Stiftung Zentrale Stelle Verpackungsregister | Ower de Hase 18 | 49074 Osnabriick

Geschaftszeichen:
353703/XXX.MP.19#0001

6. Februar 2020

Feststellungsbescheid zur Einordnung einer Getrankeverpackung als nicht pfandpflichtig
nach 8§ 26 Absatz 1 Satz 2 Nummer 25 VerpackG (Allgemeinverfiigung)

Sehr geehrte Damen und Herren,

auf Grundlage von § 26 Absatz 1 Satz 2 Nummer 25 des Gesetzes Uber das Inverkehrbringen, die
Ricknahme und die hochwertige Verwertung von Verpackungen (Verpackungsgesetz —
LverpackG") ergeht im Wege der Allgemeinverfiigung folgender Bescheid:

Die Flasche aus Kunststoff des Herstellers Fresenius Kabi Deutschland GmbH zur
Befullung mit dem Produkt ,,Fresubin® 2 kcal Fibre Drink“ (hochkalorische
eiweiBreiche Trinknahrung), Fiillmenge 200 ml (Verkaufseinheit ,,EasyDrink“),
vertrieben als Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Diat),
gemal der in der Anlage dargestellten Ausfihrung und Beschreibung, insbesondere:

- mit dem Hinweis: nur unter arztlicher Aufsicht zu verwenden;

- zur ausschlieB8lichen Ernahrung geeignet;

- zum Didtmanagement bei Patienten mit drohender oder bestehender
Mangelernéahrung, insbesondere bei erh6htem Energie- und Eiweif3bedarf oder

limitierter Flissigkeitstoleranz;

- nicht geeignet fur Kinder unter drei Jahren, nicht geeignet, wenn eine enterale
Erndhrung kontraindiziert ist;

stellt keine pfandpflichtige Getréankeverpackung im Sinne des 8§ 31 Absatz 1 VerpackG
dar.

Grinde

Die Fresenius Kabi Deutschland GmbH (,Antragstellerin®) ist Herstellerin von diatetischen
Lebensmitteln fur besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Diat).

Die Antragstellerin hat am 15. Februar 2019 mit Konkretisierung vom 22. Juli 2019 einen
Einordungsantrag gemaf § 26 Absatz 1 Satz 2 Nummer 25 VerpackG zur Feststellung der
Pfandpflicht in Bezug auf ,Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Diaten) im
Sinne von Art. 2 der VO (EU) 2016/128, hier namentlich sog. , Trinknahrung* gestellt.
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Gegenstand der Einordnung sollte die im Tenor und in der Anlage naher beschriebene Flasche aus
Kunststoff zur Befullung mit dem Produkt ,Fresubin® 2 kcal Fibre Drink*“, 200 ml sein
(,Prufgegenstand®).

Die Antragstellerin meint, dass es sich bei dem in dem Prifgegenstand abgefillten Produkt um ein
Spezial-Lebensmittel handelt, das nach der Verkehrsanschauung nicht der Flissigkeitszufuhr,
sondern der Nahrstoffversorgung von Patienten im Rahmen einer diatetischen Behandlung
therapiebedurftiger Ernahrungszustande dient. Obwohl es trinkbar sei, sei es nicht als ,Getrank® im
lebensmittelrechtlichen Sinne einzuordnen.

Im Einzelnen:
1. Berechtigtes Interesse

Die Antragstellerin hat als Herstellerin des Prufgegenstandes ein berechtigtes Interesse an deren
Einordnung als nicht pfandpflichtige Getrankeverpackung. Der Prufgegenstand war noch nicht
Gegenstand eines Antrages nach 8§ 26 Absatz 1 Satz 2 Nummer 25 VerpackG.

2. Pfandpflichtige Getrankeverpackung

Es handelt sich bei dem Prifgegenstand nicht um eine pfandpflichtige Einweggetrankeverpackung
im Sinne des § 31 VerpackG.

Pfandpflichtige Einweggetrankeverpackungen im Sinne des 8 31 VerpackG sind mit Getranken
befillte Getrankeverpackungen im Sinne von § 3 Absatz 2 VerpackG,

- die gemal 8§ 3 Absatz 4 VerpackG keine Mehrwegverpackungen im Sinne von
§ 3 Absatz 3 VerpackG sind,

- die aufgrund ihrer Materialart (Glas, Metall, Papier/Pappe/Karton und Kunststoff
einschlieBlich samtlicher Verbunde aus diesen Hauptmaterialien) grundsatzlich einer
Rucknahmeverpflichtung nach § 31 Absatz 2 Satz 3 VerpackG unterliegen und

- fur die keine der in 8 31 Absatz 4 VerpackG aufgeflihrten Ausnahmetatbestande
einschlagig sind.

