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STATUS QUO UND ZUKUNFTSAUSSICHTEN
FUR LEBENSMITTEL FUR BESONDERE
MEDIZINISCHE ZWECKE (BILANZIERTE DIATEN) -
EINE BESTANDSAUFNAHME

aum ein Thema in der

OTC-Produkteberatung

ist derzeit so umfangreich,

wie die Zukunft der dii-

tetischen Lebensmittel fiir
besondere medizinische Zwecke, oder
wie sie ab Februar 2018 heiffen werden:
Lebensmittel fiir besondere medizini-
sche Zwecke (Bilanzierte Didten). Was
andert sich wirklich? Worauf muss man
achten? Was steht iiberhaupt schon fest?
Eine Zwischenbilanz der Erkenntnisse
aus Rechtsberatung und Vortragstitig-
keit der letzten Monate.

Einleitung Der Rechtsrahmen der
»Speziallebensmittel“ wurde auf euro-
péischer Ebene mit der VO 609/2013/
EU iiber Lebensmittel fiir Sduglinge und
Kleinkinder, Lebensmittel fiir besondere
medizinische Zwecke und Tagesratio-
nen fiir gewichtskontrollierende Ernih-
rung vollstindig neu aufgestellt. Im An-
schluss daran hat die EU-Kommission
eine Delegierte Verordnung 128/2016/
EU im Hinblick auf die besonderen
Zusammensetzungs- und Informations-
anforderungen fiir Lebensmittel fiir be-
sondere medizinische Zwecke erlassen.
Die rechtlichen Anderungen durch diese
neuen Rechtsakte fiir Lebensmittel fiir
besondere medizinische Zwecke (eng-
lisch Food For Special Medical Purpo-
ses, im Folgenden kurz FSMP) waren
gering. In der Auslegung der Rechtsvor-
schriften bleibt anscheinend kein Stein
auf dem anderen.

In mehreren Dokumenten, sowohl der
Kommission', der EFSA2, aber auch
nationaler Behérden (BfArM und BVL
in Deutschland)? geht die Tendenz klar
hervor, in der Auslegung der Rechtsak-
te einen anderen Weg als in den letzten
20 Jahren einzuschlagen.

JAKOB HUTTHALER-BRANDAUER

Mag. Jakob Hitthaler-Brandauer

Produktkategorie im Fokus Wie
schon bisher, kennt auch die neue
Rechtslage drei Kategorien FSMPs,
namlich (Art 2 Abs 1 VO 128/2016/
EU): didtetisch vollstindige Lebensmit-
tel mit einer Nihrstoff-Standardformu-
lierung, die bei Verwendung nach den
Anweisungen des Herstellers die einzige
Nahrungsquelle fiir die Personen, fiir
die sie bestimmt sind, darstellen kon-
nen; didtetisch vollstindige Lebensmit-
tel mit einer fiir eine bestimmte Krank-
heit oder Stérung oder fiir bestimmte
Beschwerden spezifischen angepassten
Nihrstoffformulierung, die bei Verwen-
dung nach den Anweisungen des Her-
stellers die einzige Nahrungsquelle fiir
die Personen, fiir die sie bestimmt sind,
darstellen konnen; didtetisch unvoll-
stindige Lebensmittel mit einer Stan-
dardformulierung oder einer fiir eine
bestimmte Krankheit.oder Stérung oder
fur bestimmte Beschwerden spezifischen
angepassten Nahrstoffformulierung, die
sich nicht fiir die Verwendung als einzige
Nahrungsquelle eignen.

Gegenstand dieses Aufsatzes und ,,Pro-
blemprodukte sind ausschlieflich die
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letzte Gruppe. Es handelt sich dabei
um sogenannte ,,Kapsel-EBD*, ein ins-
besondere in Deutschland verwendeter
Ausdruck (da FSMP dort EBD fiir Er-
ganzende Bilanzierte Didt genannt wer-
den). Die Produkte sind, wie der Name
schon sagt, Kapseln, aber auch Pulver-
beutel etc., die Einnahme erfolgt also
in kleinen, abgemessenen Mengen. Der
Einsatzbereich ist vielfiltig und umfasst
z. B. die didtetische Behandlung von
Harnwegsinfektionen, Macular-Dege-
nerationen, Reisekrankheiten, Fieber-
blasen etc.

