Verordnung tber Nahrungser ganzungsmittel und zur Anderungder ver-—
ordnung Uiber vitaminisierte L ebensmittel[’

Vom......... 2004

Das Bundesministerium fir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft verordnet auf
Grund

des 8 9 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a, Nr. 3, Nr. 4 Buchstabe b sowie Nr. 5in Verbindung
mit Abs. 3 und des § 19 Abs. 1 Nr. 1, 2 Buchstabe a, 3 und 4 Buchstabe aund c des Le-
bensmittel- und Bedarfsgegensténdegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
9. September 1997 (BGBI. | S. 2296), 8 9 Abs. 3 und 8 19 Abs. 1 zuletzt gedndert
durch Artikel 34 der Verordnung vom 25. November 2003 (BGBI. | S. 2304) , im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Arbeit, und

des§ 12 Abs. 1 Nr. 1 und Abs. 2 Nr. 1in Verbindung mit Abs. 3 des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstdndegesetzes, 8 12 Abs. 3 zuletzt gedndert durch Artikel 34 der Verord-
nung vom 25. November 2003 (BGBI. | S. 2304), im Einvernehmen mit den Bundes-
ministerien fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und fir Wirtschaft und Ar-
beit:

*)

Diese Verordnung dient der Umsetzung der Richtlinie 2002/46/EG des Européi schen Parlaments und des Rates
vom 10. Juni 2002 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Gber Nahrungserganzungsmittel
(ABI.EG Nr. L 183 S. 51).



-2-

Artikel 1

Verordnung Uber Nahrungser ganzungsmittel
(Nahrungser gdnzungsmittelver ordnung - NemV)

§1
Anwendungsbereich

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

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

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

3. in dosierter Form, insbesondere in Form von Kapseln, Pastillen, Tabletten, Pillen und anderen
ahnlichen Darreichungsformen, Pulverbeuteln, Fliissigampullen, Flaschen mit Tropfeinsdtzen
und dhnlichen Darreichungsformen von Flissigkeiten und Pulvern zur Aufnahme in abge-
messenen kleinen Mengen, in den Verkehr gebracht wird.

(2) Nahrstoffeim Sinne dieser Verordnung sind Vitamine und Mineralstoffe, einschliefdlich Spu-
renelemente.

§2
Abgabein Fertigpackungen

Ein Nahrungserganzungsmittel, das zur Abgabe an den Verbraucher bestimmt ist, darf gewerbs-
maldig nur in einer Fertigpackung in den Verkehr gebracht werden.

§3
Zugelassene Stoffe

(1) Bei der Herstellung eines Nahrungserganzungsmittels dirfen nur diein Anlage 1 aufge-
fuhrten Néhrstoffe im Sinne des 8 1 Abs. 2 nach Mal3gabe der Absétze 2 und 3 verwendet wer-
den.

(2) Fur Nahrungserganzungsmittel werden diein Anlage 2 aufgefiihrten Zusatzstoffe zu ernah-
rungsphysi ol ogischen Zwecken zugel assen.
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(3) Esist verboten, bei der Herstellung eines Nahrungserganzungsmittel s andere Vitamin- und
Minera stoffverbindungen, die keine Zusatzstoffe im Sinne des § 2 des Lebensmittel- und Be-

darfsgegenstandegesetzes sind, als die jewellsin Anlage 2 genannten und mit einem Stern ge-

kennzei chneten Stoffe zu ernéhrungsphysiol ogischen Zwecken zu verwenden.

(4) Diein Anlage 2 genannten Stoffe missen vorbehaltlich des Satzes 2 den in der Zusatzstoff-
Verkehrsverordnung festgelegten Reinheitsanforderungen entsprechen. Stoffe der Anlage 2, die
nicht in der Zusatzstoff-Verkehrsverordnung aufgefihrt sind, missen den nach den algemein
anerkannten Regeln der Technik erreichbaren Reinheitsanforderungen entsprechen.

