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Zusammenfassung

Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit und das Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte haben das gemeinsam erarbeitete und 2016 veroffent-
lichte Positionspapier an die aktuelle Rechtslage und Rechtsprechung angepasst. Das aktua-
lisierte Papier soll als Grundlage fiir die Beurteilung von Lebensmitteln fiir besondere medi-
zinische Zwecke, insbesondere im Hinblick auf die Abgrenzung zu Arzneimitteln, dienen. Das
Dokument fasst die wesentlichen rechtlichen Grundlagen dieser Lebensmittelkategorie zu-
sammen. Dariiber hinaus ermoglicht es eine sachgerechte und nachvollziehbare Einstufung
eines Erzeugnisses als verkehrsfahiges Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke.
Dies ist in einem Entscheidungsbaum tbersichtlich dargestellt.

Das Positionspapier richtet sich sowohl an Lebensmittelunternehmer als auch an die Uber-
wachungsbehorden der Lander und soll eine bundesweit einheitliche Verwaltungspraxis for-
dern.
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1 Einleitung

Mit Geltungsbeginn der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 sowie der Delegierten Verord-

nung (EU) 2016/128 wurden die Richtlinie 2009/39/EG uber Lebensmittel, die fiir eine be-
sondere Erndhrung bestimmt sind (sog. ,Diatrahmenrichtlinie“) sowie die Richtlinie
1999/21/EG iiber Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke aufgehoben. Zur Anpas-
sung der nationalen Vorschriften tGber Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke
(LBMZ) an die Verordnung (EU) Nr. 609/2013 und die darauf gestitzten Rechtsakte der EU
wurde in Deutschland zudem die Lebensmittel fiir bestimmte Verbrauchergruppen-Verord-
nung (LMBVV) erlassen. Diese setzte die bis dahin geltende Didtverordnung (DidtV) weitge-
hend auRer Kraft.

Vor dem Hintergrund der auf europdischer und nationaler Ebene aktualisierten Rechtsgrund-
lagen fiir LBMZ sowie der aktuellen Rechtsprechung, insbesondere der beiden wegweisen-
den Entscheidungen des Européischen Gerichtshofes (EuGH) 12, erscheint es daher sinnvoll
und notwendig, das 2016 veroffentlichte Positionspapier des Bundesamtes fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) und des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) zur Charakterisierung von LBMZ anzupassen. Anlass fiir die Uberarbei-
tung dieses Papiers waren u. a. auch die in der Praxis nach wie vor bestehenden Schwierig-
keiten bei der Uberpriifung der korrekten Einstufung eines Erzeugnisses als LBMZ, insbeson-
dere bei der Abgrenzung dieser zu Arzneimitteln.

Die Frage nach der korrekten Einstufung stellt sich zundchst dem Lebensmittelunternehmer,
da dieser grundsatzlich gemaR Artikel 17 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 eigen-
verantwortlich Sorge dafiir zu tragen hat, dass seine Erzeugnisse dem geltenden Lebensmit-
telrecht entsprechen. Die Uberwachung der Einhaltung der lebensmittelrechtlichen Vor-
schriften erfolgt im Sinne des Artikels 17 Absatz 2 der genannten Verordnung durch die je-
weils zustandigen Mitgliedstaaten. In Deutschland sind dies die Lebensmitteliiberwachungs-
behdrden der Lander, die u.a. die Verkehrsfahigkeit von LBMZ beurteilen.

Das BfArM befasst sich mit der Abgrenzung von LBMZ zu Arzneimitteln im Rahmen des Ver-
fahrens nach § 21 Absatz 4 des Arzneimittelgesetzes (AMG), wonach auf Antrag einer zustan-
digen Landesbehdrde tiber die Zulassungspflicht bestimmter Erzeugnisse als Arzneimittel
entschieden wird. Dem BVL stellt sich im Rahmen des Melde- bzw. Anzeigeverfahrens nach
Artikel 9 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 i. V. m. § 3 der LMBVV hingegen die
Frage, ob es sich bei dem angezeigten Erzeugnis tatsdachlich um ein LBMZ handelt.

Da zudem das Stoffrecht in der EU noch nicht vollstandig harmonisiert ist B, ist es moglich,
dass Stoffe in einem EU-Mitgliedstaat als Lebensmittel oder in Lebensmitteln verkehrsfahig
sind, in anderen Mitgliedstaaten der EU hingegen nicht. Die Abgrenzung von LBMZ, insbe-
sondere der didtetisch unvollstandigen, den sogenannten ergdanzenden bilanzierten Didten,
zu Arzneimitteln stellt daher eine besondere Herausforderung dar: Zum einen richten sich
beide Produktgruppen an Patienten, zum anderen muss fiir beide Produktgruppen die Wirk-
samkeit fiir das jeweilige Anwendungsgebiet wissenschaftlich belegt sein.

Das Verfahren nach § 21 Absatz 4 des AMG tragt in gewissem Umfang zu einer Vereinheitli-
chung der Verwaltungspraxis bei der Einstufung von Arzneimitteln und der Abgrenzung zu
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anderen Produktkategorien (u. a. Lebensmitteln) bei. Dies beinhaltet u. a. die arzneimittel-
rechtliche Einstufung unter Bertlicksichtigung der gesetzlichen Definitionen gemall § 2 Ab-
satz 1 des AMG einschlie8lich des negativen Tatbestandsmerkmals in § 2 Absatz 3 Nr. 2 des
AMG, wonach Arzneimittel keine Lebensmittel im Sinne des Artikels 2 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 sind. Damit muss das BfArM im Rahmen des Verfahrens nach § 21 Absatz 4 des
AMG auch die Regelungen des Lebensmittelrechts einschlieRlich der Regelungen fiir LBMZ
berlicksichtigen.

Neben den Produkten, die erstmals in Deutschland in Verkehr gebracht werden, ist auch bei
Produkten, die bereits in anderen Mitgliedstaaten der EU als Lebensmittel (fiir besondere
medizinische Zwecke) in Verkehr sind und nun in Deutschland vermarktet werden sollen, zu
prifen, ob es sich aufgrund seiner Bestimmung als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder
Linderung oder zur Verhiitung menschlicher Krankheiten oder krankhafter Beschwerden um
ein zulassungspflichtiges Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 des AMG handelt.

Um sowohl Lebensmittelunternehmer als auch Uberwachungsbehérden bei dieser Priifung
zu unterstiitzen, haben das BVL und das BfArM mit diesem Papier einen entsprechenden
Leitfaden erstellt, der in Ergdnzung zu der im Jahre 2017 veréffentlichten Bekanntmachung
der EU-Kommission (iber die Einordnung von Lebensmitteln fiir besondere medizinische
Zwecke (2017/C 401/01) die erheblichen Begriffsbestimmungen und Entscheidungskriterien
erlautert. Flr eine sachgerechte und nachvollziehbare Einstufung eines Erzeugnisses als ver-
kehrsfahiges LBMZ wurde ein Entscheidungsbaum entwickelt (siehe Abschnitt 7). Das Papier
soll damit einen Beitrag zur Beurteilung von LBMZ sowie zur Lésung von Abgrenzungsprob-
lemen leisten.

Das Positionspapier ist nicht rechtsverbindlich, dient jedoch sowohl den Behorden des Bun-
des und der Lander als auch Lebensmittelunternehmern als Orientierungshilfe zur korrekten
Einstufung von Erzeugnissen als LBMZ. Anhand eines Beurteilungsschemas kénnen Behor-
den und Lebensmittelunternehmer zudem gezielt priifen, ob die fiir LBMZ geltenden Best-
immungen eingehalten werden und ob es sich um ein verkehrsfahiges LBMZ handelt.
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2 Allgemeine Rechtgrundlagen fiir Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke

LBMZ werden in Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe g) der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 definiert
als ,[...] unter drztlicher Aufsicht zu verwendende Lebensmittel zum Didtmanagement von Pati-
enten, einschliefSlich Sduglingen, die in spezieller Weise verarbeitet oder formuliert werden; sie
sind zur ausschliefSlichen oder teilweisen Erndhrung von Patienten mit eingeschrdnkter, behin-
derter oder gestorter Fdhigkeit zur Aufnahme, Verdauung, Resorption, Verstoffwechslung oder
Ausscheidung gewéhnlicher Lebensmittel oder bestimmter darin enthaltener Néhrstoffe oder
Stoffwechselprodukte oder von Patienten mit einem sonstigen medizinisch bedingten Néhr-
stoffbedarf bestimmt ist, fiir deren Didtmanagement die Modifizierung der normalen Erndh-
rung nicht ausreicht.

Per Definition handelt es sich bei LBMZ somit um Lebensmittel im Sinne des Artikels 2 Ab-
satz 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002. Sie miissen daher in erster Linie simtlichen Anfor-
derungen des europadischen und nationalen Lebensmittelrechts genligen. Dazu gehéren u. a.
die Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 178/2002, die die grundlegenden Anforderun-
gen an Lebensmittel festlegt. So z. B. dass Lebensmittel, die gesundheitsschadlich oder fir
den Verzehr durch den Menschen nicht geeignet sind, nicht in Verkehr gebracht werden diir-
fen.! Weiterhin gelten u. a. auch die Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 (Lebensmittelinformati-
onsverordnung, LMIV), die allgemeine Kennzeichnungsbestimmungen fiir Lebensmittel ent-
halt, sowie die Vorschriften Giber neuartige Lebensmittel, u.a. die Verordnung (EU)
2015/2283 (Novel Food-VO).

Anwendungsvorrang hat jedoch grundsatzlich die seit dem 20. Juli 2016 geltende Verord-
nung (EU) Nr. 609/2013, die die in ihren Anwendungsbereich fallenden Lebensmittel, darun-
ter auch LBMZ, spezialrechtlich regelt. Sie enthilt allgemeine Anforderungen an die Zusam-
mensetzung und Information von LBMZ und wird durch die spezifisch fiir LBMZ geltenden
Bestimmungen der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 konkretisiert. Soweit erforder-
lich, enthalten diese beiden Verordnungen Ausnahmen von den allgemeinen lebensmittel-
rechtlichen Vorschriften bzw. Anforderungen, die iber die allgemeinen lebensmittelrechtli-
chen Bestimmungen hinausgehen. So enthilt die Delegierte Verordnung (EU) 2016/128 z. B.
Kennzeichnungsvorschriften, die zusatzlich zu den in der LMIV enthaltenen Bestimmungen
gelten, sowie Ausnahmen von den Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
(Health Claim-Verordnung, HCVO).

In Deutschland werden auf nationaler Ebene die fir LBMZ auf europdischer Ebene geltenden
spezialrechtlichen Bestimmungen durch die LMBVV erganzt, die u.a. Anforderungen an die
Herstellung und das Inverkehrbringen von LBMZ enthalt.

Die Einstufung eines Erzeugnisses als LBMZ und damit die Anwendbarkeit der oben genann-
ten Bestimmungen ist jedoch nicht in jedem Fall eindeutig. So berichten die zustandigen Be-
horden der EU-Mitgliedstaaten zunehmend tber Schwierigkeiten bei der Durchsetzung des
fir LBMZ geltenden Rechtsrahmens. Es werden Erzeugnisse in Verkehr gebracht, bei denen
bei ndherer Betrachtung Zweifel bestehen, ob sie tatsdchlich der Definition eines LBMZ ent-
sprechen und somit den fiir LBMZ geltenden Bestimmungen unterliegen.! Es ist daher zu-
nachst zu prifen, ob ein Erzeugnis der Definition eines Lebensmittels entspricht und daran
anschlieflend, ob dieses Lebensmittel die fiir LBMZ geltenden spezialrechtlichen Bestim-
mungen erfillt.

1 Artikel 14 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
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3 Zwischen Lebensmittel und Arzneimittel - Abgrenzungsfragen und rechtliche Ein-
stufung

3.1 Abgrenzung zu Arzneimitteln

Per Definition sind LBMZ - dhnlich wie Arzneimittel - fir Patienten bestimmt und unter
arztlicher Aufsicht zu verwenden. Arzneimittel und Lebensmittel schlieRen sich gemaR Arti-
kel 2 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 178/2002 sowie gemal} § 2 Absatz 3 des AMG jedoch
gegenseitig aus. Erflllt ein Erzeugnis die Definition eines Arzneimittels, kann es folglich kein
Lebensmittel sein und demnach auch nicht als LBMZ eingestuft werden. Daher ist zundchst
zu priifen, ob das Erzeugnis dem Lebensmittelrecht oder dem Arzneimittelrecht unterliegt.
Was unter Arzneimitteln zu verstehen ist, wird in § 2 des AMG definiert. Danach sind es ,,[...]
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind. Dies sind Stoffe oder Zuberei-
tungen aus Stoffen,

1. die zur Anwendung im oder am menschlichen Kérper bestimmt sind und als Mittel mit
Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder zur Verhiitung menschlicher Krankhei-
ten oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind oder

2. dieim oder am menschlichen Kérper angewendet oder einem Menschen verabreicht
werden kénnen, um entweder

a) die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische
oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflus-
sen oder

b) eine medizinische Diagnose zu erstellen.”

Die wichtigsten Abgrenzungskriterien zwischen Arzneimitteln und LBMZ sind demnach die
Zweckbestimmung und die Funktion.

Ob ein Erzeugnis als Arzneimittel oder als LBMZ einzustufen ist, ist von der national zustan-
digen Behorde im Sinne einer Einzelfallbeurteilung zu entscheiden.® Dabei sind alle Merk-
male des Produktes, insbesondere seine Zusammensetzung, seine pharmakologischen Ei-
genschaften, die Modalititen seines Gebrauchs, der Umfang seiner Verbreitung, seine Be-
kanntheit bei den Verbrauchern und die Risiken, die seine Verwendung mit sich bringen
kann, zu beriicksichtigen.®!

Sofern die Arzneimitteleigenschaft positiv festgestellt wurde und es sich zugleich um ein
LBMZ handeln kann, gebiihrt dem Arzneimittelrecht gemaR § 2 Absatz 3a des AMG Vorrang.
Diese Bestimmung bezieht sich nicht nur auf die Qualifizierung als Funktionsarzneimittel, son-
dern ebenso auf die Qualifizierung als Prasentationsarzneimittel.”!

