WRP - WETTBEWERB IN RECHT UND PRAXIS

Seite 1445 - 12/2004
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Im SumV™ der NemV

Trittbretter zur Zusammensetzung, Kennzeichnung und Bewerbung von Nahrungserganzungsmitteln

A. Einleitung

Nahrungserganzungsmittel sind gewiss nicht in aller,
aber doch neuerdings in vieler Munde — besonders de-
rer von Juristen, wo sie eigentlich gar nicht so sehr hin-
gehoren. Schon im Juni 2002 hatte der europdische Ge-
setzgeber der Lebensmittelwirtschaft eine Richtlinie ge-
reicht,!) mit der die unterschiedlichen Normen der
Mitgliedstaaten vereinheitlicht werden sollten. Mit die-
ser Harmonisierung waren vorrangig das ,Funktionie-
ren des Binnenmarktes” und ein ,hohes Schutzniveau
fiir die Verbraucher” bezweckt.?’ Seit Ende Mai 2004,
mehr als ein Dreivierteljahr nach Ablauf der vorgesehe-
nen Umsetzungsfrist, liegt nun die nationale Nahrungs-
ergéanzungsmittelverordnung vor (NemV).%) Die Autoren

Rechtsanwalt in Hamburg und Lehrbeauftragter fiir Lebensmittelrecht an
den Universitdten Hamburg und Hannover.
* Leiter des Instituts fiir Lebensmittelwissenschaft am Zentrum Angewandte
Chemie der Universitdt Hannover.
** Deformierte Orthographie fiir Sumpf.
1) Richtlinie 2002/46/EG vom 10.6.2002, Abl. L 183/51 v. 12.7.2002.
2) Egrd. 2 u. 5 RL 2002/46/EG.
3) Art. 1 der Verordnung iiber Nahrungserganzungsmittel vom 24. Mai 2004,
BGBI1. 11011 v. 27. Mai 2004.

dieses Beitrags haben den seinerzeitigen Entwurf der
deutschen Regelung schon vor mehr als einem Jahr aus
ernahrungswissenschaftlicher wie aus lebensmittel-
rechtlicher Perspektive kritisch beleuchtet.¥) Der end-
gultige Verordnungstext weicht in Einzelheiten vom
Entwurf ab. Unabhédngig davon zeigt sich in der Praxis
eine korrekte und zweckmaBige Auslegung einzelner
Vorschriften als problematisch. Die Autoren, die sich be-
ruflich regelmaBig durch den Sumpf der NemV be-
wegen missen, mochten hier ein paar Trittbretter zum
Gebrauch auf dem Gebiet der NemV prdasentieren.

B. Was ist ein Nahrungsergédnzungsmittel?

Schon lange vor Inkrafttreten der NemV existierten
Nahrungserganzungsmittel bzw. Produkte, die so be-
zeichnet wurden. Der europaische Gesetzgeber halt die-
sen Umstand mit den Worten fest: ,In der Gemeinschaft
werden immer mehr Erzeugnisse als Lebensmittel in den
Verkehr gebracht, die Nahrstoffkonzentrate enthalten

4) Hagenmeyer/Hahn, ZLR 2003, 417.



Seite 1446 — 12/2004

WRP - WETTBEWERB IN RECHT UND PRAXIS

und zur Erganzung der Zufuhr dieser Nahrstoffe aus der
normalen Erndhrung angeboten werden. "% Weiter heifit
es in seiner Richtlinie ausdrucklich: ,Nahrungsergan-
zungsmittel konnen eine breite Palette von Nahrstoffen
und anderen Zutaten enthalten, unter anderem, aber
nicht ausschlieBlich, Vitamine, Mineralstoffe, Amino-
sdauren, essenzielle Fettsauren, Ballaststoffe und ver-
schiedene Pflanzen und Krduterextrakte."® Gleichwohl
hat der Gesetzgeber in Art. 2 RL 2002/46/EG eine ein-
schrankende Legaldefinition festgeschrieben. Sie ist in
§ 1 NemV in nationales Recht umgesetzt worden, aller-
dings mit kleinen Abweichungen im Detail. Drei Krite-
rien muss ein Lebensmittel nach § 1 Abs. 1 NemV erfiil-
len, um sich fiir den neuen Begriff zu qualifizieren:
Zundachst ist ein Nahrungserganzungsmittel dazu be-
stimmt, ,die allgemeine”) Erndhrung zu ergénzen".
AuBerdem ist es erforderlich, dass das Erzeugnis ,ein
Konzentrat® von Néhrstoffen oder sonstigen Stoffen mit
erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung
allein oder in Zusammensetzung"” ist. Und schlieBlich
muss ein Nahrungserganzungsmittel ,in dosierter Form
...in den Verkehr gebracht” werden, wobei der deutsche
Gesetzgeber dem europaischen folgend in seiner Norm
selbst eine Reihe von Beispielen aufzahlt. Diese drei Kri-
terien — wie auch die zugelassenen Stoffe selbst — ver-
langen nach einer naheren Betrachtung:

1. Ergédnzung der allgemeinen Erndhrung (§ 1 Abs. 1
Nr. 1 NemV)

Um zu verstehen, was ,Erganzung der allgemeinen Er-
néhrung“g) bedeutet, ist zunachst der Begriff ,Ernah-
rung” an sich zu beleuchten. Lange Zeit wurde, histo-
risch erklarbar, die Aufgabe der Erndhrung praktisch
ausschliefllich darin gesehen, die Versorgung des
menschlichen Organismus mit allen fiir das Leben erfor-
derlichen Substanzen sicherzustellen, also erndhrungs-
bedingte Mangelerscheinungen zu vermeiden.!?) Seit
etwa drei Jahrzehnten entwickelt sich allerdings ein Zu-
sammenhang zwischen Medizin und Erndahrungswis-
senschaft, der durch die Erkenntnis geprdagt wird, dass
einige Lebensmittel auf Grund ihres Gehaltes an bio-
chemisch wirksamen Stoffen die Gesundheit und das
psychische und physische Wohlbefinden sowie die Leis-
tungsfahigkeit gunstig beeinflussen koénnen. Dement-
sprechend ist der Begriff Erndhrung heute wesentlich
breiter definiert, als es in der Vergangenheit der Fall
war.') Leider verkennt die Rechtsprechung diesen Er-
kenntnisfortschritt vielfach noch und ist bisweilen der
Auffassung, dass die Erndhrung ausschlieflich dazu

S

Egrd. 1 RL 2002/46/EG; wobei der Gesetzgeber hier offenbar - fachlich rich-
tig — eine umfassendere Definition des Nahrstoffbegriffs verwendet als in
Art. 2 lit. b) RL 2002/46/EG bzw. § 1 Abs. 2 NemV.

Egrd. 6 RL 2002/46/EG.

Art. 2 lit. a) RL 2002/46/EG spricht nicht von ,allgemeiner” sondern von
»normaler” Erndahrung.

Art. 2 1it. a) RL 2002/46/EG spricht von ,Einfach- oder Mehrfachkonzentra-
ten”.

Wahrend der europdische Gesetzgeber im Art. 2 BasisV (EG) 178/2002 im
Gegensatz zum § 1 LMBG Lebensmittel nur noch als Stoffe oder Erzeug-
nisse definiert, die ,dazu bestimmt sind oder von denen nach verniinftigem
Ermessen erwartet werden kann, dass sie [...] von Menschen aufgenommen
werden”, greift er in Art. 2 RL 2002/46/EG den Begriff ,Erndhrung” wieder
auf. Damit wird deutlich, dass der Erndhrungsbegriff als wesentliches Cha-
rakteristikum fiir Lebensmittel, insbesondere fiir Nahrungsergdanzungsmit-
tel, auch weiterhin eine erhebliche Bedeutung im Lebensmittelrecht besitzt!
Ausfiihrlich hier Hahn, ZLR 2002, 1 ff.

Hierzu auch Hahn: Nahrungsergénzungsmittel, Wissenschaftliche Verlags-
gesellschaft, Stuttgart, 2001, 51 ff.
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diene, die Zufuhr von Nahrstoffen ,zur Deckung der
energetischen und stofflichen Bediirfnisse des mensch-
lichen Organismus” sicherzustellen.!? Danach umfasst
die Erndahrung ,Kohlenhydrate, Fette und Eiweille als
Energietrager, ferner Mineralstoffe, Vitamine und Was-
ser”.13) Diese Definition stellt eine aus erndhrungswis-
senschaftlicher Sicht iiberholte Minimalanforderung an
die Ernéhrung dar, die ein Uberleben gewéhrleistet. An-
gestrebt werden aber inzwischen die Optimierung des
Gesundheitszustandes und die Erhaltung und Verbesse-
rung der Lebensqualitat bis ins hohe Alter. Lebensmittel
sollen deshalb aus heutiger Sicht nicht nur die Versor-
gung mit (essenziellen)') Néhrstoffen sicherstellen, son-
dern ebenso zur Vermeidung erndhrungs- und Verzo-
gerung altersbedingter, degenerativer Erkrankungen
beitragen. Die Krankheitspravention ist also eine we-
sentliche Aufgabe der Erndahrung.'® Das kann auch be-
deuten, dass zur Erzielung bestimmter Wirkungen Do-
sierungen von Nahrstoffen eingesetzt werden (kénnen
bzw. mussen), die tiber den derzeit empfohlenen Werten
liegen.'®) Welche Zufuhr eines Stoffs als angemessen an-
gesehen wird, hangt im Wesentlichen davon ab, welches
Ziel damit verfolgt wird.'?

Dem europadischen Gesetzgeber schwebt deshalb als all-
gemeine Erndhrung, wie auch der Ernahrungswissen-
schaft, ,eine geeignete, abwechslungsreiche Ernah-
rung” vor, die ,in der Regel alle fur eine normale Ent-
wicklung und die Erhaltung einer guten Gesundheit
erforderlichen Nahrstoffe'® in den Mengen bieten”
sollte, ,die auf der Grundlage allgemein anerkannter
wissenschaftlicher Daten ermittelt wurden und empfoh-
len werden".!® Allerdings sieht er darin, die Wirklich-
keit anerkennend, eher ein wunschenswertes Optimum
als den alltaglichen Normalfall. Denn er raumt selbst ein,
.dass dieser Idealfall in der Gemeinschaft nicht auf alle
Naéhrstoffe und alle Bevélkerungsgruppen zutrifft”.20
Daraus konnte man den Schluss ziehen, dass die nor-
male Ernahrung eine vom Optimum abweichende Néahr-
stoffzufuhr ist. Das hat der Gesetzgeber aber wohl nicht
gemeint. Vermutlich wollte er mit dem Terminus ,nor-
mal” vor allem ausdriicken, dass Nahrungserganzungs-
mittel nicht einem besonderen Erndahrungszweck die-
nen, also keine diatetischen Lebensmittel im Sinne von

12) Vgl nur beispielshalber BGH, WRP 2004, 1024, 1025 — Sportlernahrung II.

13) Hahn Peter (Hrsg.) Lexikon Lebensmittelrecht, Stichwort ,Nahrstoffe".

14) Zum Anachronismus des Begriffs vgl. Hahn, ZLR 2002, 7 ff., siehe auch
Fn. 36.

15) Konsequenterweise behandeln die von den Fachgesellschaften in Deutsch-

land, Osterreich und der Schweiz gemeinsam herausgegebenen Néhrstof-

fempfehlungen neben den nutritiven Aspekten von Nahrstoffen (TeilI) auch

deren praventive Bedeutung (Teil II); vgl. Deutsche Gesellschaft fiir Erndh-

rung (DGE)/ Osterreichische Gesellschatt fiir Ernihrung (OGE)/Schweizeri-

sche Gesellschaft fiir Erndhrungsforschung (SGE)/Schweizerische Vereini-

gung fiir Erndhrung (SVE), Referenzwerte fiir die Nahrstoffzufuhr, Umschau

Braus, Frankfurt, 1. Aufl. 2000.

Genau darauf weist im tbrigen Begriindung 3 des ersten Vorschlags fir

eine Richtlinie tiber Nahrungsergdanzungsmittel hin. Es heifit dort: ,Ferner

hat die wissenschaftliche Forschung tliber die Funktionsweise einiger es-

senzieller Nahrstoffe, insbesondere von Vitaminen und Mineralien, in

jungster Zeit ergeben, dass die Zufuhr dieser Nahrstoffe in Mengen, die den

derzeit empfohlenen Werten entsprechen oder dariiber liegen (Hervorhe-

bung durch die Verfasser), Vorteile fiir die Gesundheit haben oder haben

kann.”, vgl. Abl. C 311 E vom 31.10.2000, S. 207-221.

