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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Ulrike Hofken, Birgitt Bender, Manuel
Sarrazin, weiterer Abgeordneter und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
— Drucksache 17/2504 —

Umsetzungsprobleme bei der EU-Health-Claims-Verordnung

Vorbemerkung der Fragesteller

Zum 1. Juli 2007 trat die so genannte Health-Claims-Verordnung (EG) 1924/
2006 in Kraft. Mit dieser Verordnung soll sichergestellt werden, dass kiinftig
Lebensmittel und Nahrungsergéinzungsmittel nur dann mit gesundheitsbezo-
genen Angaben beworben werden, wenn diese wissenschaftlich belegt sind.
Unseridse Angaben, die die Verbraucherinnen und Verbraucher tduschen, an-
statt zu informieren, sollen damit ausgeschlossen werden.

Das Verfahren zur Umsetzung so genannter generischer Claims (Artikel 13
Absatz 1 und 3 der Verordnung), d. h. Claims, die nach Genehmigung von je-
dem Lebensmittelhersteller genutzt werden konnen, weist jedoch eine Reihe
von Problemen auf. Es sieht eine Beantragung der Claims durch die Hersteller
sowie die anschlieende Priifung durch die Européische Behdorde fiir Lebens-
mittelsicherheit (European Food Safety Authority, EFSA) und Freigabe zur
Nutzung durch die EU-Kommission vor.

Die EFSA priift anhand der vom beantragenden Unternehmen eingereichten
Studien, ob der behauptete ,,physiological benefit belegt werden kann. Die
Priifung und Bewertung durch die EFSA erfolgt allein auf Basis der vom An-
tragsteller eingereichten Unterlagen. Eine Uberpriifung, ob der komplette
Wissensstand vorgelegt wurde, wird dabei explizit nicht vorgenommen. Un-
terlagen, die nach dem Stichtag 31. Januar 2008 eingereicht wurden, werden
zur Entscheidungsfindung nicht mehr herangezogen. Dritte (Verbraucher-
schiitzer, Verbiande, Wettbewerber) haben keine Moglichkeit, ihnen vorlie-
gende Erkenntnisse in das Verfahren einzubringen. Die folgende bilaterale
Kommunikation zwischen Antragsteller und Genehmigungsbehorde ist fiir sie
auch nicht transparent. Insbesondere wird beklagt, dass die EFSA sich nicht in
der Lage sieht, iiber Arbeitsplanungen, Verfahrens- und Entscheidungsstinde
zu unterrichten. Besonders problematisch ist dies fiir Unternehmen, die von
den beantragten Claims betroffen sein konnten. Strukturell stellt die gewahlte
Vorgehensweise eine De-facto-Benachteiligung mittelstdndischer Unterneh-
men gegeniiber internationalen Lebensmittelkonzernen dar.

Nach Auskunft der Generaldirektion Gesundheit und Verbraucherschutz der
EU wird sich zudem der Abschluss der Priifungen der EFSA wegen der Viel-
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zahl der beantragten Claims bis mindestens Ende 2011 verzégern. Die EU-
Kommission hat deshalb in Aussicht gestellt, von der EFSA akzeptierte
Claims durch Verordnung in Tranchen zur Nutzung freizugeben. Bei Kombi-
nationsprodukten, die z. B. bei Nahrungsergidnzungsmitteln die Regel sind,
fiihrt dies dazu, dass nach jeder Veroffentlichung der Bewertung eines der In-
haltsstoffe vom Hersteller erneute Anpassungen vorgenommen werden miis-
sen, die dann von den Uberwachungsbehorden erneut gepriift werden miissen.

Weitere Probleme bei der Umsetzung ergeben sich aus Uberschneidungen im
Geltungsbereich zwischen dem Lebensmittel- und dem Arzneimittelrecht, da
sich ein nennenswerter Anteil der Claims auf Inhaltsstoffe bezieht, die in eini-
gen europdischen Landern arzneiliche Wirkstoffe sind.

