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. Ausgangslage

Im Rahmen dieser Revision wurde die Verordnung tber Lebensmittel flir Personen mit besonderem
Ernahrungsbedarf (VLBE) an die entsprechende europaische Gesetzgebung angeglichen.

Das 4. Kapitel Gber die Lebensmittel fir eine gewichtskontrollierende Erndhrung wurde aufgrund der
Ubernahme der neuen delegierten Verordnung (EU) 2017/1798 hinsichtlich der besonderen Zusam-
mensetzungs- und Informationsanforderungen an Tagesrationen fiir gewichtskontrollierende Ernah-
rung’ vollstandig Uberarbeitet.

Il. Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

Artikel 2 Buchstabe e
Anpassung der Sachbezeichnung infolge der Aktualisierung des 4. Kapitels.

Artikel 3 Absatz 7

Die Stoffe nach Anhang 4 der Verordnung des EDI Uber den Zusatz von Vitaminen, Mineralstoffen
und sonstigen Stoffen in Lebensmitteln (VZVM) sind fir alle in der VLBE umschriebenen Lebensmit-
telkategorien verboten (lex specialis).

Artikel 21
Mit dieser Revision werden Fehler in einem Artikel- und Anhangsverweis behoben.

Artikel 22a

Es wurde ein neuer Artikel eingefuihrt, um die Anforderungen an die Informationen tber die Ernahrung
von Sauglingen und Kleinkindern mit dem entsprechenden Artikel der delegierten Verordnung (EU)
2016/1272 in Einklang zu bringen.

Der Begriff «Gesundheitswesen» bezeichnet alle organisatorischen und strategischen Mittel, die von
einem Land zur Gewahrleistung der Kontinuitat und Qualitdt der Gesundheitsleistungen bereitgestellt
werden. Er umfasst alle Organisationen, Institutionen und Personen, die im Gesundheitsbereich tatig
sind und Gesundheitsleistungen erbringen (Arzte, Kliniken, Spitaler und Apotheken), weitere Kreise
wie Forschung und Krankenversicherungen sowie andere Elemente, die zur Férderung oder zum
Schutz der Gesundheit beitragen.

" Delegierte Verordnung (EU) 2017/1798 der Kommission vom 2. Juni 2017 zur Ergénzung der Verordnung (EU) Nr. 609/2013
des Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der besonderen Zusammensetzungs- und Informationsanforderungen
an Tagesrationen flr gewichtskontrollierende Ernahrung; ABI. L 259 vom 7.10.2017, S. 2.

2ABI. L 25 vom 2.2.2016, S. 1
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Der Begriff «Informationsmaterial» bezeichnet alle Texte zu einem Produkt in Papierform (z. B. Bor-
schuren, Faltblatter, Werbung) oder in elektronischer Form (z. B. auf der Website).

Artikel 24 Absatz 1 Buchstabe c
Die Revision betrifft lediglich die franzdsische Version.

Artikel 28 Absatz 2 Buchstabe ¢
Die Revision betrifft lediglich die italienische Version.

Artikel 30 Buchstabe b
Mit der Revision wird eine Redundanz zu Buchstabe a gestrichen.

4. Kapitel
Tagesration fiir eine gewichtskontrollierende Ernahrung

Grundsatzlich wurden die Artikel 32 bis 35b an die entsprechenden Bestimmungen der delegierten
Verordnung (EU) 2017/1798" angepasst.

Artikel 33

Der Artikel wurde aufgehoben, und die Angaben zu den Tagesrationen fiir gewichtskontrollierende
Ernahrung wurden in Artikel 34 Ubertragen.

Artikel 34 und 35

Aktualisierung der Anforderungen an die Tagesrationen fiir gewichtskontrollierende Ernahrung und
der allgemeinen Kennzeichnungsbestimmungen gemass den Artikeln 3 und 4 der delegierten Verord-
nung (EU) 2017/1798. Zudem wurden in Artikel 34 einige sprachliche Anpassungen vorgenommen.

Artikel 35a

Aktualisierung der besonderen Anforderungen an die Darstellung der Nahrwertdeklaration von Tages-
rationen fur gewichtskontrollierende Erndhrung (Energiewert, Mengen und weitere Informationen)
gemass Artikel 5 der delegierten Verordnung (EU) 2017/1798".

Hinweis zu Artikel 35a Absatze 9 und 10: In diesen Abséatzen wird erlautert, wie in der Nahrwertdekla-
ration die Angaben, die nicht im Anhang 11 LIV aufgeflhrt sind, anzubringen sind. Diese haben nach
dem relevantesten Eintrag des genannten Anhangs (Abs. 9) oder, wenn keine entsprechende Katego-
rie existiert, nach dem letzten Eintrag des genannten Anhangs (Abs. 10) zu erfolgen.