Vgl. hierzu Hahn, ZLR 2002, 1, 13 {., dort wird am Beispiel von Vitamin C

gezeigt, dass unterschiedliche Nahrstoffdosen verschiedenartige Wirkun-

gen austben.

18) Gemeint sein kann hier wie auch in § 4 Abs. 4 NemV nicht der enge Néhr-
stottbegriff; vgl. Hahn, ZLR 2002, 1.

19) Egrd. 3 RL 2002/46/EG.

20) Egrd. 3 RL 2002/46/EG.
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Art. 1 Diat Rahmen-RL 89/398/EWG bzw. § 1 DiatV
sind.?V

Die Normen der NemV geben dagegen keinen un-
mittelbaren Aufschluss tber das, was mit allgemeiner
Erndhrung und deren Erganzung wirklich gemeint ist.
Bertcksichtigt man jedoch die vorab skizzierte Bedeu-
tung der Erndhrung und die Intention des europdischen
Gesetzgebers,??) dann wird auch der Zweck von Nah-
rungserganzungsmitteln greifbar: Die potenziellen Wir-
kungen von Nahrungserganzungsmitteln als Erganzung
der allgemeinen Erndhrung koénnen nur auf die vorab
geschilderten Aufgaben der Erndhrung abzielen, also
auf das, was auch Lebensmittel des allgemeinen Ver-
zehrs hervorrufen (sollen). Es sei deshalb in diesem Zu-
sammenhang auf die ,Wiirzburger Deklaration” zu
Nahrungserganzungsmitteln aus dem Jahr 2000 verwie-
sen.?®) Dort wurde die Funktion der Produkte unter Be-
riicksichtigung des modernen Ernahrungsbegriffes wie
folgt definiert: ,Nahrungserganzungsmittel dienen der
gezielten Erganzung der Ernahrung ... in Fallen einer
unausgewogenen Erndahrung, bei erhohtem Nahrstoff-
bedarf, zur Erhaltung von Gesundheit und Wohlbefin-
den.”?” Der Zweck der Nahrungserganzungsmittel
ware dann, eine optimale Entwicklung zu gewdhrleisten
und die Gesundheit zu erhalten (nicht herzustellen; das
ist gemal § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG der Zweck von Arznei-
mitteln bzw. gemalB § 1 Abs. 4a DiatV der Zweck von
bilanzierten Diaten!).

2. Konzentrat von Stoffen (§ 1 Abs. 1 Nr. 2 NemV)

Mit dem Wort ,Konzentrate” hat die Legislative einen
wenig geeigneten Begriff fiir das gefunden, was sie ver-
mutlich ausdrucken wollte. Konzentrat im engeren
Sinne des Wortes bedeutet angereicherter Stoff. Es
konnte deshalb falschlicherweise die Auffassung vertre-
ten werden, die Zutaten, die in einem Nahrungsergan-
zungsmittel Verwendung finden, missten selbst ange-
reicherte Stoffe sein. Einmal davon abgesehen, dass im
chemischen Sinne reine Stoffe bereits als angereichert
anzusehen sind, leitet die Betrachtung fehl. Die Inten-
tion des Begriffs ,Konzentrat” wird deutlich mit Blick
auf die englische Originalfassung des Art. 2 lit. a) RL
2002/46/EG: ,food supplements [...] are concentrated
sources of ...". Das bedeutet, dass die betreffenden Pro-
dukte die wertgebenden Nahrstoffe und sonstigen
Stoffe in konzentrierter Form liefern sollen, also auf sie
selbst reduziert und weitgehend frei von anderen Sub-
stanzen sein sollen, z. B. zusatzlichen Makronahrstof-
fen.?) Diese Absicht ist schon deshalb nachvollziehbar

21) Auch dieser Gedanke war Bestandteil des ersten Richtlinienentwurfs. Dort
hieB es in Art 1 Abs. 2, dass die Richtlinie nicht fiir Lebensmittel gilt, die fir
eine besondere Ernédhrung bestimmt sind, vgl. Abl. C 311 E vom 31.10.2000,
S. 207-221.

22) Egrd. 3 RL 2002/46/EG.

23) Zitiert bei Hahn, Nahrungserganzungsmittel, Wissenschaftliche Verlagsge-
sellschaft, Stuttgart, 2001, 254 f.

24) Dies umfasst aus erndahrungswissenschaftlicher Sicht gleichermafBen die

physische und psychische Leistungsfahigkeit.

Unbeschadet dessen weisen Aminosduren und essenzielle Fettsduren be-

kanntlich einen erheblichen energetischen Wert auf. Allerdings dient die

Zufuhr dieser Nahrstoffe primér nicht der Energieversorgung. So liegen die

Schétzwerte der empfohlenen Zufuhr von Omega-3 Fettsauren (als Be-

zugsgroBe!) bei etwa 0,5% der gesamten Energiezufuhr, was schon ver-

deutlicht, dass es hierbei nicht um die Versorgung mit Energie geht; vgl.

Deutsche Gesellschatt fiir Erndhrung (DGE)/ Osterreichische Gesellschaft

fiir Erndhrung (OGE)/Schweizerische Gesellschaft fiir Erndhrungsforschung

(SGE)/Schweizerische Vereinigung fiir Ernidhrung (SVE), Referenzwerte fir

die Nahrstoffzufuhr, Umschau Braus, Frankfurt, 1. Aufl. 2000, S. 53 ff.

)
Kl

und richtig, weil es sonst gar keiner Nahrungsergan-
zungsmittel bediirfte — die enthaltenen Néahrstoffe konn-
ten dann namlich auch mit Lebensmitteln des allgemei-
nen Verzehrs zugefiihrt werden.?®) Insoweit unterschei-
den sich Nahrungsergdnzungsmittel denn auch von
angereicherten Lebensmitteln, die regelmalig einen
signifikanten Brennwert besitzen und in lebensmittelty-
pischer — also nicht in dosierter — Form erscheinen.?”)
Eine Zufuhr von Substanzen in konzentrierter (und do-
sierter!, s.u. 3.) Form ist mit solchen Produkten nicht
moglich. Nicht die Zutat muss also konzentriert, das ver-
zehrsfertige Produkt muss ein Konzentrat im weiteren
Sinn sein!

Die ,Konzentrate"” miissen dabei auch im Lichte des § 1
Abs. 1 Nr. 1 NemV, der , Ergdnzung der Ernahrung” ge-
sehen werden. Eine signifikante Erganzung der Ernah-
rung ist nur durch ,Konzentrate" moglich, also Zutaten,
welche die betreffenden Stoffe in konzentrierter Form
enthalten. Obst- und Gemusepulver sind insoweit keine
Nahrungsergéanzungsmittel,?®) da sie nicht Obst und Ge-
mise bzw. relevante Inhaltsstoffe dieser Lebensmittel
konzentriert und dosiert in kleinen Mengen zufiihren.
Das ist —unbeschadet der Frage der Zulassigkeit solcher
Zutaten — nur in Form von Lebensmittelexirakten mog-
lich, also (auch begrifflich) Ausziigen eines Lebens-
mittels, bei denen die gewtinschten Stoffe iiber den nor-
malerweise vorkommenden Gehalt angereichert und
von ,unerwiinschten” Komponenten des Ausgangsma-
terials befreit wurden.?® Aus welcher Art von Stoffen
Nahrungserganzungsmittel bestehen dirfen, ist gleich
noch genauer zu betrachten (s.u. C.).

3. Dosierte Form (§ 1 Abs. 1 Nr. 3 NemV)

Das Definitionsmerkmal der dosierten Form bedeutet im
Wesentlichen, dass die betroffenen Stoffe ,in abgemes-
senen kleinen Mengen" angeboten werden miissen.
Das ergibt sich aus dem Wortlaut des § 1 Abs. 1 Nr. 3
NemV (bzw. des Art. 2 lit. a) RL 2002/46/EG); hier wer-
den exemplarisch u. a. Kapseln, Tabletten, Fliissigam-
pullen sowie Pulverbeutel genannt (nicht Flissigkeiten
oder Pulver!). Die dosierte Form ist damit begriffswe-
sentlich und muss folglich auch als Ausschlusskriterium
ernst genommen werden. Als formale Anforderung fiir
die Produktkategorie der Nahrungserganzungsmittel
fihrt dieses Kriterium ndamlich in der Praxis dazu, dass

26) Das wire insofern keine Ergdanzung der allgemeinen Erndhrung, sondern
ihre Modifikation; die Integration anderer Lebensmittel bedeutete letztlich
eine (grundlegende) Verdnderung des Ernahrungsmusters.

Anders formuliert: Nahrungsergdnzungsmittel zeichnen sich durch eine im
Vergleich zu konventionellen Lebensmitteln besonders hohe Nahrstoff-
dichte aus. Die Naéhrstoffdichte gibt den Gehalt an einem bestimmten
Mikronéahrstoff in Relation zum Energiegehalt des Lebensmittels an. Eine
(erwiinschte) hohe Néhrstoffdichte besagt, dass ein Lebensmitteln hohe Ge-
halte an einem bestimmten Nahrstoff bei gleichzeitig niedriger Zufuhr an
Energie liefert. In Anbetracht der energetischen Uberversorgung groBer
Teile der Bevolkerung bei einem gleichzeitigen Defizit an bestimmten
Nabhrstoffen (vgl. Egrd. 3 RL 2002/46/EG) sollen Nahrungserganzungsmit-
tel darauf abzielen, (fehlende) Néahrstoffe zu ergdnzen, nicht aber noch
mehr Energie zuzufiihren.

Gleichwohl sind sie Prozesskonzentrate, da sie gegeniiber den Ausgangs-
lebensmitteln bereits durch den Entzug von Wasser konzentriert sind; sie
sind aber keine Konzentrate im Sinne des Begriffs , concentrated source of”.
Richtigerweise spricht auch Egrd. 6 RL 2002/46/EG davon, dass u. a. Pflan-
zen und Kréduterextrakte (gemeint sein kénnen mit Blick auf den gesamten
Regelungszweck nur Pflanzen- und Krauterextrakte; der Bindestrich fehlt)
Zutaten von Nahrungsergénzungsmitteln sein kénnen. Ein bloBes Konzen-
trieren durch Wasserentzug liefert also in Anbetracht der kleinen Sub-
stanzmengen, die regelmdBig mit Nahrungserganzungsmitteln zugefiihrt
werden keine Konzentrate im Sinne der Richtlinie.

27
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Konzentrate von Nahrstoffen und sonstigen Stoffen, die
nichtin abgemessenen kleinen Mengen angeboten wer-
den, der Legaldefinition von Gesetzes wegen grund-
satzlich nicht entsprechen. Gefordert ist nach dem Ge-
setzeswortlaut die ,dosierte” Form. Sie umfasst unstrit-
tig abgeteilte Formen wie eben Tabletten oder Kapseln.
Unklar ist, ob der Gesetzgeber mit diesem inhaltlich
nicht definierten Begriff auch die dosierbare oder ab-
messbare bzw. abteilbare Form einschlieBen wollte.3?
Dann fiihrte eine Gebrauchsanweisung, ein Dosierungs-
vorschlag, ein empfohlenes Mischungsverhaltnis oder
die Beiftigung eines Messbechers bzw. eines Dosierlof-
fels dazu, dass auch ein Pulver, ein Getrankekonzentrat
oder eine Paste Nahrungserganzungsmittel sein kénn-
ten. Denn das waren auch Produktformen, die zur Auf-
nahme ,abgemessener kleiner Mengen" geeignet wa-
ren. Bei ,Flaschen mit Tropfeinsatzen” ist die Dosier-
barkeit von Gesetzes wegen explizit zuldssig. Ob diese
Alternative im Wege der Analogie auch fiir andere teil-
bare Formen gelten kann, ware im Einzelfall von Pro-
dukt zu Produkt naher zu prifen. Da § 1 Abs. 1 Nr. 3
NemV ausdriicklich von , Aufnahme in abgemessenen
kleinen Mengen" spricht, darf es sich — unbeschadet der
Frage ,abgeteilt” oder ,abteilbar” — jedenfalls nicht um
Verzehrsmengen handeln, wie sie bei Lebensmitteln des
allgemeinen Verzehrs iiblich sind. Bereits durch die Auf-
zahlung arzneimitteltypischer Darreichungen ergibt
sich, dass tatsachlich ,kleine” — d.h. z.B. ohne Abbeillen
verzehrbare — Dosiereinheiten gemeint sind. Ein Riegel
kann damit ebenso wenig Nahrungserganzungsmittel
sein wie eine 200 ml-Dose eines Getrankes.3!

