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Abstract

Aufgrund neuer gesetzlicher Vorgaben und Leitlinien von europdischen
und nationalen Behorden wird der ,Wind in Zukunft schirfer®, wenn
Unternehmen bilanzierte Didten rechtskonform und somit langfristig
erfolgreich in Verkehr bringen mochten. Aus diesem Grund ist es emp-
tehlenswert, sich mit den neuen Gesetzestexten und Leitfiden vertraut
zu machen. Bilanzierte Didten sind auch in Zukunft verkehrsfahig, wenn
die Anforderungen umgesetzt werden und die didtetische Zweckbestim-
mung belegt werden kann. Kernpunkte der neuen Verordnungen sowie
Schliisselfragen, die sich jeder Inverkehrbringer VOR der Inverkehrbrin-
gung einer EbD stellen sollte, sind in nachfolgendem Artikel zusammen-
gestellt.

Einleitung/Hintergrundinformation

Fir erginzende bilanzierte Didten (EbDs), wie sie im allgemeinen
Sprachgebrauch gerne bezeichnet werden, lautet die korrekte Verkehrs-
bezeichnung ab Februar 2019 , Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke (bilanzierte Diét)“. Bei dieser speziellen Gruppe von Lebensmit-
teln handelt es sich um eine Untergruppe der Kategorie von Lebensmit-
teln fiir spezielle Verbrauchergruppen, geregelt in der seit 20.07.2016
europaweit giiltigen Verordnung EU 609/2013 sowie in der Delegierten
Verordnung EU 2016/128 der Kommission vom 25. September 2015,
giltig ab dem 22.02.2019, aufler fiir Lebensmittel fiir besondere medizi-
nische Zwecke, die fiir die Erndhrungsanforderungen von Sduglingen
entwickelt wurden, fiir die sie ab 22. Februar 2020 gilt. In diesem Beitrag
wird fir die Produktkategorie, die gemif} Verordnung EU 2016/128
Art.2 Abs. 1 unter die Kategorie c) fillt, der Einfachheit halber die
Abkiirzung EbD verwendet, siche Abb. 1.
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Recht

EU 2016/128 Art. 2 Abs. 1 ¢)

Lebensmittel fur besondere medizinische Zwecke werden in folgende drei Katego-
rien unterteilt:

[...]

c) diatetisch unvollstandige Lebensmittel mit einer Standardformulierung oder
einer fir eine bestimmte Krankheit oder Stérung oder fir bestimmte Beschwer-
den spezifischen angepassten Nahrstoffformulierung, die sich nicht fur die Ver-
wendung als einzige Nahrungsquelle eignen.

Abb. 1 Definition der EbDs als Untergruppe der Lebensmittel fiir besondere medizi-
nische Zwecke (bilanzierte Diat)

Neben diesen rechtlich bindenden Verordnungen existieren nationale
und europiische Leitlinien, die Behdrden und Inverkehrbringern zur
Orientierung dienen und Anhaltspunkte liefern, welche Bedingungen bei
einer rechtskonformen Inverkehrbringung erfiillt werden sollten, siehe
Abb. 2.
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Abb. 2 Geltendes Recht fur EbDs und Orientierungshilfen

Auch wenn die neuen Gesetzestexte beziiglich dieser speziellen Lebens-
mittelkategorie in den letzten Monaten hdufig als ,,neu” und ,wesentlich
verdndert® betitelt wurde, haben sich nach Ansicht der Autorin nur
wenige wesentliche Kriterien auf Basis der gednderten gesetzlichen Texte
gedndert, die von Unternehmen beachtet werden und rechtzeitig vor der
Inverkehrbringung in die Entscheidungsfindung einflief}en sollten.
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Dieser Beitrag beschiftigt sich mit den Kernpunkten, die spatestens ab
Februar 2019 fiir EbDs fiir die Patientengruppe ,,Nicht-Sauglinge® erfiillt
werden sollten.

