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zur 9. Sitzung

der Gemeinsamen Expertenkommission
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TOP 1 BegriuBung und Eréffnung der Sitzung

Der Vorsitzende begrufdt alle Anwesenden, erdffnet die Sitzung und stellt die zeitliche Pla-
nung der Sitzung vor. Da die Sitzung die Letzte der aktuellen Berufungsperiode ist, bedankt

er sich vorab bei allen Mitgliedern fur die konstruktive und kollegiale Zusammenarbeit.

Die Anregung, Stellungnahmen vorab als Entwurf zu verdffentlichen, wird zur Diskussion ge-

stellt und nach kurzer Erorterung auf spater (TOP 8) verschoben.

TOP 2 Verabschiedung der Tagesordnung

Die Tagesordnung wird in der vorliegenden Fassung angenommen (Anlage 1).

TOP 3 Verabschiedung des Protokolls der 8. Sitzung vom 25.06.2015

Da aktuelle Anderungen erst am Vortag zur Verfligung standen, wird das Protokoll der 8. Sit-
zung ausgedruckt und zur Durchsicht bereitgestellt. Das Protokoll wird im Anschluss an TOP

6 von der Kommission wie vorgelegt angenommen (Anlage 2).

TOP 4 Interessenerklarung

Es werden keine Interessenkonflikte der Mitglieder identifiziert und mittels Unterschrift der

einzelnen behordenexternen Mitglieder vermerkt.

TOP 5 Entwurf einer Stellungnahme zu Roter Reis Produkten (Monascus purpurea)

Der Vorsitzende erldutert in Erganzung zur letzten Sitzung die eigenen Untersuchungen, in
denen Speisepilze auf ihren Lovastatingehalt untersucht wurden. Er berichtet, dass Lovasta-
tin in Proben von Zichtern, dem Lebensmitteleinzelhandel und eigenen Funden lediglich in
Spuren im Bereich der Nachweisgrenze nachgewiesen werden konnte.

Die in den Publikationen von verschiedenen Autoren angegebenen Werte konnten somit
nicht bestatigt werden. Dies bekraftigen auch weitere Mitglieder, deren Untersuchungen zu

ahnlichen Ergebnissen gefuhrt haben.
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Die Aussagekraft und Verwendung von hohen Lovastatingehalten in Speisepilzen, die in den
Literaturstellen angegeben werden und im Entwurf der Stellungnahme tabellarisch darge-
stellt sind, wird diskutiert.

Es wird beschlossen eine weitere Tabelle mit den eigenen Messergebnissen in die Stellung-
nahme einzufiigen. Zusatzlich soll eine Erlauterung zur Validitat der Studien, in denen hohe
Lovastatingehalte in Speisepilzen bestimmt wurden, in die Stellungnahme eingefligt werden.
Die Stellungnahme wird detailliert bearbeitet und noch verbliebene Kommentare abschlie-
Rend diskutiert.

Der Punkt 3.2. wird in einzelnen Formulierungen korrigiert und soll um Quellenangaben er-
ganzt werden.

Die Ausfiihrungen zu den Health-Claims werden kurz erldutert. Die Aussagekraft der Text-
passage zur EFSA-Opinion Q-2012-00736 ist unklar und wird im Nachgang der Sitzung ge-
pruft und eine eventuelle Erlauterung eingeflgt.

Der Abschnitt 3.4 zur Rechtsprechung wird nach Diskussion Uber den Umfang des Abschnit-
tes deutlich gekurzt. Der Absatz 3.4.1.2. wird Uberarbeitet und Absatz 3.4.2 wird ersatzlos
gestrichen.

Im restlichen Teil der Stellungnahme werden formelle Anderungen und Umformulierungen

vorgenommen.

Im Vorfeld der Verabschiedung der Stellungnahme wird beschlossen, die eigenen Untersu-
chungen der verschiedenen Labore gemeinsam zu verdffentlichen und dann die entspre-
chende Literaturangabe in der Stellungnahme hinzuzufigen. Daruber hinaus wird ein Ver-
weis auf die Ausschreibung der Analytik von Lovastatin in Speisepilzen in der Stellungnahme

erganzt.

