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Vérordnung

des Bundesministeriums
- fur Verbraucherschutz,

Ernahrung und Landwirtschaft _ -

Zehnte Verordnung zur Anderung der Diatverordnung

A. Zielsetzung

Mit dieser Verordnung wird die Richtlinie 1999/21/EG der- Kommissioﬁ vom 25. Mirz
1999 iiber diatetische Lebensmittel fiir besondere medxzmnche Zwecke (ABL. EG Nr.
L 91 S. 29) in deutsches Recht umges etzt.

Die Richtlinie legt die Anforderungen an bilanzierte Didten, d.h. an Erzeugnisse fest, die
den besonderen Ernéhrungserfordernissen von Personen entsprechen miissen, die an be-
stimmten Krankheiten, Storungen oder Beschwerden leiden oder auf Grund dieser Leiden
untererndhrt sind. Die Zusammensetzung dieser Lebensmittel ist sehr unterschiedlich in
Abhingigkeit von der Krankheit oder der Storung bzw. den Leiden der Patienten, fir die
sie bestimmt sind, oder von deren Alter oder dem Ort, an dem sie behandelt werden. Dar-
iber hinaus konnen diese Lebensmittel auch als alleinige Nahrungsquelle dienen. Daher ist
es erforderlich, fiir solche Erzeugnisse Festlegungen tiber die Hochst- und Mindestgehalte
an Vitaminen und Mineralstoffen zu treffen. Ferner werden ‘Anforderungen an die Kenn-
zeichnung geregelt. '

Die Verordnung sieht vor, dass das Anmeldeverfahren nach § 4a auch fur bilanzierte Di-
_ &ten gilt: '
'B. Losung
Anderung der bestehenden Verordnung,
C. Alternativen

Keine
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D. Kosten der offentlichen Haushalte_

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufivand:
Keine : '
2 lelzugsaufwand

Dem Bund entstehen dtirch die Verordnung keine Kosten. Die Lander, die auf
Grund des § 40 des Lebensmittel- und B_edarfsgegensténdegésetzes fiir die
Durchfuihrung der Lebensmitteliberwachung zustandig sind erwarten, mit zwel

Ausnahmen keine mit dem Vollzug dieser Verordnung verbundenen Mehrkosten:
E. Sonstige Kosten

Die betroffene Wirtschaft hat keine Mehraufwendungen benannt, die durch die neuen
Vorschriften entstehen. Ggf: dennoch anfallende Kosten konnen im Falle der Uberwil- -
zung-erhohend auf die Einzelpreise wirken. Auswirkungen auf das Preisniveau, insbeson-

dere das Verbraucherpreisniveau, sind aber nicht zu erwarten.
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Verordnung

des Bundesministeriums

fiir Verbraucherschutz,
Ernahrung und Landwirtschaft -

‘Zehnte Verordnung zur Anderung der Diatverordnung:

Der Chef des Bundeskanzleramtes ' Berlin, den 9. November 2001
022 (322) - 231 02 - Di 15/0_1

An den
‘Prasidenten des Bundesrates

Hiermit tibersende ich die von dem Bundesministerium fiir Verbraucherschutz,

Ernahrung und Landwirtschaft zu erlassende

Zehnte Verordnung zur Anderung der Ditverordnung
mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die ZustimmUng des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Abs. 2 des

Grundgesetzes herbeizufiihren.

R&Q‘;\\b\ g“;)

Dr. Frank-Walter Steinmeier
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Zehnte Verordnung-zur
Anderung der Distverordnung”’

Vom = 2001

Auf Grund des § 9 Abs. 1 Nr. 3 und 5 in Verbindung mit Abs. 3 und des § 19 Abs. 1 Nr. 1,2
Buchstabe b und Nr. 4 Buchstabe b bis d des Lebensmittel- und Bedarfsgegensténdegeéet—
zes in der Fassung der Bekanntmachung vom 9. September 1997 (BGBI. | S. 2296), von de- -
nen § 9 Abs. 3 durch Artikel 13 der Verordnung vom 21. September 1997 (BGBI. | S. 2390)
geéandert worden ist, in Verbindung mit Artikel 56 Abs. 1 des Zustandigkeitsanpassungs-
Gesetzes vom 18. Méarz 1975 (BGBI. | S. 705) und denVOrganisationsérIassen vom 27. Okto-
ber 1998 (BGBI. | S. 3288) und 22. Januar 2001 (BGBI. 1S.127) verordnet das Bundesmi-
nisterium fuir Verbraucherschutz, Ernéhrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie

Artikel 1

Anderung der Disitverordnung

Die Diatverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 25. August 17988 (BGBL. 1 S.
1713), zuletzt geénderf durch Artikel 2 Abs. 2 der Verordnung vom 14. Oktober 1999 (BGBI. |
S. 2053), wird wie folgt geéndert: ; .

1. § 1 Abs. 3 Nr. 1 wird wie folgt gefasst:
,1. Beikost: ] 7
‘Lebensmittel auRer Milch, die den besonderen Ernahrungsanforderungen gesunder -
Sauglinge und Kleinkinder entsprechen und die zur Erndhrung von Sauglingen wéhrend
der Entwéhnungsperiode und zur Ernahrung von Sauglingen und Kleinkindermn wahrend

. der allmahlichen Umstellung auf normale Kost bestimmt sind.*

Diese Verordnung dient der Umsetzung der Richtlinie 1999/21/EG der Kommission vom 25. Marz
1999 Uber diatetische Lebensmittel flir besondere medizinische Zwecke (ABL. EG Nr. L 91 S. 29)



2. Nach § 1 Abs. 4 wird folgender Absatz 4 a eingefﬂgt:'

A4a) lm- Sinne dieser Verordnung sind didtetische Lebensmittel fiir besondere medizini- -

' sche Zwecke (bilanzierte Digten) Erzeugnisse, die auf‘beSqndere Weise verarbeitet
oder formuliert und fur die diatetische Behandlung von Péﬁlenten bestimmt sind. Sie
dienen der ausschliefllichen oder teilweisen Ernahrung von Patienten mit emge—
schrénkter, behinderter oder gestorter Fahlgkent zur Aufnahme, Verdauung Re-

- sorption, Verstoffwechsiung oder Ausscheidung g(_awohnhcher Lebensmittel oder
bestimmter darin enthaltener Nahrstoffe oder ihrer Metaboliten oder der Erndhrung
von Patienten mit einem sonstigen-medizinisch bedingten Nahrstoffbedarf, fir de--
ren diatetische Behandlung-eine Modifizierung der normalen Ernéhrung, anderé
Lebensmittel fur eine besondere Erndhrung oder eine Kombination aus beiden nicht
ausreiéhen. Bilanzierte Diaten werden unterteilt in | |
1.volistandige bilanzierte Diaten | 7

a) miteiner Néhrstoff—Standardformulierung oder _
b) mit einer fur bestimmte Beschwérden spezifischen oder fur eine be-
~stimmte Krankheit oder Stérung angepassten Nahrstoffformulierung,
die bei Verwendung nach den Anweisungeh des Herstellers die einzige Nah-
rungsquelle fur Personen, flr die sie bestimmt sind, darstellen kénnen und
2.ergéanzende bilaniierte Diaten '
a) mit einer Néhrstoff-Standardformulierung oder .
“b) mit einer fiir bestimmte Beschwerden spezifischen oder fir eine be-
- stimmte Krankheit oder Stérung angepasstén Nahrstoffformulierung,

+ die sich nicht fur die Verwendung als einzige Nahrungsquelle eignen.

