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und Medzinprodukte

Anhang 1 Tagesordnung

Konstituierende Sitzung der Gemeinsamen Expertenkommission
des BVL und des BfArM
Die Sitzung findet am 28. Januar 2013 im Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit (BVL), Mauerstralie 39-42, 10117 Berlin, Besprechungsraum im 4. Oberge-
schoss Raum 435 von 10:00 Uhr bis ca. 17:00 Uhr statt.

Tagesordnung:

TOP 1 Begrifung
- kurze Vorstellung der Teilnehmer

- Genehmigung der Tagesordnung
TOP 2  Darstellung der Arbeitsweise und der Ziele der Expertenkommission
TOP 3  Arbeitsauftrdge der Ministerien

TOP 4  Kurzvortrage zur Einfihrung in die Arbeitsweise BVL, BfArM, BfR
Lebensmittel- und arzneimittelrechtlicher Hintergrund
(Zustandigkeiten, Genehmigungs- und Zulassungsverfahren, Stoffliste, Ab-

grenzung, Risikobewertung, Internethandel, wichtige Urteile)

Mittagspause gegen 13:00 Uhr, ca. 1 Stunde

TOP 5  Vorstellung der Geschaftsordnung

TOP 6  Wahl des Vorsitzenden und seiner Stellvertreter / Vertretungsregelung
Kaffeepause 15 Minuten

TOP 7  Abstimmung der Arbeitsweise und Diskussion

TOP 8 Koordination der weiteren Zusammenarbeit (Vorgehensweise, Funktion der
Geschéftsstelle, Art und Umfang der Sitzungen, FIS-VL,)

TOP 9 Nachste Sitzung
- Terminfestlegung fir die nachste Sitzung

- Themenschwerpunkte

TOP 10 Verschiedenes

Gemeinsame Expertenkommission

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Geschéftsstelle Expertenkommission Validierung

MauerstralRe 39-42 Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

10117 Berlin 53175 Bonn

Tel.: +49 (0)30 18444 101 00 Tel.: +49 (0)228 99 307 0

E-Mail: expertenkommission@bvl.bund.de expertenkommission@bfarm.de



Anlage 2
Vortrag zur Arbeitsweise und Ziele der Gemeinsamen Expertenkommission

Dr. Helmut Tschiersky-Schéneburg
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

BVL_FO_04_0036_000 VL0 Dr. Helmut Tschiersky-Schéneburg ¢ 28. Januar 2013 « Seite 1
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Borderline-Produkte” — Sicherheit

Dr. Helmut Tschiersky-Schéneburg « 28. Januar 2013 « Seite 2



Herausforderungen fir die Uberwachungsbehorden

Dr. Helmut Tschiersky-Schéneburg « 28. Januar 2013 « Seite 3




Herausforderung fur die Uberwachungsbehdrden

Dr. Helmut Tschiersky-Schéneburg « 28. Januar 2013 « Seite 4




Herausforderung fur die Uberwachungsbehdrden

Dr. Helmut Tschiersky-Schéneburg « 28. Januar 2013 « Seite 5




Gremien und Einrichtungen
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Gremien und Einrichtungen

Dr. Helmut Tschiersky-Schéneburg  28. Januar 2013 « Seite 7




Gremien und Einrichtungen

und Medzinprodukte
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Gremien und Einrichtungen
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Gremien und Einrichtungen
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Uberlegungen zur Unterstiitzung der Sachverstandigen

Dr. Helmut Tschiersky-Schéneburg ¢ 28. Januar 2013 « Seite 11




Uberlegungen zur Unterstiitzung der Sachverstandigen

Dr. Helmut Tschiersky-Schéneburg ¢ 28. Januar 2013 « Seite 12




Gemeinsame Expertenkommission

Dr. Helmut Tschiersky-Schéneburg ¢ 28. Januar 2013 « Seite 13




Gemeinsame Expertenkommission
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Aufgaben der Gemeinsamen Expertenkommission
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Aufgaben der Gemeinsamen Expertenkommission

Dr. Helmut Tschiersky-Schéneburg ¢ 28. Januar 2013 « Seite 16




Geschaftsstelle der Gemeinsamen Expertenkommission

Dr. Helmut Tschiersky-Schéneburg ¢ 28. Januar 2013 « Seite 17




Berichterstellung in der Gemeinsamen Expertenkommission

Dr. Helmut Tschiersky-Schéneburg ¢ 28. Januar 2013 « Seite 18




Mitglieder der Gemeinsamen Expertenkommission

Dr. Helmut Tschiersky-Schéneburg ¢ 28. Januar 2013 « Seite 19




Mitglieder der Gemeinsamen Expertenkommission

Dr. Helmut Tschiersky-Schéneburg ¢ 28. Januar 2013 « Seite 20




Ziele der Gemeinsamen Expertenkommission

Dr. Helmut Tschiersky-Schéneburg « 28. Januar 2013 « Seite 21




...und viel Erfolg!

k.

