Nahrungserganzungsmittel (NEM)

Die Qual der Wahl der richtigen Produktkategorie - NEM
im Spannungsfeld aktueller Marktentwicklungen

24. - 25. April 2013
D-Munchen

Kurs-Nr. 6482

N Drug Regulatory Affairs

e Rationale

* Dosierungen, physiologische und pharmakologische Wirkung
® Erndhrungsphysiologische Aspekte

e Health Claims, Abgrenzung zu Arzneimitteln

e Spezifikationen, Auswahl der Hilfsstoffe und Packmittel

® Kennzeichnung

e Marktentwicklungen

e Werbung

Zielgruppe

Mitarbeiter aus der pharmazeutischen und Lebensmittelindustrie, die sich bereits jetzt oder
zukUnftig mit der Herstellung und dem Marketing von Nahrungserganzungsmitteln beschafti-
gen. Angesprochen sind auch Mitarbeiter des Supply-Chain-Management, der Entwicklung
und analytischen Kontrolle von NEM bzw. der Qualitatssicherung.
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Dr. Arnim Laicher
Temmler Werke GmbH
D-MUnchen

Dr. Arnim Laicher war langjahriger Leiter der pharmazeu-
tischen Entwicklungsabteilung bei der Klinge Pharma GmbH
und Fujisawa Deutschland GmbH.

Seit 2007 leitet er die Abteilung , Qualitatssicherung und
Umweltschutz” der Temmler Werke GmbH.

BegruBung und Einflhrung
Dr. Arnim Laicher

Temmler Werke GmbH
D-MUnchen

Nahrungserganzungsmittel — Eine Produktgruppe im
Lebensmittelbereich

Andrea Stemmer

Diapharm GmbH

D-Munster

Dosierungen und Health Claims, Abgrenzung zu
Arzneimitteln

Dr. GUnther Hanke

Alpha-Pharma-Service GmbH

Prasident der LAK Baden-Wlrttemberg

D-Heilbronn

Anforderungen an Spezifikationen und Verpackungen
flr Nahrungserganzungsmittel

Heino Fangmann

TUV sUD Management Service GmbH

D-Minchen

Allergene und Kontaminanten (Rickstande), Auswahl
der Hilfsstoffe
Heino Fangmann

Die Qual der Wahl der richtigen Produktkategorie —
NEM im Spannungsfeld aktueller Marktentwicklungen
Dr. Annemarie Dengler

red otc development GmbH

D-Minster

Erndhrungsphysiologische Aspekte von Nahrungser-
ganzungsmitteln

Grundsatzliche Bedeutung, Zielgruppen, Wirkungen, Kon-
zeption und Durchfuhrung von Studien

Prof. Dr. Andreas Hahn

Institut fr Lebensmittelwissenschaft und Humanerndhrung,
Leibniz Universitat

D-Hannover

Anforderungen an die Kennzeichnung von Nahrungs-
erganzungsmitteln (unter Bertcksichtigung der neuen
Lebensmittelinformationsverordnung)

Andrea Stemmer

Werbung und Aussagen fur Nahrungserganzungs-
mittel

Maglichkeiten und Grenzen vor dem Hintergrund der
Verordnung Uber ndhrwert- und gesundheitsbezogene
Angaben (, Claims-Verordnung*)

Prof. Dr. Andreas Hahn

Anderungen vorbehalten

Ob Vitamine, Mineralien oder pflanzliche Substanzen — Nah-
rungserganzungsmittel liegen voll im Trend. Der Markt fur
Nahrungserganzungsmittel liegt europaweit bei mehr als
sechs Milliarden Euro pro Jahr. Berticksichtigt werden im
Kurs aktuelle Marktentwicklungen und Vermarktungsstrate-
gien.

Jeder dritte Deutsche greift zumindest gelegentlich zu Nah-
rungserganzungsmitteln. Fir Nahrungserganzungsmittel
darf nur mit Aussagen geworben werden, die wahr und
zutreffend sind und durch wissenschaftliche Daten gesttitzt
werden. Nahrungserganzungsmittel unterliegen dem
Lebensmittelrecht.

Gesundheitsbezogene Aussagen sind nur erlaubt, wenn sie
vorher durch die Europaische Lebensmittelbehorde gepruft
und durch die Europaische Kommission zugelassen worden
sind. Daneben boomt der Handel mit auslandischen Nah-
rungserganzungsmitteln vor allem tber das Internet. U. a.
zum Schutz des Verbrauchers ist das Umfeld der Zusammen-
setzung, Kennzeichnung und Vermarktung in Europa stark
reguliert. Der Kurs geht auf diese Akzente ein. In Bezug auf
die Wahl der Hilfsstoffe bestehen im Lebensmittelrecht teil-
weise strengere Anforderungen als im Arzneimittelsektor.

