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Anderungen im Lebensmittelrecht folgen sich in
immer kiirzeren Abstinden. Begriffe wie Largo
und Stretto erreichen uns iiber die Fach- und
allgemeinen Medien. Die enge wirtschaftliche
Verkniipfung der Schweiz mit der Europdischen
Union macht eine kontinuierliche Angleichung
der Rechtsgrundlagen unentbehrlich. Dazu
kommt ein hoher Anspruch an die Konsumen-
tensicherheit und die -information iiber Lebens-
mittel. Dass alle diese Anforderungen von
Herstellern und Vertreibern in Selbstkontrolle
gestemmt werden miissen, macht es im Einzel-
fall nicht einfacher. Versteht man jedoch Auslo-
ser und Hintergriinde, fallt es oft leichter.
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Largo und Stretto -
was ist das?

Das Lebensmittelrecht — und vor allem das untergeordnete Ver-
ordnungswerk — hat in den letzten Jahrzehnten in immer kiirze-
ren Abstinden Anderungen erfahren. Die letzte, sehr bedeuten-
de Anderung fand mit dem Lebensmittelrecht 2017 statt. Mit
dem Inkraftsetzen des Lebensmittelrechts 2017 fand das Pro-
jekt Largo seinen Abschluss. Wie das Wort «Largo» sagt, han-
delte es sich dabei um eine sehr grosse Umstellung mit grundle-
genden Anderungen sowohl in der Verordnungsstruktur des
Lebensmittelrechts, aber auch im grundsitzlichen Ansatz.
Wihrend vor 2017 im Schweizer Lebensmittelrecht das Positiv-
prinzip galt, wurde mit dem Lebensmittelrecht 2017 die Abkehr
vom Positivprinzip verankert. Was heisst das denn genau?

POSITIVPRINZIP (VOR 2017)

Es ist alles verboten, was nicht ausdriicklich erlaubt (umschrie-
ben) ist. Nicht erlaubte Produkte und Substanzen konnen in
Einzelbewilligungsverfahren bewilligt werden. Das Lebensmit-
telrecht vor 2017 gab den Herstellern/Marktteilnehmern einen
hohen Grad an Sicherheit, jedoch war der Handlungsspielraum
minim, die Innovationsméglichkeiten sehr beschrédnkt.

ABKEHR VOM POSITIVPRINZIP (AB 1. MAI 2017)

Es ist alles erlaubt, was nicht ausdriicklich verboten ist. Es muss
sicher sein und es darf nicht tduschen/irrefiihren. Besonders
kritische Produkte/Substanzen unterstehen der Bewilligungs-
pflicht (z.B. «Novel Food» [neuartige Lebensmittel] oder gen-
technisch verdnderte Organismen). Die Abkehr vom Positiv-
prinzip bringt eine relativ hohe Rechtsunsicherheit, Hersteller
und andere Marktteilnehmer miissen eine wesentlich grossere
Verantwortung tibernehmen, der Handlungsspielraum hat sich
erhoht und die Innovationsmoglichkeiten verbessert — dies ins-
besondere auf Zutatenebene, denn auf Anpreisungsebene sind
die Verdnderungen zum vorangehenden Recht unwesentlich.

Der Ausloser fiir das neue Lebensmittelrecht ist im Gesetz {iber
die technischen Handelshemmnisse (THGY) begriindet. Uber das
THG und die bilateralen Vertrige ist der Bund verpflichtet, so wenig
Handelshemmnisse wie méglich in Bezug auf die in der EU gelten-
den Regulatorien aufrechtzuerhalten. Es geht also auch um den ver-
einfachten Handel mit der EU. Aus diesem Grund wurde mit dem
Lebensmittelrecht 2017 die Struktur und grosste Teile des Inhalts
des Lebensmittelrechts an jene des geltenden EU-Rechts angepasst.
Das heisst, dass Bestimmungen, die in allen Mitgliedstaaten der EU
gleichermassen gelten (harmonisiertes Recht) in Schweizer Recht
umgeschrieben wurden. Diesen Prozess nennt man «autonomen
Nachvollzug». Wichtig zu beachten gilt, dass nicht alle Bestimmun-
gen in jedem Mitgliedstaat auch harmonisiertem Recht entspre-
chen. Es gibt nach wie vor Themen im Lebensmittelrecht, welche
NICHT gesamteuropiisch, sondern linderspezifisch geregelt sind.
Dazu gehoren beispielsweise die Hochstmengen. Konsequenterwei-
se kann der Schweizer Gesetzgeber in diesen Fillen nicht auf
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europdisches Recht zuriickgreifen, sondern muss diese Bereiche
ebenfalls selbststindig regeln.