Dr. Helmut Tschiersky-Schoéneburg « 28. Januar 2013 « Seite 22



Anlage 3 Lebensmittelrechtliche Aspekte

Bundesministerium fiir i i
% Ernahrung, Landwirtschaft keine Frelgabe

und Verbraucherschutz

Lebensmittelrechtliche Aspekte

Dr. Pia Noble 28.1.2013

_________________________________________________________________________________________________________________________________________| www.bmelv.de
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Anlage 4
Einstufungsfragen bei Lebensmitteln — Arbeitsweise des BVL

Risiken managen —
Verbraucher schitzen

’!@’ KA

Dr. Evelyn Breitweg-Lehmann « 28. Januar  Seite 1



hoenigs08
Typewritten Text
Anlage 4
Einstufungsfragen bei Lebensmitteln – Arbeitsweise des BVL



(Kurz)Geschichte des BVL

BSE-Krise

2002 Grundung des BVL und BfR
Koordination der LM-Sicherheit zwischen Bund,
Landern und EU

Dr. Evelyn Breitweg-Lehmann « 28. Januar ¢ Seite 2




Organisationsplan

Leitungsburo Qualitatsmanagement
Prasident
Pressestelle Controlling

Zentrale
Steuerung
Verwaltung / Abteilung 1 Abteilung 2 Abteilung 3 Abteilung 4
Lebensmittel, Pflanzenschutzmittel Tierarzneimittel Gentechnik

Futtermittel u. Referatsgruppe

. Bedarfsgegenstande
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Verbraucher-
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BVL_FO_04_0034_000_V1.0 Dr. EVern BreitWeg'Lehmann « 28. Januar ¢ Se|te 3



Organisationsplan — Abteilung 1

Dr. Evelyn Breitweg-Lehmann « 28. Januar  Seite 4




Referat 101 - Zulassungen/Genehmigungen

Dr. Evelyn Breitweg-Lehmann « 28. Januar « Seite 5




Ausnahmegenehmigungen nach § 68 LFGB /
Allgemeinverfligungen nach § 54 LFGB

Die Beweislast liegt beim Inverkehrbringer

Dr. Evelyn Breitweg-Lehmann « 28. Januar « Seite 6




Ausnahmegenehmigungen nach § 68 LFGB /
Allgemeinverfligungen nach § 54 LFGB

Verbotsprinzip: Erheblicher Eingriff in die Rechte des Inverkehrbringers
Entscheidung kann vor Gericht angefochten werden

Dr. Evelyn Breitweg-Lehmann « 28. Januar ¢ Seite 7




Grundsatzurteile

BVL_FO_04_0034_000_V1.0 Dr. EVern BreitWeg'Lehmann « 28. Januar ¢ Se|te 8




Grundsatzurteile - Konsequenzen

Dr. Evelyn Breitweg-Lehmann ¢ 28. Januar « Seite 9




Weitere Managementaufgaben des BVL (1)

Dr. Evelyn Breitweg-Lehmann « 28. Januar « Seite 10




Managementaufgaben des BVL (2)

Dr. Evelyn Breitweg-Lehmann « 28. Januar ¢ Seite 11




Stoffe in Nahrungserganzungsmitteln
und in angereicherten Lebensmitteln

Nationale Regelungen gelten grundsatzlich weiter.

In Deutschland herrscht mangels konkreter Bestimmungen eine gewisse
Rechtsunsicherheit

Dr. Evelyn Breitweg-Lehmann « 28. Januar  Seite 12




Malinahmen des Bundes und der Lander (FF BVL)

Dr. Evelyn Breitweg-Lehmann « 28. Januar ¢« Seite 13




Stoffliste des Bundes und der Lander

Dr. Evelyn Breitweg-Lehmann « 28. Januar ¢ Seite 14




Aufbau der Stoffliste
iIn Anlehnung an die Verordnun Nr. 1925/2006

Dr. Evelyn Breitweg-Lehmann « 28. Januar ¢ Seite 15




Rechtliche Anforderungen an Lebensmittel

Dr. Evelyn Breitweg-Lehmann « 28. Januar * Seite 16




Vorgehen bei der Erstellung der Stofflisten

Dr. Evelyn Breitweg-Lehmann « 28. Januar  Seite 17




Zusammenfassung (1)

Die lebensmittelrechtliche Beurteilung von Produkten muss
(weiterhin) im Einzelfall unter Bericksichtigung aller relevanten
Merkmale erfolgen.

Dr. Evelyn Breitweg-Lehmann « 28. Januar « Seite 18




Zusammenfassung (2)

Dr. Evelyn Breitweg-Lehmann « 28. Januar « Seite 19




Zeitplan und Informationen zur Stoffliste

Dr. Evelyn Breitweg-Lehmann « 28. Januar « Seite 20
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BVL_FO_04_0034_000_V1.0 Dr. Evelyn Breitweg-Lehmann « 28. Januar ¢ Seite 21



Anlage 5 Arbeitsweise BfR

Arbeitsfelder des BfR

1. Sitzung der Kommission Borderline-Produkte

Klaus J. Henning

Bundesinstitut fur Risikobewertung

Abteilung Risikokommunikation
Fachgruppe Clearing, EFSA Kontaktstelle, Kommissionen
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Rechts- und Verwaltungsstrukturen

www.bfr.bund.de

LEBENSMITTEL ARZNEIMITTEL

Europaische Stellen Europaische Stellen

z.B. EU-Kommission, EFSA z.B. EU-Kommission, EMA
Bundesbehorden Bundesbehorden

z.B. BMELV, BVL, BfR z.B. BMG, BfArM, PEI

16x Lander-/Kommunalbehorden 16x Lander-/Kommunalbehorden
Landesministerien Landesministerien
Uberwachungsbehdrden Uberwachungsbehdrden

LFGB, VO (EG) 178/2002 u.a. AMG, RL 2001/83/EG u.a.