3. § 4awird wie folgt geandert , ,
a) In Absatz 1 werden nach dem Wort Wer‘ die Worte .eine bilanzierte Diat im Slnne des
§ 1 Abs. 4a oder* eingefiigt. )
b) In Absatz 4 wird nach dem Wort ,,Lebensmlttel‘ die Angabe ., das nlcht zu einer in An-

lage 8 aufgefilhrten Gruppen von didtetischen Lebensmittel gehért,“ eingefigt.
4. § 14 b wird wie folgt gefasst:
-§14b

- (1) Die Herstellung von bilanzierten Diaten hat aL}f vernunftigen medizinischen und di'é-

tetischen Grundsétzen zu beruhen. Bilanzierte Di&ten miissen sich gemaf den An-
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weisungen des Herstellers sicher und nutzbringend verwenden lassen und wirksam
sein in dem Sinne, dass sie den besonderen Emahrungserfordernissen der Perso-
nen, fur die sie bestimmt sind, entsprechen. Sie diirfen nur unter arztlicher Aufsicht

verwendet _werden.

(2) Volistandige bilanzierfe Diaten im Sinne des § 1 Abs. 4a Satz 3 Nr. 1 diirfen ge-
- werbsmaRig nur hergestellt und in den Verkehr gebracht werden, wenn sie die in
Anlage 6 aufgefahrtén Stoffe enthalten und den dort festgelegten altersabhangigen

Anforderungen entsprechen.

(3) Ergénzende bilanzierte Didten im Sinne des § 1 Abs. 4a /Satz 3 Nr. 2 durfen ge-
werbsmagig nur hergestellt und in den Verkehr gebracht werden, wenn der Gehalt
an den Stoffen der Anlage 6 die dort aufgefiihrten Héchstmengen nicht Giberschrei-

tet und den dort festgelegten altersabhangigen Anforderungen entspricht.

" (4) Die in Anlage 6 festgelegten Mengenbegrénzungen gelten auch bei einem Zusatz
von durch § 7 in Verbindung mit Anlage 2 zugelaésenen Zusatzstoffen. -
(5) Ist bei bilanzierten Didten eine Bedarfsanpassung fiir besondere Emahrungserfor-
dernisse notwendig, kann von de»n nach Anlage 6 einzuhaltenden Héchstmer}gen-

und Mindestmengen abgewichen Werden. Die Kennzeichnung des Lebensmittels
muf} einen Hinweis auf diese Abweichungen sowie die Begriindung hierfiir enthal-

ten.

(6) Bilanzierte Diaten, die fir Sauglinge bestimmt sind, missen in ihrer Zusammenset-
zung, mit Ausnahme der in Anlage 6 genannten Nahrstoffe, den Anforderungen fiir
Sauglingsanfangs- und Folgenahrunrg nach Anlage 10 und 11 entsprechen, sofern

die besondere Zweckbestimmung dem nicht entgegensteht.”

‘5. § 21 wird wie folgt gefasst:
' 821

(1) Far bilanzieite Diaten ist die Bezéichnung ,Diatetisches Lebensmittel fur besondere
' ‘medizinische Zwecke (Bilanzierte Diét)* Verkehrsbezeichnung im Sinne der Le-

bensmittel-Kennzeichnungsverordnung. -



(2) Bilanzierten Diéten diirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie folgende

Angaben nach MaRgabe des Satzes 2 enthalten:

" 1.den Hinweis JZur diétetiéchen Behandlung von..." erganzt durch die Krankheit, Sto-

rung oder Beschwerden, fiir die das Lebensmlttel bestimmt ist,

2.eine Beschrelbung der Eigenschaften und Merkmale denen das Lebensmlttel sej-
ne Zweckbestimmung verdankt,

3.ein Hinweis, wenn Nahrstoffe vermehrt, verrﬁindert, entfernt oder auf andere Wei-
se verandert worden sind, - 7 |

4.den Hinweis, dass es sich um eine zur ausschljerslichen Ernahrung bestimmte o-
der.um eine ergéniende bilanzierte Di&t handelt, 7 )

5.die Angabe der Altersgruppe, sofern das Lebensmittel fur einé besondere Alters-
gruppe bestimmt ist, ‘ o , _

6.einen Hinweis, wenn die bilanzierte Diat die Gesundheit von Personen geféhrden
kann, die nicht an den Krankheiten, Stérungen oder Beschwerden leiden, far die
diese bilanzierte Diat bestimmtist, : |

7.den Hinweis, dass das Lebensmittel unter &rztlicher Aufsicht verwendet werden
muss, ’ "

" 8. einen'H-inweis auf bestimmte VorsichtsmaRnahmen oder Gegenanzeigen‘ sofern
Wechselwnrkungen mit anderen Stoffen, insbesondere mit Arzneimitteln, auftreten
kénnen, 7

9.einen lenwr_eis, dass das Lebensmittel nicht pérentera! verwendet werden darf,

wenn diesesErze-ugnis zur Sondenerndhrung geeignet ist.