Zudem sollte das Lebensmittelrecht 2017 auch den Gesund-
heitsschutz der Schweizer Konsumentinnen und Konsumenten
demjenigen der europiischen Biirger ebenbiirtig machen. Die An-
passung des Lebensmittelrechts an die EU-Struktur war eine
zwingende Voraussetzung dafiir, dass sich die Schweiz vollstindig
an die Schnellwarnsysteme der Europiischen Union anhingen
kann. Es handelt sich dabei im Bereich Lebensmittel um das
RASFF (Rapid Alert System for Food and Feed = Schnellwarnsys-
tem fiir Lebens- und Futtermittel?) und im Bereich der Gebrauchs-
gegenstinde das RAPEX (Rapid Exchange of Information System
= Schnellwarnsystem fiir Gebrauchsgegenstinde wie kosmeti-
sche Mittel, Spielzeug, Bekleidung etc.?). Die weitgehende Anpas-
sung des Lebensmittelrechts an das europiische System war die
zwingende Grundlage, um sich an diesen Systemen beteiligen zu
konnen und auch detaillierte behordliche Hintergrundinformatio-
nen zu erhalten — eine wesentliche Sache fiir die Sicherstellung
des Gesundheitsschutzes im heutigen globalen Warenverkehr.

Zwischen dem Inkrafttreten des Lebensmittelrechts 2017 als
Abschluss des Projektes Largo und heute wurden weitere kleine-
re Justierungen (Stretto 1, 2 und 3) vorgenommen, wobei Stret-
to 3 (Inkrafttreten 1. Juli 2020) dem Nahrungserginzungsmit-
telbereich nochmals eine dusserst wesentliche, einschneidende
und grundsitzliche Anderung gebracht hat. Da es sich bei diesen
Anderungen «nur» um inhaltliche Anpassungen und nicht um
vollstdndige Prinzipien- und/oder Strukturinderungen des
Rechtsgebildes handelt, wurden die Anderungen als «Stretto» —
also eng und klein — betitelt. Die letzte der drei Anderungen
zieht dennoch bedeutende Konsequenzen nach sich.

WICHTIGSTE ANDERUNGEN (NICHT ABSCHLIESSEND)

LEBENSMITTELRECHT 2017 (LARGO)

_ Neue, dem Europarecht adaptierte Struktur

_ Abkehr vom Positivprinzip

_ Neue Definition des Lebensmittelbegriffs

_ Bei Anreicherung, bei Nahrungsergdnzungsmitteln und
Sportlernahrung: Wechsel zum Héchstmengenkonzept

_ Tauschungsverbot fiir Gebrauchsgegenstinde

ANDERUNGEN 2020 (STRETTO 3)
_ Bedeutende Anderung der Hochstmengen
_ Zink: starke Reduktion
_ Keine Héchstmengenbeschrinkung mehr fiir Biotin,
Pantothensdure, Vitamine Bi, B2, Bi2 und Silicium
_ Anderungen in zulissigen Substanzen
_ Vitamin A: nur noch p-Carotin
_ Neuerungen in der Verordnung iiber gentechnisch
verdnderte Lebensmittel




Die grundsatzlichen Veranderungen

durch das Lebensmittelrecht 2017

Die wichtigsten (nicht abschliessend) Verdnderungen mit dem

Lebensmittelrecht 2017 sind die Folgenden:

_ Neue, dem Europarecht adaptierte Struktur (neue Verordnun-
gen, Umbenennungen von Verordnungen, Abschaffung von
Verordnungen)

_ Abkehr vom Positivprinzip

_ Neue Definition des Lebensmittelbegriffs

_ Flir Nahrungserginzungsmittel (NEM) und Anreicherung:
Wechsel zum Hochstmengenprinzip (anstelle der Definition
der Tagesdosis mit erlaubten Uberdosierungen)

Die Struktur* des Lebensmittelrechts ist pyramidenférmig or-
ganisiert, wobei von oben nach unten der Detaillierungsgrad
immer stirker zunimmt. Zuoberst, gleich unter der Verfas-
sung, steht das Lebensmittelgesetz (LMG®). Hier findet sich
beispielsweise die Lebensmitteldefinition und der explizite
Ausschluss von Erzeugnissen und Stoffen, die der Heilmittelge-
setzgebung (HMG®) unterstehen. Die neue Lebensmitteldefini-
tion ist das Herzstiick der Anderungen — sie entspricht seit
1. Mai 2017 der gesamteuropiisch giiltigen Definition und ist
wesentlich weiter gefasst als die zuvor in der Schweiz giiltige
Definition. Im ersten Teil der Definition scheint eigentlich al-
les, was verniinftigerweise vom Menschen aufgenommen wird,
ein Lebensmittel zu sein. Im zweiten Teil aber wird dann klar
eingeschrinkt. Beispielsweise wird dort klar, dass ein Lebens-
mittel (und damit auch ein Nahrungserginzungsmittel) unter
anderem weder ein Arzneimittel noch ein Betdubungsmittel
sein kann. Das unterstreicht nochmals den Ausschluss von Er-
zeugnissen und Stoffen, die der Heilmittelgesetzgebung unter-
stehen. Lebensmittel haben immer einen Erndhrungszweck
und sind fiir den Verzehr durch gesunde Menschen vorgesehen.