Kernfragen fir die Zulassigkeit von EbDs

Gemif$ den Definitionen der o.g. Verordnungen dienen EbDs der Ernih-
rung von speziellen Patientengruppen. Im Kontext der Rechtsvorschrif-
ten iiber Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke sind Patienten
als Personen zu betrachten, die an diagnostizierten spezifischen Krank-
heiten, Storungen oder Beschwerden leiden. Die Formulierung dieser
Lebensmittel muss auf verniinftigen medizinischen und didtetischen
Grundsdtzen beruhen. Dariiber hinaus miissen sie sich gemdfi den
Anweisungen des Herstellers sicher und nutzbringend verwenden lassen
und wirksam sein in dem Sinne, dass sie den besonderen Erndhrungsan-
forderungen der Personen, fiir die sie bestimmt sind, entsprechen, was
durch allgemein anerkannte wissenschaftliche Daten zu belegen ist.
Gesetzlich gibt es keine klare Vorgabe, dass es sich bei den wissenschaft-
lichen Daten, die zur Begriindung der didtetischen Zweckbestimmung
vorhanden sein sollen, ausschliefSlich um randomisierte, placebokontrol-
lierte klinische Studien handeln muss. Aus Sicht der Autorin sollte sich
der Inverkehrbringer folgende drei Kernfragen stellen:

1. Existiert fiir die geplante Zielgruppe ein besonderer medizinischer
Nahrstoftbedarf?

Beachtet werden sollte, dass es sich bei den wirksamen Inhaltsstoffen
um Nihrstoffe handeln muss. Eine genaue Definition fiir ,Nahrstoft®
befindet sich nicht in den Verordnungen, allerdings in der Fufinote 28
der Bekanntmachung der Kommission iiber die Einordnung von Lebens-
mitteln fiir besondere medizinische Zwecke (2017/C 401/01).

2. Existieren andere Lebensmittel incl. Nahrungserganzungsmitteln, mit
denen der didtetische Zweck erreicht werden kann (Subsidiaritdtsprin-
zip)? Wenn diese Frage mit ,,ja“ beantwortet werden kann, ist die Inver-
kehrbringung einer EbD nicht bzw. nur unter erschwerten Nachweisbe-
dingungen moglich.

3. Liegen geeignete wissenschaftliche Daten vor, die den besonderen
Nahrstoftbedarf fiir die geplante Patientengruppe belegen? Wichtig fiir
die Beantwortung dieser Frage ist, dass es sich um eine klar diagnosti-
zierbare und charakterisierbare Erkrankung/Beschwerde/Stérung han-
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Recht

deln sollte, fiir die der didtetische Nutzen der speziellen Nihrstoffe kli-
nisch relevant nachweisbar sein sollte.

Den europaweit giiltigen Verordnungen kann keine Definition der
Pflichtbezeichnung ,Didtmanagement® entnommen werden. Nach
Ansicht der Autorin kann Didtmanagement unter Beachtung der Bedeu-
tung der einzelnen Wortbestandteile folgendermaflen verstanden
werden:

Didtmanagement = Erndhrungsmafinahmen ergreifen, die unter Ver-
wendung angemessener Ressourcen ein bestimmtes Ziel erreichen

Wichtig fur die Kennzeichnung von EbDs,
spatestens ab 22.02.2019

Zu den genauen Anforderungen an die Kennzeichnung wird an dieser
Stelle auf die Verordnung 2016/128 verwiesen, insbesondere Artikel 5
und 6. Zu den wichtigsten Anderungen im Vergleich zu der alten Rechts-
lage gehoren folgende Punkte:

1. Neue Verkehrsbezeichnung:
Das Adjektiv ,didtetisch® fillt weg und somit lautet die korrekte
Bezeichnung:
Lebensmittel fur besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Diit)

2. ,Zum Didtmanagement bei...“ statt ,zur didtetischen Behandlung

<«

von...

3. Keine Wiederholung von Angaben zur verpflichtenden Néahrwertde-
klaration

4. Nahrwertdeklaration analog den Angaben der LMIV: Big 7 statt
Big 4
5. Niahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben {iber Lebensmittel fiir

besondere medizinische Zwecke sind nicht zuléssig

6. Keine prozentuale Angabe von Brennwert/Nihrstoff vom Referenz-
wert NRV

7. Meldepflicht bei den nationalen Behorden unter Vorlage eines Mus-
ters des Etikettes und sonstiger Informationen, die die Behorde ver-
niinftigerweise verlangen kann. Derzeit ist noch offen, welche Infor-
mationen die nationalen Behorden ergdnzend zur Vorlage der
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Verpackungsmaterialien verlangen. Eine Ausnahme stellt Osterreich
dar: Gemaf3 § 8 (2) LMSVG ist mit der Meldung von Lebensmitteln
fur besondere medizinische Zwecke ein Muster des verwendeten Eti-
ketts vorzulegen.

