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VERORDNUNG (EG) Nr. 41/2009 DER KOMMISSION
vom 20. Januar 2009

zur Zusammensetzung und Kennzeichnung von Lebensmitteln, die fiir Menschen mit einer

Glutenunvertriglichkeit geeignet sind

Berichtigt mit: Amtsblatt der Européischen Union, L 171/48 vom 1.7.2009
DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 89/398/EWG des Rates vom 3. Mai
1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
tiber Lebensmittel, die fur eine besondere Erndhrung bestimmt
sind (!), insbesondere auf Artikel 2 Absatz 3 und Artikel 4a,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)  Die Richtlinie 89/398/EWG betrifft fiir eine besondere
Erndhrung bestimmte Lebensmittel, die aufgrund ihrer
besonderen Zusammensetzung oder ihres besonderen
Herstellungsverfahrens die speziellen Erndhrungsan-
forderungen spezifischer Personengruppen erfiillen
sollen.

Menschen mit Zéliakie sind solch eine spezifische
Personengruppe, die an einer dauerhaften
Glutenunvertraglichkeit leidet.

(2) Die Lebensmittelindustrie hat eine Reihe von Erzeugnissen
entwickelt, die als ,glutenfrei“ oder unter dhnlichen
Bezeichnungen angeboten werden. Unterschiede bei
den nationalen Bestimmungen iber die Verwen-
dungsbedingungen solcher Produktbezeichnungen kon-
nen den freien Verkehr der betreffenden Erzeugnisse
behindern und dazu fithren, dass nicht iiberall dassel-
be hohe Schutzniveau fur die Verbraucher gewihrleis-
tet ist. Um fir Klar-heit zu sorgen und um eine
Verwirrung der Verbraucher durch verschiedene Arten
von Produktbezeichnungen auf nationaler Ebene zu
vermeiden, sollten die Bedingungen fur die Verwen-
dung von Bezeichnungen fir das Nicht-vorhandensein
von Gluten auf Gemeinschaftsebene festgelegt werden.

(3) Weizen (d. h. alle Triticum-Arten wie zum Beispiel Hart-
weizen, Dinkel und Kamut), Roggen und Gerste sind
Getreidearten, die nach wissenschaftlichen Erkenntnis-
sen Gluten enthalten. Das Gluten in diesen
Getreidearten kann bei Menschen mit einer Glutenun-
vertraglichkeit gesundheitsschadliche Auswirkungen ha-
ben und sollte daher von ihnen gemieden werden.

(4) Die Entfernung von Gluten aus glutenhaltigem Getreide
ist mit erheblichem technischem Aufwand und wirt-
schaftlichen Belastungen verbunden, weshalb sich die
Herstellung vollstindig glutenfreier Lebensmittel schwie-
rig gestaltet. Daher konnen zahlreiche auf dem Markt
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befindliche Lebensmittel fiir diesen besonderen Ernih-
rungszweck geringe Restmengen an Gluten enthalten.

Die meisten, jedoch nicht alle Menschen mit einer Glu-
tenunvertraglichkeit konnen Hafer in ihre Erndhrung ein-
beziehen, ohne dass sich dies schidlich auf ihre Gesund-
heit auswirkt. Hierzu werden derzeit wissenschaftliche
Untersuchungen angestellt. Grofe Probleme bereitet aller-
dings die Kontamination von Hafer mit Weizen, Roggen
oder Gerste, wozu es bei der Ernte, der Beforderung, der
Lagerung und der Verarbeitung kommen kann. Deshalb
sollte bei der Kennzeichnung von Erzeugnissen, die Hafer
enthalten, das Risiko einer Glutenkontamination beriick-
sichtigt werden.

Menschen mit einer Glutenunvertriglichkeit vertragen
unter Umstinden geringe, individuell unterschiedliche
Glutenmengen unterhalb einer bestimmten Grenze. Da-
mit jeder Einzelne eine Reihe von Lebensmitteln auf dem
Markt vorfindet, die seinen Bediirfnissen und seiner indi-
viduellen Empfindlichkeitsgrenze entsprechen, sollte eine
Auswahl aus Erzeugnissen maoglich sein, die — innerhalb
solcher festgelegter Grenzen — unterschiedliche, geringe
Mengen an Gluten enthalten. Dabei ist es jedoch wichtig,
dass die verschiedenen Erzeugnisse korrekt gekennzeich-
net werden, um ihre sichere Verwendung durch Men-
schen mit einer Glutenunvertraglichkeit zu gewahrleisten;
in diesem Zusammenhang sollten auch Informationskam-
pagnen in den Mitgliedstaaten geférdert werden.

