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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 März 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
Bisher Heilpflanzen –jetzt Lebensmittel ?

Die EU-Arzneimittelrichtlinie (2004/24/EG) wurde durch eine Änderung des Arzneimittelgesetzes (AMG-Novelle 2005) national umgesetzt. In Österreich sind davon auch Produkte betroffen, die eine (vereinfachte) Zulassung als Arzneimittel gemäß (dem ehemaligen) § 17a AMG hatten. 
Diese Änderung hat vor allem zur Folge, dass diese Zulassungen mit 30.4.2011 erlöschen und die sogenannten „§ 17a-Produkte“ ab dem 1.5.2011 nicht mehr in Verkehr gebracht werden dürfen (§ 98c Abs 8 AMG).

Da eine Zulassung/Registrierung mit hohen Kosten (wissenschaftliche Unterlagen, Gebühren) verbunden ist, werden voraussichtlich diese Produkte von Herstellern bzw. Lieferanten nicht mehr auf den Markt gebracht werden.

Der Vertrieb dieser Produkte ist hinkünftig somit nur mehr zulässig, wenn eine Vollzulassung als Arzneispezialität bzw. eine Registrierung als traditionelles pflanzliches Arzneimittel beantragt wird. 
Wenn die Rezeptur angepaßt wird und keine Auslobung als Arzneimittel erfolgt, können diese Produkte auch als Lebensmittel (Diätetische Lebensmittel oder Nahrungsergänzungsmittel) verkauft werden. 

Eine fachkundige Beratung ist dafür unerläßlich, um Problemen aus dem Weg zu gehen.
Wir bieten dazu fachkundige Beratung von der Auswahl der Bestandteile über die Erstellung von Dossiers zu einzelnen Inhaltsstoffen bis zur Etikettengestaltung und einem Verkehrsfähigkeits – Zeugnis.

Quelle: www.wko.at/vlbg/303
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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