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I. Ausgangslage

Im Rahmen der vorliegenden Revision wurde die Verordnung Uber Lebensmittel fir Personen mit be-
sonderem Ernahrungsbedarf (VLBE; SR 817.022.104) geandert, um sie dem Stand der Wissenschaft
anzupassen und die Sicherheit fir die Konsumentinnen, Konsumenten und fiir Kleinkinder zu erhéhen.
Zudem wurden einige EU-Gesetzesanderungen in die Verordnung tibernommen.

Il. Erlauterungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel 6 Buchstabe b

Die Anforderungen an die Mengen an essenziellen und halbessenziellen Aminosauren in der Mutter-
milch sind neu in Anhang 3a aufgefiihrt. Der Wortlaut von Artikel 6 Buchstabe b wurde entsprechend
angepasst.

Artikel 13 Buchstabe b

Die Anforderungen an die Mengen an essenziellen und halbessenziellen Aminosauren in der Mutter-
milch sind neu in Anhang 3a aufgefiihrt. Der Wortlaut von Artikel 13 Buchstabe b wurde entsprechend
angepasst.

Artikel 40 Absatz 2, 4s-4q-ater und 5

Absatz 2: Korrektur der Nummerierung der im Absatz genannten Anhange (betrifft nur den franzdsi-
schen Text).

Absatz 4bs; Lebensmittel fir Sportlerinnen und Sportler, die in konzentrierter Form als Dragées vertrie-
ben werden, stellen fir die Bevolkerung ein mit dem Konsum von Nahrungserganzungsmitteln ver-
gleichbares Risiko dar. Es gibt Produkte auf dem Markt, deren Zusammensetzung sogar identisch ist,
wobei ein Produkt als Lebensmittel fiir Sportlerinnen und Sportler, das andere als Nahrungserganzungs-
mittel angeboten wird. Aus diesem Grund hat das EDI entschieden, die Kennzeichnungspflicht fir be-
stimmte Angaben auf Lebensmittel fir Sportlerinnen und Sportler mit einem definierten Gehalt an Vit-
aminen und Mineralstoffen oder anderen fir Sportlerinnen und Sportler relevanten Stoffen auszudeh-
nen. Die Revision umfasst drei neue Hinweise, die kinftig zwingend auf Verpackungen von Lebensmit-
teln fur Sportlerinnen und Sportler anzubringen sind. Ziel der Revision ist es, die Sicherheit fir Konsu-
mentinnen und Konsumenten zu erhéhen, einschliesslich fiir Kleinkinder, fir die bei unbeabsichtigter
Einnahme dieser Produkte eine Gesundheitsgefahrdung nicht ausgeschlossen werden kann.

Absatz 4" Die Nahrwertdeklaration bei Produkten mit einem definierten Gehalt an Vitaminen, Mineral-
stoffen und sonstigen fir Sportlerinnen und Sportler relevanten Stoffen ist nicht mehr zwingend. Werden
solche Stoffe freiwillig in der Nahrwertdeklaration ausgewiesen, miissen die Anforderungen nach Arti-
kel 40 Absatz 4avater erf{jllt sein.
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Absatz 4auater; Wie fiir Nahrungserganzungsmittel (vgl. Art. 3 Abs. 4 Verordnung Uber die Nahrungser-
ganzungsmittel (VNem; SR 817.022.14) wurden flr Lebensmittel fiir Sportlerinnen und Sportler gemass
Artikel 37 Buchstabe b Mindestmengen eingefiihrt, wenn ein Hinweis auf einen bestimmten Stoff erfol-
gen soll. Abweichend von Anhang 10 Teil A Ziffer 2 LIV werden signifikante Mengen von Vitaminen und
Mineralstoffen in empfohlener Tagesdosis angegeben.

Absatz 5: Der Absatz wurde aufgehoben. Die Bestimmungen zur Osmolaritat (isoton bzw. hypoton) be-
finden sich neu in der Verordnung betreffend die Information Uber Lebensmittel (LIV).