311 Prdsentationsarzneimittel - Zweckbestimmung als Abgrenzungskriterium

Die Definition eines sogenannten Prasentationsarzneimittels ist weit auszulegen. Es sollen
auf diese Weise nicht nur Erzeugnisse erfasst werden, ,die tatsdchlich [eine] therapeutische
oder medizinische Wirkung haben, sondern auch Erzeugnisse, die nicht ausreichend wirksam
sind oder die nicht die Wirkung haben, die der Verbraucher nach ihrer Bezeichnung von ihnen
erwarten darf. Die Richtlinie zielt somit darauf, den Verbraucher nicht nur vor schédlichen oder
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giftigen Arzneimitteln zu schiitzen, sondern auch vor verschiedenen Erzeugnissen, die anstelle
geeigneter Heilmittel verwendet werden - ®l MaRgebend fiir die Einstufung eines Erzeugnis-
ses als Prasentationsarzneimittel ist seine Bestimmung als Mittel mit Eigenschaften zur Hei-
lung, Linderung oder Verhiitung menschlicher Krankheiten oder krankhafter Beschwerden
und nicht seine tatsachliche Wirkungsweise. Dabei ist fiir die Bewertung der "Prasentation”
eines Erzeugnisses nicht entscheidend, ob die in Anspruch genommenen Eigenschaften einer
anderen Produktkategorie (z. B. Arzneimittel) auch tatsachlich vorliegen und belegt werden
kdnnen.!

Ein Erzeugnis wird auch dann ,als Mittel zur Heilung oder zur Verhiitung von menschlichen
Krankheiten bezeichnet®, wenn bei einem durchschnittlich informierten Verbraucher auch nur
schlissig, aber mit Gewissheit der Eindruck entsteht, dass dieses Erzeugnis in Anbetracht
seiner Aufmachung die betreffenden Eigenschaften haben misse.l**:*2 Ein Prasentationsarz-
neimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 Nr. 1 des AMG liegt also nicht nur dann vor, wenn ein
Praparat - sei es auch nur in Umschreibungen - als Arzneimittel ,bezeichnet wird, sondern
auch dann, wenn es z. B. durch die Verpackung, aber auch durch Werbung im Internet oder
in Printmedien bei einem durchschnittlich informierten Verbraucher der Eindruck entsteht,
dass dieses Erzeugnis arzneiliche Wirkung haben miisse.** Neben der Bewerbung, inkl. prei-
sender Nennung bzw. bildlicher Darstellung (vermeintlich) arzneilich wirksamer Bestand-
teile 4, sind hier weitere Aspekte zu beriicksichtigen, wie z. B. die gefestigte Verkehrsauffas-
sung liber dhnliche Produkte oder Inhaltsstoffe und die Art des Vertriebswegs.

LBMZ sind im Rahmen des Didtmanagements einer Erkrankung, Beschwerde oder Stérung
zwar zuweilen unverzichtbar, sie sind jedoch nicht dazu bestimmt, eine menschliche Krank-
heit zu verhiiten oder zu heilen, die menschlichen physiologischen Funktionen durch eine
pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu kor-
rigieren oder zu beeinflussen oder eine medizinische Diagnose zu erstellen.!*s! So darf die
Kennzeichnung, Aufmachung und Werbung von LBMZ diesen keine Eigenschaften der Vor-
beugung, Behandlung oder Heilung einer menschlichen Krankheit zuschreiben oder den Ein-
druck dieser Eigenschaften entstehen lassen.

Allerdings sind LBMZ verpflichtend mit krankheitsbezogenen Informationen zu kennzeich-
nen. So muss gemaR Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe e) der Delegierten Verordnung (EU)
2016/128 in der Kennzeichnung eines LBMZ der Hinweis ,,Zum Didtmanagement bei...“, er-
ganzt durch die Krankheit, die Stérung oder die Beschwerde, fiir die das Erzeugnis bestimmt
ist, enthalten sein. Dieser Hinweis sollte jedoch nicht als Zuschreibung einer Eigenschaft hin-
sichtlich der Vorbeugung, Behandlung oder Heilung einer menschlichen Krankheit gelten.?

3.1.2 Funktionsarzneimittel - Funktion als Abgrenzungskriterium

Eine Einstufung als Funktionsarzneimittel nach § 2 Absatz 1 Nr. 2 Buchstabe a) des AMG
kann dann erfolgen, wenn bei bestimmungsgemalRem Gebrauch eines Erzeugnisses eine
Wiederherstellung, Korrektur oder eine gesundheitsférdernde Beeinflussung physiologischer
Funktionen des Menschen durch eine pharmakologische, metabolische oder immunologi-
sche Wirkung wissenschaftlich bejaht werden kann.

2 Erwégungsgrund 25 der Verordnung (EU) Nr. 609/2013
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Die pharmakologischen, immunologischen oder metabolischen Eigenschaften eines Erzeug-
nisses sind der Faktor, auf dessen Grundlage ausgehend von den Wirkungsmaglichkeiten des
Erzeugnisses zu beurteilen ist, ob es im Sinne des Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe b) der Richtlinie
2001/83/EG im oder am menschlichen Kérper zur Wiederherstellung, Korrektur oder positi-
ven Beeinflussung der physiologischen Funktionen angewandt werden kann. Diese Wirkun-
gen sind zwar kein hinreichendes, aber ein notwendiges Kriterium fir die Entscheidung, ob
ein Erzeugnis unter die Definition des Funktionsarzneimittels fallt.[¢l

Entscheidend fiir die Annahme eines Funktionsarzneimittels ist insbesondere, dass sich das
entscheidungserhebliche Produkt nennenswert auf den Stoffwechsel auswirkt und somit
dessen Funktionsbedingungen tatsachlich beeinflusst. Der Nachweis einer therapeutischen
Wirksamkeit des Erzeugnisses ist fir die Annahme eines Funktionsarzneimittels hingegen
nicht erforderlich. Als belastbare Belege einer pharmakologischen Wirkung kénnen gericht-
lich anerkannte Quellen wie Arzneimittelzulassungen, klinische Studien oder Monographien
der Europdischen Arzneimittelagentur (European Medicines Agency, EMA; Committee on
Herbal Medicinal Products, HMPC), der European Scientific Cooperative on Phytotherapy
(ESCOP), der Weltgesundheitsorganisation (World Health Organization, WHO) oder des ehe-
maligen Bundesgesundheitsamtes (Kommission E) herangezogen werden. Dariiber hinaus
kann die Einstufung eines Erzeugnisses, als Funktionsarzneimittel erfolgen, wenn Bescheide
nach § 21 Absatz 4 des AMG oder Gerichtsurteile zu vergleichbaren Erzeugnissen vorliegen.

Ein Erzeugnis, dessen Auswirkung auf die physiologischen Funktionen nicht iber die Wirkun-
gen hinausgehen, die ein in angemessener Menge verzehrtes Lebensmittel auf diese Funktio-
nen haben kann, kann nicht als Funktionsarzneimittel eingestuft werden.7- 181 Allerdings diir-
fen z. B. Vitamine und Mineralstoffe in den in Tabelle 2 der Anhdange I und II der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/128 festgelegten Mengen oder, sofern der Verwendungszweck dies
erfordert, in davon abweichenden Mengen enthalten sein. In einzelnen Fillen sind somit Do-
sierungen zuldssig, die die sogenannte Erheblichkeitsschwelle Giberschreiten, so dass eine Dif-
ferenzierung zwischen einer physiologischen und einer pharmakologischen Wirkung in der
Abgrenzung zuweilen nicht zielfiihrend erscheint.

Arzneimittel haben - wie auch LBMZ - der Gesundheit zutragliche Eigenschaften.

Arzneimittel sind jedoch dazu bestimmt, menschliche Krankheiten vorzubeugen oder sie zu
heilen, menschliche physiologische Funktionen durch eine pharmakologische, immunologi-
sche oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen
oder eine medizinische Diagnose zu erstellen.”? LBMZ zeichnen sich im Gegensatz dazu
durch ihre spezifische Ernahrungsfunktion aus. Sie dienen somit ausschlieflich der Ernah-
rung von Patienten, welche an einer Krankheit, Stérung oder Beschwerde leiden. LBMZ de-
cken einen krankheitsbedingten erhéhten oder spezifischen Nahrstoffbedarf, beugen der
Krankheit jedoch nicht vor bzw. lindern oder heilen die Krankheit nicht (siehe auch Abschnitt
4.6). Dient ein Erzeugnis nicht vorrangig der Erndhrung eines Patienten, sondern zieht der
Patient aus der Aufnahme eines Erzeugnisses einen Nutzen, in dem Sinne als dass es ihm er-
moglicht, durch die Zufuhr der darin enthaltenen Stoffe einer Krankheit, einer Stérung oder
einer Beschwerde entgegenzuwirken, wird der Rechtsrahmen der LBMZ verlassen.*’!
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Es kommt daher in der Abgrenzung zwischen Arzneimitteln und LBMZ ganz entscheidend
auf die Beurteilung und Bewertung der vom Inverkehrbringer postulierten Ursache-Wir-
kungsbeziehung an. Eine sorgfaltige Analyse von Zusammenhangen ist wichtig, um korrekte
Gesundheitsaussagen zu treffen und eine angemessene Produkteinstufung sicherzustellen
(siehe auch Abschnitt 4.3).

Beispielsweise zeigen Studien, dass Menschen mit Depression oft niedrigere Vitamin-D-Spie-
gel aufweisen als Gesunde, was auf den ersten Blick einen Zusammenhang nahelegen kann.
Allerdings ist die genaue Beziehung noch nicht vollstandig erforscht. Es ist unklar, ob der nied-
rige Vitamin-D-Spiegel die Depression verursacht (Fall A) oder ob depressive Personen durch
ihr Verhalten einen niedrigen Vitamin-D-Spiegel entwickeln (Fall B). Um diese Datenliicke zu
schlielen, sind weitere wissenschaftliche Daten notwendig. Sofern Vitamin D also tatsachlich
einen Nutzen hatte, in dem Sinne als das es zu einer Linderung der depressiven Symptome
fihrte und die deklarierte Tagesdosis die Erheblichkeitsschwelle lberstieg, handelte es sich
um ein Funktionsarzneimittel (Fall A). Ware ein Kausalzusammenhang zwischen Depressionen
und einem erhdhten Vitamin D Bedarf gegeben, der nicht (iber die Modifikation der normalen
Erndhrung zu decken wire, konnte es sich um eine LBMZ handeln (Fall B).

Allerdings bewirkt die unzutreffende Einordnung als LBMZ keine Einstufung als Arzneimittel.
Die Uber die Jahre in der Rechtsprechung entwickelten Kriterien sind bei der Einstufung eines
Arzneimittels zu berticksichtigen.

3.2 Die Einstufung als nicht zugelassenes neuartiges Lebensmittel kann aus-
geschlossen werden

LBMZ kénnen gemal Artikel 9 Absatz 4 der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 Stoffe enthalten,
die ,,neuartig” sind und in den Anwendungsbereich der Novel Food-VO fallen, sofern sie die
Bedingungen fiir das Inverkehrbringen gemaR dieser Verordnung erfiillen. ,,Neuartig“ im
Sinne der Novel Food-VO ist ein Lebensmittel oder eine darin enthaltene Lebensmittelzutat
dann, wenn es bzw. sie vor dem 15. Mai 1997 in der Europdischen Gemeinschaft nicht in
nennenswertem Umfang fiir den menschlichen Verzehr verwendet wurde und mindestens
unter eine der in Artikel 3 dieser Verordnung genannten Kategorien fallt.

Werden Stoffe als neuartig eingestuft, miissen sie vor dem Inverkehrbringen als Zutat eines
LBMZ zugelassen werden. Zugelassene neuartige Stoffe werden in die Unionsliste (Durch-
fihrungsverordnung (EU) 2017/2470) aufgenommen und diirfen nur unter den darin ge-
nannten Bedingungen in LBMZ verwendet werden. Diese Stoffe miissen jedoch gemal Er-
wagungsgrund 23 der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 zusitzlich die fiir LBMZ spezialrechtli-
chen Bestimmungen erflllen. Demnach hat die Zulassung eines Stoffes als neuartige Le-
bensmittelzutat in einem LBMZ nicht automatisch zur Folge, dass ein Erzeugnis, das diesen
Stoff enthilt, als LBMZ klassifiziert werden kann. Im Rahmen der Zulassung wird ausschlieR-
lich gepriift, ob der Stoff die Anforderungen der Novel Food-VO erfiillt, nicht jedoch, ob die-
ser Stoff geeignet ist und den Erndhrungsanforderungen der Personengruppe, fiir die das Er-
zeugnis bestimmt ist, entspricht. Ob die Bestimmungen der Verordnung (EU) Nr. 609/2013
und der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 erfillt sind, ist separat zu priifen.? Es kann
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daher durchaus sein, dass der Stoff zwar als neuartiges Lebensmittel zur Verwendung in ei-
ner LBMZ zugelassen ist, das Erzeugnis, das diesen Stoff enthalt, jedoch nicht die Anforde-
rungen an ein LBMZ erfiillt und demnach nicht in Verkehr gebracht werden darf.

3.3 Es handelt sich nicht um ein nicht sicheres Lebensmittel

Gemal Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 diirfen ,Lebensmittel, die nicht
sicher sind, [...] nicht in Verkehr gebracht werden.“ Nach Artikel 14 Absatz 2 dieser Verordnung
gelten Lebensmittel als ,nicht sicher, wenn diese ,,[...] gesundheitsschddlich [...] [oder] fiir den
Verzehr durch den Menschen ungeeignet sind“.

Artikel 14 Absatz 4 Buchstabe c) der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 fiihrt weiterhin aus, dass
bei der Entscheidung der Frage, ob ein Lebensmittel gesundheitsschadlich ist, u.a. die beson-
dere gesundheitliche Empfindlichkeit einer bestimmten Verbrauchergruppe zu beriicksich-
tigen ist. Dies sind im Fall von LMBZ Personengruppen, fiir die das Erzeugnis aufgrund ihres
besonderen Erndhrungsbedarfs bestimmt ist.

So kann z. B. ein Lebensmittel, wenn es aufgrund eines Herstellungsfehlers Phenylalanin
enthalt, fir Gesunde zwar sicher sein, flr Patienten mit Phenylketonurie jedoch als gesund-
heitsschadlich eingestuft werden. Ebenso kann ein Produkt mit reduziertem Phenylalaninge-
halt, das fir Personen mit Phenylketonurie bestimmt ist, bei Gesunden schwere Stoffwech-
selstorungen hervorrufen und damit als gesundheitsschadlich eingestuft werden.®

Fir diese Falle, in denen ein Erzeugnis die Gesundheit gefahrden kann, muss nach Artikel 5
Absatz 2 Buchstabe d) der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 der verpflichtende Hin-
weis, ,[...], dass das Erzeugnis die Gesundheit gefdhrden kann, wenn es von Personen konsu-
miert wird, die nicht an der Krankheit, der Stérung oder den Beschwerden leiden, fiir die das Er-
zeugnis bestimmt ist [...]" verwendet werden. Dieser Hinweis soll nicht nur Gesunde davor
schiitzen, die LBMZ zu verwenden, sondern auch Patienten, die nicht an dieser Krankheit,
Beschwerde oder Stérung leiden und die LBMZ ggf. bei dhnlichen Krankheiten verwenden
und dadurch einen gesundheitlichen Schaden erleiden kénnten.?