Rechtlich problematisch ist, dass die Verordnung durch kein Verwaltungs-
oder Rechtswegverfahren untersetzt ist. Ein Rechtsweg kann sich derzeit le-
diglich aus Artikel 263 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Européischen
Union (AEUV) ergeben, d. h. gegen die durch Verordnung in Tranchen zur
Nutzung freigegebenen Claims durch die EU-Kommission. Dies beeintrach-
tigt jedoch bis zum Abschluss des Verfahrens nicht die Nutzung eines geneh-
migten Claims.

1. Welche sind nach Auffassung der Bundesregierung die Probleme bei der
Umsetzung der Health-Claims-Verordnung, und wie begegnet die Bundes-
regierung diesen?

Die Umsetzung der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 20. Dezember 2006 {iber ndhrwert- und gesundheits-
bezogene Angaben iiber Lebensmittel (sog. Health-Claims-Verordnung) wird
in Durchfiihrungsvorschriften der EU-Kommission festgelegt. Die Bundes-
regierung hat der EU-Kommission kontinuierliche fachliche und technische
Unterstiitzung bereitgestellt und wird dies auch weiterhin tun. So wurde z. B.
durch das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
eine Datenbank eingerichtet, die eine Kategorisierung der Antrige vorgenom-
men hat. Die Datenbank wurde zudem der EU-Kommission zur Verfiigung ge-
stellt.

2. Werden die nationalen Behdrden von der EFSA kontinuierlich iiber Ar-
beitsplanung und Verfahrensstinde zur Umsetzung unterrichtet, und wenn
nein, warum nicht?

Durch eine einmal monatlich stattfindende Arbeitsgruppe ,,Ndhrwert- und
gesundheitsbezogene Angaben® der EU-Kommission unter Beteiligung aller
Mitgliedstaaten und der EFSA ist ein kontinuierlicher Austausch tiber Arbeits-
planung und Verfahrensstand gewéhrleistet. Ergéinzend dazu werden elektroni-
sche Medien zum Austausch von Informationen und zur Abstimmung genutzt.

3. Welche Moglichkeiten gibt es fiir Verbénde und betroffene Unternehmen,
Informationen iiber den Verfahrensstand und zeitlichen Rahmen zu erlan-
gen, wenn

a) die beantragten Claims aus Deutschland stammen,

b) die Claims aus anderen EU-Landern beantragt wurden?

Uber die Internetseiten der EU-Kommission und der EFSA kénnen diese Infor-
mationen abgerufen werden. Im Rahmen der Antragsverfahren informiert das
BVL die Antragsteller iiber den Verfahrensstand und fordert gegebenenfalls
fehlende Unterlagen nach.
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4. Wie beurteilt die Bundesregierung das geplante Vorgehen, von der EFSA
akzeptierte Claims in Tranchen freizugeben, unter Verbraucherschutz-
gesichtspunkten sowie aus Sicht der Lebensmitteliiberwachung?

5. Halt die Bundesregierung das geplante Verfahren fiir angemessen?

Wenn nein, welche Maflnahmen ergreift die Bundesregierung, um eine
tranchenweise Freigabe durch ein verbraucherfreundliches Verfahren zu
ersetzen?

Die Fragen 4 und 5 werden zusammen beantwortet.

Die von der Européischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) prakti-
zierte abschnittweise Verdffentlichung der wissenschaftlichen Stellungnahmen
zu den eingereichten gesundheitsbezogenen Angaben wurde von der Bundes-
regierung zur Kenntnis genommen. Die EFSA begriindet dieses Vorgehen mit
Verweis auf Artikel 40 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002, wonach die Offent-
lichkeit rasch zu informieren ist.

Die EU-Kommission hat daraufhin ihre Pléne vorgestellt, die Gemeinschafts-
liste zuldssiger Angaben nach Artikel 13 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1924/2006 in mehreren Teilen zu verabschieden, wobei Uber die erste
Teilliste spatestens am 31. Januar 2010 im Stdndigen Ausschuss fiir die Lebens-
mittelkette und Tiergesundheit abgestimmt werden sollte.

