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Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

Fragen und Antworten zu Nahrungserganzungsmitteln
FAQ des BfR vom 1. Februar 2008

Die zunehmende Verwendung von Vitaminen, Mineralstoffen, Spurenelementen und weite-
ren Substanzen in Nahrungsergénzungsmitteln, die in Form von Kapseln, Tabletten, Pulver
oder auch in flissiger Form als Lebensmittel zur Ergénzung der allgemeinen Ernéhrung an-
geboten werden, stellt eine Herausforderung fur den Verbraucherschutz dar. Verbraucher
mussen nicht nur vor mdglichen gesundheitlichen Risiken, sondern auch vor Irrefiihrung ge-
schitzt werden. Angesichts des grofRen und weiter wachsenden Angebotes sowie des zu-
nehmenden Vertriebs von Nahrungserganzungsmitteln Giber das Internet hat das BfR haufig
gestellte Fragen zu diesem Themenkreis beantwortet.

Was sind Nahrungsergéanzungsmittel?

Nahrungserganzungsmittel sind Lebensmittel. Sie sind dazu bestimmt, die normale Ernah-
rung zu ergénzen. Nahrungserganzungsmittel kénnen eine breite Palette von Néahrstoffen
oder sonstigen Stoffen mit erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung enthalten.
Dies kdnnen zum Beispiel Vitamine, Mineralstoffe, Spurenelemente, Aminosauren, Ballast-
stoffe, Pflanzen oder Krauterextrakte sein, die entweder einzeln oder in Kombination in kon-
zentrierter Form zugesetzt werden. Nahrungserganzungsmittel werden in dosierter Form,
zum Beispiel als Tabletten, Kapseln, Dragees aber auch als Pulver und Flussigkeiten zur
Aufnahme in kleinen abgemessenen Mengen angeboten. Nahrungsergédnzungsmittel sind im
Unterschied zu Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs mit einer Verzehrsempfehlung ver-
sehen und tragen weitere spezifische Hinweise flr Verbraucher, z.B. dass sie aul3erhalb der
Reichweite von kleinen Kindern zu lagern sind. Die Inhaltsstoffe von Nahrungserganzungs-
mitteln durfen per Definition nicht pharmakologisch wirken. Hat ein solches Produkt pharma-
kologische Wirkungen, handelt es sich um ein — zulassungspflichtiges — Arzneimittel.

Welche Stoffe dirfen Nahrungsergéanzungsmitteln zugesetzt werden und in welchen
Mengen?

Die Nahrungserganzungsmittelverordnung (NemV) regelt, welche Vitamine und Mineralstoffe
und welche ihrer Verbindungen Nahrungserganzungsmitteln zugesetzt werden dirfen. Dar-
Uber hinaus durfen Nahrungsergdnzungsmitteln weitere Nahrstoffe und sonstige Stoffe mit
ernahrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung zugesetzt werden. Welche Stoffe (z.B.
Aminoséauren, Ballaststoffe, Pflanzen, Krauterextrakte usw.) das im Einzelnen sein kénnen,
ist gegenwartig nicht geregelt. Allerdings sind in Deutschland bestimmte Stoffe den Zusatz-
stoffen gleichgestellt, womit sie dem Verbotsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt unterliegen. Sie
durfen Lebensmitteln einschliel3lich Nahrungsergé&nzungsmitteln nur zugesetzt werden, wenn
sie ausdricklich durch Rechtsvorschrift fir den jeweiligen Zweck zugelassen wurden.

Verbindliche Hochstmengen fur Inhaltsstoffe von Nahrungserganzungsmitteln existieren der-
zeit weder auf nationaler noch auf europaischer Ebene. Es ist jedoch vorgesehen, europa-
weit gultige Hochstmengen fir Vitamine und essentielle Mineralstoffe festzusetzen. Aus
Sicht der Risikobewertung werden einheitliche europdische Hochstmengen dringend beno-
tigt. Das BfR hat Vorschlage fur Hochstmengen fiir Vitamine und essentielle Mineralstoffe
erarbeitet, die auch Zufuhren tber andere Nahrstoffquellen, wie etwa angereicherte Le-
bensmittel, beriicksichtigen.