Rechtliche Anderungen Die wohl
augenscheinlichste Anderung zwischen
der alten und der neuen Rechtslage ist
die Bezeichnung der Produkte. Sie heifit
auf Deutsch nunmehr Lebensmittel fiir
besondere medizinische Zwecke (Bilan-
zierte Didten) und nicht mehr diitetische
Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke.

Des Weiteren hat sich die Bezeichnung
des didtetischen Zwecks geidndert, aller-
dings nur in der deutschen Sprache. Auf
der Packung ist spatestens ab 22.2.2019
(Geltung der neuen Rechtslage) der Hin-
weis abzudrucken ,Zum Didtmanage-
ment bei . ..%, erginzt durch die Krank-
heit, die Storung oder die Beschwerden,
fur die das Erzeugnis bestimmt ist. Der
nach der alten Rechtslage giiltige Hin-
weis lautete ,,Zur didtetischen Behand-
lung von ...%, erginzt durch die Krank-
heit(en), Stérung(en) oder Beschwerden,
fiir die das Erzeugnis bestimmt ist.

Bei genauerer Betrachtung fithrt allei-
ne diese Formulierungsinderung aber
zu keiner rechtlich anderen Beurtei-
lung. Nicht zuletzt deswegen, weil sich
die Formulierung ausschliefSlich in der
deutschen Sprache geindert hat. Sowohl
in der englischen Sprache als auch auf



Franzosisch — und soweit fiir den Autor
beurteilbar auch in simtlichen anderen
Fremdsprachen - hat sich de facto zwi-
schen der Richtlinie 1999/21/EG und der
neuen VO 2016/128/EU nichts gedndert.
Auf Englisch hief es immer schon ,,For
the dietary management of ...“ und auf
Franzosisch ,,Pour les besoins nutriti-
onnels en cas de ...“. Weshalb nun durch
eine Richtigstellung der deutschen Uber-
setzung eine durchgreifende Anderung
der Rechtslage eingetreten sein soll, die
einen GrofSteil der Produkte als unzulis-
sig erscheinen ldsst, ist unklar.

Auch wenn dem Begriff , Behandlung
von® einer Krankheit ein anderer Be-
deutungsgehalt als dem Begriff ,, Diit-
management® bei einer Krankheit zuge-
schrieben werden kann, muss beachtet
werden, dass zum einen diese Neuerung
nur die deutsche Sprache betrifft. Zum
anderen sind die sonstigen Rechtsgrund-
lagen nicht bedeutend geiindert worden.
Management stammt moglicherweise
vom lateinischen manus fiir ,Hand“
und agere fiir ,fithren®, somit ,an der
Hand fithren“. Das englische Verb to
manage bedeutet handhaben, bewerk-

stelligen, etwas bewiltigen, leiten, fiih-
ren. Die Ansicht, durch die Anderung
der Begriffe ,Behandlung von“ einer
Krankheit zu , Diditmanagement® bei
einer Krankheit wiirde daher eine ginz-
liche Neuordnung der Produktkatego-
rie eintreten, kann daher richtigerweise
nicht auf die Ubersetzungsinderung ge-
stiitzt werden.

Wesentlich fiir die ab 22.2.2019 gel-
tende Rechtslage ist allerdings der Ar-
tikel 7 der VO 128/2016/EU, wonach
nihrwert- und gesundheitsbezogene
Angaben tiber Lebensmittel fiir beson-
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dere medizinische Zwecke nicht zulissig
sind.

Weiters wurde eine Verpflichtung zur
Meldung der Produkte vor Inverkehr-
bringen eingefiihrt.

