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Stellungnahmen des Arbeitskreises Lebensmittelchemischer Sachverstindiger der Linder
und des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (ALS)

Der Arbeitskreis Lebensmittelchemischer Sachverstindiger der Lander und des Bundesam-
tes fuir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (ALS) hat auf seiner 85. Sitzung am 15.
und 16. Mérz 2005 in Kassel beschlossen, folgende Stellungnahmen zu verdffentlichen:

FACHLICH-WISSENSCHAFTLICHE STELLUNGNAHME ZUR BERUCKSICHTIGUNG
DER WIEDERFINDUNGSRATE BEI DER ENTSCHEIDUNG UBER DIE RUCKWEI-
SUNG VON WARENPARTIEN WEGEN UBERSCHREITUNG VON HOCHSTMEN-
GEN (2006/01)

ist, die Wiederfindungsrate also von 100 % abweicht, kann dies an%gfaMigen oder an syste-
matischen Fehlern liegen. AusschliefSlich in den Fillen, in dene atische Fehler vorlie-

gen, (z.B. bei Extraktionen und/oder Derivatisierung im R% r Analyse), darf eine Be-

Wenn bei einer durchgefiihrten Analyse der Gehalt eines Analyten §exakt zu ermitteln

riicksichtigung der Wiederfindung bei der Ergebnisang, upt in Betracht gezogen
werden.

1. Anorganische Riickstinde
Im Bereich der Elementuntersuchungen werd

[/

e Qliph erbefunde durch Verluste von Elemen-

ten, z.B. durch Verfliichtigung oder Adsor seffekte, verursacht. Die Griinde sind zufalli-

ger Art und vielféltiger Natur, z.B. dur ef M{ighterialien, durch Aufschliisse, die verwen-

dete Sdureart und Sduremenge sow1 t und Menge des Lebensmittels. Sie konnen

durch systematische Untersuchy t erkannt werden. Jeglicher Versuch, die o. g. zu-

falligen Fehlerursachen syste%ﬁich’orngleren zu wollen (Berticksichtigung der Wiederfin-
e

dungsrate), kann eher zu fals bnissen als zur erwiinschten Verbesserung der Ver-
gleichbarkeit fithren. Zu ho rte, wie sie durch Kontamination aus der Umgebung des
Aufschlusses (z.B. a der Gefdfimaterialien) auftreten konnen, sind voramtliche
Mitteilungen aus dem gch der Lebensmittel 59-rangig zufélliger Art und somit nicht tiber
einen konstanten Faktor®orrigierbar.

Bei Elementuntersuchungen konnen zu niedrige und zu hohe Werte allein durch Optimie-
rung der Verfahren und geeignete Vorgaben innerhalb des Analysenprozesses vermieden
werden. Solche Analysenmethoden und -verfahren sind seit vielen Jahren allgemein verfiig-
bar (http:/ /www.cenorm.be/cenorm/index.htm).

Die Anwendung eines konstanten Wiederfindungsfaktors ist daher hier aus analytischer
Sicht nicht zu begriinden und wissenschaftlich falsch.

2. Organische Riickstande

Die Ergebnisse verschiedener Laboratorien konnen aufgrund der Messunsicherheit und/
oder systematischer Fehler unterschiedlich stark voneinander abweichen.

In den Erwédgungsgriinden verschiedener Richtlinien und Entscheidungen der Kommission
wird daher auf die Bedeutung einer einheitlichen Interpretation von Untersuchungsergeb-
nissen und der harmonisierten Uberwachungsmafinahmen hingewiesen [z.B. 1]. Als wesent-
liche Grundlage hierfiir betrachtet die Kommission die generelle Einbeziehung der Wieder-
findungsrate bei der Angabe der Ergebnisse. Diese Forderung muss aus Sicht der Sachver-
standigen, wie nachfolgend dargestellt, jedoch differenziert betrachtet werden.
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2.1 Anwendung einer genormten Methode