Gleichzeitig bedeuten diese Vorgabe der NemV auch,
dass die gesetzlich vorgeschriebene , dosierte” Form fur
die Produktkategorie der Nahrungserganzungsmittel
nicht mehr als Kriterium bei der Abgrenzung der Le-
bensmittel von den Arzneimitteln verwendet werden
darf. Denn wenn der Gesetzgeber einem Lebensmittel
eine arzneimitteltypische Form vorschreibt, kann das
Produkt selbstverstandlich — auch bei Anwendung eines
normativen Verbraucherleitbildes zur Ermittlung der
Verkehrsauffassung — nicht lediglich deshalb als Arznei-
mittel eingestuft werden, weil es dieser gesetzlich vor-
gesehenen Form entspricht.

C. Welche Stoffe diirfen zur Herstellung von
Nahrungserganzungsmitteln verwendet werden?

Die wohl kniffligsten Knackpunkte der NemV ranken
sich um die Stoffe, aus denen Nahrungserganzungsmit-
tel hergestellt werden diirfen. Zunachst geht es dabei
um die Frage, welche Substanzen in die beiden Stoffka-
tegorien des § 1 Abs. 2 Nr. 2 NemV fallen, ,Nahrstoffe”
einerseits und ,sonstige Stoffe mit ernahrungsspezifi-
scher oder physiologischer Wirkung" andererseits. Vor
allem aber ist die Frage zu klaren, welchen Anwen-
dungsbereich die Zulassungsregeln des § 3 NemV be-
sitzen und wie sie sachgerecht auszulegen sind. Diese
beiden Komplexe tiberschneiden sich teilweise. Im Ein-
zelnen:

30) Vgl. Bergmann, ZLR 2000, 653, 660-661.

31) Was auch wieder mit Blick auf die erwiinschte Zufuhr von Nahrstoffen und
sonstigen Stoffen in konzentrierter Form nachvollziehbar ist. Sonst kénnte
namlich ein Multivitaminsaft als Nahrungsergdnzungsmittel gelten; es
ware aber widersinnig, die ,normale” Erndhrung mit Lebensmitteln des all-
gemeinen Verzehrs zur ergénzen!

1. Nahrstoffe und zugelassene Verbindungen dieser
Nahrstoffe (§ 1 Abs 2 u. § 3 Abs. 1 NemV)

Fur den Begriff Nahrstoffe sieht § 1 Abs. 2 NemV eine
Legaldefinition vor, die auf Art. 2 lit. b) RL 2002/46/EG
beruht. Danach sind Néahrstoffe im Sinne der NemV nur
» Vitamine und Mineralstoffe, einschlieBlich Spurenele-
mente”. Damit sind zugleich alle anderen Substanzen
aus der Kategorie der Nahrstoffe ausgeschlossen; sie
konnen folglich nur in die Kategorie der sonstigen Stoffe
fallen. Handelt es sich dagegen bei einem Stoff aus er-
nahrungswissenschaftlicher Sicht um ein Vitamin oder
einen Mineralstoff, dann gelten fiir ihn uneingeschrankt
die Zulassungsbestimmungen der NemV fur Nahrstoffe.
§ 3 Abs. 1 NemV schreibt namlich vor, dass bei der Her-
stellung von Nahrungserganzungsmitteln ,nur die in
Anlage 1 aufgefiihrten Ndhrstoffe im Sinne des § 1
Abs. 2 ... verwendet werden” durfen. Das hat zur Folge,
dass eben nur die in Anlage 1 NemV aufgelisteten Vita-
mine und Mineralstoffe eingesetzt werden diirfen. Alle
anderen Vitamine und Mineralstoffe (bzw. Stoffe die zur
Kategorie der Vitamine und Mineralstoffe gezahlt wer-
den) sind gegenwartig nicht zugelassen, diirfen also
auch nicht benutzt werden. Im Falle der Vitamine ist das
ohne praktische Bedeutung. Ublicherweise gelten in Eu-
ropa tatsachlich nur die 13 auch in Anhang 1 NemV auf-
gefiilhrten Substanzen als Vitamine.’? Rechnete man
allerdings Inosit®® oder Cholin®* den Vitaminen zu, wie
es teilweise im angloamerikanischen Bereich geschieht,
dann dirften diese Stoffe nicht zur Herstellung von Nah-
rungserganzungsmitteln verwendet werden. So aber
sind Inosit und Cholin vom Regelungsfeld des § 3 Abs. 1
NemV auszusondern und als ,sonstige Stoffe” zu ver-
stehen; sie sind also nicht durch die Zulassungsnorm
ausgeschlossen. Anders verhalt es sich bei den Mineral-
stoffen; Anlage 1 NemV fiihrt iiberwiegend nur die Mi-
neralstoffe3® auf, die als essenziell®®) gelten und fiir die
durch die Fachgesellschaften eine Zufuhrempfehlung
vorliegt.?”) So fehlen u. a. das Mengenelement Schwe-
fel®® und die Spurenelemente Kobalt, Nickel, Silicium,
Bor, Zinn und Vanadium.3% Folglich ist es auf Grund von

32) Das ist etabliertes Lehrbuchwissen, vgl. z. B. Hahn/Stréhle/Wolters, Hu-
manerndhrung, 1. Aufl. 2004, Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft, Stutt-
gart, 72 ff.

Litick, in Glandorf/Kuhnert/Liick, Handbuch Lebensmittelzusatzstoffe, Ab-

schnitt E ,Lexikon Lebensmittelzusatzstoffe”, E-I 1.

34) Zeisel, Nutrition 2000, 669.

35) Richtigerweise spricht die Norm von Mineralstoffen als Oberbegriff fiir

Mengen- und Spurenelemente.

Essentialitat eines Nahrstoffes bedeutet, dass die betreffende Substanz eine

definierte biochemische Funktion ausiibt und mit der Nahrung aufgenom-

men werden muss. Ihr Fehlen verursacht charakteristische Mangelerschei-
nungen, die nur durch den betreffenden Stoff zu beheben sind (z. B. Skor-
but bei einem Mangel an Vitamin C). Der Begriff orientiert sich also am
traditionellen, ausschlieBlich auf Mangelvermeidung hin orientierten Er-
nahrungsbegriff und umfasst nicht mégliche praventive Wirkungen der je-

weiligen Stoffe, vgl. hierzu Hahn, ZLR 2002, 1.

37) Vgl. hierzu Deutsche Gesellschaft fiir Erndhrung (DGE)/ Osterreichische

Gesellschaft fiir Erndhrung (OGE)/Schweizerische Gesellschaft fiir Erndh-

rungsforschung (SGE)/Schweizerische Vereinigung fiir Erndhrung (SVE),

Referenzwerte fiir die Nahrstoffzufuhr, Umschau Braus, Frankfurt, 1. Aufl.

2000.

Dennoch fiihrt Anlage 2 NemV einige schwefelhaltige Verbindungen auf

(z. B. Magnesiumsulfat, Eisensulfat, Zinksulfat); hier stellt der Sulfatanteil

allerdings nur das Gegenion zu den eigentlich nutritiv erwiinschten Men-

gen- und Spurenelementen dar.

39) Anlage 1 NemV umfasst damit die Spurenelemente, fiir die von den Fach-
gesellschaften altersabgestufte Zufuhrwerte genannt werden. Fiir alle an-
deren Substanzen existieren solche Daten nicht; die Bedarfsdeckung gilt als
gesichert bzw. eine Zufuhr ist wie im Falle von Kobalt aus heutiger Sicht er-
nahrunsphysiologisch sinnlos, da das Spurenelement nur als Bestandteil
von Vitamin B,, eine Bedeutung besitzt, nicht in isolierter Form. Insoweit ist
die Haltung des fachlich beratenen Normengebers zumindest nachvoll-
ziehbar, diese Substanzen derzeit nicht in die Positivlisten aufzunehmen. Es

33

36

38
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§ 3 Abs. 1 NemV z. Zt. nicht zulassig, diese Mineralstoffe
zur Herstellung von Nahrungserganzungsmitteln zu
verwenden.

2. Zulassung von Nahrstoffen (§ 3 Abs. 2 NemV)

Die Zulassung von Vitaminen und Mineralstoffen gemaf
§ 3 Abs. 1 NemV steht unter einer weiteren Einschran-
kung; diese Substanzen dirfen namlich nur ,nach Ma8-
gabe der Absdatze 2 und 3 verwendet werden”. § 3 Abs. 2
NemV lasst die ,in Anlage 2 aufgefiihrten Zusatzstoffe
zu ernahrungsphysiologischen Zwecken" zu. Entspre-
chend diirfen — abschlieBend — nur die dort genannten
Verbindungen zur Herstellung von Nahrungsergan-
zungsmitteln verwendet werden. Die Zulassung ist ge-
setzessystematisch insoweit notwendig, als sich in An-
lage 2 NemV Vitamin- und Mineralstoffverbindungen
befinden, die auf Grund der gesetzlichen Gleichstellung
in § 2 Abs. 2 Nr. 1 lit. a) u. ¢) LMBG (kinftig § 2 Abs. 3
S. 2 Nr. 2 u. 3 LFGB)*9 als Zusatzstoffe eingestuft sind
und dementsprechend unter das generelle Zusatzstoff-
verbot des § 11 Abs. 1 LMBG fallen (kiinftig § 6 Abs. 1
LFGB).*) Mit anderen Worten: diese Stoffe bediirfen
wegen der allgemeinen lebensmittelrechtlichen Rege-
lungen einer gesetzlichen Zulassung, die sie durch § 3
Abs. 21.V.m. Anlage 2 NemV erhalten, und zwar — ent-
sprechend § 12 Abs. 1 LMBG (kinftig § 7 Abs. 1 LFGB)*?
—zu ernahrungsphysiologischen Zwecken. Sofern in An-
lage 2 NemV auch Stoffe aufgefiihrt sind, die nicht vom
deutschen Zusatzstoffbegriff erfasst sind, wird darauf in
einer Sternchen-FuBnote zur Anlage mit dem Wortlaut
hingewiesen: ,Die so gekennzeichneten Stoffe sind
keine Zusatzstoffe”.43) Diese Verbindungen bediirfen als
Nichtzusatzstoffe an und fiir sich keiner Zulassung, so-
dass § 3 Abs. 2 NemV fir sie keine Relevanz besitzt. Be-
sondere Bedeutung entfaltet die Zulassung vermittels
der Liste von Vitamin- und Mineralstoffverbindungen
dagegen in anderer Hinsicht: Alle nicht in Anlage 2
NemV aufgeftuhrten Zusatzstoffe dirfen nicht zur Her-
stellung von Nahrungserganzungsmitteln verwendet
werden. So werden dort als Vitamin By-Verbindungen
gegenwartig nur Pyridoxinhydrochlorid und Pyridoxin-
5'-phosphat aufgefiihrt; mangels erforderlicher Zulas-
sung darf also z. B. kein Pyridoxindipalmitat verwendet
werden.*¥ Héchstmengen fiir die zugelassenen Stoffe
geméB § 3 Abs. 2 NemV sieht die Verordnung im Uber-
einstimmung mit Art. 5 RL 2002/46/EG bisher nicht vor;
sie sollen erst noch auf europaischer Ebene festgesetzt
und dann ins nationale Recht ibernommen werden (s.
dazu u. 6.).

3. Verbot von Stoffen (§ 3 Abs. 3 NemV)

Die zweite Einschrankung des § 3 Abs. 1 NemV (Ver-
wendung nach MaBlgabe des Absatzes 3) bereitet auch
ausgewogen und abwechslungsreich erndhrten Fach-

ware aber falsch hieraus zu schlieBen, dass die ergdnzende Zufuhr bisher
nicht als essenziell eingestufter Spurenelemente grundsatzlich nutzlos ist.

) BT Drucks. 15/3657 v. 24.8.2004.

) BT Drucks. 15/3657 v. 24.8.2004.

42) BT Drucks. 15/3657 v. 24.8.2004.

) Gegenwartig handelt es sich um folgende Verbindungen: Beta-Carotin,
D-alpha-Tocopherol, DL-alpha-Tocopherol, Phyllochinon, Riboflavin,
D-Panthenol, Pteroylmonoglutaminsédure, Cyanocobalamin, D-Biotin und
L-Ascorbinsaure.