Es wird vereinbart, die Stellungnahme zeitnah durch die Berichterstatter und die Geschéafts-
stelle zu erganzen und der Kommission noch in der laufenden Berufungsperiode zur Ab-

stimmung im Umlaufverfahren vorzulegen.

TOP 6 Stellungnahme zu Vitamin D-haltigen Produkten

Nach kurzer Einleitung wird die Stellungnahme seitenweise durchgegangen und verbliebene
Kommentare werden diskutiert und geklart.

An verschiedenen Stellen der Stellungnahme werden kleinere Ergdnzungen und Formulie-
rungsanderungen vorgenommen. Unter 2.11.1 ,Die pharmakologische Wirkung als Abgren-
zungskriterium® enthalt die Stellungnahme mehrere Absatze mit allgemeingiltigen Aussagen
ohne direkten Bezug zu Vitamin D. Es wird eingehend diskutiert, inwieweit die Stellungnah-
me allgemeine Aussagen enthalten soll. Die Kommission einigt sich darauf, einige Absatze
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zu streichen, den Unterpunkt dadurch deutlich zu kiirzen und den Inhalt in seiner Schlussfol-
gerung eindeutiger zu gestalten.

Des Weiteren wird der Ergebnisteil an die Anderungen der vorderen Abschnitte angepasst.
Im Nachgang der Sitzung sollen abschlief3end die Literaturangaben und weitere formale
Dinge gepriift, jedoch keine inhaltlichen Anderungen mehr vorgenommen werden.
Abschlielend wird wahrend der Sitzung Uber die Stellungnahme in der vorliegenden Fas-
sung abgestimmt. Die Abstimmung erfolgt per Handzeichen der 11 stimmberechtigen Mit-
glieder.

Die Stellungnahme wird mehrheitlich mit 10 Ja-Stimmen, einer Gegenstimme und null Ent-
haltungen verabschiedet. Die Stellungnahme mit den aktuellen Anderungen wird im Nach-

gang dem Vorsitzenden zur Unterschrift vorgelegt.

TOP 7 Hochdosierte Mineralstoffprodukte am Beispiel von Selen

Die erarbeitete Stellungnahme wird detailliert geprift und die vorliegenden Kommentare
werden zur Diskussion gestellt. Unter Punkt 1 ,Zusammenfassung der Stellungnahme* wird
der Bezug zu Nahrungserganzungsmitteln und Erganzung der Erndhrung deutlicher heraus-
gearbeitet und in diesem Zusammenhang erneut die Problematik der Erheblichkeitsschwelle
diskutiert. Hierbei wird angemerkt, dass der Begriff der Erheblichkeitsschwelle zwar behan-
delt und eine Einschatzung hierzu mitgeteilt werde, die Stellungnahme jedoch offen lasse,
auf welchem Wege und unter Betrachtung welcher Faktoren diese Einschatzung entstanden
ist. Mogliche Faktoren kdnnen beispielsweise vorliegende erhebliche Wirkungen oder be-
stimmte Mengen, die Uber Ubliche Lebensmittel hinaus aufgenommen werden kénnen, sein.
Es wird angeregt, den Sachverhalt der Erheblichkeitsschwelle an verschiedenen Beispielen
zu diskutieren und so verschiedene Ansatzpunkte/Argumente auszuarbeiten, die zur Spezifi-
zierung dieser Thematik helfen (eine Art Fallkatalog). Es wird im Hinblick auf das ,Knob-
lauchurteil darauf hingewiesen, dass Knoblauch und Selen nicht miteinander vergleichbar
sind, da Selen ein essentielles Spurenelement und kein Gewtirz oder Gemuse ist.

Es wird die Problematik der Verschreibungspflicht von Selen und der derzeitige Bearbei-
tungsstand im Sachverstandigen-Ausschuss fur Verschreibungspflicht nach § 53 Abs.2 AMG
besprochen und wie damit umzugehen ist. Es wird vorgeschlagen, an den Ausschuss heran-
zutreten und zu verdeutlichen, dass die derzeitige Empfehlung der DGE und der EFSA zur
taglichen Aufnahme von 60 bzw. 70 ug Selen flr Erwachsene vor dem Hintergrund der Ver-
schreibungspflicht von 50 pg Selen als Arzneimittel widersprichlich ist. Das BfArM wird dies-

bezlglich mit der Geschéaftsstelle des o0.g. Sachverstandigenausschusses in Kontakt treten.
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Da der Punkt 4 der Stellungnahme ,Zu berlcksichtigende Eckpunkte fur eine Empfehlung®
bisher absichtlich offen gehalten wurde, wird zur Diskussion gestellt, welchen Fokus die Stel-
lungnahme haben soll.