Anhang 1

Calcium-L-methylfolat

Die Verbindung Calcium-L-methylfolat ist mit der natirlichen Form der Folsaure in der Muttermilch iden-
tisch. In ihrem Gutachten vom 27. November 2019' kommt die EFSA zum Schluss, dass Calcium-L-
methylfolat eine Quelle fir biologisch verfugbare Folsdure darstellt und dass es im Rahmen der Anwen-
dungen und bei den Dosen, die flur die Zielgruppen, d. h. fir Sauglinge (bis 12 Monate) und Kleinkinder
(1 bis 3 Jahre), angeboten werden, sicher ist.

Damit die Verbindung auch in Sauglingsanfangsnahrung, Folgenahrung, Getreidebeikost und anderer
Beikost verwendet werden kann, was bisher nicht vorgesehen war, wurde die Tabelle in Anhang 1 VLBE
entsprechend erganzt.

Diese Anderung ist mit der Anderung geméss Delegierter Verordnung (EU) 2021/571 der Kommission
konform?,

Nicotinamid-Ribosidchlorid

Fir die Verbindung Nicotinamid-Ribosidchlorid gab die EFSA eine positive Stellungnahme ab und kam
zu dem Schluss, dass Nicotinamid-Ribosidchlorid fiir die Verwendung in Lebensmitteln fiir besondere
medizinische Zwecke und in Ersatzstoffen fir Tagesrationen fiir gewichtskontrollierende Erndhrung
ebenso sicher ist wie reines Nicotinamid. Zudem bestatigte die Behorde die Bioverfligbarkeit von Nico-
tinamid, einer Form von Niacin, aus Nicotinamid-Ribosidchlorid. Die Verbindung wurde daher in die
Tabelle in Anhang 1 VLBE als Quelle fur Nicotinamid fiir die beiden genannten Produktkategorien auf-
genommen.

Diese Anderung ist mit der Anderung gemass Delegierter Verordnung (EU) 2023/439 der Kommission
konform3,

Anhéange 2 und 3

Die Reihenfolge und Struktur der Anhange 2 und 3 wurden an diejenigen der EU angepasst.

Der Text von Ziffer 2.2 und 2.3 wurde gemass Art. 3 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/127 der
Kommission angepasst.
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Auf Ersuchen der Kommission gab die EFSA Ende 2020 ein wissenschaftliches Gutachten zur Sicher-
heit und ernahrungsphysiologischen Eignung des spezifischen Proteinhydrolysats aus Molkenprotein-
konzentrat ab, das in einer von Danone Trading ELN B.V. hergestellten Sduglings- und Folgenahrung
aus hydrolysiertem Protein verwendet wird. Die EFSA kam zum Schluss, dass das fragliche Proteinhy-

1 Gremium fiir distetische Produkte, Ernahrung und Allergien (NDA) der EFSA «Scientific Opinion on Calcium I-methylfolate

as a source of folate added for nutritional purposes to infant and follow-on formula, baby food and processed cereal- based
food», EFSA Journal, doi: 10.2903/j.efsa.2020,5947.

2 Delegierte Verordnung (EU) 2021/571 der Kommission vom 20. Januar 2021 zur Anderung des Anhangs von Verordnung
(EU) Nr. 609/2013 des Europaischen Parlaments und des Rates betreffend die Liste der Stoffe, die Sduglingsanfangsnah-
rung und Folgenahrung, Getreidebeikost und anderer Beikost zugesetzt werden kénnen, ABI. L 120 vom 8.4.2021, S. 1-3.

3 Delegierte Verordnung (EU) 2023/439 der Kommission vom 16. Dezember 2022 zur Anderung des Anhangs der Verord-
nung (EU) Nr. 609/2013 des Europaischen Parlaments und des Rates zur Zulassung der Verwendung von Nicotinamid-Ri-
bosidchlorid als Niacinquelle in Lebensmitteln fir besondere medizinische Zwecke und Tagesrationen fiir gewichtskontrol-
lierende Ernahrung, ABI. L 64 vom 1.3.2023, S. 1-3.
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drolysat eine ernahrungsphysiologisch unbedenkliche und geeignete Proteinquelle zur Verwendung in
Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung darstellt, sofern die Zubereitung, in der es verwendet wird,
mindestens 0,55 g/100 kJ (2,3 g/100 kcal) Protein enthalt und die anderen in der Delegierten Verord-
nung (EU) 2016/1274 festgelegten Kriterien fiir die Zusammensetzung sowie das in Anhang Ill Abschnitt
A der genannten Verordnung dargestellte Schema fiir den Aminosauregehalt, das dem in dieser Revi-
sion eingefiihrten Anhang 3a Abschnitt A der VLBE entspricht, erfiillt sind.