8. Ein Dossier nach den Vorgaben der EFSA muss zur Verfiigung
gestellt werden, falls die nationalen Behorden vom Art. 3 der Verord-
nung 609/2013 Gebrauch machen und von der Kommission im Wege
von Durchfithrungsrechtsakten entschieden wird, ob ein bestimmtes
Lebensmittel in den Anwendungsbereich der Verordnung fillt.

Wichtig fir den Beleg der diatetischen
Zweckbestimmung fir EbDs

Es ist weder gemdfl den derzeit giiltigen noch gemiafl den zukiinftigen
gesetzlichen Bedingungen eindeutig geregelt, wie hoch die Anforderun-
gen bzgl. der einzureichenden wissenschaftlichen Daten bzw. des Studi-
endesigns fiir bilanzierte Didten sein miissen. Es handelt sich jeweils um
Einzelfallentscheidungen, die abhingig von der dem Produkt zugrunde-
liegenden Zweckbestimmung sowie der Sichtweise von Behérden und
Gerichten sind. Eine randomisierte doppelblind-placebokontrollierte kli-
nische Studie mit allen Bestandteilen des entsprechenden Produktes wird
gemif3 aktueller Rechtsprechung vor allem fiir Krankheitsbilder voraus-
gesetzt, die durch subjektive Parameter wie z. B. Schmerzen gekenn-
zeichnet sind. Aus Sicht der Autorin ist, ausgehend von Entscheidungen
aus der Vergangenheit und Vorgaben zum Aufbau eines Dossiers (tech-
nical guidance der EFSA 2015), zur Begriindung der didtetischen Zweck-
bestimmung und somit der rechtskonformen Vermarktung als ergin-
zende bilanzierte Didt wichtig, dass neben der Begriindung der Eignung
der aktiven Stoffe aus erndhrungsspezifischer/physiologischer Sicht die
vorhandenen wissenschaftlichen Daten die nebenstehenden Aspekte
abdecken, siehe Abb. 3.

Parameter zu beantworten/belegen

Prazise Nennung und Charakterisierung  Listung im ICD-107?
der geplanten Erkrankung/Beschwerde/ Diagnose-/Messparameter anerkannt,
Storung z. B. aus medizinischen Leitlinien
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Parameter

zu beantworten /belegen

Einfluss der Erkrankung auf den Nahr-
stoffbedarf

Vorhandene klinische Studien, Leitlinien

Ist die Zielgruppe der Studie identisch
zu der fir das Produkt gewahlten Patien-
tengruppe

Wirkungsmechanismus bekannt bzgl. Ein-
fluss auf die Erkrankung?

Angaben zur taglich empfohlenen Dosie-
rung

Testsubstanz

Wie ist der diatetische Zweck der spezi-
ellen Nahrstoffgabe charakterisiert?
Achtung: keine Behandlung/Pravention
der Erkrankung

(— Risiko der Klassifizierung als Arznei-
mittel)

Ist das Studiendesign geeignet (Placebo-
kontrolle, GruppengroBe, Dauer der
Anwendung, Statistische Verfahren)

Ist der gewahlte Endpunkt geeignet, die
Effizienz der Intervention zu messen?
Sind die erhobenen Zielparameter fur
die Erkrankung anerkannt?

Ist die klinische Relevanz der Ergebnisse
gegeben?

Anforderung erfiillt oder kann eine Uber-
tragbarkeit dargestellt werden?

Ja/nein

Bei Verwendung von experimentellen
Daten: Ubertragbarkeit plausibel dar-
stellbar?

