The Conference Company

Effizienter Einsatz von pflanzlichen Inhaltsstoffen in Lebensmitteln,
Supplements und Phytopharmaka

Profitieren Sie vom Absatzboom pflanzlicher Zubereitungen!

RECHTSSICHERHEIT
Was ist bei Herstellung, Marketing und Vertrieb zu beachten?

WACHSTUM
Welche Produktgruppen bieten die attraktivsten Chancen?

WIRKUNGSBEHAUPTUNGEN
Was sind neueste pharmakologische und erndhrungswissenschaftliche Erkenntnisse
und wie sind sie fur erfolgreiches Marketing nutzbar?

ZULASSUNG UND SICHERHEITSBEWERTUNG
Was ist zu beachten?

EUROPA
Was bringt die Novel-Food Revision? Wie ist der Stand relevanter Harmonisierungsbemiihungen?

ABGRENZUNG
Welche Herausforderungen bringen neue Urteile zur Abgrenzung der Produktgruppen?

TRENDEXTRAKTE
Welche Zubereitungen und Inhaltsstoffe haben Wachstumspotenzial?

Mit Key-Notes von: Prof. Dr. Michael POpp

CEO, Bionorica AG

Dr. Manfred Ruthsatz

Chairman, European Botanical Forum

www.euroforum.de

KONFERENZ 2. und 3. September 2008, Frankfurt/Main




Selbstmedikation nimmt zu:

OTC-, NEM- und Lebensmittelindustrie profitieren

Innovative Produkte sind der beste Weg zu nachhalti-
gen Umsatzsteigerungen. Dies hat die Lebensmittel-

industrie erkannt und stoBt die Tir zu véllig neuen
Produktkategorien auf.

Mit der Vermarktung von funktionellen Lebensmitteln
nahert sich die Branche somit in groBen Schritten der

Pharma- und NEM-Industrie, die schon seit Jahren
vom Trend zur Selbstmedikation profitiert.

Erfolgreiche Wachstumsbringer sind hierbei
Botanicals — sekundére Pflanzeninhaltsstoffe, deren
Einsatz in Phytoarzneimitteln, NEM und Lebens-
mitteln besonderen Anforderungen unterliegt.

Die EuROFORUM-Konferenz ,Botanicals” bringt
erstmals produktgruppenibergreifend hochrangige
Spezialisten zusammen und diskutiert die kritischen
Herausforderungen in diesem Wachstumsmarkt.

Programm

Dienstag, 2. September 2008

Vorsitz:
Prof. Dr. Alfred Hagen Meyer, Rechtsanwalt,

meyer//meisterernst

9.30-10.00
Empfang mit Kaffee und Tee, Ausgabe der Tagungsunterlagen

10.00 - 10.15
BegriiBung durch den Vorsitzenden

10.15-11.00
Functional Food, Nahrungserganzungsmittel und Phyto-
pharmaka - Einfluss der aktuellen Rechtsprechung auf die
Abgrenzung der Produktgruppen
 Rechtsgrundlagen und Begriffe
» Neue Gerichtsentscheidungen und ihre praktische Bedeu-
tung (Abgrenzungskriterien, Zweifelregelungen, etc.)
« Kritik, offene Fragen und Ausblick
Dr. Mark Delewski, Rechtsanwalt, Kleiner Rechtsanwaélte

11.00 - 11.30
KEY-NOTE: Zulassung und Vertrieb von Botanicals (
in Deutschland und Europa — Herausforderungen
und Chancen aus der Sicht eines Marktfiihrers
Prof. Dr. Michael Popp, Vorstandsvorsitzender, Bionorica AG

11.30 - 11.45
Diskussion

Pause mit Kaffee und Tee [11.45-12.15]

12.15-12.45

Neueste Vertriebszahlen — Phytopharmaka, homdopha-

tische Arzneimittel und Gesundheitsmittel im Uberblick
Jiirgen Petersen, Direktor des Geschéaftsbereichs IMS Consumer
Health, IMS Health

12.45-13.15

Krux der Anreicherung mit Pflanzenextrakten -

deutsche und européische Hiirden

* Freier Warenverkehr — Binnenmarktprinzip

¢ Anreicherungs-Verordnung 1925/2006

* Im Brennpunkt: ernahrungsphysiologische Zusatzstoffe -
Rechtsprechung des BVwG und Folgen fiir die Praxis
Prof. Dr. Alfred Hagen Meyer, Rechtsanwalt, meyer//meisterernst

13.15-13.30
Diskussion

Gemeinsames Mittagessen [13.30 - 14.45]

14.45 - 15.15

Pflanzliche Inhaltsstoffe in Functional Food:

Einsatz von Flavonoiden in ausgewahlten Lebensmitteln

und Getranken

* Quellen von Flavonoiden (Rooibos und weitere Krautertees,
Weine, Séfte, etc.)