Es wird angeregt, die urspringliche Fragestellung (,Einstufung von hoch-dosierten Vitamin-
und Mineralstoffpraparaten®) in die Stellungnahme zu implementieren und hierzu Teilfragen
aus der Ausarbeitung herauszugreifen und Einzelarbeitsauftrage zu vergeben.

So sollen allgemeine Fragen wie die Erflllung der Tatbestandsmerkmale fir eine Nahrungs-

erganzung durch hochdosierte Produkte ausgearbeitet werden.

TOP 8 Organisatorisches

Die am Anfang der Sitzung vorgestellte Option der Vorabveréffentlichung von Stellungnah-
men zur Kommentierung wird erneut zur Diskussion gestellt. Es werden Pro- und Contra-
Argumente vorgebracht. Die Geschaftsstelle sammelt die Argumente und wird die Vorge-

hensweise intern beraten.

Der Vorsitzende regt an, dass von Bund und Landern der Kommission mehr Arbeitsauftrage
zugeleitet werden sollten. Auch sollten mehr Ausarbeitungsauftrage aulerhalb der Sitzungen
vergeben werden, wie nun fir Selen vorgesehen. Bei der Ausarbeitung aufkommende Fra-
gen konnten dann im Gremium diskutiert werden, statt wahrend der Sitzungszeit konkrete

Ausformulierungen vorzunehmen.

Es wird eine Anderung des Sitzungsturnus von Mittag - Mittag zum Uberdenken in den Raum

gestellt.

Die konstituierende Sitzung (10. Sitzung) der 2. Berufungsperiode wird voraussichtlich Mitte
Februar oder Anfang Marz in Bonn stattfinden.

Der genaue Termin fur die 10. Sitzung wird zeitnah bekannt gegeben.

Fir weitere Termine wird zum gegebenen Zeitpunkt eine Terminabfrage erfolgen.

Der Vorsitzende bedankt sich erneut bei allen Mitgliedern fir die gute Zusammenarbeit und
bedauert, dass die Kommission in der folgenden Periode nicht weiter so zusammengesetzt
sein wird.

Auch seitens der Bundesoberbehdrden wird der Dank fir die gute Zusammenarbeit ausge-

sprochen. Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass auch die ausscheidenden Mitglie-
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der ggf. bei zukUnftigen Fragestellungen bezlglich ihrer ausgesprochenen Expertise ange-
fragt werden konnten.

Die Kommission bedankt sich beim Vorsitzenden fiir die gute Leitung der Sitzungen.

TOP 9 Sonstiges

Unter diesem TOP wird keine Wortmeldung vorgenommen.

Die Sitzung wird um 16:00 Uhr geschlossen.

Anlagen:
Anlage 1 zu TOP 2 — Tagesordnung der 9. Sitzung
Anlage 2 zu TOP 3 — Protokoll der 8. Sitzung vom 25.06.2015

Anlage 3 zu TOP 5 — Stellungnahme zu Roter Reis Produkten, Sitzungsstand 05.11.2015

(intern)

Anlage 4 zu TOP 6 — Stellungnahme zu Vitamin D-haltigen Produkten, Sitzungsstand
05.11.2015 (intern)

Anlage 5 zu TOP 7 — Stellungnahme zu hochdosierten Mineralstoff-Produkten am Beispie
von Selen, Sitzungsstand 05.11.2015 (intern)

Anlage 6 — Ubersicht der Arbeitsauftrage aus der 9. Sitzung (intern)
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Marburg, 07.03.2016 M. Keusgen

Ort, Datum Vorsitz Prof. Dr. Keusgen
Berlin, 21.03.2016 S. Hbnig

Ort, Datum BVL, Geschéftsstelle der

Gemeinsamen Expertenkommission

Susann Hénig

Bonn, 11.03.2016 G. Kesseler

Ort, Datum BfArM, Geschéftsstelle der
Gemeinsamen Expertenkommission

Gerald Kesseler
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