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Stellungnahmen des Arbeitskreises Lebensmittelchemischer Sachverstindiger der Lander
und des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (ALS)

Der Arbeitskreis Lebensmittelchemischer Sachverstandiger der Lander und des Bundesam-
tes fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (ALS) hat auf seiner 86. Sitzung am 4.
und 5. Oktober 2005 in Dresden beschlossen, folgende Stellungnahmen zu veroffentlichen:

NAHRUNGSERGANZUNGSMITTEL - DEFINITION UND ABGRENZUNG ZU ANDE-
REN LEBENSMITTELN UND ARZNEIMITTELN (2006/03)

Die folgende Stellungnahme ersetzt die bisherige Empfehlung des Arbeitskreises Lebensmit-
telchemischer Sachverstiandiger der Lander und des BgVV von 1999 [Bundesgesundheits—
blatt (1999) 7:601].

Der Markt mit Nahrungsergénzungsmitteln (NEM) expandlert Neben Vitamin-
und Mineralstoffpraparaten kommen zunehmend Produkt t ten pflanzlicher und tie-
rischer Herkunft in den Handel.

NEM sollen heute nicht nur ernahrungsphysmloglsche@

ndher definierten physiologischen Zwecken diene

auch anderen, bisher nicht

Mit der Umsetzung der Richtlinie 2002/46/ EG tsches Recht in Form der Verord-
nung iiber Nahrungserganzungsmittel (Ne die Verwendung von Vitaminen und
Mineralstoffen geregelt. Festlegungen fur und Mindestmengen stehen jedoch noch
aus.

Fiir andere mogliche Inhaltsstoffe Wl osauren essentielle Fettsduren, Ballaststoffe und

verschiedene Pflanzen- und Kraft te [3] existieren bisher keine spezifischen Vor-
schriften; diese sollen zu eine %n Zeitpunkt festgelegt werden [4].

Eine grofie Anzahl derartiger% te bewegt sich in der Grauzone zwischen Lebensmitteln
und Arzneimitteln. Dazu ¢ra ie Verwendung arzneilicher Wirkstoffe und Pflanzendro-
gen sowie der Ums beMghss zahlreiche Arzneimittel keine Nachzulassungen erhalten
haben, weil ihre Wirks it nicht nachgewiesen werden kann oder weil die Hersteller fiir
diese Préaparate keine NChzulassungen mehr beantragt haben. Fiir einen Ausweg halten
viele Hersteller hier den ,,Switch” vom Arzneimittel zum NEM als nicht zulassungspflichti-
ges Lebensmittel.

Vor dem ersten Inverkehrbringen sind NEM unter Vorlage eines Musters des fiir das Er-
zeugnis verwendeten Etiketts dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsi-
cherheit (BVL) anzuzeigen (§ 5 NemV). Eine Priifung auf die Einhaltung lebensmittelrechtli-
cher Vorschriften ist bei diesem Anzeigeverfahren nicht vorgeschrieben. Dafiir ist der Her-
steller/ Inverkehrbringer des NEM selbst verantwortlich.

1. Definition

Nahrungserganzungsmittel (NEM) sind , Lebensmittel” i.S. des Art. 2 der VO (EG) 178 /2002
[5] und werden auch als solche in Art. 1 der RL 2002/46/EG resp. des § 1 der NemV eindeu-
tig definiert.

NEM sind Lebensmittel des allgemeinen Verzehrs und dazu bestimmt, die normale alltagli-
che Erndhrung zu ergédnzen.
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NEM bestehen aus Einfach- oder Mehrfachkonzentraten von Nahrstoffen oder sonstigen
Stoffen mit erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung. ,Konzentrate” sind so zu
interpretieren, dass die Konzentration der enthaltenen Nahrstoffe und/oder sonstigen Stoffe
in der Angebotsform um ein Vielfaches hoher ist als in herkdmmlichen Lebensmitteln, in de-
nen diese nattirlicherweise enthalten sind.

Sie dienen in der Regel nicht der Zufuhr von Energie und enthalten daher auch keine oder
nur geringfiigige Mengen Energie liefernde Makronahrstoffe wie Proteine, Kohlenhydrate
oder Fette, z. B. als Trégerstoffe.