§4
Kennzeichnung

(1) Fur ein Nahrungserganzungsmittel ist die Bezeichnung "Nahrungsergdnzungsmittel” Ver-
kehrsbezeichnung im Sinne der Lebensmittel-K ennzei chnungsverordnung.

(2) Ein Nahrungserganzungsmittel darf gewerbsmaliig 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 fir das Erzeugnis
kennzeichnend sind, oder eine Angabe zur Charakterisierung dieser Nahrstoffe oder sonsti-
gen Stoffe,

2. die empfohlene tégliche Verzehrsmenge in Portionen des Erzeugni sses,

3. der Warnhinweis ,, Die angegebene empfohlene tégliche Verzehrsmenge darf nicht tber-
schritten werden.”,

4. en Hinweisdarauf, dass Nahrungserganzungsmittel nicht als Ersatz fir eine ausgewogene
und abwechslungsreiche Erndhrung verwendet werden sollten,

5. einHinweis darauf, dass die Produkte auf3erhalb der Reichweite von kleinen Kindern zu la-
gern sind.

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

(3) Ein Nahrungserganzungsmittel darf gewerbsmaliig nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn auf der Fertigpackung zusétzlich die Menge der Nahrstoffe oder sonstigen Stoffe mit er-
ndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung im Nahrungserganzungsmittel bezogen auf
die auf dem Etikett angegebene empfohlene tagliche Verzehrsmenge in denin Anlage 1 jeweils
genannten Mal3einheiten als Durchschnittswerte, die auf der Analyse des Erzeugnisses durch den
Hersteller beruhen, angegeben ist. Zusétzlich zu den Angaben nach Satz 1 sind die in dem Nah-
rungserganzungsmittel enthaltenen Vitamine und Mineralstoffe jeweils als Prozentsatz der in
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Anlage 1 der Nahrwert-K ennzei chnungsverordnung angegebenen Referenzwerte anzugeben so-
fern dort fUr diese Stoffe Referenzwerte festgelegt sind. Diese Angabe nach Satz 3 kann auch in
grafischer Form erfolgen.

(4) Die Kennzeichnung und Aufmachung eines Nahrungserganzungsmittels sowie die Werbung
dafur durfen keinen Hinweis enthalten, mit dem behauptet oder unterstellt wird, dass bel einer
ausgewogenen, abwechslungsreichen Erndhrung im Allgemeinen die Zufuhr angemessener
Nahrstoffmengen nicht moglich sei.

(5) Fir die Art und Weise der Kennzeichnung nach den Absatzen 1 bis 3 gilt § 3 Abs. 3 Satz 1, 2
und 3 erster Halbsatz der Lebensmittel-K ennzei chnungsverordnung entsprechend.

§5
Anzeige

(1) Wer ein Nahrungserganzungsmittel als Hersteller oder Einfihrer in den Verkehr bringen
will, hat dies spatestens beim ersten Inverkehrbringen dem Bundesamt fir V erbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit unter Vorlage eines Musters des fir das Erzeugnis verwendeten Eti-
ketts anzuzeigen.

(2) Wurde das Nahrungserganzungsmittel bereitsin 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 zusétzlich die Behdrde des
anderen Mitgliedstaates anzugeben, bei der die erste Anzeige erfolgt ist.

(3) Das Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit Gbermittelt die Anzeige
unverzuglich dem Bundesministerium fir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
und den fir die Lebensmittel Giberwachung zusténdigen obersten Landesbehdrden.

§6
Straftaten und Ordnungswidrigkeiten

(1) Nach 8 51 Abs. 1 Nr. 2, Abs. 2 bis 4 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes wird
bestraft, wer vorsétzlich oder fahrléssig entgegen 8 3 Abs. 1 einen Nahrstoff verwendet.

(2) Nach 8 52 Abs. 1 Nr. 2 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstdndegesetzes wird bestraft, wer
entgegen 8§ 4 Abs. 2 Nr. 3 ein Nahrungsergdnzungsmittel gewerbsmalig in den Verkehr bringt.



