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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédératilon suis;e Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
Confederazione Svizzera Veterinarwesen BLV

Confederaziun svizra

1 Allgemeine Bemerkungen zur Anhérung Projekt Largo; Revision Verordnungsrecht zum LMG 2015

Allgemeine Bemerkungen

Der SVKH begrisst alle Anstrengungen des Gesetzgebers zur Harmonisierung schweizerischer Gesetzesvorschriften mit dem EU Recht und zum Abbau
von Handelshemmnissen. Diese Vorgabe sollte dann auch in den Verordnungsentwirfen und im Vollzug konsequent eingehalten werden. Der SVKH hat
sich in seiner Eingabe weitgehend auf Nahrungserganzungsmittel und Kosmetika beschrankt, von denen die Mitglieder priméar betroffen sind.

Der Vollzug der Kantone hat im Bereich der Nahrungserganzungsmittel und Heilmittel in der Vergangenheit ungeniigend funktioniert. Die Palette der
kantonalen Tatigkeiten reicht von strengen Vollzugsmassnahmen bis hin zum Laisser-Faire-Prinzip. Die unterschiedliche Handhabung der Kantone fiihrt
zu Rechtsungleichheit. Die Kantone haben sich in der Vergangenheit immer wieder beklagt, dass die Vorgaben des Bundes ungeniigend seien,
namentlich zur Abgrenzungsthematik von Arzneimitteln und Nahrungserganzungsmitteln. Die Zustandigkeiten wurden immer wieder zwischen den
Kantonschemikern, den Kantonsapothekern und den Bundesbehdérden hin und hergeschoben. Das neue Lebensmittelgesetz gibt dem Bund im Artikel 42
(Aufsicht und Koordination) den Auftrag, den Vollzug des Gesetzes durch die Kantone zu beaufsichtigen. Das Lebensmittelgesetz schafft im Art. 42 Abs. 3
Bst. d die Mdglichkeit, dass der Bund den Kantonen im Hinblick auf einen einheitlichen Vollzug Massnahmen vorschreibt. Wir sind dezidiert der
Auffassung, dass der Bund von dieser Mdglichkeit Gebrauch machen soll, damit der Vollzug endlich einheitlicher ausgestaltet wird. Falls einzelne Kantone
den Vollzugsufgaben weiterhin zu wenig nachkommen, so kann der Bund Massnahmen erlassen. Dem einheitlichen Vollzug wird in den
Verordnungsentwirfen, namentlich in der Verordnung tber den Vollzug der Lebensmittelgesetzgebung (LMVV), zu wenig Gewicht beigemessen. Er ist
eine wichtige Voraussetzung fur Rechtssicherheit und Rechtsgleichheit. Die jahrliche Berichterstattung der Kantone tber ihre Tatigkeit bildet die
Grundlage fur einen einheitlichen Vollzug. Auf Verordnungsebene sollen die Kantone deshalb verpflichtet werden, dem Bund jéhrlich Meldung tber ihre
Tatigkeit zu erstatten.

Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und
Veterinarwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Bern
Tel. +41 58 463 30 33
largo@blv.admin.ch

www.blv.admin.ch
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Die Meldung von Nahrungserganzungsmitteln finden wir gut und sinnvoll. Die Meldung alleine reicht aber nicht aus, damit ein Produkt legal verkehrsféhig
ist. Die Behorde sollte priifen, ob die gemeldeten Produkte die gesetzlichen Bestimmungen erfiillen (Meldeverfahren analog der Listen HAS und TAS der
Komplementér- und Phytoarzneimittelverordnung KPAV, SR 812.212.24). Alle Produkte sollen in einem o6ffentlichen Register aufgefihrt werden, die das
Meldeverfahren durchlaufen haben und die rechtlichen Vorgaben erfillen. Ein 6ffentlich zugéngliches Register schafft Transparenz tber alle gemeldeten
Produkte. Es ist ein wichtiges Hilfsmittel zur Koordination der Uberwachung und fiir einen einheitlichen Vollzug. Das Transparenzregister des Bundes ist
die national einheitliche Referenz-Datenbank. Es entlastet die verschiedenen kantonalen Verwaltungsstufen, indem sie keine eigenen Register fithren
mussen. Ein offentliches Transparenzregister ist auch fur den Handel bzw. die jeweiligen Verkaufsstellen der Produkte wichtig. Diese kdnnen ihr Angebot
mit dem Transparenzregister abgleichen. Damit entsteht auch in diesem Bereich Rechtsgleichheit und die Méglichkeit der Selbstkontrolle.