Sie dienen auch nicht der Fliissigkeitszufuhr, abgesehen von der ggf. zum Verzehr nétigen
Fliissigkeitsmenge.

Der Bundesgerichtshof (BGH) [6] erldutert die Zweckbestimmung eines NEM in der Form,
dass es sich um ein Lebensmittel handelt, das - in der Regel ohne den fiir dieses typischen
Sattigungszweck - zur Deckung besonderer stofflicher Bedtirfnisse des Menschen eingesetzt
wird, und das nach der Verbrauchererwartung lediglich normal ve ende Erscheinungen
und Schwankungen der Funktionen ausgleichen soll, denen der (%usgesetzt ist und
die der Natur des Menschen oder dem Auf und Ab seiner Leis@a igkeit entsprechen.

2. Zusammensetzung 9

Nahrstoffe i.S. der NemV sind Vitamine und Minerdl§off€ einschliefdlich Spurenelemente.
Im Gegensatz dazu sind ,sonstige Stoffe” nicht r Wefiniert.

Aus Erwdgungsgrund 6 der RL 2002/46/EG, jot sich jedoch, dass darunter beispiels-
weise ,,Aminosduren, essentielle Fettsjur tstoffe und verschiedene Pflanzen und
Kréuterextrakte” zu verstehen sind, die%y er in keinem Anhang aufgefiihrt sind. Der
Begriff , sonstige Stoffe” umfasst .nic}@ lemente und chemisch definierte Verbindungen,
sondern auch Pflanzen, Pflanzeate Ausziige daraus und anderes mehr. Da die Richtli-
nie keine Aussage zu moglich 1g¥sungsverfahren fiir sonstige Stoffe trifft, gelten weiter-

hin die nationalen Regelun
Je nach Stoff ist zu prij @ ich um eine herkdmmliche Lebensmittelzutat, um einen zu-
lassungsbediirftige at2bff 1.S. des § 2 Abs. 3 LFGB [7] oder um eine neuartige Lebens-
mittelzutat handelt [8,
Die natiirliche Herkunft Von pflanzlichen Inhaltsstoffen ist keine Garantie fiir ihre Unbe-
denklichkeit [10-12].

Nur fiir wenige ,,sonstige Stoffe” gibt es Empfehlungen hinsichtlich einer sinnvollen tagli-
chen Zufuhrmenge. Ebenso fehlen héufig gesicherte Daten tiber die Unbedenklichkeit einer
Verwendung von Stoffen in isolierter und/oder angereicherter Form in Nahrungsergan-
zungsmitteln [11]. Es ist daher zu fordern, dass die Verwendung sonstiger Stoffe in NEM ei-
nen nachweislichen Nutzen fiir den Verbraucher hat. Weiterhin miissen die Stoffe sicher im
Sinne des Art. 14 Abs. 2a in Verbindung mit Abs. 4 der VO (EG) Nr. 178/2002 sein.

3. Darreichungsform

Nahrungsergdnzungsmittel werden in dosierter Form in den Verkehr gebracht, insbesondere
in Form von Kapseln, Dragees, Pastillen, Tabletten, Pillen und anderen dhnlichen Darrei-
chungsformen. Angeboten werden auch Pulverbeutel, Fliissigampullen, Flaschen mit Tropf-
einsdtzen und dhnliche Verpackungsformen fiir Fluissigkeiten und Pulver.

Insgesamt soll mit diesen speziellen Darreichungsformen die Aufnahme in abgemessenen
kleinen Mengen erméglicht werden.
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, Ahnliche Darreichungsformen” werden dahingehend interpretiert, dass auch Pulver, Gele,
Pasten, Granulate oder Brausetabletten, verpackt in Fertigpackungen und versehen mit Do-
sierungsanleitungen, beigeftigten Messbechern bzw. Dosierloffeln u. 4., geeignet sind, in ,,ab-
gemessener kleiner Menge” und ggf. nach Auflosung in einer definierten Fliissigkeitsmenge
verzehrt zu werden.