Artikel 35b

Mit der vorgeschlagenen Anderung soll Artikel 6 der delegierten Verordnung (EU) 2017/1798" iber-
nommen werden, gemass dem auf Erzeugnissen fur eine gewichtskontrollierende Ernahrung, mit
Ausnahme eines Hinweises auf den Anteil zugesetzter Ballaststoffe, keine nahrwert- und gesund-
heitsbezogenen Angaben mehr angebracht werden duirfen.

Gemass den Bestimmungen nach Artikel 7 der delegierten Verordnung (EU) 2017/1798" wird bei Le-
bensmitteln fir eine gewichtskontrollierende Ernahrung auf ein Meldeverfahren verzichtet.

Der Teil des Kapitels uber die Kennzeichnung wurde Uberarbeitet. Neu ist er in funf Artikel unterteilt,
von denen die Artikel 35a (Nahrwert und Mengenangaben in der Nahrwertdeklaration), 35ab's (Kenn-
zeichnung: weitere Informationen in der Nahrwertdeklaration) und Artikel 35b neu sind. Die Gliederung
ist nun vergleichbar mit jener der tbrigen Kapitel der Verordnung.

Artikel 40 Absatz 5

Mit der Revision wird der gesetzlich festgelegte Grenzwert fur die Bezeichnung eines Getranks als
isoton gedndert. Gemass geltendem Recht kénnen Sportlergetranke mit einer Osmolaritat zwischen
260 und 270 und zwischen 290 und 300 mosmol pro Liter keiner Kategorie zugeordnet werden. Um
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diese unbefriedigende Situation zu beseitigen, wurde der Osmolaritatsbereich fiir isotonische Getran-
ke ausgedehnt. Mit dieser Erweiterung des Bereichs, der neu 260—300 mosmol pro Liter umfasst, wird
auch eine grossere Flexibilitat fir die Entwicklung von isotonischen Getranken geschaffen.
Gleichzeitig wurde die Masseinheit berichtigt.

Anhang 1, Mineralstoffe

Die Verbindung «Calcium-Phosphoryl-Oligosaccharide» wurde gemass dem Anhang der delegierten
Verordnung (EU) 2017/10913 in die Tabelle der Kategorie «Lebensmittel fir besondere medizinische
Zwecke» aufgenommen.

Die Fussnote 7 wurde an die entsprechende Fussnote der Verordnung (EU) 609/2013 angeglichen.

Anhang 2 Ziffern 5.7 und 11 sowie Anhang 3 Ziffer 4.4

Der Hochstgehalt an Vitamin D, wie auch der maximale Gehalte an Erukasaure wurden an die mit der
delegierten Verordnung (EU) 2019/828* eingefiihrten Anderungen angepasst

Anhang 3, Ziffer 2.1

Folgenahrung aus Kuhmilch- oder Ziegenmilchproteinen:
Der Mindestproteingehalt wurde zwecks Angleichung an den Anhang der delegierten Verordnung
(EU) 2018/5614 gesenkt.

Anhang 4
Aktualisierung des Klammerverweises unter Anhang 4.

Anhang 5

Berichtigung von Fehlern in der Angabe des Fett- (4.1) und Thiaminiumgehalts (6.1) im Vergleich zur
Richtlinie 2006/125/EG?.

Anhang 9, Ziffer 1.1

Die Nahrstoffanforderungen von Frihgeborenen unterscheiden sich deutlich von jenen der am Termin
geborenen Sauglinge. Die vorgesehene Anpassung ermdglicht die Entwicklung von Erzeugnissen fiir
Fruhgeborene, die den von der Wissenschaftsgemeinschaft anerkannten Nahrstoffempfehlungen ent-
sprechen. Fir diesen Bereich gelten nach wie vor die Empfehlungen, die der Erndhrungsausschuss
der ESPGHAN (European Society for Paediatric Gastroenterology, Hepatology, and Nutrition) 2010
auf der Grundlage von 241 wissenschaftlichen Referenzen herausgegeben hat®.

Anhang 10, Anforderungen an die Zusammensetzung von Lebensmitteln fiir eine gewichtskon-
trollierende Ernahrung

Der Anhang 10 wurde zwecks Angleichung an die Anhange 1 und 2 der delegierten Verordnung (EU)
2017/1798" geandert.