44) Demgegentber ist diese Substanz aber geméB Anlage 2 DiatV zur Verwen-
dung in Lebensmitteln fiir besondere Zwecke zugelassen.

leuten erhebliches Kopfzerbrechen. § 3 Abs. 3 NemV
bestimmt namlich wortlich: ,Es ist verboten, bei der Her-
stellung eines Nahrungserganzungsmittels andere Vita-
min- und Mineralstoffverbindungen, die keine Zusatz-
stoffe im Sinne des § 2 des Lebensmittel- und Bedarfs-
gegenstandegesetzes sind, als die jeweils in Anlage 2
genannten und mit einem Sternchen gekennzeichneten
Stoffe zu erndhrungsphysiologischen Zwecken zu ver-
wenden." Hier soll offenbar eine bestimmte Gruppe von
Stoffen verboten werden. Bei diesen Stoffen muss es sich
um Vitamin- und Mineralstoffverbindungen handeln. Es
sind aber ausdriicklich nur solche Verbindungen betrof-
fen, die keine Zusatzstoffe i.S.v. § 2 LMBG sind. Nun
sind aber gemaRB § 2 Abs. 2 Nr. 1 lit. a) LMBG zumindest
alle ,Mineralstoffe und Spurenelemente sowie deren
Verbindungen auBler Kochsalz” den Zusatzstoffen
gleichgestellt. Mit anderen Worten: Es gibt keine Mine-
ralstoffverbindungen, die keine Zusatzstoffe sind; denn
samtliche derartigen Verbindungen werden vom Ge-
setzgeber schon als Zusatzstoffe klassifiziert. Auch der
ubrige Teil des § 3 Abs. 3 NemV hilft zum Verstandnis
nicht weiter. Andere Verbindungen als die in Anlage 2
NemV genannten diirfen schon auf Grund des allgemei-
nen Zusatzstoffverbots gemal § 11 Abs. 1 Nr. 1 lit. a)
LMBG grundsatzlich nicht zur Herstellung von Lebens-
mitteln verwendet werden. Und in Anlage 2 NemV sind
— wie gesagt — nur Nichtzusatzstoffe mit einem Stern-
chen gekennzeichnet, Zusatzstoffe tragen dagegen
durchgehend kein Sternchen. Aus diesen Griinden kann
§ 3 Abs. 3 NemV im Hinblick auf die Mineralstoffver-
bindungen nur leerlaufen. Insoweit regelt er nichts, vor
allem kann er keine Stoffe verbieten!

Vermutlich wollte der Gesetzgeber mit § 3 Abs. 3 NemV
die Regelung des Art. 4 Abs. 1 RL 2002/46/EG in natio-
nales Recht umsetzen. Dort ist vergleichsweise klar und
unmissverstandlich folgendes bestimmt: ,Im Falle von
Vitaminen und Mineralstoffen durfen ... nur die in An-
hang I aufgefiihrten Vitamine und Mineralstoffe in den
in Anhang II aufgefiihrten Formen fiir die Herstellung
von Nahrungserganzungsmitteln verwendet werden.”
Da der europdische Gesetzgeber die deutsche Differen-
zierung zwischen technologischen Zusatzstoffen einer-
seits und erndhrungsphysiologischen Zusatzstoffen an-
dererseits nicht kennt,4> konnte er mit dieser einfachen
Norm die Zulassung von Vitaminen und Mineralstoffen
auf eine bestimmte Anzahl von Verbindungen be-
schranken und zugleich alle anderen Stoffe und Verbin-
dungen ausschlieBen. Die Verwendung eines Nahrstoffs
entgegen § 3 Abs. 1 NemV, der § 3 Abs. 3 NemV aus-
dricklich in Bezug nimmt, ist gemall § 6 Abs. 1 NemV
mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren bedroht ist.

4. Reinheitsanforderungen (§ 3 Abs. 4 NemV)

Aus § 3 Abs. 2 und 4 NemV wird auch deutlich, dass sich
der Regelungsumfang des § 3 Abs. 1 NemV lediglich auf
die nach tiblichen Kriterien reinen Vitamin- und Mine-
ralstoffverbindungen bezieht, d. h. auf diese Stoffe in
isolierter Form. Nur sie konnen Zusatzstoffe sein und nur
fir sie kann sich die in § 3 Abs. 4 NemV festgeschrie-
bene Anforderung ergeben, dass die verwendeten Sub-
stanzen in der ZVerkV festgelegte bzw. nach den aner-

45) Vgl. dazu Meyer, ZLR 2004, 22, Meyer/Preu, WRP 2003, 675, PreuB3, ZLR
2000, 962, Gorny, ZLR 1999, 19.
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kannten Regeln der Technik erreichbare Reinheitsanfor-
derungen erreichen missen. § 3 Abs. 1 NemV macht
allerdings keine Aussage dazu, welchen Ursprungs die
eingesetzten Substanzen sein missen. Entsprechend ist
es also beispielsweise durchaus moglich, Gesteinsmehle
wie Dolomit als natirlich vorkommende gemischte
Quelle fiur Calcium- und Magnesiumcarbonat zu ver-
wenden, sofern die festgelegten Reinheitsanforderun-
gen im Einzelfall erfiillt werden konnen.

Die Tatbestdande des § 3 Abs. 2-4 NemV beziehen sich
somit auf Vitamine und Mineralstoffe, die als solche bei
der Herstellung von Nahrungserganzungsmitteln ver-
wendet werden. Das kann nur bedeuten, dass Nah-
rungserganzungsmittel durchaus auch andere Vitamine
und Mineralstoffe als die in Anlage 1 und 2 NemV ge-
nannten Verbindungen enthalten durfen! Vorausset-
zung ist nur, dass sie nicht als solche, also in isolierter
Form als Zutat zugesetzt werden. Dagegen ist es zulds-
sig, nicht als Zusatzstoffe anzusehende Lebensmittelzu-
taten zu verwenden, die andere als in Anlage 2 NemV
aufgefiihrte Substanzen enthalten. Alles Andere ware
auch per se widersinnig und praktisch nicht durchfiihr-
bar. Es bedeutete namlich, dass Lebensmittelzutaten frei
von bestimmten nattrlicherweise darin vorkommenden
Vitaminen und Mineralstoffen sein miissten. Verdeut-
licht sei das am Beispiel von Vitamin E: Der Begriff Vita-
min E umfasst eine Reihe von Verbindungen mit quali-
tativ gleicher, quantitativ aber variierender Wirkung.
Die Verbindung mit der héchsten Wirksamkeit ist das
natiirlicherweise vorkommende D-alpha-Tocopherol;*%
sie selbst ist ebenso wie einige ihrer Abkémmlinge (syn-
thetische Mischformen wie DL-alpha-Tocopherol, Ester
von D- und DL-alpha-Tocopherol) in Anlage 2 NemV
aufgefiihrt. Andere Formen von Vitamin E, z.B. gamma-
Tocopherol oder die Vitamin-E-wirksamen Formen der
Tocotrienole werden hingegen nicht genannt. Sie kom-
men aber in vielen Pflanzendélen in unterschiedlichen
Mengen vor und kénnten in dieser Form auch Bestand-
teil von Nahrungserganzungsmitteln werden.*”) Aller-
dings durfen solche Bestandteile nur dann als wertge-
bende Komponenten eines Nahrungserganzungsmittels
ausgelobt werden, wenn sie in der konkreten Tagesver-
zehrsempfehlung die Vorgabe des § 1 Abs. 1 Nr. 1 NemV
erfullen, also — quantitativ — die Ernahrung erganzen.

Dementsprechend ist es auch weiterhin akzeptabel, Se-
len in Form von Selenhefe in Nahrungserganzungsmit-
tel einzubringen, soweit die Hefe das Spurenelement in
inkorporierter Form enthélt.*®) Die Verwendung von Kie-
selerde ist ebenfalls moglich — unter der Pramisse, dass
sie nicht als Mineralstoff angesehen wird, sondern als
makromolekularer Naturstoff*® (Diatomeenerde: fossile
Kieselsaurepanzer einzelliger Algen) mit hohem Gehalt
an Kieselsaure. Sofern man zudem den - berechtigten —
Standpunkt vertritt, Kieselerde werde nach allgemeiner

46) Prazise: RRR-alpha-Tocopherol; Vitamin E ist also der Oberbegriff fiir alle
Verbindungen, die qualitativ (nicht aber quantitativ) die gleiche Wirkung
aufweisen wie RRR-alpha-Tocopherol.

In deklaratorischer Hinsicht erforderte das aber beispielsweise, dass dem
Gehalt dieser im Vergleich zu D-alpha-Tocopherol weniger wirksamen Ver-
bindungen entsprechend der gebrduchlichen Umrechnungsfaktoren Rech-
nung getragen wird; zur Umrechnung vgl. z.B. Bdssler/Golly,/Loew/Pietr-
zik, Vitamin-Lexikon, 2. Aufl., Gustav Fischer, Stuttgart, 1997, 329 {.
Interessanterweise ldasst RL 2004/6/EG zur Abweichung von der RL
2001/25/EG mit Selen angereicherte Hefen zur Verwendung in didtetischen
Lebensmitteln zu Abl. L15/31 v. 20.01.2004.

49) Sie ist damit Lebensmittel im Sinne des Art. 2 BasisV (EG) Nr. 178/2002.

47

48

Verkehrsauffassung zu Erndahrungszwecken verwendet
und sei damit gemalB § 2 Abs. 1 LMBG vom Zusatzstoff-
begriff ausgenommen, kann diese Zutat in Nahrungser-
ganzungsmitteln ohne weiteres Verwendung finden.

5. sonstige Stoffe mit erndhrungsspezifischer oder
physiologischer Wirkung (§ 1 Abs. 1 Nr. 2 NemV)

Bereits der europdische Gesetzgeber weist darauf hin,
dass ,Nahrungserganzungsmittel ... eine breite Palette
von Nahrstoffen und anderen Zutaten enthalten [kon-
nen], unter anderem ... Aminosauren, essenzielle Fett-
sauren, Ballaststoffe und verschiedene Pflanzen und
Krauterextrakte”.%?) Voraussetzung ist nach § 1 Abs. 1
Nr. 2 NemV allerdings eine ,erndahrungsspezifische”
oder eine ,physiologische” Wirkung. Was hierunter
konkret zu verstehen ist, lasst der Gesetzgeber offen.
Insbesondere die Unterteilung der Wirkungen in zwei
Untergruppen bedarf daher einer naheren Betrachtung.
Gewiss muss der Terminus ,erndahrungsspezifisch” vor
dem Hintergrund dessen gesehen werden, dass der
Nahrstoffbegriff der NemV nur Vitamine und Mineral-
stoffe, aber keine anderen ,klassischen” Nahrstoffe um-
fasst. Diese ,sonstigen Stoffe” besitzen aber unzweifel-
haft (spezifische) Ernahrungswirkungen. Eine ,physio-
logische” Wirkung diirfte hingegen von praktisch jeder
Substanz ausgehen; wohl jeder Stoff ist in bestimmten
Konzentrationen in der Lage, eine wie auch immer ge-
artete (physiologische) Wirkung auf den menschlichen
Organismus auszuiiben. Ob der Gesetzgeber bei der
Wahl dieses Begriffes bestimmte Wirkungen im Auge
hatte, z. B. die von sekunddaren Pflanzenstoffen wie Ca-
rotinoiden und Polyphenolen, und diese von der Ernéah-
rung im engeren (traditionellen) Sinne abgrenzen
wollte, mag dahingestellt sein. Letztlich lasst der Begriff
physiologisch alle Interpretationen offen; sicher ist nur,
dass die Wirkung eines Nahrungserganzungsmittels als
Lebensmittel nicht ,pharmakologisch” sein darf. Das
(ernahrungsspezifische bzw. physiologische) Wirk-
spektrum von Nahrungsinhaltsstoffen ist dabei — in Ab-
grenzung zur pharmakologischen Wirkung — aus heuti-
ger ernahrungswissenschaftlicher Sicht weit umfangrei-
cher als frither bekannt und umfasst unterschiedlichste
Wirkmechanismen.5!

Insofern kommen nach dem Wortlaut des Gesetzes fur
die Herstellung eines Nahrungserganzungsmittels alle
Zutaten in Frage, von denen eine physiologische Wir-
kung ausgeht und die relevante Dosen der wirksamen
Stoffe liefern. Unbeschadet der sonstigen werblichen
Auslobung ist namlich zu fordern, dass ein Nahrungser-
ganzungsmittel die Ernahrung auch tatsachlich um den
jeweiligen sonstigen Stoff (wie auch Nahrstoff) erganzt,
also eine signifikante Menge des betreffenden Stoffes in
der empfohlenen Tagesdosis bereitstellt,*? sofern er als
wertgebend etikettiert wird (vgl. auch unter D.). Das ist
stofflich sicher immer dann der Fall, wenn definierte

50) Egrd. 6 RL 2002/46/EG; auch hier umfasst der Nahrstoffbegriff anders als in
der Definition der Richtlinie nicht nur Vitamine und Mineralstoffe. Amino-
sduren, essenzielle Fettsduren und Ballaststoffe sind unstrittig Néhrstoffe,
Pflanzen und Krduterextrakte hingegen nicht. Sie sind vielmehr Zutaten,
die als Quelle fiir Nédhrstoffe und sonstige Stoffe dienen kénnen.