Eine abschnittweise Verabschiedung der Gemeinschaftsliste bedeutet fiir die
Unternehmen und die Vollzugsbehorden der Lebensmitteliiberwachung einen
zusitzlichen und aus Sicht der Bundesregierung unnédtigen Aufwand. Die Voll-
zugsbehorden wiren dann vermehrt damit beschiftigt zu priifen, ob eine An-
gabe nicht, noch oder wieder rechtméfig verwendet werden darf. Unter Ver-
braucherschutzgesichtspunkten wire es unverstindlich, wenn innerhalb kurzer
Zeitabstidnde Etiketten und Verpackungen von Lebensmittel gedndert werden
missten.

Die Bundesregierung hat bereits im vergangenen Jahr die Europdische Kom-
mission in einem Schreiben auf Probleme hingewiesen, die sich bei einer ab-
schnittsweisen Verabschiedung der Gemeinschaftsliste ergében, insbesondere
wiirde dies aus Sicht der Bundesregierung zu einer Ungleichbehandlung von
Lebensmitteln im Binnenmarkt fiihren. Diese Bedenken bestehen weiterhin und
wurden auch bei den letzten Ausschusssitzungen und in der Expertenarbeits-
gruppe erldutert.

6. Sieht die Bundesregierung im Verfahren die Rechte von Antragstellern
oder betroffenen Dritten (Verbraucherschiitzern, Wettbewerbern) ausrei-
chend gewahrt?

Siehe Antwort zu Frage 12.
7. Wie viele Anhérungen von Verbraucherverbdnden hat die EU-Kommis-
sion wie in Artikel 4 der Verordnung (EG) 1924/2006 vorgesehen durchge-

fiihrt (tabellarische Ubersicht nach Datum, Thema, angehdrtem Verband)?

Informationen zur Zahl der Anhérungen von Verbraucherverbianden durch die
EU-Kommission liegen der Bundesregierung nicht vor.
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8. Aus welchen Griinden verzogerte sich die fiir den 19. Januar 2009 vorge-
sehene Festlegung von Nahrwertprofilen?

Die EU-Kommission hat Arbeitspapiere zur Regelung der Néhrwertprofile im
Juni und Oktober 2008 sowie im Februar 2009 vorgelegt, die in der Arbeits-
gruppe ,,Ndhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben® mit den Mitgliedstaa-
ten beraten wurden. Ein offizieller, innerhalb der EU-Kommission abgestimm-
ter Regelungsentwurf der Kommission ist bis jetzt noch nicht vorgelegt wor-
den. Die Griinde hierfiir sind der Bundesregierung nicht bekannt.

9. Welche Position hat die Bundesregierung in Bezug auf Néahrwertprofile
in den EU-Gremien vertreten?

Die Bundesregierung setzt sich fiir sachgerechte und praktikable Nahrwertpro-
file ein, die dem Ziel, Verbraucherinnen und Verbraucher vor Irrefiihrung zu
schiitzen, gerecht werden, die aber auch die Verschiedenartigkeit der Ernéh-
rungsgewohnheiten und -traditionen in Europa und die Rolle und Bedeutung
der betreffenden Lebensmittel bzw. Lebensmittelkategorien fiir die Erndhrung
berticksichtigen. Die Bundesregierung hat jedoch gegen den teilweise sehr rest-
riktiven Ansatz der Generaldirektion Gesundheit und Verbraucher (GD
SANCO) der EU-Kommission bei der Festlegung der Nahrwertprofile erhebli-
che Bedenken geduBert, da dieser Ansatz aus ihrer Sicht bei bestimmten Le-
bensmittelgruppen zu weitgehenden Einschrinkungen bei der Verwendung von
nahrwert- und gesundheitsbezogenen Angaben fithren wiirde.

10. In welcher Weise hat die Bundesregierung die EU-Kommission bei der
Erstellung von Néhrwertprofilen unterstiitzt?

Nach den Vorgaben der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 werden die Nahrwert-
profile im Komitologieverfahren mit Kontrolle von der EU-Kommission festge-
legt, d. h. Rat und Européisches Parlament sind zu beteiligen. Wenn der ange-
kiindigte Regelungsentwurf vorliegt, wird er zundchst mit den Mitgliedstaaten
in der Arbeitsgruppe der EU-Kommission ,,Nahrwert- und gesundheitsbezogene
Angaben® erortert. Vertreter der Bundesregierung haben in der entsprechenden
Kommissionsarbeitsgruppe kontinuierlich und konstruktiv mitgearbeitet und
werden dies auch weiterhin tun.