Den Angaben in Nummer 3 bis 6 sind die Worte , W;cht;ger Hinweis" oder eine gleichbe-

deutende Formuherung voranzustellen.

(3) Bilanzierte Didten darfen auRerdem nur mit den nachfolgenden Angaben nach MaR-

- - gabe der Séatze 2 bis 4 in den Verkehr gebracht werden:

1. der Brennwert in Kilojoule (KJ) und Kilokalorien (Kcal) sbwie der Gehalt an Protei-
_ nen, Kohlenhydraten und Fetten, ‘ '
2 die durchschnittliche Menge samthcher in dem Lebensmittel enthaltener und in
“Anlage 6 aufgefihrter Mineralstoffe und Vitamine, .
3. der Gehalt an Bestandteilen von Proteinen, Kohlenhydraten undrFetten oder an
- sohstigen Nahrstoffen und deren Bestandteile, sofern diese Angaben zur zweck-

entsprechenden Verwendung des Erzeugnisses erforderlich sind,
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4 ‘Angaben zur Osmolalitét oder Osmolaritat bei bilanzierten Diaten in flussiger
Form und o ‘
5. Angaben zu Ursprl]ng und Art der in dem Erzeugnis enthaltenen Proteine und

Proteinhydrolysate. -

In den Féallen der Nummer 1 bis 3 haben die Angaben als Zah!@hangabe bezogen
auf 100 g oder 100 ml des Lebensmittels beim Inverkehrbringen und bei einem Er-
zeugnis, das noch der gebrauchsfertigen Zubereitung nach den Angaben des Her-

| stellers bedarf, bezogen auf 100 g oder 100 ml des gebrauchsfertig zubereiteten
Erzeugnisses, zu erfolgen. Bei Portio/nspackungen oder Nennung von Portions-
mengen kénnen ferner die Angaben nach Nummer 1 bis 3 Zusétzlich bezogen auf
eine Mahlzeit oder bezogen auf eine Portion erfolgen. Bei ergéhzenden bilanzierten
Diaten im Sinne des § 1 Abs. 4a Satz 3 Buchstabe b erfolgen die Angaben nach -
Nummer 1 bis 3 bezogen auf das Erzeugnis beim Inverkehrbringen, wenn die Zube- -
reitung niéht standardisiert erfolgt,. sondern mit verschiedenen Lebensmitteln még-

flich ist.

(4) Bilanzierte Diaten diirfen nur mit einer Gebrauchsanweisung in den Verkehr ge-
bracht werden, sofern diese fiir die sachgerechte Zubereitung, Verwendung und La-

gerung des Lebensmittels nach Offnen der Fértigpackung erforderlich ist.”

6. § 25 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geandert: ,
aa) In Nummer 1 wird die Angabe ,§ 21 Abs. 2 Nr. 2 und 3 und Abs. 5 bis 7* durch die
Angabe ,§ 21 Abs. 2‘; ersetzt. ‘
bb) In Nummer 3 wird die Angabe ,und § 21 Abs. 2 Nr. 1* durch die Angabe § 21
Abs. 2 Satz 1 Nr. 1, 3 und 4° ersetzt. : ' . ,
b) In Absatz 2 wird die Angabe “Satz 2* durch die Angabe ,den Satzen 2 bis 4° er-
setzt.