Gleich dem Gesetz untergeordnet befinden sich die Bundes-
ratsverordnungen — die fiir den Alltag wichtigste Verordnung ist
dabei die Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstdndeverordnung
(LGV?). Darin findet man beispielsweise das Tduschungsverbot
(Art. 12). Das Tduschungsverbot legt unter anderem fest, dass
Aussagen den Tatsachen entsprechen miissen und dass einem Le-
bensmittel (inkl. Nahrungserginzungsmittel!) keine Eigenschaf-
ten der Vorbeugung, Behandlung oder Heilung einer menschli-
chen Krankheit zugeschrieben werden diirfen. Auch das
Erwecken des Anscheins einer solchen Eigenschaft ist verboten.

Danach folgen die departementalen Verordnungen, welche
sich in produktiibergeordnete und produktspezifische Verord-
nungen unterteilen lassen. Produktiibergeordnete Verordnun-
gen sind beispielsweise die Lebensmittelinformationsverord-
nung (LIV?®), in welcher man detaillierte Vorschriften zur
Kennzeichnung und Werbung von Lebensmitteln (z.B. Sachbe-
zeichnung, Health Claims, Zutatenliste, Ndhrwertangaben) fin-
det. Andere tibergeordnete Verordnungen sind die Zusatzstoff-
verordnung (ZuV®), die Verordnung tiber neuartige Lebensmittel
(Novel-Food-Verordnung'), die Verordnung zur Anreicherung

von Lebensmitteln mit Vitaminen und Mineralstoffen (VZVM!),
die Aromenverordnung'?, die Hygieneverordnung (HyV'®) oder
die Kontaminantenverordnung (VHK).

Typische produktspezifische Verordnungen sind beispiels-
weise die Verordnung tber Nahrungserginzungsmittel
(VNem?), die Verordnung iiber Getrinke!® oder die Verordnung
tiber Lebensmittel fiir Personen mit besonderem Erndhrungsbe-
darf (VLBEY; Sduglingsnahrung, Folgenahrung, Lebensmittel
fur besondere medizinische Zwecke, Lebensmittel fiir Sportle-
rinnen und Sportler). In produktspezifischen Verordnungen
werden noch detailliertere Vorschriften zur entsprechenden
Produktgruppe erlassen und einzelne generelle Vorschriften
entkriftet. Fiir diese spezifischen Produkte stehen die spezifi-
schen Vorschriften (lex specialis) jeweils tiber den allgemein-
giiltigen Regelungen (lex generalis). Wird also in der Nahrungs-
ergdnzungsmittelverordnung beispielsweise festgelegt, dass die
Mengen an Nihrstoffen wie Vitaminen und Mineralstoffen pro
Tagesportion angegeben werden miissen (lex specialis: VNem),
entfillt die Vorschrift, dass pro 100g/100ml deklariert werden
miisste (lex generalis: LIV).

Die wesentlich offenere Gestaltung des Rechts — insbesondere
durch die Abkehr vom Positivprinzip — 6ffnet simtlichen Herstel-
lern von Lebensmitteln (inkl. Nahrungserginzungsmitteln) ei-
nen wesentlich grosseren Spielraum in der Gestaltung von neuen
Produkten. Auf der anderen Seite fordert dieses liberalere System
auch mehr Eigenverantwortung jedes einzelnen Herstellers und
weiteren Teilnehmers in der Vertriebskette (wozu Drogerien und
Apotheken zweifelsfrei auch gehdren). Jeder muss jederzeit si-
cherstellen, dass ausschliesslich sichere und nicht tduschende/ir-
refiihrende Produkte zum Konsumenten kommen: Mehr Freiheit,
mehr Verantwortung! Das Recht vor 2017 war mit grosser
Rechtssicherheit und sehr wenig Handlungsspielraum charakte-
risiert, das Lebensmittelrecht 2017 mit viel mehr Handlungs-
spielraum und wesentlich grosserer Rechtsunsicherheit.

Das bedeutet fiir Zutaten und Produkte, welche im Recht nicht
(mehr) umschrieben sind, dass sie im Rahmen der Selbstkontrol-
le eingehend betrachtet werden miissen (sieche Kapitel «Konse-
quenzen der Anderungen fiir Hersteller, Vollzug und Konsumen-
ten» auf Seite 6). Eine objektivierte Gesamtbetrachtung des
Produktes und seiner Umgebung muss die klare Antwort ergeben,
dass es sich bei dem Produkt um ein sicheres und ehrliches (nicht
tauschendes, nicht irrefithrendes) Lebensmittel handelt.

