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1.  Begriffsbestimmung und Abgrenzung

Analog zur Nahrungserganzungsmittel-Richtlinie der EU* von 2002 sind Nahrungsergianzungsmittel
in § 1, Abs. 1 und 2 der Nahrungserginzungsmittelverordnung (NemV) von 2004%, mit der die
EU-Richtlinie in nationales Recht umgesetzt wurde, wie folgt definiert:

,» (1) Nahrungsergdnzungsmittel 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 physiologischer Wirkung allein oder in Zusammensetzung darstellt und

3. in dosierter Form, insbesondere in Form von Kapseln, Pastillen, Tabletten, Pillen und anderen
dhnlichen Darreichungsformen, Pulverbeuteln, Fliissigampullen, Flaschen

mit Tropfeinsdtzen und dhnlichen Darreichungsformen von Fliissigkeiten und Pulvern

zur Aufnahme in abgemessenen kleinen Mengen, in den Verkehr gebracht wird.

Abs. 2 klammert mit der Formulierung ,,Nahrstoffe im Sinne dieser Verordnung sind Vitamine
und Mineralstoffe, einschlieBlich Spurenelemente* alle Stoffe aus dem Wirkungsbereich der
Verordnung aus, die keine Vitamine oder Mineralien sind, aber dennoch unter der Bezeichnung
Nahrungsergédnzungsmittel in Verkehr gebracht werden. Sie werden damit automatisch den Le-
bensmitteln gleichgestellt und unterliegen als solche den Bestimmungen des Lebens- und Fut-
termittel-Gesetzbuches (LFGB) http://www.cgdev.org/section/initiatives/_active/codaid®.

Die verschiedenen Vitamine und Mineralstoffe und ihre Verbindungen, die fiir die Herstellung
von Nahrungsergdnzungsmitteln i.e. S. verwendet werden diirfen, sind in den Positivlisten der
Anhénge I und II der EU-Richtlinie bzw. Anlagen 1 und 2 der NemV erfasst.

Verbindliche Hochstmengen fiir Inhaltsstoffe von Nahrungsergdnzungsmitteln (allgemein und
i.e.S.) existieren derzeit weder auf nationaler noch auf européischer Ebene. Dies gilt fiir Vitamine
und Mineralien ebenso wie fiir die nicht von der NEM V erfassten Substanzen. Bei letzteren han-
delt es sich um eine kaum {tiberschaubare Anzahl von Prdparaten aus den Gruppen von Amino-
sduren, Enzymen, Pro- und Prdbiotika, essentiellen Fettsduren, Pflanzen und Pflanzen-Extrakten
und diversen bioaktiven Substanzen. Sie werden iiberwiegend nicht in dosierter Form gehandelt,
sondern von der einschldgigen Industrie Lebensmitteln im Verarbeitungsprozess zugesetzt. Da es
sich nicht um gemeinschaftrechtlich regulierte Vitamine und Mineralien handelt, unterliegen sie
den Regularien des Lebens-und Futtermittel-Gesetzbuchs (LFGB), sind dort den Lebensmitteln
gleichgestellt, und bediirfen keiner eigenen Zulassung. In der Branche und im allgemeinen
Sprachgebrauch der mit Verbraucherthemen befassten Literatur werden sie jedoch ebenfalls als
Nahrungsergédnzungsmittel bezeichnet, da ihr Zweck — die Anreicherung von natiirlichen Le-
bensmittel um Stoffe, die fiir ,,gesund erachtet werden bzw. tatsdchlich oder vermeintlich in der

1 RICHTLINIE 2002/46/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 10. Juni 2002 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber Nahrungsergdnzungsmittel.
2 Nahrungsergdnzungsmittelverordnung vom 24. Mai 2004 (BGBI1. I S. 1011).
3 zum besseren Verstdndnis werden im weiteren Text, die in Richtlinie und Verordnung erfassten, also aus Vitaminen und

Mineralstoffen hergestellten Nahrungsgsergédnzungsmittel mit dem Zusatz i.e.S. gekennzeichnet.
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normalen Erndhrung defizitdr vorhanden sind, derselbe ist, wie der von zugesetzten Vitaminen
und Materialien.