Hinweise auf Anderungen in der
Anwendung und Auslegung Liest man
die Erwidgungsgriinde der zwei zitier-
ten Rechtsakte (VO 609/2013/EU und
Delegierte Verordnung der Kommissi-
on 128/2016/EU), so gehen daraus An-
haltspunkte hervor, warum eine andere
Auslegung als die bisherige angezeigt
sein konnte. Gleiches kann aus der Be-
kanntmachung der Kommission vom
25.11.2017 geschlossen werden.*

Dabei ist zunichst festzuhalten, dass
die Produktkategorie hauptsichlich in
Deutschland und Osterreich vertreten
war. Insbesondere aufgrund der He-
alth-Claims-Verordnung (HCVO)s ha-
ben Hersteller in FSMP eine Moglichkeit
gefunden, Angaben zu machen, die die
HCVO so nicht erlaubt hat, ja sogar An-
gaben zu machen, die einen Krankheits-
bezug haben. Dies fiihrte (leider) auch
immer 6fter zu einem sehr zweifelhaften
»Ausreizen® der Produktkategorie. Dem
wollte man seitens des Europiischen Ge-
setzgebers offensichtlich gegensteuern,
allerdings kommt das im verbindlichen
Wortlaut der neuen Verordnungen nicht
zur Geltung.

Ein Grund fiir die neuen Rechtsakte wa-
ren die unterschiedlichen Auslegungen
und Entscheidungen von Behorden. So
heift es im ErwGr 9 der VO 609/2013/
EU: Aus einem Bericht der Kommission
vom 27.6.2008 an das europiische Par-
lament und den Rat iiber die Durchfiih-
rung des Notifizierungsverfahrens geht
hervor, dass es bei der Definition von
»Lebensmitteln, die fiir eine besondere
Erndhrung bestimmt sind“, die durch
nationale Behérden anscheinend unter-
schiedlich ausgelegt werden kann, zu
Problemen kommen kann. [...]

Die Konsequenz daraus fasst ErwGr
10 leg cit zusammen: [...] dhnliche Le-
bensmittel kénnen gleichzeitig in ver-
schiedenen Mitgliedsstaaten in Verkehr
gebracht werden und in dem einen als
Lebensmittel fiir eine besondere Ernih-
rung und in dem anderen als Lebensmit-
tel des allgemeinen Verzehrs, einschlief3-
lich Nahrungserginzungsmittel [...]
vermarktet werden.

Dass der Hinweis zur diitetischen Be-
handlung bzw. zum Diidtmanagement
keine Zuschreibung der Eigenschaft
hinsichtlich der Vorbeugung, Behand-
lung oder Heilung einer menschlichen
Krankheit ist, und daher dieser Hinweis
nicht gegen das Verbot krankheitsbezo-
gener Werbung verstofSt, sagt der ErwGr
25 leg cit: Die Kennzeichnung, Aufma-
chung und Bewerbung von Lebensmit-
teln, die unter diese VO fallen, sollten
diesen Lebensmitteln keine Eigenschaf-
ten der Vorbeugung, Behandlung oder
Heilung einer menschlichen Krankheit
zuschreiben oder den Eindruck dieser
Eigenschaften entstehen lassen. Lebens-
mittel fiir besondere medizinische Zwe-
cke sind jedoch zum Didtmanagement
von Patienten bestimmt, deren Fihigkeit
beispielsweise zur Aufnahme gew6hn-
licher Lebensmittel aufgrund einer spe-
zifischen Krankheit oder Stérung oder
spezifischer Beschwerden eingeschrinkt,
behindert oder gestort ist. Der Hinweis
auf Didtmanagement von Krankheiten,
Stérungen, oder Beschwerden, fiir die
das Lebensmittel bestimmt ist, sollte
nicht als Zuschreibung einer Eigenschaft
hinsichtlich der Vorbeugung, Behand-
lung oder Heilung einer menschlichen
Krankheit gelten.

