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Nahrstoffversorgung? Teller statt Tablette!

Fragen und Antworten des BfR zu Nahrungserganzungsmitteln

Die zunehmende Verwendung von Vitaminen, Mineralstoffen, Spurenelementen und weiteren Substanzen
in Nahrungserganzungsmitteln, die in Form von Kapseln, Tabletten, Pulver oder auch in flussiger Form
als Lebensmittel zur Erganzung der allgemeinen Ernahrung angeboten werden, stellt eine Herausforde-
rung fur den Verbraucherschutz dar. Verbraucherinnen und Verbraucher missen nicht nur vor méglichen
gesundheitlichen Risiken, sondern auch vor Irrefihrung geschutzt werden. Angesichts des groRen und
weiter wachsenden Angebotes sowie des zunehmenden Vertriebs von Nahrungserganzungsmitteln tber
das Internet hat das BfR ausgewahlte Fragen und Antworten zu diesem Thema beantwortet.

Was sind Nahrungserganzungsmittel?

Nahrungsergénzungsmittel sind Lebensmittel. Sie sind
dazu bestimmt, die allgemeine Ernahrung zu erganzen.
Nahrungserganzungsmittel kénnen eine breite Palette
von Nahrstoffen oder sonstigen Stoffen mit ernahrungs-
spezifischer oder physiologischer Wirkung enthalten.
Dies konnen zum Beispiel Vitamine, Mineralstoffe, Spu-
renelemente, Aminosauren, Fettsduren, Ballaststoffe,
Pflanzen oder Krauterextrakte sein, die entweder einzeln
oder in Kombination in konzentrierter Form zugesetzt
werden. Nahrungsergé@nzungsmittel werden in dosier-

ter Form, zum Beispiel als Tabletten, Kapseln, Dragees
aber auch als Pulver und Flussigkeiten zur Aufnahme in
kleinen abgemessenen Mengen angeboten. Nahrungs-
erganzungsmittel sind im Unterschied zu anderen Le-
bensmitteln unter anderem mit einer Verzehrsempfeh-
lung versehen und tragen weitere spezifische Hinweise
fur Verbraucherinnen und Verbraucher, z.B. dass sie
auBerhalb der Reichweite von kleinen Kindern zu lagern
sind. Die Inhaltsstoffe von Nahrungserganzungsmitteln
durfen per Definition nicht pharmakologisch wirken. Hat
ein solches Produkt pharmakologische Wirkungen, han-
delt es sich um ein zulassungspflichtiges Arzneimittel.
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Welche Stoffe durfen Nahrungserganzungs-
mitteln zugesetzt werden und in welchen
Mengen?

Die Nahrungserganzungsmittelverordnung (NemV) re-
gelt, welche Vitamine und Mineralstoffe und welche ihrer
Verbindungen Nahrungserganzungsmitteln zugesetzt
werden durfen. DarUber hinaus dirfen Nahrungsergéan-
zungsmitteln weitere Nahrstoffe und sonstige Stoffe mit
ernahrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung
zugesetzt werden. Welche Stoffe (z.B. Aminosauren,
Fettsduren, Ballaststoffe, Pflanzen, Krauterextrakte usw.)
das im Einzelnen sein kdnnen, ist gegenwartig nicht ge-
regelt. Allerdings sind in Deutschland bestimmte Stoffe
den Zusatzstoffen gleichgestellt, womit sie einem Verbot
mit Erlaubnisvorbehalt unterliegen: Sie durfen Lebensmit-
teln einschlieBlich Nahrungserganzungsmitteln nur dann
zugesetzt werden, wenn sie ausdrucklich durch Rechts-
vorschrift fur den jeweiligen Zweck zugelassen wurden.

Verbindliche Hochstmengen fur Inhaltsstoffe von Nah-
rungserganzungsmitteln existieren derzeit weder auf
nationaler noch auf européischer Ebene. Bereits in der
Nahrungserganzungsmittel-Richtlinie (Richtlinie 2002/46/
EG) ist jedoch grundséatzlich vorgesehen, europaweit gul-
tige Hochstmengen fur Vitamine und essenzielle Mineral-
stoffe festzusetzen. Aus Sicht der Risikobewertung sind
einheitliche europaische Hochstmengen winschenswert.
Das BfR hat 2018 seine Vorschlage fur Hochstmengen
fur Vitamine und essenzielle Mineralstoffe Uberarbeitet,
die auch Zufuhren Uber andere Nahrstoffquellen, wie
etwa angereicherte Lebensmittel, berticksichtigen (siehe
Weilenborn, A., Bakhiya, N., Demuth, I. et al. J Consum
Prot Food Saf (2018) 13: 25. https://doi.org/10.1007/
s00003-017-1140-y).