Bei der Anwendung genormter und iiber Ringversuche validierter Methoden sind die Leis-
tungskriterien des Untersuchungsverfahrens bekannt. Das sind nach [2] die Wiederholbar-
keit (r), die Vergleichbarkeit (R), die analytische Wiederfindungsrate (WFR), die Nachweis-
grenze (LOD) und weitere Kriterien (siehe auch [3]). Diese Daten werden im Rahmen der
Methoden-Validierung nach international harmonisierten Protokollen ermittelt [4]. Hierbei
werden verschiedene Matrizes und der Analyt in unterschiedlichen Konzentrationen einge-
setzt. Durch Beteiligung von mindestens acht verschiedenen Labors wird sichergestellt, dass
die Ergebnisse reprasentativ sind [5]. Fiir die o. g. Leistungskriterien r, R und WFR werden
in einschldgigen Rechtsvorschriften Mindestwerte angegeben (z.B. RL 98/53/EG, Proben-
nahme und Analysenverfahren fiir Aflatoxine; RL 2002/26/EG, Probennahme und Analy-
senmethoden fiir Ochratoxin A). Im Rahmen der internen Qualitétssicherung (IQC - Internal
Quality Control) wird bei ihrer Anwendung die Ubereinstimmung mit den Angaben in der
Methodenbeschreibung bzw. mit den o. g. Mindestwerten fortlaufe berpruft [6].

Unter diesen Bedingungen erstellte Einzelergebnisse konnen gr itz Ch als vergleichbar
betrachtet werden. Dies gilt z.B. fiir die Bestimmung einiger M ine und eine Reihe an-
derer organischer Riickstande.

Werden im Zuge von Uberwachungsmafinahmen Wert die festgesetzte Hochst-
mengen tiberschreiten, muss sich die Interpretatlo ses grundsétzlich auf das
genormte Verfahren stiitzen. Die Messunsicherheitfdfe v rschledene Laboratorien mit dem
Ergebnis verkntipfen, ist damit vergleichbar. D derfmdungsrate im Rahmen der in-

rten Bereich liegt und ebenfalls vergleich-

terium von verschiedenen Untersuchegn i

bar ist. %

Eine Korrektur des aktuellen Messw tes Murch die Wiederfindungsrate fiihrt hier nicht
zwangsldufig zu einer besseren @ arkeit der Messergebnisse verschiedener Labora-

torien.

ternen Qualitdtskontrolle fortlaufend tiberpr, Q , ist garantiert, dass dieses Leistungskri-

2.2 Anwendung nicht gegoiggt thoden

Werden nicht genor e¥afden angewandt, so weisen Messergebnisse verschiedener La-
boratorien zur gleichen e in der Regel eine geringere Vergleichbarkeit auf. Dies riihrt
daher, dass auf Grund uhterschiedlicher Verfahrensweisen deren Wiederfindungsraten und
Messunsicherheiten naturgemafs verschieden sind. WFR sind bekanntermafsen konzentrati-
ons- und matrixabhéngig und konnen in Einzelfdllen auf 20 bis 30% absinken.

Eine Wiederfindungskorrektur durch externe, d.h. unabhingig von der jeweiligen Probe er-
mittelte Korrekturfaktoren, z.B. durch Zusatzversuche oder durch die Untersuchung von Re-
ferenzmaterial, wird hier als sinnvoll angesehen. Fiir derartige Korrekturen sind entspre-
chende Mafsnahmen beschrieben [6].

Alternativ kann mittels Matrixkalibrierung, Verwendung interner Standards (moglichst iso-
topenmarkiert) oder Standardaddition die Vergleichbarkeit hinreichend sichergestellt wer-
den.

Beim Auftreten von Differenzen hinsichtlich der Interpretation von Ergebnissen, die aus ver-
schiedenen Laboratorien stammen, sollte die endgiiltige Entscheidung auf der Grundlage ei-
ner genormten oder fiir diesen Fall vereinbarten Methode getroffen werden. Zwingend an-
zugeben sind das angewendete Verfahren, seine Messunsicherheit, die Wiederfindungsrate
und das Messergebnis ohne oder mit Wiederfindungskorrektur.
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2.3 Weitere Hinweise

Unabhingig davon, ob eine genormte oder nicht genormte Methode verwendet wurde, ist
anhand der internen Qualitdtskontrolle zwingend sicherzustellen, dass vorgegebene oder
auch selbst ermittelte Grenzen fiir die Wiederfindung eingehalten werden [6].