(3) Wer einein Absatz 2 bezei chnete Handlung fahrlassig begeht, handelt nach § 53 Abs. 1 des
Lebensmittel- und Bedarfsgegensténdegesetzes ordnungswidrig.

(4) Ordnungswidrigim Sinne des 8 54 Abs. 1 Nr. 2 des Lebensmittel- und Bedarfsgegensténde-
gesetzes handelt, wer vorsétzlich oder fahrl&ssig entgegen 8 2 ein Nahrungsergdnzungsmittel ge-
werbsmaliig in den Verkehr bringt.

§7
Uber gangsregelungen

(1) Biszum 30. November 2005 dirfen Nahrungserganzungsmittel noch nach den bis zum [Tag
des Inkrafttretens der Verordnung] geltenden Vorschriften hergestellt und in den Verkehr gebracht
werden.

(2) Abweichend von Absatz 1 dirfen Nahrungserganzungsmittel noch bis zum 31. Dezember
2009 mit anderen alsin Anlage 2 aufgefiihrten Vitamin- oder Minera stoffverbindungen, die als
Zusatzstoffe zu erndhrungsphysiol ogischen Zwecken nach den bis zum [Tag des Inkrafttretens der
Verordnung] geltenden Vorschriften fir den Zusatz zu Nahrungserganzungsmitteln zugel assen
sind, hergestellt und in den Verkehr gebracht werden, soweit

1. der betreffende Stoff in einem oder mehreren Nahrungserganzungsmitteln verwendet wird,
die sich seit dem 12. Juli 2002 rechtmafdig in der Européi schen Gemeinschaft im Verkehr
befinden,

2. einHersteller oder Inverkehrbringer der in Nummer 1 bezeichneten Nahrungserganzungs-
mittel oder des betreffenden, fur die Verwendung in Nahrungsergénzungsmitteln bestimm-
ten Stoffes dem Bundesministerium fr Verbraucherschutz, Ernéhrung und Landwirtschaft
bis zum 1. April 2005 die zur gesundheitlichen Bewertung des betreffenden Stoffes not-
wendigen Unterlagen zur Weiterleitung an die Européi sche Kommission vorlegt und

3. sich die Européische Kommission auf der Grundlage der Stellungnahme der Européischen
Behorde fur Lebensmittelsicherheit auf der Grundlage dieser Unterlagen nicht dagegen aus-
spricht, dass der betreffende Stoff bel der Herstellung von Nahrungsergénzungsmitteln ver-
wendet wird.

Das Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft macht die Stoffe

gemald Satz 1 Nr. 2 im Bundesanzeiger bekannt.



Anlage 1
(zu 81 Abs. 2,83 Abs. 1und §4 Abs. 3)

Vitamineund Mineralstoffe, die als Nahrstoffe bei der Herstellung von Nahrungser gan-
zungsmittel verwendet werden dirfen

Kategorie 1:

Vitamine:

- Vitamin A (ug RE)

- Vitamin D (ug)

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

- Vitamin B1 (mg)

- Vitamin B2 (mg)

- Niacin (mg NE)

- Pantothensdure (mg)
- Vitamin B6 (mg)

- Folséure (ug)

- Vitamin B12 (ug)

- Biotin (ug)

- Vitamin C (mg)

Kategorie 2:
Mineralstoffe:

- Cacium (mg)
- Magnesium (mg)
- Eisen (mg)

- Kupfer (ug)

- Jod (Mg)

- Zink (mg)

- Mangan (mg)

- Natrium (mg)

- Kaium (mg)

- Selen ()

- Chrom (ug)

- Molybdén (ug)
- Fluor (mg)

- Chlor (mg)

- Phosphor (mg)



Anlage 2
(zu 8 3 Abs. 2 bis4)

Vitamin- und Mineralstoffverbindungen, die bei der Herstellung von Nahrungsergén-
zungsmitteln verwendet werden dirfen