4 Uberpriifung der korrekten Einstufung als LBMZ

Kann eine Einstufung als Arzneimittel, nicht zugelassenes neuartiges Lebensmittel und nicht
sicheres Lebensmittel ausgeschlossen werden, ist zu priifen, ob das Erzeugnis tatsachlich un-
ter die Definition eines LBMZ fallt.

LBMZ werden in Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe g) der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 definiert
als ,unter drztlicher Aufsicht zu verwendende Lebensmittel zum Didtmanagement von Patien-
ten, einschliefllich Sduglingen, die in spezieller Weise verarbeitet oder formuliert werden; sie
sind zur ausschliefSlichen oder teilweisen Erndhrung von Patienten mit eingeschrdnkter, behin-
derter oder gestorter Fdhigkeit zur Aufnahme, Verdauung, Resorption, Verstoffwechslung oder
Ausscheidung gewdhnlicher Lebensmittel oder bestimmter darin enthaltener Néhrstoffe oder
Stoffwechselprodukte oder von Patienten mit einem sonstigen medizinisch bedingten Néhr-
stoffbedarf bestimmt ist, fiir deren Didtmanagement die Modifizierung der normalen Erndh-
rung allein nicht ausreicht.“
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Daraus ergeben sich eine Reihe verschiedener Elemente, die fir eine korrekte Einstufung als
LBMZ ,[...] nicht getrennt interpretiert werden diirfen, sondern im Kontext der vollstédndigen
Definition betrachtet werden miissen.” 123! Dabei sind neben den in der Verordnung (EU)

Nr. 609/2013 genannten allgemeinen Anforderungen an die Zusammensetzung und Infor-
mation auch die spezifisch fiir LBMZ geltenden Bestimmungen der Delegierten Verordnung
(EU) 2016/128 zu beriicksichtigen.

4.1 Die Verbraucher sind Patienten, die an einer diagnostizierten spezifischen
Krankheit, Stérung oder Beschwerde leiden

LBMZ sind gemaR der Definition in Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe g) der Verordnung (EU) Nr.
609/2013 ausschlieflich zum Didtmanagement von Patienten, einschlieBlich Sauglingen, be-
stimmt. Der Begriff ,,Patient wird in den fiir LBMZ geltenden Bestimmungen jedoch nicht
weiter definiert. Nach Pschyrembel ist dies im Grunde eine Bezeichnung fiir einen Kranken:
»Im engeren Sinn eine an einer Erkrankung bzw. an Krankheitssymptomen leidende Person, die
medizinisch behandelt wird, [...].“ 24 Dass es sich bei Patienten, einschlieBlich Sauglingen, um
eine ,,nicht gesunde® Personengruppe handelt, wird auch aus den Erwagungsgriinden der fiir
LBMZ geltenden Verordnungen deutlich.

Erwéagungsgrund 3 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 liefert einen Hinweis dariber,
was unter ,Patienten” zu verstehen ist. Danach werden LBMZ ,[...] fiir die Ernéhrung von Pa-
tienten entwickelt, die an diagnostizierten spezifischen Krankheiten, Stérungen oder Beschwer-
den, die es ihnen sehr schwer oder unmdglich machen, ihren Erndhrungsbedarf durch den Ver-
zehr anderer Lebensmittel zu decken, oder an einer dadurch hervorgerufenen Mangelernéhrung
leiden”. ,Patienten” sind im Rahmen der fiir LBMZ geltenden Bestimmungen daher ,/[...] Per-
sonen [inkl. Sduglinge und Kleinkinder], die [infolge der] diagnostizierten spezifischen Krankhei-
ten, Stérungen oder Beschwerden [...] LBMZ verzehren miissen. 29

Folglich ist bei LBMZ gemaR Artikel 5 Absatz 2 Buchsstabe d) der Delegierten Verordnung
(EU) 2016/128 ,gegebenenfalls der Hinweis, dass das Erzeugnis die Gesundheit gefdhrden
kann, wenn es von Personen konsumiert wird, die nicht an der Krankheit, der Stérung oder den
Beschwerden leiden, fiir die das Erzeugnis bestimmt ist“, verpflichtend. Was unter Krankheit,
Storung oder Beschwerde konkret zu verstehen ist, wird in den fiir LBMZ geltenden Bestim-
mungen nicht weiter spezifiziert.

Ausgehend von der Entscheidungsbefugnis des Artikel 3 der Verordnung (EU) Nr. 609/2013
ersuchte die EU-Kommission die Europaische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (European
Food Safety Authority, EFSA) um die Erstellung einer , Leitlinie Gber wissenschaftliche und
technische Vorgaben fiir LBMZ*. ¢ Die 2015 publizierte EFSA-Stellungnahme befasst sich u.
a. auch mit den Begriffen , Krankheit, Stérung und Beschwerde* (engl. ,,specific diagnosed
disease, disorder or medical condition) und definiert diese wie folgt:

Krankheit/Storung bedeutet einen pathologischen Prozess, akut oder chronisch, angeboren
oder erworben, mit bekanntem oder unbekanntem Ursprung, der eine charakteristische
Reihe von Anzeichen und Symptomen aufweist, die fiir seine Diagnose verwendet werden
und deren Management eine Erndhrungsintervention unter drztlicher Aufsicht erfordert. In
dem Leitfaden der EFSA werden die Begriffe Krankheit und Stérung als Synonym betrachtet
und haben dieselbe Bedeutung.

Als nicht erschopfende Beispiele fiir Krankheiten und Stérungen werden genannt [2¢);
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e angeborene Stoffwechselstérungen (z. B. Phenylketonurie)
e Morbus Crohn

Eine Beschwerde (gemal englischer Fassung: ,,medical condition®) bezeichnet jede struktu-
relle oder funktionelle Veranderung, entweder akut oder chronisch, die sich aus einer oder
mehreren Krankheiten oder Stérungen ergeben kann und deren Management eine Erndh-
rungsintervention unter drztlicher Aufsicht erfordert.l?¢!

Als nicht erschopfende Beispiele fiir Beschwerden infolge verschiedener Krankheiten/St6-
rungen werden genannt 12¢l;
e Leberversagen infolge von z. B. Virushepatitis, Himochromatose, Morbus Wilson
e Dysphagie infolge von z. B. Krebs des oberen Magen-Darm-Trakts, neurologischen
Storungen (z. B. Multiple Sklerose, Muskeldystrophie, Morbus Parkinson)
e Atemversagen infolge von z. B. Mukoviszidose, Duchenne-Myopathie, a-1-Anti-
trypsin-Mangel
e Kurzdarmsyndrom, z. B. infolge entziindlicher Darmerkrankungen, nekrotisierender
Enterokolitis
e chronische metabolische Azidose, infolge von z. B. vererbter renaler tubularer Azi-
dose, organischer Azidamien (z. B. Ahornsirupkrankheit, Propionazidamie);
e krankheitsbedingte Mangelerndhrung infolge von z. B. Krebs, entziindlichen Darmer-
krankungen

Der gesunde Normalverbraucher, ,der gelegentlich von nicht krankhaften, alltagsaddquaten
Stdrungen oder Beschwerden betroffen ist“, wird von der Begriffsdefinition eines LBMZ nicht
erfasst.?”’Nicht krankhafte Beschwerden sind insbesondere solche Beschwerden, ,denen je-
der Kérper ausgesetzt ist [und] die seiner Natur oder dem natiirlichen Auf und Ab seiner Leis-
tungsfdhigkeit entsprechen, wie etwa die Menstruation, die Schwangerschaft, das Greisenalter,
Ermiidungserscheinungen oder Hunger, solange [diese] nicht (iber das allgemeine und (ibliche
Maf hinausgehen.* 28!

Die folgenden nicht erschépfenden Beispiele sind nicht als Krankheit, Stérung oder Be-
schwerde im Rahmen der Begriffsdefinition eines LBMZ anzusehen:
e Beschwerden infolge von oxidativem Stress
Stress oder Erschopfungszustande
Burn-out/chronische Mdigkeit
Immunschwache
Befindlichkeitsstorungen wie Menstruationsbeschwerden, Reisekrankheit, Appetitlo-
sigkeit, Konzentrationsstérungen
e Fehlerndhrung

Erzeugnisse, die als Mittel zur Vorbeugung einer Krankheit bestimmt sind, wie z. B. Erzeug-
nisse mit Omega-3-Fettsduren zur Vorbeugung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen,?! werden
demnach von der Definition eines LBMZ nicht erfasst. Derartige Erzeugnisse sind, wie in Ab-
schnitt 3.1 dieses Papiers definiert, als Arzneimittel und nicht als LBMZ einzustufen.
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4.2 Patienten kénnen einer Fallgruppe zugeordnet werden

LBMZ sind gemaR der Definition ,,[...] zur ausschlieflichen oder teilweisen Erndhrung von Pati-
enten mit
a) eingeschrdnkter, behinderter oder gestérter Fdhigkeit zur Aufnahme, Verdauung, Re-
sorption, Verstoffwechslung oder Ausscheidung gewdhnlicher Lebensmittel oder be-
stimmter darin enthaltener Néhrstoffe oder Stoffwechselprodukte oder
b) [...] mit einem sonstigen medizinisch bedingten Ndéhrstoffbedarf bestimmt [...]“.

LBMZ miissen somit der Fallgruppe a) oder b) zugeordnet werden. Patienten, die nicht unter
eine der Fallgruppen fallen, sind vom Anwendungsbereich der Verordnung (EU) Nr.
609/2013 nicht erfasst.

4.2.1 Fallgruppe a): Eingeschrénkte, behinderte oder gestérte Fdhigkeit zur Aufnahme,
Verdauung, Resorption, Verstoffwechslung oder Ausscheidung gewdhnlicher Le-
bensmittel oder bestimmter darin enthaltener Néhrstoffe oder Stoffwechselpro-
dukte

Fallgruppe a) beinhaltet ausschlieflich Patienten mit den darin beschriebenen Einschrankun-
gen der Nahrstoffverwertung.
Eine eingeschrankte, behinderte oder gestorte Fahigkeit zur

- Aufnahme gewohnlicher Lebensmittel: ,,[...] kann auf eine mechanische Beeintrdchti-
gung oder auf Schluckschwierigkeiten im Zusammenhang mit einer Krankheit Stérung
oder Verletzung (z. B. Krebserkrankungen oder Operationen des Kopfes oder Halses)
oder auf eine neurologische Beeintréichtigung im Zusammenhang mit einem Schlagan-
fall [...]“ B sowie auf eine Verengung oder Verschluss der Speiseréhre oder des Diinn-
darms z. B. durch Tumore B4

- Verdauung, Resorption gewdhnlicher Lebensmittel oder darin enthaltener Nahr-
stoffe: ,[...] kann auf Beeintrdchtigungen des Verdauungstrakts im Zusammenhang mit
einer Krankheit (z. B. Kurzdarmsyndrom) oder einer Behandlung (z. B. Magenresektion)
[...]“ B9 oder auf eine chronische Gastritis, bei der ein Resorptionsdefizit von Vitamin
B12 vorliegt B4,

- Verstoffwechslung bestimmter Nahrstoffe: ,[...] kann auf angeborene Stoffwechsel-
stérungen wie die Phenylketonurie oder die Ahornsiruperkrankung, bei denen keine
ganzen EiweifSe abgebaut werden kénnen, sodass deren Aufnahme stark eingeschrénkt
werden muss [...]« 39

- Ausscheidung bestimmter Nahrstoffe oder ihre Stoffwechselprodukte: ,[...] kann auf
Erkrankungen der Nieren, der Leber oder der Atemwege, bei denen es wichtig ist, die
Aufnahme des betreffenden Ndhrstoffs zu kontrollieren, um die Bildung toxischer Men-
gen dieses Ndhrstoffs oder seiner Metaboliten (z. B. Phosphat und Kalium bei Patienten
mit Nierenversagen) zu verhindern [...]“ 3%

zurlickzufiihren sein.
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4.2.2 Fallgruppe b): Sonstiger medizinisch bedingter Néhrstoffbedarf

Gemal} der Bekanntmachung der EU-Kommission handelt es sich bei dem sonstigen medizi-
nisch bedingten Nahrstoffbedarf ,[...] um einen spezifischen Néhrstoffbedarf, [...] der - basie-
rend auf medizinischen Nachweisen - im Zusammenhang mit der speziellen Krankheit/St6-
rung/Beschwerde steht [...].“ Hierzu zahlt z. B. der Bedarf an Vitamin A fiir Patienten mit Mu-
koviszidose. Die EU-Kommission nennt als weitere Beispiele ,einen erhéhten Bedarf an Eiwei-
fen oder anderen spezifischen Néhrstoffen (z. B. Glutamin) bei Patienten vor oder nach Opera-
tionen, mit schweren Wunden, Verbrennungen? oder Drucknekrosen)." 3%

Der EuGH hat auRRerdem klargestellt, dass ein Erzeugnis nicht allein deshalb als LBMZ einge-
stuft werden kann, wenn die Nahrstoffe, aus denen es besteht, positive Auswirkungen haben,
in dem sie dem Patienten allgemein einen Nutzen verschaffen und dazu beitragen, dessen
Krankheit, Stérung oder Beschwerden vorzubeugen, sie zu lindern oder sie zu heilen.32- 33!
Dies ist Arzneimitteln vorbehalten, die nicht darauf abzielen, den Patienten zu erndhren.
Damit ist die weite Auslegung des Begriffs ,,sonstiger medizinisch bedingter Néhrstoffbedarf
des Bundesgerichtshofs (BGH) vom 2. Oktober 2008, wonach ein Nahrstoffbedarf bereits
dann medizinisch bedingt ist ,,[...], wenn die an bestimmten Beschwerden, Krankheiten oder
Stérungen leidenden Personen [...] aus der kontrollierten Aufnahme bestimmter Néhrstoffe [...]
einen besonderen Nutzen [...] ziehen kénnen.“ 3% (iberholt. So sind z. B. Erzeugnisse mit Ze-
axanthin oder Lutein, die zur Behandlung bei altersabhdngiger Makuladegeneration 3 oder
Erzeugnisse mit Calcium und Vitamin D, die zur Behandlung von Osteoporose bestimmt
sind, von der Definition eines LBMZ nicht erfasst.

