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Verordnung

des Bundesministeriums

fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft

Verordnung lber Nahrungsergénzungsmittel und zur Anderung
der Verordnung iiber vitaminisierte Lebensmittel

A ZIELSETZUNG

Mit dieser Verordnung wird die Richtlinie 2002/46/EG des Européischen Parlaments und
des Rates vom 10. Juni 2002 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber Nahrungsergénzungsmittel (ABl. EG Nr. L 183 S. 51) in deutsches Recht umge-

setzt.

Entsprechend den Vorgaben der Richtlinie enthilt die Verordnung iiber Nahrungsergéin-
zungsmittel die Begriffsbestimmung fiir Nahrungsergénzungsmittel, eine Positivliste der
zur Verwendung in Nahrungsergédnzungsmitteln zugelassenen Vitamin- und Mineral-
stoffverbindungen, Vorschriften {iber zusdtzliche Kennzeichnungsangaben bei Nah-
rungsergidnzungsmitteln sowie die Verpflichtung, das Inverkehrbringen von Nahrungser-
ganzungsmitteln beim Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit an-

zuzeigen.
Ergdnzend zu der Verordnung iiber Nahrungsergénzungsmittel sind die Vorschriften der
Verordnung liber vitaminisierte Lebensmittel anzupassen. -
B. LOSUNG
Erlass einer Verordnung iiber Nahrungserginzungsmittel und zur Anderung der Verord-

nung {iber vitaminisierte Lebensmittel.

C. ALTERNATIVEN

Keine
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D. KOSTEN DER OFFENTLICHEN HAUSHALTE

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand:

Keine

2. Vollzugsaufwand
Dem Bund entstehen durch die Verordnung keine Kosten. Den Léndern und Ge-

meinden kénnen durch die notwendigen Untersuchungen Mehrkosten entstehen.

Von den Lindern wurden folgende Mehrkosten genannt:

Einmalige Investitionskosten: 98.500 Euro
jéhrliche Personalkosten: 233.100 Euro
jahrliche Sachkosten: 33.850 Euro

E. SONSTIGE KOSTEN

- Die Verordnung kann im Einzelfall durch mégliche Produktionsumstellungen und héhe-
ren Priifaufwand bei der Herstellung der betroffenen Lebensmittel zu geringen, von der
betroffenen Wirtschaft aber nicht zu beziffernden Umstellungskosten fithren, die allen-
falls zu geringfiigiger Erhéhung der Preise beitragen konnen. Auswirkungen auf das all-
gemeine Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind dadurch aber nicht
zu erwarten, da von diesen Vorschriften nur ein begrenztes Lebensmittelsegment betrof-

fen ist.
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Verordnung

des Bundesministeriums

fur Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft

Verordnung iiber Nahrungserganzungsmittel und zur Anderung
der Verordnung uber vitaminisierte Lebensmittel

Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, den 30. Marz 2004

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Dieter Althaus

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit iibersende ich die von dem Bundesministerium fiir Verbraucherschutz,

Erndhrung und Landwirtschaft zu erlassende

Verordnung iiber Nahrungsergénzungsmittel und zur Anderung

der Verordnung iiber vitaminisierte Lebensmittel
mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2
des Grundgesetzes herbeizufiihren.

Mit freundlichen GruBen
Dr. Frank-Walter Steinmeier






Irocksache 248/04

Verordnung iiber Nahrungserginzungsmittel und zur Anderung der Ver-
ordnung iiber vitaminisierte Lebensmittel’
Vom ......... 2004

Das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft verordnet auf
Grund

- des § 9 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a, Nr. 3, Nr. 4 Buchstabe b sowie Nr. 5 in Verbindung
mit Abs. 3 und des § 19 Abs. 1 Nr. 1, 2 Buchstabe a, 3 und 4 Buchstabe a und ¢ des Le-
bensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
9. September 1997 (BGBI. I S.2296), § 9 Abs. 3 und § 19 Abs. 1 zuletzt geéindert
durch Artikel 34 der Verordnung vom 25. November 2003 (BGBL. I S. 2304) , im Ein-

vernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit, und

- des § 12 Abs. 1 Nr. 1 und Abs. 2 Nr. 1 in Verbindung mit Abs. 3 des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstéindegesetzes, § 12 Abs. 3 zuletzt gedndert durch Artikel 34 der Verord-
nung vom 25. November 2003 (BGBL. I S. 2304), im Einvernehmen mit den Bundes-
ministerien fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und fiir Wirtschaft und Ar-
beit:

*
) Diese Verordnung dient der Umsetzung der Richtlinie 2002/46/EG des Européischen Parlaments und des Rates

vom 10. Juni 2002 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Nahrungsergizungsmittel
(ABL EG Nr. L 183 S. 51).
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Artikel 1

Verordnung iiber Nahrungserginzungsmittel
(Nahrungserginzungsmittelverordnung - NemV)

§1

Anwendungsbereich

(1) Nahrungsergénzungsmittel im Sinne dieser Verordnung ist ein Lebensmittel, das

1. dazu bestimmt ist, die allgemeine Erndhrung zu ergénzen,

2. ein Konzentrat von Nahrstoffen oder sonstigen Stoffen mit erndhrungsspezifischer oder phy-
siologischer Wirkung allein oder in Zusammensetzung darstellt und

3. in dosierter Form, insbesondere in Form von Kapseln, Pastillen, Tabletten, Pillen und anderen
ghnlichen Darreichungsformen, Pulverbeuteln, Fliissigampullen, Flaschen mit Tropfeinsitzen
und #hnlichen Darreichungsformen von Fliissigkeiten und Pulvern zur Aufnahme in abge-

messenen kleinen Mengen, in den Verkehr gebracht wird.