Klaus J. Henning, BfR, Kommission Borderline-Produkte, 28.01.2013 Seite 2



Sicherheit von Sicherheit von
Lebensmitteln Stoffen und

Zubereitungen

o

= BFfFR

Risiken erkennen — Gesundheit schitzen

Sicherheit ——
von Bedarfs- Isiko-
gegenstanden kommunikation

Klaus J. Henning, BfR, Kommission Borderline-Produkte, 28.01.2013 Seite 3



Bundesinstitut fur Risikobewertung (gegr. 2002)

Aufgaben: Risikobewertung und Risikokommunikation

« Stellungnahmen zu moglichen gesundheitlichen Risiken von
Lebensmitteln, Verbraucherprodukten und Chemikalien (ca. 3000 pro Jahr)

» Eigene wissenschaftliche Forschung

» Informationspflichten Gber Produktrisiken

« Deutsche Kontaktstelle zur EFSA

« 17 Nationale Referenzlaboratorien

« 750 Mitarbeiter/innen, Budget ca. 60 Mio €

« Unterstutzung durch 15 nationale Expertenkommissionen
« Zertifiziert nach ISO 9001

« Weisungsunabhangig bei Bewertungen und Forschung

Klaus J. Henning, BfR, Kommission Borderline-Produkte, 28.01.2013 Seite 4



Die , Risikoanalyse® / Lebensmittel
Art. 3 Nr. 10 — 13 Verordnung (EG) 178/2002

Risikomanagement Risikobewertung

Entscheidungen vornehmlich
auf politischer Grundlage

Stellungnahmen vornehmlich auf
wissenschaftlicher Grundlage

/ - BfR -

Austausch von Informationen
und Meinungen
bezuglich des Risikos

Risikokommunikation

- BfR -

Application of Risk Analysis to Food Standards Issues, a Joint FAO/WHO
Expert Consultation, Geneva, Switzerland, 13-17 March 1995

Klaus J. Henning, BfR, Kommission Borderline-Produkte, 28.01.2013 Seite 5



Grundsatze fur Risikobewertungen

» fachlich kompetent
* nach Recht und Gesetz
« unabhangig und transparent

 europaisch und international

BfR - Leitfaden fur
gesundheitliche Bewertungen
in Deutsch, Englisch und
Chinesisch

www.bfr.bund.de

Klaus J. Henning, BfR, Kommission Borderline-Produkte, 28.01.2013 Seite 6



Gesetzliche und fachwissenschaftliche Kriterien fur Risikobewertungen

1. Unterschiedliche gesetzliche Mal3stabe in LFGB und AMG:
,Sichere” Lebensmittel versus ,unbedenkliche® Arzneimittel

2. Zulassungspflichtigkeit oder Zulassungsfreiheit:
- Datenlieferung und Nachweispflichten durch den Unternehmer, oder
- Nachweis- und Recherchepflicht der Behorden (,Beweislast®)

3. Zustandigkeitsfragen:
zwischen BfR, BVL, BfArM sowie
zwischen EU, Bund, Landern und Kommunen
Betroffen: Arzteschaft, Apothekerschaft u.a.

4. Fachwissenschaftliche Kriterien:
Toxikologie, Lebensmittelchemie, Veterinarmedizin, Pharmazie, Medizin

Klaus J. Henning, BfR, Kommission Borderline-Produkte, 28.01.2013 Seite 7



Zentrum der Borderline-Diskussion

Arzneimittel oder Nahrungserganzungsmittel?

Drei Probleme: 1) Unterlaufen der Zulassungspflicht
2) Gesundheitsrisiken fur den Verbraucher
3) IrrefGhrung und Tauschung des Verbrauchers

Beispiele fur BfR-Bewertungen:

DMAA, Ephedra, Gingko, Isoflavone, Ocimum tenuiflorum, Synephrin,
Yohimbin

Kompetenz des BfR:

Naturwissenschaften, aber z.B. auch

Risikokommunikation (z.B. Wahrnehmung von Produktangaben)
Rechtswissenschaft

Klaus J. Henning, BfR, Kommission Borderline-Produkte, 28.01.2013 Seite 8



Aspekte aus dem BfR

2002: Gravierende Indikationseinschrankungen fur Isoflavon-haltige Arzneimittel
(,Wechseljahresbeschwerden®) wegen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse (Ca-Risiko)

2006: Deutsch-polnisches Twinning-Projekt, Thema: Produktabgrenzung in der EU

2007: BfR-Bewertung Isoflavon-haltiger Lebensmittel (,fur Frauen in den besten Jahren®):
http://www.bfr.bund.de/cm/343/isolierte_isoflavone_sind_nicht_ohne_risiko.pdf

2008: BfR-Ersuchen an EFSA um (europaische) Risikobewertung von Isoflavon-haltigen
Lebensmitteln. Seitdem tagt eine EFSA — Arbeitsgruppe.

2012: BfR-Veroffentlichung mit 16 Risikobewertungen von ,Botanicals” (z.T. nicht Lebensmittel):

http://www.bfr.bund.de/cm/350/risikobewertung-von-pflanzen-und-pflanzlichen-zubereitungen.pdf

2012: EFSA-Kompendium fur Inhaltsstoffe aus Pflanzen und Pflanzenteilen (,Botanicals®):
http://www.efsa.europa.eu/de/efsajournal/pub/2663.htm

2012: BfR-Forum Verbraucherschutz ,Nahrungserganzungsmittel: Luxus, notwendig oder
gesundheitliches Risiko?“

2013: taz-Artikel vom 8.1.2013:
,Die Droge der Kampfpiloten ... Red Bull ... Energy Drinks ...ernsthafte Erkrankungen ...”