51) Vgl. hierzu Hahn/Hagenmeyer, ZLR 2003, 719 {.

52) Vgl. auch Egrd. 15 RL 2002/46/EG; die dortigen Ausfiihrungen beziehen
sich nur auf Vitamine und Mineralstoffe, da auch nur diese Stoffe durch die
Richtlinie ndher geregelt sind. Aus dem Regelungsansatz des Erwagungs-
grundes kann aber abgeleitet werden, dass das Kriterium der Signifikanz
sinngemaB auch auf die sonstigen Stoffe zu tibertragen ist.
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Mengen bestimmter Substanzen angeboten werden,
von denen eine bekannte physiologische Wirkung aus-
geht, z.B. sekundare Pflanzenstoffe wie Polyphenole,
Isoflavone oder verschiedene Carotinoide.>?

Derartige Stoffe werden, schon um entsprechend , wirk-
same"” und die Ernahrung erganzende Mengen in Nah-
rungserganzungsmittel einzubringen, vorwiegend in
Form von Extrakten verwendet, in denen die effektiven
Substanzen selektiv angereichert sind. Ausgangsstoffe
sind in den vorgenannten Beispielen etwa Griintee oder
rote Traubenschalen (Polyphenole), Soja (Isoflavone),
bestimmte Algen (gemischte Carotinoide), Tomaten (Ly-
copin) oder Studentenblumen (Lutein). Ob derartige
Extrakte nicht-zulassungspflichtige Lebensmittel oder
zulassungspflichtige Zusatzstoffe sind, weil ihnen die
charakteristischen Merkmale des zu Grunde liegenden
Lebensmittels fehlen,*) beurteilt sich nach den allge-
meinen Regeln des Lebensmittelrechts. Sofern sie vom
Zusatzstoffbegriff des § 2 Abs. 1 LMBG (kunftig § 2
Abs. 3 LFGB)>® ausgenommen sind, weil sie nach tiber-
wiegender Verkehrsauffassung®® in diesen Produkten
wegen ihres Nédhrwertes®”) eingesetzt werden,’® steht
einer Verwendung als sonstiger Stoff zur Herstellung
von Nahrungserganzungsmitteln prinzipiell nichts im
Wege.

6. Héchstmengen

Die Rechtsnormen der NemV enthalten bisher keine
Vorgaben zu den zuldssigen Hochstmengen an Néahr-
stoffen und sonstigen Stoffen®® in diesen Produkten.
Nach Art. 5 Abs. 1 RL 2002/46/EG sollen fiir Vitamine
und Mineralstoffe, also die bislang in der Richtlinie na-
her geregelten Stoffe, Hochstmengen festgelegt wer-
den. Gleichzeitig wird ein Verfahren angefiihrt, nach
dem diese Festlegung zu erfolgen hat. Bislang wurden
allerdings keine solchen Hochstwerte festgesetzt.®%) Ent-
sprechend gelten solange die bisherigen allgemeinen
Kriterien weiter: Die in Nahrungserganzungsmitteln
enthaltenen Dosierungen diirfen einerseits in Abgren-
zung zu Arzneimitteln nicht pharmakologisch wirken
und miussen andererseits unbedenklich sein. Da die
~pharmakologische Wirkung"” ein im Einzelfall nicht
fassbares Scheinkriterium zur Abgrenzung von Lebens-

53) Letztlich bleibt allerdings immer zu priifen, ob die werbliche Auslobung ei-
ner bestimmten Wirkung unter Beriicksichtigung der tatsdchlichen Auf-
nahme der Substanz mit einem Nahrungserganzungsmittel wissenschaft-
lich hinreichend gesichert im Sinne des § 17 Abs. 1 Nr. 5 lit. a) LMBG ist.

54) Einmal abgesehen davon, dass Studentenblumen keine Lebensmittel im
Sinne der BasisV (EG) Nr. 178/2002 sind, denn verniinftigerweise wird sie
niemand verzehren.

55) BT Drucks. 15/3657 v. 24.8.2004.

56) Esist evident, dass die Verbraucher diese Substanzen mittlerweile aus viel-
faltigen Publikationen, auch in der Laienpresse, (nur) als erndhrungsphy-
siologisch wirksame Stoffe kennen.

57) Im Sinne der eingangs dargestellten heutigen Sichtweise der Erndhrung.

58) Einmal mehr stellt sich fiir Lycopin und Lutein die Frage, ob diese Produkte

durch ihre Zulassung als technologische Zusatzstoffe entsprechend der ab-

strakten Betrachtungsweise grundsatzlich als Zusatzstoffe anzusehen sind.

Hiergegen spricht, dass die Verbraucher diese Stoffe inzwischen (wenn

lUiberhaupt) weitgehend als erndhrungsphysiologisch bedeutsame Substan-

zen kennen, sich die Verkehrsauffassung also gewandelt hat; daher unzu-
treffend OLG Koblenz, ZLR 2003, 729 — , Tomaten Lycopin Kapseln" mit zu-
treffend kritischer Anmerkung Schroeter.

Im Falle der sonstigen Stoffe ware dies auch gar nicht méglich, denn wenn

nicht definiert ist, was hierunter zu verstehen ist, dann kénnen erst recht

keine Hochstmengen hierfiir festgelegt werden.

Von den Autoren dieses Beitrages liegt eine , hilfreiche Zusammenstellung”

(Doepner/Hlittebrduker, ZLR 2004, 429, 444 Fn. 58) fir entsprechende

Hochstmengen vor, basierend auf dem in Art. 5 RL 2002/46/EG genannten

Vorgehen; vgl. Hagenmeyer/Hahn, ZLR 2003, 417, 429 ff.
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mitteln und Arzneimitteln ist, muss sich die Héchstmen-
genfrage primdr an den Vorschriften des § 8 LMBG bzw.
Art. 14 BasisV (EG) Nr. 178/2002 orientieren. Das be-
deutet, dass die zugelassenen Stoffe der Anlage 2 NemV
bislang ohne Mengenbegrenzungen verwendet werden
dirfen, sofern dadurch keine ,nachteilige Wirkungen
fiir die Gesundheit” zu befiirchten sind®!) und im Ein-
zelfall keine ,pharmakologisch” wirksamen Mengen er-
reicht werden, die ein Produkt nach Ansicht der Recht-
sprechung zum Arzneimittel machen kénnen.%? Konkret
dirfen also in einem Nahrungserganzungsmittel auf
keinen Fall Dosierungen an Néahrstoffen enthalten sein,
die den ,upper limit of safe intake, UL" uberschreiten.
Diese Dosierungen entsprechen taglichen Hoéchstwer-
ten, die insgesamt, d. h. aus allen Quellen, nicht lang-
fristig tiberschritten werden diirfen.5%

Noch weitaus diffiziler stellt sich die Situation im Falle
von sonstigen Stoffen, z. B. sekundaren Pflanzenstoffen,
dar. Vor dem Hintergrund, dass nur fur wenige dieser
Substanzen toxikologische Bewertungen vorliegen,
muss hier unter dem Gesichtspunkt der Lebensmittel-
sicherheit angeraten werden, im Allgemeinen nur Do-
sierungen einzusetzen, die auch uber Lebensmittel des
allgemeinen Verzehrs erreichbar waren, es sei denn,
entsprechende Daten zur Unbedenklichkeit liegen vor.

D. Wie sind Nahrungserganzungsmittel zu
kennzeichnen?

Die Kennzeichnung von Nahrungserganzungsmitteln
richtet sich zunachst nach den Vorschriften der LMKYV,
der LKV und der FPV. Zusatzliche Kennzeichnungsre-
geln finden sich in § 4 Abs. 1 bis 3 NemV.

1. Verkehrsbezeichnung (§ 4 Abs. 1 NemV)

Am wenigsten Probleme bereitet das Verstandnis des § 4
Abs. 1 NemV. Er schreibt vor, dass die Bezeichnung
+Nahrungserganzungsmittel” fur Nahrungsergan-
zungsmittel Verkehrsbezeichnung im Sinne der LMKV
ist. Aus der Sicht des § 4 Abs. 1 LMKYV ist damit eine ,in
Rechtsvorschriften festgelegte” Verkehrsbezeichnung
normiert. Das bedeutet nicht nur, dass Nahrungsergan-
zungsmittel ohne diese Angabe nicht in den Verkehr ge-
bracht werden diirfen. Es bedeutet auch, dass Lebens-
mittel nicht als ,Nahrungserganzungsmittel” bezeich-
net werden durfen, sofern sie nicht den sonstigen
Anforderungen der NemV entsprechen. Zusdtzliche An-
gaben zur Beschreibung des Produkts in herkémmlicher
Weise (z.B. ,... zur Nahrungserganzung") werden da-
durch allerdings nicht verboten.

2. Nahrstoffkategorien / Stoffcharakterisierung
(§4 Abs. 2S. 1 Nr. 1 NemV)

Neben der Verkehrsbezeichnung schreibt § 4 Abs. 2
Nr. 1 NemV die Angabe der ,Namen der Kategorien von

61) Egrd. 13 RL 2002/46/EG; vgl. im Ubrigen § 8 LMBG und Art. 14 Basis V (EG)

Nr. 178/2002.

BGH, ZLR 2000, 375, 379 — L-Carnitin, ausdriicklich bestétigt in BGH, ZLR
2002, 638 — Muskelaufbaupraparat; ZLR 2002, 660 — Sportlernahrung m.
Anm. Gorny, der auf die Erwéhnung des Begriffs ,pharmakologisch” in der
friheren EuGH-Rechtsprechung eingeht; vgl. auch BGH, ZLR 2003, 487 —
L-Glutamin.

Vgl. Hagenmeyer/Hahn, ZLR 2003, 417, 429 ff. Das muss schon im Hinblick
auf das Vorsorgeprinzip des Art. 7 BasisV (EG) 178/2002 so sein!
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Nahrstoffen oder sonstigen Stoffen, die fiir das Erzeug-
nis kennzeichnend sind” vor, ,oder eine Angabe zur
Charakterisierung dieser Nahrstoffe oder sonstigen
Stoffe”. Sinnvollerweise sollte die Nahrstoffkategorie
bzw. die Stoffcharakterisierung in unmittelbarer Ndahe
zur Verkehrsbezeichnung angebracht werden. Da der
Gesetzgeber ausdriicklich eine Kategorie gentigen lasst,
brauchen nicht alle enthaltenen Stoffe erwahnt zu wer-
den - dazu dient das Zutatenverzeichnis. Es gentigt eine
typisierende Charakteristik, d.h. die Herausstellung der
wertgebenden, wesentlichen oder bedeutendsten Sub-
stanzen oder Substanzgruppen (z.B. ,Vitamine"). Ein
VerstoBl gegen § 4 Abs. 2 Nr. 1 NemV bleibt ohne straf-
rechtliche Folgen.

3. Warnhinweis (§ 4 Abs. 2S. 1 Nr. 3 u. S. 2 NemV)

Die Verpflichtung zur Angabe eines Warnhinweises in
§ 4 Abs. 2 S. 1 Nr. 3 NemV ist in verschiedener Hinsicht
kurios. Das beginnt damit, dass die Norm den Eindruck
vermittelt, sie schreibe einen bestimmten Wortlaut fur
dieses Kennzeichnungselement vor. Im Entwurf der
NemV vom 13. Mai 200354 war als Pflichtangabe - ent-
sprechend dem weitgehend wortgleichen Art. 6 Abs. 3
lit. ¢) RL 2002/46/EG - noch ein unspezifischer Warn-
hinweis vorgesehen, ,die angegebene empfohlene tag-
liche Verzehrsmenge nicht zu tiberschreiten”. Doch war
dem deutschen Gesetzgeber die europaische Vorgabe
offenbar noch nicht drastisch genug. So machte er aus
der bloBen Warnung ein scheinbares Verbot: GemaS8 § 4
Abs. 2 S. 1 Nr. 3 NemV ist folgende Formulierung ange-
ordnet: ,Die angegebene empfohlene tagliche Ver-
zehrsmenge darf nicht tUberschritten werden.” (Ledig-
lich das obligate Ausrufezeichen fehlt!). Ein VerstoB ge-
gen diese Kennzeichnungspflicht wird nach § 6 Abs. 2
NemV sogar mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr be-
droht. Der Gesetzgeber begriindet die Kennzeichnungs-
pflicht Gbrigens mit der Gefahr nachteiliger Wirkungen
fiir die Gesundheit bei Uberdosierungen.®® Er versteht
die Tagesdosis erkldartermaBen als ,Maximaldosie-
rung"%% — eine Absurditét, die am Beispiel einer Vitamin
C-Kautablette mit 60 mg Vitamin C und einer empfohle-
nen Verzehrsmenge von einer Tablette am Tag ganz
deutlich erkennbar wird. Selbst der dauerhafte Verzehr
von funf solchen Tabletten an einem Tag kann nach er-
nahrungswissenschaftlichen Erkenntnissen nicht zu ei-
ner Gesundheitsgefahr fiihren.