Im Gegensatz zu Arzneimitteln diirfen Nahrungsergédnzungsmittel weder pharmakologische Wir-
kungen noch Nebenwirkungen haben und miissen wie alle Lebensmittel sicher sein. Anders als
Arzneimittel unterliegen sie nur einer Registrierungspflicht beim Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit (BVL). Die Uberwachung der in den Geschiften angebotenen
Nahrungsergidnzungsmittel und der Herstellerbetriebe ist Aufgabe der Lebensmitteliiberwa-
chungsbehoérden der Lander*.

Zum Problem der Abgrenzung stellt die EU-Kommission stellt zu diesem Thema fest: ,,Da es sich
um Nahrungsergdnzungsmittel handelt, insbhesondere um solche, die andere Stoffe als Vitamine
oder Mineralstoffe enthalten, konnte oder kann es in gewissen Grenzfillen zu Situationen kom-
men, in denen die Vermarktung eines gegebenen Erzeugnisses in manchen Mitgliedstaaten nach
dem Lebensmittelrecht zuldssig ist, wihrend dasselbe Erzeugnis in anderen Mitgliedstaaten als
Arzneimittel eingestuft wird.“ Wahrend sie jedoch derzeit darauf verzichtet, die Verwendung
anderer Nahrungsergdnzungsmittel als Vitamine und Mineralien zu regulieren und dies mit der
Heterogenitidt des Marktes, Zweifeln an der Durchfiihrbarkeit und an der kurzfristigen Notwen-
digkeit begriindet (EU, 2008), hat das BMELV am 16.07.2010 eine Gesetzentwurf vorgelegt, der
vorsieht diese Stoffe im LFGB nicht mehr Lebensmitteln bzw. charakteristischen Zutaten gleich-
zustellen, sondern den Lebensmittelzusatzstoffen womit sie zwangslaufig der Zulassungspflicht
unterliegen wiirden®.

Dieses Vorhaben wird von der Branche heftig angegriffen, u.a. mit Verweis auf die Bedeutung des
»innovativen und wachstumstrachtigen Marktes* und die mit ihm verbundenen Beschéftigungs-

effekte.

2.  Marktentwicklung

Other Substances
43%

Die Gruppe der ,,Anderen Substanzen® erreicht in Eu- e
ropa anndhernd die gleichen Umsétze, wie die durch
EU-Recht regulierten Vitamine und Materialien.

Neben- und untenstehende Grafiken sind einer Studie
der European Advisory Services entnommen, die in
Vorbereitung des — bis auf weiteres zuriickgestellten -
Regelungsvorhabens erarbeitet und am 28. Marz 2007
vorgelegt wurde. Als Grunddaten werden dort Anga-
ben von Euromonitor 2005 verwendet (EAS, 2007)°.

Tonics
7%

4 zur inhaltlichen Abgrenzung Lebensmittel — Nahrungsergdnzungsmittel — Arzneimittel s.a. : Fragen und Antworten zu Nah-
rungsergédnzungsmitteln, FAQ des BfR vom 1.02.2008, http://www.bfr.bund.de/cd/10885#a10895.
5 Zweites Gesetz zur Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches sowie anderer Vorschriften

http://www.bmelv.de/cln 181/SharedDocs/Standardartikel/Ernaehrung/SpezielleLebensmittel und
Zusaetze/LFGB_Novelle.html.