Eine Abgabe von NEM in loser Form an den Verbraucher ist nicht zuléssig [13].

4. Dosierung

Der Hersteller/Inverkehrbringer von Nahrungsergénzungsmitteln muss im Rahmen seiner
Sorgfaltspflicht sicherstellen, dass Art und Menge der Nahrstoffe und sonstigen Stoffe in der
empfohlenen téglichen Verzehrsmenge erwiesenermafien gesundheitlich unbedenklich

sind [14].

Um fiir den Verbraucher nutzbringend zu sein, muss ein NEM in d gegebenen Tages-
verzehrsmenge eine signifikante Menge eines Stoffes enthalten. Bis%y ether gesetzlichen Re-
gelung gelten mindestens 15% der empfohlenen Tagesdosis al pfikant [15]. Es wird auf
die revidierten Referenzwerte fiir die Nahrwertkennzeic issenschaftlichen Le-
bensmittelausschusses (SCF) der EU-Kommission verwj

Als Richtwert fiir eine zweckdienliche Nahrungsergg itaminen und Mineralstof-
fen sollte der physiologische Dosisbereich dieser St% t wesentlich tiberschritten wer-

den. Der Hersteller /Inverkehrbringer von Nahr@e; anzungsmitteln sollte bei der Festle-
gung der Verzehrsempfehlungen die vom B pptitut fiir Risikobewertung (BfR) [17, 18]
vorgeschlagenen und im Anhang aufgefii r%chstwerte berticksichtigen. Diese basieren
auf einer wissenschaftlichen Risikobe% der die erndhrungsmedizinischen Erfor-
dernisse und die Vorgaben toxikglo cheNbSicherheitserwdgungen Berticksichtigung gefun-
den haben. Es wurde davon ausge

, dass dem Korper diese Mikrondhrstoffe auch
noch mit der normalen Nahru tihrt werden.

Bei einigen Stoffen ist die D sﬁng auch ein Kriterium zur Feststellung der Verkehrsauffas-
sung. Anerkannterma n@ e Dosis von Vitaminen, die in Arzneimitteln therapeutisch
eingesetzt wird, nic T ungsergdnzung, sondern arzneilichen Zwecken [19, 20].

Es wird in diesem Zusaffenhang jedoch darauf hingewiesen, dass der fehlende ernih-
rungsphysiologische Nutzen bei Vitamingehalten tiber dem dreifachen Tagesbedarf bei der
Frage der Abgrenzung von Lebensmitteln zu Arzneimitteln nicht zugrunde gelegt werden

kann und keinesfalls die Grundlage fiir die Einstufung eines Produktes als Arzneimittel bie-
tet [21].

5. Abgrenzung zu anderen Lebensmitteln

Nicht zu den NEM zihlen angereicherte Lebensmittel, wie beispielsweise Riegel, Getranke,
Getrankepulver oder Stilwaren im Sinne der Richtlinie fiir Zuckerwaren [22], denen be-
stimmte essentielle Nahrstoffe oder sonstige Stoffe zugesetzt werden.

6. Kennzeichnung und Werbung

Die Kennzeichnung von Nahrungserganzungsmitteln richtet sich neben den Bestimmungen
der NemV nach den Vorschriften der Lebensmittel-Kennzeichnungsverordnung (LMKYV).
Fiir die Mengenkennzeichnung von Vitaminen und Mineralstoffen haben die Regelungen
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der NemV Vorrang vor der LMKV. Eine zusitzliche Mengenkennzeichnung dieser Stoffe
nach § 8 Absatz 3 Nr. 2 LMKV (Quid-Regelung) ist nicht erforderlich.

Hinsichtlich spezieller Kennzeichnung, Aufmachung und Bewerbung gelten zusétzlich die
Regularien des § 4 NemV. Bei der Aufmachung und Bewerbung sind dartiber hinaus die §§
11 und 12 LFGB [7] zu berticksichtigen. In der RL 2002/46/EG werden die allgemeinen Re-
gelungen fiir Lebensmittel ausdrticklich nochmals wiederholt, nach denen NEM keine Eigen-
schaften zugeschrieben werden diirfen, die der Verhtitung, Behandlung oder Heilung einer
Krankheit dienen.