Wie erkennt man Nahrungserganzungsmittel?

Ein wesentliches Erkennungsmerkmal von Nahrungserganzungsmitteln ist, dass sie als sol-
che, d.h. als ,Nahrungserganzungsmittel“, gekennzeichnet sind. Zusétzlich zu den durch die
Lebensmittelkennzeichnungsverordnung vorgeschriebenen Angaben, missen sie Angaben
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Uber die empfohlene tagliche Verzehrmenge tragen, sowie einen Warnhinweis, dass diese
Menge nicht Uberschritten werden darf. Weiterhin mussen die Verpackungen Hinweise tra-
gen, dass Nahrungserganzungsmittel nicht als Ersatz fir eine ausgewogene und abwechs-
lungsreiche Ernahrung verwendet werden sollten und dass sie aul3erhalb der Reichweite von
kleinen Kindern zu lagern sind.

Aussagen, die sich auf die Beseitigung, Linderung oder Verhiitung von Krankheiten bezie-
hen, sind derzeit in Deutschland sowohl in der Produktwerbung als auch auf der Verpackung
verboten. Allerdings sind Aussagen zur Verringerung eines Krankheitsrisikos méglich, die
jedoch einer behérdlichen Prifung und Zulassung bedirfen.

Unterliegen Nahrungserganzungsmittel in Deutschland einer Zulassungspflicht?

Da Nahrungserganzungsmittel Lebensmittel sind, gelten fur sie die Bestimmungen des Le-
bens- und Futtermittelgesetzbuches (LFGB). Unter anderem missen danach Lebensmittel
sicher sein, Verbraucher durfen durch die Angaben auf der Packung nicht getauscht werden
und krankheitsbezogene Werbung ist untersagt, wobei Aussagen zur Verringerung von
Krankheitsrisiken nach deren behdérdlicher Prifung und Zulassung méglich sind.

Nahrungserganzungsmittel unterliegen keiner Zulassungspflicht. Geman der Verordnung fur
Nahrungserganzungsmittel (NemV) miissen Nahrungserganzungsmittel beim Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) registriert werden. Die Verantwortung
fur die Sicherheit der Produkte und die Einhaltung der lebensmittelrechtlichen Bestimmungen
tragen Hersteller und Vertreiber. Die Uberwachung der im Handel angebotenen Nahrungser-
ganzungsmittel und der Herstellerbetriebe ist Aufgabe der Lebensmittelliberwachungsbehor-
den der Lander.

Unter welchen Voraussetzungen kdnnen Nahrungsergéanzungsmittel, die nicht den
deutschen lebensmittelrechtlichen Bestimmungen entsprechen, in Verkehr gebracht
werden?

Nahrungserganzungsmittel oder andere Lebensmittel, die nicht den deutschen lebensmittel-
rechtlichen Bestimmungen entsprechen, kdnnen nur unter der Voraussetzung, dass eine
Ausnahmegenehmigung nach § 68 LFGB oder eine Allgemeinverfigung gemaf § 54 LFGB
erteilt wurde, in Deutschland in Verkehr gebracht werden.

Eine Allgemeinverfiigung kann beim Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsi-
cherheit (BVL) fur Nahrungsergdnzungsmittel, die in einem anderen Land der Europaischen
Gemeinschaft rechtmafig im Verkehr sind, beantragt werden. Der Antrag kann nur abge-
lehnt werden, wenn dem zwingende Griinde des Gesundheitsschutzes entgegenstehen,
oder es sich aus Sicht der deutschen Behdrden um ein Arzneimittel handelt.

Far inlandische Hersteller oder Hersteller aus Nicht-EU-Landern besteht die Mdglichkeit,
einen Antrag auf Erteilung einer Ausnahmegenehmigung nach 8§ 68 LFGB beim BVL zu stel-
len. In einem solchen Fall missen Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass eine Gefahr
fur die menschliche Gesundheit nicht zu erwarten ist. Auch hier gilt selbstverstéandlich die
Voraussetzung, dass das betreffende Produkt tatsachlich als Lebensmittel einzuordnen ist.

Wie sicher sind Nahrungserganzungsmittel?

