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pATUM /'Y November 2015

Anzeige von didtetischen Lebensmitteln (bilanzierte Didten) nach § 4a Abs. 1 der Ver-
ordnung liber didtetische Lebensmittel (Di&tV)
Produkt ,Mevalia PKU Balance 1+" mit der Gebindegréfie 500 g

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit bestatige ich den Eingang |hrer Anzeige nach § 4a Abs. 1 Di&tV vom 23. Oktober
2015 fur das Produkt ,Mevalia PKU Balance 1+" mit der Gebindegrofie 500 g. Bei der vorlie-
genden Anzeige handelt es sich um eine Erstanzeige.

Im Rahmen dieses Anzeigeverfahrens werden von mir die eingereichten Unterlagen aus-
schliefblich formal auf ihre Vollstandigkeit hin gepriift. Es wird geprift, ob die Angaben zur
Anzeige vollstandig sind und die Anzeige den begrifflichen Voraussetzungen einer der in An-
lage 8 DiatV genannten Gruppen unterféllt. Eine weitergehende inhaltliche Priifung durch
das BVL findet nicht statt, die Anzeige wird zu diesem Zweck an die fiir die Lebensmittel-
Uberwachung zustandige Landesbehérde Ubermittelt. Der Inverkehrbringer ist von der
selbstverantwortlichen Einhaltung der lebensmittelrechtlichen Vorschriften nicht freigestelit.

Um die allgemeinen rechtlichen Anforderungen an ein diatetisches Lebensmittel zu erfiillen,
muss das Produkt einem besonderen Ernahrungserfordernis einer Verbrauchergruppe ge-
mafk § 1 Abs. 2 Nr. 1 DiatV entsprechen. Zweite Vorraussetzung ist die Eignung fir den an-
gegebenen Ernahrungszweck (§ 1 Abs. 2 Nr. 2 Di&tV). Dartiber hinaus muss sich das Pro-
dukt auf Grund seiner besonderen Zusammensetzung oder des besonderen Verfahrens der
Herstellung deutlich von Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs, wie beispielsweise Nah-
rungsergénzungsmitteln, angereicherten Lebensmitteln oder sonstigen Lebensmitteln, unter-
scheiden.
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Als spezifische rechtliche Anforderung an bilanzierte Didten gilt die erweiterte Begriffsbe-
stimmung nach § 1 Abs. 4a DiatV. Demnach sind diatetische Lebensmittel fur besondere
medizinische Zwecke (bilanzierte Diaten) Erzeugnisse, die auf besondere Weise verarbeitet
oder formuliert und fur die diatetische Behandlung von Patienten bestimmt sind. Sie dienen
der ausschlieRlichen oder teilweisen Ernahrung von Patienten mit eingeschrankter, behinder-
ter oder gestorter Fahigkeit zur Aufnahme, Verdauung, Resorption, Verstoffwechslung oder
Ausscheidung gewdhnlicher Lebensmittel oder bestimmter darin enthaltener Néhrstoffe oder
ihrer Metaboliten oder der Erndhrung von Patienten mit einem sonstigen medizinisch beding-
ten N&hrstoffbedarf, fir deren digtetische Behandlung eine Modifizierung der normalen Er-
nahrung, andere Lebensmittel fir eine besondere Erndhrung oder eine Kombination aus bei-
den nicht ausreichen, Dartber hinaus muss der spezielle Nahrstoffbedarf ernahrungsmedizi-
nisch bedingt sein.

Ich weise Sie auflerdem darauf hin, dass die Vorschriften zur Kennzeichnung beriicksichtigt
werden missen. Auch flr bilanzierte Di&ten gilt z.B. grundsatzlich das Verbot krankheitsbe-
zogener Werbung geman Artikel 7 Abs. 3 der VO (EU) 1169/2011 (Lebensmittelinformati-
onsverordnung = LMIV). Abweichend hiervon sind jedoch die in § 3 Abs. 2 der DiatV genann-
ten krankheitsspezifischen Aussagen flr die darin aufgezahlten Indikationen zuldssig. Dar-
Uber hinaus enthélt auch § 21 DiatV Regelungen zur besonderen Kennzeichnung von bilan-
zierten Diaten.

Bei Anderung des Produktes (z.B. Produktname, Zusammensetzung usw.) ist eine Ande-
rungsanzeige erforderlich. Ich bitte auch um Mitteilung, falls Sie das o0.g. Produkt vom Markt
nehmen sollten (mit Angabe des Datums).

Die Anzeige von bilanzierten Diaten ist derzeit gebihrenfrei.

Mit freundlichen Griilzen
Im Auftrag
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Carolin Bendadani
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