Da das Lebensmittelrecht 2017 viele und bedeutende Ande-
rungen mit sich brachte, wurde die Ubergangsfrist auf 4 Jahre
festgelegt. Bis zum 30. April 2021 diirfen Produkte nach altem
Recht (giiltig vor 1. Mai 2017) produziert und gekennzeichnet
werden und danach noch bis zum Aufbrauch der Bestinde ab-
verkauft werden. Je nach Produktehaltbarkeit wird man dem-
nach noch bis lange nach dem Ablauf der Ubergangsfrist alt-
rechtlich gekennzeichnete Produkte rechtmissig auf dem Markt
finden.
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Anderunegen durch Stretto 3

(Inkrafttreten am 1. Juli 2020)

Wer mit Nahrungserginzungsmitteln (NEM), angereicherten
Lebensmitteln oder Lebensmitteln fiir Sportlerinnen und
Sportler sowie Mahlzeitenersatzprodukten zu tun hat, ist von
Stretto 3 nochmals wesentlich und intensiv betroffen. Im Rah-
men von Stretto 3 wurden unter anderem die Hochstmengen
fiir Vitamine, Mineralstoffe und sonstige Stoffe in NEM, ange-
reicherten Produkten sowie Produkten fiir Sportlerinnen und
Sportler angepasst. Ebenso wurden auf Substanzebene we-
sentliche Anderungen vorgenommen — beides Anderungen, die
zu zwingenden Rezepturdnderungen fiihren und es internatio-
nal tdtigen Firmen erschweren, gemeinsame Produktrezeptu-
ren zu fahren (z.B. Zinkgehalt, Substanzen fiir Vitamin A).

Die Mahlzeitenersatzprodukte (Ersatz von einer oder zwei
Mahlzeiten pro Tag) wurden aus der VLBE gestrichen und nur
noch tiber einen Health Claim mit Bedingung geregelt. Noch be-
stehen jedoch Unstimmigkeiten in der Dosierung und der Art der
Substanzen, sodass hier nochmals eine Uberarbeitung ansteht.

Die Grundlage fiir die Anpassung der Hochstmengen ist die
neue Orientierung an der (Lebensmittel-)Sicherheit und nicht
mehr am Bedarf. Warum wurde das denn gemacht?

Dazu ein kleiner Blick {iber die Grenze. In Europa sind Hochst-
mengen nicht harmonisiert definiert. Einzelne Linder kennen
Hochstmengen (z.B. Dinemark), andere nicht (z. B. Deutschland).
Unumstritten ist jedoch, dass fiir gesunde Menschen mehr nicht
immer besser ist und dass es auch bei den lebensnotwendigen Vit-
aminen/Mineralstoffen ein Zuviel geben kann. Die europdische
Lebensmittelsicherheitsbeh6rde (EFSA) hat dazu fiir einige Vita-
mine und Mineralstoffe einen Upper Level (UL) - also
eine Hochstmenge, die aus gesundheitlichen Griinden nicht

Das Hochstmengenmodell

Mangel UL = max.  Toxizitit

BA R

BA = Aufname mit konventionellen LM

R = zur Verfigung fiir NEM + LM fiir Sportlerinnen und
Sportler und Anreicherung

Die Restmenge fiir jeden einzelnen Néhrstoff wird nach folgender Formel ermittelt: UL - BA =

R und anschliessend auf angereicherte Lebensmittel und Nahrungserginzungsmittel/Sportler-

produkte verteilt.

Quelle: SDV, nach www.blv.admin.ch, «<H6chstmengen fiir Vitamine und Mineralstoffe in