Offenbar hat aber im zustandigen Ministerium doch je-
mand bemerkt, dass die Festlegung auf einen bestimm-
ten Wortlaut mit der europarechtlichen Vorgabe in Kon-
flikt geraten konnte. Deshalb findet sich nunin § 4 Abs. 2
S. 2 NemV, etwas versteckt, folgende Bestimmung: , Ab-
weichend von Satz 1 Nr. 3 kann auch ein gleichsinniger
Warnhinweis angegeben werden”.®?) Weil dadurch
gleichsinnige Abweichungen vom vermeintlich vorge-
schriebenen Wortlaut ausdricklich erlaubt sind, kann
die Strafandrohung des § 5 Abs. 2 NemV auch nur ein-
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Verordnung iiber Nahrungsergédnzungsmittel, Entwurf, BMVEL 312 - 818 —
1/0.

Amtliche Begriindung BR Drucks. 248/04 vom 30.3.2004 S. 15.

Amtliche Begriindung BR Drucks. 248/04 vom 30.3.2004 S. 15.
Systematisch héatte diese Ausnahmeregel in § 4 Abs. 2 S. 1 Nr. 3 NemV in-
tegriert werden miissen.
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geschrankt greifen. Letztlich darf es nur strafbar sein,
ein Nahrungserganzungsmittel ganz ohne ordnungsge-
maBen Warnhinweis in den Verkehr zu bringen, d.h. we-
der mit dem wortlich vorgesehenen noch mit einem
gleichsinnigen. Das Tatbestandsmerkmal der Gleichsin-
nigkeit muss im Lichte der europaischen Norm ausge-
legt werden, zu deren Umsetzung der deutsche Gesetz-
geber verpflichtet ist. Der Kennzeichnungspflicht diirf-
ten mithin Varianten wie ,Tagesdosis nicht tber-
schreiten!” oder ,Nicht mehr als ... taglich verzehren"
ohne weiteres gentigen. Das Wort , Warnhinweis"” selbst
braucht in der Kennzeichnung nicht zu erscheinen.

4. Abschreckungshinweis (§ 4 Abs. 2 Nr. 4 NemV)

Auf Grund von § 4 Abs. 2 Nr. 4 NemV ist es vorge-
schrieben, einen Hinweis darauf anzugeben ,dass Nah-
rungserganzungsmittel nicht als Ersatz fur eine ausge-
wogene und abwechslungsreiche Ernahrung verwendet
werden sollten”. Noch immer geht diese Formulierung
uUber den entsprechenden Wortlaut des Art. 6 Abs. 3
lit. d) RL 2002/46/EG hinaus, demzufolge nur von einer
.abwechslungsreichen”, nicht aber von einer ,ausge-
wogenen"” Ernahrung gesprochen werden muss. Selbst-
verstandlich gentigt es, den Hinweis unter Berufung auf
die europaische Norm kurz zu fassen und das Wort ,aus-
gewogen” wegzulassen. Ohnehin ist ein bestimmter
Wortlaut fir den Hinweis nicht vorgeschrieben. Aufler-
dem wird ein Verstol gegen die Kennzeichnungspflicht
des § 4 Abs. 2 Nr. 4 NemV nicht mit Strafe bedroht.

5. Stoff-/Nahrstoffkennzeichnung (§ 4 Abs. 3 NemV)

Mit der vorgeschriebenen Nahrstoffkennzeichnung hat
der Gesetzgeber dem Verpflichteten ein enges Korsett
angelegt. Grundsatzlich sind Nahrungserganzungsmit-
tel gemaB § 1 Abs. 3 NKV von der optionell-obligatori-
schen Nahrwertkennzeichnungspflicht ausgenommen.
Die klassische Nahrwerttabelle hatte bei einem weitge-
hend makrondhrstoffarmen Lebensmittel auch wenig
Aussagekraft. Stattdessen schreibt § 4 Abs. 3 NemV vor,
dass ,auf der Fertigpackung zusatzlich die Menge der
Nahrstoffe oder sonstigen Stoffe mit ernahrungsspezifi-
scher oder physiologischer Wirkung im Nahrungsergan-
zungsmittel” anzugeben ist. Die Angabe hat sich ,auf
die auf dem Etikett angegebene empfohlen tagliche Ver-
zehrsmenge ... als Durchschnittswerte” zu beziehen,
wobei die Werte ,auf der Analyse des Erzeugnisses
durch den Hersteller beruhen” miissen. Das heif3t nicht,
dass eine chemische Analyse des Produktes durchge-
fihrt werden muss. Analytisches Vorgehen kann selbst-
verstandlich auch bedeuten, die Rezepturen zu untersu-
chen und die insgesamt in das Produkt verbrachten Ge-
halte der wertgebenden Stoffe zu errechnen, z.B. auf
Grund von Lieferantenangaben oder Referenzwerten
aus der Fachliteratur.

Diese Bestimmung macht im Ubrigen keinerlei Ein-
schrankung hinsichtlich der Zwecks, zu dem die anzu-
gebenden Stoffe verwendet werden. Deshalb sind Sub-
stanzen mit Doppelnatur, z.B. Beta-Carotin oder Ascor-
binsaure, in vollem Umfang als Nahrstoffe zu bertick-
sichtigen, auch wenn sie teilweise als technologische
Zusatzstoffe dienen und im Zutatenverzeichnis entspre-
chend deklariert sind, z.B. als Farbstoff oder als Antioxi-
dationsmittel. Das ist zur Information der Verbraucher
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sinnvoll, denn auch der menschliche Organismus unter-
scheidet bei der Aufnahme und Verwertung des Stoffes
nicht nach dessen rechtlicher Klassifizierung.

Eine erzwungene Irrefiihrung stellt die nach § 4 Abs. 3
S. 3 NemV bei Nahrstoffen im Sinne der NemV zusétz-
lich vorgeschriebene Angabe von Prozentsdtzen dar.
Anzugeben ist der prozentuale Gehalt dieser Substan-
zen in der empfohlenen Tagesverzehrsmenge des Pro-
duktes, und zwar bezogen auf die in Anlage 1 NKV auf-
gefiihrten Mengen.%® Die in Anlage 1 NKV genannten
Werte sind jedoch in einigen Fallen nicht mit den Refe-
renzwerten fiir die Nahrstoffzufuhr der nationalen Fach-
gremien identisch.%® Entsprechend werden die Ver-
braucher hier durch die korrekte Deklaration des Pro-
duktes in die Irre gefiihrt. Es ist allerdings moglich,
zusatzliche Angaben zu machen, z. B. die Nahrstoffge-
halte auch in Relation zu den Empfehlungen der Deut-
schen Gesellschaft fiir Erndhrung zu deklarieren. Ver-
stofe gegen § 4 Abs. 3 NemV bleiben ohne Strafe.

E. Wie diirfen Nahrungserganzungsmittel
beworben werden?

Grundsatzlich gelten fiir die Bewerbung von Nahrungs-
erganzungsmitteln dieselben Bestimmungen wie ftr alle
anderen Lebensmittel. Dazu gehoren vor allem das all-
gemeine Verbot irrefiihrender Angaben gemal § 17
Abs. 1 Nr. 5 lit. b) LMBG (kiinftig § 11 Abs. 1 Nr. 1
LFGB),’” das spezielle Verbot wissenschaftlich nicht
hinreichend gesicherter Wirkaussagen gemaf § 17 Abs.
1 Nr. 5 lit. a) LMBG (kiinftig § 11 Abs. 1 Nr. 2 LFGB)?Y
sowie das Verbot krankheitsbezogener Werbung gema0
§ 18 Abs. 1 Nr. 1 LMBG (kiinftig § 12 Abs. 1 Nr. 1
LFGB).” Von diesen drei Klassikern haben die beiden
letzten besondere Bedeutung fur Nahrungserganzungs-
mittel, weil diese Erzeugnisse durch ihre spezielle Nahr-
stoffzufuhr besondere gesundheitsbezogene Wirkungen
entfalten sollen und zugleich der Krankheitsvorbeugung
dienen konnen; vor allem Letzteres darf in der Produkt-
werbung jedoch nicht erwahnt werden. Daneben statu-
iert § 4 Abs. 4 NemV ein spezielles Werbeverbot fir
Nahrungserganzungsmittel, das sich bei naherer Be-
trachtung allerdings als Sonderform des allgemeinen Ir-
refithrungsverbots entpuppt. Im Einzelnen:

1. verbotene Irrefiihrung (§ 4 Abs. 4 NemV)

Selbstverstandlich diirfen in der Werbung fiir Nah-
rungserganzungsmittel keine zur Tdauschung geeigne-
ten Angaben gebraucht werden, wobei als Irrefiih-
rungsmafstab der verstandige, informierte Durch-
schnittsverbraucher gelten muss, wie ihn der EuGH
gepragt hat.”® Einen speziellen Fall der Irrefithrung hat
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Eine Tabellenform der Angaben ist méglich, aber nicht zwingend, es kann
gemadl § 4 Abs. 3 S. 4 NemV fiir die Prozentsdtze auch eine grafische Dar-
stellung verwendet werden.

Vgl. nur Deutsche Gesellschaft fiir Ernihrung (DGE)/ Osterreichische Ge-
sellschaft fiir Erndhrung (OGE)/Schweizerische Gesellschaft fiir Erndh-
rungsforschung (SGE)/Schweizerische Vereinigung fiir Erndhrung (SVE),
Referenzwerte fiir die Nahrstoffzufuhr, Umschau Braus, Frankfurt, 1. Aufl.
2000.

70) BT Drucks. 15/3657 v. 24.8.2004.

71) BT Drucks. 15/3657 v. 24.8.2004.

72) BT Drucks. 15/3657 v. 24.8.2004.

73) EuGH, ZLR 2000, 186 — Lifting-Creme, ZLR 2000, 317 — naturrein.
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der Gesetzgeberin § 4 Abs. 4 NemV niedergelegt.” Da-
nach diirfen Kennzeichnung, Aufmachung und Bewer-
bung eines Nahrungserganzungsmittels ,keinen Hin-
weis enthalten, mit dem behauptet oder unterstellt wird,
dass bei einer ausgewogenen, abwechslungsreichen Er-
nahrung im Allgemeinen die Zufuhr angemessener
Néhrstoffmengen nicht méglich sei”.”? Mit Nahrstoff-
mengen ist hier vermutlich nicht der enge — und fachlich
falsche — Nahrstoffbegriff des § 1 Abs. 2 NemV gemeint
(s.0. C. 1.). Diese Frage kann aber letztlich offen bleiben;
wenn man den § 4 Abs. 4 NemV namlich zutreffend als
Konkretisierung des Irrefithrungsverbots versteht, dann
ist eine entsprechende — d.h. zur Tauschung geeignete —
Angabe tber sonstige Stoffe ebenfalls verboten. Wah-
rend bloBe VerstoBe gegen § 4 Abs. 4 NemV nicht mit
Strafe bedroht sind, kann eine Verletzung von § 17 Abs.
1 Nr. 5 LMBG - auch durch Werbeaussagen, die mit § 4
Abs. 4 NemV in Konflikt geraten — mit Freiheitsstrafe bis
zu einem Jahr geahndet werden.