Klaus J. Henning, BfR, Kommission Borderline-Produkte, 28.01.2013 Seite 9



BfR & EFSA
Focal Point Network

Klaus J. Henning, BfR, Kommission Borderline-Produkte, 28.01.2013 Seite 10



Vielen Dank far lhre
Aufmerksamkeit

Klaus J. Henning

Bundesinstitut fur Risikobewertung

Max-Dohrn-Strake 8 -10 @ D-10589 Berlin

Tel. +4930- 184 12 -0 @ Fax +49 30 - 184 12 - 47 41
bfr@bfr.bund.de @ www.bfr.bund.de



Anlage 6 Arbeitsweise BfArM e Medizimprodukte

Abgrenzung von Arzneimitteln zu
Lebensmitteln

Arbeitswelise des BfArm

Konstituierende Sitzung der
gemeinsame Expertenkommission

Dr. Kerstin Stephan, Bundesinstitut far Arzneimittel und
Medizinprodukte

28.01.2013

Das BfArM ist ein Bundesinstitut im Geschéaftsbereich des Bundesministeriums fur Gesundheit
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Gliederung

« Zustandigkeiten bei der Abgrenzung
« Rechtliche Grundlagen — Definitionen
* Abgrenzungskriterien



Zustandigkeiten

~Anfragen zur Zulassungs- oder Registrierungspflicht eines
Arzneimittels beantwortet das Land, in dem der pharmazeutische
Unternehmer seinen Sitz hat oder begrinden will... Bel grundsatzlichen
Fragen soll das Benehmen mit der zustadndigen Bundesoberbehorde
hergestellt werden. Hat der pharmazeutische Unternehmer einen Sitz
nicht im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes, aber in einem
anderen Mitgliedstaat der Européischen Union oder in einem anderen
Vertragstaat des Abkommens tber dem Europdischen Wirtschaftsraum,
beantwortet die zustandige Bundesoberbehdrde Anfragen nach Satz 1.“
§ 11 AMGVwV

Grundsatzlich Zustandigkeit der Landesbehorde

Bundesoberbehdrde (BfArM) zustandig bei Anfragen aus dem Ausland im
Rahmen des § 71¢c VWVIG




EH racv

Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

Zustandigkeiten

,Die zustandige Bundesoberbehdrde entscheidet ferner, unabhangig
von einem Zulassungsantrag nach Abs. 3 oder von einem Ge-
nehmigungsantrag nach § 21a Abs. 1 oder § 42 Abs. 2, auf Antrag
einer zustandigen Landesbehorde Uber die Zulassungspflicht eines
Arzneimittels, die Genehmigungspflicht einer Gewebezubereitung
oder Uber die Genehmigungspflicht einer klinischen Prifung. Dem
Antrag hat die zustadndige Landesbehdrde eine begrindete
Stellungnahme zur Einstufung des Arzneimittels oder der klinischen
Prufung beizufligen®

a 8§ 21 Abs. 4 AMG

Zustandigkeit der Bundesoberbehorde (BfArM) bei Einstufungen auf Antrag der
zustandigen Landesbehorde (Bescheid mit Rechtsmitteln)

neu: auch fur klinische Studien und Gewebezubereitungen muss von der
Landesbehorde eine Begrundung vorgelegt werden



EH racv

Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abgrenzung zu Arzneimitteln
Definitionen

8§ 2 Abs. 1 AMG:

23.04.2010

Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen,

1. die zur Anwendung im oder am menschlichen oder tierischen Kérper bestimmt sind
und als Mittel zur Heilung oder Linderung oder zur Verhutung menschlicher oder
tierischer Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind oder

,Prdsentationsarzneimittel"

2. die im oder am menschlichen Korper angewendet [...] werden kbnnen, um entweder
a) die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder
metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder

,,Funktionsarzneimittel"

b) eine medizinische Diagnose zu erstellen.

8 2 Abs. 3a AMG:

Arzneimittel sind auch Erzeugnisse, die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen sind
oder enthalten, die unter Berucksichtigung aller Eigenschaften des Erzeugnisses unter
eine Begriffsbestimmung des Absatzes 1 fallen und zugleich unter die
Begriffsbestimmung eines Erzeugnisses nach Absatz 3 fallen kdnnen.

(Erlauterung: Erzeugnisse nach Absatz 3 sind z.B. Lebensmittel, Medizinprodukt,
Kosmetikum)

Das BfArM ist ein Bundesinstitut im Geschéaftsbereich des Bundesministeriums fur Gesundheit



Rechtliche Definitionen
- Lebensmittelbegriff -

8§ 2 Abs. 2 LFGB:

Lebensmittel sind Lebensmittel im Sinne des Artikels 2
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002

,..alle Stoffe oder Erzeugnisse, die dazu bestimmt sind oder
von denen nach vernlnftigen Ermessen erwartet werden
kann, dass sie in verarbeitetem, tellweise verarbeitetem
oder unverarbeitetem Zustand von Menschen
aufgenommen werden®



Rechtliche Definitionen

Verordnung (EG) Nr.178/2002 Artikel 2:
»..nicht zu ,Lebensmitteln“ gehoren:

[...]
d) Arzneimittel [...]

[..]

8§ 2 Abs. 3 AMG:
JArzneimittel sind nicht:

1. Lebensmittel im Sinne des § 2 Abs. 2 des Lebensmittel- und
Futtermittelgesetzbuches

= Ein Produkt kann nie Lebensmittel und Arzneimittel sein!