Der EuGH fiihrt weiter aus, dass ,[...] Art. 2 Abs. 2 Buchst. g der Verordnung Nr. 609/2013 und
insbesondere der Begriff ,,sonstiger medizinisch bedingter Néhrstoffbedarf* dahin auszulegen
seien, dass ein Erzeugnis ein [LMBZ] darstellt, wenn krankheitsbedingt ein erhGhter oder spezi-
fischer Ndhrstoffbedarf besteht, der durch das Lebensmittel gedeckt werden soll [...]“.2¢

So fuihrt z. B. eine Alopezie nicht zu einer (drohenden) Nahrstoffunterversorgung und auch
eine Arthrose fiihrt nicht zu einer (drohenden) Unterversorgung mit bestimmten Nahrstof-
fen. ,Mafgebliches Kriterium ist also eine unmittelbare Kausalitdt zwischen Krankheit und dem
Zuwenig (oder bei der Notwendigkeit von Auslassdidten dem Zuviel) an Néhrstoffen. Ohne eine
solche unmittelbare Kausalitdt werden sich [LBMZ] daher in Zukunft nicht rechtfertigen kon-
nen.“B7

3 Die Gabe von Glutamin bei Verbrennungspatienten wird vor dem Hintergrund der RE-ENERGIZE-Studie aktuell nicht mehr empfohlen.
Diese weltweit grote Studie in der Verbrennungsmedizin hat gezeigt, dass die Supplementierung von Glutamin keinen signifikanten Nut-
zen fur Patienten mit schweren Verbrennungen hat.
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4.3 Es muss ein kausaler Zusammenhang zwischen der Krankheit, Storung
oder Beschwerde und dem Nahrstoffbedarf bestehen

Ein Erzeugnis lasst sich nur dann als LBMZ einstufen, wenn es den sich aus einer Krankheit,
Beschwerde oder Storung ergebenden Erndhrungsanforderungen entspricht.38 B9 Es muss
somit eine Ursache-Wirkungsbeziehung zwischen der Erkrankung, Stérung oder Be-
schwerde und dem Nahrstoffbedarf bestehen (Abb. 1).

Ursache-Wirkungsbeziehung

URSACHE WIRKUNG

Krankheit
Storung Nahrstoffbedarf
Beschwerde

Abbildung 1: Krankheitsbedingter Nahrstoffbedarf

So mag es sein, dass eine Krankheit kausal zu einem erhéhten Nahrstoffbedarf fihrt, also der
Nahrstoffbedarf durch die Erkrankung induziert wird. Es konnte aber auch sein, dass (zufallig)
ein niedriger Nahrstoffspiegel mit einer Erkrankung korreliert, ohne dass diese Erkrankung ur-
sachlich fiir den Nahrstoffbedarf ist. So korrelieren, wie in Abschnitt 3.1.2 beschrieben, die
Variablen Vitamin-D-Spiegel und Depression eng miteinander. Es ist aber nicht klar, ob ein
niedriger Vitamin-D-Spiegel zu Depression fiihrt oder eine Depression zu einem verringerten
Vitamin-D-Spiegel (z. B. aufgrund von mangelnder Bewegung im Freien bzw. unzureichender
UVB-Bestrahlung und ungeniigender endogener Bildung von Vitamin D), oder ob es sich um
eine zufllige Korrelation handelt. Es gilt also zwischen der Kausalitdt und der (zufilligen) Kor-
relation zweier Variablen zu unterscheiden.

Kausalitat bedeutet Ursachlichkeit. In diesem Fall wird eine Variable von der anderen bedingt
oder beeinflusst: der erhéhte Nahrstoffbedarf (b) wird durch die Erkrankung (a) bedingt. Ein
prominentes Beispiel ist Mukoviszidose, bei der Patienten einen erhéhten Vitamin A- sowie
einen erhdhten Salz- und Kalorienbedarf infolge einer gesteigerten Produktion von Kérper-
sekreten aufweisen. Ein weiteres Beispiel sind Patienten mit Tumorkachexie, bei denen auf-
grund hyperkataboler Zustande, die fiir einen Gesunden empfohlenen Nahrstoffmengen nicht
ausreichen, oder schwere Wunden, oder Drucknekrosen 9, die zu einem erhohten Bedarf an
EiweiR oder anderen spezifischen Nahrstoffen (z. B. Glutamin) fiihren.

© BVL, Datum Seite 18 von 41



Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Diit)
Positionspapier des BVL und des BfArM (Entwurf)

Korrelation hingegen bedeutet, (ibersetzt aus dem Lateinischen, die Beziehung zwischen zwei
Merkmalen oder Variablen. Eine Korrelation ist immer dann gegeben, wenn zwei Variablen
gemeinsam auftreten: a und b. Solch eine Verbindung kann jedoch zufillig auftreten, ohne
dass eine Variable die andere beeinflusst oder verursacht.

Der Wissenschaftler Tyler Vigen zeigt auf seiner Website spurious-correlations 4Y, wie wichtig
eine Differenzierung zwischen Korrelation und Kausalitét ist. Andernfalls sieht man Zusam-
menhange, wo keine sind - zum Beispiel, dass der Konsum von Margarine die Scheidungsrate
im US-Bundesstaat Maine beeinflusst (Abbildung 2).

Per capita consumption of margarine
correlates with

The divorce rate in Maine
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Abbildung 2: Korrelation des Konsums von Margarine mit der Scheidungsrate in Maine

Nicht selten wird auf diese Weise mit der Beziehung zweier Variablen bei der Vermarktung
einer LBMZ kreativ gespielt. So wird bei der Aussage ,,bei Bluthochdruck besteht oft ein spezi-
fischer Mangel an Arginin“ zunachst einmal eine Verbindung zwischen Bluthochdruck (a) und
Argininmangel (b) hergestellt. Diese Aussage suggeriert dem Verbraucher, es ldge ein krank-
heitsbedingter Nahrstoffmangel vor. Inwiefern hier eine fiir LBMZ geforderte Kausalitdt oder
(lediglich) eine Korrelation vorliegt, ist allerdings zu prifen und - auf Nachfrage - seitens des
Lebensmittelunternehmers zu belegen. Im Zuge der DurchsetzungsmaRnahmen kénnen die
zustandigen Behorden der EU-Mitgliedstaaten die Lebensmittelunternehmer, die ein Erzeug-
nis als LBMZ in Verkehr bringen, jederzeit auffordern, einen Nachweis tiber die Erfiillung aller
fur solche Lebensmittel geltenden Bestimmungen mittels relevanter Daten zu erbringen.?

4.4 LBMZ kénnen einer Kategorie zugeordnet werden

LBMZ dienen gemal Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe g) der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 zur
»ausschlieflichen oder teilweisen Erndhrung“ von Patienten. Sie zeichnen sich daher durch
ihre Erndahrungsfunktion aus./*! “ Die genaue Zusammensetzung eines LBMZ kann dabei je
nach Krankheit, Stérung oder Beschwerde und Alter des Patienten, dem Ort an dem die Pati-
enten medizinisch behandelt werden, sowie dem Verwendungszweck des Erzeugnisses stark
variieren*. Eine grobe Kategorisierung kann jedoch zwischen den drei in Artikel 2 Absatz 1

4 Erwagungsgrund 4 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128
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der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 genannten Kategorien mit jeweils einer be-
stimmten Nahrstoffformulierung erfolgen:

a) ,didtetisch vollstdndige Lebensmittel mit einer Néhrstoff-Standardformulierung, die |[...]
die einzige Nahrungsquelle fiir die Personen, flir die sie bestimmt sind, darstellen kén-
nen;

b) didtetisch vollstindige Lebensmittel mit einer fiir eine bestimmte Krankheit oder Sté-
rung oder fiir bestimmte Beschwerden spezifischen angepassten Ndhrstoffformulierung,
die [...] die einzige Nahrungsquelle fiir die Personen, fiir die sie bestimmt sind, darstellen
kénnen;

¢) didtetisch unvollstédndige Lebensmittel mit einer Standardformulierung oder einer fiir
eine bestimmte Krankheit oder Stérung oder fiir bestimmte Beschwerden spezifischen
angepassten Ndhrstoffformulierung, die sich nicht fiir die Verwendung als einzige Nah-
rungsquelle eignen.

Die unter a und b genannten [LBMZ] kénnen auch eingesetzt werden, um die Erndhrung des
Patienten zu ergdnzen oder teilweise zu ersetzen.”

Kategorie a)

Um als einzige Nahrungsquelle fiir Patienten dienen zu kénnen, muss das unter a) genannte
LBMZ alle Vitamine und Mineralstoffe im Rahmen der in Anhang I Teil A bzw. Teil B der De-
legierten Verordnung (EU) 2016/128 genannten Mindest- und Hochstmengen sowie alle
weiteren notwendigen Nahrstoffe in angemessenem Umfang enthalten, damit diese in aus-
reichender Menge, abhdngig vom Alter, Gewicht und Krankheitszustand des Patienten, als
einzige Nahrungsquelle dienen kann. Ursache fiir die arztliche Verordnung eines didtetisch
vollstandigen Lebensmittels mit einer Nahrstoff-Standardformulierung ist eine drohende
oder bestehende Mangelerndhrung, sofern ein strukturierter Erndhrungsplan keine Abhilfe
schafft und der oralen/enteralen Erndhrung keine Kontraindikationen entgegenstehen.

Die Griinde flr eine Mangelerndahrung bzw. Untererndahrung kénnen dulRerst vielfaltig sein
(bspw. Dysphagie, Kachexie, Malabsorption/ Maldigestion, ausgepragte Appetitlosigkeit).1*!
Die Diagnose impliziert regelmallig die Verordnung eines didtetisch vollstandigen Lebens-
mittels mit einer Nahrstoff-Standardformulierung, so dass das LBMZ ,,zum Didtmanagement
bei Patienten mit bestehender oder drohender Mangelerndhrung® als ausreichend spezifisch
anzusehen sind. Insofern erfordert das Tatbestandsmerkmal des Patienten nicht zwingend
die eindeutige Zuordnung und klare Benennung zu einer spezifischen Krankheit, sondern nur
dann, wenn es sich um ein LBMZ i. S. des Artikels 2 Absatz 1 Buchstabe b-c) der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/128 handelt.

Kategorie b) und c):

Bei diesen Kategorien handelt es sich um didtetisch vollstdndige Lebensmittel mit einer fir
eine bestimmte Krankheit oder Storung oder fiir bestimmte Beschwerden spezifischen ange-
passten Nahrstoffformulierung, (...) bzw. didtetisch unvollstindige Lebensmittel mit einer
Standardformulierung oder einer fir eine bestimmte Krankheit oder Stérung oder fiir be-
stimmte Beschwerden spezifischen angepassten Nahrstoffformulierung, die sich nicht fir die
Verwendung als einzige Nahrungsquelle eignen.

Im Gegensatz zu den vollstandig bilanzierten Didten mit Nahrstoff-Standardformulierung
handelt es sich hierbei um spezifische auf eine bestimmte Krankheit, Storung oder Be-
schwerde angepasste Nahrstoffformulierungen. Die angesprochene Verbrauchergruppe
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muss daher klar benannt werden. Dabei ist hier ein ,Maf$ an Bestimmtheit® zu fordern, dass
die sichere und nutzbringende Ernahrung der Patienten durch den verordnenden Arzt ge-
wahrleistet.

Wie bei Kategorie a) gelten auch fir die unter b) genannten LBMZ die in Anhang I Teil A bzw.
Teil B genannten Mindest- und Hochstmengen fiir Vitamine und Mineralstoffe. Fiir die unter
b) beschriebene LBMZ sind jedoch Anderungen von den in Anhang I Teil A bzw. Teil B ge-
nannten Mindest- und Hochstmengen zuldssig, wenn der Verwendungszweck des LBMZ dies
erfordert.

Die unter c) genannten LBMZ eignen sich aufgrund dessen, dass diese nicht alle essenziellen
Nahrstoffe oder sie nicht in den dafiir erforderlichen Mengen enthalten, nicht als einzige
Nahrungsquelle. Fiir diese LBMZ gelten lediglich die in Anhang 1 Teil A bzw. Teil B genann-
ten Héchstmengen, nicht jedoch die Mindestmengen. Allerdings bleiben Anderungen, die
hinsichtlich eines oder mehrerer dieser Nahrstoffe, die aufgrund des Verwendungszwecks
des Erzeugnisses erforderlich sind, hiervon unberiihrt.

Derartige LBMZ ,[...] kénnen aus Kombinationen von Makro- und/oder Mikrondhrstoffen, aus
nur einem einzigen Ndhrstoff oder ausschlieflich aus Mikrondhrstoffen bestehen. Sie miissen
daher nicht zwangsldufig einen nennenswerten Beitrag zur kalorischen Versorgung der Patien-
ten, fir die sie bestimmt sind, liefern [...]“ und werden im Rahmen eines Didtmanagements zu-
satzlich zu Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs verwendet.% 46l Weist eine solche
LBMZ ,keinen nennenswerten Energiegehalt auf, ist die Berechnungsgrundlage fiir die Tages-
zufuhr [fiir die einzelnen in Anhang I Teil A bzw. Teil B der Delegierten Verordnung (EU)
2016/128 genannten Vitamine und Mineralstoffe] auf den durchschnittlichen Energiebedarf
der jeweiligen Zielgruppe gemdf3 den jeweils aktuellen Empfehlungen der einschldgigen wissen-
schaftlichen Fachgesellschaften zu beziehen.” Dabei kann ein durchschnittlicher taglicher
Energiebedarf eines Erwachsenen von etwa 2000 kcal (8374 kJ/d) gemaR D-A-CH-Empfeh-
lungen zu Grunde gelegt werden.B Es kann aber auch je nach Patientengruppe (z. B. Saug-
linge, Kleinkinder) oder Erkrankung eine davon abweichende Energiezufuhr erforderlich sein,
sodass eine angepasste Berechnungsgrundlage heranzuziehen ist. Eine derartige Bedarfsan-
passung ist auf Nachfrage der zustindigen Uberwachungsbehérde entsprechend zu begriin-
den.l

45 Die zweckbestimmenden Inhaltsstoffe sind Nahrstoffe

LBMZ zeichnen sich durch ihre spezifische Ernahrungsfunktion aus, was auf stofflicher
Ebene das Vorhandensein von Nahrstoffen erfordert (siehe Abschnitt 4.5). Dass dieses Erfor-
dernis fiir den Begriff des LBMZ insgesamt gilt und somit fiir beide unter Abschnitt 4.2 ge-
nannten Fallgruppen a) und b) besteht, ist der Stellungnahme zu Lebensmitteln fiir beson-
dere medizinische Zwecke (Opinion on foods for special medical purposes (FSMP)) des friihe-
ren Wissenschaftlichen Lebensmittelausschuss der EU-Kommission (Scientific Committee on
Food; SCF) zu entnehmen.”?¢! Diese wurde erstellt, um die EU-Kommission bei der Ausarbei-
tung der Richtlinie 1999/21/EG zu unterstiitzen. Darin wird der Nahrstoffbedarf ausdriick-
lich in beiden Untergruppen erwdhnt.

