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. Ausgangslage

Mit der vorliegenden Revision wird die VNem an den Stand von Wissenschaft und Technik sowie an
das Recht der EU angeglichen.

1. Erlauterungen zu den einzelnen Bestimmungen

Art. 3 Abs. 1,4 Bst. b und 7 Bst. f

Die Bestimmung zur Angabe der Sachbezeichnung (Art. 3 Abs. 1) wird an Artikel 6 Absatz 1 der Richt-
linie 2002/46/EG" angepasst. Als Sachbezeichnung geniigt in Zukunft «Nahrungserganzungsmittel».
Die Vorgabe, die Sachbezeichnung mit den Namen der Kategorien der Vitamine, Mineralstoffe oder
sonstigen Stoffe, die flr das Erzeugnis charakteristisch sind oder einer Angabe zur Beschaffenheit die-
ser Vitamine, Mineralstoffe oder sonstigen Stoffe gemass Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe a der Richtlinie
2002/46/EG zu erganzen (aktuell in Art. 3 Abs. 1), wird gestrichen und neu in Artikel 3 Absatz 7 Buch-
stabe f aufgenommen. Die betreffenden Angaben miissen somit immer noch gemacht werden, aber
nicht mehr in der Sachbezeichnung.

Um auf einen sonstigen Stoff hinweisen zu kdnnen, missen pro empfohlener taglicher Verzehrsmenge
mindestens 15 % der Hochstmenge nach Anhang 1 Teil B enthalten sein. Im Einzelfall kann eine signi-
fikante Menge auch dann enthalten sein, wenn weniger als 15 % der Hochstmenge enthalten sind. Arti-
kel 3 Absatz 4 Buchstabe. b wird deshalb erganzt, so dass ausnahmsweise eine Abweichung von die-
ser Bestimmung mdglich ist, wenn anhand allgemein anerkannter wissenschaftlicher Daten und Infor-
mationen der Nachweis erbracht werden kann, dass der Stoff in einer Menge vorhanden ist, die eine
ernahrungsspezifische oder physiologische Wirkung erzielt. Der Nachweis muss im Rahmen der
Selbstkontrolle dokumentiert sein.

Anhéange

Anhang 1 Teil B

Mit Stellungnahme Nr. 052/2019 vom 20. Dezember 20192 leitete das Bundesinstitut fiir Risikobewer-
tung (BfR) fur die isolierte Aufnahme der verzweigtkettigen Aminosauren Leucin, Isoleucin und Valin
(einzeln oder kombiniert) Orientierungswerte fiir tolerierbare Tageszufuhren fiir Erwachsene ab, die zu-
satzlich zur Nahrung aufgenommen werden kénnen. Die Héchstmengen fiir die Aminosauren L-Isoleu-
cin, L-Leucin und L-Valin werden gemass dieser Stellungnahme angepasst.

' Richtlinie 2002/46/EG des europaischen Parlamentes und des Rates vom 10. Juni 2002 zur Angleichung der Rechtsvorschrif-
ten der Mitgliedstaaten Uber Nahrungserganzungsmittel, ABI. L 183, 12.7.2002, S.51; zuletzt geadndert durch Verordnung
(EU) 2021/418, ABI. L 83 vom 10.3.2021, S. 1.

2 Stellungnahme Nr. 052/2019 des BfR vom 20. Dezember 2019: Nahrungserganzungsmittel - Isolierte verzweigtkettige Amino-
sauren konnen bei hoher Aufnahme die Gesundheit beeintrachtigen.
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Mit der Verordnung (EU) 2022/23408% wurde in der EU Epigallocatechingallat (EGCG) aus Griintee-Ex-
trakten in Anhang lll, Teil B der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006* mit einem Héchstwert von 800 mg in
einer Tagesportion von Lebensmitteln aufgenommen. Bei EGCG aus Griintee-Extrakten steht die Le-
bertoxizitat beim Menschen im Fokus. Gemass Bewertung der EFSA (2018)° kann basierend auf der
aktuellen Datenlage keine unbedenkliche Dosis abgeleitet werden. Ab 800 mg EGCG/Person und Tag
wurden erhdhte Leberparameter beim Menschen beschrieben. Da auch bei Dosierungen unter 800 mg
EGCG pro Tag Lebereffekte beschrieben worden sind, diesbezliglich jedoch wissenschaftliche Unsi-
cherheit besteht, wurden Griintee-Extrakte, die EGCG enthalten, zudem in Anhang lll, Teil C der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1925/2006 aufgenommen und sollen einer Prifung durch die EU innerhalb der
nachsten 4 Jahre unterzogen werden. Diese Unsicherheit Gber die sichere Menge erlaubt aus Sicht
des BLV keine Erhéhung der in der Schweiz in Nahrungserganzungsmitteln zurzeit geltenden taglichen
Hochstmenge von 90 mg Katechine/EGCG (berechnet als EGCG) auf 800 mg. Hingegen erachtet das
BLV basierend auf den aktuell verfligbaren wissenschaftlichen Daten (siehe EFSA) eine Erhéhung des
Hochstwertes auf 300 mg zurzeit als unbedenklich. Die Warnhinweise werden entsprechend der EU-
Verordnung angepasst. Aufgrund der erwahnten weiteren Prifung der EU wird der Hochstwert allen-
falls erneut angepasst.