Lebensmitteln», abgerufen am 22.12.20
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tiberschritten werden darf (Toxizitdt) — definiert. Trotzdem wird
seit Langem um eine Hochstmengenregelung in Europa gefeilscht,
weil die verschiedenen Linder dusserst unterschiedliche Ansitze
vertreten. Grundsitzlich werden diese Upper Levels allgemein ak-
zeptiert, aber die Meinungen dariiber, welche Grundlage als Auf-
nahmemenge zugrunde liegen soll, gehen auseinander. Wihrend
beispielsweise Deutschland davon ausgeht, dass man beim norma-
len Konsumenten damit rechnen muss, dass er zusitzlich zur nor-
malen Erndhrung zwei Nahrungserginzungsmittel (bzw. ein NEM
und eine Sportlernahrung) pro Tag aufnimmt, und die Aufnahme-
mengen auch bei doppelter Einnahme eines NEM sicher sein miis-
sen, reduzieren sich damit natiirlich die vorgeschlagenen Hochst-
mengen massiv. Das wiederum hitte Konsequenzen, wenn es um
signifikante Mengen in einem Lebensmittel geht, welche wieder-
um die Grundlage fiir die Zuléssigkeit von Health Claims sind.
Da es sich bei der Definition einer Héchstmenge um einen
Eingriff in die Grundrechte handelt, muss ein entsprechender
Wert mit dem Gesundheits- oder Tduschungsschutz begriindet
sein. Die Schweizer Behorden haben sich entschieden, sich am
Gesundheitsschutz zu orientieren und haben mithilfe dieser ULs
ein Hochstmengenmodell (siehe Grafik links)'® entwickelt, wel-
ches sowohl die ULs wie auch die Basisaufnahme (BA) iiber die
normale Ernihrung beriicksichtigt. Die Basisaufnahme wurde
aus der Nationalen Verzehrsstudie II aus Deutschland (2008) er-
mittelt und mit der Verzehrsstudie aus Frankreich abgeglichen.
Grundsitzlich wurden die Daten der Médnner zwischen 14 und
80 Jahren und die 90. Zufuhrperzentile berticksichtigt (Ausnah-
men: Fiir Eisen und Calcium wurden die Frauendaten zugrunde
gelegt; bei Jod wurde die 50. Zufuhrperzentile berticksichtigt.)
Die Idee des Hochstmengenmodells stammt grundsitzlich
vom deutschen Bundesamt fiir Risikobewertung (Weissenborn
et al.’%), jedoch wurden die Bedingungen an die schweizerischen
Verhiltnisse angepasst. Die Schweizer Behorden legen dem Mo-
dell zugrunde, dass jeder Schweizer pro Tag ein Nahrungser-
ginzungsmittel (oder ein Sportlerprodukt) und ein angereicher-
tes Lebensmittel zu sich nimmt (und nicht wie in Deutschland
die zwei Nahrungserginzungsmittel pro Tag). Grundsitzlich
geht es um die Ermittlung einer Restmenge fiir jeden einzelnen
Nihrstoff: UL — BA = R und danach um die Aufteilung dieser
Restmenge auf angereicherte Lebensmittel und Nahrungser-
ginzungsmittel/Sportlerprodukte (Héchstmengenmodell).
Dieser Rest (R) wurde fiir jedes Vitamin und jeden Mineral-
stoff oder sonstigen Stoff ermittelt. Die Vitamine, Mineralstoffe
und sonstigen Stoffe wurden zudem in vier «Risiko»gruppen
eingeteilt — immer mit dem Fokus der Lebensmittelsicherheit:
_ Gruppe 1: Unkritische Stoffe; fiir die Stoffe dieser Gruppe ist
kein Hochstwert mehr festgelegt.
_ Gruppe 2: Stoffe mit grossem Abstand UL — BA (d. h. mit gros-
ser Restmenge bzw. tiefem Risiko, den UL zu iiberschreiten)
_ Gruppe 3: Stoffe mit kleinem Abstand UL — BA (d.h. Stoffe mit
kleiner Restmenge bzw. hohem Risiko, den UL zu tiberschreiten)



_ Gruppe 4: Stoffe, bei welchen ab mittleren bis tiefen Dosierun-
gen Nebenwirkungen bzw. Interaktionen auftreten kénnen
und deshalb ein Warnhinweis notwendig ist. Dieser Gruppe
sind Vitamin K und Magnesium zugeteilt. Fiir die Anreiche-
rung sind die Hochstwerte unterhalb der Schwelle fiir die
Warnhinweise festgelegt. Bei Nahrungserginzungsmitteln
und Lebensmitteln fiir Sportlerinnen und Sportler sind die bis-
herigen Werte beibehalten worden unter der Voraussetzung,
dass ab einer bestimmten Dosierung die entsprechenden
Warnhinweise angebracht werden. Der Wortlaut der Warnhin-
weise ist in der VNem Anhang 1 bzw. in der VLBE vorgegeben.

Bei den Gruppen 2 und 3 wurde der Rest auf angereicherte
Lebensmittel und Nahrungserginzungsmittel aufgesplittet, und
zwar im Verhiltnis 1:3. Das bringt zum Ausdruck, dass es sich
bei den Nahrungserginzungsmitteln um eine konzentrierte
Form der Nihrstoffzufuhr handelt.

Bei der Diskussion um die Héchstmengen ist auch immer zu
beachten, dass es sich bei einer definierten Héchstmenge um
denjenigen Wert handelt, welcher analytisch zu keinem Zeit-
punkt iiberschritten werden darf. Da ein Gehalt in einem Le-
bensmittel produktionstechnisch bedingt nie punktgenau ist,
sondern sich immer in einer gewissen Toleranzbreite bewegt
(Informationsschreiben zu Toleranzen in der Nihrwertanga-
be?%) und weil ein deklarierter Wert definitionsgemiss ein Mit-
telwert sein muss (LIV, Art. 26, Abs. 4), kann der Wert der
Hochstmenge nie in der Nihrwertdeklaration erscheinen. Der
Wert in der Ndhrwertdeklaration ist deshalb immer kleiner als

Relevante Ubergangsfristen fiir Nahrungserginzungsmittel

1. Mai 2017

Altes LM-Recht vor 2017 Ubergangsfrist

Inkrafttreten LM-Recht 2017

Neues LM-Recht

Hochstmengen-Bestimmungen
aus LM-Recht 2017

Stretto 3:
neue Hochstmengen

die im Recht angegebene Hochstmenge. Zu hohe deklarierte
Werte sind ein Hinweis auf Unrechtméissigkeit.

In der Praxis hat sich gezeigt, dass vor allem die in Stretto 3
massiv reduzierte Zinkhéchstmenge zu grosseren Rezepturum-
stellungen fiihrt. Wihrend der Hochstwert im Lebensmittel-
recht 2017 noch bei 15mg pro Tag lag, so ist er jetzt auf 5,3 mg
reduziert. Zink gehort zur Gruppe 3 und hat deshalb nur einen
kleinen zu verteilenden Rest.