Fir die einheitliche Behandlung spricht zudem, dass bei Fallgruppe b) unter Bezugnahme auf
Fallgruppe a) von einem ,sonstigen medizinisch bedingten Nahrstoffbedarf gesprochen
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wird.“8: 491 Dieser Auslegung entspricht die Regelung des Art. 2 Abs. 1 der Delegierten Verord-
nung (EU) Nr. 2016/128, die [LBMZ] in drei Kategorien mit jeweils einer bestimmten Néhrstoff-
formulierung unterteilt.“ (sieche Abschnitt 4.2).15

Der Begriff ,Nahrstoff* ist dabei weder in der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 noch in der De-
legierten Verordnung (EU) 2016/128 definiert. Der EuGH stellte jedoch klar, dass beide Ver-
ordnungen aufgrund der Tatsache, dass LBMZ ,in erster Linie und trotz ihrer Besonderheiten
Lebensmittel sind“, im Lichte anderer geltender Verordnungen zu verstehen sind. Dement-
sprechend gelten laut EuGH die in der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 festgelegten Kenn-
zeichnungsanforderungen auch fiir LBMZ.52

Gemal Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe s) der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 fallen unter den
Begriff Nahrstoff ,[...] Eiweifse, Kohlenhydrate, Fett, Ballaststoffe, Natrium, Vitamine und Mi-
neralien, die in Anhang XIII Teil A Nummer 1 dieser Verordnung aufgefiihrt sind, sowie Stoffe,
die zu einer dieser Klassen gehdren oder Bestandteil einer dieser Klassen sind.“ Eine gleichlau-
tende Definition findet sich in Artikel 2 Absatz 2 Nummer 2 der HCVO.

Demnach ist abzuleiten, dass dem Nahrstoffbegriff nur Nahrstoffe im Sinne der LMIV zuzu-
ordnen sind und auch nur diese dazu geeignet sind, den Bedarf der Patienten unter denin
Abschnitt 4.2 genannten Kategorien zu decken.!

Bis zur hochstrichterlichen Entscheidung des EuGH gab es jedoch einige Vertreter, die argu-
mentierten, dass der Begriff ,Ndhrstoff* im Zusammenhang mit LBMZ auch andere Stoffe als
Nahrstoffe im Sinne der LMIV umfasse, da einem LBMZ gemald Artikel 15 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 609/2013 auch andere Stoffe, die nicht vom Nahrstoffbegriff der LMIV er-
fasst sind, zugesetzt werden diirfen. Dies sind die in der Unionsliste, dem Anhang der Ver-
ordnung (EU) Nr. 609/2013, gelisteten Stoffe wie Cholin, Nucleotide oder Inositol.

In diesem Zusammenhang ist jedoch anzumerken, dass der Zusatz dieser Stoffe zu Saug-
lingsanfangsnahrung gemaR der Delegierten Verordnung (EU) 2016/127 entweder obligato-
risch ist (wie im Fall von Cholin, Inositol und L-Carnitin), oder auf freiwilliger Basis erfolgen
kann (wie im Fall von Nukleotiden und Taurin).

Laut Erwagungsgrund 6 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 sollte sich ,[...] die Ndhr-
stoffzusammensetzung von [LMBZ], die fiir die Erndhrungsanforderungen von Sduglingen ent-
wickelt wurden, auf diejenige von Sduglingsanfangsnahrung und Folgenahrung stiitzen [...].“
Es ist daher offensichtlich, dass die genannten Stoffe in die Unionsliste aufgenommen wur-
den, um diesem Erfordernis Rechnung zu tragen, auch wenn sie selbst keine Nahrstoffe im
Sinne der LMIV darstellen.

Unabhangig davon ist zu beachten, dass Erwdgungsgrund 36 der Verordnung (EU) Nr.
609/2013 klargestellt, dass die Aufnahme von Stoffen in die Unionsliste nicht bedeutet, dass
ihr Zusatz zu LBMZ ,.erforderlich oder wiinschenswert“ ist. Vielmehr miissen alle einem LBMZ
zugesetzten Stoffe unabhangig davon, ob sie in der Unionsliste gelistet sind, den spezifi-
schen Zusammensetzungsanforderungen eines LBMZ geniigen. D. h. das LBMZ selbst muss
dem Erndhrungszweck dienen, was zwingend das Vorhandensein von Nahrstoffen erfordert.

Zwar erlaubt Artikel 15 Absatz 7 der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 den Zusatz von Stoffen,

die keiner der in Absatz 1 genannten Kategorien zugehoren, der Nahrstoffbegriff wird damit
jedoch nicht erweitert. Andere Stoffe, die nicht dem Nahrstoffbegriff entsprechen und
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nicht in der Unionsliste aufgefiihrt sind, diirfen LBMZ optional zugesetzt werden. Zweckbe-
stimmend sind jedoch immer die Nahrstoffe im Sinne der LMIV. Andere Stoffe diirfen daher
nur zusatzlich zu Nahrstoffen enthalten sein. Sie miissen im Gegensatz zu diesen Nahrstof-
fen jedoch nicht zweckbestimmend sein.

Weiterhin ist der Zusatz weiterer Stoffe nur zuldssig, wenn die Anforderungen von Artikel 6
und 9 und gegebenenfalls die gemaR Artikel 11 festgelegten besonderen Anforderungen der
genannten Verordnung (EU) Nr. 609/2013 erfillt sind.
Danach muss anhand allgemein anerkannter wissenschaftlicher Daten nachgewiesen wer-
den, dass diese Stoffe:

e fiir die Personen, fir die sie bestimmt sind, geeignet sind,

e fiir den menschlichen Korper bioverfiigbar sind und

e eine erndhrungsspezifische oder physiologische Wirkung haben.

Stoffe, die weder Nahrstoffe sind noch die genannten Anforderungen erfiillen, diirfen LBMZ
folglich nicht zugesetzt werden.

4.6 Die Zweckbestimmung liegt im Didtmanagement

Das Konzept des Didtmanagements ist ein zentraler Bestandteil der Definition von LBMZ.
LBMZ sind zur ausschlieBlichen oder teilweisen Ernahrung von Patienten, die an einer be-
stimmten Krankheit, Stérung oder Beschwerde leiden, bestimmt, die es ihnen schwer oder
unmoglich macht ihren Erndhrungsbedarf zu decken.s 54

Dementsprechend handelt es sich bei einem LBMZ um ein Lebensmittel, welches notwendig
ist, um den krankheitsbedingten Nahrstoffbedarf einer bestimmten Patientengruppe an
eine eingeschrankte, behinderte oder gestorte Fahigkeit zur Aufnahme, Verdauung, Resorp-
tion, Verstoffwechslung oder Ausscheidung gewdhnlicher Lebensmittel oder bestimmter da-
rin enthaltener Nahrstoffe oder Stoffwechselprodukte anzupassen. Hierzu hat der EuGH
klargestellt, dass es nicht ausreicht, dass ,,[...] lediglich empfohlen [wird], auf ein LMBZ zuriick-
zugreifen.” 155!

Darlber hinaus ,[...] kann der Begriff ,,Diditmanagement nicht auf die blofie Befriedigung des
Bedarfs an Ndhrstoffen durch die Verdauung beschrédnkt werden.“ Er umfasst alle Stufen des
Erndahrungsvorgangs, einschlielich Aufnahme, Resorption, Verstoffwechslung und Aus-
scheidung.“ Beispielhaft sind dergestalt konzipierte LMBZ zu nennen, die ,,[...] mechanische
oder neurologische Mdngel ausgleich[en], die die Patienten daran hindern, geniigend Lebens-
mittel zu sich zu nehmen, oder [die] bei einer Unfdhigkeit bestimmter Patienten zur Ausschei-
dung bestimmter Néhrstoffe Abhilfe schafft. 158

Aus oben gemachten Ausfiihrungen ergibt sich, dass die Verabreichung von LBMZ stets als
ErndhrungsmalRnahme im Rahmen des Didtmanagements erfolgt. LBMZ sollen dabei , [...]
den Erndhrungsbedarf eines Patienten, verursacht durch eine Krankheit [St6rung oder Be-
schwerde] decken und nicht die jeweilige Krankheit selbst ,managen®. LBMZ kdnnen beglei-
tend zu einer medizinischen Behandlung verwendet werden. Es ist jedoch nicht finaler

5 Erwéagungsgrund 3 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128
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Zweck einer LBMZ einen therapeutischen Erfolg durch eine bedarfsangepasste Versorgung
mit Nahrstoffen im Sinne einer Verbesserung der Symptome der Erkrankung, der Verhinde-
rung oder Verzégerung eines Fortschreitens der Erkrankung, Beschwerde oder Stérung zu
erzielen.”! LBMZ decken somit im Rahmen des Didtmanagements den krankheitsbedingten
Nahrstoffbedarf eines Patienten parallel und unabhangig zur Therapie der Erkrankung.

Deshalb ist im Rahmen der Abgrenzung zu Arzneimitteln stets zu priifen, ob das in Rede ste-
hende Erzeugnis iber das zuldssige Didtmanagement, das heillt Giber eine Mallnahme auf
dem Gebiet der Erndhrung, hinausgeht. Nur wenn das Erzeugnis der Erndhrung dient und es
sich damit um eine MalRnahme des Didtmanagements handelt, ist von einem LBMZ auszuge-
hen.

4.7 Das Erzeugnis ist in spezieller Weise verarbeitet oder formuliert

LBMZ sind per Definition Lebensmittel, die ,,in spezieller Weise verarbeitet oder formuliert
werden®. Sie unterscheiden sich somit von normalen, handelstiblichen Lebensmitteln (ein-
schlieRlich Nahrungserganzungsmitteln) durch ein besonderes Verfahren der Herstellung
oder durch eine besondere Zusammensetzung. 8 Dies muss sich aus der speziellen Zweck-
bestimmung des LBMZ ergeben. &

Dabei bezieht sich das Merkmal ,,[...] ,,in spezieller Weise verarbeitet][...] auf die Herstellungs-
stufe des Erzeugnisses und beschreibt jeden Vorgang, der das urspriingliche Erzeugnis wesent-
lich verdindert, damit es sich fiir das Didtmanagement einer bestimmten Patientengruppe eig-
net, [wie] z. B. Verleihung einer spezifischen Konsistenz oder Viskositdt fiir das Didtmanage-
ment bei Dysphagie [...]“.®® So sind z. B. purierte und unter Verwendung von Verdickungsmit-
teln ausgeformte Fertiggerichte als ,in spezieller Weise verarbeitete“ Lebensmittel, die fiir Pa-
tienten mit Schluckbeschwerden geeignet sind.’”! Weitere Beispiele waren die Hydrolyse von
Nahrungseiweilt mit anschlieender gezielter Selektion der Aminosauren oder die Umeste-
rung von Fetten zur Anreicherung mittelkettiger Triglyceride.

Das Merkmal ,,[...] ,[iln spezieller Weise formuliert”[...]“ kniipft an der ,[...] Stufe der theoreti-
schen Produktentwicklung [an], die der Herstellung vorgelagert ist, und beschreibt die Auswahl
spezifischer Zutaten bei der Entwicklung der Rezeptur des Erzeugnisses, damit sich dieses fiir
das Didtmanagement einer bestimmten Patientengruppe eignet, [wie] z. B. [der] Festlegung be-
stimmter Energie- und Ndhrstoffmengen fiir Erzeugnisse, die fiir Patienten mit Nierenversagen
bestimmt sind* 158,

Ein LBMZ ist entweder in spezieller Weise verarbeitet oder in spezieller Weise formuliert.
»Ein natiirliches Lebensmittel, das in seinem natiirlichen Zustand verwendet wird, ohne eine
spezielle Verarbeitung oder Formulierung zu durchlaufen, sollte nicht als [LBMZ] erachtet wer-
den. 60l
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4.8 Derselbe Effekt ist nicht Giber eine Modifizierung der normalen Erndhrung
zu erreichen

LBMZ dienen gemal Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe g) der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 ,/...]
zur ausschliefSlichen oder teilweisen Erndhrung von Patienten [...], fiir deren Didtmanagement
die Modifizierung der normalen Erndhrung allein nicht ausreicht®.

»Unter einer normalen Erndihrung ist dabei eine Erndhrung zu verstehen, die insbesondere hin-
sichtlich der Art und der Eigenschaften der verzehrten Lebensmittel sowie des Umfangs und der
Dauer des Verzehrs im Rahmen der (iblichen Erndhrungsgewohnheiten des betreffenden Pati-
entenkreises liegt. Eine Modifizierung der normalen Erndhrung reicht [zum DiGtmanagement]
nicht aus, wenn sich mit ihr die besonderen medizinischen Zwecke nicht oder nicht sicher errei-
chen lassen oder die Modifizierung nicht praktikabel oder fiir die Patienten unzumutbar ist. 61

Der Begriff ,Modifizierung der normalen Erndhrung allein® beinhaltet dabei nicht nur ,[...]
Sachlagen [...], in denen eine Modifizierung der Erndhrung fiir den Patienten unmdéglich oder
gefdbhrlich ist, sondern auch solche, in denen der Patient nur ,,sehr schwer® seinen Erndhrungs-
bedarf durch den Verzehr gewdhnlicher Lebensmittel zu decken vermag.“ ® ,Dabei sind die
Merkmale der in Rede stehenden Krankheit oder Stérung, die Schwierigkeiten, die durch eine
Modifizierung der normalen Erncéihrung allein entstehen, und insbesondere die konkrete Md6g-
lichkeit, Zugang zu den erforderlichen Lebensmitteln zu erhalten, die Arten des Verzehrs dieser
Lebensmittel und ihre Praktikabilitét zu berlicksichtigen, um zu bestimmen, ob der Einsatz eines
Lebensmittels fiir besondere medizinische Zwecke es dem Patienten leichter oder sicherer er-
méglicht, seinen Erndhrungsbedarf zu decken.* ¢3!