11. Welche wissenschaftlichen Studien wurden fiir die Ermittlung des Salz-
gehaltes in Nahrwertprofilen ausgewertet?

Laut Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 stiitzen sich die Nahrwert-
profile auf wissenschaftliche Nachweise liber die Erndhrung und ihre Bedeu-
tung fiir die Gesundheit. Die EFSA hat am 31. Januar 2008 ihre Stellungnahme
im EFSA-Journal verdffentlicht (The EFSA Journal (2008) 644, 1-44), die eine
Referenzliste der wissenschaftlichen Studien beinhaltet, die u. a. fiir die Ermitt-
lung des Schwellenwertes fiir Salz in den betreffenden Néhrwertprofilen heran-
gezogen worden sind.

12. Wie bewertet die Bundesregierung die Tatsache, dass

a) die Priifung und Bewertung durch die EFSA allein auf Basis der vom
Antragsteller eingereichten Unterlagen erfolgt und Dritte keine Mog-
lichkeit haben, ihnen vorliegende Erkenntnisse in das Verfahren ein-
zubringen,
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b) die EFSA-Unterlagen, die nach dem Stichtag 31. Januar 2008 einge-
reicht wurden, zur Entscheidungsfindung nicht mehr heranzieht und
damit vollig auf den dynamischen Zuwachs an wissenschaftlichen Er-
kenntnissen verzichtet, die iber einen Zeitraum von 2 bis 3 Jahren ge-
wonnnen werden,

c¢) die Frage moglicher Risiken gar nicht gepriift und keine Nutzen-Ri-
siko-Abwidgung vorgenommen wird?

Zu Buchstabe a

Das Verfahren iiber die Abfassung von Stellungnahmen der EFSA ist in Arti-
kel 16 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 festgelegt: Demnach kénnen An-
tragsteller bzw. Vertreter der Offentlichkeit bei Neuantrigen nach Artikel 13
Absatz 4 und 5 oder nach Artikel 14 innerhalb von 30 Tagen nach der Ver-
offentlichung der Stellungnahme durch die EFSA gegeniiber der EU-Kommis-
sion Bemerkungen dazu abgeben. Zudem sind das Verfahren zur Vorlage von
Unterlagen bei der EFSA und das Mandat der EFSA durch die Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 festgelegt.

Zu Buchstabe b

Hier wird auf das Verfahren zur Erstellung der Liste zugelassener gesundheits-
bezogener Angaben nach Artikel 13 Absatz 3 Bezug genommen. Darin sollten
die Mitgliedstaaten gesundheitsbezogene Angaben iibermitteln, die zum dama-
ligen Zeitpunkt bereits rechtmdfBig in Verkehr waren. Eine Beteiligung der
Offentlichkeit war deshalb nicht vorgesehen. Dem dynamischen Zuwachs an
wissenschaftlichen Erkenntnissen wird in der Verordnung bereits Rechnung
getragen. Nach Artikel 13 Absatz 5 konnen weitere Angaben, die auf neuen
wissenschaftlichen Erkenntnissen beruhen, in die Liste der zugelassenen Anga-
ben nach Artikel 13 aufgenommen werden. In diesem Verfahren hat die Offent-
lichkeit die Moglichkeit zur Stellungnahme.

Zu Buchstabe ¢

Die Verwendung ndhrwert- und gesundheitsbezogener Angaben ist nur zulés-
sig, wenn anhand allgemein anerkannter wissenschaftlicher Nachweise sicher-
gestellt ist, dass das Vorhandensein, das Fehlen oder der verringerte Gehalt des
Nahrstoffs oder der anderen Substanz, auf die sich die Angabe bezieht, in
einem Lebensmittel oder einer Kategorie von Lebensmitteln eine positive, er-
ndhrungsbezogene Wirkung oder physiologische Wirkung hat.

13. Wird die Bundesregierung darauf dringen, dass die EFSA zusitzlich zu
den bisherigen Priifungen eine Risikopriifung zu den beantragten Stoffen
vornehmen wird analog der ,,Guidance on Safety assessment of botani-
cals and botanical preparations intended for use as ingredients in food
supplements* (EFSA Journal 2009; 7(9):1249, S. 19 {f.)?