Als sehr problematisch erachten wir die verbindliche Publikation von Stoffen, die einzig als Arzneimittel verkehrsfahig sind. Die vorgeschlagene Liste, die
verbindlichen Charakter hat, stiitzt sich einseitig auf die «Stoffliste des Bundes und der Bundeslander fir die Kategorie ,Pflanzen und Pflanzenteile», die
empfehlenden Charakter hat. Im Kommentar zu den Verordnungen wird die vorgeschlagene Liste als "beispielhaft" dargestellt. Es stellt sich die Frage, wer
Uber die Aufnahme oder Mutationen auf die Liste entscheidet und welche Kriterien angewendet werden. Haben die Behdrden intern die Kompetenzen,
diese Fragen abschliessend zu klaren oder missen sie externe Experten beiziehen. Allenfalls wéare es zweckdienlich, die im HMG vorgesehene
Abgrenzungskommission beizuziehen, damit alle betroffenen Akteure ihre Position einbringen kénnen. Allenfalls wéare es zweckdienlicher, eine
empfehlende Liste zu erlassen (analog zur heutigen Liste "Einstufung pflanzlicher Stoffe und Zubereitungen als Arzneimittel oder als Lebensmittel”), die
sich auf Lebensmittel und Arzneimittel bezieht und differenzierter ausgestaltet werden kann. Diese Uberlegung fiihrt letztlich dazu, dass es im Zweifelsfall
besser ware, vorerst keine Liste zu erlassen und nur im Gefahrdungsfall ad hoc einzuschreiten, sollte es nicht méglich sein, eine derartige differenzierte
Liste zu erstellen. Ausserdem weisen wir darauf hin, dass es im Vorschlag des Anhang 2 VNEM und der Liste "Einstufung pflanzlicher Stoffe und
Zubereitungen als Arzneimittel oder Lebensmittel" Inkongruenzen gibt. In der Liste sind aktuell zum Beispiel Crataegus, Pelargonium, Ginkgo, Rhodiola
und Valerianae klar als Arzneimittel (Spalte Swissmedic) definiert, was wir als sinnvoll erachten.

Wir weisen darauf hin, dass die EU keine generellen Verbote von Pflanzen akzeptiert. Sie besteht darauf, dass die kritische Dosis und
Pflanzenteile genannt werden. Wir schlagen vor, dass neben der Dosis auch die Kriterien fur die Aufnahme einer Pflanze in der Verordnung
aufgefiihrt werden. Auch die Zubereitungsart misste bertcksichtigt werden. Des weiteren ist darauf hinzuweisen, dass ein Stoff auf der
Verbotsliste zwar in Nahrungserganzungsmitteln nicht erlaubt ist, aber allgemein in Lebensmitteln erlaubt wéare.

Erstaunt sind wir dartiber, dass die "Regulierungsfolgenabschatzung zum neuen Lebensmittelrecht” keine Einschatzung der Folgen fir den Bereich
Arzneimittel und Nahrungserganzungsmittel enthalt. Wir gehen davon aus, dass die vorgeschlagenen Verordnungen auf den Markt und die von der
Bundesverfassung vorgegebenen Vielfalt von Komplementér und Phytoarzneimitteln (BV 118a Komplementarmedizin) betrachtliche Auswirkungen haben
dirfte. Wir schlagen vor, dass das fehlende Kapiteln erganzt wird.

Wir weisen auf einen Punkt hin: durch die Abschaffung der Kategorie ,Erganzungsnahrung fir Personen mit erhéhtem Bedarf (mit ihren Anhangen) sind
einige Stoffe in den neuen Anh&ngen nicht mehr erwahnt. Wir vermuten, dass es sich dabei um ein Versehen handelt.
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2 BR: Lebensmittel und Gebrauchsgegenstandeverordnung (LGV)

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)

Art. 45 Kennzeichnung,
Werbung und Verpackung, 2c

2 ¢. Warnaufschriften miissen in der Amtssprache

oder den Amtssprachen des Ortes abgefasst werden, an dem der
Gebrauchsgegenstand in den Verkehr gebracht wird.

Wirde konkret dreisprachiges Etikett bedeuten. Oft nicht
umsetzbar!

10. Abschnitt: Angebote mit
Einsatz von
Fernkommunikationstechniken
Art. 42

1 Werden Lebensmittel, Rohstoffe, Zwischenprodukte oder
Halbfabrikate mit Einsatz von Fernkommunikationstechniken
angeboten, so miussen die Konsumentinnen und Konsumenten
Uber die gleichen Informationen verfligen, die bei der Abgabe vor
Ort zur Verfiigung gestellt werden missen. Dabei gilt:

a. Zum Zeitpunkt des Anbietens der Ware mussen alle gestitzt
auf diese Verordnung anzubringenden Angaben verfligbar sein
und auf dem Tragermaterial des Fernabsatzgeschafts erscheinen
oder durch andere geeignete Mittel, die eindeutig anzugeben
sind, unentgeltlich bereitgestellt werden; ausgenommen ist das
Haltbarkeitsdatum.

b. Zum Zeitpunkt der Lieferung der Ware missen alle gestiitzt auf
diese Verordnung

anzubringenden Angaben verfligbar sein.

Aufwand ist bei sehr beschrénktem Nutzen fur den
Konsumenten zu hoch. Auf der ausseren Umhillung sind alle
erforderlichen Angaben

6. Kapitel:

Ubertragung der
Rechtsetzungskompetenz und
Entscheidverfahren

Artikel 42 Aufsicht und Koordination des neuen
Lebensmittelgesetzes gibt den Bundesbehdrden die Moglichkeit,
fur einen einheitlichen Vollzug der Kantone zu sorgen. Eine
jahrliche Berichterstattung der Kantone schafft die Grundlage fiir
eine Vergleichbarkeit der kantonalen Vollzugstatigkeit. Werden

6. Kapitel:

Aufsicht und Koordination, Ubertragung der

Rechtsetzungskompetenz und
Entscheidverfahren
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die Vollzugsaufgaben ungenigend wahrgenommen, so kann der
Bund Massnahmen vorschreiben.

Art. 87 Aufsicht und Koordination (neu)

! Im Hinblick auf einen einheitlichen Vollzug
berichten die Kantone jahrlich Gber die
getroffenen Vollzugsmassnahmen, Kontroll- und
Untersuchungsergebnisse.

