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Ungewisse Zukunft fir
Lebensmittel fir besondere
medizinische Zwecke

(bilanzierte Diaten)

m Lebensmittelhandel fin-

det sich eine Vielzahl un-

terschiedlicher Produkte

mit fir den Durchschnitts-
verbraucher zum Teil nicht
verstandlichen  Verkehrsbezeich-
nungen, wie z. B. didtetisches Lebens-
mittel, Nahrungserganzungsmittel oder
auch bilanzierte Didten. Abzugrenzen sind
all diese Lebensmittel von pharmakologisch
wirkenden zulassungspflichtigen Arzneimitteln,
die fur kranke Patienten bestimmt sind. Im Unter-
schied dazu richten sich Nahrungserganzungsmittel
und diatetische Lebensmittel in der Regel an gesunde
Verbraucher.

Nahrungsergdnzungsmittel zeichnen sich dadurch aus,
dass sie die allgemeine Erndhrung erganzen und ein Kon-
zentrat von Nahrstoffen oder sonstigen Stoffen wie z. B.
sekundéare Pflanzenstoffe, Aminosduren, Enzyme beinhal-
ten und in abgemessenen kleinen Dosierungen wie z. B.
Kapseln, Tabletten, Pulverbeutelchen angeboten werden.
Diatetische Lebensmittel wurden in der Vergangenheit
fur Personen in den Verkehr gebracht mit Stérungen von
Verdauung, Resorption oder Stoffwechsel sowie solchen
Personen, die sich in besonderen physiologischen Um-
standen befinden wie z. B. Schwangere, Senioren, Diabe-
tiker etc.

In der Zwischenzeit entspricht es dem Stand der Wis-
senschaft, dass Diabetiker sich genauso gesund erngh-
ren sollen wie die normale Durchschnittsbevolkerung.

Deshalb hat der Ge-

setzgeber die sogenann-

ten klassischen diatetischen

Lebensmittel fir Diabetiker abge-

schafft. Zukinftig werden solche Pro-

dukte als Nahrungsergéanzungsmittel oder - wenn sie

nicht in entsprechenden arzneimitteltypischen Darrei-

chungsformen angeboten werden - als Lebensmittel des
Alltags verkauft.

Dariiber hinaus erkennt der Gesetzgeber an, dass es be-
sondere Personengruppen gibt, fiir die es spezialgesetz-
liche Regelungen gibt, wie z. B. in der VO 609/2013/EG
Uber Lebensmittel fiir Sduglinge und Kleinkinder, Lebens-
mittel fir besondere medizinische Zwecke und Tagesratio-
nen fir eine gewichtskontrollierende Erndhrung.

Der europdische Gesetzgeber hat darin klargestellt, dass
fur Sauglingsanfangsnahrung und -folgenahrung, Getrei-
debeikost und andere Beikost, Lebensmittel fiir besonde-
re medizinische Zwecke und Tagesrationen flr eine ge-
wichtskontrollierende Erndhrung besondere Bedirfnisse
der Verbraucher gelten, die nicht mit denen der normalen
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Bevdlkerung tibereinstimmen. Deshalb gibt es hier jeweils
eigenstandige Rechtsgrundlagen und Anforderungen, die
die Produkte zu erfiillen haben. Von besonderem Inter-
esse sollen hier die Lebensmittel fiir besondere medizini-
sche Zwecke (bilanzierte Diaten) sein.

Diese sind definiert in Art. 2 der VO 128 /2016 /EU:

a) Diatetisch vollstandige Lebensmittel mit einer Nahr-
stoff-Standardformulierung, die bei der Verwendung
nach den Anweisungen des Herstellers die einzige
Nahrungsquelle fiir die Personen, fiir die sie bestimmt
sind, darstellen konnen;

b) Diatetisch vollstandige Lebensmittel mit einer flr eine
bestimmte Krankheit oder Stérung oder fiir bestimmte
Beschwerden spezifischen angepassten Nahrstoff-
formulierung, die bei Verwendung nach den Anweisun-
gen des Herstellers die einzige Nahrungsquelle fiir die
Personen, fiir die sie bestimmt sind, darstellen kénnen;

c) Diatetisch unvollstandige Lebensmittel mit einer
Standardformulierung oder einer fiir eine bestimmte
Krankheit oder Stérung oder fiir bestimmte Beschwer-
den spezifischen angepassten Nahrstoffformulierung,
die sich nicht flr die Verwendung als einzige Nah-
rungsquelle eignen.