Auch auf die schwierige Abgrenzung von physiologischer
und pharmakologischer Wirkung von Stoffen wird einge-
gangen, da dies ein groBBes Problem darstellt. Das Thema
korrespondiert mit der Frage nach den Dosierungen, zu der
es viele offene Fragen gibt.



Nahrungserganzungsmittel (NEM)

Referenten

Dr. Annemarie Dengler ist als Leiterin der Geschaftsent-
wicklung bei der red otc development GmbH tatig. Bei dem
Arzneimittel-Entwickler liegen ihre Schwerpunkte in der
Generierung und im Projektmanagement neuer OTC-Pro-
duktentwicklungen sowie im internationalen Vermarktungs-
geschaft marktfahiger Arzneimittel-Entwicklungen. Die im
Gebiet der Wirkstoffsynthese promovierte Apothekerin hat
zuvor als Manager Business Development und Manager
Regulatory Affairs bei einem pharmazeutischen Dienstleister
in den Bereichen Produktentwicklung, Portfolioberatung
sowie Regulatory Affairs Arzneimittel gearbeitet.

Heino Fangmann schloss sein Lebensmittelchemiestudium
1990 erfolgreich ab. Im Anschluss daran tGbernahm er ver-
schiedene leitende Funktionen im Bereich des Qualitatsma-
nagements in lebensmittelproduzierenden Unternehmen
und bei Labordienstleistern. 1995 wurde er Leiter der
Lebensmittelabteilung im Institut Fresenius und sammelte
hier umfangreiche Auditerfahrung. 2003 bis 2009 leitete er
die Zertifizierungsstelle der SGS Institut Fresenius GmbH.
Von 2009 bis 2012 war er Business Development Manager
Food Safety Services und Auditor bei der DNV Zertifizierung
und Umweltgutachter GmbH. Heino Fangmann ist seit 2012
bei der TUV Siid Management Service GmbH tatig. Mittler-
weile hat Heino Fangmann mehr als 1000 Audits von
Lebensmittel- und auch Nahrungserganzungsmittelprodu-
zenten durchgefuhrt.

Prof. Dr. Andreas Hahn, geboren 1962 in Grinberg/Hes-
sen, leitet die Abteilung Erndhrungsphysiologie und Human-
erndhrung am Institut fur Lebensmittelwissenschaft der
Gottfried Wilhelm Leibniz Universitat Hannover. Er vertritt
dort die Facher Lebensmittelwissenschaft und Humanernah-
rung. Nach dem Studium der Erndhrungswissenschaft an
der Universitat GieBen mit lebensmittelchemischer Diplom-
arbeit promovierte er 1990 in einem von der Deutschen For-
schungsgemeinschaft geférderten Projekt zur Resorption
wasserloslicher Vitamine. Danach war er als wissenschaftli-
cher Mitarbeiter am Lehrstuhl fur Biochemie der Erndhrung
des Instituts fur Ernahrungswissenschaft in GieBen tatig.
Wahrend dieser Zeit nahm er verschiedene Lehrauftrage an
den Universitaten GieBen, Marburg, Dusseldorf und Hanno-
ver wahr.1993 wurde er zum Hochschuldozenten fiir Ernah-
rungsphysiologie und Humanernahrung an der Universitat
Hannover ernannt und baute diese neu eingerichtete Abtei-
lung auf. 2001 erfolgte zusatzlich die Habilitation im Fach
Lebensmittelwissenschaft und die Ernennung zum Privatdo-
zenten, 2003 die Ernennung zum apl. Professor.

Apotheker Dr. GUnther Hanke war ab 1974 in der Indu-
strie tatig und ist seit 1980 Inhaber der Einhorn-Apotheke in
Heilbronn. Er baute das Labor der Einhorn-Apotheke aus
und integrierte es 1985 in seine Neugriindung Alpha-Phar-
ma-Service GmbH. Seit 1987 ist er offentlich bestellter und
vereidigter Sachverstandiger fur Analytik und Abgrenzung
von Arzneimitteln und Lebensmitteln. Nebenberuflich ist er
fur Firmen als Sachkundige Person, Stufenplanbeauftragter
und Informationsbeauftragter tatig. Von 1993 bis 2002 war
Dr. Hanke Prasident der APV und bis 2006 Mitglied des APV-
Vorstandes. Seit 1998 ist er Mitglied des Vorstandes der LAK
Baden-Wurttemberg, deren Prasident er seit 2002 ist. Seit
2005 Lehrauftrag an der Universitat Heidelberg zu , Speziel-
len Rechtsfragen fur Pharmazeuten und klinische Pharma-
zie” und seit 2010 Lehrauftrag an der Universitat Stuttgart-
Hohenheim zu , Lebensmittelrecht und Ethik”.