2 Zur Vergleichbarkeit der Berichte kann das BLV
Vorgaben uber Inhalte und Form der
Berichterstattung erlassen.

Art. 87a (bestehend) Ubertragung der
Rechtsetzungskompetenz

Das EDI legt fest, welche seiner administrativen
oder technischen Vorschriften das

BLV regelméssig dem Stand von Wissenschaft
und Technik sowie dem Recht der

wichtigsten Handelspartner der Schweiz
anpassen kann.
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3

BR: Verordnung Uber den Vollzug der Lebensmittelgesetzgebung (LMVV)

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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4

BR: Verordnung Uber den nationalen Kontrollplan (NKPV)

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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5

BR: Verordnung Uber das Schlachten und die Fleischkontrolle (VSFK)

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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6

EDI: Verordnung tber Aerosolpackungen

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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7

EDI: Verordnung tUber Gegenstande fur den Humankontakt (HKV)

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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8

EDI: Verordnung Uber die Sicherheit von Spielzeug (VSS)

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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9

EDI: Verordnung Uber kosmetische Mittel (VKos)

Allgemeine Bemerkungen

1.) In der Uberschrift neben Art. 4 steht Informationsdatei; im Folgenden wird
jedoch der Begriff ,,Produktinformationsdatei verwendet.

2.) Abs 3: Ist die gewahlte Formulierung so zu verstehen, dass die
Produktinformationsdatei in der Schweiz zuganglich gemacht werden muss?
(zum Vergleich: In der EU ist es méglich, mehrere Standorte zu nennen und

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Artikel 2 2d: Importeur: Was ist unter dem Begriff ,Drittstaat‘ zu verstehen? Sind damit | Art. 2 Begriffe
alle Lander - ausser die Schweiz - gemeint? ! In dieser Verordnung bedeuten:
2i: Nanomaterial: vermutlich fehlt im Entwurf das Wort ,dusseren® in der d. Importeur: jede naturliche oder juristische Person mit
Formulierung ,mit einer oder mehreren dusseren Abmessungen*® Adresse in der Schweiz, die ein kosmetisches Mittel in
der Schweiz auf den Markt bringt;
i. Nanomaterial: ein unlésliches oder biologisch
bestandiges und absichtlich hergestelltes Material mit
einer oder mehreren ausseren Abmessungen oder einer
inneren Struktur in einer Gréssenordnung von 1 bis 100
Nanometern,
Artikel 3 Abs 4, lit.b: geméass der Formulierung dieses Satzes in dem Entwurf der Art. 3
VKos soll der Handler ,priifen, ob die Lager- und Transportbedingungen den | *Fir die Handlerin gelten die sich aus dieser Verordnung
Anforderungen dieser Verordnung entsprechen” ergebenden Pflichten; zudem muss sie
In der EU-KMVO soll der Handler ,gewahrleisten, dass die Lagerungs- und b. gewahrleisten, dass die Lagerungs- und
Transportbedingung die Ubereinstimmung des Produkts mit den Transportbedingung die Ubereinstimmung des Produkts
Anforderungen dieser Verordnung nicht beeintréchtigen® mit den Anforderungen dieser Verordnung nicht
=> |st dieser Unterschied zur EU im Sinne einer Steigerung der beeintréachtigen
Anforderungen an die Schweizer Handler beabsichtigt?
An welcher Stelle im Entwurf der VKos werden die Lager- und
Transportbedingungen beschrieben?
Artikel 4 Informationsdatei: Art. 4 Produkt-Informationsdatei

® Die Produktinformationsdatei muss den kantonalen
Vollzugsbehodrden auf Verlangen innerhalb eines
verninftigen Zeitraumes in elektronischer oder anderer
Form an der auf der Kennzeichnung angegebenen
Adresse ..... zuganglich gemacht werden.
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den Standort, wo die Produktinformationsdatei vorliegt, durch Unterstreichen
zu kennzeichnen.)

Falls die Produktinformationsdatei in der Schweiz zuganglich gemacht
werden muss, ware es mdglich, dass dies innerhalb eines verninftigen
Zeitraumes geschehen kann?

enthalten kann auch so verstanden werden, dass Uberhaupt keine anderen
Stoffe als die in den Anhdngen genannten eingesetzt werden dirfen.

