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„Unverhältnismäßig und rechtswidrig“
Ministerium plant erneute Diskriminierung von Nahrungsergänzungsmitteln und angereicherten Lebensmitteln

Wir hatten Sie bereits in der
Vergangenheit darüber infor-
miert, dass das Bundesminis te -
rium für Ernährung, Landwirt-
schaft und Verbraucherschutz
die ursprünglich geplante Ver-
schärfung des deutschen Zu-
satzstoffrechts durch das da-
mals geplante 2. Gesetz zur Än-
derung des LFGB aufgegeben
hatte. Der Bundesgerichtshof
hatte in seinem Urteil vom
15.07.2010, Az. I ZR 99/09 aus-
drücklich das schon bestehen-
de deutsche Zusatzstoffrecht
als europarechtswidrig qualifi-
ziert. Die noch damals geplante
darüber hinausgehende Ver-
schärfung gegenüber Nah-
rungsergänzungsmitteln, diä-
tetischen Lebensmitteln und
angereicherten Lebensmitteln
wäre somit vom Bundesge-
richtshof erst recht als rechts-
widrig qualifiziert worden. 

Daraus folgte, dass sich
seitdem die Rechtspra-
xis in Deutschland der

europäischen Rechtslage ange-
passt hatte. Nur technologische
Zusatzstoffe bedurften einer Zu-
lassung vor dem Inverkehrbrin-
gen, während ernährungsphysio-
logisch aktive Zutaten keiner vor-
herigen Genehmigung bedurften,
sofern es sich nicht um neuartige
Lebensmittel im Sinne der Novel-
Food-Verordnung handelte. 

Nun liegt jedoch ein erneuter
Entwurf eines 3. Gesetzes zur Än-
derung des LFGB vor. Auch wenn
hierin nicht, wie in dem vorigen
Entwurf, eine ausdrückliche Zulas-
sungspflicht für Nahrungsergän-
zungsmittel, diätetische Lebens-
mittel und angereicherte Lebens-
mittel vorgesehen ist, begegnet
jedoch auch dieser Entwurf erheb-
lichen rechtlichen Bedenken. Ins-
besondere wird er faktisch eben-
falls zu einer nicht gerechtfertigten
Diskriminierung von Nahrungser-
gänzungsmitteln und angereicher-
ten Lebensmitteln führen. 

Das Ministerium begründet die
angebliche Notwendigkeit eines
weiteren Entwurfs damit, dass
durch die Rechtsprechung des
BGH die Rechtslage „unsicher“ ge-
worden sei. Durch die bestehende
Rechtsprechung des Bundesver-
waltungsgerichts in seinem OPC-
Urteil und des BGH in seinem Ur-
teil vom 15.07.2010 ist die Rechts-
lage in Deutschland jedoch ein-
deutig. Das deutsche Zusatzstoff-
recht des § 2 Abs. 3 S. 2 Nr.1LFGB
ist europarechtswidrig und daher
im Sinne des europäischen Rechts
auszulegen. Nur Zutaten, die tech-
nologischen Zwecken dienen, be-
dürfen einer vorherigen Zulassung
(E-Nummer). Stoffe, die zu er näh -
rungsphysiologischen und/oder
diätetischen Zwecken zugesetzt
wer den, müssen dem allgemeinen
Lebensmittelrecht entsprechen,
bedürfen jedoch keiner vorheri-
gen Zulassung oder Anmeldung,
die über § 5 NemV hinausgeht.
Es besteht somit keine Notwen-

Belege, die die Annahme recht -
fertigen, dass durch den Ergän-
zungsstoff in der zur Verwen-
dung vorgesehenen Menge bei
der in der Anmeldung beschrie-
benen Verwendung eine Ge-
fahr für die in § 1 Abs. 1 Nr. 1
genannten Rechtsgüter nicht
zu erwarten ist.

Zweck des Gesetzes in § 1 Abs. 1
Ziff. 1 LFGB ist es, bei Lebensmit-
teln durch Vorbeugung gegen eine
oder Abwehr einer Gefahr für die
menschliche Gesundheit sicher-
zustellen.