Weiterhin ist festzustellen, dass die Berticksichtigung oder Nichtberticksichtigung der Wie-
derfindungsrate die Messunsicherheit beeinflusst. Es ist deshalb erforderlich, dass bei der
Beurteilung der Akzeptanz einer Partie sowohl die Messunsicherheit des Untersuchungser-
gebnisses als auch die der Wiederfindung berticksichtigt werden [6]. Wege zur Ermittlung
und Anwendung der Messunsicherheit sind fiir verschiedene Analyten in Leitlinien und
Rechtsvorschriften unterschiedlich beschrieben [6-9].

Die Sachverstandigen halten eine Zusammenfassung, Vereinheitlichung und Vereinfachung
tur dringend erforderlich. Das Ziel einer moglichst einheitlichen Interpretation von Messer-
gebnissen erscheint nur erreichbar, wenn bei Berticksichtigung der Wiederfindung diese
nach einem einheitlichen Verfahren ermittelt wird.

3. Mehraufwand fiir die Bestimmung der Wiederfindung @
3.1 Anwendung eines konstanten Wiederfindungsfaktors

Bei Anwendung eines konstanten, z.B. aus der Meth d@l u
findungsfaktors, ist kein zusitzlicher Aufwand erf r

normter Methoden) wird verwiesen.

ng stammenden Wieder-
. Auf Ziffer 2 (Anwendung ge-

3.2 Ermittlung der Wiederfindung fiir jedg Ei
Forderungen, die Wiederfindung bei purenanalytik zu ermitteln, halten die
Sachverstandigen aus grundsitzlichefif ErWigungen fiir wissenschaftlich nicht haltbar (Siehe
Ziffer 1). Die Ermittlung verbie? auch in Einzelproben.

Forderungen, die Wiederfind @rganischen Riickstanden/Kontaminanten fiir jede Ein-
zelprobe zu ermitteln, sind n c&

wenn nicht genormte

Der hierzu erforderls

utfassung der Sachverstdndigen nur dann gerechtfertigt,

hne vorgegebene Leistungskriterien angewendet werden.
ufwand muss in Kauf genommen werden, um die Vergleich-
barkeit der Messergebn u gewdhrleisten. Solange die Verfahrensweise zur Bestimmung
der Wiederfindungsrate‘hicht einheitlich vorgegeben ist, ldsst sich dieser Mehraufwand
nicht pauschal beziffern. Bei der Anwendung genormter Methoden mit vorgegebenen Leis-
tungskriterien ist dieser zusatzliche Aufwand aus fachlicher Sicht nicht notwendig. Gleiches
gilt fiir Literatur oder Hausmethoden, wenn sie nach international harmonisierten Protokol-
len tiber einen Ringversuch validiert wurden.
Zur Erfiillung dieser - wissenschaftlich unbegriindeten - Forderung miissten die Laborato-
rien der amtlichen Uberwachung mit zusitzlichem Personal, Geréten, Rdumen und Ver-
brauchsmitteln in nicht finanzierbarer Groéfsenordnung ausgestattet oder die Probenzahlen
der Untersuchungsdmter drastisch abgesenkt werden. Durch diesen nach Auffassung der
Sachverstandigen fehlgeleiteten Einsatz der Laborkapazitidten wiirde das erreichte Niveau
des Verbraucherschutzes deutlich fallen.