Artikel 5 Abs. 3: gemass EU-KMVO sind nicht nur Apotheker/ Apothekerinnen, Arzte/ | Art. 5 Sicherheitsbericht
Arzttir;lnen( Odﬁe\rtTil%ral(theé EsréKrl\z/lt{?(r)K)an befugt einen Sicherheitsbericht zu ® Der Sicherheitsbericht des kosmetischen Mittels wird,
erstellen (s. Art. 10, Nr. - . ; - . P
FRAGE: Kann die Formulierung in _der VKos an die Form_ulie_rung in der EU- \[/)(i);l()e;:::)Zg:se()i:eiu;gge?:;hlr\ié?:ﬁv&gslzzignfggrs
KMVO angepasst werden? Kann die Personengruppe, die eine L ) i
Sicherheitsbewertung erstellen darf, erweitert werden (z.B. ,oder einem Qualifikationen ist, der nach Abschluss eines
ahnlichen Fach“/“als gleichwertig anerkannter Studiengang*“)? theoretischen und praktischen Hochschulstudiengangs
in Pharmazie, Toxikologie, Medizin oder einem
Abs. 4: Anpassung des Sicherheitsberichts ... an neuste wissenschaftliche ahnlichen Fach oder eines als gleichwertig anerkannten
Erkenntnisse: Studiengangs erteilt worden ist.
Rezepturdnderungen, Unvertraglichkeitsmeldungen sind — gemass der
Formqllerpng in der EU.'KMY.O Art_. 10, Ab_s. 1c_— als ,,ZUS?chC.he . “ Die verantwortliche Person stellt sicher, dass der
sachdienliche Informationen® im Sicherheitsbericht zu bertcksichtigen. . . . N . . N
Diese kénnen — nach unserem Verstandnis - nicht als ,neuste Sicherheitsbericht fur das kosmetische Mittel hinsichtlich
wissenschaftliche Erkenntnisse® bezeichnet werden. zusatzlicher sachdienlicher Informationen, die sich nach
dem Inverkehrbringen des Mittels ergeben haben,
Abs. 5: Ist eine Ergénzung dieses Absatzes am Ende (nach ,einschlagigen aktualisiert wird.
Normen*®) durch ,die zum Zeitpunkt der Durchflihrung der Studien galten® .
moglich ( analog EU-KMVO Art. 10, Abs. 3)? Sonst miissten die Studien ja Die im Sicherheitsbericht genannten nicht klinischen
quasi standig tUberarbeitet werden. Sicherheitsstudien miissen den Grundséatzen der guten
Laborpraxis gemass den einschlagigen Normen
entsprechen,die zum Zeitpunkte der Durchfithrung
galten.
Artikel 6 Abs. 2: im Unterschied zum entsprechenden Artikel in der EU-KMVO (Art. 15,
Abs. 2, Satz 2) ist im Entwurf der VKOS die Ausnahmeregelung nicht
enthalten. Soll dies durch die Aufnahme von Stoffen in Anhang 3
ausgeglichen werden?
Artikel 7 Abs. 1: die Formulierung ,Kosmetische Mittel diirfen nur folgende Stoffe Art. 7 Begrenzt zulassige Stoffe

! Kosmetische Mittel diirfen die folgenden Stoffe nur
gemass folgender Bestimmung enthalten:
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Ist es mdglich, diese Anforderung etwas breiter zu fassen?

einrAumen, sofern eine postalische Erreichbarkeit gewahrleistet bleibt (s. EU-
KMVO, Art. 19, 1a)

Abs. 1d: das Mindesthaltbarkeitsdatum soll geméss dem Entwurf der VKos
mit dem Hinweis ,mindestens haltbar bis Ende” angegeben werden. Die
Information ,mindestens haltbar bis“ sollte gentigen (siehe auch
Anforderungen der EU-KMVO, bzw. des HMG an Arzneimittel)

Abs. 1f: Ist damit gemeint, dass die Aufbewahrungsbedingungen in jedem
Fall angegeben werden missen? Die EU-KMVO schrénkt dies durch den
Begriff ,erforderlichenfalls“ ein. Ein Hinweis wie beispielweise ,nicht Giber 60°
C lagern® sollte i.a. nicht erforderlich sein.

Abs. 1g: In der EU-KMVO gibt es fur Artikel mit geringer Abmessung eine
Ausnahmeregelung: danach genlgt es, wenn “die Chargennummer oder das
Zeichen, das eine ldentifizierung des kosmetischen Mittels ermdglich” nur auf
der Verpackung stehen (Art. 19, Abs. 1e). Diese Ausnahmeregelung fehlt im
bisherigen Entwurf der VKos.

Abs. 2: Gemass der aktuellen Formulierung im Entwurf der VKos muissen
sich Warnhinweise von der tbrigen Kennzeichnung ,klar abheben®. Was ist
hier unter dem Begriff ,klar abheben® zu verstehen? (Fettdruck, andere
Schriftgrosse oder -farbe?). Die Formulierung ,deutlich abgesetzt* wirde

Artikel 8 Widerspruch zwischen Absatz 1, Satz 1 und Absatz 1 Buchstabe g. ,sowie Art 8 Liste der Bestandteile auf der Kennzeichnung
auf dem Behaltnis® in Absatz 1. L Auf der Verpackung sewie-auf-dem-Behaltnis
=> Kann Satz 1 durch den Zusatz ,falls mdglich“ erweitert und somit kosmetischer Mittel muss zum Zeitpunkt des
Buchstabe g gestrichen werden? Inverkehrbringens die Liste der Bestandteile in
mengenmassig absteigender Reihenfolge nach dem
Abs. 1f: Bitte hier noch die Ausnahmeregelung - wie in der EU-KMVO, Atrt. Begriff «Ingredients» unter Berticksichtigung folgender
19, Nr.6, Satz 2 — beschrieben, aufnehmen: ,ist keine gemeinsame Angaben angebracht sein:
Bestandteilsbezeichnung vorhanden, so ist eine Bezeichnung aus einer ] ) ) )
allgemein anerkannten Nomenklatur zu verwenden.” f: d|e_Bestandtelle Wefde_!" nach €iner gemeinsamen
Dies ist wesentlich fir die Hersteller von Naturkosmetikprodukten mit Bezeichnung ... aufgeflihrt. Istkeine gemeinsame
Bestandteilsbezeichnung vorhanden, so ist eine
Pflanzenextrakten. Bezeichnung aus einer allgemein anerkannten
Nomenklatur zu verwenden.
Artikel 9 Abs. 1b: Bitte die Mdglichkeit zur Abklrzung der Angaben der Adresse Art. 9 Weitere Angaben der Kennzeichnung

b. den Namen, die Firma und die Adresse der in der
Schweiz ansassigen Herstellerin oder der Importeurin
des kosmetischen Mittels. Die Angaben kénnen
abgekiirzt werden, sofern diese Person und ihre
Adresse aus der Abkiirzung identifiziert werden kann.