Abgrenzungskriterien

Es gilt das ,Mosaik-Prinzip“:

« Zusammensetzung (qualitativ und quantitativ)

« Zweckbestimmung des Herstellers

« Gebrauchsanweisung, Vertriebsweg, Verpackung

« pharmakologische Eigenschaften (gemaf aktuellem Wissenstand)

» allgemeine Verkehrsauffassung bzw. bestehende Handelsbrauche (konnen
sich andern! siehe ,Penaten-Urteil BGH 1976)

» begleitende Informationen, Werbung, Presse-Mitteilungen, Internet
* Risiken
« Zweifelsfallregelung (Artikel 2 Abs. 2 RL 2004/27/EG)

(EuGH Urteil vom 09.06.2005)



Einstufung als Arzneimittel (1)

Prasentationsarzneimittel:

,Ein Erzeugnis wird im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG als ein Mittel
zur Heilung oder Verhutung von menschlichen Krankheiten
bezeichnet, wenn u.a bei einem durchschnittlich informierten
Verbraucher, sei es auch nur schlussig, mit Gewissheit der Eindruck
entsteht, dass dieses Erzeugnis in Anbetracht seiner Aufmachung die
betreffende Eigenschaft haben musse”

EuGH, Urteil vom 15 November 2007 —RS C-319/05

A Die Einstufung erfolgt aufgrund der Gesamtaufmachung bzw.
Indikation ohne Berlcksichtigung der Inhaltsstoffe

Urteil des BGH vom 03.04.2003




Einstufung als Arzneimittel (2)

Funktionsarzneimittel:

,2Der Begriff des Arzneimittels nach Funktion erfasst diejenigen Erzeugnisse,
deren pharmakologische Eigenschaften wissenschaftlich festgestellt
wurden und die tatsachlich dazu bestimmt sind, eine arztliche Diagnose zu
erstellen oder physiologische Funktionen wiederherzustellen, zu bessern oder
zu beeinflussen. Fur die Einstufung eines Produktes als Arzneimittel nach
Funktion sind erhebliche Veranderungen erforderlich, die aul3erhalb der
normalen im menschlichen Korper ablaufenden Lebensvorgange liegen. Es
mussen dlesbezugllch belastbare wissenschaftliche Erkenntnisse
vorliegen”

,Pharmakologische oder metabolische Wirkungen eines Stoffes mussen fur
die Einstufung eines Produktes als Arzneimittel die Erheblichkeitsschwelle
uberschreiten.”

(vgl. BVerwG, Urteile vom 25. Juli 2007 - C 21.06 -, 3 C 22.06 -, 3 C 23.06 -).




Einstufung als Arzneimittel (3)

Funktionsarzneimittel:

,<die pharmakologischen Eigenschaften eines Erzeugnisses sind der
Faktor, aufgrund dessen die mitgliedstaatlichen Behorden ausgehend
von den Wirkungsmoglichkeiten dieses Erzeugnisses zu beurteilen
haben, ob es im Sinne des Art.1 Nr. 2 Abs. 2 der Richtlinie
2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6.
November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fur
Humanarzneimittel dazu bestimmt ist, im oder am menschlichen
Korper zur Erstellung einer Diagnose oder zur Wiederherstellung,
Besserung oder Beeinflussung der menschlichen physiologischen
Funktionen angewandt zu werden.”

(EuGH Urt. v. 09. 06 2005, Rs. C-211/03 u.a HLH-Warenvertrieb u.a. / Deutschland)




Einstufung als Arzneimittel (4)

Funktionsarzneimittel:

,eine pharmakologische Wirkung liegt dann vor, wenn diese Wirkungen eines
Produktes Uber dasjenige hinausgehen, was physiologisch auch durch
Nahrungsaufnahme im menschlichen Koérper ausgel6st wird”

BGH, Urt. v. 11.07.2002, ,Muskelaufbaupraparate”

... allerdings erlaubt die Bejahung einer therapeutischen Wirkung den
Ruckschluss auf das Vorliegen einer pharmakologischen, immunologischen oder
metabolischen Wirkung im Sinne des Art. 1 Nr.2 lit.b) RL 2001/83/EG"

OVG Munster 10.11.2005

,Richtig ist, dass ein Erzeugnis, das geeignet ist, therapeutische Zwecke zu

erfullen, in jedem Fall ein Arzneimittel ist. Dies ist in der Rechtsprechung des

Europaischen Gerichtshofs seit langem anerkannt. Fehlt diese Eignung, so ist

Rich(’:tI alusgeschlossen, dass es sich dennoch um ein Funktionsarzneimittel
andelt.”

BVerwG, Urt. v. 25.07.2007, Rs C 23.06 u.a. ,Lactobact Omni FOS*
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Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

Einstufung als Arzneimittel (5)

Funktionsarzneimittel:
wichtig:

keine Einstufung eines Produktes , auf Verdacht*:

,das Vorliegen erheblicher pharmakologischer Wirkungen muss durch belastbare
wissenschaftliche Erkenntnisse belegt sein. Dabei ist zwar ein positiver
Wirksamkeitsnachweis nicht erforderlich, wie er Voraussetzung einer
Arzneimittelzulassung ist. Es muss aber zumindest ein halbwegs gesicherter
wissenschaftlicher Erkenntnisstand vorliegen, der einen tragfahigen
Ruckschluss auf die Wirkungen erlaubt® BVerwG, Urt. v. 25.07.2007

,2die Behorden mussen sich ,vergewissern“, dass das Produkt zur
Wiederherstellung, Besserung oder Beeinflussung der Korperfunktionen bestimmt
ist und somit Auswirkungen auf die Gesundheit im allgemeinen haben kann*

EuGH, Urt.v. 30.11.1983, Rs.227/82 —,van Bennekom®, EuGH, Urt. v. 16.04.1991, Rs. C-112/89 — “Upjohn”



Abgrenzungskriterien
Zweifelsfallregelung (1)

In Zweifelsfallen, in denen ein Erzeugnis unter Berucksichtigung aller
seiner Eigenschaften sowohl unter die Definition von "Arzneimitteln" als
auch unter die Definition eines Erzeugnisses fallen kann, das durch
andere gemeinschaftliche Rechtsvorschriften geregelt ist (Lebensmittel,
Medizinprodukt, Kosmetikum) gilt diese Richtlinie.

