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Merkblatt mit wichtigen Hinweisen fiir Nahrungserganzungsmittel

Die im Folgenden zusammengestellte, allgemeine Information soll Ihnen als im Oberbergischen
Kreis ansassige verantwortliche Person, bzw. herstellender oder importierender Betrieb von
Nahrungsergdnzungsmitteln (NEM) einen ersten Uberblick (iber die rechtlichen Anforderungen
geben. Das Merkblatt entbindet Sie nicht von der Verpflichtung, sich stédndig tber die aktuell
gultigen Rechtsnormen zu informieren und Ihre Produkte und Unterlagen dahingehend
anzupassen.

Zustandige Behorde (§ 39 LFGB)

Oberbergischer Kreis / Der Landrat / Veterinar- und Lebensmitteliberwachungsamt
Telefon: 02261 / 88-3924

Telefax: 02261 / 88-3939

E-Mail: amt39@obk.de

Definition Nahrungserganzungsmittel (§ 1 Abs. 1 NemV)

Nahrungserganzungsmittel sind Lebensmittel mit ernahrungsspezifischer oder physiologischer
Wirkung, die dazu dienen, die allgemeine Erndhrung mit Vitaminen, Mineralstoffen und
sonstigen Stoffen, wie z.B. Aminosauren, Ballaststoffen oder sekunddren Pflanzenstoffen, zu
erganzen.

Sie werden in dosierter Form, z.B. in Form von Kapseln, Tabletten und anderen
Darreichungsformen, wie Flissigkeiten und Pulver in abgemessenen kleinen Mengen, in den
Verkehr gebracht.

Anzeigeverfahren (§ 5 NemV)

Wer ein NEM als Herstellungs- oder Importbetrieb in den Verkehr bringen will, hat dies
spatestens beim ersten Inverkehrbringen dem Bundesamt fir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) unter Vorlage eines Musters des Etiketts anzuzeigen.

Weitere Informationen hierzu erhalten Sie auf der Homepage des Bundesamtes flir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit unter www.bvl.bund.de unter der Rubrik
01_Lebensmittel, 03_Antragsteller/Unternehmen, 03_NEM.

Kennzeichnung (§ 4 NemV)

Zusatzlich zu den durch die Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 vorgeschriebenen Angaben muss
die Verpackung von NEM folgende Angaben tragen:
» Bezeichnung ,Nahrungsergédnzungsmittel*

> Name der Kategorien von Nahrstoffen/ sonstigen Stoffen

> Empfohlene tagliche Verzehrsmenge in Portionen

> Menge der Nahrstoffe oder sonstigen Stoffe mit erndhrungsspezifischer oder
physiologischer Wirkung bezogen auf die tagliche Verzehrsmenge

Enthaltene Vitamine und Mineralstoffe als Prozentsatz der Referenzwerte in Anh. XIII
Teil AVO (EU) Nr. 1169/2011

» Warnhinweis , Die angegebene empfohlene tagliche Verzehrsmenge darf nicht
Uberschritten werden®

> Hinweis darauf, dass NEM nicht als Ersatz fur eine ausgewogene und
abwechslungsreiche Ernahrung verwendet werden sollten

> Hinweis darauf, dass die Produkte auBerhalb der Reichweite von kleinen Kindern zu
lagern sind
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Nahrwert- und Gesundheitsbezogene Angaben (VO (EG) Nr. 1924/2006

Eine nahrwertbezogene Angabe ist jede Angabe, die zum Ausdruck bringt, dass ein
Lebensmittel besondere positive Nahrwerteigenschaften besitzt, z.B. aufgrund eines
Vitamingehaltes. Dabei missen die Bedingungen gemaB Art. 8 i. V. m. Anhang der VO (EG)
Nr. 1924/2006 eingehalten werden.

Eine gesundheitsbezogene Angabe, ist jede Angabe die zum Ausdruck bringt, dass ein
Zusammenhang zwischen einem Lebensmittel oder eines seiner Bestandteile und der
Gesundheit besteht.