7. § 26 wird-wie folgt geéndert: ) _
' a)Absatz 1 Nr. 1 Buchstabe f wird wie folgt gefasst:
. ,f)entgegen § 14 b Abs. 2 oder 3 bilanzierte Diaten®.
b)Absatz 2 Nr. 4 Buchstabe d wird géstrichen.
c) Abéatz 5 wird wie folgt geandert:

.aa) In Nummer 2 wird nach Buchstabe e folgender Buchstabe f eingefiigt:



. entgegen § 21 Abs. 2 bilanzierte Didten ohne die \}orgeschriebé,nen An-
gaben in den Verkehr bringt.”

bb) Die bisherigen Buchstaben f und g werden die neuen Buchstében g und h;

d)in Absatz 7 Nr. 4 Buchstabe b wird die Angabe ,§ 21 Abs. 2 Nr. 1, Abs. 3 oder 4*
~ durch die Angabe ,§ 21 Abs. 3 Satz 1 oder Abs. 4“ ersetzt.

8. § 28 wird aufgehoben.”

9. § 29 wird wie folgt gefasst:
829 -

- Erzeugnisse, die dieser Verordnung in der bis zum [Einsetzen: Tag der Verkiindung die-
ser Verordnung] geltenden Fassung entsprechen durfen noch bis zum [Elnsetzen Datum

des Tages des darauf folgenden Monats] in den Verkehr gebracht werden.”

10. Die Anlage 6 wird wie aus der Anlage zu dieser Verordnung ersichtlich gefasst.

11. Anlage 7 wird aufgehoben.

12. Die Bezeichnung der Anlage 8 wird wie folgt gefasst: ,',Gru'ppen \bn Lebensmitteln, fur die '

Einzelregelungen getroffen wurden®. -

Artikel 2 -
Neubekanntmachting
Das Bundesministerium far Verbraucherschutz, Erndhrung und'Landwirtg’;:haft kann den

Wortlaut der Digtverordnung in der vom Inkrafitreten dieser Verordnung an geltenden Fas-

sung im Bundesgesetzblatt bekannt machen.
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Artikel 3

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tége nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
Bonn,den .............. 2001

Die Bundesministerin flr Verbraucherséhutz, Ernéhi’ung und Landwirtschaft
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Begriindung

Allgemeiner Teil

Mit dieser Verordnung wird d}e Richtlinie 1999/21/EG der Kommission vom 25. Méarz 1999 -
ber diatetische Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke (ABl. EG Nr. L 91 S. 29) in
deutsches Recht umgesetzt. -

Die Richtlinie legt die Anforderungen an Erzeugnisse fest, die den besonderen Erméhrungs-
erfordernissen von Personen entsprechen muissen, die an bestimmten Krankheiten, Stérun-
gen oder Beschwerden leiden éder auf Grund dieser Leiden unterernahrt sind (bilanzierte Di-
aten). Die Zusammensetzung dieser Lebensfnittel ist sehr unterschiedlich in Abhéngigkeit von
der Krankheit oder der Stérung bzw. den Leiden der Patienten, fir die sie bestimmt sind oder
von deren Alter oder dem Ort, an dem sie behandelt werden. Sie kénnen entweder als alleini-
ge oder als e_argénzende Nahrungsquelle dienen. In der Richtlinie 1999/21/EG werden fiir bi-
_ lanzierte Diaten Hochst- und Mindestgehalte an Vitaminen und Mineralstoffen gemeinschafts-

rechtlich festgelegt; ferner werden Anforderungen an die KennZeig:hnung geregelt.

Die Verordnung sieht \)or, dass bilanzierte Diaten kiinftig einer Anzeige nach § 4a bediirfen.

Kosten, Preiswirkung

Die betroffene Wirtschaft hat keine Mehraufwendungen benannt, die durch die neuen Vér-
schriften entstehen. Ggf. dennoch anfallende Kosten kénnen im Falle der Uberwélzung erho-
hend auf die Einzelpreise wirken. Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das

Verbraucherpreisniveau, sind aber nicht zu erwarten.



1.