Nach einem Urteil des BGH 4 und der Bekanntmachung der EU-Kommission tber die Ein-
ordnung von LBMZ sind in diesem Zusammenhang auch die auf dem Markt erhaltlichen
Nahrungserganzungsmittel und angereicherten Lebensmittel zu beriicksichtigen.!®s Gleiches
gilt fir neuartige Lebensmittel.l6®

Die Auslegung dieses Kriteriums sollte zwar einerseits restriktiv erfolgen, aber andererseits
pragmatisch bewerten, inwiefern eine Deckung des ,[...] Erndhrungsbedarf[s] der Patienten,
die an speziellen Krankheiten/Stérungen/Beschwerden leiden, ohne [LBMZ] [...]“ moglich ist. [67]
Es ist jeweils im Einzelfall zu entscheiden, ,[...] wie unméglich, unpraktisch, unsicher oder er-
ndhrungstechnisch/klinisch nachteilig es fiir den Patienten ist, die an den Krankheiten/Stérun-
gen/Beschwerden leiden, fiir die das Erzeugnis bestimmt ist, ihren Erndhrungsbedarf aus-
schlieflich durch den Verzehr anderer Lebensmittel als [LBMZ] zu decken.“ (€8]

Nach der Bekanntmachung der EU-Kommission sollten dabei die folgenden Kriterien be-
ricksichtigt werden:

- ,[...] das Stadium oder die Schwere der Krankheiten/Stérungen/Beschwerden (Krebs-
patienten kdnnten beispielsweise nur dann Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke benétigen, wenn die Krankheit fortschreitet);

- die Auswirkungen auf die Gesundheit der Patienten, wenn ihr Erndhrungsbedarf iiber
einen bestimmten Zeitraum nicht gedeckt wird, und inwieweit dies der Fall sein kann;
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- die Funktion des speziellen Erzeugnisses und worin es sich von anderen Lebensmitteln
als Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke unterscheidet, unter Beriicksich-
tigung seiner Zusammensetzung, des Verwendungszwecks und der vorgeschlagenen
Gebrauchsanweisung (einschlieflich Verzehrmuster);

- die Verfiigbarkeit anderer Lebensmittel (auch von Nahrungsergdnzungsmitteln und
angereicherten Lebensmitteln) mit dhnlicher Zusammensetzung (beispielsweise wdre es
schwierig, ein Erzeugnis als Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke einzuord-
nen, das konzentrierte Mengen einer Reihe von Mikrondhrstoffen fiir das Didtmanage-
ment bei speziellen Krankheiten/Stérungen/Beschwerden enthdlt, wenn gleichzeitig
Nahrungsergdnzungsmittel mit derselben oder sehr dhnlicher Zusammensetzung ver-
fligbar sind);

- die praktische Schwierigkeit, die Erndhrung ohne Lebensmittel fiir besondere medizini-
sche Zwecke zu modifizieren und zu gewdhrleisten, dass der spezifische Erndhrungsbe-
darf der Patienten gedeckt wird.“ 16!

Ist die Erndhrung von Patienten, die in der Zweckbestimmung des Produktes beschrieben ist
(oder zum Ausdruck kommt), auch Gber eine Modifizierung der normalen Ernahrung zu errei-
chen, kann es sich demnach nicht um ein LBMZ handeln. So kénnen z. B. Adip6se, welche
trotz ihrer Uberversorgung mit vielen Nihrstoffen an einem Mangel an bestimmten Vitami-
nen und Mineralstoffen leiden kénnen, ,[...] diesen Mangel nutritiv durch Einnahme von pas-
senden Nahrungsergdnzungsmitteln decken [...]. Dies ist eine einfache didtetische Mafinahme,
fiir welche es keines [LBMZ] bedarf.“ 7!

Die Deckung des Ernahrungsbedarfs iber eine mégliche Modifizierung der Erndhrung wird
auch dann regelmaRig zu verneinen sein, wenn einzelne Lebensmittel in iberhéhter oder un-
ublicher Menge aufgenommen werden miissen. Dies gilt insbesondere dann, wenn dadurch
andere enthaltene Bestandteile nachteilige Auswirkungen haben (z. B. fischolreiche Lebens-
mittel, die zu einer Uberhdhten Gesamtfettaufnahme fihren).

Der didtetische Zweck kann nicht dadurch erreicht werden, dass die empfohlene Tagesver-
zehrsmenge eines Nahrungsergdanzungsmittels Gberschritten werden muss. So ist beispiels-
weise bei Mukoviszidose aufgrund der erheblichen Unterschiede im Erndhrungsbedarf eine
Modifizierung der Erndhrung (Einnahme dutzender Vitamin A-Nahrungsergianzungsmittel)
als unpraktisch einzustufen.®

Bei der Beurteilung der ,Verfiigbarkeit anderer Lebensmittel“ sind auch solche Lebensmittel
in Betracht zu ziehen, die denselben Erndahrungszweck mit vergleichbaren Bestandteilen er-
zielen wie das LBMZ (z. B. verschiedene losliche Ballaststoffe). Dabei darf ,,Praktische Schwie-
rigkeit nicht so interpretiert werden, dass die Ubliche tagliche Versorgung der Patienten mit
Lebensmitteln aus dem normalen Lebensmittelhandel in Verbindung mit haushaltsiiblichen
Zubereitungsverfahren einer zumutbaren Modifikation der Erndhrung entgegensteht.

Beispiele fiir Krankheiten, Stérungen oder Beschwerden, bei denen die Modifizierung der
normalen Erndhrung ausreichen kann:

- Laktoseintoleranz

- Hyperlipidamie

- Zoliakie

- Adipositas
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49 Das Erzeugnis ist unter drztlicher Aufsicht zu verwenden

Ein LBMZ muss laut der Definition unter drztlicher Aufsicht verwendet werden. Darauf in der
Kennzeichnung eines LBMZ hinzuweisen, ist der Lebensmittelunternehmer gemal Artikel 5
Absatz 2 Buchstabe a) der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 verpflichtet.

Dieser Hinweis ist ,,[...] duferst wichtig, um zu verstehen, dass die Angehérigen der Gesund-
heitsberufe bei der Empfehlung und Uberwachung der Verwendung solcher Lebensmittel eine
wichtige Rolle spielen, indem sie die individuelle Situation der Patienten im Einzelfall betrach-
ten.“ 71 Die Ausfiihrungen der EU-Kommission sowie die Erwagungsgriinde 3 und 15 der De-
legierten Verordnung (EU) 2016/128 machen zum einen deutlich, dass die Empfehlung ein
LBMZ zu verwenden, nicht ausschlieRlich durch einen Arzt, sondern auch durch andere kom-
petente Angehorige der Gesundheitsberufe ggf. nach Absprache mit dem Arzt erfolgen kann.
Dies konnen z. B. Pflegedienste oder Ernahrungsteams in ambulanten und stationdren Ein-
richtungen sein.®Y Zum anderen bedeutet dies, dass eine arztliche Aufsicht wahrend der
Dauer des Verzehrs eines LBMZ fortbestehen muss, damit eine Bewertung durch einen An-
gehorigen der Gesundheitsberufe erfolgen kann. Nur so kann sichergestellt werden, dass der
Einsatz eines LBMZ fiir die Erndahrungsbediirfnisse eines Patienten angemessen und wirksam
ist.l72!

Der Arzt oder andere kompetente Angehérige der Gesundheitsberufe miissen bei dem Ver-
zehr von LBMZ jedoch nicht zwingend anwesend sein. ,,Es reicht aus, dass ein Arzt Anweisun-
gen gibt, damit das Lebensmittel entsprechend dem speziellen Verwendungszweck verwendet
wird. Dazu reicht es auch aus, dass der Arzt dem Patienten selbst Anweisungen gibt, wenn der
Patient in der Lage ist, diese Anweisungen zu verstehen und danach das Erzeugnis richtig zu
verwenden. Das Erfordernis der drztlichen Aufsicht ist erfiillt, wenn ein Arzt eingeschaltet ist,
um die Verwendung des Lebensmittels zu bestimmen. Die Art und Weise der drztlichen Aufsicht
ist nicht geregelt, sie ist dem Arzt (iberlassen.“ 73 Der Patient handelt hierbei eigenverantwort-
lich, indem er die Einnahme mit dem behandelnden Arzt und dem medizinischen Fachperso-
nal abspricht. 7 Dabei genligt aber allein der Umstand, dass ein Lebensmittel z. B. in einer
Apotheke abgegeben wird, nicht, um von einer Verwendung unter arztlicher Aufsicht auszu-
gehen. Die ,drztliche Aufsicht* muss im Vorfeld des Verkaufs erfolgen.”

Die Empfehlung eines Angehdrigen der Gesundheitsberufe sowie die Verwendung eines Er-
zeugnisses unter arztlicher Aufsicht ist jedoch nicht entscheidend und somit keine zwin-
gende Voraussetzung fiir die Einstufung eines Erzeugnisses als LBMZ. Diese kann namlich
nicht davon abhédngen, wie das Erzeugnis im Einzelfall verwendet wird. Wiirde dies ,[...] von
zufdlligen und vom Hersteller des fraglichen Produkts unabhdngigen Umstdnden [abhdngen],
[...] ginge diese Voraussetzung naturgemdf ins Leere.“ 71} (75]

© BVL, Datum Seite 27 von 41



Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Diit)
Positionspapier des BVL und des BfArM (Entwurf)

5 Nachweis der Wirksamkeit und Eignung

Gemal Artikel 2 Absatz 2 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 ,,[muss] [d]ie Formulie-
rung von [LBMZ] auf verniinftigen medizinischen und didtetischen Grundsdtzen beruhen. Sie
miissen sich gemdf den Anweisungen des Herstellers sicher und nutzbringend verwenden las-
sen und wirksam sein in dem Sinne, dass sie den besonderen Ernédhrungsanforderungen der
Person, fiir die sie bestimmt sind, entsprechen, was durch allgemein anerkannte wissenschaftli-
che Daten zu belegen ist.“

Um zu priifen, ob ein LBMZ in sicherer, nutzbringender und wirksamer Weise eingesetzt
werden kann, muss der Patientenkreis fir den das Produkt bestimmt ist, benannt werden.¢
Dabei ist ein ,Maf an Bestimmtheit erforderlich, das einen Beleg des besonderen Nutzens
und der Wirksamkeit des LBMZ gemaR Artikel 2 Absatz 2 der Delegierten Verordnung (EU)
2016/128 zuldsst und somit eine gezielte Verordnung durch den behandelnden Arzt erlaubt.

»Bei den [hier] vorausgesetzten Daten handelt es sich um die Ergebnisse der wissenschaftlichen
Erndhrungsforschung. Sie kénnen nur dann allgemein anerkannt sein, wenn sie verdffentlicht
wurden und Gegenstand wissenschaftlicher Diskussion sein konnten. Einzelne, woméglich nicht
verdffentlichte Forschungsergebnisse kénnen nicht allgemein, also durch alle einschldgigen
Fachleute anerkannt sein.* ¢!

Diese Daten missen objektiv belegen, dass die Patienten einer der in Abschnitt 4.2 genann-
ten Fallgruppe unterliegen und sie ihren Erndhrungsbedarf nicht durch den ausschlieRlichen
Verzehr herkdmmlicher Lebensmittel (einschlieRlich Nahrungsergianzungsmittel und ange-
reicherte Lebensmittel) decken kénnen (siehe Abschnitt 4.8). "7 Hierbei kénnen Leitlinien
anerkannter wissenschaftlicher Fachgesellschaften (z. B. Deutsche Gesellschaft fir Erndh-
rung, Deutsche Gesellschaft fiir Ernahrungsmedizin, European Society for Clinical Nutrition
and Metabolism oder Leitlinien der AWMF (Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Me-
dizinischen Fachgesellschaften - siehe https://register.awmf.org/de/start) herangezogen
werden.

Sind keine entsprechend publizierten Daten verfligbar, muss die nutzbringende Verwendung
und Wirksamkeit durch geeignete Untersuchungen belegt werden.?! Die Beweislast fiir die
Wirksamkeit eines LBMZ liegt bei dem fiir das Erzeugnis verantwortlichen Lebensmittelun-
ternehmer. Dabei sind in der Regel evidenzbasierte Daten aus randomisierten, kontrollierten
Doppelblindstudien vorzulegen.”® Diese Auffassung wird auch in der ,Gemeinsame[n] Erkla-
rung des ALS [ALS-Arbeitsgruppe ,,Diatetische Lebensmittel, Erndhrungs- und Abgrenzungs-
fragen“], des BLL [Lebensmittelverband Deutschland e. V.] und des Didtverband|es] zu ergan-
zenden bilanzierten Didten® " vertreten:

»Es besteht ebenfalls Konsens dahingehend, dass die ausgelobte Wirkung wissenschaftlich hin-
reichend abgesichert sein muss. Hierzu ist die Gesamtheit der verfiigbaren Daten zu sichten, zu
bewerten und zu dokumentieren. Dokumentation und Bewertung miissen den Uberwachungs-
behérden auf Wunsch zur Verfiigung gestellt werden. Aus erndhrungsmedizinischer wissen-
schaftlicher Sicht ist die randomisierte, doppelblind gefiihrte Interventionsstudie am Menschen
der ,Goldstandard®. Eine hinreichende wissenschaftliche Sicherung kann aber auch aufgrund

6 Erwagungsgrund 3 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128
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anderer Daten mdéglich sein. Besteht in der Wissenschaft, z. B. in anerkannten Fachgesellschaf-
ten, Konsens (iber eine Wirksamkeit, kann man von einer hinreichenden Absicherung ausge-
hen.”

Somit ist zu priifen, ob zum Zwecke des Wirksamkeitsnachweises fiir das als LBMZ bezeich-
nete Praparat entsprechende Humanstudien oder anderes wissenschaftliches Erkenntnisma-
terial vorliegen, welche dem Stand der Wissenschaft entsprechen und im Sinne einer ,,Evi-
denz-basierten Medizin“ %, d. h. einer auf (natur-)wissenschaftlich gesicherten, belegbaren
Erkenntnissen basierenden Medizin, geeignet sind, die Wirksamkeit und die Eignung des Er-
zeugnisses zu belegen (ggf. auch durch Vorlage von Dosisfindungsstudien).