Fiir eine besondere Ernihrung bestimmte Lebensmittel,
die speziell formuliert, verarbeitet oder zubereitet wur-
den, damit sie die Erndhrungsanforderungen von Men-
schen mit einer Glutenunvertraglichkeit erfiillen, und
die als solche vermarktet werden, sollten gemaf der vor-
liegenden Verordnung entweder die Kennzeichnung ,sehr
geringer Glutengehalt“ oder die Kennzeichnung ,gluten-
frei“ erhalten. Entsprochen werden kann diesen Bestim-
mungen durch die Verwendung von Lebensmitteln, die
zur Reduzierung des Glutengehalts einer oder mehrerer
der glutenhaltigen Zutaten speziell verarbeitet wurden,
und/oder von Lebensmitteln, bei denen die glutenhaltigen
Zutaten durch andere, von Natur aus glutenfreie Zutaten
ersetzt wurden.

Nach Artikel 2 Absatz 3 der Richtlinie 89/398/EWG
kann bei Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs, die
fiir eine besondere Erndhrung geeignet sind, ein Hinweis
auf diese Eigenschaft zugelassen werden. Deshalb sollte es
moglich sein, Lebensmittel des allgemeinen Verzehrs, die
sich fiir eine glutenfreie Erndhrung eignen, weil sie keine
Zutaten aus glutenhaltigem Getreide oder Hafer enthal-
ten, mit einem Hinweis auf das Nichtvorhandensein von
Gluten zu versehen. Gemafs der Richtlinie 2000/13/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates vom
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20. Miarz 2000 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten tiber die Etikettierung und Aufma-
chung von Lebensmitteln sowie die Werbung hierfiir ()
darf eine solche Aussage den Verbraucher nicht irrefith-
ren, indem der Eindruck erweckt wird, das Lebensmittel
besitze besondere Eigenschaften, obwohl alle vergleichba-
ren Lebensmittel dieselben Eigenschaften besitzen.

9)  Die Richtlinie 2006/141/EG der Kommission vom
22. Dezember 2006 iiber Siuglingsanfangsnahrung und
Folgenahrung und zur Anderung der Richtlinie
1999/21/EG (?) verbietet die Verwendung glutenhaltiger
Zutaten fiir die Herstellung solcher Lebensmittel. Deshalb
sollte die Verwendung der Bezeichnungen ,sehr geringer
Glutengehalt“ oder ,glutenfrei“ auf den Etiketten solcher
Erzeugnisse untersagt werden, da nach der vorliegenden
Verordnung eine solche Kennzeichnung zur Angabe eines
Glutengehalts von hochstens 100 mg/kg bzw. 20 mg/kg
zulissig ist.

10)  Die Richtlinie 2006/125/EG der Kommission vom 5. De-
zember 2006 iiber Getreidebeikost und andere Beikost
fur Sduglinge und Kleinkinder (%) sieht vor, dass Erzeug-
nisse, die fur Sduglinge unter sechs Monaten bestimmt
sind, mit einem Hinweis darauf versehen sein miissen, ob
sie glutenhaltig oder glutenfrei sind. Das Nichtvorhanden-
sein von Gluten in solchen Erzeugnissen sollte gemifs
dieser Verordnung angegeben werden.

11) Die Codex-Alimentarius-Kommission hat in ihrer 31. Sit-
zung im Juli 2008 den ,Codex Standard for Foods for
Special Dietary Use for Persons Intolerant to Gluten®
(Kodexstandard fiir didtetische Lebensmittel fiir Menschen
mit einer Glutenunvertraglichkeit) angenommen (%), um
dafiir zu sorgen, dass diese Menschen eine Vielzahl von
Lebensmitteln auf dem Markt vorfinden, die ihren Bediirf-
nissen und ihrer Empfindlichkeitsgrenze fir Gluten ent-
sprechen. Dieser Standard sollte fiir die Zwecke dieser
Verordnung in geeigneter Weise beriicksichtigt werden.

12) Damit die Wirtschaftsakteure ihre Produktionsprozesse
entsprechend anpassen konnen, sollte bei der Festlegung
des Anwendungsbeginns der vorliegenden Verordnung
die erforderliche Ubergangsfrist vorgesehen werden. Er-
zeugnisse, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser
Verordnung deren Bestimmungen bereits erfiillen, kon-
nen jedoch ab dem Datum des Inkrafttretens der Ver-
ordnung in der Gemeinschaft in Verkehr gebracht wer-
den.

13) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maflnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Geltungsbereich

Diese Verordnung gilt fiir Lebensmittel mit Ausnahme der
unter die Richtlinie 2006/141[EG fallenden
Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung.

Artikel 2
Definitionen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Definitionen:

a) ,Lebensmittel fiir Menschen mit einer Glutenun-
vertraglichkeit“ bezeichnet fiir eine besondere Ernihrung
bestimmte Lebensmittel, die in spezieller Weise
hergestellt, zubereitet und/oder verarbeitet werden, damit
sie die besonderen didtetischen Anforderungen von
Menschen mit einer Glutenunvertriglichkeit erfiillen;

b) ,Gluten“ bezeichnet eine Proteinfraktion von Weizen, Roggen,
Gerste, Hafer oder ihren Kreuzungen und Derivate der Prote-
infraktion, die manche Menschen nicht vertragen und die in
Wasser und 0,5 M Natriumchloridlosung nicht loslich ist;

o) ,Weizen“ bezeichnet simtliche Triticum-Arten.