Ebenfalls zu grossen Verinderungen fiihrt das Verbot von
Retinol, Retinylpalmitat und Retinylacetat, um Vitamin A in
NEM, angereicherte Lebensmittel und LM fiir Sportlerinnen
und Sportler einzubringen. Neu ist nur noch Betacarotin als
Substanz zugelassen. Das hat neben einer einfachen Rezeptur-
umstellung auch noch eine bedeutende technologische Konse-
quenz, weil es sich bei Betacarotin um eine stark orange farben-
de Substanz handelt.

Da sich durch die Verdnderung der Héchstmengen auch ein An-
passungsbedarf vieler Rezepturen ergibt, wurde eine Ubergangs-
frist von 2 Jahren gewihrt. Sie lduft am 30. Juni 2022 aus. Diese
{iberschneidet sich mit der Ubergangsfrist des Lebensmittelrechts
2017, sodass sich noch fiir eine geraume Weile Produkte auf dem
Markt befinden werden, welche drei unterschiedlichen Rechtsver-
sionen entsprechen (Recht vor 2017, Recht ab 1. Mai 2017, Recht
ab 1. Juli 2020) (Abb. 2). Es ist wichtig zu beachten, dass die ver-
schiedenen Vorschriften nicht vermischt werden diirfen. Ein Pro-
dukt und dessen Kennzeichnung muss einer der Versionen voll-
stindig entsprechen. Es diirfen nicht einzelne willkommene
Anderungen bereits umgesetzt werden und andere aber nicht.

30. April 2021

Abverkauf von produzierter Ware

Letzter Produktionstag nach altem Recht

1. Juli 2020 30. Juni 2022

Ubergangsfrist Abverkauf von produzierter Ware
Letzter Produktionstag mit

Inkia® reren Stretcofd Ho6chstmengen aus LM-Recht 2017

2017 2018 2019

Quelle: SDV/Regula Felix

2020 2021 2022 2023 2024 2025
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Konsequenzen der Anderungen fiir

Hersteller, Vollzug und Konsumenten

HERSTELLER

Die Hersteller miissen ihre Rezepturen wiederum genau {iber-
priifen und sicherstellen, dass die Mengen einschliesslich der in
der Spezifikation festgelegten Schwankungsbreite die definierte
Hochstmenge nie tiberschreiten. Ebenso miissen gegebenenfalls
Substanzen, welche nicht mehr zuldssig sind, durch zuldssige
ersetzt werden. Das zieht in der Regel auch Stabilitétstests nach
sich. Im gleichen Zug kénnen auch die Zusatzstoffe tiberpriift
werden, denn dort sind in den letzten Jahren tropfchenweise
auch Anderungen vorgenommen worden. Aufgrund der nur
zweijihrigen Ubergangsfrist ist mit diesen Anpassungen zeit-
nah zu starten.

Wichtig ist auch das Auseinanderhalten von Héchstmengen-
beschrinkungen, dem Nihrstoffbezugswert (NRV) und allfilli-
gen Nihrstoffaufnahmeempfehlungen durch Erndhrungsorga-
nisationen (DACH-Werte). Sie verfolgen unterschiedliche Ziele
und diirfen nicht vermischt werden (detaillierte Beschreibung
siche Glossar). Die Hochstmenge (sicherheitsorientiert) und der
NRV (Nutrient Reference Value, Nihrstoffbezugswert) (be-
darfsorientiert) haben rechtlichen Charakter. Die DACH-Refe-
renzwerte (Bedarf unterschiedlicher Bevolkerungsgruppen) ha-
ben keinen rechtlichen Charakter.

Mit dem Lebensmittelrecht 2017 und der liberaleren Rege-
lung von Stoffen, welche in Lebensmitteln verwendet werden
diirfen, kommt der Selbstkontrolle eine wesentlich grossere Be-
deutung zu. Im Gegensatz zu den Arzneimitteln, welche einer

MEHR IST NICHT IMMER BESSER

Gerade sehr ernihrungsbewusste Menschen mochten sich
mit Nahrungserginzungsmitteln noch gesiinder und fitter
erhalten. Trotzdem ist es nicht immer sinnvoll, méglichst viel
Vitamine und Mineralstoffe aufzunehmen - es gibt auch ein
Zuviel an diesen lebensnotwendigen Stoffen. Die neusten
Hochstmengenregelungen mit Stretto 3 tragen diesem Um-
stand Rechnung.