Der Prifgegenstand ist keine Getrankeverpackung im Sinne von 8§ 3 Absatz 2 VerpackG und
unterfallt daher nicht der Pfandpflicht. Denn er ist keine Verkaufsverpackung fur ein flissiges
Lebensmittel, das zum Verzehr als Getrank bestimmt ist. Es handelt sich zwar um eine
geschlossene Verpackung fur ein flissiges Lebensmittel. Dieses ist jedoch nicht zum Verzehr
als Getrank bestimmt.

Der Inhalt des Priifgegenstandes wird namlich nach den Angaben der Antragstellerin unter der
Bezeichnung ,bilanzierte Diat* vertrieben.

Bilanzierte Diaten sind gemal3 § 1 Absatz 4a DiatV diatetische Lebensmittel fur besondere
medizinische Zwecke, die auf besondere Weise verarbeitet oder formuliert und fir die diatetische
Behandlung von Patienten bestimmt sind. Sie dienen der ausschlief3lichen oder teilweisen
Erndhrung von Patienten mit eingeschrankter, behinderter oder gestorter Fahigkeit zur
Aufnahme, Verdauung, Resorption, Verstoffwechslung oder Ausscheidung gewdhnlicher
Lebensmittel oder bestimmter darin enthaltener Nahrstoffe oder ihrer Metaboliten oder der
Erndhrung von Patienten mit einem sonstigen medizinisch bedingten Nahrstoffbedarf, fur
deren didtetische Behandlung eine Modifizierung der normalen Ernéhrung, andere
Lebensmittel fir eine besondere Ernahrung oder eine Kombination aus beiden nicht
ausreichen (sog. ,Subsidiaritatsklausel”). Insbesondere ist eine Krankheit, Stérung oder
Beschwerde in Form einer medizinischen Indikation angegeben (vgl. zum Erfordernis Meyer, in
Meyer/Streinz, LFGB — BasisVO, 2. Diatverordnung, 2. Aufl. 2012, Rn. 24). Bilanzierte Diaten
werden unterteilt in vollstdndige und ergdnzende bilanzierte Diaten.

Bei dem Prifgegenstand handelt es sich nach der Produktbeschreibung in der Anlage um eine
Verpackung fir ein diatetisches Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke. Das Produkt
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dient gemalf der Produktbeschreibung in der Anlage der ausschlieR3lichen und ergéanzenden
Ernahrung von Patienten mit bestimmter medizinischer Indikation.

Bilanzierte Diaten sind weder nach dem Ublichen Begriffsverstandnis noch nach dem
verpackungsrechtlichen Hintergrund als Getranke im Sinne des § 3 Absatz 2 VerpackG
einzuordnen.

Getranke sind

,hach allgemeinem Sprachgebrauch in Deutschland alle fllissigen Lebensmittel,
die in der Regel aus Tassen, Glasern oder d@hnlichen Behéltnissen getrunken
werden. Nicht zu den Getrénken gerechnet werden jedoch Suppen, die gleichfalls
aus Tassen getrunken werden konnen.“ (Rathke, in: Zipfel/Rathke,
Lebensmittelrecht, 172. EL 2018, EG-Lebensmittel-Basisverordnung Art. 2
Definition von ,Lebensmittel* Rn. 35; zu Satz 1 ebenso BGH, Beschluss vom
12.3.2015 - | ZR 29/13 GRUR int. 2015, 611, Tz. 17)).

Eine Einbeziehung aller theoretisch trinkbaren Flissigkeiten entspricht dem Ublichen
Begriffsverstandnis nicht (vgl. Generalanwalt beim EuGH, Schlussantrag vom 22.06.2016 - C-
177/15, BeckRS 2016, 81355, Tz. 33 ff.). So werden Suppen, die gleichfalls aus Tassen getrunken
werden konnen, nicht zu den Getrénken gerechnet. Suppenverpackungen zahlen auch nicht zu den
Getrankekartonverpackungen im Sinne des § 16 Absatz 2 Nummer 5 VerpackG, deren auf
Grundlage des Verpackungsgesetzes entwickelte Definition ebenfalls den Getrdnkebegriff zugrunde
legt.