Andrea Stemmer ist Manager Regulatory Affairs bei der
Diapharm GmbH. Schwerpunkt der staatlich gepruften
Lebensmittelchemikerin ist die regulatorische und strategi-
sche Beratung von Nahrungserganzungsmittel- und Diateti-
ka-Herstellern. Nach dem Studium der Lebensmittelchemie
in MUnster arbeitete Andrea Stemmer zundchst in der
Lebensmittelindustrie, u. a. in den Bereichen Qualitatssiche-
rung sowie als Leiterin Spezifikationswesen und Lebensmit-
telrecht. Beim Pharma-Dienstleister Diapharm berat sie Her-
steller unter anderem hinsichtlich der Aufstellung von
Rezepturen, Werbeaussagen und Produktkennzeichnungen.
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Eden Hotel Wolff
Arnulfstrasse 4
D-80335 Miinchen

Telefon  +49 89 55115-0
Telefax +49 89 55115-555
Datum

Kurs-Nr. 6482
von 24. April 2013
bis 25. April 2013

11.00 h
12.30 h

Teilnahmegebhr

APV-Mitglied 1260 EUR
Nichtmitglied 1390 EUR
(mehrwertsteuerfrei gemal

§ 4,22 UStG)

inkl. Teilnehmerunterlagen,
Kaffeepausen, Tagungsgetran-
ken sowie ein gemeinsames Mit-
tag- und Abendessen.

Anmeldung

APV-Geschéftsstelle
KurfurstenstraBe 59
55118 Mainz/Germany

Telefon:  +49 6131 9769-0
Telefax:  +49 6131 9769-69
e-mail:  apv@apv-mainz.de

Eine Rechnung/Anmelde-
bestatigung geht
lhnen zu.

Behordenmitglieder erhalten auf
die Mitglieds- bzw. Nichtmit-
gliedsgebiihr 50% Nachlass.

ZlmmerreserV|erung
Eden Hotel Wolff

Arnulfstrasse 4

D-80335 Munchen

Telefon  +49 89 55115-0
Telefax ~ +49 89 55115-555

Reservierung unter Hinweis auf
die APV bitte bis zum

03. April 2013 selbst
vornehmen.

Einzelzimmer ab EUR 134,00
inkl. Frahsttcksbuffet

NH Minchen Deutscher
Kaiser

Arnulfstr. 2

D-80335 Munchen
Telefon +49 89 5453-0
Reservierungen -

+49 30 2238-5911

Reservierung unter Hinweis auf
die APV bitte bis zum
26. Méarz 2013 selbst
vornehmen.

Einzelzimmer ab EUR 129,00
inkl. Frahsticksbuffet

Mainz, Januar 2013

Anmeldung

Wenn Sie sich fur ein APV-Seminar entschieden
haben, kénnen Sie sich ganz einfach per Fax, E-
Mail oder online anmelden. Wir bearbeiten lhre
Anmeldung umgehend und beraten Sie gern bei

offenen Fragen.

Anmeldebestatigung

Nach erfolgreicher Anmeldung erhalten Sie von
uns eine schriftliche Bestatigung.

Vor der Veranstaltung

Einige Tage vor Seminarbeginn erhalten Sie von
uns einen ,Reminder” mit allen wichtigen Eck-
punkten lhres Seminars (Uhrzeiten, Adressen etc.).

Nach der Veranstaltung

Ihre Teilnahme am Seminar wird lhnen mit einem
Zertifikat bestatigt — im Level 2 mit dem APV-
Diplom. Um immer noch besser werden zu kon-
nen, bitten wir Sie im Anschluss an das Seminar

um lhre Meinung.

Nachbereitung

Nach dem Seminar stehen wir Ihnen selbstverstand-
lich auch weiterhin fur Fragen, Anregungen und

Kritik zur Verfugung.

Visa
Mastercard

Card holder

Card no.

Valid until

CVC Code

Telefon

Fax

Datum

Technology

Firmenname

Bestell-Nr.

Postleitzahl

Titel, Vorname, Name

Firmenadresse

E-Mail Adresse
Stellung im Betrieb

|:| APV-Mitglied

Arbeitsgemeinschaft fur Pharmazeutische
Verfahrenstechnik e.V.

GemeinnUtziger wissenschaftlicher Verein
International Association for Pharmaceutical

www.apv-mainz.de

Bestell-Nr.
Abteilung
|:| Nichtmitglied

Unterschrift

APV-Geschéftsstelle
KurflrstenstraBe 59
55118 Mainz/Germany

Telefon:  +49 6131 9769-0
Telefax:  +49 6131 9769-69
e-mail:  apv@apv-mainz.de