A. Vitamine

1. Vitamin A
- Retinol
- Retinylacetat
- Retinylpalmitat
- Beta-Carotin*

2. VitaminD
- Cholecdciferol
- Ergocaciferol

3. Vitamin E
- D-aphaTocopherol*
- DL-alpha-Tocopherol*
- D-alpha-Tocopherylacetat
- DL-apha-Tocopherylacetat
- D-alpha-Tocopherylsduresuccinat

4. Vitamin K
- Phyllochinon* (Phytomenadion*)

5. Vitamin B1
- Thiaminhydrochlorid
- Thiaminmononitrat
6. Vitamin B2
- Riboflavin*

- Riboflavin 5'-phosphat, Natrium

7. Niacin
- Nicotinsdure
- Nicotinamid

8. Pantothensaure
- Calcium-D-pantothenat
- Natrium-D-pantothenat
- D-Panthenol*

9. Vitamin B6
- Pyridoxinhydrochlorid
- Pyridoxin-5'-phosphat



10.

11.

12.

13.

Folsaure
- Pteroylmonoglutaminsaure*

Vitamin B12
- Cyanocobalamin*
- Hydroxocobalamin

Biotin
- D-Biotin*

Vitamin C

- L-Ascorbinsiure*

- Natrium-L-ascorbat

- Calcium-L-ascorbat

- Kalium-L-ascorbat

- L-Ascorbyl-6-palmitat

Mineralstoffe

- Caciumcarbonat

- Caciumchlorid

- Calciumsalze der Citronensaure

- Caciumgluconat

- Calciumglycerophosphat

- Caciumlactat

- Calciumsalze der Orthophosphorsaure
- Calciumhydroxid

- Calciumoxid

- Magnesiumacetat

- Magnesiumcarbonat

- Magnesiumchlorid

- Magnesiumsalze der Citronensdure
- Magnesiumgluconat

- Magnesiumglycerophosphat

- Magnesiumsalze der Orthophaosphorséure
- 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 Orthophosphorsaure

Kaliumbicarbonat

Kaliumcarbonat

Kaliumchlorid

Kaliumcitrat

Kaliumgluconat
Kaliumglycerophosphat

Kaliumlactat

Kaliumhydroxid

Kaliumsal ze der Orthophosphorsaure

Natriumsel enat
Natriumhydrogensel enit
Natriumselenit

Chrom-(l11)-chlorid
Chrom-(l11)-sulfat

Ammoniummolybdat (Molybdéan (V1))



-10-

Natriummolybdat (Molybdan (V1))

Kaliumfluorid
Natriumfluorid

*  Die so gekennzeichneten Stoffe sind keine Zusatzstoffe.

Artikel 2
Verordnung zur Anderung der Verordnung tiber vitaminisierte L ebensmittel
Die Verordnung Uber vitaminisierte Lebensmittel in der im Bundesgesetzblatt Teil 111, Gliede-
rungsnummer 2125-4-23, vertffentlichten bereinigten Fassung, zuletzt geéndert durch Artikel 2
der Verordnung vom 14. Oktober 1999 (BGBI. | S. 2055), wird wie folgt gedndert:
1. §laAbs. 2 zweiter Halbsatz wird wie folgt gefasst:
»die Vorschriften der Lebensmittel-K ennzeichnungsverordnung tber das Verzeichnis der
Zutaten sowie die Vorschriften der Verordnung Gber Nahrungsergdnzungsmittel bleiben un-
berthrt.*

2. 8 1bwirdwiefolgt gedndert:

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

»(2) Die Vorschriften der Verordnung tber Nahrungsergénzungsmittel bleiben unbe-
ruhrt.”

3. In 82 werden die Absatzbezeichnung ,,(1)* sowie Absatz 2 gestrichen.
4. §2aAbs. 5wirdwiefolgt gefasst:
»(5) Ordnungswidrig im Sinne des 8 54 Abs. 1 Nr. 2 des Lebensmittel- und Bedarfsgegen-

sténdegesetzes handelt, wer vorsétzlich oder fahrléassig vitaminisierte Lebensmittel entgegen
8§ 2 nicht in Fertigpackungen gewerbsmal3ig in den Verkehr bringt.”
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Artikel 3

I nkrafttreten

Die Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

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

Die Bundesministerin fr Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft

Renate K Uinast
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Begriindung

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 Uber Nah-
rungserganzungsmittel (ABIl. EG Nr. L 183 S. 51), im Folgenden als Nahrungserganzungsmittel-
Richtlinie bezeichnet, in deutsches Recht umgesetzt.