Siehe Antwort zu Frage 12.

14. Welche Abgrenzungsprobleme sicht die Bundesregierung in der Beurtei-
lung der Claims zwischen dem Lebensmittelrecht und dem Arzneimittel-
recht?

Die Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 gilt fiir ndhrwert- und gesundheitsbezo-
gene Angaben, die in kommerziellen Mitteilungen bei der Kennzeichnung und
Aufmachung von oder bei der Werbung fiir Lebensmittel gemacht werden, die
als solche an den Endverbraucher abgegeben werden sollen. Fiir Angaben, die
sich auf Arzneimittel beziehen, ist das Arzneimittelrecht einschlégig.
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15. Darf die EFSA nach Auffassung der Bundesregierung Claims zu Wirk-
stoffen bewerten, die in manchen EU-Léandern als Arzneimittel im Ver-
kehr sind, wie derzeit praktiziert?

Wenn nein, was unternimmt die Bundesregierung dagegen?

Die Einstufung von Stoffen ist insoweit in der Européischen Union nicht har-
monisiert. Deshalb sind in Einzelfdllen in Deutschland Erzeugnisse als zugelas-
sene Arzneimittel in Verkehr, die sich in anderen Mitgliedstaaten in gleicher
Zusammensetzung als Lebensmittel rechtméBig in Verkehr befinden.

Bislang wurde noch keine gesundheitsbezogene Angabe nach der Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 fiir einen Stoff zugelassen, der in dieser Dosierung in
Deutschland als Arzneimittel eingestuft wird.

Fiir diesen Fall ist in den Verordnungen iiber die Zulassungen gesundheitsbezo-
gener Angaben ein Hinweis vorgesehen, der klarstellt, dass mit der Zulassung
einer solchen Angabe keine Aussage liber die Einstufung des Stoffes oder des
Erzeugnisses getroffen wird. Eine zugelassene gesundheitsbezogene Angabe
verwandelt somit in Deutschland kein Erzeugnis vom Arzneimittel in ein Le-
bensmittel oder umgekehrt.

16. Ist der Bundesregierung bekannt, dass die EFSA bereits einen Claim ak-
zeptiert hat, der sich auf den arzneilichen Wirkstoff Melatonin bezieht?

Ist der Bundesregierung weiterhin bekannt, dass dieser Wirkstoff, zumal
in der vorgesehenen Dosierung, in Deutschland — u. a. wegen umfangrei-
cher Wechselwirkung und Warnhinweise — nur als verschreibungspflich-
tiges Arzneimittel verkehrsfahig ist?

Welche MaBinahmen ergreift die Bundesregierung als Konsequenz aus
dieser Anerkennung?

Die EFSA wurde bisher mit fiinf wissenschaftlichen Stellungnahmen zur Be-
wertung verschiedener gesundheitsbezogener Angaben zu Melatonin betraut.
Inzwischen liegt erst eine Stellungnahme vor, die jedoch keine Ursache-Wir-
kung-Beziehung zwischen dem Verzehr von Melatonin und der beantragten
Angabe feststellen konnte. Drei weitere Antrage sind in Bearbeitung, ein An-
trag wurde zwischenzeitlich zuriickgezogen.

17. Ist der Bundesregierung bekannt, dass die EFSA weitere Stoffe zur Prii-
fung angenommen hat, denen von der US Food and Drug Administration
(FDA) bzw. den europdischen Arzneimittelaufsichten wegen ihrer Ne-
benwirkungsprofile und toxischen Wirkungen die Zulassungen entzogen
wurden (z. B. Claims 4049 und 4069)?

Ja, dies ist der Bundesregierung bekannt.

18. Konnen nach Auffassung der Bundesregierung Daten aus dem Arznei-
mittelbereich, die bei der Behandlung von Kranken gewonnen wurden,
herangezogen werden, um eine gesundheitsbezogene Wirkung des Health
Claim bei Gesunden zu beurteilen?