Nahrungserganzungsmittel gehéren zu den Lebensmitteln. Sie missen sicher sein. Die Ver-
antwortung dafir, dass Nahrungserganzungsmittel die Gesundheit nicht schadigen und den
Verbraucher durch Aufmachung und Werbung nicht tduschen, liegt bei Herstellern und Ver-
treibern. Jedoch anders als Arzneimittel durchlaufen Nahrungserganzungsmittel kein behdrd-
liches Zulassungsverfahren, in dem die tatsachliche gesundheitliche Unbedenklichkeit nach-
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gewiesen werden muss. Das Produktangebot auf dem deutschen Markt wird von der amtli-
chen Lebensmitteliiberwachung stichprobenweise kontrolliert.

Gibt es Unterschiede zwischen Nahrungserganzungsmitteln und Arzneimitteln, und
welche sind das?

Arzneimittel sind dazu bestimmt, Krankheiten, Leiden, Kérperschaden oder krankhafte Be-
schwerden zu heilen, zu lindern, zu verhiten oder zu erkennen, vom menschlichen oder tie-
rischen Korper erzeugte Wirkstoffe zu ersetzen oder die Beschaffenheit, den Zustand oder
die Funktion des Koérpers oder seelische Zustande zu beeinflussen. Sie unterliegen den Be-
stimmungen des Arzneimittelgesetzes. lhre Inhaltsstoffe sind pharmakologisch wirksam.
Arzneimittel unterliegen einer Zulassungspflicht durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) in Bonn oder der Genehmigung durch Dienststellen der Européi-
schen Gemeinschaft. Im Rahmen beider Zulassungsverfahren missen Qualitéat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit nachgewiesen werden. Neben anderen wichtigen Informationen zur
Gebrauchssicherheit sind mogliche Nebenwirkungen, die bei bestimmungsgemaler Ein-
nahme auftreten kénnen, in einem Beipackzettel aufgefuhrt.

Nahrungserganzungsmittel sind Lebensmittel und unterliegen den Bestimmungen des Le-
bensmittel- und Futtermittelgesetzbuches. Sie sind dazu bestimmt, die Ernahrung zu ergan-
zen und mussen sicher sein. Einer den Arzneimitteln vergleichbaren behérdlichen Zulas-
sungspflicht, in der die gesundheitliche Unbedenklichkeit belegt werden muss, unterliegen
sie nicht. Nahrungsergénzungsmittel durfen nicht mit krankheitsbezogenen Aussagen be-
worben werden, wobei Aussagen zur Verringerung eines Krankheitsrisikos zulassig sind, die
jedoch behdrdlich geprift und zugelassen werden missen. Die Irrefihrung der Verbraucher
ist verboten.

Aus der Tatsache, dass ein Nahrungserganzungsmittel im Handel ist, kann der Kaufer nicht
schlieen, dass es sich um ein sinn- oder wertvolles Lebensmittel handelt. Nahrungsergéan-
zungsmittel kdnnen auch dann auf dem Markt angeboten werden, wenn ihr erndhrungspysio-
logischer Wert fraglich ist. Gegenwartig werden gesundheitsbezogene Werbeaussagen, die
bei Lebensmitteln, einschlieBlich Nahrungserganzungsmitteln verwendet werden, einer U-
berprifung unterzogen, um eine EU-Gemeinschaftsliste solcher zulassigen Werbeaussagen
zu erstellen. Die Gemeinschaftsliste soll nach der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 bis spa-
testens 31. Januar 2010 verabschiedet werden.

Wer entscheidet, ob ein Produkt ein Arzneimittel oder ein Nahrungserganzungsmittel
ist?

Es kann maglich sein, dass Inhaltsstoffe, die in Nahrungserganzungsmitteln enthalten sind,
auch in Arzneimitteln Verwendung finden. Auch werden Nahrungserganzungsmittel in glei-
chen Darreichungsformen wie Arzneimittel, z.B. in Tabletten-, Kapsel-, Pulverform oder als
flissige Zubereitungen, angeboten. Dies verdeutlicht, dass sich Nahrungserganzungsmittel
und Arzneimittel zum Teil sehr &hnlich sind.