d. das Mindestkonservierungs- oder
Mindesthaltbarkeitsdatum, bis zu dem das kosmetische
Mittel bei sachgemésser Aufbewahrung seine
urspringliche Funktion erfillt, angegeben in der
Reihenfolge Monat und Jahr oder Tag, Monat und Jahr
mit vorausgehendem Piktogramm gemass Anhang 9
oder dem Hinweis "mindestens haltbar bis Ende";

f. die erforderlichen Aufbewahrungsbedingungen, die
eingehalten werden missen, damit die angegebene
Mindesthaltbarkeit gewéhrleistet ist;

g. die Nummer des Warenloses oder das Zeichen, das
die Identifizierung des kosmetischen Mittels ermdglicht.
Ist dies aus praktischen Griinden wegen der geringen
Abmessungen der kosmetischen Mittel nicht moglich, so

brauchen diese Angaben nur auf der Verpackung zu
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eher der bisherigen Praxis entsprechen — kann diese verwendet werden?

stehen;

2 Die Hinweise nach Absatz 1 Buchstabe h miissen
mindestens in einer der Amtssprachen des
Handelsortes des kosmetischen Mittels formuliert sein
und sich klardeutlich von der tGibrigen Kennzeichnung
absetzen.

Art. 9 b.
Weitere
Angaben der
Kennzeichnung

1 Die Verpackung und das Behaltnis der kosmetischen Mittel miissen bei
Inverkehrbringen zusatzlich zu der in Artikel 8 erwéhnten Liste der
Bestandteile folgende Angaben tragen:

b. den Namen, die Firma und die Adresse der in der Schweiz ansassigen
Herstellerin oder der Importeurin des kosmetischen Mittels;

Falls dies bedeutet, dass in jedem Fall auch bei auslandischen Produkten
eine CH-Adresse aufgedruckt sein muss, ist dies nicht umsetzbar, da fir die
CH spezifische Packmittel gedruckt werden muissten.

Dazu verweisen wir auch auf die RVA, Kapitel 7.3.2.1 (Seite 60ff)

1 Die Verpackung und das Behaltnis der kosmetischen
Mittel missen bei Inverkehrbringen zusatzlich zu der in
Artikel 8 erwahnten Liste der Bestandteile folgende
Angaben tragen:

b. den Namen, die Firma und die Adresse der in-det
Schweiz-ansdassigen Herstellerin oder der Importeurin
des kosmetischen Mittels;

Auch im Sinne der Gleichbehandlung zu Lebensmittel
soll die Mdglichkeit analog Art. LIMV bestehen:

Name oder Firma sowie Adresse derjenigen Person,
welche das Lebensmittel herstellt, einflhrt, abpackt,
umhiillt beziehungsweise abflllt oder abgibt;

Art. 15

Abs. 1: Diese Formulierung kénnte dazu flihren, dass Handler eigenméchtig,
ohne Rlcksprache mit dem Hersteller, Produkte vom Markt zurtickrufen. Hier
sollte eine Formulierung wie in Artikel 6, Abs. 3 der EU-KMVO gewahlt
werden.

Sind Handler der Auffassung oder haben sie Grund zu
der Annahme, dass

ein kosmetisches Mittel nicht den Anforderungen dieser
Verordnung gentigt, stellen sie das kosmetische Mittel
so lange nicht auf dem Markt bereit, bis es mit den
geltenden Anforderungen in Ubereinstimmung gebracht
wurde;

ein von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes
kosmetisches Mittel nicht dieser Verordnung entspricht,
stellen sie sicher, dass die erforderlichen
Korrekturmassnahmen ergriffen werden, um die
Konformitat dieses Mittels herzustellen oder es
gegebenenfalls vom Markt zu nehmen und
zurlickzurufen.

Ausserdem unterrichten die Handler, wenn von dem
kosmetischen Mittel ein Risiko ausgeht, unverziglich die
verantwortliche Person und die zustandigen nationalen
Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt
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auf dem Markt bereitgestellt haben, dariiber und
machen dabei ausfiihrliche Angaben, insbesondere iber
die Nichtkonformitét und die ergriffenen Korrektur-
massnhahmen.

Art. 16

Abs. 1: Nach dieser Formulierung musste die Handlerin jeden Endkunden
benennen kénnen. Dies misste auf ,andere Handlerinnen® eingeschrankt
werden (Art. 7 der EU-KMVO)

Art. 16 Ruckverfolgbarkeit

1 Die Herstellerin, die Importeurin und die andere
Héandlerinnen missen die Vollzugsbehoérde auf deren
Verlangen dartber informieren, an wen sie ein
kosmetisches Mittel abgegeben

haben.

Anhang 11

Nr. 6, Ziff 3: Hier wird von ,betreffende Mitgliedsstaaten® gesprochen.

3. In Marketing-Mitteilungen ist zu bertcksichtigen,
inwieweit die Zielgruppe (Bevolkerung der betreffenden
(Mitglied)-staaten bzw. einzelne Bevolkerungssegmente,
z. B. Endverbraucher verschiedenen Alters und
Geschlechts) in der Lage ist, die Aussage zu erfassen.
Marketing-Mitteilungen mussen klar, prazise,

relevant und fir die Zielgruppe versténdlich sein.