(2) Néhrstoffe im Sinne dieser Verordnung sind Vitamine und Mineralstoffe, einschlieBlich Spu-

renelemente.
§2
Abgabe in Fertigpackungen

Ein Nahrungsergédnzungsmittel, das zur Abgabe an den Verbraucher bestimmt ist, darf gewerbs-

méBig nur in einer Fertigpackung in den Verkehr gebracht werden.
§3
Zugelassene Stoffe

(1) Bei der Herstellung eines Nahrungsergénzungsmittels diirfen nur die in Anlage 1 aufgefiihr-
ten Néhrstoffe im Sinne des § 1 Abs. 2 nach Mafligabe der Absitze 2 und 3 verwendet werden.

(2) Fiir Nahrungsergénzungsmittel werden die in Anlage 2 aufgefiihrten Zusatzstoffe zu ernih-
rungsphysiologischen Zwecken zugelassen.
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(3) Es ist verboten, bei der Herstellung eines Nahrungsergéinzungsmittels andere Vitamin- und
Mineralstoffverbindungen, die keine Zusatzstoffe im Sinne des § 2 des Lebensmittel- und Be-
darfsgegenstindegesetzes sind, als die jeweils in Anlage 2 genannten und mit einem Stern ge-

kennzeichneten Stoffe zu erndhrungsphysiologischen Zwecken zu verwenden.

(4) Die in Anlage 2 genannten Stoffe miissen vorbehaltlich des Satzes 2 den in der Zusatzstoftf-
Verkehrsverordnung festgelegten Reinheitsanforderungen entsprechen. Stoffe der Anlage 2, die
nicht in der Zusatzstoff-Verkehrsverordnung aufgefiihrt sind, miissen den nach den allgemein
anerkannten Regeln der Technik erreichbaren Reinheitsanforderungen entsprechen.

§4

Kennzeichnung

(1) Fiir ein Nahrungsergidnzungsmittel ist die Bezeichnung "Nahrungsergénzungsmittel" Ver-

kehrsbezeichnung im Sinne der Lebensmittel-Kennzeichnungsverordnung.

(2) Ein Nahrungsergidnzungsmittel darf gewerbsméaBig nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn auf der Fertigpackung zusétzlich zu den durch die Lebensmittel- Kennzeichnungsverord-
nung vorgeschriebenen Angaben angegeben sind:

1. die Namen der Kategorien von Nahrstoffen oder sonstigen Stoffen, die fiir das Erzeugnis
kennzeichnend sind, oder eine Angabe zur Charakterisierung dieser Nahrstoffe oder sonsti-
gen Stoffe,
die empfohlene tédgliche Verzehrsmenge in Portionen des Erzeugnisses,

3. der Warnhinweis ,,Die angegebene empfohlene tégliche Verzehrsmenge darf nicht {iber-
schritten werden.®,

4. ein Hinweis darauf, dass Nahrungsergidnzungsmittel nicht als Ersatz fiir eine ausgewogene
und abwechslungsreiche Ernéhrung verwendet werden sollten,

5. ein Hinweis darauf, dass die Produkte auflerhalb der Reichweite von kleinen Kindern zu la-
gern sind.

Abweichend von Satz 1 Nr. 3 kann auch ein gleichsinniger Warnhinweis angegeben werden.

(3) Ein Nahrungsergidnzungsmittel darf gewerbsméaBig nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn auf der Fertigpackung zusétzlich die Menge der Néhrstoffe oder sonstigen Stoffe mit er-
ndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung im Nahrungsergidnzungsmittel bezogen auf
die auf dem Etikett angegebene empfohlene tégliche Verzehrsmenge in den in Anlage 1 jeweils
genannten Mafeinheiten als Durchschnittswerte, die auf der Analyse des Erzeugnisses durch den
Hersteller beruhen, angegeben ist. Zusitzlich zu den Angaben nach Satz 1 sind die in dem Nah-

rungsergidnzungsmittel enthaltenen Vitamine und Mineralstoffe jeweils als Prozentsatz der in
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Anlage 1 der Nidhrwert-Kennzeichnungsverordnung angegebenen Referenzwerte anzugeben so-
fern dort fiir diese Stoffe Referenzwerte festgelegt sind. Diese Angabe nach Satz 3 kann auch in

grafischer Form erfolgen.