Darlber, ob Produkte rechtmafig im Handel sind, entscheiden im féderalen System der
Bundesrepublik Deutschland die Bundeslénder. Hier ist sowohl die amtliche Arzneimittel- als
auch die amtliche Lebensmitteliberwachung angesiedelt. Beide entscheiden im Rahmen
ihrer Zustandigkeiten in einer Einzelfallprifung Uber die Einstufung eines Produktes als zu-
lassungspflichtiges Arzneimittel oder als Lebensmittel. Dabei liegt die formale Zustandigkeit
bei den Behdrden des Bundeslandes, im dem das Produkt vertrieben wird, bzw. in dem der
Hersteller, Importeur, Anbieter oder Vertreiber seinen Firmensitz hat.
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Aufgrund unterschiedlicher rechtlicher Situationen besteht bei Internetangeboten aus dem
Ausland die Moglichkeit, dass Produkte, die in den betreffenden Landern als Nahrungser-
ganzungsmittel angeboten werden, in Deutschland als Arzneimittel einzustufen sind.

Wer , kontrolliert* Nahrungserganzungsmittel?

Fur die Sicherheit von Nahrungserganzungsmitteln sind der Hersteller, der Importeur, der
Anbieter bzw. der Vertreiber verantwortlich. Eine Kontrolle der Produkte vor dem Inver-
kehrbringen im Sinne einer staatlichen Zulassung findet nicht statt. Wenn das Produkt im
Handel ist, unterliegt es der behordlichen Uberwachung durch die Lander. Sie kontrollieren
die Produkte, die am Markt angeboten werden, stichprobenartig auf inre Ubereinstimmung
mit den gesetzlichen Vorgaben.

Kann man Nahrungserganzungsmittel bedenkenlos tiber das Internet kaufen?
Unabhéangig vom Vertriebsweg gelten selbstverstandlich auch fir Nahrungserganzungsmit-
tel, die Uber das Internet angeboten werden, die einschlagigen deutschen lebensmittelrecht-
lichen Bestimmungen. Es sind jedoch Einzelfélle bekannt geworden, bei denen nicht ver-
kehrsfahige Nahrungsergénzungsmittel, tber das Internet angeboten wurden. Ein Beispiel
aus der Vergangenheit betrifft sogenannte Muskelaufbaupréaparate. Untersuchungen der
Uberwachungsbehorden in Deutschland hatten gezeigt, dass einige Produkte, die liber das
Internet bezogen und als Nahrungserganzungsmittel bezeichnet wurden, Anabolika enthiel-
ten, die nicht als Inhaltsstoffe angegeben waren.

Verbraucher sollten beim Kauf von Nahrungserganzungsmitteln tber das Internet berick-
sichtigen, dass die Nutzung des Internets als Zugang zu weltweiten Markten nicht nur Chan-
cen bietet, sondern auch mit Risiken verbunden sein kann. Bei direktem Kauf von Nahrungs-
ergadnzungsmitteln Uber das Internet bei Herstellern/Vertreibern im Ausland kann nicht ohne
weiteres davon ausgegangen werden, dass die als Nahrungserganzungsmittel vertriebenen
Produkte deutschen lebensmittelrechtlichen Bestimmungen entsprechen. Weiterhin besteht
die Frage, ob es sich um seriése Anbieter handelt und die angebotenen Produkte den fiir sie
im Ausland geltenden rechtlichen Regelungen entsprechen.

Ist eine Nahrungserganzung notig und sinnvoll?

Eine kaum noch tUberschaubare Anzahl an Nahrungserganzungsmitteln, die im Handel an-
geboten werden, vermittelt dem Verbraucher zu Unrecht den Eindruck, dass eine ausrei-
chende Nahrstoffzufuhr allein tber die Erndhrung mit traditionellen Lebensmitteln nicht mog-
lich wéare. Grundsétzlich versorgt eine ausgewogene und abwechslungsreiche Erndhrung
den gesunden Kdrper mit allen lebensnotwendigen Stoffen. In den meisten Féllen sind Nah-
rungserganzungsmittel deshalb tberfliissig.