Anhang 2

Magnesiumcitratmalat ist in der EU gemass der Unionsliste zugelassener neuartiger Lebensmittel® fiir
die Verwendung in Nahrungserganzungsmitteln zugelassen. Nicotinamid-Ribosidchlorid wurde in der
EU mit Durchflihrungsverordnung (EU) 2020/167 als neuartiges Lebensmittel fiir die Verwendung in
Nahrungserganzungsmitteln mit einer Hochstmenge von 300 mg fiir Nahrungserganzungsmittel fir die
allgemeine erwachsene Bevolkerung (ohne schwangere und stillende Frauen) sowie 230 mg fur
schwangere und stillende Frauen zugelassen. Mit Verordnung (EU) Nr. 2021/4188 wurden Magnesium-
citratmalat und Nicotinamid-Ribosidchlorid in der EU als zulassige Verbindungen fir Magnesium resp.
Niacin in Anhang Il der Richtlinie 2002/46/EG aufgenommen. Diese beiden Verbindungen werden des-
halb auch in der Schweiz als zulassige Verbindungen fiir Magnesium bzw. Niacin in Nahrungsergan-
zungsmitteln in Anhang 2 aufgenommen. Es gelten die Verwendungsbedingungen und Spezifikationen
gemass Novel-Food-Recht der EU.

Auswirkungen

1. Auswirkungen auf den Bund, die Kantone und die Gemeinden

Keine.

3 Verordnung (EU) 2022/2340 der Kommission vom 30. November 2022 zur Anderung des Anhangs Il der Verordnung (EG)
Nr. 1925/2006 des Européischen Parlaments und des Rates in Bezug auf Griintee-Extrakte, die (-)-Epigallocatechin-3-gallat
enthalten, ABI. L 310 vom 1.12.2022, S. 7.

4 Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006 iber den Zusatz von
Vitaminen und Mineralstoffen sowie bestimmten anderen Stoffen zu Lebensmitteln, ABI. L 404 vom 30.12.20086, S. 26.

5 EFSA European Food Safety Authority (2018) Scientific Opinion on the safety of green tea catechins, EFSA J 16(4):5239

6 Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission vom 20. Dezember 2017 zur Erstellung der Unionsliste der neu-
artigen Lebensmittel gemass der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europaischen Parlaments und des Rates Uber neuartige
Lebensmittel, ABI. L 351 vom 30.12.2017, S. 72, zuletzt geandert durch Durchfiihrungsverordnung (EU) 2023/1583, ABI. L
194 vom 2.8.2023, S. 13

7 Durchfiihrungsverordnung (EU) 2020/16 der Kommission vom 10. Januar 2020 zur Genehmigung des Inverkehrbringens von
Nicotinamid-Ribosidchlorid als neuartiges Lebensmittel gemass der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europaischen Parla-
ments und des Rates sowie zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission, ABI. L 7 vom
13.1.2020, S. 6.

8 Verordnung (EU) 2021/418 der Kommission vom 9. Mé&rz 2021 zur Anderung der Richtlinie 2002/46/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates hinsichtlich Nicotinamid-Ribosidchlorid und Magnesiumcitratmalat zur Verwendung bei der Her-
stellung von Nahrungserganzungsmitteln sowie hinsichtlich der fir Kupfer verwendeten Masseinheiten, ABI. L 83 vom
10.3.2021, S. 1.
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2. Auswirkungen auf die Volkswirtschaft

Mit den vorgesehenen Anderungen wird das schweizerische Recht an den Stand der Wissenschaft
und Technik sowie an das EU-Recht angepasst. Die Anpassungen an das EU-Recht erleichtern den
Warenaustausch zwischen der Schweiz und der EU, indem fiir beide Markte nach einheitlichen Vorga-
ben produziert werden kann.

IV.  Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen der Schweiz

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