Anhang 13

Bei candida fehlt ,albicans"

1. Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus
und Candida albicans
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10

EDI: Bedarfsgegenstandeverordnung mit den Anhangen 2, 9, 10

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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11

EDI: Verordnung Uber die Hygiene beim Schlachten (VHys)

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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12

EDI: Lebensmittelinformationsverordnung (LIV)

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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13 EDI: Verordnung Uber Lebensmittel pflanzlicher Herkunft, Pilze und Speisesalz (VLpH)

Allgemeine Bemerkungen

Galaktose aus tierischen und pflanzlichen Rohstoffen hat nach Art 5 LGV
(geltendem Recht), sollte davon ausgegangen werden kénnen, dass diese
Zutat als sicher, unbedenklich bzw. vertraglich gelten

Bei allen anderen Zuckerarten kann davon ausgegangen werden, dass bei
korrekter Anwendung und Anpreisung diese der Definition eines Lebensmittel
entsprechen und der Anhang 8 somit hinféllig wird (Praxis analog der EU).

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
28 i.v. Anhang | Ganoderma lucidum (Reishi) ist neu im Anhang 3 aufgefinhrt. Cordiceps neu auch im Anhang 3 aufflihren
3

Im Sinne der Aufhebung des Positivprinzips (analog der EU) sollten alle

sicheren Zutaten per se verkehrsféhig sein. Da flr Cordicipin eine Zulassung

(BAG Nr. 100849) besteht, sollte fur den Pilz Cordiceps sinensis davon

ausgegangen werden, dass nicht zuletzt durch die langjahrige Marktprasenz

diese Zutat als sicher, unbedenklich bzw. vertraglich gilt.
Art. 81 in Im Sinne der Aufhebung des Positivprinzips sollten alle sicheren Zutaten per | Artikel 81 sollte nebst Mono- und Disacchariden auch
Verbindung mit | se verkehrsfahig (analog der EU) sein, die der neuen Definition eines auf Polysaccharide erweitert werden.
Anhang 8 Lebensmittels entsprechen. Da eine Firma seit 2015 eine Bewilligung flr D(+)

Einzig Prazisierung der Qualitatsmerkmale im Anhang 8
fur gewisse Zuckerarten, jedoch keine Einschrankung
der Zutaten (=Negativprinzip)

De facto wére z.B: auch Mannose verkehrsféahig, welche
zum heutigen Zeitpunkt mit dem Internet langst illegal-
erhaltlich ist (...)
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14

EDI: Verordnung tber Lebensmittel tierischer Herkunft (VLtH)

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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15

EDI: Verordnung tber Lebensmittel fir Personen mit besonderem Ernahrungsbedarf (VLBE)

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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16 EDI: Verordnung tUber Nahrungserganzungsmittel (VNem)

Allgemeine Bemerkungen

Nahrungserganzungsmittel als Pulver oder Granulat mit geeignetem Messl6ffel zur Portionierung
angeboten werden kénnen. Wir beantragen hier anstelle dem Vorschlag die Formulierung aus der
Richtlinie 2002/46/EG Artikel 2 zu Ubernehmen. So ist die Konsistenz zu den Vorgaben in der EU
gegeben und die Aufzahlung ist umfassender und besser auf die Verhaltnisse im Markt abgestimmt.

Antrag far

Artikel Kommentar / Bemerkungen Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)

Art. 2 Abs. 2 Die im Entwurf zur VNem aufgelisteten Darreichungsformen sind unvollstandig, u.a. muss ein Sie mlUssen zur

Aufnahme in dosierter
Form in den Verkehr
gebracht werden, d. h.
in Form von Kapseln,
Pastillen, Tabletten,
Pillen und anderen
ahnlichen
Darreichungsformen,
Pulverbeuteln,
Flussigampullen,
Flaschen mit
Tropfeinsatzen und
ahnlichen
Darreichungsformen
von Flissigkeiten und
Pulvern zur Aufnahme
in abgemessenen
kleinen Mengen.

Art. 5 Abs. 1 Erst mit der Prazisierung, dass auch Nahrungserganzungsmittel gemeldet werden muissen, welche direkt
aus dem Ausland in der Schweiz in Verkehr gebracht werden, ist sichergestellt, dass alle sich auf dem
Schweizer Markt befindenden Nahrungsergénzungsmittel erfasst sind. Nur so kann eine effektive
Marktliiberwachung gewahrleistet werden.

Damit, wie in den Erlauterungen beschrieben, tatsachlich die Marktiiberwachung verbessert und der

Wer
Nahrungserganzungsmi
ttel herstellt oder
importiert und diese in
Verkehr bringen will,
oder wer aus dem
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Vollzug vereinfacht wird, muss das Nahrungserganzungsmittel unserer Meinung nach nicht nur vor dem
ersten Inverkehrbringen sondern auch bei allen Anderungen (z.B. Anpassung Rezeptur oder Anderung
Anpreisung) gemeldet werden (Meldeverfahren). Die Behorde hat vor der Publikation im Register zur
prufen, ob das gemeldete Produkt den gesetzlichen Vorgaben entspricht. Fur den Vollzug ware es ein
Problem, wenn auch Produkte im Register aufgefuhrt werden, die nicht gesetzeskonform sind.

Aus unserer Sicht muss mit Inkrafttreten der neuen VNem eine Ubergangsfrist definiert werden, in
welcher alle aktuell im Markt stehenden Nahrungserganzungsmittel beim BLV gemeldet werden muissen.
Ohne diese Meldung kann die Marktiiberwachung tber lange Zeit nicht wirklich verbessert werden.