6 Der Datenservice von Euromonitor ist kostenpflichtig, die Marktdaten konnten somit nicht aktualisiert werden.
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Marktvolumina ,,Andere Substanzen“ Marktwachstum 1997-2005 Wachstumsprognose 2005 -
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Lt. IMS Health Deutschland entwickelt

sich das Marktsegment Nahrungser- aus: IMS Marktreport, OTC-Markt 2008 Q
gidnzungsmittel — entgegen der EU- =

Prognose und analog zu apotheken- 120 i
pflichtigen Schmerz- und Starkungs- = :::
mitteln — nach starkem Wachstum seit w " Lain
2008 riickldufig. IMS Health (2009) i . 1o%
ldsst in der Analyse offen, ob hierfiir o : : - e o 20%
eine, durch Finanz- und Wirtschafts- / / /

krise bedingte Kaufzuriickhaltung der

Zielgruppen verantwortlich ist, oder ob ¢ /

sich der Einfluss von Expertenaussa-
gen zum Nutzen dieser Produkte be-
merkbar macht’.

Fiir 2009 wurde der mit Nahrungsergdnzungsmitteln (incl. Vitamine und Mineralien) erzielte
Umsatz von Euromonitor europaweit auf iiber 4 Mrd. EURO beziffert. Davon entfallen auf die
fiinf wichtigsten Lénder (Italien, Deutschland, Vereinigtes Konigsreich, Norwegen) bereits 79%.
In Deutschland liegt der Umsatz inzwischen knapp iiber 1 Mrd. EURO, stagniert jedoch seit 2008
(IFI 2010).

N Absatz in ‘000 Packungseinheiten

Wihrend die Zusammensetzung der in Nahrungsergdnzungsmitteln i.e.S. verwendeten Vitami-
nen und Mineralien laut EU-Kommission (2008) innerhalb Europas einigermallen homogen ist,
variiert das Bild bei den ,,anderen Stoffen“ extrem. Die aus EAS (2007) entnommenen Kreisdia-
gramme auf Seite 6 geben Auskunft iiber die Praferenzen fiir bestimmte Substanzen in einigen
EU-Mitgliedsldndern. Eine solide Erklarung fiir die erratisch wirkenden Unterschiede in den
Verbrauchsgewohnheiten in den hier beispielhaft dargestellten Landern findet sich in der Litera-
tur nicht. Auch die Erlduterungen von Euromonitor (IFI, 2010) sprechen von z.T. konfusen
Marktmechanismen.

7 z.B. stellt das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR)fest: ,,Eine kaum noch iiberschaubare Anzahl an Nahrungsergédnzungsmit-
teln, die im Handel angeboten werden, vermittelt dem Verbraucher zu Unrecht den Eindruck, dass eine ausreichende Néhrstoffzufuhr
allein tiber die Erndhrung mit traditionellen Lebensmitteln nicht maéglich wére. Grundsétzlich versorgt eine ausgewogene und ab-
wechslungsreiche Erndhrung den gesunden Korper mit allen lebensnotwendigen Stoffen. In den meisten Féllen sind Nahrungsergén-
zungsmittel deshalb tberflissig. (http://www.bfr.bund.de/cd/10885#a10895).
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nationalen Regelwerken in diesem, nicht von EU-Recht erfassten Bereich. Die stark von einander
abweichende rechtliche Behandlung erdffnet iiberdies im Wege der Allgemeinverfiigung nach §
54 LFGB jederzeit die Moglichkeit, einen Stoff trotz fehlender Zulassung in Verkehr zu bringen,
wenn die Verkehrsfahigkeit in anderen Mitgliedstaaten gegeben ist.

Rechtstatus einzelner Substanzen in Nahrungsergdnzungsmitteln (Beispiele) in der EU 27 (aus EAS, 2007)

- Permitted for use in food supplements either under national law or internal guidelines.
L Permitted for use in foed supplements - maximum level established.
= c Permitted for use in foed supplements under specific conditions (eg type of extract, ingredients combination in the final
2 product, etc)
& E Permission may be given on a case by case basis following evaluation. considering issues such as ingredient function.
A Mot currently pemitted. May be permitted following a pre-marketing authorisation
x Mot permitted for use in food supp ts, or ¢ d as medicinal_
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