Artikel 2 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG

Arzneimittel sind auch Erzeugnisse, die Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen sind oder enthalten, die unter Berucksichtigung aller
Eigenschaften des Erzeugnlsses unter eine Begriffsbestimmung des
Absatzes 1 fallen und zugleich unter die Begriffsbestimmung eines
Erzeugnisses nach Absatz 3 (z.B. Lebensmittel, Kosmetika,
Medizinprodukte) fallen kénnen.

§ 2 Abs. 3a AMG



Abgrenzungskriterien
Zweifelsfallregelung (2)

Siehe Erwagungsgrund 7 zu den Richtlinien 2004/27/EG und
2004/28/EG und Gesetzesbegrundung zum AMG (BT-Drs. 16/12256):

Grunde des vorbeugenden Verbraucherschutzes

Bestatigung des bestehenden Vorranges arzneimittelrechtlicher
Vorschriften
N Arzneimitteleigenschaften mussen positiv festgestellt werden

Keine Einschrankung gegenuber europaischem Recht

Nicht anwendbar, wenn ein Produkt eindeutig unter die Definition
anderer Produktgruppen, insbesondere von Lebensmitteln,
Nahrungserganzungsmitteln, ..., kosmetischen Mitteln fallt.

Echte Zweifelsfallregelung <& oder Kollisionsregel?
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Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

The BfArM is an Institute within the potfolio of the Federal Ministry of Health 16

28.01.2013

Das BfArM ist ein Bundesinstitut im Geschéaftsbereich des Bundesministeriums fur Gesundheit



Anlage 7 Internethandel
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Bedeutung des Internethandels

BVL_FO_04_0035_000_v1.0 Konstituierende Sitzung der Gemeinsamen Expertenkommission des BVL und des BfArM « 28. Januar 2013 « Seite 2




Warum sollte das Internet kontrolliert werden?

Legenie

@ EuroGeographics Association fdr die administr ativen Grenzen

BVL_FO_04_0036_000_V1.0 Konstituierende Sitzung der Gemeinsamen Expertenkommission des BVL und des BfArM « 28. Januar 2013 « Seite 3




Was wurde Uber das Internet gekauft (2011)?

Konstituierende Sitzung der Gemeinsamen Expertenkommission des BVL und des BfArM « 28. Januar 2013 « Seite 4




Lebensmittelsicherheit
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Exportklauseln

I Auszug aus dem Impressum:

, Hinweis: Exportklausel

Produkte, die aufgrund der deutschen Gesetzgebung
in Deutschland nicht verkehrsfahig sind, werden in
unserem Exportlager in den Niederlanden gelagert und
aus unserem Exportlager (in den Niederlanden)
versendet. Fur Sie als Kunden entstehen dadurch keine
Nachteile, die Versandkosten sowie die schnelle
Lieferzeit bleiben hiervon unverandert!”

Auszug aus dem Impressum:

,Die von [...] im Internet angebotenen Produkte sind
nach niederlandischen Gesetz
Nahrungserganzungsmittel. Logistik der [...] ist in den
Niederlanden. [...] Es obliegt im
Verantwortungsbereich des einzelnen Bestellers, ob
die angebotenen Produkte gegen die Gesetze eines
Landes, in das wir versenden, verstofien.”

Konstituierende Sitzung der Gemeinsamen Expertenkommission des BVL und des BfArM « 28. Januar 2013 « Seite 6



Gefahrliche Nahrungserganzungsmittel aus dem Internet

Konstituierende Sitzung der Gemeinsamen Expertenkommission des BVL und des BfArM « 28. Januar 2013 « Seite 7




Strategien fur die Kontrolle des Handels mit
Lebensmitteln im Internet

Konstituierende Sitzung der Gemeinsamen Expertenkommission des BVL und des BfArM « 28. Januar 2013 « Seite 8




Uberblick
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1. Produktrecherchen
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Produktrecherchen
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2. Registrierung der Lebensmittelunternehmen

Konstituierende Sitzung der Gemeinsamen Expertenkommission des BVL und des BfArM « 28. Januar 2013 « Seite 12




Ergebnisse zur Unternenmensrecherche
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Ergebnisse zur Unternenmensrecherche
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3. Siegel im Bereich des Internethandels

sin Projekt der Initigtive 024 Y SCFER N

NiTieTive DT o
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4. Informationskampagne

BVL_FO_04_0036_000_V1.0 Konstituierende Sitzung der Gemeinsamen Expertenkommission des BVL und des BfArM « 28. Januar 2013 « Seite 16




5. Europdaische Zusammenarbeit

'F00D LAW ENFORCEMENT]

ONER
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Ausblick

ﬁstudivz

Add StayFriends

Schulfreundes wisdearfing

facebook
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Einrichtung einer dauerhaften Zentralstelle der Lander
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Schlussfolgerungen
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Schlussfolgerungen
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Anlage 8

Geschaftsordnung

der Gemeinsamen Expertenkommission - Kommission zur Einstufung von Borderline-
Stoffen, die als Lebensmittel oder Lebensmittelzutat in den Verkehr gebracht werden,
des Bundesamits fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit und des
Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte
vom 29. Februar 2012

8 1 Vorsitz

(1) Die stimmberechtigten Mitglieder der Gemeinsamen Expertenkommission wahlen aus
ihrer Mitte die Vorsitzende oder den Vorsitzenden (Vorsitz) und zwei Stellvertretungen in
getrennten Wahlgangen in geheimer Wahl. Die Wahl erfolgt mit der Mehrheit der
stimmberechtigten Mitglieder. Bei Stimmengleichheit nach dem zweiten Wahlgang
entscheidet das Los.

(2) Die Amtsdauer des Vorsitzes und dessen Stellvertretungen entspricht dem
Berufungszeitraum und betragt drei Jahre. Der Vorsitz und dessen Stellvertretungen kénnen
von ihrer Funktion zuriicktreten, ohne zugleich als Mitglied auszuscheiden. Fir die Neuwahl
des Vorsitzes bzw. dessen Stellvertretungen gilt Absatz 1 entsprechend.