Fir gesundheitsbezogene Angaben gilt gemaB Art. 10 Abs. 1 VO (EG) Nr. 1924/2006 das so
genannte ,Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt". Danach sind gesundheitsbezogene Angaben
grundsatzlich verboten, sofern sie nicht den allgemeinen Anforderungen des Kapitels II und
den speziellen Anforderungen des Kapitel IV der Verordnung entsprechen, gemaB der
Verordnung zugelassen und in die Liste der zugelassenen Angaben gemaB den Art. 13 und 14
VO (EG) Nr. 1924/2006 aufgenommen wurden.

Abgrenzung zu Arzneimitteln

Arzneimittel sind Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder Verhiltung
menschlicher Krankheiten oder krankhafter Beschwerden oder zur Wiederherstellung und
Beeinflussung physiologischer Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder
metabolische Wirkung (§ 2 AMG).

Arzneimittel gehdren nicht zu den Lebensmitteln. Deshalb ist bei allen Erzeugnissen immer im
Einzelfall zu prifen, ob sie als Lebensmittel oder Arzneimittel einzustufen sind.

Zugelassene Stoffe (§ 3 NemV)

Bei der Herstellung eines Nahrungserganzungsmittels dirfen nur die in Anh. I der RL
2002/46/EG aufgefiihrten Nahrstoffe im Sinne des § 1 Absatz 2 in den in Anh. II der RL
2002/46/EG aufgefiihrten Formen verwendet werden.

Die in Anhang II der RL 2002/46/EG genannten Stoffe missen den in den Anhangen II und III
der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 festgelegten Reinheitsanforderungen entsprechen.

Stoffe des Anhangs II der RL 2002/46/EG, die nicht in der Verordnung (EU) Nr. 231/2012
aufgefiihrt sind, missen den nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik erreichbaren
Reinheitsanforderungen entsprechen.

Allgemeinverfiigung nach § 54 LFGB/ Ausnahmegenehmigung nach § 68 LFGB

Weichen NEM von den in Deutschland geltenden lebensmittelrechtlichen Bestimmungen ab
(z.B. in ihrer Zusammensetzung), kénnen flir diese Lebensmittel eine Allgemeinverfligung
nach § 54 LFGB erlassen bzw. eine Ausnahmegenehmigung nach § 68 LFGB beantragt werden.
Ndhere Informationen zu Antragen auf Erlass von Allgemeinverfigungen und Antréagen auf
Erteilung von Ausnahmegenehmigungen erhalten Sie auf der Homepage des Bundesamtes flr
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit unter www.bvl.bund.de unter der Rubrik
Allgemeinverfligungen bzw. Ausnahmegenehmigungen.

Gesetzliche Vorschriften in der jeweils geltenden Fassung (Auswabhl)

> Richtlinie 2002/46/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 10. Juni 2002
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber
Nahrungsergdanzungsmittel (Nahrungserganzungsmittel-RL)

Nahrungserganzungsmittelverordnung (NemV)

Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch (LFGB)
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 (Lebensmittel-Basis-VO)
Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 (LMIV)
Lebensmittelinformations-Durchfiihrungsverordnung (LMIDV)

Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 iber nédhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben
Uber Lebensmittel (Health-Claims-VO)

Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 (Zusatzstoff-VO)
Verordnung uber Fertigpackungen
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Verbande

BDiH - Bundesverband der Industrie- und Handelsunternehmen flir Arzneimittel,
Reformwaren, Nahrungsergéanzungsmittel und kosmetische Mittel e.V., www.bdih.de
NEM e. V. - Verband - Nahrungserganzungsmittel - Verband mittelstandischer
europaischer Hersteller und Distributoren von Nahrungserganzungsmitteln und
Gesundheitsprodukten e.V., www.nem-ev.de

IHK - Industrie- und Handelskammer, www.ihk-bonn.de

Dieses Merkblatt fasst die wichtigsten Regelungen kurz zusammen und gilt vorbehaltlich gesetzlicher
Anderungen seit dem letzten Bearbeitungsstand.
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