(4) Die Kennzeichnung und Aufmachung eines Nahrungsergidnzungsmittels sowie die Werbung
dafiir diirfen keinen Hinweis enthalten, mit dem behauptet oder unterstellt wird, dass bei einer
ausgewogenen, abwechslungsreichen Erndhrung im Allgemeinen die Zufuhr angemessener
Néihrstoffmengen nicht moglich sei.

(5) Fiir die Art und Weise der Kennzeichnung nach den Absétzen 1 bis 3 gilt § 3 Abs. 3 Satz 1,2
und 3 erster Halbsatz der Lebensmittel-Kennzeichnungsverordnung entsprechend.

§5

Anzeige

(1) Wer ein Nahrungsergénzungsmittel als Hersteller oder Einfiihrer in den Verkehr bringen
will, hat dies spéitestens beim ersten Inverkehrbringen dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit unter Vorlage eines Musters des flir das Erzeugnis verwendeten Eti-

ketts anzuzeigen.

(2) Wurde das Nahrungsergénzungsmittel bereits in einem anderen Mitgliedstaat der Européi-
schen Gemeinschaft in den Verkehr gebracht, so ist, sofern das in diesem Mitgliedstaat geltende
Recht eine Anzeigepflicht vorsieht, in der Anzeige nach Absatz 1 zusitzlich die Behorde des
anderen Mitgliedstaates anzugeben, bei der die erste Anzeige erfolgt ist.

(3) Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit iibermittelt die Anzeige
unverziiglich dem Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft

und den fiir die Lebensmitteliiberwachung zustdndigen obersten Landesbehorden.

§6

Straftaten und Ordnungswidrigkeiten

(1) Nach § 51 Abs. 1 Nr. 2, Abs. 2 bis 4 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes wird
bestraft, wer vorsitzlich oder fahrldssig entgegen § 3 Abs. 1 einen Nihrstoff verwendet.

(2) Nach § 52 Abs. 1 Nr. 2 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes wird bestraft, wer
entgegen § 4 Abs. 2 Nr. 3 ein Nahrungsergénzungsmittel gewerbsmiBig in den Verkehr bringt.
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(3) Wer eine in Absatz 2 bezeichnete Handlung fahrléssig begeht, handelt nach § 53 Abs. 1 des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes ordnungswidrig.

(4) Ordnungswidrig im Sinne des § 54 Abs. 1 Nr. 2 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstinde-
gesetzes handelt, wer vorsétzlich oder fahrldssig entgegen § 2 ein Nahrungsergénzungsmittel ge-
werbsmifig in den Verkehr bringt.

§7

Ubergangsregelungen

(1) Bis zum 30. November 2005 diirfen Nahrungsergénzungsmittel noch nach den bis zum [Tag
des Inkrafttretens der Verordnung| geltenden Vorschriften hergestellt und in den Verkehr gebracht

werden.

(2) Abweichend von Absatz 1 diirfen Nahrungsergidnzungsmittel noch bis zum 31. Dezember
2009 mit anderen als in Anlage 2 aufgefiihrten Vitamin- oder Mineralstoffverbindungen, die als
Zusatzstoffe zu erndhrungsphysiologischen Zwecken nach den bis zum [Tag des Inkrafttretens der
Verordnung] geltenden Vorschriften fiir den Zusatz zu Nahrungsergédnzungsmitteln zugelassen
sind, hergestellt und in den Verkehr gebracht werden, soweit

1. der betreffende Stoff in einem oder mehreren Nahrungsergénzungsmitteln verwendet wird,
die sich seit dem 12. Juli 2002 rechtméBig in der Européischen Gemeinschaft im Verkehr
befinden,

2. ein Hersteller oder Inverkehrbringer der in Nummer 1 bezeichneten Nahrungsergéinzungs-
mittel oder des betreffenden, fiir die Verwendung in Nahrungsergidnzungsmitteln bestimm-
ten Stoffes dem Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
bis zum 1. April 2005 die zur gesundheitlichen Bewertung des betreffenden Stoffes not-
wendigen Unterlagen zur Weiterleitung an die Europdische Kommission vorlegt und

3. sich die Europdische Kommission auf der Grundlage der Stellungnahme der Europdischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit auf der Grundlage dieser Unterlagen nicht dagegen aus-
spricht, dass der betreffende Stoff bei der Herstellung von Nahrungsérgéinzungsmitteln ver-
wendet wird.

Das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft macht die Stoffe

gemif} Satz 1 Nr. 2 im Bundesanzeiger bekannt.