Welche Dosierung wurde in den Studien
getestet

Entspricht die Dosierung der taglich
empfohlenen Menge des Produktes

Wurde die gleiche Verbindung in den Stu-
dien eingesetzt bzw. ist die Gleichwertig-
keit gegeben

Bei Kombinationen: Wurde die Kombina-
tion untersucht oder gibt es geeignete
Einzelstudien (Beleg der unabhéngigen
Wirkungsweise der Einzelsubstanzen)?

Abb. 3 Checkliste bzgl. der Vorlage von Daten zum wissenschaftlichen Nachweis
der Zweckbestimmung (Empfehlung der Autorin)

Wichtig bei der Bewerbung von EbDs

Neben dem Verbot von ndhrwert- und gesundheitsbezogenen Angaben
sind bei der Werbung folgende Punkte zu beachten:
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Fiir bilanzierte Didten konnen gegeniiber Fachkreisen in Verbindung
mit den so genannten zweckdienlichen Angaben ,,mehr” Informatio-
nen gegeben werden als bei anderen Lebensmittelkategorien. Wichtig
ist eine klare Kennzeichnung der Werbung fiir Fachkreise.

Vorsicht bei der Verwendung von nahrwertbezogenen Angaben im
Namen - hierzu gibt es derzeit unterschiedliche Auslegungen der
rechtlichen Vorgabe bzgl. des Verbots der Wiederholung von Anga-
ben, die die Ndhrwertdeklaration betreffen.

Das Verbot gesundheitsbezogener Angaben fiir bilanzierte Didten
gilt auch fiir Symbole und Namen bzw. Marken.

Alle Angaben, fiir die keine wissenschaftliche Begriindung vorliegt,
konnen als Irrefithrung ausgelegt werden.

Das Wichtigste in Kurze

Anwendbares Recht sind insbesondere die beiden europaweit giilti-
gen Verordnungen EU 609/2013 und EU 2016/128 zu Lebensmitteln
fur besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Diét).

EbDs sind nach wie vor verkehrsfahig, so lange die in den Verord-
nungen beschriebenen Anforderungen und Bedingungen erfiillt
werden.

Neben den rechtlich bindenden Verordnungen existieren derzeit zwei
Veroftentlichungen, sowohl vom BVL/BfArM (12.09.2016) als auch
von der Europ. Kommission (25.11.2017) mit zahlreichen Erldute-
rungen und Beispielen, die deutlich machen, was von Unternehmen
in Zukunft beachtet werden sollte, wenn sie bilanzierte Diiten
rechtskonform vermarkten mochten.

EbDs diirfen auch schon jetzt nach den (neuen) Vorschriften der
delegierten VO 2016/128 in Verkehr gebracht werden.

Produkte, die nach bisherigem Recht bis 22.02.2019 rechtmiflig in
Verkehr sind, durfen bis zum Ablauf des Mindesthaltbarkeitsdatums
verkauft werden.

Es ist davon auszugehen, dass das Subsidiaritatsprinzip in Zukunft
restriktiv ausgelegt werden wird. Kann die didtetische Zweckbestim-
mung auch mit Hilfe von allgemein tblichen Lebensmitteln incl.

39



Recht

Nahrungserganzungsmittel erfiillt werden, ist die Platzierung einer
bilanzierten Didt in der Regel nicht mehr begriindbar.

Es existieren neue Bestimmungen, vor allem zur korrekten Kenn-
zeichnung, Nahrwertdeklaration und Zweckbestimmung.

Nédhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben iiber Lebensmittel fiir
besondere medizinische Zwecke sind nicht zuldssig.

Die Darstellung des medizinisch bedingten (besonderen) Bedarfes
eines oder mehrerer Néhrstoffe ist entscheidend fiir den Beleg des
didtetischen Nutzens.

Wichtig ist, einen ausreichenden wissenschaftlichen Nachweis fiir
den Beleg der didtetischen Zweckbestimmung bereit zu halten.

Es besteht ab 22. Februar 2019 eine Meldepflicht fiir bilanzierte Dia-
ten, spdtestens beim ersten Inverkehrbringen. Auch die bereits auf
dem Markt befindlichen Produkte miissen (wieder) gemeldet wer-
den, aufgrund der Umstellung auf die neue Kennzeichnung.
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