Das Verbot, in der Werbung darauf hinzuweisen, dass die Zufuhr angemessener Néahrstoff-
mengen bei einer ausgewogenen und abwechslungsreichen Erndhrung nicht mehr moglich
ist, gilt insbesondere auch fiir wissenschaftlich unbegriindete Behauptungen wie unsere mo-
dernen Lebensmittel enthielten aufgrund verdnderter Anbau- und Verarbeitungsmethoden
weniger Nahrstoffe als frither [23].

Stoffe, deren Zufuhr mit der Tagesverzehrsmenge zu gering ist, u physmloglsche oder
erndhrungsphysiologische Wirkung zu entfalten, erfiillen mcht ra ssetzungen des §4
Abs.3 NemV. Sie diirfen wegen der damit verbundenen Irref mcht auflerhalb des Zu-

tatenverzeichnisses auf der Packung erscheinen.

Hinweise zu den Anforderungen an wissenschaftlich hizpug gesicherte Auslobungen,
Werbebehauptungen und zum Nachweis gesundhei f!n Eigenschaften von Lebens-
mitteln finden sich in den genannten L1teraturste11
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Tab. 1 Empfohlene Hochstmengen fiir die Verwendung von Vitaminen und Mineralstoffen in
Nahrungserginzungsmitteln (NEM), bezogen auf die vom Hersteller empfohlene Tagesdosis.

ab 197.: 700

(als Phosphat)

Empfohlene Empfohlene
Nihrstoffe Tageszufuhr Tagzszu fuhr Vorschlag fiir Hochst- | Bemerkungen
Sfet:elz(r;]vlzig-l fiir Erwachsene 2 menge in NEM
Vitamine
fiir Kinder
. . 400 zwischen 4
Vitamin A He 800 800 (nur fur Erwachsene) |und 10 Jahren:
200 pg
b-Carotin | mg 2-43 2
fiir Personen
Vitamin D ug 5 5 > 65 Jahre:
10 pg
Vitamin E 5
(Aquivalente) | ™'® 10 H-15
Vitamin K ng 803
Vitamin B; mg 14 1,3
Vitamin B, mg 1,6 1,5
keine Verwen-
Niacin mg 18 1 dung von
Nicotinsdure
Vitamin Bs | mg 2 .’ 1,6 5,4
Folat-Aquiva-| ¢ 200 400 400 (als Folsaure)
Pan.t.othen- mg 65 18
sdure
Biotin ng 0 603 180
Vitamin B | pg 1 3 3-9
VitaminC | mg 60 100 225
Mineralstoffe
Natrium mg 5504 0
Chlorid mg 830 4 0
Kalium mg 2000 # 500
Calcium mg 800 1000-1200 500
Phosphor mg 300 15 bis <197.: 1250 250
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Empfohlene Empfohlene Ta-
- Tageszufuhr P N Vorschlag fiir Hochst-
Nahrstoffe il geszufuhr fiir Er- . Bemerkungen
ir Erwach- h ) menge in NEM
sene (NKV) ! wachsene
15 bis <19 ].:
400/350
19 bis <25].:
300 400/310 ggf. auf 2 Ein-
Magnesium | mg 25 bis < 65].: 250 zeldosen auf-
350/300 teilen
65 J. und élter:
350/300
(m/w)
15 bis <197J.:12/15
19 bis <517J.:10/15
Eisen mg 14 51 J. und &lter:
10/10 Q
(m/w)
Jod ug 150 180-200
15 bis <19].:
3,2/29 %
Fluorid5 | ng 19 bis 65 J. u@ 0
Keine Supple-
mentierung
bei Kindern
Zink mg 2,25 und Jugendli-
chen bis zum
vollendeten
17. Lebensjahr
Selen ug 30-70 25-30
ab15].:
Kupfer | ug 1000-15]00 3 0
Mangan mg 2-53 0
Chrom ng 30-1003 60
ungeeignet fiir
. Kinder bis
Molybdin ug 50-1003 80 cinschlieflich
10 Jahre

1 Bei Kennzeichnung der prozentualen Versorgung mit einer empfohlenen Tagesdosis geméfs 4(3)
NEMV sind stets die in Anlage NKV angegebenen Referenzwerte zugrunde zu legen.