Im Durchfithrungsrechtsakt der Kom-
mission, VO 128/2016/EU, werden die
Erwigungsgriinde dann spezifischer.
Einer der wesentlichsten ist ErwGr 3:
Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke werden in enger Zusammenar-
beit mit Angehérigen der Gesundheits-
berufe fiir die Ernidhrung von Patienten
entwickelt, die an diagnostizierten spe-
zifischen Krankheiten, Stérungen oder
Beschwerden, die es ihnen sehr schwer
oder unméglich machen, ihren Ernih-
rungsbedarf durch den Verzehr anderer
Lebensmittel zu decken, oder an einer
dadurch hervorgerufenen Mangelernih-
rung leiden. [...].

Dieser ErwG geht daher sehr dezidiert
auf die Anforderung des Ernihrungsbe-
darfs ein oder auf die Mangelernihrung
aufgrund einer Krankheit. Die Produk-
te sollen daher den Erndhrungsbedarf
eines Patienten, verursacht durch eine
Krankheit, decken und nicht die jeweili-
ge Krankheit selbst ,,managen*.

In diese Richtung geht auch die Be-
kanntmachung der Kommission:* Im
wesentlichen Punkt 6. Uber das Ver-
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stindnis der Definition von Lebensmit-
teln fiir besondere medizinische Zwecke
fithrt die Kommission zur Abgrenzung
zum Arzneimittel abschliefend aus:
»Daher sollte ein Erzeugnis auch dann
als Arzneimittel erachtet werden — was
die Einordnung als Lebensmittel fiir
besondere medizinische Zwecke aus-
schlieflt —, wenn es als Mittel zum Di-
dtmanagement bei einer bestimmten
Krankheit bezeichnet wird, falls bei ei-
nem durchschnittlich informierten Ver-
braucher der Eindruck entstehen kann,
dass es zur Behandlung der betreffenden
Krankheit bestimmt ist.“”

Als Beispiele, wo FSMP zulissig sind,
fithrt die Kommission z. B. die Unfihig-
keit, ausreichende Lebensmittel zu sich
zu nehmen, an (etwa bei Krebserkran-
kungen oder Operationen des Kopfes
oder des Halses), oder die Unfihigkeit,
ausreichende Mengen an Lebensmitteln/
Nihrstoffen zu verdauen oder resor-
bieren (etwa beim Kurzdarmsyndrom),
oder die Unfihigkeit, bestimmte Nihr-
stoffe auszuscheiden, oder wo aufgrund
einer Erkrankung ein erhéhter Nihr-
stoffbedarf besteht (etwa Vitamin A bei
Patienten mit Mukoviszidose).
Abschliefend fithrt die Kommission aus:
»Aus einem anderen Blickwinkel ermég-
lichen die obigen Ausfiihrungen auch die
Klarstellung, dass zwischen dem ,,Di-
dtmanagement” von Patienten, die an
speziellen Krankheiten/Stérungen/Be-
schwerden leiden, und der Behandlung
der speziellen Krankheiten/Stérungen/
Beschwerden ein eindeutiger Unter-
schied besteht: Lebensmittel fiir beson-
dere medizinische Zwecke sind nicht zur
Behandlung von Krankheiten bestimmit,
P et

Die Ausgestaltung eines Produkts, wel-
ches durch das Management der Ernih-
rung eine Krankheit positiv beeinflussen
kann, widerspricht daher zumindest
der Auslegung der Kommission. Die-
se geforderte Kausalitdt, nimlich dass
die Krankheit den Erndhrungsbedarf
schafft, lisst sich aber aus der Definition
von FSMP nicht herauslesen. Diese lau-
tet: ,,Lebensmittel fiir besondere medizi-
nische Zwecke“ [...] Lebensmittel zum
Didrtmanagement von Patienten [...] die
in spezieller Weise verarbeitet oder for-
muliert werden; sie sind zur ausschliefli-
chen oder teilweisen Erndhrung von Pa-
tienten mit einem sonstigen medizinisch
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bedingten Nihrstoffbedarf bestimmt
[...]e

Dem folgend muss ein medizinisch be-
dingter Nihrstoffbedarf bei dem kon-
kreten Patienten nachgewiesen werden,
sodann wird das Produkt bei diesem
Patienten aufgrund seiner Krankheit/Be-
schwerde/Storung eingesetzt. Dadurch
wird zum einen ein Diidtmanagement
durchgefiihrt, zum anderen die Krank-
heit/Beschwerde/Stérung, die den Nihr-
stoffbedarf schafft, positiv beeinflusst,
wenn dies durch die Gabe des Nahrstoffs
moglich ist. Das schlieft der Wortlaut der
Verordnung nicht aus, die Auslegung der
Kommission sehr wohl, weil dadurch na-
tiirlich die Krankheit ,,behandelt* wird.