Wie erkennt man Nahrungserganzungs-
mittel?

Ein wesentliches Erkennungsmerkmal von Nahrungs-
erganzungsmitteln ist, dass sie als solche, d.h. als ,Nah-
rungserganzungsmittel”, gekennzeichnet sein mussen.
Zusatzlich zu den durch die sogenannte Lebensmittel-
informationsverordnung VO (EU) Nr. 1169/2011 vorge-
schriebenen Angaben mussen sie unter anderem Anga-
ben Uber die empfohlene tagliche Verzehrmenge tragen,
sowie einen Warnhinweis, dass diese Menge nicht Uber-
schritten werden darf. Weiterhin mussen die Verpackun-
gen Hinweise tragen, dass Nahrungserganzungsmittel
nicht als Ersatz fur eine ausgewogene und abwechs-
lungsreiche Erndhrung verwendet werden sollten und
dass sie auBerhalb der Reichweite von kleinen Kindern
zu lagern sind.

Aussagen, die sich auf die Beseitigung, Linderung
oder Verhltung von Krankheiten beziehen, sind derzeit
in Deutschland sowohl in der Produktwerbung als auch
auf der Verpackung verboten. Allerdings sind Aussa-
gen zur Verringerung eines Krankheitsrisikos moéglich,
sofern sie nach der Verordnung (EG) 1924/2006 (so-
genannte Health-Claims-Verordnung) von der Euro-
paischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA)
wissenschaftlich geprift und von der EU-Kommission
ausdrucklich zugelassen wurden.

Unterliegen Nahrungserganzungsmittel in
Deutschland einer Zulassungspflicht?

Da Nahrungserganzungsmittel Lebensmittel sind, gel-
ten fur sie die grundsatzlichen Bestimmungen des Le-
bens- und Futtermittelgesetzbuches (LFGB) sowie alle
weiteren unionsrechtlichen Bestimmungen des Lebens-
mittelrechts. Unter anderem mussen danach Lebens-
mittel sicher sein, Verbraucherinnen und Verbraucher
durfen durch die Angaben auf der Packung nicht ge-
tauscht werden und krankheitsbezogene Werbung
ist untersagt — wobei Aussagen zur Verringerung von
Krankheitsrisiken nach deren behérdlicher Prifung und
Zulassung maoglich sind.

Nahrungserganzungsmittel unterliegen keiner Zulas-
sungspflicht. Gemalk der Verordnung fur Nahrungs-
erganzungsmittel (NemV) mussen Nahrungsergéan-
zungsmittel beim Bundesamt fur Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) registriert werden.
Die Verantwortung fur die Sicherheit der Produkte und
die Einhaltung der lebensmittelrechtlichen Bestimmun-
gen tragen Hersteller und Vertreiber. Die Uberwachung
der im Handel angebotenen Nahrungserganzungsmit-
tel und der Herstellerbetriebe ist Aufgabe der Lebens-
mitteliberwachungsbehdrden der Lander.

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

Nahrungserganzungsmittel oder andere Lebensmittel,
die nicht den deutschen lebensmittelrechtlichen Be-
stimmungen entsprechen, kénnen nur unter der Voraus-
setzung, dass eine Ausnahmegenehmigung nach § 68
LFGB oder eine Allgemeinverfugung gemal § 54 LFGB
erteilt wurde, in Deutschland in Verkehr gebracht wer-
den.



Eine Allgemeinverfugung kann beim Bundesamt fur Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) fur Nah-
rungserganzungsmittel, die in einem anderen Land der
Europaischen Gemeinschaft rechtmaBig im Verkehr sind,
beantragt werden. Der Antrag kann nur abgelehnt werden,
wenn dem zwingende Grunde des Gesundheitsschutzes
entgegenstehen, oder es sich aus Sicht der deutschen Be-
hérden um ein Arzneimittel handelt.

Furinlandische Hersteller oder Hersteller aus Nicht-EU-Lan-
dern besteht die Mdglichkeit, einen Antrag auf Erteilung
einer Ausnahmegenehmigung nach § 68 LFGB beim BVL
zu stellen. In einem solchen Fall missen Tatsachen die An-
nahme rechtfertigen, dass eine Gefahr fur die menschliche
Gesundheit nicht zu erwarten ist. Auch hier gilt die Voraus-
setzung, dass das betreffende Produkt tatsachlich als Le-
bensmittel einzuordnen ist.