Nicht unter das Verbot des § 4 Abs. 4 NemV fallen aller-
dings Hinweise darauf, dass eine ,ausgewogene, ab-
wechslungsreiche Erndhrung” vielfach bzw. in be-
stimmten Bevolkerungsgruppen nicht erreicht wird.
GleichermafBen ist es zuldssig, auf Situationen aufmerk-
sam zu machen, in denen ein erhéhter Nahrstoffbedarf
besteht (z. B. Schwangerschaft, Stillzeit, Einnahme be-
stimmter Arzneimittel), der dann - eben abweichend
von der allgemeinen Situation — nicht oder schwerlich
durch eine ,ausgewogene, abwechslungsreiche Erndh-
rung "’ gedeckt werden kann. Selbstverstandlich miissen
solche Angaben sachlich richtig sein und diirfen weder
tauschen noch Krankheitsbeziige aufweisen (s. u. 3.).

Eine Irrefuhrung ergibt sich bei der Bewerbung von
Nahrungserganzungsmitteln oft schon dann, wenn ein
hierfiir zweckbestimmtes Produkt auf Grund seiner Zu-
sammensetzung nicht den Grundanforderungen des § 1
Abs. 1 NemV gentigen kann, also gar keine Erganzung
der Erndhrung darstellt.”® Der Verbraucher darf zu
Recht erwarten, dass ein Nahrungserganzungsmittel
signifikante Mengen der deklarierten Stoffe enthalt,
wenn es dazu dienen soll, die Ernahrung zu erganzen.
Allerdings existieren bisher keine Vorgaben dafiir, wel-
che Stoffmengen in dieser Hinsicht erreicht werden
miussen. Zwar gelten fiir Nahrungserganzungsmittel ge-
maB § 1 Abs. 3 NKV nicht die 15 %-Hiirden der Fuinote
zu Anlage 1 NKV. Fir Vitamine und Mineralstoffe, also
Nahrstoffe im Sinne der NemV, kann im Wege der Ana-
logie aber die Forderung erhoben werden, dass zumin-
dest 15 % der in Anlage 1 NKV aufgefiihrten jeweiligen
empfohlenen Tagesdosis mit dem Nahrungsergan-
zungsmittel zugefithrt wird. Ein Nahrungserganzungs-
mittel miisste also beispielsweise in der empfohlenen
Tagesverzehrsmenge zumindest 9 mg Vitamin C, 0,15 pug

74) Bergmann, ZLR 2000, 653, 668 hilt eine solche Regelung angesichts von
§ 17 Abs. 1 Nr. 5 lit. b) LMBG mit Recht fiir tiberfliissig.

Gleichwohl ist es nicht verboten darauf hinzuweisen, dass die tatsachliche
Situation hiervon abweicht, sofern diese Angabe anhand wissenschaftlicher
anerkannter Daten zu belegen ist. Insbesondere ist es statthaft, Situationen
und Griinde zu benennen, die eine ausreichende Zufuhr bestimmter Sub-
stanzen erschweren oder gar nicht ermdglichen. Dies kénnten u. a. sein
Schwangerschaft, Stillzeit, héheres Lebensalter oder die Einnahme be-
stimmter Arzneimittel, vgl. hierzu Hahn,Nahrungserganzungsmittel, Wis-
senschaftliche Verlagsgesellschaft, Stuttgart, 2001, 66. Untersagt ist ledig-
lich die Aussage, dass die Zufuhr im Allgemeinen nicht méglich sei.

76) Vgl. hierzu auch Egrd. 15 RL 2002/46/EG.
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Vitamin B,, oder 0,75 ug Vitamin D enthalten.’”) Sicher-
lich nicht als Nahrungsergdnzungsmittel anzusehen
(vgl. B. 2.) sind im allgemeinen Produkte, bei denen
Obst- und Gemisepulver charakteristische Bestandteile
eines Nahrungserganzungsmittels sein sollen. Empfoh-
len wird von Fachwissenschaftlern eine tagliche Zufuhr
von 600 g Obst und Gemiise.”® Eine , Ergdnzung der Er-
nahrung” wadre somit unter gleichsinnigem Bezug auf
die 15 %-Regel gleichbedeutend mit der Zufuhr von 90 g
Obst und Gemdtise resp. allen (!) wertgebenden Inhalts-
stoffen in getrockneter und pulverisierter Form.

Anders stellt sich die Situation z. B. bei isoflavonreichen
Sojaextrakten dar. Unbeschadet der Frage nach der Zu-
lassigkeit einer solchen Zutat ist es hier durchaus mog-
lich, eine relevante Menge’ an Isoflavonen (nicht an
Soja!) in ein Nahrungserganzungsmittel einzubringen.
Die Kennzeichnung gemaB § 4 Abs. 3 NemV sollte dem-
entsprechend korrekterweise die Angabe enthalten,
dass mit der empfohlenen Tagesverzehrsmenge des Pro-
duktes beispielsweise 50 mg Isoflavone aus Soja zuge-
fihrt werden.

Irrefihrend durfte in den meisten Fallen auch die Ver-
wendung von Aminosauren (oder gar Enzymen) in Nah-
rungserganzungsmitteln sein.89 Ublicherweise finden
hier, galenisch bedingt, nur Dosierungen im mg-Bereich
Verwendung; diese Mengen stellen aber vor dem
Hintergrund der (fiir Erwachsene) empfohlenen Protein-
zufuhr®)) von tdglich 0,8 g/kg Koérpergewicht (entspre-
chend 56 g fur eine 70 kg schwere Person) keinen signi-
fikanten Erganzungswert. Eine Erganzung der Ernah-
rung mit bestimmten Aminosduren kann nur dann
erreichbar sein, wenn dosierte Formen von Nahrungs-
erganzungsmitteln zur Verwendung kommen, die es
ermoglichen relevante Mengen an Aminosdauren zuzu-
fiihren.8?)

GleichermaBen interessant ist die Frage, inwieweit Ver-
braucher getauscht werden, wenn ein Nahrungsergan-
zungsmittel in nicht-pharmakologischer Dosis Stoffe
enthalt, die ublicherweise in Arzneimitteln zu finden
sind. Beispielhaft verdeutlicht sei dieser Fall mit einem

77) Diese Beispiele verdeutlichen, dass eine derartige formale Betrachtung
zwar notwendig, in der Sache aber in mehrfacher Hinsicht falsch ist. Zieht
man die in Deutschland geltenden (und von Anlage 1 NKV abweichenden)
Referenzwerte fiir die Nahrstoffzufuhr heran, bietet sich ein anderes Bild.
Gemessen an der jeweiligen Zufuhrempfehlung fiir Vitamin C (100 mg/d)
und Vitamin B,, (3 ug/d) entsprache diese Menge gerade einmal 9 % bzw.
5 % der erwiinschten Menge und ware faktisch unbedeutend. Beim Vita-
min D entspricht die Anlage 1 NKV zwar der in Deutschland empfohlenen
Zufuhr des Vitamins (5 pg/d), eine Erganzung mit 0,75 pug der Substanz ist
in Anbetracht der derzeitigen mittleren Aufnahme des Vitamins mit der
Nahrung (im Mittel 2,8 png/d bei Méannern und 2,3 pg/d bei Frauen; Men-
sink, Was essen wir heute? Robert-Koch-Institut, Berlin, 2002, 47)) aber nicht
in der Lage, die Differenz zur erwiinschten Aufnahme sicherzustellen. Ins-
gesamt werden damit die in Egrd. 3, 4 und 15 RL 2002/46/EG dargelegten
Uberlegungen zum Zweck von Nahrungsergdnzungsmitteln konterkariert.
So die von den wissenschaftlichen Fachgremien getragene und maBgeblich
von der europdischen Gemeinschaft finanzierte Kampagne ,5 am Tag", vgl.
www.5amtag.de am 10.10.2004.
Orientierung konnte hier die im asiatischen Raum tiibliche Isoflavonauf-
nahme mit der Nahrung in Héhe von ca. 50 mg/d sein.
Aminosduren sind nach § 2 Abs. 2 Nr. 1 lit. b) LMBG den Zusatzstoffen
gleichgestellt und gegenwartig nicht zur Herstellung von Nahrungsergan-
zungsmitteln zugelassen. Allerdings existieren verschiedene Allgemein-
verfiigungen nach § 47a LMBG, die das Verbringen bestimmter Aminso-
dure-haltiger Nahrungserganzungsmittel nach Deutschland erlauben.
Da Proteine aus Aminosduren aufgebaut sind, ist die Zufuhr von Amino-
sduren gleichbedeutend mit einem Beitrag zur Versorgung mit Protein. Zu
berticksichtigen ist allerdings die Tatsache, dass neben der absoluten Zu-
fuhr an Protein auch die Qualitdt eines Proteins.
82) In der Praxis dirften dies aus galenischen Griinden besonders die eingangs
dargestellten dosierbaren Formen sein, mit denen die notwendigen
Gramm-Mengen dieser Stoffe aufgenommen werden.
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Produkt, das aus Vitaminen sowie einem geringen An-
teil an Ginkgoextrakt besteht, der deutlich unter der als
arzneilich wirksam monographierten Dosis liegt. Ginkgo
genligt dann grundsatzlich der Lebensmitteldefinition
des Art 2 BasisV 178/2002 und koénnte als erndhrungs-
physiologische Zutat®®) Verwendung finden. Allerdings
bleibt fraglich, einerseits ob und in welchen Mengen
Ginkgo die allgemeine Erndahrung erganzt und anderer-
seits inwieweit die Verbraucher nicht die berechtigte Er-
wartung haben dirfen, dass ein solches Produkt auch
die ihm von entsprechenden Arzneimitteln bekannten
Wirkungen austbt.

2. verbotene Wirkaussagen (§ 1 Abs. 1 Nr. 1 NemV)

Dass Nahrungserganzungsmittel eine Wirkung haben
sollen, ergibt sich schon aus ihrer Begriffsbestimmung
gemal § 1 Abs. 1 Nr. 2 NemV - vor allem durch die Er-
wahnung der Wirkung von sonstigen Stoffen (s.o. B. 2.).
Deren Bewerbung muss jedoch wissenschaftlich hinrei-
chend gesichert sein; anderenfalls ist sie verboten. Die
Werbung gestaltet sich dabei ahnlich wie Odysseus’
Fahrt zwischen Skylla und Charybdis. Je praziser eine
Wirkung beschrieben und einem bestimmten Erzeugnis
zugeschrieben wird, desto eher wird der Hersteller zur
Absicherung spezielle Interventionsstudien benétigen,
die konkret mit seinem Produkt durchgefiihrt sein miis-
sen. Sobald die Wirkung aber dasjenige ubersteigt, was
Erndhrung leisten kann, und in den Bereich der phar-
makologischen Wirkung driftet, besteht die Gefahr, dass
das Produkt als Arzneimittel eingestuft wird, das ohne
die erforderliche Zulassung nicht verkehrsfahig ist. Der
Tagesdosis und der Erforschung einer Dosis-Wirkungs-
relation kommt daher fiir die Werbung in der Praxis eine
entscheidende Bedeutung zu.

Grundsatzlich gelten hier priméar die Verbote des § 17
Abs. 1 Nr. 5 lit. a) LMBG. Hiernach ist es insbesondere
verboten, mit wissenschaftlich nicht hinreichend gesi-
cherten Aussagen zu werben. Die Bewerbung einer kon-
kreten Wirkung bedingt, dass das entsprechende Nah-
rungserganzungsmittel sowohl qualitativ, d.h. von der
Art der Zutaten, als auch quantitativ, also ihrer Menge,
die ausgelobten Effekte besitzt. Der erforderliche Nach-
weis kann anhand allgemein anerkannter wissenschaft-
licher Daten erbracht werden,®¥ die sinnvollerweise am
Menschen erhoben sein und einen kausalen Effekt be-
legen sollten. Dazu sollten im Allgemeinen nur entspre-
chende placebokontrollierte Studien vorliegen. Ist ein
Ruckgriff auf derartige wissenschaftliche Daten nicht
moglich, so ist der wissenschaftliche Nachweis zumeist
nur durch eine produktbezogene Studie zu erbringen.

3. verbotene Krankheitsbeziige (§ 1 Abs. 1 Nr. 1 NemV)

SchlieBlich darf bei der Bewerbung von Nahrungser-
ganzungsmitteln kein Krankheitsbezug entstehen, auch
nicht als Assoziation beim Verbraucher. Das ist nicht

83) Nicht also als geschmacksgebende Komponente wie etwa in bestimmten
Erfrischungsgetranken.