Anlage 1
(zu § 1 Abs. 2,§ 3 Abs. 1 und § 4 Abs. 3)

Vitamine und Mineralstoffe, die als Niihrstoffe bei der Herstellung von Nahrungsergin-

zungsmittel verwendet werden diirfen

Kategorie 1:
Vitamine:

- Vitamin A (ug RE)
- Vitamin D (ug)

- Vitamin E (mg o-TE)
- Vitamin K (ug)

- Vitamin B1 (mg)

- Vitamin B2 (mg)

- Niacin (mg NE)

- Pantothensdure (mg)
- Vitamin B6 (mg)

- Folsdure (ug)

- Vitamin B12 (ug)

- Biotin (pg)

- Vitamin C (mg)

Kategorie 2:
Mineralstoffe:

- Calcium (mg)
- Magnesium (mg)
- Eisen (mg)

- Kupfer (ug)

- Jod (pg)

- Zink (mg)

- Mangan (mg)
- Natrium (mg)
- Kalium (mg)

- Selen (ug)

- Chrom (ug)

- Molybdin (ug)
- Fluor (mg)

- Chlor (mg)

- Phosphor (mg)
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Anlage 2
(zu § 3 Abs. 2 bis 4)

Vitamin- und Mineralstoffverbindungen, die bei der Herstellung von Nahrungsergin-

zungsmitteln verwendet werden diirfen

A. Vitamine

1.

Vitamin A

- Retinol

- Retinylacetat

- Retinylpalmitat
- Beta-Carotin*

Vitamin D
- Cholecalciferol
- Ergocalciferol

Vitamin E

- D-alpha-Tocopherol*

- DL-alpha-Tocopherol*

- D-alpha-Tocopherylacetat

- DL-alpha-Tocopherylacetat

- D-alpha-Tocopherylsduresuccinat

Vitamin K
- Phyllochinon* (Phytomenadion*®)

Vitamin B1
- Thiaminhydrochlorid
- Thiaminmononitrat

Vitamin B2
- Riboflavin*
- Riboflavin 5°-phosphat, Natrium

Niacin
- Nicotinsdure
- Nicotinamid

Pantothensiure

- Calcium-D-pantothenat
- Natrium-D-pantothenat
- D-Panthenol*®

Vitamin B6
- Pyridoxinhydrochlorid
- Pyridoxin-5¢-phosphat
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11.

12.

13.

Folsiure
- Pteroylmonoglutaminsiure®

Vitamin B12

- Cyanocobalamin®
- Hydroxocobalamin

Biotin
- D-Biotin*

Vitamin C

- L-Ascorbinsdure®
Natrium-L-ascorbat
Calcium-L-ascorbat
Kalium-L-ascorbat
L-Ascorbyl-6-palmitat

1

Mineralstoffe

- Calciumcarbonat

- Calciumchlorid

- Calciumsalze der Citronensiure

- Calciumgluconat

- Calciumglycerophosphat

- Calciumlactat

- Calciumsalze der Orthophosphorsidure
- Calciumhydroxid

- Calciumoxid

- Magnesiumacetat

- Magnesiumcarbonat

- Magnesiumchlorid

- Magnesiumsalze der Citronensdure
- Magnesiumgluconat

- Magnesiumglycerophosphat

- Magnesiumsalze der Orthophosphorsiure
- Magnesiumlactat

- Magnesiumhydroxid

- Magnesiumoxid

- Magnesiumsulfat

- Eisencarbonat

- Eisencitrat

- Eisenammoniumcitrat

- Eisengluconat

- Eisenfumarat

- Eisennatriumdiphosphat

- Eisenlactat

- Eisensulfat

- Eisendiphosphat (Eisenpyrophosphat
- Eisensaccharat

- elementares Eisen (Carbonyl + elektrolytisch + wasserstoffreduziert)



Kupfercarbonat
Kupfercitrat
Kupfergluconat
Kupfersulfat
Kupferlysinkomplex

Natriumiodid
Natriumiodat
Kaliumiodid
Kaliumiodat

Zinkacetat
Zinkchlorid
Zinkcitrat
Zinkgluconat
Zinklactat
Zinkoxid
Zinkcarbonat
Zinksulfat

Mangancarbonat
Manganchlorid
Mangancitrat
Mangangluconat
Manganglycerophosphat
Mangansulfat

Natriumbicarbonat
Natriumcarbonat
Natriumchlorid*
Natriumcitrat
Natriumgluconat
Natriumlactat
Natriumhydroxid

Natriumsalze der Orthophosphorsédure

Kaliumbicarbonat
Kaliumcarbonat
Kaliumchlorid
Kaliumcitrat
Kaliumgluconat
Kaliumglycerophosphat
Kaliumlactat
Kaliumhydroxid

Kaliumsalze der Orthophosphorsdure

Natriumselenat
Natriumhydrogenselenit
Natriumselenit

Chrom-(I1T)-chlorid
Chrom-(I1T)-sulfat

Ammoniummolybdat (Molybdin (V1))

Orucksache 248/04
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- Natriummolybdat (Molybdén (VI))

- Kaliumfluorid
- Natriumfluorid

*  Die so gekennzeichneten Stoffe sind keine Zusatzstoffe.

Artikel 2
Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber vitaminisierte Lebensmittel
Die Verordnung iiber vitaminisierte Lebensmittel in der im Bundesgesetzblatt Teil III, Gliede-
rungsnummer 2125-4-23, vertffentlichten bereinigten Fassung, zuletzt gedndert durch Artikel 2
der Verordnung vom 14. Oktober 1999 (BGBI. I S. 2055), wird wie folgt gedndert:
1. § la Abs. 2 zweiter Halbsatz wird wie folgt gefasst:
,die Vorschriften der Lebensmittel-Kennzeichnungsverordnung iiber das Verzeichnis der
Zutaten sowie die Vorschriften der Verordnung tiber Nahrungsergénzungsmittel bleiben
unberiihrt.”