« Funktionelle Aspekte einzelner Inhaltsstoffe (Epigallocate-

chingallat, Flavonolglycoside, Aspalathin, Anthocayane, etc.)

Magliche Wirkungen/relevante Studien (Anticancerogene

Wirkung, ,Anti-ageing", Schutz vor coronaren Herzerkran-

kungen, etc.)

Produkte (Erfrischungsgetranke, ,Baby Food")

Reaktionen wahrend der Lagerung (Polymerisations-

reaktionen, Oxidationen)

Prof. Dr. Ulrich H. Engelhardt, Akademischer Direktor, Institut fiir

Lebensmittelchemie, Universitat Braunschweig



15.15-16.00

Substantiierung von Wirkaussagen bei Nahrungs-
erganzungsmitteln und anderen Lebensmitteln mit
pflanzlichen Inhaltsstoffen

* Nachweis von erndhrungsphysiologischen Wirkungen:
rechtliche Anforderungen und naturwissenschaftliche
Maglichkeiten

Rahmenbedingungen fiir klinische Studien mit Lebens-
mitteln

Outputorientierte Konzeption, Organisation durch
Durchfiihrung von Studien

Besondere Aspekte bei der Untersuchung von Botanicals
Prof. Andreas Hahn, Institut fiir Lebensmittelwissenschaft und

Okotrophologie, Universitat Hannover

16.00 - 16.15
Diskussion

Pause mit Kaffee und Tee [16.15 - 16.45]

16.45 - 17.15

Functional Food mit pflanzlichen Inhaltsstoffen und die

Herausforderungen der Health Claims Verordnung

¢ Health Claims Verordnung vor der Umsetzung

* Freiwillige GDA-Kennzeichnung

» Nahrwertprofile

 Bewerbung von Zusatznutzen und die Konsequenzen der
Health Claims Verordnung
Dr. Petra Unland, Leiterin Lebensmittelrecht, Dr. August Oetker
Nahrungsmittel KG

17.15-17.45

Traditionelle pflanzliche Arzneimittel - Anforderungen und
Herausforderungen fiir eine erfolgreiche Registrierung
Rechtliche Grundlagen: Registrierung versus Zulassung
eines Arzneimittels

Neue Anforderungen an traditionelle Arzneimittel in
Deutschland

Das HMPC als neue Chance im europdischen Markt
Perspektiven fiir auBereuropdische Traditionen

Klaus Reh, Fachgebietsleiter FG Pflanzliche und Traditionelle Arznei-

mittel, Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

17.45-18.00
Zusammenfassung der Ergebnisse des ersten Konferenz-
tages durch den Vorsitzenden und Abschlussdiskussion

Ende des ersten Konferenztages [18.00]

Im Anschluss des ersten Konferenztages sind Sie herzlich zu einem
Umtrunk geladen. Setzen Sie die Gesprache des Tages in entspannter
Atmosphare fort und kniipfen Sie wertvolle Kontakte.

Mittwoch, 3. September 2008

Vorsitz:
Dr. Jiirgen Reimann, o6ffentlich bestellter und

vereidigter Sachverstandiger

8.30-9.00
Empfang mit Kaffee und Tee

9.00 -9.05
BegriiBung durch den Vorsitzenden des zweiten Konferenz-
tages

9.05 -9.45
KEY-NOTE: Botanicals in Europe — trends for further (
harmonization and regulatory challenges

Dr. Manfred Ruthsatz, Chairman, European Botanical Forum

9.45-10.15

Placing botanical preparations in the Spanish market:

a food law perspective

* The Spanish regulatory framework for botanicals: traditional
plants, botanicals as food ingredients, positive and negative
lists, etc.

* Practical application: the mutual recognition principle

* The role of the European Commission: Case 88/07
Commission vs. Spain
Sebastian Romero Melchor, Managing Partner, Food Law Consultants

10.15-11.00

Der Revisionsvorschlag zur Novel Food Verordnung: Auswir-

kungen auf den Vertrieb von pflanzlichen Lebensmitteln

» Was bisher geschah und wie es weitergeht

» Neue Definitionen — neue Probleme fiir Pflanzenextrakte,
pflanzliche Zutaten in Nahrungserganzungsmitteln und
traditionelle pflanzliche Lebensmittel aus Drittlandern?

» Neue Verfahren — schneller, effizienter und transparenter?
Ina Gerstberger, Rechtsanwaltin, Ashurst Rechtsanwalte

11.00-11.15
Diskussion

Pause mit Kaffee und Tee [11.15-11.45]

11.45-12.15

Belegte pharmakologische Aktivitdten traditioneller Arznei-

pflanzen - Einsatz in funktionellen Lebensmitteln?

e NEM zum Abspecken

* NEM und sexuelle Performance

* NEM als Antidiabetika

* NEM versus gut dokumentierte Arzneipflanzen
Prof. Dr. Andreas Hensel, Geschaftsfiihrender Direktor des Instituts fiir
Pharmazeutische Biologie und Phytochemie, Universitat Miinster