Definition des Begriffs Nébhrstoffe
Beildufig wird in Fufinote 28 der Be-
kanntmachung der Kommission*® ein
riesiger Stein ins Rollen gebracht. Dort
wird beschrieben, was unter Nihrstof-
fen iSd Verordnung VO 128/2016/EU
zu verstehen sein soll. Es wird auf die
Definition in der VO 1169/2011/EU™
verwiesen und damit auf Eiweifle, Koh-
lenhydrate, Fett, Ballaststoffe, Natrium,
Vitamine und Mineralstoffe, die in An-
hang XIII Teil a Nummer 1 leg cit auf-
gefiihrt sind, sowie Stoffe, die zu einer
dieser Klassen gehéren oder Bestand-
teile dieser Klassen sind. Folgt man die-
ser Ansicht, sind zumindest Probiotika,
aber auch sekundire Pflanzenstoffe kei-
ne Nihrstoffe iSd Verordnung und da-
mit kein zulédssiger Bestandteil eines Le-
bensmittels fiir besondere medizinische
Zwecke. Das ist schon insofern wider-
spriichlich, als die VO 609/2013/EU, die
durch die VO 128/2016/EU schon dem
Titel nach nur ergidnzt wird, in Anhang
1 eine (gem Art 15 Abs 7 VO 609/2013/
EU) nicht abschliefende Unionsliste
mit Stoffen enthilt, die allen Spezial-
lebensmitteln, und damit auch FSMP
zugesetzt werden diirfen, und dort z. B.
Nucleotide, Cholin und Inositol genannt
werden. Diese Stoffe wiirden aber nicht
unter die Definition der Nihrstoffe iSd
LMIV fallen. Zum anderen ist im Rah-
men der neuen Erndhrungswissenschaft
von einem modernen Erndhrungsbegriff
auszugehen, welcher alle Stoffe umfasst,
die der Erndhrung dienen.™

Neue Kennzeichnungsregeln Eine
der wesentlichen Neuerungen beziig-

lich Kennzeichnung sind detaillierte
Vorschriften zur Ndhrwertdeklaration.
Die Nihrwertdeklaration ist bei samt-
lichen Lebensmitteln unabhingig von
der Verpackungsgréfie verpflichtend
notwendig. Zunichst sind die ,,big se-
ven® anzufithren, nimlich Brennwert,
Fett, gesittigte Fettsauren, Kohlenhy-
drate, Zucker, Eiweif$ und Salz (der Na-
triumgehalt kann neben Salz in Klam-
mer wiederholt werden). Weiters sind
samtliche Vitamine und Mineralstoffe,
die im Produkt enthalten sind, nach
Anhang I der VO 128/2016/EU anzu-
geben und die Menge an Bestandtei-
len von Proteinen, Kohlehydraten und
Fetten und/oder sonstigen Néhrstoffen
und deren Bestandteile, sofern diese
Information zur zweckentsprechenden
Verwendung notwendig ist (Art 6 Abs
1 lit b leg cit).

Dies beriicksichtigend hat die folgende
Vorschrift beziiglich der Kennzeichnung
gravierende Auswirkungen: Angaben
aus der Nihrwertdeklaration diirfen
in der Kennzeichnung nicht wieder-
holt werden. Siamtliche Angaben in
der Nihrwertdeklaration, somit auch
samtliche Vitamine, Mineralstoffe und
sonstige enthaltene Nihrstoffe, diirfen
ausschliefSlich in der Nihrwertdekla-
ration und sonst nirgends in der Kenn-
zeichnung wiedergegeben werden - das
bedeutet auch im Namen nicht.