§ 2 Aufgabenwahrnehmung / Vergitung

(1) Die Mitglieder sind zu einer unparteiischen Wahrnehmung ihrer Aufgaben verpflichtet. Die
Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder geben schriftlich eine Erklarung zur persénlichen
Unabhéngigkeit (Interessenerklarung) ab sowie zu ihrer Verpflichtung, die ihnen im
Zusammenhang mit ihrer Tatigkeit in der Gemeinsamen Expertenkommission bekannt
werdenden Informationen und Dokumente vertraulich zu behandeln. Die Erkl&rung wird in
der gemeinsamen Geschéftsstelle hinterlegt. Nachtréglich eingetretene Anderungen sind der
Geschiftsstelle unverziglich mitzuteilen.

(2) Alle fur die Gemeinsame Expertenkommission erforderlichen Reisen bedirfen der
vorherigen Zustimmung der Geschéftsstelle. Fur die Sitzungen gilt diese mit der Einladung
als erteilt. Reisekosten konnen Mitgliedern nach § 2 Abs. 1 lit. a des Errichtungserlasses
nach Mal3gabe des Bundesreisekostengesetzes im Einzelfall erstattet werden, sofern
nachgewiesen wird, dass fur diese keine anderweitige Erstattungsmaéglichkeit besteht.

(3) Soweit weitere Sachverstandige nach 8§ 3 Absatz 4 Satz 3 des Errichtungserlasses
beauftragt werden, erfolgt deren Vergitung in entsprechender Anwendung des
Justizvergltungs- und — entschadigungsgesetzes.

8 3 Vertraulichkeit

(1) Die Sitzungen der Gemeinsamen Expertenkommission sind nicht offentlich. Die
Teilnehmer/innen haben Uber die Beratungen, Stellungnahmen oder Empfehlungen und
Uber sonstige im Zusammenhang mit der Mitgliedschaft bekannt gewordene Tatsachen
Verschwiegenheit zu bewahren. Dies gilt insbesondere fir einzelne Meinungsaul3erungen,
das Abstimmungsverhalten, bisher nicht publizierte Daten oder spezifische
Unternehmensinteressen. Die Verpflichtung zur Vertraulichkeit wirkt Uber das Ende der
Mitgliedschaft hinaus fort.
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(2) Zur Teilnahme an den Sitzungen sind berechtigt:

- die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder,

- Vertreter des Bundesministeriums fur Gesundheit

- Vertreter des Bundesministeriums fur Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz
- weitere Sachverstandige und Gaste gemal § 4 des Errichtungserlasses.

8 4 Geschaftsstelle

(1) Die Gemeinsame Geschéftsstelle hat ihre Postadresse beim BVL, Mauerstr. 39-42,
10117 Berlin. Samtliche Anfragen und Zuschriften an die Gemeinsame Expertenkommission
sind ausschlieR3lich an diese Adresse zu richten.

(2) Die Geschéftsstelle fuhrt die laufenden Geschéfte einschlief3lich der Vorbereitung, der
Weiterleitung und Bekanntmachung der Empfehlungen der Gemeinsamen
Expertenkommission. Die Geschéftsstelle nimmt die an die Gemeinsame
Expertenkommission gerichteten Anfragen entgegen und legt in Abstimmung mit dem Vorsitz
die Tagesordnung fest. Dabei stellt sie durch eine geeignete Auswahl der
Beratungsgegensténde sicher, dass mit der Arbeit der Gemeinsamen Expertenkommission
nicht in bestehende Zustandigkeiten der Bundesoberbehérden oder in die
Regelzustandigkeit der Lander eingegriffen wird.

§ 5 Sitzungen / Beschlussfahigkeit

(1) Die Sitzungen werden von der Geschéftsstelle einberufen und vom Vorsitz geleitet. Ort
und Zeit der Sitzungen werden von der Geschéftsstelle im Einvernehmen mit dem Vorsitz
festgelegt. Eine Ladungsfrist von 4 Wochen soll eingehalten werden.

(2) Mit der Tagesordnung und der Einladung werden den stimmberechtigten Mitgliedern und
stellvertretenden Mitgliedern die von der Geschéftsstelle vorbereiteten, fir die Beratung
relevanten Unterlagen Ubersandt.

(3) Stimmberechtigt sind die Mitglieder, im Falle ihrer Verhinderung jeweils die
stellvertretenden Mitglieder. Die Gemeinsame Expertenkommission ist beschlussfahig, wenn
alle Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder geladen und mindestens acht
Stimmberechtigte anwesend sind. Beschliisse werden mit mindestens acht Stimmen gefasst.

(4) Die Beratungsergebnisse und Stellungnahmen werden in Form von Empfehlungen
grundsétzlich nach mundlicher Erorterung gefasst und mit den Stimmen von mindestens acht
anwesenden stimmberechtigten Mitgliedern verabschiedet. Sie werden schriftlich
niedergelegt und vom Vorsitz unterzeichnet.

(5) In Ausnahmeféllen konnen diese Empfehlungen auch im schriftlichen Verfahren
beschlossen werden. Im schriftlichen Verfahren betragt die Frist zur Abgabe der Erklarung
zwei Wochen. Die Frist beginnt mit der Zusendung der in Absatz 2 bezeichneten Angaben
und Unterlagen.

8 6 Ausgeschlossene Personen / Besorgnis der Befangenheit

(1) Fir den Ausschluss von der Teilnahme an der Beratung und Beschlussfassung gilt die
Vorschrift des § 20 Verwaltungsverfahrensgesetz Bund entsprechend.