egho

4. Empfehlung
Die in verschiedenen Richtlinien getroffene Festlegung , Zuriickweisung ... wobei die Mes-
sungenauigkeit und die Berichtigung um die Wiederfindungsrate berticksichtigt werden”
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tithrt nicht in allen Féllen dazu, dass die Abweichung der Ergebnisse verschiedener Labora-
torien minimiert wird; vielmehr kann der Effekt sogar gegenlédufig sein, wenn die zur Wie-
derfindungskorrektur angewendeten Faktoren auf unterschiedliche Weise ermittelt worden
sind.
Die Sachverstandigen empfehlen daher:
e die Anwendung der Grundsitze der IQC [6],
¢ den Einsatz genormter Methoden, wo immer méglich und verfiigbar,
¢ in Regelungsbereichen, in denen genormte Methoden existieren, die Entscheidung
tiber die Akzeptanz auf den Messwert und die Messunsicherheit zu stiitzen. Der Mess-
wert wird nicht mit der Wiederfindungsrate korrigiert. Das Untersuchungsverfahren,
die Messunsicherheit und die mittlere Wiederfindungsrate werden angegeben.
¢ in Regelungsbereichen ohne genormte Methoden die Entscheidung tiber die Akzep-
tanz einer Partie auf den Messwert und, wo sinnvoll und erforderlich, auch auf die la-
borintern nach international harmonisierten Protokollen erm] Wiederfindungsrate
und deren Messunsicherheit zu stiitzen. Das Untersuchu ahren, die Messunsi-
cherheit, die Wiederfindungsrate und ggf. der korrigie e\@e
werden angegeben.
e die in verschiedenen Rechtsakten der EU geforde dufelftur der Messwerte um die
Wiederfindungsrate durch einen Passus zu ersx er es dem Sachverstandigen in

pe der unkorrigierte Wert

begriindeten Fillen tiberldsst, die Wiederfind' skorrektur vorzunehmen.
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BEURTEILUNG VON ERGANZENDEN BILANZIERTEN DIATEN (2006/02)

Auf Grund der Entwicklung auf dem Gebiet der Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke hat der Arbeitskreis seine Stellungnahme Nr. 47 (Bundesgesundheitsblatt 42, S.
601/1999) tiberarbeitet. Seine aktuelle ,Beurteilung von ergdnzenden bilanzierten Didten”
soll als Leitlinie nicht nur Sachverstandigen der amtlichen Lebensmitteltiberwachung, son-
dern auch Herstellern von ergdnzenden bilanzierten Didten wie deren Beratern eine Hilfe
sein.
Bilanzierte Diidten sind nach § 1 Abs. 4a DidtVO diidtetische Lebensmittel fiir besondere me-
dizinische Zwecke. Kennzeichnung und Beurteilung richten sich nach der DidtVO. Sie wer-
den unterteilt in vollstindige bilanzierte Didten und erginzende bilanzierte Didten. Bilanzierte Di-
dten sind unter Vorlage eines Etikettenmusters dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) anzuzeigen (§ 4a Abs.1 Di&tVO). Ein Priifauftrag i.S. des § 4a
Abs. 4 DidtVO ist mit diesem Anzeigeverfahren nicht verbunden. I ehrbringer und Her-
steller von bilanzierten Didten sind damit fiir die Einhaltung leb @lreehtlieher Vor-
schriften selbst verantwortlich. Die amtliche Beurteilung erfol shalb in aller Regel erst
durch die amtliche Lebensmitteltiberwachung, also wenn kt bereits im Verkehr ist.
In der o6ffentlichen Diskussion werden besonders die wi lichen und rechtlichen An-
forderungen der allgemein im Handel angebotenen Hi ht¥h Rahmen der enteralen Er-
te

ndhrung verwendeten) ,ergdnzenden bilanzierten W1 ontrovers diskutiert. So werden
Begriffsbestimmung, Nutzen, Zusammensetzu erbung unterschiedlich bewertet.
Héufig werden Produkte auch filschlicherw ;@rgéinzende bilanzierte Didt angezeigt,
die nicht zur didtetischen Behandlung yo n geeignet sind, sondern lediglich auf den
Ersatz und den Ausgleich unzureichen tfzufuhr abzielen. Zudem fiihrt das Gebot
des Hinweises auf eine Krankheig, Stffrundwder Beschwerde nicht selten dazu, dass einer-
seits Nahrungserganzungsmittel u gehung des Verbots der krankheitsbezogenen
Werbung fiir Lebensmittel un e®rseits nicht registrierte Arzneimittel unter Umgehung
des Zulassungsverfahrens f"riznelmittel missbrauchlicher Weise als ergédnzende bilan-
zierte Didten angebot v@\

st

Ein besonderes Pro udem die Umwidmung (,Switch”) von Arzneimitteln im
Rahmen der Nachzulas zu erganzenden bilanzierten Didten dar. Ziel ist es dabei, Pro-
dukte ohne aufwendige Arzneimittelzulassung/Nachzulassung lediglich mit einem Anzei-
geverfahren zu vermarkten, bei denen Angaben zu Krankheiten, Storungen oder Beschwer-
den in der Kennzeichnung zuldssig sind und bei dem ggf. von Mindest- und Hochstwerten
der Anlage 6 Didt VO abgewichen werden kann.