Dieser formale Zugang ist zu hinterfra-
gen, wie sich an einem Beispiel leicht ver-
anschaulichen ldsst: Zucker ist jedenfalls
in der Nihrwertdeklaration anzugeben.
Die Zutat Zucker wire aber auch im
Zutatenverzeichnis anzugeben. Das wire
eine Wiederholung und damit unzuléssig.
Um dies sachgerecht zu lésen, wird die
VO daher dahingehend zu verstehen sein,
dass die Wiederholung nur in freiwilligen
Angaben auf der Kennzeichnung unzu-
ldssig ist. Das bedeutet vor allem, dass
eine Wiederholung in der Beschreibung
der Eigenschaften und/oder Merkmale,
denen das Erzeugnis seine Zweckdien-
lichkeit verdankt, und fiir die Begriin-
dung fiir die Verwendung des Erzeugnis-
ses* zuléssig sein muss. Uberall dort, wo
die Inhalte der Nahrwertdeklaration aber
nicht zwangslaufig wiederholt werden
miissen (etwa im Namen oder an sonsti-
gen Stellen der Verpackung, unabhingig
von anderen Kennzeichnungselementen),
ist die Wiederholung unzulissig.
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Eine andere Auslegungsmoglichkeit wire,
dass das Verbot der Wiederholung sich
nur auf die Mengen der in der Nahrwert-
deklaration genannten Angaben bezieht,
nicht auf die Stoffe selbst. Auch wenn
diese Auslegung sinnvoll wire, ist sie
schwer vom Wortlaut gedeckt. Art 6 Abs
2 Vo 128/2016/EU lautet ,,die in der ver-
pflichtenden Nihrwertdeklaration [...] ent-
haltenen Angaben [diirfen] nicht auf der
Kennzeichnung wiederholt werden®. Eine
Bestimmung tiber die Wiederholung von
Angaben aus der Nahrwertdeklaration in
der Kennzeichnung enthilt Art 30 Abs 3
lit b LMIV: ,,Enthilt die Kennzeichnung
[...] die verpflichtende Nahrwertdeklara-
tion [...] so kénnen die folgenden Angaben
darauf wiederholt werden: der Brennwert
zusammen mit den Mengen an [...].“
Hier wird daher dezidiert auf die Mengen
abgestellt. Bei Art 6 Abs 2 VO 128/2016/
EU wird aber pauschal auf ,enthaltene
Angaben* abgestellt.

Néibrwert- und gesundbeitsbezogene
Angaben Wie eingangs dargestellt, sind
ab Inkrafttreten der VO 128/2016/EU
simtliche nihrwert- und gesundheitsbe-
zogenen Angaben beziiglich Lebensmit-
tel fiir besondere medizinische Zwecke
(bilanzierte Didten) verboten. Das be-
trifft nicht nur die Kennzeichnung, son-
dern auch samtliche Werbeaussagen und
Materialien zu einem Produkt. Die dies-
beziigliche Regelung ist eindeutig und
ldsst keinen Interpretationsspielraum
offen. Eine massive und unbedingt schon
jetzt zu beriicksichtigende Auswirkung
hat dies allerdings auch auf die Bezeich-
nung eines Produkts.

Oftmals beinhalten Produktnamen eine
gesundheitsbezogene Angabe, und sei
es eine so genannte unspezifische Anga-
be im Sinne des Art 10 Abs 3 (HCVO).
Nihrwert- und gesundheitsbezogene
Angaben im Sinne des Artikels 7 der
VO 128/2016/EU, die bei Lebensmit-
teln fiir besondere medizinische Zwe-
cke verboten sind, umfassen aber nicht
nur spezifische gesundheitsbezogene
Angaben, sprich solche, wo es von der
EFSA zugelassene Claims gibt, sondern
eben auch unspezifische gesundheitsbe-
zogene Angaben im Sinne des Art 10
Abs 3 HCVO. Auch derartige Angaben
sind gesundheitsbezogene Angaben.
Eine Ubergangsvorschrift beziiglich ein-
getragener Marken, wie es z. B. Art 28
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Abs 2 HCVO kennt, ist fiir Lebensmit-
tel fiir besondere medizinische Zwecke
nicht vorgesehen.