In der Regel konnen aus Sicht der Bundesregierung nur Daten iiber die gesund-
heitsbezogene Wirkung einer gesundheitsbezogenen Angabe verwendet wer-
den, die mit Gesunden, die die Allgemeinbevdlkerung reprasentieren, gewon-
nen worden sind. Es ist nach Auskunft der EFSA aber nicht vollig auszuschlie-
Ben, dass in Einzelféllen Daten, die aus dem Arzneimittelbereich und bei der
Behandlung von Kranken gewonnen wurden, herangezogen werden kdnnen.
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Dies darf aber nach Auffassung der Bundesregierung jedoch nur dann erfolgen,
wenn eine unabhéngige wissenschaftliche Beurteilung belegt, dass die Daten
auf die Allgemeinbevdlkerung libertragbar sind.

19. Darf die EFSA nach Auffassung der Bundesregierung Erkenntnisse zu
Wirksamkeit und Sicherheit eines Wirkstoffes aus dem Arzneimittelbe-
reich auf den Lebensmittelbereich iibertragen, obwohl dort in der Regel
andere Dosierungen verwendet werden?

Die gesundheitsbezogene Wirkung einer gesundheitsbezogenen Angabe sollte
in der Menge belegt werden, die der Antragsteller beabsichtigt, in dem Lebens-
mittel zu verwenden. Abweichungen hiervon sollten in den Verwendungsbedin-
gungen festgelegt werden und der Verbraucher dariiber informiert werden.

20. Wie bewertet die Bundesregierung, dass im Arzneimittelrecht gesetzlich
definierte Anforderungen an den Herstellungsprozess und an die Produkt-
qualitét gestellt werden, diese bei der Verwendung derselben Wirkstoffe
in Lebensmitteln jedoch nicht gelten?

Lebensmittel miissen sicher sein. Die Verwendung von nicht zugelassenen
Stoffen mit oder ohne Nahrwert, die in der Regel weder selbst als Lebensmittel
verzehrt werden noch als charakteristische Zutat eines Lebensmittels verwendet
werden und den Lebensmittelzusatzstoffen gleichgestellt sind, ist bei dem Her-
stellen oder Behandeln von Lebensmitteln, die dazu bestimmt sind, in den Ver-
kehr gebracht zu werden, verboten. Diese Stoffe kdnnen u. a. fiir bestimmte
Verwendungszwecke zugelassen werden und deren Hochstmengen in Lebens-
mitteln sowie spezifische Reinheitsanforderungen festgesetzt werden.

21. Muss die EFSA nach Auffassung der Bundesregierung nicht zuséitzlich
zu den Mindestmengen auch maximale Tagesverzehrsmengen angeben,
da einige Wirkstoffe in niedrigen Dosen als Lebensmittel gelten, in hohen
als Arzneimittel (z. B. Vitamine A und D, Magnesium)?

Gesundheitsbezogene Angaben diirfen nur gemacht werden, wenn die Kenn-
zeichnung u. a. Informationen zur Menge des Lebensmittels und zum Verzehr-
muster, die erforderlich sind, um die behauptete positive Wirkung zu erzielen,
enthélt, sowie einen geeigneten Warnhinweis bei Produkten, die bei {iber-
méfBigem Verzehr eine Gesundheitsgefahr darstellen. Die Angabe von Hochst-
mengen in der Gemeinschaftsliste der gesundheitsbezogenen Angaben ist
grundsdtzlich moglich. Die Bundesregierung vertritt jedoch die Auffassung,
dass Hochstmengen fiir Mineralstoffe und Vitamine sowie sonstige Stoffe,
unabhingig von den im Grundsatz ja freiwilligen gesundheitsbezogenen Anga-
ben, verbindlich geregelt werden sollten, da hier weitreichende Aspekte der
Lebensmittelsicherheit beriihrt werden. Die Bundesregierung setzt sich nach-
driicklich dafiir ein, dass die entsprechenden Hochstmengen in der dafiir vorge-
sehenen Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 festgesetzt werden.

22. Welche konkreten MaBBnahmen ergreift die Bundesregierung, um zu ver-
hindern, dass {iber dem Umweg der Health-Claims-Verordnung das Arz-
neimittelrecht unterlaufen wird und der Verbraucher Gesundheitsgeféhr-
dungen ausgesetzt wird?

Siehe Antwort zu Frage 15.
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