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

Einmalige Investitionskosten: 98.500 Euro
jahrliche Personal kosten: 233.100 Euro
jahrliche Sachkosten: 33.850 Euro

Die Verordnung kann im Einzelfall durch mogliche Produktionsumstellungen und héheren Priif-
aufwand bel der Herstellung der betroffenen Lebensmittel zu geringen, von der betroffenen
Wirtschaft aber nicht zu beziffernden Umstellungskosten fiihren, die allenfalls zu geringfigiger
Erhohung der Preise beitragen konnen. Auswirkungen auf das algemeine Preisniveau, insbe-
sondere das Verbraucherpreisniveau, sind dadurch aber nicht zu erwarten, da von diesen Vor-
schriften nur ein begrenztes Lebensmittel segment betroffen ist.

Artikel 1

Artikel 1 enthdlt die Verordnung tber Nahrungsergénzungsmittel.

Zu 81l

Absatz 1 enthélt die Begriffsbestimmung fur Nahrungserganzungsmittel nach Mal3gabe der
Nahrungserganzungsmittel-Richtlinie. Nur die Erzeugnisse, die dieser Definition entsprechen,
durfen als Nahrungsergdnzungsmittel in den Verkehr gebracht werden. Die Begriffsbestimmung
dient auch der Abgrenzung von Nahrungserganzungsmitteln, die Lebensmittel sind, zu den Arz-
neimitteln. Fur Arzneimittel gelten die Vorschriften fur Nahrungserganzungsmittel nicht.
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In Absatz 2 ist bestimmt, dass nach der Verordnung unter Nahrstoffe derzeit nur Vitamine und
Minera stoffe zu verstehen sind. Andere Stoffe mit erndhrungsspezifischer oder physiologischer
Wirkung, wie z.B. Aminosauren, konnen nach entsprechender Anderung der Nahrungser-
ganzungsmittel-Richtlinie oder fur einein der Richtlinie festgelegte Ubergangszeit auch einzel-
staatlich den Nahrstoffen zugeordnet und entsprechend geregelt werden.

Die Erganzung, dass der Begriff "Minerastoffe” auch Spurenelemente einschliefdt, erfolgt zur
Klarstellung.

Die Vorschriften sind auf 8 19 Abs. 1 Nr. 3 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstdndegesetzes
(LMBG) gestiitzt.

Zu82:

Mit der Regelung wird festgel egt, dass Nahrungserganzungsmittel, die zur Abgabe an den
Verbraucher bestimmt sind, nur in Fertigpackungen in den Verkehr gebracht werden durfen, da
ansonsten die notwendige Unterrichtung des Verbrauchers, die durch zusétzliche Kennzeich-
nungsangaben auf der Fertigpackung sichergestellt wird, nicht gewahrleistet werden kann. Dem-
entsprechend ist eine Abgabe von Nahrungserganzungsmitteln in loser Form an den Verbraucher
nicht zuléssig.

Die Vorschrift ist auf 8 19 Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe a LMBG gestUitzt.

Zu83:

Absatz 1 bestimmt, dass nur die Nahrstoffe, die in Anlage 1 aufgeftihrt sind, als Vitamine und

Minera stoffe in Nahrungserganzungsmitteln verwendet werden durfen. In welcher Form diese
Nahrstoffe eingesetzt werden durfen, regeln die Absédtze 2 und 3. Die zuléssigen Vitamin- und
Mineralstoffverbindungen sind in Anlage 2 aufgelistet.