Wie sicher sind Nahrungserganzungsmittel?

Nahrungserganzungsmittel sind Lebensmittel. Sie mus-
sen sicher sein. Die Verantwortung dafur, dass Nahrungs-
erganzungsmittel die Gesundheit nicht schadigen und die
Verbraucherinnen und Verbraucher durch Aufmachung
und Werbung nicht tduschen, liegt primar bei den Lebens-
mittelunternehmern. Anders als Arzneimittel durchlaufen
Nahrungserganzungsmittel jedoch kein behdérdliches Zu-
lassungsverfahren, in dem die tatsachliche gesundheitliche
Unbedenklichkeit nachgewiesen werden muss. Das Pro-
duktangebot auf dem deutschen Markt wird von der amt-
lichen LebensmittelUberwachung stichprobenweise kontrol-
liert.

Gibt es Unterschiede zwischen Nahrungs-
erganzungsmitteln und Arzneimitteln,
und welche sind das?

Arzneimittel sind dazu bestimmt, Krankheiten, Leiden, Kor-
perschaden oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu
lindern, zu verhlten oder zu erkennen, vom menschlichen
oder tierischen Korper erzeugte Wirkstoffe zu ersetzen oder
die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des Kor-
pers oder seelische Zustande zu beeinflussen. Sie unter-
liegen unter anderem den Bestimmungen des Arzneimittel-
gesetzes. lhre Inhaltsstoffe sind pharmakologisch wirksam.
Arzneimittel unterliegen einer Zulassungspflicht durch das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
oder der Genehmigung durch Dienststellen der Europai-
schen Gemeinschaft. Im Rahmen beider Zulassungsver-
fahren mussen Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
nachgewiesen werden. Neben anderen wichtigen Informa-
tionen zur Gebrauchssicherheit sind mogliche Nebenwir-
kungen, die bei bestimmungsgemaler Einnahme auftreten
kénnen, in einem Beipackzettel aufzufthren.

Nahrungsergénzungsmittel sind Lebensmittel und unter-
liegen unter anderem den Bestimmungen des Lebensmit-
tel- und Futtermittelgesetzbuches. Sie sind dazu bestimmt,
die Ernahrung zu ergénzen und mussen sicher sein. Einer
den Arzneimitteln vergleichbaren behdérdlichen Zulassungs-
pflicht, in der die gesundheitliche Unbedenklichkeit belegt
werden muss, unterliegen sie nicht. Nahrungserganzungs-
mittel durfen nicht mit krankheitsbezogenen Aussagen be-
worben werden, wobei Aussagen zur Verringerung eines
Krankheitsrisikos zulassig sind, sofern sie nach der Verord-
nung (EG) Nr. 1924/2006 (sogenannte Health—Claims-Ver-
ordnung) von der Europaischen Behérde fur Lebensmit-
telsicherheit (EFSA) wissenschaftlich gepriuft und von der
EU-Kommission ausdrucklich zugelassen wurden. Die Irre-
fuhrung der Verbraucher ist verboten.
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Aus der Tatsache, dass ein Nahrungserganzungsmittel
im Handel ist, kann der Kaufer nicht schliefen, dass es
sich um ein sinn- oder wertvolles Lebensmittel handelt.
Nahrungserganzungsmittel kdbnnen auch dann auf
dem Markt angeboten werden, wenn ihr ernédhrungs-
physiologischer Wert fraglich ist.

Wer entscheidet, ob ein Produkt ein
Arzneimittel oder ein Nahrungserganzungs-
mittel ist?

Es ist moglich, dass Inhaltsstoffe, die in Nahrungs-
erganzungsmitteln enthalten sind, auch in Arznei-
mitteln Verwendung finden. Auch werden Nahrungs-
erganzungsmittel in gleichen Darreichungsformen wie
Arzneimittel, z.B. in Tabletten-, Kapsel-, Pulverform
oder als flussige Zubereitungen, angeboten. Dies ver-
deutlicht, dass sich Nahrungsergadnzungsmittel und
Arzneimittel zum Teil sehr &hnlich sind.