Fettlosliche Vitamine beispielsweise akkumulieren im
Korper und kénnen durchaus negative Auswirkungen haben.
Ein Beispiel dafiir ist das Vitamin A, welches bei Uberdosie-
rung in der Schwangerschaft beim Embryo Missbildungen
auslésen und auch bei normal gesunden Menschen negative
Auswirkungen beispielsweise am Auge haben kann. Die in
aller Munde liegenden antioxidativ wirkenden Vitamine (v.a.
ACE) und Mineralstoffe (Zink, Selen) koénnen in isolierter
Form und langandauernder zu hoher Dosierung auch eine
prooxidative Wirkung entfalten. Fiir eine moderate und den
Umstdnden angepasste Erginzung der Erndhrung ist eine
kompetente Fachberatung umso wichtiger.
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Vormarktkontrolle unterliegen, diirfen Lebensmittel inkl. Nah-

rungsergidnzungsmittel selbststindig unter Selbstkontrolle ent-

wickelt und vermarktet werden. Einer Bewilligungspflicht un-
terstehen ausschliesslich neuartige Lebensmittel («Novel

Food»), gesundheitsbezogene Angaben, welche noch nicht im

Anhang 14 der LIV?® aufgefiihrt sind, und gentechnisch verin-

derte Lebensmittel. Einer Meldepflicht unterstehen die Lebens-

mittel fiir besondere medizinische Zwecke sowie die Siuglings-
anfangsnahrung.

Samtliche anderen Lebensmittel diirfen unter Selbstkontrolle
ohne weitere Schritte auf den Schweizer Markt gebracht wer-
den. Werden Substanzen (z.B. Pflanzenextrakte) und Kombina-
tionen von Substanzen eingesetzt, welche nicht im Recht um-
schrieben sind, oder Vitamine/Mineralstoffe, die nicht limitiert
sind, ist dafiir im Rahmen der Selbstkontrolle eine angemesse-
ne Priifung durchzufiihren, und die Erkenntnisse sollten schrift-
lich festgehalten werden. In dieser Priifung miissen beispiels-
weise folgende Punkte abgedeckt werden:

_ Kompatibilitit mit der Lebensmittel- und gegebenenfalls der
NEM-Definition

_ Vereinbarkeit mit den Verbotslisten (VLpH Anhang 1, VZVM
Anhang 4)*

_ Zweckbestimmung (Lebensmittelzweck: Erndhrung bzw. Er-
ginzung der Erndhrung gesunder Menschen. Erndhrungsphy-
siologische bzw. physiologische Wirkung)

_ Sicherheit der Zutat*

_ Sicherheit des resultierenden Lebensmittels

_ Novel-Food-Thema*

_ Ausschluss einer pharmakologischen Wirkung (Abgleich mit
einschlidgigen Monografien [z.B. HMPC, ESCOP, WHO])

_ Respektieren des Tduschungsverbots

Am Ende werden diese verschiedenen Aspekte in einer objek-
tivierten Gesamtbetrachtung zusammengefiihrt und bewertet.
Ziel ist es, ein sicheres und nicht tiuschendes/irrefithrendes Le-
bensmittel zu bestétigen.

KONSUMENTEN

Fiir die Konsumenten ist die Beurteilung eines Produktes dus-
serst schwierig. Einige Konsumenten sind wohl der Uberzeu-
gung, dass mengenmaissig mehr einfach immer besser ist. Diese
Einstellung kann durch die Fachberatung den individuellen Be-
diirfnissen angepasst werden, sodass das Bewusstsein gestirkt
wird, dass es auch bei lebensnotwendigen Vitaminen und Mine-
ralstoffen zu Uberdosierungen kommen kann, sodass sich mit
einer tieferen Dosierung das Ziel oft vollig ausreichend errei-
chen ldsst.

* Entfillt bei nicht limitierten Stoffen (z.B. Vitamin Bu, Silicium) nach Anhang 1 VNem



Ebenso ist im Gespridch mit dem Konsumenten darauf zu ach-
ten, dass bei Nahrungserginzungsmitteln die Zweckbestimmung
immer der Erhalt einer normalen Homoostase ist und nie die
Vorbeugung, Behandlung oder Heilung einer menschlichen
Krankheit. Entsprechend werden mit Nahrungserginzungsmit-
teln ausschliesslich hohere Bedarfe aus gesunden Lebenssituatio-
nen gedeckt bzw. kurzzeitig verminderte Zufuhren kompensiert.
Erhohte Bedarfssituationen kénnen sich beispielsweise bei exzes-
sivem Sport, in der Schwangerschaft, der Stillzeit und dem
Wachstum, sowie bei kérperlicher und geistiger Belastung erge-
ben. Verminderte Zufuhren finden sich typischerweise wihrend
einseitigen Didten. Ein Nahrungserginzungsmittel kann aber de-
finitionsgemdss nie einen manifesten Mangel wieder in eine nor-
male Homoostase zuriickbringen. Das wire die Aufgabe eines
Arzneimittels. Ein Nahrungserginzungsmittel kann auch nie
eine abwechslungsreiche und ausgewogene Erndhrung ersetzen.