Diein Anhang 2 der Nahrungsergéanzungsmittel-Richtlinie, die in Anlage 2 der Verordnung G-
bernommen wird, aufgefihrten Vitamin- und Mineral stoffverbindungen umfassen sowohl Stof-
fe, die nach geltendem deutschen Recht Zusatzstoffe sind, al's auch Stoffe, die nicht unter den
Zusatzstoffbegriff fallen. Bel sémtlichen aufgefiihrten Mineral stoffverbindungen, mit Ausnahme
von Natriumchlorid (Kochsalz), handelt es sich um nach § 2 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe aLMBG
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 Mineral stoffver-
bindungen, die Zusatzstoffe sind, zur Verwendung in Nahrungsergénzungsmitteln zugel assen.

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

Die Verwendung anderer Nahrstoffe als Vitamine und Mineralstoffe in Nahrungserganzungs-
mitteln wird in der Richtlinie und dementsprechend in der Verordnung noch nicht geregelt. In
den Erwagungsgrinden der Richtlinie ist angegeben, dass spezifische Vorschriften dafir zu ei-
nem spateren Zeitpunkt festgelegt werden sollen. Bis zum Erlass entsprechender Vorschriften
gelten die bisherigen lebensmittelrechtlichen Vorschriften fir diese Stoffe weiter. Dies bedeutet,
dass derartige Stoffe, soweit sie Zusatzstoffe sind, nicht in Nahrungsergdnzungsmitteln verwen-
det werden durfen, sofern dafir keine Zulassung besteht. Fir Nahrungserganzungsmittel mit ei-
nem Zusatz nicht zugel assener Stoffe zu erndhrungsphysiol ogischen Zwecken kann eine Aus-
nahmegenehmigung nach 8 37 LMBG in Betracht kommen, wenn die daf ir geltenden Bestim-
mungen und Anforderungen erfillt sind. Auf diein bestimmten Fallen geltende Ubergangsfrist
in 8 8 wird aufmerksam gemacht.

Absatz 4 regelt die Reinheitsanforderungen fur die in Anlage 2 aufgefiihrten Stoffe.

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

Zu 84

Mit den Vorschriften in 8 4 wird insbesondere bestimmt, welche Angaben zusétzlich zu den
nach der Lebensmittel-K ennzei chnungsverordnung (LMKV) vorgeschriebenen Angaben in der
K ennzeichnung von Nahrungserganzungsmitteln anzubringen sind.

Absatz 1 legt fest, dass die Bezeichnung "Nahrungsergdnzungsmittel” die festgelegte Verkehrs-
bezeichnung nach der LMKYV ist. Nahrungserganzungsmittel dirfen nur mit dieser Bezeichnung
in den Verkehr gebracht werden. Bisher gebrauchliche Angaben in der Art wie "Vitaminkapseln
zur Nahrungserganzung” sind al's V erkehrsbezei chnung nicht zuléssig und kénnen die vorge-
schrieben Angabe nicht ersetzen.

Absatz 2 enthdlt die bei Nahrungsergdnzungsmitteln erforderlichen zusétzlichen Kennzeich-
nungsangaben. Damit soll sichergestellt werden, dass der Verbraucher die fir die Auswahl der
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Erzeugnisse notwendigen Informationen erhédt. 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 Uberschreiten, sind notwendig, um un-
missverstandlich 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 Mineral stoffen nachteilige Wirkungen fur
die Gesundheit haben kann.

Der Verbraucher muss auf dem Etikett auch dartiber unterrichtet werden, dass Nahrungsergan-
zungsmittel nicht als Ersatz fur eine abwechslungsreiche Erndhrung verwendet werden sol lten.
In der Regel bietet eine ausgewogene und abwechslungsreiche Erndhrung alle fir 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 Néhrstoffe. Im Hinblick darauf, dass die Richtlinie
90/496/EWG Uber die Nahrwertkennzeichnung von Lebensmitteln und dementsprechend die
Nahrwert-K ennzeichnungverordnung mit Ausnahme des § 6 nicht fir Nahrungsergénzungsmit-
tel gilt, werden die notwendigen Vorschriften in der Nahrungsergénzungsmittel-Richtlinie ge-
troffen, die entsprechend in die Verordnung Gbernommen werden. Die Informationen tiber den
Nahrstoffgehalt der Nahrungserganzungsmittel sind eine wesentliche V oraussetzung daf U, dass
der Verbraucher, der diese Erzeugnisse kauft, eine sachkundige Wahl treffen und die Nahrungs-
erganzungsmittel sachgerecht und gefahrlos verwenden kann. Nach dieser Vorschrift sind je-
weils die Mengen der Nahrstoffe, z.B. Calcium, und nicht die Menge der eingesetzten Verbin-
dung, z.B. Calciumcarbonat, anzugeben.