2. § 1b wird wie folgt gedndert:

a) der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
b) Folgender Absatz wird angefiigt:

»(2) Die Vorschriften der Verordnung {iber Nahrungsergénzungsmittel bleiben unbe-
rithrt.« '

3. In § 2 werden die Absatzbezeichnung ,,(1)* sowie Absatz 2 gestrichen.
4. § 2a Abs. 5 wird wie folgt gefasst:
»(5) Ordnungswidrig im Sinne des § 54 Abs. 1 Nr. 2 des Lebensmittel- und Bedarfsgegen-

stindegesetzes handelt, wer vorsétzlich oder fahrlédssig vitaminisierte Lebensmittel entgegen

§ 2 nicht in Fertigpackungen gewerbsméfBig in den Verkehr bringt.“
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Artikel 3
Inkrafttreten

Die Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den .......... 2004

Die Bundesministerin flir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft

Renate Kiinast
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Begriindung

Mit dieser Verordnung wird die Richtlinie 2002/46/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 10. Juni 2002 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber Nah-
rungsergidnzungsmittel (ABl. EG Nr. L 183 S. 51), im Folgenden als Nahrungsergidnzungsmittel-
Richtlinie bezeichnet, in deutsches Recht umgesetzt.

Dem Bund entstehen durch die Verordnung keine Kosten. Den Léndern und Gemeinden kénnen
durch die notwendigen Untersuchungen Mehrkosten entstehen. Von den Landern wurden fol-

gende Mehrkosten genannt:

Einmalige Investitionskosten: 98.500 Euro
jéhrliche Personalkosten: 233.100 Euro
jahrliche Sachkosten: 33.850 Euro

Die Verordnung kann im Einzelfall durch mégliche Produktionsumstellungen und héheren Priif-
aufwand bei der Herstellung der betroffenen Lebensmittel zu geringen, von der betroffenen
Wirtschaft aber nicht zu beziffernden Umstellungskosten fithren, die allenfalls zu geringfiigiger
Erh6hung der Preise beitragen konnen. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbe-
sondere das Verbraucherpreisniveau, sind dadurch aber nicht zu erwarten, da von diesen Vor-

schriften nur ein begrenztes Lebensmittelsegment betroffen ist.

Artikel 1

Artikel 1 enthélt die Verordnung iiber Nahrungsergdnzungsmittel.

Zu§1:

Absatz 1 enthélt die Begriffsbestimmung fiir Nahrungsergénzungsmittel nach Maflgabe der
Nahrungsergianzungsmittel-Richtlinie. Nur die Erzeugnisse, die dieser Definition entsprechen,
diirfen als Nahrungserginzungsmittel in den Verkehr gebracht werden. Die Begriffsbestimmung
dient auch der Abgrenzung von Nahrungsergénzungsmitteln, die Lebensmittel sind, zu den Arz-
neimitteln. Fiir Arzneimittel gelten die Vorschriften fiir Nahrungserginzungsmittel nicht.
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In Absatz 2 ist bestimmt, dass nach der Verordnung unter Nihrstoffe derzeit nur Vitamine und
Mineralstoffe zu verstehen sind. Andere Stoffe mit erndhrungsspezifischer oder physiologischer
Wirkung, wie z.B. Aminoséuren, kénnen nach entsprechender Anderung der Nahrungser-
génzungsmittel-Richtlinie oder fiir eine in der Richtlinie festgelegte Ubergangszeit auch einzel-
staatlich den Nihrstoffen zugeordnet und entsprechend geregelt werden.

Die Ergidnzung, dass der Begriff "Mineralstoffe" auch Spurenelemente einschliefit, erfolgt zur

Klarstellung.

Die Vorschriften sind auf § 19 Abs. 1 Nr. 3 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstéandegesetzes
(LMBGQG) gestiitzt.

Zu § 2:

Mit der Regelung wird festgelegt, dass Nahrungsergidnzungsmittel, die zur Abgabe an den
Verbraucher bestimmt sind, nur in Fertigpackungen in den Verkehr gebracht werden diirfen, da
ansonsten die notwendige Unterrichtung des Verbrauchers, die durch zusétzliche Kennzeich-
nungsangaben auf der Fertigpackung sichergestellt wird, nicht gewéhrleistet werden kann. Dem-
entsprechend ist eine Abgabe von Nahrungsergidnzungsmitteln in loser Form an den Verbraucher

nicht zuléssig.

Die Vorschrift ist auf § 19 Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe a LMBG gestiitzt.

