RAin Dr. Kirsten PlaBmann
Kleiner Rechtsanwalte

Dr. Rose Schraitle
Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller e.V.

Axel Turowski
Diapharm GmbH & Co. KG

Bundesverband
der Arzneimittel-
Hersteller e.V. M a a

Lebensmittel
fur besondere medizini-
sche Zwecke

Welche Anderungen ergeben sich
durch das neue Recht?
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e Welche Anderungen ergeben sich durch das neue
Recht?

e Néhrstoffformulierung, Qualitdtsaspekte, Herstellung
e Welche Werbemdoglichkeiten gibt es zuklnftig”?

e Auswirkungen der neuen Rechtslage auf den Be-
standsmarkt

e Beleg der Eignung eines Lebensmittels zum ,Didtma-
nagement*

e Anforderungen an die Erstellung eines
EFSA-Dossiers)



ZUM SEMINAR

Ziele der Veranstaltung

Die Lebensmittel mit Gesundheitsbezug spielen
fir Hersteller und fur Verbraucher eine besondere
Rolle. Wenn es dabei um die Ernédhrung von Perso-
nen geht, die aufgrund einer Erkrankung besondere
Anforderungen an die Zusammensetzung, die Be-
schaffenheit und den Néahrstoffgehalt der Nahrung
haben, gelten spezifische gesetzliche Rahmenbe-
dingungen. Die auf europaischer Ebene erlassenen
Vorschriften fUr ,didtetische Lebensmittel” stellten
lange Jahre die Grundlage fur diese Produktkate-
gorie dar. Diese Regelungen wurden inzwischen
abgel6st durch Vorschriften fir ,,Speziallebensmit-
tel“, zu denen auch die Lebensmittel fur besondere
medizinische Zwecke incl. ergédnzender bilanzierter
Diaten gehoren. Viele der bisherigen Regelungen
sind erhalten geblieben, manches wird neu inter-
pretiert oder ist neu hinzugekommen.

Die Vorschriften, die speziell diese Produktgruppe
betreffen und die in einer Delegierten Verordnung
geregelt sind, finden ab Februar 2019 Anwendung.
Dies bedeutet, dass noch wenige Monate bleiben,
um einen Abgleich vorzunehmen und ggf. letzte
Vorbereitungen fur die Umsetzung bzw. Nutzung
dieser neuen Vorschriften zu treffen. Bei dem Se-
minar werden die gesetzlichen Grundlagen struk-
turiert und praxisnah vermittelt, so dass auch Teil-
nehmer, die sich erstmals mit den Lebensmitteln fir
besondere medizinische Zwecke befassen, einen
guten Uberblick bekommen.

Fur den Nachweis der Eignung von Lebensmitteln
fir besondere medizinische Zwecke flir die Perso-
nengruppe, flr deren ,Didtmanagement” die Pro-
dukte bestimmt sind, gelten zukinftig dezidierte
Anforderungen. Auch fUr die Bewerbung der Spezi-
allebensmittel ergeben sich Verdnderungen, die ein
Umdenken erforderlich machen. Die Limitierungen,
die zu beachten sind, aber auch die Gestaltungs-
spielrdume sind Gegenstand des Seminars.

Den Teilnehmern des Seminars sollen fUr ihre tagli-
che Arbeit im Unternehmen Anregungen und kon-
krete Entscheidungshilfen an die Hand gegeben
werden, auBerdem geht es darum, auf Fallstricke
hinzuweisen, die Hersteller von Lebensmitteln flr
besondere medizinische Zwecke kennen sollten.
Besonderer Wert wird auf die Praxisndhe gelegt. Es
besteht darUber hinaus ausreichend Gelegenheit
zur Diskussion und zur Erérterung interessierender
Fragestellungen.

Zielgruppe des Seminars

Wegen der grundsatzlichen Bedeutung des Semi-
nars richtet sich die Veranstaltung an Fachkreise,
die mit ,Speziallebensmitteln“ befasst sind, insbe-
sondere an die Fuhrungsebene und die Mitarbeiter

von Arzneimittel-Herstellern, die neben Arzneimit-
teln auch ,Speziallebensmittel® mit Gesundheits-
bezug in ihnrem Portfolio haben oder planen, Le-
bensmittel fur besondere medizinische Zwecke in
inr Produktsortiment aufzunehmen. Das Seminar
richtet sich an die Mitarbeiter aus den Bereichen

Recht, Marketing, Regulatory Affairs, Vertrieb und
Wissenschaft.