Die Nahrstoffgehalte sind bezogen auf die empfohlene Tagesverzehrsmenge, die auf dem Etikett
angegeben ist, zu kennzeichnen. Um einheitliche Angaben zu gewahrleisten, die es dem
Verbraucher erméglichen, die Nahrstoffgehalte der angebotenen Erzeugnisse zu vergleichen,
sind die Nahrstoffe mit den Mal3einheiten anzugeben, die den Nahrstoffen in Anlage 1 jewells
angefugt sind.

Zusétzlich zu den Mengenangaben sind die Gehalte an Vitaminen und Mineralstoffen auch al's
Prozentsatz der Referenzwerte in Anlage 1 der Nahrwert-K ennzei chnungsverordnung an-
zugeben. Dies gilt alerdings nur fir die Nahrstoffe, fir die Referenzwerte festgelegt sind. Fir
die meisten Mineralstoffe, diein Anlage 1 aufgelistet sind, fehlen solche Referenzwerte. Diese
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Prozentangaben kénnen 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 Irreftihrung und Tauschung.
Da eine ausgewogene und abwechslungsreiche Erndhrung in der Regel die Nahrstoffversorgung
sicher stellt, dirfen bei Nahrungserganzungsmitteln keine Aussagen gemacht werden, die diesin
Frage stellen.

Absatz 5 stellt klar, dass auch fr die zusétzlichen Kennzei chnungsangaben die V orschriften der
LMKYV Uber die Art und Weise der Kennzeichnung gelten.

Die Vorschriften sind auf § 9 Abs. 1 Nr. 5, 8 19 Abs. 1 Nr. 1 und Nr. 4 Buchstaben aund c
LMBG gestitzt.

Zu85:

In der Nahrungserganzungsmittel-Richtlinie wird in Artikel 10 den Mitgliedstaaten die Mdglich-
keit eingeraumt, die Hersteller oder Inverkehrbringer von Nahrungsergdnzungsmitteln zu ver-
pflichten, das Inverkehrbringen der Erzeugnisse der zusténdigen Behdrde anzuzeigen. Von die-
ser Maglichkeit wird in § 5 Gebrauch gemacht, um eine effiziente Uberwachung der Nahrungs-
erganzungsmittel zu erleichtern. Als zustandige Behorde, bei der das Inverkehrbringen durch U-
bermittlung eines Musters des fir das jeweilige Erzeugnis verwendeten Etiketts anzuzeigen ist,
wird in Absatz 1 das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit bestimmit.

Die Vorschriften sind auf 8 9 Abs. 1 Nr. 4 Buchstabe b LMBG gestiitzt.

Zu 86:
8§ 6 regelt die Straftatbestdnde und Ordnungswidrigkeiten.

ZUs8T:

§ 7 enthalt die Ubergangsregel ungen nach MalRgabe der Nahrungserganzungsmittel-Richtlinie.
Eine besondere Ubergangsfrist ist unter bestimmten V oraussetzungen anwendbar fir die Nah-
rungserganzungsmittel, denen bestimmte, nach den geltenden Rechtsvorschriften fir den Zusatz
zu Nahrungserganzungsmitteln zugel assene Vitamin- und Mineral stoffverbindungen zugesetzt
werden, die als Zusatzstoffe zu ernghrungsphysi ol ogischen Zwecken nicht in Anlage 2 aufge-
fuhrt sind. Diese Ubergangsregelung findet nur dann Anwendung, wenn fiir den betreffenden
Stoff die zur gesundheitlichen Bewertung notwendigen Unterlagen, die der Européai schen Kom-
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mission spatestens am 12. Juli 2005 zu unterbreiten sind, dem Bundesministerium fr 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 fur die Weiterleitung an die Europaische Kommission ist zur Priifung der vorgel egten
Unterlagen notwendig. Anhand dieser Unterlagen soll der betreffende Stoff von der Européi-
schen Behorde fur Lebensmittelsicherheit bewertet werden. Das Bundesministerium far
Verbraucherschutz, Ernghrung und Landwirtschaft wird nach dem 1. April 2005 im Bundesan-
zeiger bekannt machen, fir welche Stoffe Bewertungsunterlagen vorgelegt wurden, um die be-
troffenen Kreise und die Lebensmittel iberwachungsbehdrden dartiber zu unterrichten, fur wel-
che Nahrungserganzungsmittel die Ubergangsregelung zur Anwendung kommt.

Zu Anlage 1.

In Anlage 1 sind die Vitamine und Mineralstoffe aufgefihrt, die in der Erndhrung normalerweise
vorkommen und a's Bestandteil der Ernghrung verzehrt werden. Die Liste wurde aus der Nah-
rungserganzungsmittel-Richtlinie Gbernommen.

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

Nach Gemeinschaftsrecht handelt es sich bel den im Anhang 2 der Richtlinie aufgefihrten Stof-
fen nicht um Zusatzstoffe, die dem Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt unterliegen. Nach den
in Deutschland geltenden lebensmittel rechtlichen Bestimmungen sind jedoch die meisten der
aufgefiihrten Stoffe zulassungspflichtige Zusatzstoffe. Anlage 2 umfasst daher sowohl Zusatz-
stoffe a's 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, wére
nicht sachgerecht. Die Unterscheidung wird aber dadurch ermdglicht, dass Stoffe, die nicht als
Zusatzstoffe eingestuft sind, mit einem Stern gekennzeichnet werden.

Anlage 2 enthdlt noch keine Mengenbegrenzungen oder sonstige V erwendungsbeschrénkungen.
In der Nahrungserganzungsmittel-Richtlinie ist jedoch bereits vorgesehen, fur Vitamine und Mi-
neral stoffe Hochstmengen festzusetzen. Damit soll sichergestellt werden, dass der normale
Gebrauch der Erzeugnisse gemal3 den Anweisungen des Herstellers fir den Verbraucher sicher
ist. Aufl3erdem sollen gegebenenfalls Mindestmengen festgelegt werden, um zu gewahrleisten,
dass Nahrungserganzungsmittel Vitamine und Mineralstoffe in signifikanter Menge enthalten.
Die Europaische Behorde fir Lebensmittelsicherheit wurde von der Européi schen Kommission
beauftragt, die wissenschaftlichen Grundlagen fir die Festsetzung von Héchstmengen und e-
ventuellen Mindestmengen zu erarbeiten.
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Auch wenn die Verordnung noch keine Mengenbegrenzungen enthélt bedeutet dies nicht, dass
die Vitamin- und Mineral stoffverbindungen in beliebigen Mengen eingesetzt werden kénnen.
Vor dem Hintergrund, dass die allgemeinen Bestimmungen des LMBG auch fr Nahrungsergan-
zungsmittel gelten, sollten beim Einsatz der betroffenen Stoffe in Nahrungserganzungsmitteln
die bisher fr diese Erzeugnisse gultigen Empfehlungen im Rahmen der koordinierten Verwal-
tungspraxis (z.B. die Stellungnahmen des Wissenschaftlichen Lebensmittel ausschusses der Eu-
ropéi schen Kommission zu bestimmten Nahrstoffen, Stellungnahmen des Bundesinstituts fir
Risikobewertung) bis zur Festlegung von Hochstmengen herangezogen werden.

Artikel 2

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

Artikel 3

Artikel 3 regelt das Inkrafttreten.