Ausland
Konsumentinnen und
Konsumenten in der
Schweiz direkt damit
beliefert, muss dies
dem Bundesamt fir
Lebensmittelsicherheit
und Veterindrwesen
(BLV) vor dem ersten
Inverkehrbringen und
bei jeder Anderung
der Rezeptur oder der
ausseren Verpackung
melden.

hergestellten Zubereitungen, deren Verwendung in Nahrungserganzungsmittel nicht zulassig ist, ist ohne
Angaben zur Dosierung und der betroffenen Pflanzenteile nicht anwendbar. Zudem ist sie aus unserer
Sicht bezogen auf aktuelle wissenschaftlichen Erkenntnissen eindeutig zu wenig umfassend.
Beispielsweise mussten aus unserer Sicht in dieser «Verbotsliste» zwingend auch Pflanzen wie
Echinacea purpurea/angustifolia, Gingko biloba, Passiflora incarnata L oder Vitex agnus castus L. (nicht
abschliessende Auflistung) mit den entsprechenden Angaben zur Dosierung und Indikation aufgefiihrt
werden.

Es braucht eine klare Definition von beurteilungsrelevanten Kriterien, weshalb eine Pflanze, Pflanzenteile

Art. 5 Abs. 3 Ein 6ffentliches Melderegister hat den grossen Vorteil, dass alle in der Schweiz in Verkehr gebrachten Die Meldung von
Nahrungserganzungsmittel allen interessierten Kreisen zuganglich sind. Gleichzeitig wird zwischen den Nahrungsergénzungs
Marktteilnehmer Transparenz geschaffen. Den Vollzugsbehodrden kann dieses Transparenzregister als mittel nach Absatz 1
wertvolles Hilfsmittel dienen. erfolgt Uber ein

offentliches Register.

Grundsatzlich muss die Meldung der Nahrungserganzungsmittel, welche in Verkehr gebracht werden
Uber ein elektronisches Register erfolgen. Es gilt sicher zu stellen, dass die Meldung der
Nahrungserganzungsmittel moglichst einfach und ohne grossen administrativen Aufwand erfolgen kann.
Die Publikation im Register erfolgt erst nach der Prifung der Gesetzeskonformitat durch die Behérde.

Anhang 2 Die im Entwurf der VNem als beispielhaft dargestellte Liste von Pflanzen, Planzenteile und daraus
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oder daraus hergestellte Zubereitungen in dieser «Verbotsliste» aufgefiihrt werden. Diese Kriterien
missen in der VNem ausgefuhrt werden.

Ob eine Pflanze, Pflanzenteile oder daraus hergestellte Zubereitungen als Nahrungserganzungsmittel auf
den Markt gebracht werden kann, ist nicht in jedem Fall eindeutig klar. Es gibt durchaus Pflanzen, welche
je nach Dosierung, Zubereitung und Indikation sowohl als Nahrungsergénzungsmittel als auch als
Arzneimittel in Verkehr gebracht werden kdnnten. In den Erlauterungen zu Anhang 2 der VNem wird auf
die «Stoffliste des Bundes und der Bundeslander Kategorie “Pflanzen und Pflanzenteile”» verwiesen.
Diese Stoffliste erachten wir als sinnvoll und hilfreich. Insbesondere wird fiir jeden relevanten Stoff die
pharmakologisch wirksame Dosierung festgehalten. Nur so kann eine korrekte Abgrenzung zwischen
Nahrungserganzungs- und Heilmitteln umgesetzt werden. Zudem muss die Liste flr eine Fortschreibung
offen sein, um neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen und der Entwicklung des Marktes Rechnung
tragen zu kdnnen. Auch hier braucht es auf Verordnungsebene entsprechende Ausfuihrungen wie eine
Aktualisierung der Liste funktionieren kann.

Grundsatzlich ist zu prufen, ob (a) eine verbindliche Liste, die sich einzig auf Lebensmittel stiitzt, der
Komplexitat gerecht werden kann (Abgrenzung Nahrungsergangzungsmittel und Arzneimittel, Dosierung
etc.) und (b) eine Fortfiihrung der heutigen "Einstufung pflanzlicher Stoffe und Zubereitungen als
Arzneimittel oder Lebensmittel" nicht sinnvoller wéare. Fir den SVKH ist es deshalb zwingend,

e dass die Zuordnungs-Kriterien, -Prozesse und Verantwortlichkeiten (z.B. Einholen externer
Expertise) definiert werden, wie Pflanzen auf die Liste draufkommen bzw. wieder
gestrichen werden;

e die Liste erganzt wird mit Angaben zur Dosierung. Die Zuteilung als Arzneimittel und/oder
Nahrungsergéanzungmsmittel ist zwingend von der Dosierung (und wie bereits
vorgeschlagen von den verwendeten Pflanzenteilen) abhéangig zu machen und

e dass die Zubereitung berticksichtigt wird, sofern diese fiir die Zuteilung relevant ist.

Die Behorden durften zur Klarung der Fragen auf externe Expertise angewiesen sein. Die Aufgaben
konnten einer ausserparlamentarischen Kommission tbertragen werden.

Wir haben die vorgeschlagene Liste gepriift. Namentlich sind die Dosierungen zu erganzen.
Grundsatzlich bitten wir um die Aufnahme der nachfolgenden Pflanzen in die Liste (nicht abschliessende
Auflistung, Dosierungen sind festzulegen).

Deutsche Dosierung
Wissenschaftliche, botanische Bezeichnung Bezeichnung Pflanzenteile
Artemisia cina O.C. BERG Wurmsame Kraut, Rinde,

27141
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Cassia angustifolia Vahl

Crataegus spec. (oxyacanta, monogymay)

Echinacea purpurea/angustifolia

Gentiana lutea

Gingko biloba L
Hypericum perforatum L.
Panax ginseng, Araliaceae
Passiflora incarnata L.

Pelargonium sidoides, remiforme
Petasites hybridus (L.) Gaertn., B. Mey. et Scherb.