Besonderer Teil
Artikel 1: Anderung der Diatverordnung

Zu Nummer 1. Der bisherige Wortlaut der Verordnung wird in der Praxis bisweilen so aus-
gelegt, dassr die Grundzusammensetzung def Beikost entsprechehd den Anlagen 19 und 20
nur far Beikostprodukte fir Sauglinge, nicht Qagegen auch fur Be’ikostprodukte fﬁr Kleinkinder
gelte. Diese Auslegung steht nicht im Einklang mit den -Vorgabg_en des Artikels 1 Absatz 2 der
Richtlinie 96/5/EG tber Getreidebeikost und andere Beikost fiir Séugli_nge und Kleinkinder. |
Die von dieser Richtlihie erfassten Lebensmittel sind insbesondere dazu bestimrﬁt, den be-
sonderen Em'a'hfqngsanforderungen gesunder’Séuglinge und Kleinkinder gerecht zu werden
und als Beikost fiir Kleinkinder und/oder fiir deren allmahliche Umstellung auf normale Kost

- verwendet zu werden. Sie schlieRen somit auch die Kleinkinder mit ein. Die Anderung be-

deutet eine Klarstellung des Verordnungsstextes im Sinne des Gemeinschaftsrechts.

Zu Nummer 2.  Mit dem neuen Absatz 4a wird die gemeinschaf_tsrecﬁtlich festgelegte Beg-
riffsbestimmung fiir Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Diaten) in '
die Verordnung eingeftigt. Die Einfiihrung einer Definition fir bilanzierte Diédten ist erforderlich,
um diese Lebensmittel ausdrcklich von anderen didtetischen Lebensmitteln abzugrenzen.
Satz 3 unterteilt die bilanzierten Didten entsprechend der Richtlinie. 1999/21/EG in vier Kate-
goﬁeng » | '

e diatetisch voll'stén'dige Lebensmittel mit einer Standardformulierdng, die zur Verwendung

als bilanzierte Diét zur ausschlieRlichen Emahrung bestimmt sind,

e diatetisch vollstandige Lebensmittel mit einer fir bestimmte Beschwerden spezifischen o
der fiir eine bestimmte Krankheit oder Stérung angepassten Nahrstoffformulierung, die

zur VénNendung als bilanzierte Didten zur ausschlieBlichen Erndhrung geeignet sind,

] djétetiéche unvollstandige Lebensmittel mit einer Standardformulierung, die zur Verwen-
dung als ergénzenrde bilanzierte Didtgeeignet sind und /
- e didtetisch unvollstdndige Lebensmittel mit einer fir bestimmte Beschwerden speziﬁséhen _

oder fir eine bestimmte Krankheit oder Stoérung angepassten Nahrstoffformulierung, die

zur Verwendung als erganzende 'bil'anzierte Diaten geeignet sind.

Zu Nummer 3. . Mit dieser Vorschrift wird die Anzeigepflicht fiir bilanzierte Diaten eingefithrt:

Das erstmalige lnverkehrbringén von bilanzierten Didten ist der in § 4a -benannten Prufbehor-
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de anzuzeigen. Bilanzierte Diaten werden insofern den Diéten gleichgestellt, die nicht in der

" Anlage 8 enthalten und deshalb anzeigepflichtig sind.

Zu Nummer 4. ' § 14 b wird auf Grund der Vorgaben der Richtlinie 1999/21/EG neu gefasst.
Absatz 1 ubermmmt die in der Richtlinie 1999/21/EG festgelegten allgemeinen Grundsatze far
die Formulierung, Wirksamkeit und Verwendung von bilanzierten Digten.

In den Absatzen 2 und 3 wird die Zusammensetzung der bilanzierten Diéte geregelt.

Deh in diesen Kategorien angerhﬂen Lebensmitteln dirfen bestimmte in der Anlage 6 auf-
gefuhrte Stoffe zugesetzt werden, wobei festgesetzte Mindest- bzw. Héchstmengen grund-
‘satzlich eingehalten werden miissen. AbWeichungen béi bestimmten ergénzénden bilanzier-
ten Diaten werden unter bestimmten Bedingungen ermdglicht. Darlber hinaus werden Son-

derregelungen firr bilanzierte Diaten fiir Sduglinge getroffen.