Artikel 3

Zusammensetzung und Kennzeichnung von Lebensmitteln
fiir Menschen mit einer Glutenunvertriglichkeit

(1) Fiar Menschen mit einer Glutenunvertriglichkeit
bestimmte Lebensmittel, die aus einer Zutat oder mehreren
Zutaten aus Weizen, Roggen, Gerste, Hafer oder ihren Kreu-
zungen Dbestehen oder diese enthalten und die zur
Reduzierung ihres Glutengehalts in spezieller Weise verar-
beitet wurden, diirfen beim Verkauf an den Endverbraucher
einen Glutengehalt von hochstens 100 mg/kg aufweisen.

(2) Bei der Kennzeichnung und Aufmachung der in Absatz
1 genannten Erzeugnisse und in der Werbung hierfiir ist die
Bezeichnung ,sehr geringer Glutengehalt® zu verwenden.
Weisen Lebensmittel beim Verkauf an den Endverbraucher
einen Glutengehalt von hochstens 20 mgfkg auf, konnen sie
mit der Bezeichnung ,glutenfrei“ versehen werden.

(3) Hafer in Lebensmitteln fiir Menschen mit einer
Glutenunvertraglichkeit muss so hergestellt, zubereitet und|
oder verarbeitet sein, dass eine Kontamination durch Weizen,
Roggen, Gerste oder ihre Kreuzungen ausgeschlossen ist; der
Glutengehalt dieses Hafers darf hochstens 20 mg/kg betragen.

(4) Fur Menschen mit einer Glutenunvertriglichkeit
bestimmte Lebensmittel, die aus einer Zutat oder mehreren
Zutaten, welche Weizen, Roggen, Gerste, Hafer oder ihre
Kreuzungen ersetzen, bestehen oder diese enthalten, diirfen
beim Verkauf an den Endverbraucher einen Glutengehalt
von hochstens 20 mg/kg aufweisen. Bei der Kennzeichnung
und Aufmachung dieser Erzeugnisse und in der Werbung
hierfur ist die Bezeichnung ,glutenfrei zu verwenden.
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(5)  Enthalten fiir Menschen mit einer Glutenunvertraglichkeit
bestimmte Lebensmittel sowohl Zutaten, die Weizen, Roggen,
Gerste, Hafer oder ihre Kreuzungen ersetzen, als auch Zutaten
aus Weizen, Roggen, Gerste, Hafer oder ihren Kreuzungen, die
zur Reduzierung ihres Glutengehalts in spezieller Weise verar-
beitet wurden, gelten die Absitze 1, 2 und 3; Absatz 4 findet
keine Anwendung.

(6) Die Bezeichnungen ,sehr geringer Glutengehalt” oder
Lglutenfrei“ gemdfl den Absdtzen 2 und 4 werden in der Nahe
der Bezeichnung angebracht, unter der das Lebensmittel ver-
kauft wird.

Artikel 4

Zusammensetzung und Kennzeichnung anderer fiir
Menschen mit einer Glutenunvertriglichkeit geeigneter
Lebensmittel

(1)  Unbeschadet des Artikels 2 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer
iii der Richtlinie 2000/13/EG kann bei der Kennzeichnung und
Aufmachung folgender Lebensmittel sowie in der Werbung hier-
fir die Bezeichnung ,glutenfrei* verwendet werden, sofern sie
beim Verkauf an den Endverbraucher einen Glutengehalt von
hochstens 20 mg/kg aufweisen:

a) Lebensmittel des allgemeinen Verzehrs;

b) fur eine besondere Erndhrung bestimmte Lebensmittel, die in
spezieller Weise formuliert, verarbeitet undfoder zubereitet
werden, damit sie andere besondere didtetische Anforderun-
gen als die von Menschen mit einer Glutenunvertraglichkeit
erfiillen, aber aufgrund ihrer Zusammensetzung dennoch ge-
eignet sind, die besonderen didtetischen Anforderungen von
Menschen mit einer Glutenunvertriglichkeit zu erfillen.

(2)  Bei der Kennzeichnung und Aufmachung der in Absatz 1
genannten Erzeugnisse und in der Werbung hierfiir darf die
Bezeichnung ,sehr geringer Glutengehalt” nicht verwendet wer-
den.

Artikel 5
Inkrafttreten und Anwendung

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

Sie gilt ab dem 1. Januar 2012.

Jedoch konnen Lebensmittel, die zum Zeitpunkt des Inkrafttre-
tens dieser Verordnung bereits deren Bestimmungen erftllen, in
der Gemeinschaft in Verkehr gebracht werden.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 20. Januar 2009

Fiir die Kommission
Androulla VASSILIOU
Mitglied der Kommission