Ob Produkte rechtmalig im Handel sind, Uberwachen
im foderalen System der Bundesrepublik Deutsch-
land die Bundeslander. Ihnen obliegt die Organisation
der amtlichen Arzneimittel- und Lebensmitteliberwa-
chung. Die Uberwachung entscheidet im Rahmen ihrer
Zustandigkeit in einer Einzelfallprafung Uber die Ein-
stufung eines Produktes als zulassungspflichtiges Arz-
neimittel oder als Lebensmittel. Dabei liegt die formale
Zustandigkeit bei den Behoérden des Bundeslandes,
im dem das Produkt vertrieben wird, bzw. in dem der
Hersteller, Importeur, Anbieter oder Vertreiber seinen
Firmensitz hat.

Aufgrund unterschiedlicher rechtlicher Situationen
besteht bei Internetangeboten aus dem Ausland die
Moglichkeit, dass Produkte, die in den betreffenden
Landern als Nahrungsergénzungsmittel angeboten
werden, in Deutschland als Arzneimittel einzustufen
sind.

Wer kontrolliert Nahrungserganzungsmittel?

Fur die Sicherheit und die Kennzeichnung von Nah-
rungserganzungsmitteln ist primar der Lebensmittel-
unternehmer und somit Hersteller, Importeur, Anbieter
bzw. Vertreiber verantwortlich. Eine Kontrolle der Pro-
dukte vor dem Inverkehrbringen im Sinne einer staat-
lichen Zulassung findet nicht statt. Wenn das Produkt
im Handel ist, unterliegt es der behérdlichen Uberwa-
chung durch die Lander. Sie kontrollieren die Produkte,
die am Markt angeboten werden, stichprobenartig auf
ihre Ubereinstimmung mit den gesetzlichen Vorgaben.

Kann man Nahrungserganzungsmittel
bedenkenlos lber das Internet kaufen?

Unabhangig vom Vertriebsweg gelten selbstverstand-
lich auch fur Nahrungserganzungsmittel, die Uber
das Internet angeboten werden, die einschlagigen
deutschen und européischen lebensmittelrechtlichen
Bestimmungen. Es sind jedoch Einzelféalle bekannt
geworden, bei denen nicht verkehrsfahige Nahrungs-
erganzungsmittel Uber das Internet angeboten wur-
den. Ein Beispiel aus der Vergangenheit betrifft soge-
nannte Muskelaufbaupraparate. Untersuchungen der
Uberwachungsbehérden in Deutschland hatten ge-
zeigt, dass einige Produkte, die Uber das Internet be-
zogen und als Nahrungserganzungsmittel bezeichnet
wurden, Anabolika enthielten, die nicht als Inhaltsstoffe
angegeben waren.

Verbraucherinnen und Verbraucher sollten beim Kauf
von Nahrungserganzungsmitteln tber das Internet be-
rucksichtigen, dass die Nutzung des Internets als Zu-
gang zu weltweiten Markten nicht nur Chancen bietet,
sondern auch mit Risiken verbunden sein kann. Bei di-
rektem Kauf von Nahrungserganzungsmitteln Uber das
Internet bei Herstellern und Vertreibern im Ausland
kann nicht ohne Weiteres davon ausgegangen werden,
dass die als Nahrungserganzungsmittel vertriebenen
Produkte deutschen und europaischen lebensmittel-
rechtlichen Bestimmungen entsprechen. Weiterhin
sollte vor dem Kauf sorgfaltig gepruft werden, ob es
sich um seridse Anbieter handelt.
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Ist eine Nahrungserganzung noétig und
sinnvoll?

Die grofle Anzahl an Nahrungsergénzungsmitteln, die
im Handel angeboten werden, vermittelt Verbrauche-
rinnen und Verbrauchern zu Unrecht den Eindruck,
dass eine ausreichende Nahrstoffzufuhr allein Uber die
Ernahrung mit traditionellen Lebensmitteln nicht mog-
lich ware. Grundsatzlich versorgt eine ausgewogene
und abwechslungsreiche Erndhrung den gesunden
Koérper mit allen lebensnotwendigen Stoffen. In den
meisten Fallen ist die Einnahme von Nahrungsergén-
zungsmitteln deshalb Uberflussig.