»[IIn Fdllen, in denen objektiv messbare organische Befundméglichkeiten fehlen und der Wirk-
samkeitsnachweis allein von einer Beurteilung des subjektiven Empfindens der Probanden ab-
héngt, [bedarf es explizit] placebo-kontrollierter Studien.* 78!

Der Nachweis selbst, der belegen soll, auf welchen wissenschaftlichen Fakten die Eignung
des Erzeugnisses fiir die angegebene Zweckbestimmung beruht, sollte hierbei schriftlich,
vorzugsweise in Form eines Gutachtens, erbracht oder gegebenenfalls nach Aufforderung
nachgereicht werden. Liegt die entsprechende Arbeit in einer leicht zugdnglichen Veréffent-
lichung vor, so genligt ein Hinweis hierauf.

Die in den vorgelegten Daten untersuchten Erzeugnisse missen dabei hinsichtlich ihrer Zu-
sammensetzung und Dosierung der einzelnen Inhaltsstoffe mit dem als LBMZ bezeichneten
Erzeugnis vergleichbar sein. Dabei kommt es nicht darauf an, ob die Inhaltsstoffe des LBMZ
als solche wirksam sind. Entscheidend ist, dass das Mittel in seiner Kombination und Dosie-
rung der einzelnen Inhaltsstoffe sowie der angegebenen Verzehrempfehlung die angege-
bene Wirkung erzielt. [1-1#2.1831 Der Nachweis der Wirksamkeit muss sich daher auf das ge-
samte Produkt beziehen (auch bei Kombinationspraparaten) und nicht nur auf einzelne Be-
standteile.l?

Weitere Informationen zu den Anforderungen an Daten, die zur Bewertung der spezifischen
Rolle eines Erzeugnisses im speziellen Diatmanagement herangezogen werden kdnnen, fin-
den sich auch im Leitlinienpapier der EFSA.12¢

Kann die Wirksamkeit eines LBMZ nicht belegt werden, ist es als nicht verkehrsfahig einzu-
stufen. Die Vermarktung und Auslobung eines unwirksamen LMBZ kann bei Patienten, die
zur Deckung ihres Nahrstoffbedarfs aufgrund einer Krankheit, Stérung oder Beschwerde auf
ein LBMZ angewiesen sind, dazu flihren, dass das LBMZ ggf. langfristig ohne einen Nutzen
eingenommen/verzehrt wird und/oder dass es dadurch zu einer (méglicherweise irreparab-
len) Verschlechterung des Gesundheitszustandes kommen kann.8! Der Nachweis der Wirk-
samkeit ist daher von grolRer Bedeutung fiir die Bewertung eines LBMZ.
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6 Formalrechtliche Anforderungen fiir ein rechtmiRiges Inverkehrbringen eines Le-
bensmittels fiir besondere medizinische Zwecke

6.1 Genehmigte Herstellung eines Lebensmittels fiir besondere medizinische Zwecke

GemaR § 8 Absatz 1 der LMBVV bedarf der Genehmigung wer u. a. LBMZ herstellen will. Ge-
maRk Absatz 2 dieser Bestimmung darf diese Genehmigung nur erteilt werden, wenn derje-
nige, unter dessen Leitung die LBMZ hergestellt werden sollen, die erforderliche Sachkunde
und Zuverlassigkeit besitzt und der Betrieb mit den Einrichtungen ausgestattet ist, die zur
sachgerechten Herstellung dieser Lebensmittel, insbesondere zur richtigen Dosierung und
gleichmaRigen Durchmischung, notwendig sind.

Diese Genehmigung wird fiir das Herstellen der genannten Lebensmittel von der fiir den Le-
bensmittelunternehmer zustandigen Lebensmitteliiberwachungsbehdrde unbefristet erteilt,
ist nach allgemeinen verwaltungsverfahrensrechtlichen Grundsatzen riicknehmbar oder wi-
derrufbar.

6.2 Rechtskonforme Kennzeichnung, Aufmachung und Werbung

Die in der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 beschriebenen allgemeinen Anforderungen an die
Information werden durch die in der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 festgelegten
spezifischen Kennzeichnungsanforderungen fiir LBMZ erganzt.

Sofern in der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 nicht anders vorgesehen, unterliegen
LBMZ, die ausschliel8lich in Form vorverpackter Lebensmittel” in Verkehr gebracht werden
dirfen, den Kennzeichnungsvorschriften der LMIV. Fir die Kennzeichnung von LBMZ sind
daher grundsatzlich die in Artikel 9 Absatz 1 der LMIV genannten Angaben nach Maligabe
der Artikel 10 bis 35 verpflichtend. Dabei ist ,,Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke
(bilanzierte Didt)“ als rechtlich vorgeschriebene Bezeichnung festgelegt (Artikel 9 Absatz 1 a)
der LMIV i. V m. Artikel 4 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128).

Neben den in Artikel 9 Absatz 1 der LMIV aufgefiihrten verpflichtenden Angaben sind fiir
LBMZ zusitzlich die in Artikel 5 Absatz 2 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 ge-
nannten Angaben die folgenden Angaben verpflichtend:

a) der Hinweis, dass das Erzeugnis unter arztlicher Aufsicht verwendet werden muss

Dieser Hinweis ist an den Patienten gerichtet, ,,[...] die Einnahme des Produktes ei-
genverantwortlich mit dem behandelnden Arzt und dem medizinischen Fachperso-
nal abzusprechen.“ 32 Siehe hierzu auch Abschnitt 4.9.

b) die Angabe, ob das Erzeugnis zur Verwendung als einzige Nahrungsquelle geeignet
ist

c) gegebenenfalls der Hinweis, dass das Erzeugnis fiir eine bestimmte Altersgruppe be-
stimmt ist;

7 gemaR der Definition nach Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe e) der LMIV
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d) gegebenenfalls der Hinweis, dass das Erzeugnis die Gesundheit gefahrden kann,
wenn es von Personen konsumiert wird, die nicht an der Krankheit, der Stérung oder
den Beschwerden leiden, fiir die das Erzeugnis bestimmt ist

Dieser Hinweis ist insbesondere an Patienten gerichtet, die, wenn sie eine LBMZ
verzehren, die insofern ungeeignet ist, als es nicht der Krankheit, der Stérung oder
den Beschwerden des Patienten entspricht, flr diesen wirkungslos oder sogar ne-
gative Wirkungen haben kdénnte (siehe auch Abschnitt 3.3).4

Den Angaben a) bis d) miissen die Worte ,,wichtiger Hinweis“ oder eine Formulierung gleicher
Bedeutung vorangestellt werden.

e) der Hinweis ,,Zum Didtmanagement bei ...“, erganzt durch die Krankheit, die Stérung
oder die Beschwerden, fiir die das Erzeugnis bestimmt ist

LBMZ sind danach verpflichtend mit krankheitsbezogenen Informationen zu
kennzeichnen. Dabei ist die Krankheit, Stérung oder Beschwerde méglichst pra-
zise zu benennen. Nicht eindeutige Indikationen sind z. B. ,ungewollter Gewichts-
verlust“ oder ,Stérung der Nahrungsaufnahme®. Die ausschlieliche Nennung von
Personengruppen wie z. B. ,,Schwangere®, ,dltere Menschen“ oder ,,Patienten nach
Operationen® ist ebenfalls nicht ausreichend, da die Angabe einer spezifischen
Krankheit, Stérung oder Beschwerde ganzlich fehlt.s!

Der hier genannte verpflichtende Hinweis sollte laut Erwdgungsgrund 25 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 609/2013 ,nicht als Zuschreibung einer Eigenschaft hinsichtlich
der Vorbeugung, Behandlung oder Heilung einer menschlichen Krankheit gelten.“
Eine derartige Kennzeichnung, Aufmachung und Werbung von LBMZ ist gemaR
Artikel 9 Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 nicht zulassig. Lediglich ,,[...]
zweckdienliche Angaben oder Empfehlungen, die ausschlieflich fiir medizinisch, er-
ndhrungswissenschaftlich oder pharmazeutisch qualifizierte Personen oder fiir an-
dere fiir die Betreuung von Mutter und Kind zustdndige Angehérige der Gesund-
heitsberufe bestimmt sind“, sind erlaubt.? ,,[F]alls [jedoch] bei einem durchschnittlich
informierten Verbraucher der Eindruck entstehen kann, dass es zur Behandlung der
betreffenden Krankheit bestimmt ist [...]“°, sollte das Erzeugnis als Arzneimittel im
Sinne von § 2 Absatz 1 des AMG erachtet werden (siehe Abschnitt 3). Weitere Er-
lduterungen zum Konzept des ,Didtmanagements® finden sich in Abschnitt 4.6.

f) gegebenenfalls ein Hinweis auf VorsichtsmaRnahmen und Kontraindikationen

g) eine Beschreibung der Eigenschaften und/oder Merkmale, denen das Erzeugnis seine
Zweckdienlichkeit in Bezug auf die Krankheit, die Storung oder die Beschwerden ver-
dankt, fir deren Diatmanagement es vorgesehen ist, gegebenenfalls, hinsichtlich der
besonderen Verarbeitung und Formulierung, mit Angaben zu Nahrstoffen, die ver-
mehrt, vermindert, eliminiert oder auf andere Weise verandert wurden, sowie die Be-
grindung fir die Verwendung des Erzeugnisses;

8 Artikel 9 Absatz 6 der Verordnung (EU) Nr. 609/2013
9 Bek. 2017/C 401/01, Rn. 44)
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Wie in Abschnitt 4.4 beschrieben, sind Anderungen von den in Anhang I Teil A
und Teil B der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 angegebenen Werte fiir Vi-
tamine und Mineralstoffe zuldssig, wenn der Verwendungszweck der LBMZ dies
erfordert. Angaben zu Nahrstoffen, die vermehrt, vermindert, eliminiert oder auf
andere Weise verandert wurden, kénnen dabei in kurzer Form auf dem Etikett
und in ausfiihrlicher Form in der Gebrauchsanweisung des Erzeugnisses erfol-
gen.7

Derartige Angaben sollten laut Erwagungsgrund 14 der Delegierten Verordnung
»l...] nicht als ndhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben im Sinne der Verord-
nung (EG) Nr. 1924/2006 [...] betrachtet werden.“ Diese sind gemaR Artikel 7 der
Delegierten Verordnung ohnehin nicht zuldssig, da sich ndhrwertbezogene Anga-
ben an die gesunde Allgemeinbevolkerung und nicht an die jeweilige Patienten-
Zielgruppe richten, die LBMZ unter medizinischer Aufsicht verwenden. Eine Ver-
wendung zugelassener nahrwert- und gesundheitsbezogener Angaben zur Be-
werbung von LBMZ wire somit unangemessen.’ Das genannte Verbot ,betrifft
[dabei] nicht nur die Kennzeichnung, sondern auch sdmtliche Werbeaussagen und
Materialien zu einem Produkt.” /81

So sind vorbehaltlich des beim EuGH anhdngigen Vorabentscheidungsverfahrens
(C-315/24) z. B. die Angaben ,,hochkalorisch”, ,eiweifreich“, ,mit/ohne Ballast-
stoffe(n)”, ,kaliumarm®, ,angereichert mit verzweigtkettigen Aminoséuren* oder
»mit MCT* sowie im Einzelfall weitere Angaben zu Nahrstoffen, die die vermehrt,
vermindert, eliminiert oder auf andere Weise verandert wurden, bei LBMZ in der
Regel als Pflichtangabeni. S. d. Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe g) der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/128 und nicht als ndhrwertbezogene Angabe i. S. des Arti-
kels 2 Absatz 2 Nr. 4 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 anzusehen. 7 Die An-
gabe ,hochkalorisch“ ist beispielsweise von Bedeutung fiir onkologische Patienten
mit bestehender oder drohender Mangelerndhrung oder fiir Patienten, die auf-
grund anderer Erkrankungen unter starker Appetitlosigkeit leiden oder die Gber-
haupt nur eine geringe Flissigkeitsmenge zu sich nehmen diirfen, wie z. B. Pati-
enten mit Herz- und Niereninsuffizienz.

Nicht zuldssig sind dagegen Angaben wie ,reich an einfach ungesdttigten Fettsdu-
ren“ oder ,reich an Calcium und Vitamin D“, da es sich dabei um unzuldssige nahr-
wertbezogene Angaben handelt.

h) gegebenenfalls eine Warnung, dass das Erzeugnis nicht parenteral verwendet werden
darf;

i) gegebenenfalls Anweisungen fiir die sachgerechte Zubereitung, Verwendung und La-
gerung des Erzeugnisses nach Offnung des Behilters

Artikel 6 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128 legt besondere Anforderungen an die
Nahrwertdeklaration von LBMZ fest. Diese ist fiir eine angemessene Verwendung der LBMZ
sowohl fir Patienten als auch fiir Angehorige der Gesundheitsberufe unerlasslich um eine

10 Erwagungsgrund 17 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128
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angemessene Verwendung der LBMZ zu gewdbhrleisten.!! Sie ist gemaR Artikel 6 Absatz 3
dieser Verordnung daher unabhingig von der VerpackungsgroRe verpflichtend und muss
die in Artikel 30 Absatz 1 der LMIV genannten Angaben, die sogenannten ,Big 7%, enthalten,
namlich Brennwert, Fett, gesattigte Fettsauren, Kohlenhydrate, Zucker, Eiweifd und Salz.
Dariiber hinaus muss in der Nahrwertdeklaration gemal Artikel 6 Absatz 1 der Delegierten
Verordnung u. a. die Menge aller in Anhang I aufgefiihrten Vitamine und Mineralstoffe, die
das Erzeugnis enthilt, genannt werden. Weiterhin sind die Bestandteile von Proteinen, Koh-
lenhydraten und Fetten und/oder sonstigen Nahrstoffen und deren Bestandteilen anzuge-
ben, sofern diese Information zur zweckentsprechenden Verwendung des Erzeugnisses er-
forderlich ist.

Neben den zur LMIV zusatzlichen Kennzeichnungsanforderungen enthilt die Delegierte Ver-
ordnung (EU) 2016/128 in Artikel 6 u. a. auch Ausnahmen von den in der LMIV geltenden
Bestimmungen. So diirfen gemal Artikel 6 Absatz 6 der Delegierten Verordnung ,,[...] der
Brennwert und die Ndhrstoffmengen von [LBMZ] nicht als Prozentsatz der Referenzmengen in
Anhang XIII der [LMIV] angegeben werden.“ Eine solche Angabe wiirde laut Erwdgungsgrund
16 der Delegierten Verordnung die Verbraucher irrefiihren, da Verbraucher von LBMZ (Pati-
enten) einen anderen Erndhrungsbedarf als Normalverbraucher haben.