Unter Berlcksichtigung der Schlussfolgerungen des Gutachtens der EFSA wird mit der vorliegenden
Anderung der VLBE das Inverkehrbringen der Sauglingsanfangs- und Folgenahrung auf der Grundlage
des betreffenden Proteinhydrolysats zugelassen. Die Anforderungen an Proteinhydrolysate wurden ak-
tualisiert und entsprechend angepasst.

Mit dieser Revision wird die VLBE an die Delegierte Verordnung (EU) 2022/519 der Kommission ange-
glichen.5
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Auf Ersuchen der Kommission gab die EFSA am 9. Marz 2022 ein wissenschaftliches Gutachten zur
Sicherheit und erndhrungsphysiologischen Eignung von Sauglingsanfangs- und Folgenahrung auf der
Basis eines Proteinhydrolysats der Firmen HiPP-Werk Georg Hipp OHG und Arla Foods Ingredients ab.
In diesem Gutachten kam die EFSA zum Schluss, dass das fragliche Proteinhydrolysat eine ernah-
rungsphysiologisch unbedenkliche und geeignete Proteinquelle zur Verwendung in Sauglingsanfangs-
nahrung und Folgenahrung darstellt, sofern die Zubereitung, in der es verwendet wird, mindestens
0,45 g/100 kJ (1,9 g/100 kcal) Protein enthalt und die anderen in der Delegierten Verordnung (EU)
2016/127 festgelegten Kriterien fiir die Zusammensetzung sowie das in Anhang Ill Abschnitt A der ge-
nannten Verordnung dargestellte Schema fiir den Aminosauregehalt erfullt sind.

Unter Berlcksichtigung der Schlussfolgerungen des Gutachtens der EFSA wird mit der vorliegenden
Anderung der VLBE das Inverkehrbringen der Sauglingsanfangs- und Folgenahrung auf der Grundlage
des betreffenden Proteinhydrolysats zugelassen. Die Anforderungen an Proteinhydrolysate wurden ak-
tualisiert und entsprechend angepasst.

Mit dieser Revision wird die VLBE an die Delegierte Verordnung (EU) 2023/589 angeglichen.®

Anhang 3a

Anhang 3a wurde eingeflhrt, um die VLBE an die Struktur der Delegierten Verordnung (EU) 2016/127
anzupassen. Er bernimmt gleichzeitig die Anderungen, die durch die Delegierten Verordnungen (EU)
2022/519 und 2023/589 eingefiihrt wurden. Die Anderungen betreffen die Uberschrift von Abschnitt A
und die einleitenden Satze zu beiden Abschnitten.

Mit dieser Revision wird die VLBE an die Delegierte Verordnung (EU) 2022/519 und (EU) 2023/589
angeglichen .

4 Verordnung (EU) 2016/127 der Kommission vom 25. September 2015 zur Erganzung der Verordnung (EU) Nr. 609/2013
des Europaischen Parlaments und des Rates im Hinblick auf die besonderen Zusammensetzungs- und Informationsanfor-
derungen fir Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung und hinsichtlich der Informationen, die beziiglich der Ernahrung
von Sauglingen und Kleinkindern bereitzustellen sind, ABI. L 25 vom 02.02.2016, S. 24-25.

5 Delegierte Verordnung (EU) 2022/519 der Kommission vom 14. Januar 2022 zur Anderung der Anhénge der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/127 hinsichtlich der Anforderungen an Proteine in Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung auf
der Basis von Proteinhydrolysaten, ABI. L 104 vom 01.04.2022, S. 58-62.