AusschlielZlich Darreichungsform bzw. Aggregatszustand fliihren damit nicht zu einer Einordnung als
Getrank.

Weitere Kriterien bei der Abgrenzung von Getranken und sonstigen flissigen Lebensmitteln sind
deren Zusammensetzung und Zweckbestimmung.

Getranke unterscheiden sich von Nicht-Getranken insbesondere in der enthaltenen Konzentration
von Vitaminen und Nahrstoffen. So sind nach Anhang XIlI der allgemeinen
Kennzeichnungsverordnung (Verordnung (EU) Nr. 1169/2011(19)) in Getranken geringere
Konzentrationen von Vitaminen und Nahrstoffen zulassig als in Nicht-Getranken (vgl. Generalanwalt
beim EuGH, Schlussantrag vom 22.06.2016 - C-177/15, BeckRS 2016, 81355, Tz. 36 ff.).

Ausgehend hiervon dienen Getranke anders als sonstige fliissige Lebensmittel vorwiegend der
Flussigkeitsaufnahme und nicht der Nahrstoffaufnahme. Die bilanzierten Diaten sind
Lebensmittelzubereitungen flr medizinische Zwecke und als solche hochkalorisch und
aullergewdhnlich nahrstoffreich. Sie sind auch nicht zum Ausgleich des menschlichen
Flussigkeitshaushalts geeignet. Vielmehr ist grundsatzlich bei der Gabe von Trinknahrungen
zusatzlich Flissigkeit zu verabreichen und ausdrtcklich auf ausreichende Flussigkeitszufuhr zu
achten.

Dieses Begriffsverstandnis entspricht auch historisch dem des Verordnungsgebers. Nach

8§ 1 Absatz 2 der Verordnung uber die Ricknahme und Pfanderhebung von Getréankeverpackungen
aus Kunststoffen vom 20.12.1988 (BGBI. I, S. 2455), die spater durch die Verordnung Uber die
Vermeidung und Verwertung von Verpackungsabféllen (Verpackungsverordnung — ,VerpackV®)
aufgehoben wurde, fielen unter den Getrankebegriff

,Erfrischungsgetranke, Fruchtsafte, Fruchtnektare und Gemusesafte, naturliche
Mineralwasser, Quellwasser, Tafelwasser, abgeflllte Trinkwasser und
Heilwasser, Bier einschlie3lich alkoholfreien Bieres sowie Wein und mit Wein
vermischte Getranke".

Dies sind im Wesentlichen die Flissigkeiten, die auch im spateren § 8 bzw. 9 VerpackV aufgefthrt
wurden. Bei all diesen stand die Flussigkeitsaufnahme im Vordergrund. Ergénzt wurden diese
Getranke mit der Verpackungsverordnung durch Milch- und Milcherzeugnisse bzw. Mischungen
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davon mit einem Milcherzeugnisanteil von mehr als 50 % und alkoholhaltige Getranke mit
bestimmtem Alkoholgehalt. Auch Milch und Alkohol werden jedenfalls nach der abfallwirtschaftlichen
Zielsetzung als Getranke betrachtet.

Dies gilt unverandert auch nach Inkrafttreten des Verpackungsgesetzes. Wesentliche Anderungen
sollten durch die Einfiihrung des Verpackungsgesetzes im Hinblick auf § 31 VerpackG, der den

8 9 VerpackV abloste, nicht erfolgen. Der Gesetzgeber hat darauf in der Gesetzesbegrindung (BT-
Drs. 18/11274, S. 132) ausdrucklich hingewiesen:

,8 31 entspricht materiell im Wesentlichen der Regelung in § 9 der
Verpackungsverordnung, wenngleich die Struktur der Vorschrift aus Griinden der
besseren Lesbarkeit und teilweise auch der Wortlaut redaktionell verandert
wurden.*

Die bilanzierte Diat grenzt sich insoweit auch nach der abfallwirtschaftsrechtlichen Zielsetzung von
,sogenannten Sportlergetranken® ab, die lediglich fur den erhéhten Bedarf an bestimmten
Nahrstoffen ,flr intensive Muskelanstrengungen® oder ,Sportler® bestimmt sind, die ,im direkten
Konkurrenzverhaltnis zu Getranken des allgemeinen Verkehrs stehen® (vgl. BT-Drs. 15/4642, S. 14,
ebenso BT-Drs. 16/16400, S. 25). Das in der der Anlage beschriebene Produkt ist zur
ausschlie3lichen Ernahrung geeignet und nur unter arztlicher Aufsicht zu verwenden. Es steht daher
nicht im Wettbewerb zu Getranken des allgemeinen Verkehrs.