Zu Nummer 5.  § 21 wird wegen der auf Grund der Richtlinie 1999/21/EG erforderlichen

" Anderungen neu gefasst.

Als Verkehrsbezeichnung im Sinne der LebensmitteI—Kennzeichnungsverordnung wird in Ab-
satz 1 die Bezeichnung ,Diatetisches Lebensmittel fir besondere- medizinische Zwecke (Bi-

lanzierte Diat)” festgelegt.

Absatz 2 Nr. 1 bis 5 regelt die in der Richtlinie 1999/21/EG vbrgeschriebenen besonderen
Kennzeichnungsanforderungen. Ferner wird in Nummer 9 festgelegt, dass das Erzeugnis bei
Vorliegeri'der Eignung zur Sondenerndhrung nicht parenteral, d.h. unter Umgehung des Ver-

dauungsapparates, verwendet werden darf.

Dariiber hinaus ist auf Grund des Absatz 3 die Kennzeichnung des Erzeugnisses u.a. um bé—
stimmte nahrwertbezogene Angaben zu ergénzen. Bei ergénzenden bilanzierten Diéten be-
ziehen sich die Kennzeichnungsanforderungen in der Nummer 2 auf d|e Nahrstoffe die auf-
grund der Zweckbestlmmung erforderllch sind.

Nach Absatz 4 muss der Fertigpackung gegebenenfalis eine Gebrauchsanwéiéungrbeigefugt‘
werden. '
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Zu Nummer 6.  Mit der Anderung des § 25 werden die auf der Grundlage der Richilinie
1999/21/EG erforderliéhen Anpassungen im Hinblick auf die Form der Kénntlichmachuﬁg und

Kennzeichnung eingefligt.

ZuNummer 7. Die Anderung des § 26 dient der.Anpassung der Vorschriften Giber die

Strafbarkeit und -Ordnungswidrigkeit an die durch diese Verordnung geanderten Tatbestande.

Zu Nummer 8. Die Regelung des § 28 ist durch Zeitablauf gegénstandslos geworden und

kann aufgehoben werden.

Zu Nummer 9. Diese Vorschrift regelt die erforderlichen Ubergangsfristen. Die relativ kurze
Ubergangsfrist ist dadurch zu rechtfertigen, dass zum einen der Text der Richtlinie ist seit lan-
gem bekannt war, die Ver6ffentlichung im Amtsblatt der EG erfolgte am 7. April 1’999. Zum
anderen hat der _Diétverband bereits im Jahr 2000, dass seine Mitglieésu_nte-mehmen bei der
Neueinfiihrung Bilanzierter Digten auf dem deutschen Markt oder bei der Uberarbeitung der
Rezeptureh oder der Eﬁketﬁerung unter Berufuhg auf die Richtliinie 1999/21/EG entsprechend

deren Vorgaben verfahren werden.

Zu Nummer 10. Die Anlage 6 wird aufgrund der Vorgaben des Anhangs der Richtlinie
-1999/21/EG neu gefasst.

Zu Nummer 11. Anlage 7 ist aufgrund der Ubernahme des Gemeinschaftsrechtes zu stfei-
chen. Die bislang durch diese Anlage erfassten Erzeugnisse sind Bestandteil des harmoni-

sierten Gemeinschaftsrechtes. Auf die Regelung des § 14 b Abs. 5 wird verwiesen. -

Zu Nummer 12. Redaktionelle Anpassung der Bezeichnung der Anlage 8.

Artikel 2: Neubekanntmachung

Es ist beabsichtigt, die Diatverordnung nach Erlass dieser Verordnung neu bekannt zu mé—

chen.

Artikel 3 : Inkrafttreten

Artikel 3 regelt das Inkrafttreten dieser Verordnung.
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Beschluss
- des Bundesrates

Zehnte Verordnung zur Anderung der Diétverordnung

-Der Bundesrat hat in seiner 771 Sitzung am 20. Dezember 2001 beschlossen der
: Verordnung gemaB Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes Zuzustimmen.
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