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M I T T E I L U N G E N
für Kunden und Interessenten der

O.Univ.Prof. Dr. Werner Pfannhauser KG

BEGUTACHTUNG VON LEBENSMITTELN– INFORMATIONSVERMITTLUNG- BERATUNG

AUSGABE Jänner 2011
Büro Wien : A - 1180 Wien, Kreuzgasse 79

Ruf: +43 1 4703586; Fax: +43 1 470 29 99

Mobil : 0664 / 14 0 15 43 – 24 Stunden - Dienst
Büro Graz : A – 8074 Grambach, Parkring 1 Erdgeschoß

e-Post : werner.pfannhauser@tugraz.at, kanzlei-kg@pfannhauser.at; office@pfannhauser.at
UID: ATU60749934 Firmenbuch Nr. 169652p

Internetz – Leitseite : www.pfannhauser.at
BEWILLIGUNG ZUR BEGUTACHTUNG UND UNTERSUCHUNG VON KOSMETISCHEN MITTELN nach § 73 LMSVG durch das BM f. Gesundheit an O.Univ.Prof. Dr. Werner Pfannhauser erteilt.

Wenn Sie Einzelheiten der wahrhaft bemerkenswerten Geschichte erfahren wollen lesen Sie hier weiter.

Ich verfügte seit 1983 bis 2008 – also 25 Jahre (!) - auch über die Bewilligung für Kosmetika.

Eine Revision der Befugnisse und Prüfung der analytische Ausstattung meines Labors im Jahr 2008 führte  zur Rücknahme der Bewilligung betr. Kosmetische Mittel wegen angeblich nicht ausreichenden Untersuchungsmöglichkeiten.

Die fachliche Begründung war m.M. nach nicht nachvollziehbar und willkürlich.

Einem neuerlicher Antrag wurde (mit minimalen Änderungen der analytischen Ausstattung des Labors) nunmehr am 10.1.2011 vom BMG stattgegeben.

Untersuchung und Begutachtung von Kosmetischen Mitteln ge. LMSVG sind daher ab sofort bei mir möglich.

Die Fertigpack – Verordnung

Gemäß Fertigpackungsverordnung (FPVO) BGBl. 1993/867 idF BGBl. 1995/32, II 1997/139, II 2001/211 beträgt die Mindestschriftgröße  für das Zeichen „℮“ (egalisiertes Gewicht) 3mm. Für die Ziffern der Gewichts- / Volumsangabe gilt :
Ziffernhöhe zur Angabe der Nennfüllmenge (laut FPVO):

---------------------------------------------------------------------------------------------

Packungsgröße in
Mindestschriftgröße

Gramm
Zentiliter
in Millimeter

---------------------------------------------------------------------------------------------

bis 50
bis 5


2

---------------------------------------------------------------------------------------------

50 bis 200
5 bis 20


3

---------------------------------------------------------------------------------------------

200 bis 1000
20 bis 100


4

---------------------------------------------------------------------------------------------

>1000
> 100


6

---------------------------------------------------------------------------------------------

Verbot von Naturheilmittel ?

Die erregte Diskussion im Internetz über ein angebliches Verbot von Naturheilmittel hat seinen Ursprung in der Änderung der rechtlichen Voraussetzungen für „Traditionelle und pflanzliche medizinische Produkte“ (Traditional and herbal medical products directive – 2004/245/EC). 
Diese tritt mit 1.4.2011 in Kraft.

Wichtig ist : 

Die Verordnung über Nahrungsergänzungsmittel (Nahrungsergänzungsmittelverordnung - NEMV BGBl. II Nr. 88/2004 idF: BGBl. II Nr. 424/2006) und die Verordnung über diätetische Lebensmittel für besondere  medizinische Zwecke BGBl. II Nr. 416/2000  idF: BGBl. II Nr. 78/2008 ist nicht auf medizinische Produkte (Arzneimittel) anzuwenden.

Die THMP-Directive wiederum ist nicht auf Lebensmittel (wie z.B. Nahrungsergänzungsmittel) anwendbar.

Entscheidend ist daher die Zuordnung der pflanzlichen Produkte.

Soweit es Lebensmittel (NEM, DLM) betrifft sind schon bestehende Einschränkungen, die sich aus der Abgrenzungsproblematik zwischen den Gruppen Arzneimittel (AMG) / Neuartige Lebensmittel (Novel Food (EG) Nr. 258/97 

über neuartige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten) zu den Lebensmitteln (NEM , DLM) ergeben zu beachten.

Klarheit bezüglich zulässiger Health Claims wird es erst nach Veröffentlichung der Art 13 Liste (EU 1924/2006) herrschen. Die Veröffentlichung betreffend Botanicals wurde abermals verschoben.

Zu prüfen ist daher bei pflanzlichen Produkten wo diese zuzuordnen sind und ob sie die Erfordernisse für Lebensmittel erfüllen.

Im Einzelnen ist das die Prüfung

· ob es sich um Neuartige Lebensmittel (NF) handelt

· ob ein Arzneimittel (Funktionsarzneimittel, d.i. ein pharmakologisch wirksames Produkt) oder ein Präsentationsarzneimittel (Etikettierung [Überprüfung der gesundheitsbezogenen Aussagen] und / oder Werbeaussagen weisen auf Arzneimittel hin) handelt

· ob die Dosierung geeignet ist. Hier kann Dosierung unter der physiologischen Wirkungsgrenze irreführend, Dosierung über der toxikologisch relevanten Menge gesundheitsschädlich sein.

· ob die verwendete Technologie (z.B. Extraktherstellung) geeignet ist (ggf. kann der Extrakt der NF-Regelung unterliegen)

· ob toxikologische Bedenken bestehen. Lebensmittel müssen gem. LMSVG sicher sein.

NÄHERES ERFAHREN SIE IM RAHMEN DES

SEMINAR 
KENNZEICHNUNG UND BEURTEILUNG PFLANZLICHER BESTANDTEILE IN LEBENSMITTELN, NAHRUNGSERÄNZUNGSMITTELN, DIÄTETISCHEN LEBENSMITTELN 

Wien - Mi 27.April 2011, 9:00 bis 16:30 Uhr - Das Programm findet sich auf www.pfannhauser.at und in der Beilage.
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