in supply chains, the technical and legal
requirements, the significant costs involved and — most
importantly — to optimize the prospects of eventually
obtaining a suitable authorisation from the European
Commission.

Following a general overview of REACH authorisation
and its current status, the present article intends to shed

“We must, indeed, all hang together,
or most assuredly we shall all hang separately.”
Benjamin Franklin

light on key legal, technical and organizational aspects
companies should keep in mind when they plan to or
already collaborate for the purposes of REACH authorisa-
tion, notably by means of joint preparation and applica-
tion for authorisation. Thereafter, feedback on first practi-
cal experience with joint authorisation is given for the case
of the substance chromium trioxide.

I. Introduction: Overview of REACH
Authorisation

Authorisation under REACH aims
“to ensure the good functioning of the internal market
while assuring that the risks from substances of very
high concern are properly controlled and that these sub-
stances are progressively replaced by suitable alterna-

* Tim Becker is Chief EU Compliance Officer at REACHLaw Ltd. in

Helsinki, Finland. He is a German-qualified lawyer and currently
involved in various REACH authorisation projects for REACHLaw's
clients at different supply chain levels.

_

List of substances subject to authorisation.

2 Cf. REACH Art. 11, 19 (joint submission) and REACH Title IlI
(data sharing and avoidance of unnecessary testing).

3 Cf. in particular: ECHA, Guidance on registration, May 2012; Guidance
on data sharing, April 2012.
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