2 Empfohlene Zufuhr in Deutschland fiir Jugendliche und Erwachsene ab 15 Jahren (D-A-CH, 2000)
3 Schitzwerte fiir eine angemessene tagliche Zufuhr (D-A-CH, 2000)
4Schatzwerte fiir eine minimale Zufuhr (D-A-CH, 2000)
5 Richtwerte fiir eine Gesamtzufuhr zur Kariespravention (D-A-CH, 2000)
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AUSLOBUNGEN ,,HYPOALLERGEN” U. A. BEI KOSMETISCI—@IITTELN (2006/04)

Die folgende Stellungnahme ersetzt die bisherige Stellungnah des Arbeitskreises

Lebensmittelchemischer Sachverstandiger der Lander und von 1998 (Bundesge-
sundheitsblatt 4, 1998, S. 163).
Die bei kosmetischen Mitteln hédufig anzutreffenden sc I g tigen Auslobungen ,hy-

poallergen, allergenarm, mit reduziertem Allergen o a. sind geeignet, bei einem nicht
unerheblichen Teil der Verbraucher eine beson ertraglichkeit und Sicherheit vor
Sensibilisierung zu suggerieren. Grundsétzli @eder Stoff allergische Reaktionen auslo-
sen.

Das SCCNFP hat sich zu der Auslobun rgenic” in einem unveroffentlichten State-
ment wie folgt gedufSert:

,Von der Verwendung des Beggiff: @allergen” zur Beschreibung kosmetischer Mittel ist
abzuraten. Die wortliche und '%ell tibliche Auslegung unterscheiden sich voneinan-
der, was zur Verwirrung des % chers fithren kann. Die Kosmetikindustrie ist verpflich-
tet, sicherzustellen, dass ihre ukte fiir die allgemeine Bevolkerung , unbedenklich” sind,
wenngleich Uberemgfhd itsreaktionen einzelner Personen nicht auszuschliefien sind.
Personen mit einer speAMfigghen Kontaktallergie konnen das betreffende Allergen vermeiden,
indem sie sich anhand d¥®r Etiketten der kosmetischen Mittel tiber deren Bestandteile infor-
mieren.”

In seiner Stellungnahme vom 20. Mai 1998 (Record of the 3rd Plenary Meeting Brussels) hat
das SCCNFP dieses Statement bestitigt und angenommen
(www.europa.eu.int/comm/food/fs/sc/sccp/0ut39_en.html).

ANGABE ANALYTISCHER ERGEBNISSE (2006/05)

Die fachlich korrekte Nachkommastellenzahl eines Messergebnisses ergibt sich nicht aus der
Nachkommastellenzahl einer zu tiberpriifenden Hochstmenge in einer Rechtsnorm, sondern
aus der Breite des Bereichs der Messunsicherheit des jeweils angewendeten Verfahrens.

Die festgesetzte Hochstmenge ist mit dem Zahlenwert des Analysenergebnisses, ausge-
driickt mit dieser Nachkommastellenzahl, zu vergleichen.
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AUSLOBUNG DES MINERALIENGEHALTS (CALCIW&AGNESIUM) BEI NATUR-
LICHEM MINERALWASSER (2006/06)

Wird der Gehalt an Calcium oder Magnesium j ’u){tzen wie ,reich an” oder , viel” als
besonders hoch ausgelobt, handelt es sich um gt refiihrung im Sinne des § 11 Abs. 1 Nr. 1
LFGB, wenn lediglich tatsdchliche Gehalte iﬂgﬁe der Mindestwerte geméafs Anlage 6 zu § 9
MTV vorhanden sind.

Eine Irrefiihrung liegt zumindest dann t mehr vor, wenn in Analogie zur Regelung be-
ztiglich des Gesamtmineraliengeha¥es in Anlage 6 MTV 50% mehr als der jeweilige Mindest-
wert fur Calcium (150 mg/L) b;@agnesium (50 mg/L) enthalten sind.
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