6  Delegierte Verordnung (EU) 2022/589 der Kommission vom 14. Januar 2022 zur Anderung der Delegierten Verordnung
(EU) 2016/127 hinsichtlich der Anforderungen an Proteine in Sduglingsanfangsnahrung und Folgenahrung, ABI. L 79 vom
17.03.2023, S. 40-45.
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Anhang 8

Aus Griinden der Rechtssicherheit und Klarheit hat die EU entschieden, die Definition der Pestizidrtick-
stande in den Delegierten Verordnungen (EU) 2016/127 und (EU) 2016/1287 mit der Definition aus Ar-
tikel 3 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 396/20058 in Einklang zu bringen.

Da die Ruckstandsdefinitionen fur Wirkstoffe gemass der Definition in der Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 gelten sollten, hat die EU mit Blick auf kiinftige Anderungen der Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 entschieden, nur die Ausgangsverbindungen der Wirkstoffe in die Listen in den Anhangen
IV und V der Delegierten Verordnung (EU) 2016/127 und in den Anhangen Il und lll der delegierten
Verordnung (EU) 2016/128 aufzunehmen.

Mit dieser Revision wird die VLBE an die Delegierten Verordnung (EU) 2021/1041 angeglichen®.

Anhang 10

Die EFSA hat unter Berucksichtigung des wissenschaftlichen Fortschritts entschieden, die Anforderung
fur Linolsaure zu streichen, die erforderliche Mindestmenge an Alpha-Linolensaure zu senken und die
maximal zulassige Magnesiumzufuhr fir diese Erzeugnisse zu erhéhen.

Mit dieser Revision wird die VLBE an die Delegierte Verordnung (EU) 2022/2182 angeglichen.™
Anhang 11

Aminoséduren BCAA

Leucin, Isoleucin und Valin, die die Gruppe der verzweigtkettigen Aminosauren (Branched Chain Amino
Acids, kurz BCAA) bilden, erhalten neue zulassige Hochstmengen flir Erwachsene gemass der Risiko-
bewertung, die das BfR gestiitzt auf die neusten wissenschaftlichen Erkenntnisse durchgefiihrt und in
seiner Stellungnahmen Nr. 052/2019 vom 20. Dezember verdffentlicht hat''.

Katechine, Epigallocatechingallat (EGCG)

Bezuglich der Anderung des EGCG-Gehallts verweisen wir auf den erlauternden VNem Erlduterungen.

lll. Auswirkungen

Auswirkungen auf den Bund, Kantone, Gemeinden und die Volkswirtschaft
Keine.

IV. Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen der Schweiz

Die vorgeschlagenen Anderungen sind mit den internationalen Verpflichtungen der Schweiz vereinbar.

7 Delegierte Verordnung (EU) 2016/128 der Kommission vom 25. September 2015 zur Erganzung der Verordnung (EU) Nr.

609/2013 des Europaischen Parlaments und des Rates im Hinblick auf die besonderen Zusammensetzungs- und Informati-
onsanforderungen fir Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke ABI L vom 2.02.2016, S 30.

8 Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Februar 2005 iber Hochstgehalte an
Pestizidriickstéanden in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs und zur Anderung der
Richtlinie 91/414/EWG des Rates, ABI L 70 vom 16.3.2005 S. 1

9 Delegierte Verordnung (EU) 2021/1041 der Kommission vom 16. April 2021 zur Anderung der Delegierten Verordnung (EU)
2016/127 hinsichtlich der Anforderungen an Pestizide in Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung, ABI. L 225 vom
26.6.2021, S. 4

10 Delegierte Verordnung (EU) 2022/2182 der Kommission vom 30. August 2022 zur Anderung der Delegierten Verordnung
(EU) 2017/1798 hinsichtlich der Anforderungen an Proteine in Sduglingsanfangsnahrung und Folgenahrung, ABI. L 288
vom 9.11.2022, S. 18.

" Nahrungserganzungsmittel — Isolierte verzweigtkettige Aminosauren konnen bei hoher Aufnahme die Gesundheit beein-
trachtigen. BfR-Stellungnahme Nr. 052/2019 vom 20. Dezember 2019.
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