Weiterhin diirfen gemald Artikel 6 Absatz 2 der Delegierten Verordnung anders als in Artikel
30 Absatz 3 der LMIV vorgesehen, ,,[...] die in der verpflichtenden Ndhrwertdeklaration von
[LBMZ] enthaltenen Angaben [...]“ mit Ausnahme des Natriumgehaltes, welcher in der Nahr-
wertkennzeichnung neben der Angabe des Salzgehaltes in Klammern wiederholt werden
darf ,[...] nicht auf der Kennzeichnung wiederholt werden.”

Diese Vorschrift wird dahingehend ausgelegt, dass die Wiederholung der in der Nahrwertde-
klaration genannten Angaben nur in freiwilligen nicht jedoch in verpflichtenden Angaben auf
der Kennzeichnung unzulassig sei.®s Inwieweit die besondere Anforderung des Artikels 5
Absatz 2 Buchstabe g) der Delegierten Verordnung eine Beschreibung der Eigenschaften
und/oder Merkmale, denen das Erzeugnis seine Zweckdienlichkeit in Bezug auf die Krank-
heit, die Storung oder die Beschwerden verdankt, fiir deren Diatmanagement es vorgesehen
ist, anzugeben, eine umfangliche Ausnahme von dem Verbot des Artikel 6 Absatz 2 darstel-
len kann, ist fraglich.

So kommt der Generalanwalt in einem Vorabentscheidungsverfahren vor dem EuGH zu dem
Schluss, dass ,[...] alle in Art. 5 der Delegierten Verordnung 2016/128 genannten Angaben |...]
liber den Rahmen des Ndhrwerts eines Lebensmittels hinaus[gehen] und [...] zusdtzliche Infor-
mationen liefern [sollen].“ In dem vorliegenden Fall blieben somit ,,[...] Angaben zum Brennwert
und zur Néhrstoffmenge unabhdngig davon, wie sie ausgedriickt werden, Informationen glei-
cher Art [...].“ 85 Hierbei wird darauf verwiesen, dass aufgrund des vorgesehenen hohen
Schutzniveaus flr gefahrdete Verbraucher, eine solche angedeutete ,[...] Verpflichtung, nur
bestimmte Informationen zum Ndéhrwert auf der Packungsvorderseite anzugeben, [...] diese
Verbraucher verwirren oder sogar in die Irre fiihren [kénnte]“ und ,,[...] dem Ziel zuwiderlaufen
[wiirde], besondere Anforderungen in dem fraglichen Bereich festzulegen*. (88!

Basierend auf den Ausfiihrungen des Generalstaatsanwalts kann trotz eines ausstehenden
Urteils des EuGHs mit hoher Wahrscheinlichkeit davon ausgegangen werden, dass Artikel 5

11 Erwagungsgrund 15 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/128
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Absatz 2 Buchstabe g der Delegierten Verordnung dahin auszulegen ist, dass zumindest wie-
derholende Angaben zum Brennwert eines Erzeugnisses und zu den Mengen verschiedener
Nahrstoffe, die andernorts als in der Nahrwertdeklaration aufgefiihrt werden ,,[...] keine zu-
sdtzliche Beschreibung der Eigenschaften und Merkmale des Erzeugnisses im Sinne dieses Arti-
kels darstellen kénnen. 1%

Vor diesem Hintergrund und nach Vorliegen einer Entscheidung des EuGH ist die Stellung-
nahme des Arbeitskreises Lebensmittelchemischer Sachverstandiger der Lander und des
BVL &7 zu hinterfragen.

6.3 Meldung des Inverkehrbringens

Hat der Lebensmittelunternehmer die Einstufung eines Erzeugnisses als LBMZ in eigener
Verantwortung gepriift, muss dieser das Inverkehrbringen des LBMZ nach Artikel 9 der De-
legierten Verordnung (EU) 2016/128 der jeweils zustdandigen Behorde des Mitgliedstaates, in
welchem das Erzeugnis in Verkehr gebracht wird, melden. Hierbei (ibermittelt der Lebens-
mittelunternehmer ,[...] die Angaben, die auf dem Etikett erscheinen, indem er ihnen ein Mus-
ter des fiir das Erzeugnis verwendeten Etiketts (ibermittelt, sowie alle anderen Informationen,
die die zustdndige Behdrde verniinftigerweise verlangen kann, um sich von der Einhaltung der
vorliegenden Verordnung zu iiberzeugen [...]“. Dies ermoglicht den zustandigen Behorden eine
effiziente Uberwachung und Durchsetzung des Lebensmittelrechts gemiR Artikel 17 Absatz
2 der Verordnung (EU) 178/2002.

Die EU-Mitgliedstaaten sind jedoch befugt, den Lebensmittelunternehmer ,,[...] im Rahmen
einer nationalen Regelung, die eine wirksame amtliche Uberwachung des betreffenden Erzeug-
nisses gewdhrleistet, von dieser Verpflichtung [...]“ zu befreien. Sofern die jeweiligen Mitglied-
staaten von dieser Ermachtigung keinen Gebrauch machen, muss die Meldung des Inver-
kehrbringens demnach in jedem Mitgliedstaat der EU erfolgen, in dem das Erzeugnis in Ver-
kehr gebracht wird.

Neben dem Muster des fir das Erzeugnis verwendeten Etiketts sind auch ,[...] alle anderen
Informationen, die die zustédndige Behdrde verniinftigerweise verlangen kann, um sich von der
Einhaltung der vorliegenden Verordnung zu (iberzeugen [...]“ zu Gibermitteln. Was unter ,ver-
ninftigerweise® zu verstehen ist, ist nicht naher definiert und bietet Auslegungspotential und
liegt im Ermessen der jeweils zustandigen Behorde der Mitgliedstaaten.

In Deutschland ist gemaR § 3 Absatz 1 Nr. 4 der LMBVV das BVL fiir die Entgegennahme der
Anzeige zustiandig. Weiterhin hat das BVL gemaR Absatz 2 dieser Bestimmung festzulegen,
in welcher Art und Weise die Anzeige zu (ibermitteln ist. Dies wurde mit Bekanntmachung
vom 1. Februar 2024 im Bundesanzeiger bekanntgegeben.”® Danach legt das BVL zum einen
das zu verwendende Formular zur Meldung des Inverkehrbringens fest. Zum anderen sind
neben einem deutschen Etikett auch die im Formular genannten Pflichtangaben zu Gibermit-
teln. Als verpflichtend zu Gbermitteln sind u. a. die in der Nahrwertkennzeichnung genann-
ten Angaben bezogen auf 100 g bzw. 100 ml, die Zutaten laut Zutatenverzeichnis sowie die
Begriindung fir die Eignung des LBMZ. Als Vorlage fiir eine solche Begriindung kann die
Leitlinie der EFSA ¢ herangezogen werden. Die Lebensmittelunternehmer mussen ohnehin
in der Lage sein, auf Verlangen der fir sie zustandigen Lebensmitteliberwachungsbehérde
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die Wirkung und den Nutzen und damit die korrekte Einstufung des Erzeugnisses als LBMZ
zu belegen.

Die Anzeigen werden vom BVL gemadl} § 3 Absatz 4 an die fiir die Lebensmitteliiberwachung
zustandigen obersten Landesbehérden und das Bundesministerium fiir Landwirtschaft, Er-
nahrung und Heimat (BMLEH) Gibermittelt. Eine Priifung der Verkehrsfahigkeit vor Inver-
kehrbringen des LBMZ oder gar eine Zulassung im Rahmen dieses Anzeigeverfahrens wird
seitens der Behdrden jedoch nicht durchgefiihrt. Fir die Einhaltung der lebensmittelrechtli-
chen Bestimmungen ist der Lebensmittelunternehmer selbst verantwortlich. Die Lebensmit-
telliberwachungsbehorden der Lander Gberpriifen risikoorientiert die Einhaltung dieser Best-
immungen.

6.4 Relevanz des ,,Grundsatzes der Gegenseitigen Anerkennung® fiir die Klassifizierung von
Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke

Dem Grundsatz der gegenseitigen Anerkennung zufolge darf der Vertrieb eines in einem Mit-
gliedstaat rechtmaRig in Verkehr gebrachten Produkts, das nicht unter die Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union fillt nicht unterbunden werden, selbst wenn das nationale
Recht unterschiedliche Anforderungen an die Herstellung des Produkts stellt. Artikel 36 des
Vertrages Uber die Arbeitsweise der Européischen Union (AEUV) erlaubt Beschrankungen
des freien Warenverkehrs nur aus Griinden der 6ffentlichen Sicherheit und Ordnung, na-
mentlich zum Schutz des Lebens und der Gesundheit.V

Wie aus dem o. g. hervorgeht, hat der Grundsatz der gegenseitigen Anerkennung in Berei-
chen mit harmonisierten EU-Rechtsvorschriften keine Relevanz.

Die EU-Kommission hat in ihrer Bekanntmachung tiber die Einordnung von LBMZ ©2 klarge-
stellt, dass es in Bezug auf LBMZ unstrittig ist, dass die Verordnung (EU) Nr. 609/2013 und
die Delegierte Verordnung (EU) 2016/128 harmonisierte Vorschriften — einschlieRlich der
Definition fiir diese Erzeugnisse — enthalten, die EU-weit gelten. Der Grundsatz der gegen-
seitigen Anerkennung sollte daher nicht zur Rechtfertigung der Einordnung von Erzeugnis-
sen als LBMZ herangezogen werden. Die Priifung, ob ein bestimmtes als LBMZ gemeldetes
Erzeugnis als solches korrekt eingeordnet ist, liegt in der Verantwortung der zustiandigen na-
tionalen Behorden. Ihre MalRnahmen sollten daher ausschlief3lich im Lichte der harmonisier-
ten EU-Vorschriften und der entsprechenden Definition von LBMZ bewertet werden.
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8 Quellen

Relevante Rechtsgrundlage (in der aktuell giiltigen Fassung)

Arzneimittelgesetz (AMG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005
(BGBL.IS.3394)

Delegierte Verordnung (EU) 2016/128 der Kommission vom 25. September 2015 zur Er-

ganzung der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates

im Hinblick auf die besonderen Zusammensetzungs- und Informationsanforderungen fiir
Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (ABL. L 25 vom 2. Februar 2016, S. 30)

Delegierte Verordnung (EU) 2016/127 der Kommission vom 25. September 2015 zur Er-
ganzung der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates
im Hinblick auf die besonderen Zusammensetzungs- und Informationsanforderungen fiir
Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung und hinsichtlich der Informationen, die be-
ziiglich der Erndhrung von Sauglingen und Kleinkindern bereitzustellen sind (ABL L 25
vom 2.2.2016, S. 1-29)

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission vom 20. Dezember 2017 zur
Erstellung der Unionsliste der neuartigen Lebensmittel gemaR der Verordnung (EU)
2015/2283 des Europaischen Parlaments und des Rates tiber neuartige Lebensmittel (ABL.
L 351 vom 30.12.2017, S. 72)

LMBVYV - Lebensmittel fiir bestimmte Verbrauchergruppen-Verordnung, Verordnung
tiber Lebensmittel fiir bestimmte Verbrauchergruppen vom 26. April 2023 (BGBL. I Nr.
115 vom 28.04.2023)

Richtlinie 2009/39/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 iber
Lebensmittel, die fiir eine besondere Ernahrung bestimmt sind (ABL L 124 vom
20.05.2009, S. 21-29). Nicht mehr in Kraft.

Richtlinie 1999/21/EG der Kommission vom 25. Marz 1999 (iber didtetische Lebensmittel
fur besondere medizinische Zwecke (ABL. L 91 vom 7.4.1999, S. 29-36). Nicht mehr in
Kraft.

Richtlinie 2001/83/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel vom 6. Novem-
ber 2001 (ABL L 311 vom 28. November 2001, S. 67)

Richtlinie 2002/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 10. Juni 2002 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten liber Nahrungserganzungsmittel
(ABL. L 183 vom 12. Juli 2002, S. 51)

Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. Ja-
nuar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsadtze und Anforderungen des Lebens-
mittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABL L 31 vom 1. Februar 2002, S. 1)

Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. No-
vember 2015 {iber neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr.
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1169/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Verord-
nung (EG) Nr. 258/97 des Europadischen Parlaments und des Rates und der Verordnung
(EG) Nr. 1852/2001 der Kommission (ABL. L 327 vom 11. Dezember 2015, S. 1)

Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Ok-
tober 2011 betreffend die Information der Verbraucher iiber Lebensmittel und zur Ande-
rung der Verordnungen (EG) Nr. 1924/2006 und (EG) Nr. 1925/2006 des Europdischen
Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Richtlinie 87/250/EWG der Kommis-
sion, der Richtlinie 90/496/EWG des Rates, der Richtlinie 1999/10/EG der Kommission,
der Richtlinie 2000/13/EG des Europdischen Parlaments und des Rates, der Richtlinien
2002/67/EG und 2008/5/EG der Kommission und der Verordnung (EG) Nr. 608/2004 der
Kommission (ABL. L 304 vom 22.11.2011, S. 18-63)

Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 20. De-
zember 2006 Gber nahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben (iber Lebensmittel (ABL
L 404 vom 30.12.2006)

Verordnung (EU) Nr. 609/2013 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Juni
2013 Uber Lebensmittel fir Sduglinge und Kleinkinder, Lebensmittel fiir besondere medi-
zinische Zwecke und Tagesrationen fiir gewichtskontrollierende Erndhrung und zur Auf-
hebung der Richtlinie 92/52/EWG des Rates, der Richtlinien 96/8/EG, 1999/21/EG,
2006/125/EG und 2006/141/EG der Kommission, der Richtlinie 2009/39/EG des Europai-
schen Parlaments und des Rates sowie der Verordnungen (EG) Nr. 41/2009 und (EG) Nr.
953/2009 des Rates und der Kommission (ABL. L 181 vom 29. Juni 2013, S. 35)

Verordnung iiber Nahrungserginzungsmittel (Nahrungserganzungsmittelverordnung
NemV) vom 24. Mai 2004 (BGBL. I S.1011)

Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union vom 13. Dezember 2007 (ABL. C
202 vom 7.6.2016, S. 47-360)
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