Zu §3:

Absatz 1 bestimmt, dass nur die Nahrstoffe, die in Anlage 1 aufgefiihrt sind, als Vitamine und
Mineralstoffe in Nahrungsergénzungsmitteln verwendet werden diirfen. In welcher Form diese
Nihrstoffe eingesetzt werden diirfen, regeln die Absétze 2 und 3. Die zulédssigen Vitamin- und
Mineralstoffverbindungen sind in Anlage 2 aufgelistet.

Die in Anhang 2 der Nahrungsergénzungsmittel-Richtlinie, die in Anlage 2 der Verordnung -
bernommen wird, aufgefiihrten Vitamin- und Mineralstoffverbindungen umfassen sowohl Stof-
fe, die nach geltendem deutschen Recht Zusatzstoffe sind, als auch Stoffe, die nicht unter den
Zusatzstoftbegriff fallen. Bei samtlichen aufgefiihrten Mineralstoffverbindungen, mit Ausnahme
von Natriumchlorid (Kochsalz), handelt es sich um nach § 2 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a LMBG
den Zusatzstoffen gleichgestellte Stoffe. Dementsprechend ist es erforderlich, die Verwendung
der in Anlage 2 aufgelisteten Stoffe in § 3 getrennt nach Zusatzstoffen und nach Stoffen, die

keine Zusatzstoffe sind, zu regeln.
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Mit der Vorschrift in Absatz 2 werden die in Anlage 2 genannten Vitamin- und Mineralstoffver-

bindungen, die Zusatzstoffe sind, zur Verwendung in Nahrungsergdnzungsmitteln zugelassen.

Mit der Vorschrift in Absatz 3 wird bestimmt, dass keine anderen als die in Anlage 2 gelisteten
Vitamin- und Mineralstoffverbindungen, die keine Zusatzstoffe sind, in Nahrungsergéinzungs-
mitteln verwendet werden diirfen. In Anlage 2 sind diese Stoffe mit einem Stern gekennzeichnet.

Die Verwendung anderer Nahrstoffe als Vitamine und Mineralstoffe in Nahrungsergénzungs-
mitteln wird in der Richtlinie und dementsprechend in der Verordnung noch nicht geregelt. In
den Erwdgungsgriinden der Richtlinie ist angegeben, dass spezifische Vorschriften dafiir zu ei-
nem spiteren Zeitpunkt festgelegt werden sollen. Bis zum Erlass entsprechender Vorschriften
gelten die bisherigen lebensmittelrechtlichen Vorschriften fiir diese Stoffe weiter. Dies bedeutet,
dass derartige Stoffe, soweit sie Zusatzstoffe sind, nicht in Nahrungsergénzungsmitteln verwen-
det werden diirfen, sofern dafiir keine Zulassung besteht. Fiir Nahrungsergénzungsmittel mit ei-
nem Zusatz nicht zugelassener Stoffe zu erndhrungsphysiologischen Zwecken kann eine Aus-
nahmegenehmigung nach § 37 LMBG in Betracht kommen, wenn die dafiir geltenden Bestim-
mungen und Anforderungen erfiillt sind. Auf die in bestimmten Fillen geltende Ubergangsfrist

in § 8 wird aufmerksam gemacht.
Absatz 4 regelt die Reinheitsanforderungen fiir die in Anlage 2 aufgefiihrten Stoffe.

Die Vorschriften sind auf § 9 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a und Nr. 3, § 12 Abs. 1 Nr. 1 und Abs. 2
Nr. 1 LMBG gestiitzt.

Zu § 4:
Mit den Vorschriften in § 4 wird insbesondere bestimmt, welche Angaben zusitzlich zu den
nach der Lebensmittel-Kennzeichnungsverordnung (LMKYV) vorgeschriebenen Angaben in der

Kennzeichnung von Nahrungsergidnzungsmitteln anzubringen sind.

Absatz 1 legt fest, dass die Bezeichnung "Nahrungsergénzungsmittel" die festgelegte Verkehrs-
bezeichnung nach der LMKYV ist. Nahrungsergianzungsmittel diirfen nur mit dieser Bezeichnung
in den Verkehr gebracht werden. Bisher gebréuchliche Angaben in der Art wie "Vitaminkapseln
zur Ndhrungsergénzung" sind als Verkehrsbezeichnung nicht zuldssig und kénnen die vorge-

schrieben Angabe nicht ersetzen.

Absatz 2 enthélt die bei Nahrungserginzungsmitteln erforderlichen zusitzlichen Kennzeich-

nungsangaben. Damit soll sichergestellt werden, dass der Verbraucher die fiir die Auswahl der
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Erzeugnisse notwendigen Informationen erhélt. Die Angaben dienen aber auch dem vorsorgen-

den gesundheitlichen Verbraucherschutz.

Die Angabe der empfohlenen Tagesverzehrsmenge, z.B. eine Kapsel pro Tag, und der Warnhin-
weis, diese empfohlene Tagesverzehrsmenge nicht zu iiberschreiten, sind notwendig, um un-
missverstiandlich klar zu machen, dass es sich dabei um eine Verzehrsempfehlung im Sinne ei-
ner Maximaldosierung handelt und um eine Uberdosierung der Erzeugnisse zu vermeiden, da
eine zu hohe Zufuhr von bestimmten Vitaminen und Mineralstoffen nachteilige Wirkungen fiir

die Gesundheit haben kann.