VOLLZUG

An den Vollzug stellt sich eine komplexe Anforderung, da sich
aktuell Lebensmittel basierend auf drei verschiedenen Rechts-
versionen rechtmissig auf dem Markt befinden. Daher konzen-
triert sich die Arbeit des Vollzugs vermehrt darauf, die Selbst-
kontrollkonzepte sowie die Selbstkontrolldokumente der
Hersteller zu iiberpriifen. Durch das liberalere System in Bezug
auf die Zusammensetzung von Lebensmitteln hat die Fokussie-
rung auf die Einhaltung des Tauschungsverbots an Bedeutung
gewonnen. Die Beachtung der Abgrenzungskriterien zwischen
Lebensmitteln und Heilmitteln ist in diesem Zusammenhang
ein wichtiges und ernst zu nehmendes Thema, welches im All-
tag hidufig zu wenig beachtet wird. Unterstiitzung findet sich
dazu auf der Website des BLV unter der Rubrik «Abgrenzungs-
kriterien»”. In vielen Fillen findet sich die Wurzel der T4u-
schung bereits ganz am Anfang des Produktentwicklungspro-
zesses — ndmlich in dem Moment, in welchem Stoffe,
Erzeugnisse oder Dosierungen von Stoffen/Erzeugnissen ein-
gesetzt werden, die vom Heilmittelrecht erfasst werden. Dieser
Punkt wird gerade bei Nahrungserginzungsmitteln gerne tiber-
sehen, weil er ganz zuoberst in der Hierarchie, im Lebensmit-
telgesetz (LMG), festgehalten ist und danach nicht mehr wie-
derholt wird.

Diese neuesten Anderungen im Verordnungswerk des Le-
bensmittelrechts werden mit Sicherheit nicht die letzten sein.
Weil das Recht stindig an die europdischen Gegebenheiten an-
gepasst werden muss und weil ab und an sich auch ein Fehler
oder Widerspruch im gesamten System einschleicht, sollten je-
weils immer die aktuellen Versionen der betreffenden Verord-
nungen direkt auf der BLV-Website heruntergeladen werden,
wenn konkrete Fragen zu Produkten auftauchen.

Glossar

HOCHSTMENGE Sie ist eine rechtlich festgelegte, sich an der
Lebensmittelsicherheit orientierende Menge eines Nihrstoffes,
die regelmissig zu tiberschreiten zu einer Gefihrdung der Ge-
sundheit eines normal gesunden Menschen fithrt und daher
zwingend und zu jedem Zeitpunkt eingehalten werden muss.
Die Héchstmengen sind fiir Nahrungserginzungsmittel und Le-
bensmittel fiir Sportlerinnen und Sportler weitgehend iden-
tisch, fiir angereicherte Lebensmittel (z. B. Miiesli mit Calcium)
tiefer.

NRYV (Nutrient Reference Value, Nihrstoffbezugswert): Er defi-
niert, wie viel eines Ndhrstoffes fiir einen gesunden Erwachse-
nen zur tiglichen Aufnahme empfohlen ist. Der Fokus liegt
demnach auf dem Bedarf. Der NRV ist ebenfalls im Recht defi-
niert (LIV, Anhang 10) und dient als Referenzwert fiir die Nihr-
wertdeklaration. Samtliche Nahrungsergidnzungsmittel/Le-
bensmittel miissen sich auf diese Werte beziehen (Prozentzahlen
in der Nihrwertangabe), auch wenn sich das Produkt offen-
sichtlich an die Zielgruppe Kinder (ab 3 Jahren) richtet. Fir
Kinder unter 3 Jahren sind keine Nahrungserginzungsmittel
vorgesehen und umschrieben. Fiir diese Personengruppe ist auf
Vorschriften fiir die Sduglings- und Folgenahrung sowie die Bei-
kost abzustellen. In einzelnen Fillen ist es moglich, dass der
NRV hoher liegt als die Hochstmenge, die fiir die Anreicherung
oder in NEM zulissig ist. Das ist bei jenen Ndhrstoffen der Fall,
die {iber die Basisaufnahme (normale Erndhrung) bereits beina-
he ausreichend aufgenommen werden und fiir welche eine
Uberdosierung zu gesundheitsgefihrdenden Situationen fiihren
konnte (z.B. Zink). Bei diesen Stoffen kann in der Nahrwertde-
klaration z.B. eines NEM die Zahl 100% des NRV nicht mehr
erscheinen.

DACH-REFERENZWERTE fiir die Nihrstoffzufuhr: Diese
Werte wurden durch die Zusammenarbeit der Erndhrungsge-
sellschaften aus Deutschland, Osterreich und der Schweiz ent-
wickelt und legen den Fokus auf den Bedarf unterschiedlicher
Bevolkerungsgruppen und Nihrstoffe. Sie vermitteln ein diffe-
renziertes Bild iiber den Bedarf unterschiedlicher Altersgrup-
pen und Geschlechter und sind daher eine sinnvolle Referenz
fiir die Entwicklung von Lebensmitteln, welche zielgruppenspe-
zifisch angeboten werden sollen. Sie haben aber keine rechtliche
Relevanz und keinen Einfluss auf die Lebensmitteldeklaration.
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