Von dieser Faustregel gibt es aber Ausnahmen: So kann eine einseitige oder unzureichende
Erndhrung dazu fiihren, dass zu wenige essentielle Nahrstoffe aufgenommen werden. In der
Schwangerschaft und Stillzeit ist der Bedarf an bestimmten Néhrstoffen erhdht, und bei élte-
ren Menschen kann die Versorgung mit essentiellen Nahrstoffen z.B. als Folge von Kau-
oder Schluckbeschwerden sowie von Appetitverlust ungeniigend sein. Auch chronisch Kran-
ke kbénnen einen erhéhten Bedarf an essentiellen Nahrstoffen haben. In diesen Fallen kann
eine Ergénzung der Nahrung noétig oder sinnvoll sein. Wenn allerdings eine solche Nah-
rungserganzung als zuséatzliche MalRnahme bei der Behandlung oder Heilung von Krankhei-
ten, wie einer chronischen Magen-Darm-Erkrankung angewandt wird, sollte sie in jedem Fall
unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Daten Uber die Nahrstoffzufuhr deuten darauf hin, dass einige wenige Vitamine und Mineral-
stoffe, wie Vitamin D, Kalzium, Folsdure und Jod, in Deutschland von manchen Bevdlke-
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rungsgruppen nicht entsprechend den Zufuhrempfehlungen der Deutschen Gesellschaft fur
Erndhrung (DGE e.V.) aufgenommen werden. Dies ist jedoch nicht generell mit einer Unter-
versorgung oder gar einem Mangel gleichzusetzen. In Einzelfallen kann jedoch eine Nah-
rungserganzung sinnvoll sein. Zum Beispiel kann die Einnahme von zuséatzlichem Calcium
fur Menschen, die keine Milchprodukte verzehren, sinnvoll sein. Auch wird seit vielen Jahren
Speisesalz mit Jod angereichert, um die Jodzufuhr in Deutschland auf breiter Basis zu
verbessern.

Nichtsdestotrotz ist und bleibt die beste Erndhrungsstrategie eine ausgewogene und ab-
wechslungsreiche Ernahrung mit viel Obst und Gemiise. Nahrungserganzungsmittel sind
dafir kein gleichwertiger Ersatz.

Konnen Nahrungserganzungsmittel zusammen mit Arzneimitteln eingenommen wer-
den?

Nahrungserganzungsmittel sollten zusammen mit Arzneimitteln Uber langere Zeitraume nur
in Absprache mit dem behandelnden Arzt eingenommen werden. Wechselwirkungen mit
bestimmten Arzneimitteln kénnen nicht ausgeschlossen werden, und Wirkungen bestimmter
Arzneimittel kbnnen abgeschwacht oder verstarkt werden, was die Therapie nachteilig beein-
flussen kann.

Gibt es Formen der Nahrungserganzung, die das BfR empfiehlt?

Zur Verbesserung bzw. nachhaltigen Sicherung der Versorgung mit ausreichenden Mengen
an Folsaure wird Frauen mit Kinderwunsch und in der Schwangerschaft empfohlen, ihre Er-
nahrung gezielt durch Nahrungserganzungsmittel zu ergdnzen. Das Vitamin Folsdure wirkt
sich guinstig auf den sicheren Verschluss des Neuralrohrs in der Embryonalphase aus und
senkt das Risiko fiir so genannte Neuralrohrdefekte, wie ,,offener Riicken (Spina bifida), bei
Neugeborenen. Nahere Informationen enthalten die Fragen und Antworten des BfR zu Fol-
saure.

Was tut das BfR, um Verbraucher vor méglichen Risiken durch Nahrungsergan-
zungsmittel zu schitzen?

Das BfR hat in der Vergangenheit umfangreich zu mdglichen Risiken durch Nahrungsergén-
zungsmittel Stellung genommen und die Verbraucher tber Probleme informiert, die mit dem
Verzehr solcher Produkte verbunden sein kénnen. Stellungnahmen des BfR zu Nahrungser-
ganzungsmitteln oder Stoffen, die Nahrungsergénzungsmitteln zugesetzt werden, dienen
den Managementeinrichtungen auf Bundesebene und Landerbehorden als Entscheidungshil-
fe und Grundlage fir risikomindernde MalRnahmen.
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