Der Verbraucher muss auf dem Etikett auch dariiber unterrichtet werden, dass Nahrungsergén-
zungsmittel nicht als Ersatz fiir eine abwechslungsreiche Erndhrung verwendet werden sollten.
In der Regel bietet eine ausgewogene und abwechslungsreiche Ernéhrung alle fiir eine normale
Entwicklung und die Erhaltung einer guten Gesundheit erforderlichen Néhrstoffe in den Men-

gen, die auf der Grundlage allgemein anerkannter wissenschaftlicher Daten ermittelt und emp-

fohlen wurden.

Absatz 3 regelt die Kennzeichnung der Nihrstoffe. Im Hinblick darauf, dass die Richtlinie
90/496/EWG iiber die Nihrwertkennzeichnung von Lebensmitteln und dementsprechend die
Nihrwert-Kennzeichnungverordnung mit Ausnahme des § 6 nicht fiir Nahrungsergdnzungsmit-
tel gilt, werden die notwendigen Vorschriften in der Nahrungsergénzungsmittel-Richtlinie ge-
troffen, die entsprechend in die Verordnung iibernommen werden. Die Informationen tiber den
Nihrstoffgehalt der Nahrungsergédnzungsmittel sind eine wesentliche Voraussetzung dafiir, dass
der Verbraucher, der diese Erzeugnisse kauft, eine sachkundige Wahl treffen und die Nahrungs-
ergidnzungsmittel sachgerecht und gefahrlos verwenden kann. Nach dieser Vorschrift sind je-
weils die Mengen der Nihrstoffe, z.B. Calcium, und nicht die Menge der eingesetzten Verbin-

dung, z.B. Calciumcarbonat, anzugeben.

Die Néihrstoffgéhalte sind bezogen auf die empfohlene Tagesverzehrsmenge, die auf dem Etikett
angegeben ist, zu kennzeichnen. Um einheitliche Angaben zu gewéhrleisten, die es dem
Verbraucher erméglichen, die Néihrstoffgehalte der angebotenen Erzeugnisse zu vergleichen,
sind die Nihrstoffe mit den Malleinheiten anzugeben, die den Nahrstoffen in Anlage 1 jeweils
angefligt sind. '

Zusitzlich zu den Mengenangaben sind die Gehalte an Vitaminen und Mineralstoffen auch als
Prozentsatz der Referenzwerte in Anlage 1 der Nahrwert-Kennzeichnungsverordnung an-
zugeben. Dies gilt allerdings nur fiir die Nahrstoffe, fiir die Referenzwerte festgelegt sind. Fiir

die meisten Mineralstoffe, die in Anlage 1 aufgelistet sind, fehlen solche Referenzwerte. Diese
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Prozentangaben konnen in numerischer oder in grafischer Form auf dem Etikett angebracht wer-
den. Unter "grafischer Form" sind z.B. Diagramme in Kreis- oder Balkenform zu verstehen.

Die Vorschrift in Absatz 4 dient dem Schutz des Verbrauchers vor Irrefithrung und Téuschung.
Da eine ausgewogene und abwechslungsreiche Erndhrung in der Regel die Néhrstoffversorgung
sicher stellt, diirfen bei Nahrungsergédnzungsmitteln keine Aussagen gemacht werden, die dies in

Frage stellen.

Absatz 5 stellt klar, dass auch fiir die zusétzlichen Kennzeichnungsangaben die Vorschriften der
LMKY iiber die Art und Weise der Kennzeichnung gelten.

Die Vorschriften sind auf § 9 Abs. 1 Nr. 5, § 19 Abs. 1 Nr. 1 und Nr. 4 Buchstaben a und ¢
LMBG gestiitzt.

Zu§s5:

In der Nahrungserginzungsmittel-Richtlinie wird in Artikel 10 den Mitgliedstaaten die Méglich-
keit eingerdumt, die Hersteller oder Inverkehrbringer von Nahrungsergénzungsmitteln zu ver-
pflichten, das Inverkehrbringen der Erzeugnisse der zustindigen Behorde anzuzeigen. Von die-
ser Moglichkeit wird in § 5 Gebrauch gemacht, um eine effiziente Uberwachung der Nahrungs-
ergidnzungsmittel zu erleichtern. Als zusténdige Behorde, bei der das Inverkehrbringen durch
Ubermittlung eines Musters des fiir das jeweilige Erzeugnis verwendeten Etiketts anzuzeigen ist,

wird in Absatz 1 das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit bestimmt.

Die Vorschriften sind auf § 9 Abs. 1 Nr. 4 Buchstabe b LMBG gestiitzt.

Zu § 6:
§ 6 regelt die Straftatbestéinde und Ordnungswidrigkeiten.