(2) Von der Teilnahme an der Beratung und Beschlussfassung ausgeschlossen (8 20
VWVIG) ist in der Regel insbesondere jede Person, die durch die Tatigkeit oder Empfehlung
der Gemeinsamen Expertenkommission einen unmittelbaren Vorteil oder Nachteil erlangen
konnte.

(3) Auf Personen, bei denen die Besorgnis der Befangenheit besteht, findet 8§ 21 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes des Bundes entsprechende Anwendung.

(4) Zu Beginn der Sitzungen erklaren die stimmberechtigten Mitglieder, ob sie sich zu
Punkten der Tagesordnung von den Ausschlussgriinden nach Absatz 1 bis 3 betroffen sehen
oder entsprechende Zweifel haben. Falls ein Mitglied oder stellvertretendes Mitglied sich von
den Ausschlussgriinden nach Absatz 1 bis 3 betroffen sieht oder entsprechende Zweifel hat,
informiert es unverziglich, spéatestens aber zu Beginn der Sitzung, den Vorsitz und die
Geschéftsstelle. Ausschluss- oder Befangenheitsgriinde kénnen dariiber hinaus von allen
anderen Mitgliedern, stellvertretenden Mitgliedern und der Geschéftsstelle geltend gemacht
werden. Der Ausschluss von der Teilnahme an der Beratung und Beschlussfassung wird von
der Geschéftsstelle nach Anhérung der Gemeinsamen Expertenkommission festgestellt. Die
betroffene Person soll vor der Entscheidung gehort werden.

§ 7 Ergebnisprotokoll

(1) Die Geschaftsstelle fertigt von jeder Sitzung ein Ergebnisprotokoll, das bei
Abstimmungen auch die Stimmenverhéltnisse ausweist. Das Ergebnisprotokoll muss
enthalten:

- Ort und Tag der Sitzung,

- die Tagesordnung,

- die Namen der anwesenden Personen,

- die wesentlichen Inhalte der Beratungen (z.B. Rechtsgrundlagen, Eckpunkte der
Entscheidung, Verfahrensablauf),

- die Beratungsergebnisse in der vom Vorsitz zu unterschreibenden Fassung.

Minderheitenvoten werden auf Wunsch protokolliert.

(2) Das Ergebnisprotokoll ist vom Vorsitz und von der Leitung der Geschéftsstelle zu
unterschreiben und in der Geschéftsstelle aufzubewahren.

(3) Das Ergebnisprotokoll ist den Mitgliedern der Gemeinsamen Expertenkommission binnen
vier Wochen nach Beendigung der Sitzung zuzuleiten. Einwendungen gegen den Wortlaut
des Ergebnisprotokolls sind dem Vorsitz schriftlich mitzuteilen und bei der nachsten Sitzung
zu behandeln.

§ 8 Verdffentlichungen

Die Geschaftsstelle verdffentlicht allgemein  zuganglich, z.B. im Internet, die

Geschéftsordnung, die Namen der Mitglieder, die Interessenerklarung nach ,, 2 Absatz 1, die
Tagesordnungen sowie die Empfehlungen und Ergebnisse der jeweiligen Sitzungen.

8 9 Inkrafttreten

Die Geschéftsordnung tritt mit Wirkung vom 29. Februar 2012 in Kraft.
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Gemeinsame Expertenkommission
des BVL und BfArM

LIL MIG 20 IS0 T VTS G

und Medzinprodukte

Stand: 28. Januar 2013

Stellvertretungsregelung

Vorsitz

Stellvertreter

Herr Prof. Dr. M. Keusgen

1. Herr Prof. Dr. D. Schrenk
2. Herr Dr. K.-P. Latté

Mitglied

Stellvertretendes Mitglied

Frau Prof. Dr. S. Alban

Herr Dr. E. Martin

Frau Dr. E. Breitweg-Lehmann

Herr K. J. Henning

Herr Prof. Dr. M. Keusgen

Frau Prof. Dr. G. Morlock

Frau Prof. Dr. K. Nieber

Herr Prof. Dr. B. Uehleke

Herr Prof. Dr. K. Racké

Herr Prof. Dr. T. Grune

Herr Prof. Dr. D. Schrenk

Frau Prof. Dr. S. Brdring

Frau Dr. K. Stephan

Herr Dr. J. Goben

Herr Prof. Dr. W. Voit

Herr Prof. Dr. S. Leible

Herr Dr. K.-P. Latté

Herr Dr. N. Schramek

Herr PD Dr. K. Raith

Frau Dr. V. Lander

Frau S. Maixner

Herr F. Grindig

Geschéftsstellen der Gemeinsamen Expertenkommission

Bundesamt flir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Mauerstrafle 39-42

10117 Berlin

Tel.: +49 (0)30 18444 101 20

E-Mail: expertenkommission@bvl.bund.de
http://www.bvl.bund.de/expertenkommission

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Tel.: +49 (0)228 99 307 3398

E-Mail: expertenkommission@bfarm.de
http://www.bfarm.de/expertenkommission
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Ablaufplan zur Arbeitsweise  aniage 10

Sitzung Dreimonatsintervall Sitzung
1 Mqnat 2 Mopate
|

< ;

Erstellung des Protokolls durch Geschaftsstelle (GS)
+ Bereitstellung des Protokolls
_-— — >T

Sichtung geeigneter Therlnen far die Kommission durch GS

“" Entwurf einer Tagesord‘nung durch GS +
Vorbereitung durch ‘ [ GS
Ausarbeitung von Stellungnahmen durch (nach Benennung)

Bereitstellung von Stellungnahmen/ @

Recherchen/Tagesordnung

Vorbereitungszeit der Mitglieder auf Sitzung Diskussion
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