Von dieser Faustregel gibt es aber Ausnahmen: So
kann eine einseitige oder unzureichende Ernahrung
dazu fuhren, dass zu wenige essenzielle Nahrstoffe
aufgenommen werden. In der Schwangerschaft und
Stillzeit ist der Bedarf an bestimmten Nahrstoffen er-
hoht. Bei alteren Menschen kann die Versorgung mit
essenziellen Nahrstoffen, z.B. als Folge von Kau- oder
Schluckbeschwerden sowie von Appetitverlust, unge-
nigend sein. Auch chronisch Kranke kénnen einen er-
hohten Bedarf an essenziellen Nahrstoffen haben. In
diesen Fallen kann eine Erganzung der Nahrung nétig
oder sinnvoll sein. Wenn allerdings eine solche Nah-
rungserganzung als zusatzliche Manahme bei der
Behandlung oder Heilung von Krankheiten, 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 Mineralstoffe, wie Vit-
amin D, Kalzium, Folsaure und Jod, in Deutschland von
manchen Bevélkerungsgruppen nicht entsprechend
den Zufuhrempfehlungen der Deutschen Gesellschaft
fur Erndhrung (DGE e.V.) aufgenommen werden. Dies
ist jedoch nicht generell mit einer Unterversorgung
oder gar einem Mangel gleichzusetzen. In Einzelfallen
kann eine Nahrungserganzung sinnvoll sein. Zum Bei-
spiel kann die Einnahme von zusatzlichem Kalzium 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 Ernahrungs-
strategie eine ausgewogene und abwechslungsreiche
Ernahrung mit viel Obst und Gemuse. Nahrungsergan-
zungsmittel sind dafur kein gleichwertiger Ersatz.

Konnen Nahrungserganzungsmittel
zusammen mit Arzneimitteln eingenommen
werden?

Nahrungsergénzungsmittel sollten zusammen mit Arz-
neimitteln Uber langere Zeitrdume nur in Absprache
mit dem behandelnden Arzt eingenommen werden.
Wechselwirkungen mit bestimmten Arzneimitteln kon-
nen nicht ausgeschlossen werden, und Wirkungen
bestimmter Arzneimittel kdbnnen 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 Schwanger-
schaft empfohlen, ihre Ernahrung gezielt durch Nah-
rungserganzungsmittel zu erganzen. Das Vitamin Fol-
saure wirkt sich gunstig auf den sicheren Verschluss
des Neuralrohrs in der Embryonalphase aus und senkt
das Risiko fur so genannte Neuralrohrdefekte, wie ,0f-
fener Rucken® (Spina bifida), bei Neugeborenen. Na-
here Informationen enthalten die Fragen und Antwor-
ten des BfR zu Folsgure.

Was tut das BfR, um Verbraucher vor
maoglichen Risiken durch Nahrungs-
erganzungsmittel zu schitzen?

Das BfR hat in der Vergangenheit umfangreich zu
moglichen Risiken durch Nahrungserganzungsmittel
Stellung genommen und Verbraucherinnen und Ver-
braucher Uber Probleme informiert, die mit dem Ver-
zehr solcher Produkte verbunden sein kénnen. Stel-
lungnahmen des BfR zu Nahrungserganzungsmitteln
oder Stoffen, die Nahrungsergénzungsmitteln zuge-
setzt werden, dienen den Managementeinrichtungen
auf Bundesebene und Landerbehdrden als Entschei-
dungshilfe und Grundlage fur risikomindernde MaR-
nahmen.



Uber das BfR

Bei Fragen rund um die gesundheitliche Bewertung von
Lebens- und Futtermitteln, Bedarfsgegenstanden und
Chemikalien ist das Bundesinstitut fur Risikobewertung
(BfR) zustandig. Es tragt mit seiner Arbeit mallgeblich
dazu bei, dass Lebensmittel, Produkte und der Einsatz
von Chemikalien in Deutschland sicherer werden. Die
Hauptaufgaben des BfR umfassen die Bewertung be-
stehender und das Aufsplren neuer gesundheitlicher
Risiken, die Erarbeitung von Empfehlungen zur Risiko-
begrenzung und die transparente Kommunikation dieses
Prozesses. Diese Arbeit mindet in die wissenschaftliche
Beratung politischer Entscheidungstrager. Zur strategi-
schen Ausrichtung seiner Risikokommunikation betreibt
das BfR eigene Forschung auf dem Gebiet der Risiko-
wahrnehmung. In seiner wissenschaftlichen Bewertung,
Forschung und Kommunikation ist es unabhangig. Das
BfR gehort zum Geschaftsbereich des Bundesministe-
riums fur Ernahrung und Landwirtschaft (BMEL).

O \eitere Informationen unter: www.bfr.bund.de

> A-Z-Index > Nahrungsergdnzungsmittel

> Publikationen > Flyer > Lebensmittelsicherheit:
Nahrungsergdnzungsmittel im Sport

> Fragen und Antworten > Folat und Folséure
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