Erfolgskontrolle mit Zertifikat

Die Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsver- ord-
nung verlangt, dass der Erfolg von Schu- lungs-
maBnahmen zu Uberprlifen ist. Hierzu hat der BAH-
WiDi ein E-Learning-Portal (GELP) etabliert, das
auch fUr die Erfolgskontrolle unserer WiDi-Seminare
genutzt wird.

Nach dem Seminar haben die Teilnehmer die
Moglichkeit, den  entsprechend  zusammen-
gestellten Test kostenfrei Uber die E-Learning-
Plattform zu absolvieren und somit ein Teilnah-
mezertifikat mit Erfolgskontrolle zu erhalten. Zu
diesem Zweck erhalten alle Teilnehmer eine E-Mail
mit einem Link zur freiwiligen und kostenlosen
Teilnahme am Wissenstest.

Die Teilnahmegebuhr flr Verbandsmitglieder be-
tragt 495 Euro zzgl. Mehrwertsteuer pro Person.
FUr Nichtverbandsmitglieder betragt die Teilnahme-
gebuhr 875 Euro zzgl. Mehrwertsteuer pro Person.
Die Gebuhr schlieBt die Dokumentation, die Er-
folgskontrolle mit Zertifikat, ein Mittagessen sowie
die Seminar- und Pausengetranke ein.

Der BAH-WIDi behdlt sich vor, Anderungen am In-
halt des Programms sowie Ersatz und Weglassen
der angekindigten Referenten vorzunehmen, wenn
der Gesamtcharakter der Veranstaltung gewahrt
bleibt.

Stornierungen kdénnen nur schriftlich bis acht Tage
vor Seminarbeginn kostenfrei erfolgen, bei spateren
Abmeldungen wird die gesamte Teilnahmegebuhr
fallig.

Tagungsort und Kontakt

Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller e. V.
UbierstraBe 71-73

53173 Bonn

T 0228 957 45-0
widi@bah-bonn.de

Ap. Melanie Broicher, Leitung WiDi
Stefanie Abresch


http://www.gelp.eu/
http://www.gelp.eu/

PROGRAMM 20. September 2018

9:30 BegriiBung und Er6ffnung

Europaische Regelungen fiir ,Speziallebensmittel“:

Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke

e Verordnung (EU) Nr. 609/2013: Regelungsumfang, Struktur, Inkrafttreten

e Delegierte Verordnung (EU) 2016/128 Uber Lebensmittel fUr besondere
medizinische Zwecke (FSMP)

e Zulassige Inhaltsstoffe, Kennzeichnung

e Anzeigepflicht

e Auswirkungen der neuen Rechtslage auf den Bestandsmarkt
der ,diatetischen Lebensmittel”

e Umsetzung und Ausgestaltung der neuen Vorschriften:
Wissenschaftliches Dossier zukUnftig fur alle FSMP?

Dr. Rose Schraitle, BAH

Zweckbestimmung der Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke:
wissenschaftlicher Nachweis; Werbemaoglichkeiten

e Bisherige Rechtslage

e Belege fur die Eignung eines Lebensmittels als FSMP; zuklnftige Anforderungen)
e Welche Werbemoglichkeiten gibt es zukinftig noch?

e  Zweckdienliche Angaben® vs. ,Health and Nutrition Claims*

e Fachkreiswerbung

RAiIn Dr. Kirsten PlaBmann, Kleiner Rechtsanwélte

Inhaltliche und formale Anforderungen an die Erstellung eines EFSA-Dossiers
fur Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke

e Administrative und technische Daten

e  Sperzifisch angepasste Nahrstoffformulierung”

e Charakterisierung des Lebensmittels: Zusammensetzung, Qualitdtsaspekte, Herstellung
e |nformationen zum ,Anwendungsgebiet* und zur Zielgruppe

e \erwendungsbedingungen, -einschrankungen

Axel Turowski, Diapharm GmbH & Co. KG

17:00 Ende der Veranstaltung