Die letztere Gruppe bezieht sich auf die sogenannten er-
ganzenden bilanzierten Diaten, eine in der Praxis beson-
ders relevante Produktkategorie.

In der Vergangenheit hat der Bundesgerichtshof z. B. in
den Urteilen Priorin, Erfokol und MobilPlus die Ver-
kehrsfahigkeit solcher bilanzierten Didten zur didtetischen
Behandlung von androgenetisch bedingter Alopezie,
rheumatoiderArthritisoderauchHypercholesterindmie aus-
driicklich bestéatigt. Grundvoraussetzung hierflir war nach
der einschlagigen Rechtsprechung des BGH jeweils eine
placebokontrollierte klinische Studie an einer reprasen-
tativen Probandenanzahl. Die Produkte durften keine
pharmakologische Wirkung eines Funktionsarzneimittels
aufweisen. Der vom Gesetzgeber geforderte medizinisch
bedingte Nahrstoffbedarf lag fir das Gericht dann vor,
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wenn gezeigt werden konnte, dass die ange-

sprochenen Patientenkreise in irgendeiner

Form aus dem Produkt einen Nutzen

ziehen konnten, wie z. B. in der

schlichten Verringerung

der notwendigen Zu-

fuhr von pharmakologischen

Funktionsarzneimitteln mit Ne-
benwirkungen.

Gegentber der bisherigen Regelung in § 21 Abs. 2 DiatV
hat der Gesetzgeber nunmehr mit der VO 609/2013/EG
in Verbindung mit der VO 128 /2016 /EU klargestellt, dass
nicht mehr zu formulieren ist ,zur diadtetischen Behand-
lung von ...“, gefolgt von der Krankheit, sondern ab 22. Fe-
bruar 2019 ist zu formulieren ,,zum Didtmanagement bei
..“, erganzt durch die Krankheit. Allerdings betrifft diese
Anderung lediglich die deutsche Sprachfassung. In den
Sprachfassungen der anderen Européaischen Mitglieds-
staaten war auch die bisherige Formulierung bereits ,for
the dietary management of ...“, wahrend dies in Deutsch-
land Ubersetzt wurde in ,zur didtetischen Behandlung
von ...“. Diese sprachliche Anderung betrifft somit alleine
Deutschland.

Welche weiteren Folgerungen auBerhalb dieser Kennzeich-
nungsénderung hieraus zu ziehen sind, dirfte jedoch zu-
kiinftig erheblichen Diskussionsbedarf bieten. Es zeichnet
sich bereits ab, dass einige Uberwachungsbehérden die
Auffassung vertreten, dass hiermit nicht nur eine sprachli-
che Anderung einhergeht, sondern der Gesetzgeber damit
klargestellt habe, dass die Produkte auch nicht faktisch in
der Lage sein sollen, kausal eine Krankheit oder krankhaf-
te Beschwerde ,,zu behandeln®.

Der Wortlaut deckt eine solche Interpretation der Behor-
den allerdings nicht. Denn die Formulierung ,,zum Didtma-
nagement bei ...“ besagt unserer Einschatzung nach nichts
anderes, als dass das Produkt geeignet ist, den Patienten
bei seinem Management einer bestimmten Erkrankung zu
unterstiitzen, ihm dabei zu helfen, hierbei einen Betrag zu
leisten. Warum dies nicht auch eine klinische Verbesse-
rung seines Zustands sein soll, erschlieBt sich nicht.