Zu§7:

§ 7 enthilt die Ubergangsregelungen nach MaBgabe der Nahrungserginzungsmittel-Richtlinie.
Eine besondere Ubergangsfrist ist unter bestimmten Voraussetzungen anwendbar fiir die Nah-
rungsergidnzungsmittel, denen bestimmte, nach den geltenden Rechtsvorschriften fiir den Zusatz
zu Nahrungsergénzungsmitteln zugelassene Vitamin- und Mineralstoffverbindungen zugesetzt
werden, die als Zusatzstoffe zu erndhrungsphysiologischen Zwecken nicht in Anlage 2 aufge-
fithrt sind. Diese Ubergangsregelung findet nur dann Anwendung, wenn fiir den betreffenden
Stoff die zur gesundheitlichen Bewertung notwendigen Unterlagen, die der Européischen Kom-
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mission spitestens am 12. Juli 2005 zu unterbreiten sind, dem Bundesministerium fiir Verbrau-
cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft bis zum 1. April 2005 vorgelegt werden. Der Zeit-
raum von gut drei Monaten zwischen Vorlage der erforderlichen Unterlagen und dem spétesten
Termin fiir die Weiterleitung an die Europdische Kommission ist zur Priifung der vorgelegten
Unterlagen notwendig. Anhand dieser Unterlagen soll der betreffende Stoff von der Européi-
schen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit bewertet werden. Das Bundesministerium fiir
Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft wird nach dem 1. April 2005 im Bundesan-
zeiger bekannt machen, fiir welche Stoffe Bewertungsunterlagen vorgelegt wurden, um die be-
troffenen Kreise und die Lebensmitteliiberwachungsbehodrden dariiber zu unterrichten, fiir wel-

che Nahrungsergénzungsmittel die Ubergangsregelung zur Anwendung kommit.

Zu Anlage 1:
In Anlage 1 sind die Vitamine und Mineralstofte aufgefiihrt, die in der Erndhrung normalerweise
vorkommen und als Bestandteil der Erndhrung verzehrt werden. Die Liste wurde aus der Nah-

rungsergidnzungsmittel-Richtlinie tibernommen.

Zu Anlage 2:
Anlage 2 entspricht dem Anhang 2 der Nahrungsergédnzungsmittel-Richtlinie.

Nach Gemeinschaftsrecht handelt es sich bei den im Anhang 2 der Richtlinie aufgefiihrten Stof-
fen nicht um Zusatzstoffe, die dem Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt unterliegen. Nach den
in Deutschland geltenden lebensmittelrechtlichen Bestimmungen sind jedoch die meisten der
aufgefiihrten Stoffe zulassungspflichtige Zusatzstoffe. Anlage 2 umfasst daher sowohl Zusatz-
stoffe als auch nicht den Zusatzstoffen zuzuordnende Stoffe. Eine Aufteilung der Liste in zwei
Teile mit getrennter Auflistung der Zusatzstoffe und der Stoffe, die nicht Zusatzstoffe sind, wire
nicht sachgerecht. Die Unterscheidung wird aber dadurch ermdglicht, dass Stoffe, die nicht als

Zusatzstofte eingestuft sind, mit einem Stern gekennzeichnet werden.

Anlage 2 enthilt noch keine Mengenbegrenzungen oder sonstige Verwendungsbeschrankungen.
In der Nahrungsergidnzungsmittel-Richtlinie ist jedoch bereits vorgesehen, fiir Vitamine und Mi-
neralstoffe Hochstmengen festzusetzen. Damit soll sichergéstellt werden, dass der normale
Gebrauch der Erzeugnisse gemill den Anweisungen des Herstellers flir den Verbraucher sicher
ist. AuBlerdem sollen gegebenenfalls Mindestmengen festgelegt werden, um zu gewéhrleisten,
dass Nahrungsergdnzungsmittel Vitamine und Mineralstoffe in signifikanter Menge enthalten.
Die Européische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit wurde von der Europdischen Kommission
beauftragt, die wissenschaftlichen Grundlagen fiir die Festsetzung von Héchstmengen und even-

tuellen Mindestmengen zu erarbeiten.



-18 -

Auch wenn die Verordnung noch keine Mengenbegrenzungen enthilt bedeutet dies nicht, dass
die Vitamin- und Mineralstoffverbindungen in beliebigen Mengen eingesetzt werden kénnen.
Vor dem Hintergrund, dass die allgemeinen Bestimmungen des LMBG auch fiir Nahrungserg#n-
zungsmittel gelten, sollten beim Einsatz der betroffenen Stoffe in Nahrungsergidnzungsmitteln
die bisher fiir diese Erzeugnisse giiltigen Empfehlungen im Rahmen der koordinierten Verwal-
tungspraxis (z.B. die Stellungnahmen des Wissenschaftlichen Lebensmittelausschusses der Eu-
ropdischen Kommission zu bestimmten Néhrstoffen, Stellungnahmen des Bundesinstituts fiir

Risikobewertung) bis zur Festlegung von Hochstmengen herangezogen werden.

Artikel 2

Artikel 2 enthalt die notwendigen Anderungen der Verordnung iiber vitaminisierte Lebensmittel.

Artikel 3

Artikel 3 regelt das Inkrafttreten.



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