Meldepflicht von diditetischen Le-
bensmitteln fiir besondere medizini-
sche Zwecke Nach Artikel 9 der VO
128/2016/EU muss ein Lebensmittel
fur besondere medizinische Zwecke vor
dem Inverkehrbringen an die zustindi-
gen Behorden des Mitgliedsstaates, in
denen das betreffende Erzeugnis in Ver-
kehr gebracht wird, gemeldet werden.
Dabei sind die Angaben, die auf dem
Etikett erscheinen, zu iibermitteln, und
zwar durch Ubersendung eines Musters
des verwendeten Etiketts, sowie alle an-
deren Informationen, die die zustindige
Behorde verniinftigerweise verlangen
kann, um sich von der Einhaltung der
vorliegenden VO zu iiberzeugen.

Zum einen ist hier festzuhalten, dass
die Meldung in jedem Land erfolgen
muss, in dem das Erzeugnis in Verkehr
gebracht wird, zum anderen wird dis-
kutiert, was unter ,verniinftigerweise
verlangt werden kann® zu verstehen und
was davon umfasst ist.

Der osterreichische Gesetzgeber hat die-
se Frage noch vor Inkrafttreten der VO
durch eine Anderung des LMSVG, kon-
kret des § 8, beantwortet. Gemifl Abs 1
leg cit ist es verboten, Lebensmittel fiir
besondere medizinische Zwecke vor ih-
rer Meldung beim Bundesministerium
fir Gesundheit und Frauen (seit Janner
2018: Bundesministerium fiir Arbeit,
Soziales, Gesundheit und Konsumenten-
schutz) in Verkehr zu bringen. Es ist ein
Muster des fiir das Lebensmittel fiir be-
sondere medizinische Zwecke verwen-
deten Etiketts vorzulegen. Derzeit noch
dem BM fiir Gesundheit und Frauen, so-
lange bis die Agentur mit der Entgegen-
nahme beauftragt wird. Positiv an dieser
Gesetzesdnderung ist, dass damit klar-
gelegt worden ist, was bei der Meldung
tibermittelt werden muss, namlich aus-
schliefSlich das Etikett. Die Frage, was
»verniinfrigerweise“ fiir den europii-
schen Gesetzgeber bedeutet, kann daher
zumindest fiir das Inverkehrbringen in
Osterreich aufler Acht gelassen werden,
nicht aber fiir andere Linder.
Unbefriedigend an der Gesetzesinde-
rung in Osterreich ist allerdings, dass
man nicht beantwortet hat, welche
Produkte diese Meldepflicht umfasst.

Kommt es auf das erstmalige Inverkehr-
bringen an? Was geschieht bei Anderun-
gen der Zusammensetzung oder Kenn-
zeichnung? Muss fiir bereits in Verkehr
gebrachte Produkte eine Meldung abge-
geben werden? Wenn nein, muss bei In-
verkehrbringen einer neuen Charge eine
Meldung abgegeben werden?

In den Gesetzesmaterialien* zur relevan-
ten Anderung durch BGBI I 51/2017,
findet man Antworten auf diese Fragen.
So heifit es dort, dass die Einfiihrung
der Meldeverpflichtung einem besseren
Uberblick iiber die in Osterreich auf
dem Markt befindlichen Produkte und
damit einhergehend einer rascheren Um-
setzung von Mafinahmen im Anlassfall
dient. Und weiters wortlich:

Die Meldeverpflichtung bezieht sich ent-
sprechend der Formulierung in § 8 Abs.
1 auf noch nicht am Markt befindliche
Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke. Eine riickwirkende Erfassung
ist nicht vorgesehen.