Akzeptiert werden von den Behdrden eine Verwendung
der Produkte bei der Unfahigkeit ausreichend klassische
Lebensmittel zu sich zu nehmen, wie z. B. bei Krebser-
krankungen, Operationen des Kopfes oder des Halses
oder die Unfahigkeit, ausreichende Mengen an Lebens-
mitteln/Nahrstoffen zu verdauen oder zu resorbieren
oder die Unfahigkeit, bestimmte Néahrstoffe auszuschei-
den etc. Soweit die Behdrden allerdings fordern, dass die
Krankheit den Ernahrungsbedarf erst schafft, lasst sich
aus dem Wortlaut der Verordnung nicht entnehmen. Auch
in der Kommentarliteratur wird dagegen die Auffassung
vertreten, dass es sich hierbei lediglich um eine formale
Veranderung der Indikation handelt, mit der die diateti-
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sche Behandlung ersetzt wird durch das Didgtmanagement, aber keine in-
haltlichen /'inderungen damit verbunden seien, was die Produkte tatsachlich
kénnen dirfen (Zipfel /Rathke Band Ill, C 140). Hierfir spricht auch, dass in
Erwégungsgrund 15 der VO 609/2013/EG nach wie vor von der ,Regulie-
rung bestimmter Krankheitsbilder” die Rede ist.

Auch die Scientific and technical guidance on foods for special medical pur-
poses in the context of Article 3 of Regulation (EU) No 609/2013 der EFSA
differenziert zwischen “nutritional” and “clinical” advantage. Dies befindet
sich im Einklang mit der bisherigen zitierten Musterrechtsprechung des
BGH, der ebenfalls irgendeinen klinischen Nutzen fiir den Patienten bereits
als ausreichend fiir einen medizinisch bedingten Nahrstoffbedarf anerkann-
te. Wie die Rechtsprechung sich hierzu entwickeln wird, bleibt abzuwarten.
Dem entsprechenden Leitlinienpapier ist jedenfalls zu entnehmen, welche
Informationen und wissenschaftlichen Daten ein Vertreiber des Produktes
vorlegen muss, damit sein Produkt die entsprechenden regulatorischen An-
forderungen erfiillen kann.

Ferner ist zu beachten, dass zukiinftig bilanzierte Didten mit einer vollstan-
digen Nahrwertdeklaration geméaB den ,big seven“ anzugeben sind, also
Brennwert, Fett, gesattigte Fettsduren, Kohlenhydrate, Zucker, Eiweif3 und
Salz. Ferner sind zu nennen samtliche in dem Produkt enthaltenen Vitamine
und Mineralstoffe und die Menge an Bestandteilen von Proteninen, Kohlenhy-
draten und Fetten und/oder sonstigen Nahrstoffen und deren Bestandteile,
sofern diese Informationen zur zweckentsprechenden Verwendung notwen-
dig sind. Angaben aus der Nahrwertdeklaration dirfen in der Kennzeichnung
nicht wiederholt werden. Nahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben sind
verboten, was nachvollziehbar ist, da diese sich auf gesunde Verbraucher be-
ziehen und nicht auf kranke Patienten. GemaRB Artikel 9 der VO 128/2016/
EG muss ein Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke vor dem In-
verkehrbringen an die zustédndigen Behdrden des Mitgliedsstaats gemeldet
werden unter Vorlage eines Musteretiketts sowie alle anderen Informatio-
nen, die die Behorde verniinftigerweise verlangen kann. Lebensmittel flr
besondere medizinische Zwecke, die der VO 609/2013/EG entsprechen,
nicht jedoch der VO 128/2016 /EU diirfen bis zur Erschopfung der Bestédnde
abverkauft werden, wenn sie vor dem 22. Februar 2019 in den Verkehr ge-
bracht oder gekennzeichnet wurden.

Im Ergebnis bleibt es dabei, dass es sich um eine sehr interessante Produkt-
kategorie handelt, da nach wie vor anders als bei sonstigen Lebensmitteln
oder Nahrungserganzungsmitteln Krankheiten in der Deklaration genannt
werden durfen. Auch hier bleibt es jedoch dabei, dass die Rechtslage die
Gerichte sicherlich auch in Zukunft umfassend beschéftigen wird. «
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