Auf die Ubrigen Voraussetzungen pfandpflichtiger Getrankeeinwegverpackungen des
§ 31 VerpackG kommt es danach nicht an.

Fur diesen Bescheid entstehen keine Kosten.

Dieser Verwaltungsakt wurde mit Hilfe einer Datenverarbeitungsanlage gefertigt und ist ohne
Unterschrift giltig.

Die Zentrale Stelle Verpackungsregister verotffentlicht Einordungsentscheidungen, die auf
Antrag ergangen sind, auf inrer Webseite ohne Angabe der persdnlichen Daten von
Antragstellern.

Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch bei der
Stiftung Zentrale Stelle Verpackungsregister, Osnabrick, erhoben werden. Die Frist wird auch durch
Einlegung des Widerspruchs bei der Widerspruchsbehdrde (Umweltbundesamt, Dessau-Rof3lau)
gewahrt.

Stiftung Zentrale Stelle
Verpackungsregister

gez.
Gunda Rachut
Vorstand
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Anlage

Produktinformation

FRESENIUS
KABI

caring for life

Fresubin® 2 kcal Fibre DRINK

Hochkalorische eiweiBreiche Trinknahrung
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Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Didt).

Produktmerkmale

- Hochkalorisch (2,0 kcal/ml)

- EiweiBreich (10 g/100 ml)

- Mit Ballaststoffen

- Reich an Vitamin D (5 pg/100 ml)
- 3 Geschmacksrichtungen

- Laktosearm, glutenfrei

Dosierung / Empfohlene Tagesmenge

Zur ergénzenden Erndhrung: 1-2 EasyDrinks
Zur ausschlieBlichen Erndhrung: 4-5 EasyDrinks
oder nach arztlicher Empfehlung.

Anwendungshinweise

Bei Raumtemperatur lagern. Gedffnete Flaschen im Kahl-
schrank bis zu 24 Stunden haltbar. Vor Gebrauch gut schit-
teln. Langsam trinken!

Verordnungsféahig

Bei fehlender oder eingeschrankter Fahigkeit zur ausreichen-
den normalen Erndhrung zu Lasten der gesetzlichen Kranken-

kassen.

Indikation
Zum Didtmanagement bei Patienten mit bestehender oder
drohender Mangelernahrung, insbesondere bei

. erhohtem Energie- und EiweiBbedarf oder

- limitierter Flissigkeitstoleranz.

Kontraindikationen

Nicht geeignet, wenn eine enterale Erndhrung kontraindiziert
ist sowie bei Intoleranz gegen einen in Fresubin® 2 kcal Fibre
DRINK enthaltenen Inhaltsstoff. Nicht geeignet bei Galakto-
samie.

Nicht geeignet fir Kinder < 3 Jahren. Bei Kindern < 6 Jahren
mit Vorsicht verwenden.

Wichtige Hinweise
Nur unter arztlicher Aufsicht verwenden. Zur ausschlieBlichen
Erndhrung geeignet. Auf addquate Flassigkeitszufuhr achten.
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Nihrwertdeklaration
Dwrchachnittlicher Gehalt in 100 mil:

FRESENIUS
KABI

caring for life

Brennwert 840 (200) kI (kcal) ‘Witamin C 18,8 mg
Fatt (35 Enargie %) 7849 Mineralstoffe und Spurenelementa

davon gesattigte Fettsduren 0.6 qa Matrium 60 ma
davon einfach ungesartigte Fettsiuren 589 Kalium 160 myg
davon mehrfach ungesittigke Feltsauren 14 a Chlarid GO°/BO Mg
Kohlenhydrate {43.4%/43,552 Energie %) 21, 7%21.8 g Calcium 205 mg
davon Zucker 5.1%5,4%5.8% 9 Magnesium 16 Mg
davon Laktose =039 Phasphar 120 mg
Ballaststoffe (1,5/1.6° Energie %} 1,516 Eisen 2,5 g
Eiweil (20 Energie %) 10 g Zink 1,6 mg
Salz (Na x 2,5) 015 g Kupfer 375 pa
Wasser B8/70° mi Mangan 0.5 mg
Osmalaritat 590351 5%/650¢ mosmal/l Jod 37,5 ya
Osmalalitit B8507/000%/950° mosmal/ka HzO Fluorid 0,25 ma
Vitamine Chrom 12,5 pg
Vitamin A 212.5 wa RE Molybdan 18.8 wa
davon Beta-Caraotin 62,5 ug RE Selen 13,5 pg
Vitamin 03 5% ug Andere Stoffe

