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Kurzinformation

Vereinbarkeit der Einfithrung einer deutschen Positivliste fiir sog. sonstige
Stoffe mit erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung in Nah-
rungsergidnzungsmitteln mit dem Unionsrecht

Der Fachbereich Europa wurde gebeten zu bewerten, ob eine nationale Einfiihrung einer verbind-
lichen Positivliste fiir sog. sonstige Stoffe mit erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wir-
kung in Nahrungsergdnzungsmitteln, zusdtzlich zu den Regelungen der RL 2002/46/EG' zur An-
gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Nahrungsergdnzungsmittel (nachfol-
gend RL 2002/46/EG), mit dem Unionsrecht vereinbar ist. Die Beantwortung der Frage beschrankt
sich auf die Bewertung des fiir Mitgliedstaaten neben der Nahrungsergdnzungsmittel-Richtlinie
bestehenden Spielraums zur Rechtsetzung.

Die RL 2002/46/EG bezieht sich primar auf die Harmonisierung der Regelungen fiir in Nahrungs-
ergdnzungsmitteln enthaltene Vitaminen und Mineralstoffe (Nédhrstoffe). Doch auch andere in
Nahrungsergdnzungsmitteln enthaltene Stoffe mit erndhrungsspezifischer oder physiologischer
Wirkung fallen gem. Art. 1 Abs. 1, Art. 2 a) der Richtlinie in ihren Anwendungsbereich, soweit
ihre Darreichungsform dem Art. 2 a) entspricht.

Gem. Art. 11 Abs. 1 der RL 2002/46/EG, ist es den Mitgliedstaaten untersagt, den Handel mit Er-
zeugnissen im Sinne des Abs. 1 aus Griinden ihrer Zusammensetzung, Herstellungsmerkmale.
Aufmachung oder Kennzeichnung zu untersagen oder zu beschranken. Die Einfiihrung einer ver-
bindlichen Positivliste fiir andere Stoffe im Sinne der Richtlinie in Nahrungsergénzungsmitteln,
wiirde grundsitzlich eine solche Untersagung fiir Produkte, welche Stoffe enthalten, die sich
nicht auf der entsprechenden Liste finden, darstellen.

Gem. Art. 11 Abs. 2 der RL 2002/46/EG bertiihrt deren Abs. 1 nicht die einzelstaatlichen Bestim-
mungen, die in Ermangelung von aufgrund dieser Richtlinie erlassenen Gemeinschaftsbestim-

! RICHTLINIE 2002/46/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 10. Juni 2002 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber Nahrungsergédnzungsmittel, abrufbar unter: https://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0]:1.:2002:183:0051:0057:DE:PDF.
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mungen gelten. Gem. Art. 4 Abs. 8 ordnet diese Richtlinie die Vorlage eines Berichts der Kom-
mission tiber die ZweckmaBigkeit der Aufstellung spezieller Vorschriften gegebenenfalls zu Posi-
tivlisten, wie sie bereits fiir Ndhrstoffe existiert, auch fiir andere Stoffe mit erndhrungsspezifi-
scher oder physiologischer Wirkung bis spétestens bis zum 12.05.2007 an. Aus dem entsprechen-
den Report der Kommission von 2008 geht hervor, dass aus ihrer Sicht eine einheitliche Rege-
lung durch die Europédische Union zu diesem Zeitpunkt, auch aufgrund des unterschiedlichen
Konsumverhaltens in den Mitgliedstaaten, nicht notwendig gewesen sei. Die Kommission ver-
wies in dem Report zudem auf die fiir die Kontrolle der anderen Stoffe in Sinne der Richtlinie
besser geeigneten nationalen Regelungssysteme der Mitgliedstaaten. Sie behielt sich allerdings
ein Tatigwerden im Sinne des Art. 4 Abs. 8 der Richtlinie vor.

Auch aus dem Erwigungsgrund 8 der RL 2002/46/EG geht hervor, dass nationale Regelungen
bzgl. der sog. anderen Stoffe, fiir den Fall dass keine speziellen Gemeinschaftsvorschriften einge-
fiihrt wurden, Anwendung finden sollen.

Da durch die Richtlinie insbesondere keine Vollharmonisierung angestrebt wird und bisher keine
Gemeinschaftsvorschriften im Sinne des Art. 4 Abs. 8 RL 2002/46/EG erlassen wurden, steht es
den Mitgliedstaaten mithin nach Art. 11 Abs. 2 RL 2002/46/EG frei, eigene Regelungen bzgl. an-
derer Stoffe mit erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung einzufiihren. Diese existie-
ren, etwa in Form von Positivlisten, bereits in mehreren Mitgliedstaaten.

Bei der Einfiihrung einer deutschen Positivliste fiir andere Stoffe mit erndhrungsspezifischer oder

physiologischer Wirkung miissen die {ibrigen unionsrechtlichen Regelungen, insbesondere die
auf diese anwendbaren Bestimmungen der RL 2002/46/EG, eingehalten werden.
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2REPORT FROM THE COMMISSION TO THE COUNCIL AND THE EUROPEAN PARLIAMENT on the use of sub-
stances other than vitamins and minerals in food supplements, abrufbar unter: https://ec.europa.eu/food/si-

tes/food/files/safety/docs/labelling nutrition-supplements-comm 2008 0824 en.pdf.
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