% Delegierte Verordnung (EU) 2017/1091 der Kommission vom 10. April 2017 zur Anderung des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 609/2013 des Europaischen Parlaments und des Rates im Hinblick auf die Liste der Stoffe, die Getreidebeikost und anderer
Beikost sowie Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke zugesetzt werden diirfen; ABI. L 158 vom 21.6.2017, S. 5

4 Delegierte Verordnung (EU) 2018/561 der Kommission vom 29. Januar 2018 zur Anderung der delegierten Verordnung
(EU) 2016/127 hinsichtlich der Proteinanforderungen fir Folgenahrung; ABI. L 94 vom 12.4.2018, S. 1

% Richtlinie 2006/125/EG der Kommission vom 5. Dezember 2006 (iber Getreidebeikost und andere Beikost fiir Sduglinge und
Kleinkinder; ABI. L 339 vom 6.12.2006, S. 21

8 Enteral nutrient supply for preterm infants A comment of the ESPGHAN Committee on Nutrition, ESPGHAN Committee on
Nutrition and invited expert guests: C. Agostoni; Buonocore G, Carnielli VP M. De Curtis, Darmaun D, T. Decsi; M. Domell6f,
N.D. Embleton, C. Fusch, Genzel-Boroviczeny O, O. Goulet;Kalhan S.C. S. Kolacek; B. Koletzko, A. Lapillonne, W. Mihatsch, L.
Moreno; Neu J, Poindexter B, J. Puntis, Putet G, J.Rigo, Riskin A, Salle B, Sauer P, R. Shamir; H. Szajewska; Thureen P, D.
Turck, J.B. van Goudoever, Ziegler E (2010).
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Anhang 11

Die zugelassenen Tageshdchstmengen flr Vitamine und Mineralstoffe in Nahrungserganzungsmitteln
und in angereicherten Lebensmitteln wurden auf der Grundlage eines neuen Konzepts fiir Hochst-
mengen festgelegt und wo nétig angepasst (siehe Erlduterungen zu Anhang 1 der Verordnung des
EDI Gber Nahrungserganzungsmittel, VNem; SR 817.022.14). Die fiir die Nahrungserganzungsmittel
festgelegten Werte wurden auch auf die Lebensmittel fiir Sportlerlinnen und Sportler in Anhang 11
Ubertragen.

Bei der Festlegung der Héchstmengen wurde angenommen, dass pro Tag nur entweder ein Nah-
rungserganzungsmittel oder ein Lebensmittel fir Sportlerinnen und Sportler mit dem gleichen Vitamin
oder Mineralstoff eigenommen wird.

In Ubereinstimmung mit dem Anhang 1 VNem wurden einige Warnhinweise hinzugefiigt oder korri-
giert.

Vitamine und Mineralstoffe

Die fur Erwachsene zugelassene Héchstmenge pro empfohlener taglicher Verzehrsmenge fir Natrium
wurde bei den speziell fir extremen Ausdauersport entwickelten Lebensmitteln fir Sportlerinnen und
Sportler erweitert. Damit soll mehr Flexibilitat fir die Entwicklung von Getranken flr diese spezielle
Sportlergruppe geschaffen werden. Diese Produkte ermoglichen, das hauptsachlich in Form von Nat-
riumchlorid Uber den Schweiss ausgeschiedene Natrium auszugleichen (im Durchschnitt ~900 mg
Natrium pro Liter Schweiss).

Chlor und Phosphor sind nur noch als Begleitionen flir andere Stoffe zulassig. Fluorid ist in Lebensmit-
teln fiir Sportlerinnen und Sportler nicht mehr zugelassen, da der Fluoridbedarf aufgrund der Zufuhr
Uber Kochsalz und andere Quellen, insbesondere Zahnpasta und Tee, bereits vollumfanglich abge-
deckt ist und somit kein Spielraum fir eine Anreicherung von Lebensmitteln besteht.

Fir Silicium gibt es weder einen UL (Tolerable Upper Intake Level) noch einen DACH-Referenzwert.

Es sollte daher kein Hochstwert mehr festgelegt werden. Im Rahmen der Selbstkontrolle kénnen mit-
hilfe der Sicherheitsbewertungen der EFSA sichere Tagesdosen fur die Supplementierung mit cholin-
stabilisierter Orthokieselsaure?’, Siliciumdioxid® und Kieselsaure (in Gel-Form)8 ermittelt werden.

Sonstige Stoffe

Die H6chstmengen fur Eicosapentaensaure (EPA), Docosahexaensaure (DHA) (als Summe) (langket-
tige n-3), Docosahexaensaure (DHA), Coenzym NADH und Coenzym Q10, L-Carnitin und Carotinoid
Lutein wurden an die gemass VNem geltenden Hochstmengen fir Nahrungserganzungsmittel ange-
passt.