Wo dies der Formulierung des § 8 Abs
1 LMSVG zu entnehmen ist, sei da-
hingestellt. Aus den Erliduterungen zur
Regierungsvorlage geht aber eindeutig
hervor, dass beziiglich bereits am Markt
befindlicher Produkte keine Melde-
pflicht besteht. Ab wann allerdings eine
Anderung des Produkts dazu fiihrt, dass
das Produkt als neues Produkt anzuse-
hen ist, das in Verkehr gebracht wird,
und daher davor noch nicht am Markt
war, ist fraglich. Das kann auch nur im
Einzelfall beantwortet werden. Eine An-
derung der Zusammensetzung fiihrt ver-
mutlich dazu - ob auch eine Anderung
der Kennzeichnung dazu fiihrt, bleibt
unklar. Beriicksichtigt man, dass mit
Inkrafttreten der VO 128/2016/EU jede
Kennzeichnung geindert werden muss,
wiirde das Bejahen dieser Frage dazu
fithren, dass dann auch alle Produkte ge-
nannt werden miissen.

Ubergangsregelungen und Anwen-
dungszeitpunkt Die Frage der Anwend-
barkeit der neuen Rechtslage ist heikel.
Das Einfache vorweg: ab 22.2.2019 gilt
die neue Verordnung, und das bis dahin
giiltige Recht fiir didtetische Lebensmit-
tel fiir besondere medizinische Zwecke
ist endgiiltig Geschichte, wie auch die-
se Bezeichnung. Ubergangsregelungen
finden sich jedoch in der VO 609/2013/
EU. Der betreffende Art 21 Abs 2 lautet:
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Beginnt die Anwendung der delegierten
Rechtsakte gemdf8 Artikel 11 Absatz 1
der vorliegenden Verordnung nach dem
20. Juli 2016, so diirfen Lebensmittel
im Sinne von Artikel 1 Absatz 1, die
den Anforderungen der vorliegenden
Verordnung und gegebenenfalls der
Verordnung (EG) Nr. 953/2009 sowie
den Richtlinien 96/8/EG, 1999/21/EG,
2006/125/EG und 2006/141/EG genii-
gen, jedoch nicht den Anforderungen
dieser delegierten Rechtsakte, und die
vor dem Zeitpunkt der Anwendung die-
ser delegierten Rechtsakte in Verkehr
gebracht oder gekennzeichnet wurden,
auch nach diesem Datum bis zur Er-
schopfung der Bestinde des betreffenden
Lebensmittels vermarktet werden.

Das bedeutet mit anderen Worten: Le-
bensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke, die der VO 609/2013/EU ent-
sprechen (was in der Regel der Fall ist,
da die spezifischen Bestimmungen erst in
der VO 128/2016/EU geregelt wurden),
nicht jedoch der VO 128/2016/EU, diir-
fen bis zur Erschopfung der Bestinde
abverkauft werden, wenn sie vor dem
22.2.2019 in Verkehr gebracht oder ge-
kennzeichnet wurden.

Schlussbemerkung Wie bereits in
der Einleitung erwihnt, ist bei Weitem
noch nichr alles geklirt. Die grofite Un-
gewissheit ist die Frage der Anwendung
und Auslegung durch Behérden und Ge-
richte. Wann Rechtssicherheit besteht
und welche Produkte erhalten bleiben,
kann mit Sicherheit nicht gesagt wer-
den. Oberstgerichtliche Entscheidungen
sind nicht vor Ablauf von zwei bis drei
Jahren nach Februar 2019 zu erwarten.
Jedem Hersteller ist aber dringend zu
raten, samtliche Produkte genau zu prii-
fen und zu evaluieren, welche Szenarien
moglich und realistisch sind. Jedenfalls
bei der Kennzeichnung wird durchge-
hend Handlungsbedarf sein. Die Behor-
dentitigkeit nimmt nach Wahrnehmung
des Autors zu, Beanstandungen nach der
»alten® (aktuellen) Rechtslage werden
mit Erwadgungsgriinden und Meinungen
zur neuen Rechtslage gestiitzt.

Mag. Jakob Hiitthaler-Brandauer
Rechtsanwalt, Wien
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