Aus lebensmittelrechtlicher Sicht existieren nach § 1 Abs. 4a der DidtVO klare Vorgaben,
welche Bedingungen ergidnzende bilanzierte Didten zu erfiillen haben.

1. Die angesprochenen Verbraucher sind ausschliefilich Patienten.

,Patient” (von lateinisch patiens = leidend) ist nach [1] die allgemeine Bezeichnung fiir einen
Kranken, im eigentlichen Sinne ein an einer Krankheit bzw. an Krankheitssymptomen Lei-
dender, der drztlich behandelt wird.

Patienten i. S. des § 1 Abs. 4a der DidtVO sind aufgrund ihrer Krankheit, Storung oder Be-
schwerden in ihrer Fahigkeit eingeschrankt, gewohnliche Lebensmittel oder bestimmte darin
enthaltene Niahrstoffe zu essen, zu verdauen, zu resorbieren, zu verstoffwechseln oder aus-
zuscheiden, oder aber es besteht ein sonstiger medizinisch bedingter Nahrstoffbedarf.
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2. Die manifesten Krankheiten, Storungen oder Beschwerden miissen benannt werden.
Die manifesten Krankheiten, Storungen oder Beschwerden, die den besonderen Nahrstoffbe-
darf bedingen, sind prazise (als medizinische Indikation) zu benennen [2, 3]. Die Begriffe
,Krankheit”, ,Stéorung” und , Beschwerden” sind nicht als Synonyme zu verstehen, sondern
stehen jeweils fiir eine gesonderte Indikation.

Begriindete Indikationen ,,zur didtetischen Behandlung von ...” sind danach beispielsweise
e Storungen der Nahrungsaufnahme (Kau- und Schluckbeschwerden),
e Storungen des Aminosdurestoffwechsels (Ahornsirupkrankheit, Phenylketonurie),
e Leber- oder Niereninsuffizienz,
o spezifische Krankheiten infolge Malabsorption/Maldigestion,
¢ besondere Erndhrungserfordernisse bei Patienten, bei denen eine Erndhrungstherapie
allgemein anerkannt bzw. wissenschaftlich hinreichend gesichert ist.

den, sind somit beispielsweise
e Kkardiovaskuldre Erkrankungen wie z.B. Arterioskle

Unspezifische und damit nicht ausreichende Indikationen, wie sie in QQS festgestellt wur-

erzinsuffizienz und Herz-

rhythmusstérungen,

e ,Beschwerden infolge von oxidativem Stress

¢ Befindlichkeitsstorungen wie Menstruations werden Reisekrankheit, Appetitlo-
sigkeit, Konzentrationsstorungen,

e Dbesonderer Nahrstoffbedarf bei bestj ersonengruppen in besonderen physio-
logischen, aber nicht krankhaf #MPen wie z.B. Schwangere, Stillende, Kinder,
Heranwachsende, Sportler, alt ,

e Personen mit Stress- odereErs@Qopgfungssymptomen,

e Raucher, .6

e Fehlerndhrung, &

e Personen mit einem Yes@gwiachten Immunsystem z.B. wahrend oder nach einer

Chemo- oder J¥aMgntf¥erapie,
e Produkte mit allpingorbeugender (praventiver) Zweckbestimmung gegen Krankhei-
ten, Storungen o§€r Beschwerden [4].

3. Der spezielle Nihrstoffbedarf muss ernihrungsmedizinisch bedingt sein.

Ergédnzende bilanzierte Didten sind nicht fiir die ausschliefSliche Ernidhrung von Patienten be-
stimmt. Sie enthalten entweder nicht alle Makro- und Mikrondhrstoffe oder aber enthalten
diese in einem Verhdltnis, das sich nicht fiir die Verwendung als einzige Nahrungsquelle
eignet.