Vitamin E 3,75 mg a-TE Koffein 0,52 my
Witamin K1 21 pg

Vitamin B1 0,3 mg

Vitamin B2 0,4 mg

Miacin 3,75 (5,58) mg (mg NE)

Vitamin B& 0.43 ma

Vitamin 512 0,75 pg

Pantothensdure 1,5 mg

Biatin 9.4 wa

Folsaure 62,5 pg

2 Lemon 3 Schokolade

Artikednummer; 2,5 pg mit bisheriger Artikelnummer

Zutaten

Schokolade: Wasser, Glukosesirup, Milcheiwei, pAanzliche Gle (Sonnenblumendl, Rapsal), Zucker, Inulin (aus der Zichorie), stark entdltes Kakaopulver,
Maltodextrin, Aroma, Kaliumcitrat, Emulgatoren (E 471, Sgjalecithine), Matriumchlorid, Natriumcarbonat, Vitamin C, Stabilisatoren (E 460, E 466, E 407),
Kaliumcarbonat, Eisenpyrophesphat, Magnesiumoxid, Niacin, Zinksulfat, Pantothens3ure, Manganchlerid, Witamin E, Kupfersulfat, Vitamin Bz Vitamin Ba,
Matriumfluerid, Vitamin B,, Beta-Carotin,Vitamin &, Folsdure, Natriummelybdat, Kaliumjodid, Matriumselenit, Chromchlerid, Vitamin K,, Biotin, Vitamin D,
Vitamin Biz. Cappuccingo: Wasser, Glukosesirup, Milcheiweifi, pflanzliche Gle (Sennenblumenél, Rapsél), Zucker, Inulin {aus der Zicherie), Aromen, Malto-
dextrin, Weizendexiin, Kaliumcitrat, Emulgatoren (E 471, Sgiglecithine). Kaliumcarbonat, Natriumchlorid, Sdureregulator (E 507), Natriumcarbenat, Vitamin
C, Magnesiumoxid, Eisenpyrophosphat, Niacin, Zinksulfat, Manganchlorid, Pantothensaure, Vitamin E, Kupfersulfat, Vitamin Bz, Vitamin Bs, Natriumfluorid,
Vitamin B,, Beta-Carotin, Vitamin A, Folsdure, Chromchlerid, Natriummeolybdat, Kaliumjodid, Natriumselenit, Vitamin K., Biotin, Vitamin D3, Vitamin Bya.
Lemon: Wasser, Glukosesirup, MilcheiweiB, pflanzliche dle (Sonnenblumenil, Rapsél), Zucker, Inulin {aus der Zichorie), Maltodesxtrin, Weizendextrin, Aro-
men, Kzliumcitrat, Emulgatoren (E 471, Sgiglecithine), Kaliumcarbonat, Natriumchlorid, S3ureregulator (E 307), Matriumcarbonat, Vitamin C, Magnesi-
umaxid, Eisenpyrophosphat, Niacin, Zinksulfat, Manganchlorid, Pantothensdure, Vitamin E, Kupfersulfat, Vitamin B, Vitamin Bs, Natriumfluerid, Vitamin By,
Beta-Carotin, Vitamin A, Folsdure, Chromchlorid, Natriummelybdat, Kaliumjodid, Natriumselenit, Vicamin K;, Biotin, Vitamin Dy, Vitamin By,.

wir helfen Menschen

& Fresenius Kbl Beatseniand Gmbn _
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FRESENIUS
KABI

caring for life

Bestellinformationen

Handelsfoirm VE* Art.-Nr. Neue Art.-Nr. ® PIN Geschmack
EasyDrink 24 % 200 mi T050505 7045505 00264087 Schokolade
EasyDrink 24 % 200 mi T054505 7047505 06964650 Cappuccing
EasyDrink 24 % 200 ml T053505 7049305 06964673 Leman
EasyDrink 24 = 200 ml T050515 7013515 00323341 Mischkarton®*

#Hinweis: Bei diesem Produkt andern sich die Artikelnummern. Die Artikel mit neuer Artikelnummer sind voraussichtlich ab
M&rz 2019 verfligbar (Anderungen vorbehalten).

Stand: Februar 2019
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