Der Stoff Astaxanthin wurde aus der Liste gestrichen, da er neu in der Verordnung tber neuartige
Lebensmittel (SR 817.022.2) geregelt ist.

Bioflavonoide mit einer fir Erwachsene zugelassenen Héchstmenge von 5 mg wurden aus dem An-
hang 11 gestrichen, um eine Ubereinstimmung der Liste der «sonstigen Stoffe» mit jener im Anhang 2
Ziffer 3 VNem sicherzustellen.

Die zugelassene Hdchstmenge pro taglicher Verzehrsmenge fiur Isoflavone musste prazisiert werden:
Kinftig muss sie auf Aglycon bezogen werden.

Das Carotinoid Lycopin musste aus dem Anhang 11 gestrichen werden. Gemass der berichtigten
Unionsliste der neuartigen Lebensmittel® ist Lycopin aus Tomaten als neuartiges Lebensmittel in Nah-

" EFSA European Food Safety Authority (2009) Scientific Opinion of the Panel on Food Additives and Nutrient Sources added to
Food, Choline-stabilised orthosilicic acid added for nutritional purposes to food supplements, EFSA J 948:1-23.

8 EFSA European Food Safety Authority (2009) Scientific Opinion of the Panel on Food Additives and Nutrient Sources added to
Food, Calcium silicate and silicon dioxide/silicic acid gel added for nutritional purposes to food supplements. EFSA J 1132:1-24.

9 Durchfiihrungsverordnung (EU) 2018/1023 der Kommission vom 23. Juli 2018 zur Berichtigung der Durchfiihrungsverordnung
(EU) 2017/2470 zur Erstellung der Unionsliste der neuartigen Lebensmittel; ABI. L 187 vom 24.7.2018, S. 1
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rungserganzungsmitteln zugelassen und somit ist es als solches nach Artikel 2 Absatz 3 Buchstabe ¢
Ziffer 1 VNem in Verbindung mit Anhang 1 der Verordnung Uber neuartige Lebensmittel auch in der
Schweiz zulassig.

Der Stoff Lactulose wurde mit einer zulassigen Hochstmenge neu in den Anhang 11 Ziffer 2.2 aufge-
nommen, nachdem der Stoff Lactit, der eine ahnliche physiologische Funktion hat, in die Verordnung
des EDI Uber neuartige Lebensmittel Gtbernommen wurde.

Lebende Bakterienkulturen: Berichtigung des Verweises auf den Anhang.

Anhang 12

Vitamin A soll aus Griinden des Gesundheitsschutzes nur noch als B-Carotin zuldssig sein. Somit wird
nur noch B-Carotin als zulassige Verbindung fur Vitamin A aufgefihrt.

Infolge der Anderungen im Anhang 11 wurden die Stoffe Astaxanthin, Fluorid, Bioflavonoide, Lycopin
und gegebenenfalls ihre entsprechenden Verbindungen gestrichen und der Stoff Lactulose hinzuge-
fugt. Beim Calcium wurden zwei neue Verbindungen zugelassen: Calcium-Phosphoryl-
Oligosaccharide (POs-Ca) und calciumhaltige Rotalgen (Maerl).

Beim Eintrag zu Vitamin D2 wurde in deutschen Version ein Tippfehler korrigiert.

lll. Auswirkungen

1. Auswirkungen auf den Bund

Mit dem Verzicht auf die Einflhrung eines Meldeverfahrens fur die Tagesrationen fur gewichtskontrol-
lierende Erndhrung kann eine zusatzliche Arbeitsbelastung fir die betroffenen Bundesbehdrden ver-
mieden werden.

2. Auswirkungen auf Kantone und Gemeinden

Dieser Verzicht hat keine Auswirkungen auf den derzeitigen Stand in den Kantonen und Gemeinden.

3. Auswirkungen auf die Volkswirtschaft

Mit der vorgesehenen Anderung wird das schweizerische Recht an den aktuellen Stand der Wissen-
schaft und Technik sowie an das européische Recht angepasst. Dies erleichtert den Warenaustausch
zwischen der Schweiz und der EU, da fur beide Markte einheitliche Produktionsanforderungen ge-
schaffen werden.

Mit dem Verzicht auf die Einflhrung eines Meldeverfahrens fur die Tagesrationen fur gewichtskontrol-
lierende Erndhrung kann eine zusatzliche Arbeitsbelastung fir die Marktakteure vermieden werden.

Eine angemessene Ubergangsfrist erleichtert den Unternehmen die Anpassung der Zusammenset-
zung und der Verpackungen der betroffenen Produktkategorien.

IV.  Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen der Schweiz

Die vorgeschlagene Anderung ist mit den internationalen Verpflichtungen der Schweiz vereinbar.
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