Es ist theoretisch moglich, dass eine erganzende bilanzierte Didt nur aus einem einzigen
Néhrstoff besteht. Ziel der didtetischen Behandlung mit ergénzenden bilanzierten Didten ist
es, die Erndhrung des Patienten bei bestimmten Krankheiten, Storungen oder Beschwerden
sicherzustellen. Dieses kann erfolgen durch den Ausgleich eines ,, medizinisch bedingten
Néhrstoffbedarfs”, beispielsweise eines moglichen Energie- oder Nahrstoffdefizits, der Ab-
deckung eines krankheitsbedingten Mehrbedarfs oder eines angepassten Nahrstoffbedarfs.
Unter einer , didtetischen Behandlung” im Sinne der Di&tVO § 1 Abs. 2 und Abs. 4a ist also
eine ,erndhrungsmedizinische Behandlung” zu verstehen, die primédr den besonderen Er-
ndhrungserfordernissen der betreffenden Patienten entspricht. Es erfolgt dadurch jedoch
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keine medizinische Behandlung i.S. einer spezifischen , Therapie mit einem gegen die eigent-
liche Krankheitsursache gerichteten und wirksamen Heilmittel” [1].

Ein therapeutischer Erfolg durch eine bedarfsangepasste Versorgung mit Nahrstoffen im
Sinne einer Verbesserung der Symptome der Erkrankung, der Verhinderung oder Verzoge-
rung eines Fortschreitens der Erkrankung oder Storung ist allenfalls eine , Begleiterschei-
nung”, nicht aber finaler Zweck bilanzierter und ergénzender bilanzierter Didten [5]. Diese
Definition entspricht auch der urspriinglichen Begriffsbestimmung eines , Diatery Manage-
ments” im Sinne einer didtetischen Fithrung.

4. Nidhrstoffe und Stoffe fiir bilanzierte und erginzende bilanzierte Didten

Zu den anerkannten zuldssigen Nahrstoffen gehtren Wasser, Eiweifs, Fett, essentielle Fett-
sduren und Kohlenhydrate. Des Weiteren werden im Sinne der Richtlinie 2001/15/EG [6]
Vitamine, Mineralstoffe, Spurenelemente, Aminosduren, Carnitin, in, Nucleotide, Cho-
lin und Inositol als Stoffe mit einem besonderen Erndhrungszw fiflert. Dariiber hin-
ausgehend sind andere Né&hrstoffe in jedem Einzelfall dahin el@zu priifen, ob sie fiir den
genannten Zweck nutzbringend sind.

5. Die Verwendung ist fiir den Patienten sicher, n%n gend und wirksam.
Der Erst-Inverkehrbringer hat im Sinne der §§ 1 n®W?21 Abs.4 Di&tVO in der Gebrauchsan-

weisung zu beschreiben,
e wie die bilanzierte Didt und aucly di nde bilanzierte Diit (i) sachgerecht zube-

reitet wird, (ii) sicher und nutzbri endet wird [7] und (iii) wirksam ist fuir

das besondere Ernéihrungs%rfo ern® des Patienten,

e dass die bilanzierte Diit itd ie ergdnzende bilanzierte Didt unter drztlicher Auf-
sicht zu verwenden ist. &
Diese, in der DiatVO ggnann nforderungen, werden so verstanden, dass
e {iber die Zufu r eMfinzenden bilanzierten Didt hinaus weitere didtetische Mafdnah-

men notwendig sifgf die eine erndhrungsmedizinische Beratung der gesamten Ernih-
rungssituation des Patienten erforderlich machen,

e die Sicherheit der ergdnzenden bilanzierten Didt gewéhrleistet ist, indem sie als Le-
bensmittel im Sinne des Artikel 14 der ,,Basis-VO” [8] unbedenklich und somit nicht
nur nicht gesundheitsschédlich ist, sondern auch langfristig keine schadlichen oder ku-
mulativ toxischen Aus- und Nebenwirkungen hat,