Rhodiola rosea

Silybum marianum L.
Valeriana officinalis L. s..
Vitex agnus castus L.

Tinnevelly Senna
Weissdorn

Roter Sonnenhut
Enzian

Ginkgo biloba
Johanniskraut
Ginseng
Passionsblume
Geraniaceae
Pestwurz
Rosenwurz
Mariendistel
Baldrian
Monchspfeffer

Wurzel
Frichte, Blatter
Bluten, Kraut,
Frichte

ganze Pflanze
Wourzel

Blatter

Kraut, Bluten
Wurzel

Bluten, Kraut
Wourzel, Rhizom
Blatter, Wurzel
Wurzel

Frichte

Wurzel

Frichte

Aus unserer Sicht sind die beispielsweise folgende Pflanzen von der Liste zu streichen, damit diese auch
als Nahrungsergéanzungsmittel verkehrsfahig sind:

e Azadirachta indica (weltweit als Supplemente)

¢ Hoodia goordonii (nahezu weltweit als Supplement)

¢ Ruta graveolens (wird als Gewdrzkraut verwendet)

Art. 9 (neu)
Abgrenzungskommission

Gemass Art. 42 Aufsicht und Koordination des revidierten LMG muss der Bund den Vollzug des LMG
koordinieren mit folgenden Gesetzen:
a. Tierschutzgesetz vom 16. Dezember 2005";
Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 2000°;
Gentechnikgesetz vom 21. Marz 2003°;
Epidemiengesetz vom 18. Dezember 1970";
Landwirtschaftsgesetz vom 29. April 1998
Tierseuchengesetz vom 1. Juli 1966,

~®Poo0o

Mdgliche Teilaufgaben sind die Abgrenzung von Nahrungsergdnzungsmitteln und Heilmitteln, Angaben
zu den verwendeten Pflanzenteilen und die Dosierungen. Fir dieses Aufgabe ist die Bildung einer
ausserparlamentarischen Kommission priifenswert (die es geméass dem Heilmittelgesetz ebenfalls
braucht). Abzuklaren ist, ob die bestehende amtsinterne Arbeitsgruppe (technische Plattform) und die neu
zu bildende Kommission zusammengefihrt werden kénnen. Die Kommission kann auch bei Meldungen

Das Departement
setzt eine
Kommission ein,
welche die Behorden
bei der Koordination
der Gesetze gemass
Artikel 42 LMG
unterstutzt,
namentlich bei der
Festlegung der
Abgrenzungskriterien
von
Nahrungserganzungs
mitteln und
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zum Inverkehrbringen von Nahrungserganzungsmitteln konsultiert werden, falls ein Produkt nicht klar und
eindeutig einer Kategorie zugeordnet werden kann. Aufgabe der Kommission ist es, Zuordnungskriterien
unter Berticksichtigung der EU-Normen festzulegen.

Heilmitteln sowie von
Produkten, die vor der
Inverkehrbringung
gemeldet, aber nicht
eindeutig einer
Kategorie zugeteilt
werden kénnen. Das
Departement regelt
deren Tatigkeit und
Zusammensetzung.

Anhang 1 Es fehlt Beta-Carotin, das aufgefiihrt werden sollte. Beta-Carotin (9.6 mg/d)
Es fehlen folgende Aminosauren: Erganzung der
- L-Arginin Aminosauren:
- L-Cystein e L-Arginin 2.5 g/d
- L-Glutamin e L-Cystein 1 g/d
- Glycin e L-Glutamin 10 g/d
- L-Ornithin e Glycin5g/d
- L-Tyrosin e L-Ornithin 2 g/d
- L-Citrullin e L-Tyrosin 1.2 g/d
Die Verwendung dieser Aminoséauren sollte in Nahrungsergénzungsmitteln moglich sein. e L-Citrullin 1000
mg/d
Die Hochstkonzentration fir L-Lysin ist mit 700 mg/d zu tief angesetzt.
L-Lysin 1000 mg/d
Anhang 1 Die zwei Extrakte aus Tomaten (WSTC 1 & Il), die in der Verordnung des EDI Uber Speziallebensmittel WSTC |
vom 23. November 2005 (Stand am 4. Februar 2014) noch aufgefuhrt sind ,sind im Anhang | der neuen (wasserlosliches
VNem zu erganzen. Tomatenkonzentrat):
3.0g
WSTC Il
(wasserlésliches
Tomatenkonzentrat):

150 mg
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17

EDI: Verordnung uber neuartige Lebensmittel

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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EDI: Getréankeverordnung

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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EDI: Verordnung tber die Qualitat von Wasser fur den Konsum und den Kontakt mit dem menschlichen Kérper (VQWmK)

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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EDI: Zusatzstoffverordnung (ZuV)

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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EDI: Verordnung tber Aromen und Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften (Aromenverordnung)

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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EDI: Verordnung tber die Hochstgehalte fir Kontaminanten (VKo)

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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EDI: Verordnung tUber Hochstgehalte fur Pestizidrickstande (VPptH)

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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EDI: Verordnung tber Rickstande pharmakologisch wirksamer Stoffe (VRLtH)

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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EDI: Verordnung Uber den Zusatz von Vitaminen und Mineralstoffen und bestimmten anderen Stoffen (VZVM)

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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EDI: Hygieneverordnung (HyV)

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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EDI: Verordnung tber technologische Verfahren und technische Hilfsstoffe in Lebensmitteln (VtVtH)

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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BLV: Tschernobylverordnung

Allgemeine Bemerkungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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