Konkret bedeutet dies u. a., dass die fiir derartige Studien geltenden Stan-
dards einzuhalten sind; dies kann im Allgemeinen als erfiillt angesehen
werden, wenn die Ergebnisse in anerkannten Fachzeitschriften mit ,peer-
review-Verfahren” publiziert sind. Nicht als wissenschaftlich allgemein an-
erkannt anzusehen sind hingegen offenkundige Verétfentlichungen von Er-
gebnissen in Zeitschriften, die diesen wissenschaftlichen Standards nicht
entsprechen. Dieser Trend ist in jlingster Zeit verschiedentlich zu beobach-
ten.
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ganz einfach, denn die gesamte Produktkategorie dient
schlieBlich der Gesunderhaltung. Damit ist aber
zwangslaufig immer die Abwehr, die Vermeidung oder
auch die Uberwindung von Krankheiten verbunden.
Denn Gesundheit und Krankheit sind anerkannterma-
Ben zwei Seiten derselben Medaille, der Gedanke an die
Gesundheit ruft oftmals zugleich den an Krankheitszu-
stdnde hervor.?>) Das groBbe Geheimnis der Werbung fur
Nahrungserganzungsmittel liegt nun darin, von Ge-
sundheit zu singen ohne die Abwesenheit von Krank-
heiten mitklingen zu lassen. Wahrend also die Anprei-
sung ,schiitzt vor Erblindung"” ganz gewiss unzulassig
ist, konnte die Alternative , unterstiitzt den Durchblick”
durchaus erlaubt sein.

F. Wie werden Nahrungserganzungsmittel richtig
angezeigt?

§ 5 NemV statuiert eine Anzeigepflicht: , Wer ein Nah-
rungserganzungsmittel als Hersteller oder als Einfiihrer
in den Verkehr bringen will, hat dies ... anzuzeigen”.
Empfanger der Anzeige ist das Bundesamt fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL, Postfach
14 01 62, 53056 Bonn, Fax: 0228 — 61 98 120). Die Anzei-
gepflicht ist im Lebensmittelrecht ein eher systemwidri-
ges Erfordernis, schlieBlich darf hier zu Lande (noch?) je-
dermann Lebensmittel backen oder brauen, ohne sich
speziell wegen dieser Produkte mit der Obrigkeit ins Be-
nehmen zu setzen. Doch bereits der europdische Ge-
setzgeber fordert im Interesse von Lebensmittelsicher-
heit®® und Gesundheitsschutz:3”) ,Wegen des besonde-
ren Charakters von Nahrungserganzungsmittel sollten
die fiir die Uberwachung zustédndigen Stellen iiber zu-
sétzliche Mittel verfiigen, damit eine effiziente Uberwa-
chung dieser Erzeugnisse erleichtert wird. "8 Dement-
sprechend gestattet Art. 10 RL 2002/46/EG den Mit-
gliedstaaten, eine Anzeigepflicht vorzuschreiben. Von
dieser Ermachtigung hat der deutsche Gesetzgeber mit
§ 5 NemV Gebrauch gemacht.

1. Verpflichteter (§ 5 Abs. 1 NemV)

Zur Anzeige verpflichtet ist gemal § 5 Abs. 1 NemV der
Hersteller oder der Einfiihrer, der ein Nahrungsergan-
zungsmittel in den Verkehr bringen will. Ob mit dem
Hersteller im Falle einer Lohnherstellung der Auftrag-
geber oder der eigentliche Produzent gemeint ist, ergibt
sich aus der Vorschrift nicht. Inverkehrbringen schlief3t
jedoch nach Art. 3 Nr. 8 BasisV (EG) Nr. 178/2002 — wie
bisher nach § 7 Abs. 1 LMBG - jede Form der Weiter-
gabe bzw. des Abgebens an andere ein. Mit anderen
Worten: Auch der Lohnhersteller bringt ein Nahrungs-
erganzungsmittel in den Verkehr, wenn er es an seinen
Auftraggeber liefert. Folglich ist der Lohnhersteller als
Produzent gesetzlich zur Anzeige verpflichtet.?9) Sofern
das Produkt bereits etikettiert ist, kann er die weiteren
Anforderungen der Anzeigepflicht auch leicht erfullen.
Ohnehin unterliegt er als tatsachlicher Hersteller der
Kontrolle der zustdndigen Uberwachungsbehérde.
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Vgl. nur Hans. OLG, ZLR 2001, 147, 152 — Immunsystem II.

Egrd. 4 RL 2002/46/EG.

Vgl. Egrd. 13 RL 2002/46/EG.

Egrd. 19 RL 2002/46/EG.

Vgl. zum Lohnhersteller auch Welsch/Fuhrmann, BLL Rundschreiben 288-
2004 vom 16.9.2004, S. 6.

AuBerdem tragt der Lohnhersteller in vielen Fallen maB-
geblich die lebensmittelrechtliche Verantwortung, weil
er haufig an der Entwicklung der Produktrezeptur oder
des gesamten Produktkonzeptes und oft auch an der De-
klaration selbst beteiligt ist.°? Selbstverstdndlich darf
statt des Lohnherstellers auch der Auftraggeber die An-
zeige vornehmen; eine Anzeige genigt. In der Praxis
empfiehlt es sich daher bei der Lohnherstellung, die Zu-
standigkeit fiir die Anzeige vertraglich zu regeln. Wird
das Nahrungserganzungsmittel ohne vorherige Anzeige
vom Lohnhersteller an den Auftraggeber abgegeben,
dann verstoBt zumindest der Lohnhersteller gegen § 5
Abs. 1 NemV.

2. Gegenstand (§ 5 Abs. 1 NemV)

Gegenstand der Anzeige ist das beabsichtigte Inver-
kehrbringen des Nahrungserganzungsmittels. Der Be-
hauptung des BVL, bei Anderung des Produktnamens
sei eine Anderungsanzeige erforderlich, entbehrt jeg-
licher gesetzlichen Grundlage. Das gilt auch fur eine
entsprechende Bitte, man mége dem BVL mitteilen (mit
Angabe des Datums), falls man das Produkt vom Markt
nehmen sollte. Zu solchen Angaben ist niemand ver-
pflichtet! Lediglich eine wesentliche Rezepturanderung,
die ein anderes Nahrungserganzungsmittel entstehen
lasst, macht eine neue Anzeige erforderlich.

3. Zeitpunkt (§ 5 Abs. 1 NemV)

Die Anzeige hat gemaB § 5 Abs. 1 NemV ,spatestens
beim ersten Inverkehrbringen” zu erfolgen. Zum Zeit-
punkt der erstmaligen Weitergabe des fertig produzier-
ten Lebensmittels muss die Anzeige also zumindest ab-
gesandt sein. Ob sie das BVL auch vor diesem Zeitpunkt
erreicht haben muss, bleibt nach der Norm unklar. Sinn-
vollerweise sollte ein entsprechendes Schreiben spates-
tens am Vortag verschickt werden, da dann bei norma-
lem Postlauf damit gerechnet werden kann, dass die An-
zeige dem BVL bereits zum Zeitpunkt des ersten
Inverkehrbringens vorliegt. Der Versand der Anzeige
per Telefax oder elektronischer Nachricht kann dagegen
auch am ersten Abgabetag selbst noch fristgerecht sein;
Gleichzeitigkeit des Eingangs der Anzeige gentgt in je-
dem Fall.

4. Form (§ 5 Abs. 1 NemV)

Der Gesetzgeber hat an die Form der Anzeige erfreuli-
cherweise keine allzu hohen Anforderungen gestellt.
Gemal § 5 Abs. 1 NemV ist das beabsichtigte Inver-
kehrbringen dem BVL lediglich ,unter Vorlage eines
Musters des fir das Erzeugnis verwendeten Etiketts" !
anzuzeigen. AuBlerdem mussen wohl der Name und die
Anschrift des Anzeigenden, seine Funktion als Herstel-
ler oder Einfiihrer sowie der Umstand angegeben wer-
den, dass ein Nahrungsergdanzungsmittel in den Verkehr
gebracht werden soll; anderenfalls ware die Anzeige
von der Behorde nicht eindeutig zuzuordnen. Es genti-

90) Insofern obliegt es dann auch seiner Sorgfaltspflicht, die einschldgigen
Rechtsnormen zu beriicksichtigen. Mit anderen Worten: Je stdarker der
Lohnhersteller Aufgaben wahrnimmt, die {iber die Produktion hinausge-
hen, umso mehr tibernimmt er auch lebensmittelrechtliche Verantwortung.
Die Formulierung ist sprachlich wenig gegliickt: Es hatte gentigt, ,ein Mus-
ter des Etiketts” zu verlangen; dass Etikettenmuster anderer Erzeugnisse
nicht ausreichen kénnen, dirfte sich von selbst verstehen.
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gen also neben der Erklarung der Anzeige die drei De-
tails Anzeigender, Funktion und Etikett. Weitere Details
mussen von Gesetzes wegen nicht mitgeteilt werden.
Auch ist weder eine bestimmte Form noch etwa eine
Unterschrift vorgeschrieben. Im Prinzip wiirde sogar
eine telefonische Anzeige ausreichen, um im Notfall die
gesetzliche Frist zu wahren (BVL, Tel. 02 28 — 6 19 80
oder 0 18 88 — 41 2-0); da das Etikettenmuster nattirlich
nicht durch die Telefonleitung geschickt werden kann,
wadre dann eine schriftliche Bestatigung erforderlich. Es
besteht von Gesetzes wegen auch die Mdoglichkeit, die
Anzeige personlich miindlich vorzunehmen und das Eti-
kettenmuster zu tiberreichen (BVL, Dienstsitz Bonn: Ro-
chusstraBe 65, 53123 Bonn; Dienstsitz Braunschweig:
Messeweg 11/12, 38104 Braunschweig; Dienstsitz Ber-
lin: Diedersdorfer Weg 1, 12277 Berlin-Marienfelde). In
der Praxis wird man vermutlich die schriftliche Form be-
vorzugen. Angesichts der Tatsache, dass das BVL eine
elektronische Adresse besitzt (poststelle@bvl.bund.de),
ist vorgeschlagen worden, die Anzeige konne auch in
elektronischer Form tibermittelt werden.%?) Dieser origi-
nellen Idee ist zuzustimmen, zumal da sich Etiketten als
PDF-Dateien besonders gut tibermitteln lassen.

5. Formular / weitere Angaben (§ 5 Abs. 1 u. 2 NemV)

Auf keinen Fall muss der Anzeigende sich auf das For-
mular verweisen lassen, das vom BVL zum Zwecke der
Anzeige nach § 5 NemV entwickelt worden ist. Es ist
namlich weder vorgeschrieben, das Formular tiberhaupt
zu verwenden, noch gar ,erforderlich” — wie es auf der
ersten Seite des Formulars unzutreffend heit — ,fir je-

92) Welsch/Fuhrmann, BLL Rundschreiben 288-2004 vom 16.9.2004, S. 6.

des Produkt ... eine gesonderte Anzeige" vorzunehmen.
Erst recht brauchen dem BVL iiber die drei oben er-
wahnten Pflichtelemente hinaus keine weiteren Einzel-
heiten mitgeteilt zu werden; bei der Behoérde ist man er-
findungsreich und sieht im Formular u.a. folgende An-
gaben von: ,Geschmacksrichtung”, ,Werbematerial”
oder ,Darreichungsform”. Allein der Einfiihrer eines
Nahrungserganzungsmittels muss gemalBl § 5 Abs. 2
NemV ,zusétzlich die Behérde des Mitgliedstaates” an-
geben, bei der eine erste Anzeige erfolgt ist — vorausge-
setzt der Staat, in dem das Produkt erstmals in den Ver-
kehr gebracht wurde, sieht auf Grund von Art. 10 RL
2002/46/EG ebenfalls eine entsprechende Anzeige-
pflicht vor.

6. Sanktionen (§ 5 Abs. 1 NemV)

Der Entwurf der NemV vom 13. Mai 2003%) sah noch
drakonische Strafen bei VerstoBen gegen die Anzeige-
pflicht vor. Wer die vorgeschriebene Anzeige ,nicht,
nicht richtig oder nicht rechtzeitig” erstattet, sollte mit
Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr bedroht werden. Davon
ist in § 6 NemV nun nicht mehr die Rede. Im Gegenteil:
Ein VerstoB gegen § 5 Abs. 1 oder 2 NemV ist iberhaupt
nicht sanktioniert! Ob sich die Anzeigepflicht damit in
der Praxis zur Farce entwickelt, bleibt abzuwarten. Zwar
kann eine verspatete Anzeige oder eine Anzeige ohne
Etikettenmuster den Anforderungen des § 5 Abs. 1
NemV nicht gentigen. Solche Méangel brauchen den An-
zeigepflichtigen jetzt aber nicht mehr in Besorgnis um
sein Vorstrafenregister zu sturzen.

93) Verordnung tiber Nahrungserganzungsmittel, Entwurf, BMVEL 312 - 818 —
1/0.
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