o die ausgelobte Wirkung wissenschaftlich hinreichend gesichert ist, indem diese an-
hand allgemein anerkannter wissenschaftlicher Standards im Sinne einer , Evidence
Based Medicine” [9] nachgewiesen und allgemein fachlich anerkannt wurde. Nur so ist
die nutzbringende Verwendung fiir den Patienten gesichert [10]. Der Nachweis muss
Bezug nehmen auf das gesamte Produkt und nicht nur auf einzelne Bestandteile. Im
Bedarfsfall ist die zustdndige Behorde befugt, die Vorlage dieser wissenschaftlichen
Arbeiten und Daten vom Hersteller zu verlangen [11],

e die Vorschrift der Verwendung ,,nur unter drztlicher Aufsicht” noch einmal deutlich
macht, dass es sich bei dem Verbraucherkreis um Patienten handelt. Sie richtet sich so-
wohl an den Patienten selbst, der eigenverantwortlich den Arzt einbeziehen muss, aber
auch an den ihn behandelnden Arzt.
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6. Abweichungen von Mindest- und Hochstmengen kennzeichnen und begriinden
Ergdanzende bilanzierte Didten enthalten nicht grundsétzlich eine nennenswerte Energie-
menge, daher sollte sich die Hohe der Tageszufuhr fiir die einzelnen Nahrstoffe auf den
durchschnittlichen Energiebedarf eines Erwachsenen pro Tag in Hohe von etwa 2000 kcal
(8374 KkJ) beziehen [12].

Eine Begriindung von Abweichungen von den in Anlage 6 DidtVO vorgegebenen Mindest-
und Hochstmengen fiir Mineralstoffe, Spurenelemente und Vitamine kann in kurzer Form
auf dem Etikett, in ausfiihrlicher Form in der Gebrauchsanweisung erfolgen. Beispielsweise
konnte auf dem Etikett ein Hinweis folgender Art enthalten sein: , Aufgrund des speziellen
Nahrstoffbedarfs bei ... (Angabe der Indikation) ... weicht der Gehalt einiger Mineralstoffe
und Vitamine von den Hochst- und Mindestmengen gem. Anlage 6 der DidtVO ab.”

7. Ergdnzende bilanzierte Didten unterscheiden sich mafigeblich Lebensmitteln des
allgemeinen Verzehrs.

Erganzende bilanzierte Didten sind didtetische Lebensmittel fﬁ@ dere medizinische
Zwecke, die aber trotz ihres medizinischen Zweckes keine 1ttel sind, sondern nur
den besonderen Erndhrungserfordernissen von bestim ten dienen [13].

Im Umkehrschluss konnen somit Lebensmittel des allg‘é\e erzehrs, also auch Nah-
rungsergdnzungsmittel i.S. des § 1 der Verordnungdiger ™ahrungserganzungsmittel (NemV)
[13] resp. der Richtlinie 2002/46/EG [14], keine ittel fiir besondere medizinische
Zwecke und somit auch keine ergénzenden L @:en Didten sein.

8. Alternativen zu ergianzenden bila@%n Diiten

Grundsatzlich ist zu priifen, obcﬁ 1 che Behandlung der Krankheit, Storung oder Be-
schwerde durch eine Modifizi %r normalen Erndhrung, die Verwendung anderer dia-
tetischer Lebensmittel fiir ei %o dere Erndhrung oder eine Kombination aus beiden nicht
ausreichend ist (Subsi 'a@r zZip).

Zur ,normalen Ernj g Nb. der DidtVO zdhlen auch Nahrungserganzungsmittel, so dass
jeweils zu priifen ist, o behauptete Bedarf an , medizinisch bedingten Nahrstoffen” un-
ter Verwendung einer z¥sitzlichen Nahrungsergdnzung abgedeckt werden kann [6].

Das ,nicht ausreichend” wird dahingehend interpretiert, dass eine andere Form der Nahr-

stoffzufuhr nicht praktikabel und damit die Modifizierung der normalen Erndhrung ver-
niinftigerweise nicht zu erwarten und/oder nicht zumutbar ist [12, 15].
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