In der amtlichen Begründung
werden Ergänzungsstoffe weiter
erläutert. Es soll sich hierbei um
Stoffe handeln, die anderen Le-
bensmitteln zugegeben werden,
aber auch um Stoffe, die allein
oder im Wesentlichen als hieraus
bestehendes Lebensmittel ver-
zehrt werden, um eine über die
normale Ernährung hinausgehen-
de ernährungsbezogene oder phy-
siologische Wirkung zu erzielen.
Unter der „normalen Ernährung“
sei in diesem Zusammenhang
eine Verwendung herkömmlicher
Lebensmittel zu verstehen, also
keine Lebensmittel einschließlich
Nahrungsergänzungsmitteln, de-
nen Ergänzungsstoffe hinzugefügt
worden sind. Zu den betroffenen
Stoffen sollen insbesondere che-
misch definierte Stoffe oder Stoff-
gemische wie Phytostanole, Fla-
vonoide und essenzielle Fettsäu-
ren, aber auch verschiedene Pflan-
zen und Kräuter wie Ginseng so-
wie vergleichbare Stoffe oder Stoff-
gemische, auch als Auszug oder
Konzentrate wie Grüntee-Extrakte
oder Extrakte aus Citrusschalen
zählen.

Nach unserer Bewertung ist so-
mit davon auszugehen, dass von

3 S. 2 anzuwenden sein. Die Eu-
ropäische Kommission habe am
20. Juni 2011 einen Vorschlag für
eine Ver ordnung des Europäischen
Parlaments und des Rates über
Lebensmittel für Säuglinge und
Kleinkinder sowie über Lebens-
mittel für besondere medizinische
Zwecke vorgelegt, mit der die ein-
schlägigen unionsrechtlichen Vor-
schriften unter Aufhebung, unter
anderem der geltenden so genann-
ten Diät-Rahmenrichtlinie 2009/
39/EG, auf eine neue Grund lage
gestellt werden sollten. Das Er-
gebnis der Beratungen über die-
sen Vorschlag bleibe abzuwarten.

Im Hinblick auf diätetische Le-
bensmittel sowie Mineralstoffe
und Spurenelemente sowie de-
ren Verbindungen außer Kochsalz
und die Vitamine A und D sowie

deren Derivate soll es also bei der
bisherigen Regelung des § 2 Abs.
3 S. 2 LFGB bleiben. Dies wider-
spricht jedoch der aktuellen Recht-
sprechung des Bundesverwal-
tungsgerichts in seinem „OPC“-Ur-
teil sowie des BGH in seinem „Glu -
co samin“-Urteil vom 15.07.2010.
Trotz der insoweit geklärten Rechts -
lage und höchstrichterlichen Recht -
sprechung soll nun jedoch diese
Diskriminierung von diätetischen
Lebensmitteln und Mineralstof-
fen und Spurenelementen sowie
den Vitaminen A und D sowie de-
ren Derivate beibehalten werden.
Diese Differenzierung zwischen
den einzelnen Nährstoffen ist un-
verhältnismäßig und damit
rechtswidrig.

Unserer Ansicht nach verstößt
jedoch diese Diskriminierung be-
stimmter Produktkategorien ge-
gen das vorrangige Europäische
Recht.

Ein solcher nationaler Sonder-
weg ist auch nicht durch das Prin-
zip des vorbeugenden Gesund-
heitsschutzes gerechtfertigt. Der
Europäische Gerichtshof hat in di-
versen Urteilen klar und deutlich
formuliert, dass entsprechende
nationale pauschale Verbotstat-
bestände dem Verhältnismäßig-
keitsprinzip genügen müssen.

Dies ergibt sich z. B. aus der
Rechtsprechung des EuGH in sei-
nem Urteil vom 5. März 2009 (Rs.
C-88/07). Darin hat der EuGH be-
stätigt, dass das Königreich Spa-
nien gegen den Grundsatz des
freien Warenverkehrs in der Euro-
päischen Gemeinschaft versto-
ßen hat, indem es auf der Basis
von Arzneipflanzen hergestellte
Erzeugnisse, die in einem ande-
ren Mitgliedsstaat rechtmäßig her-
gestellt und/oder auf den Markt

gebracht worden sind, aufgrund
einer Verwaltungspraxis vom Markt
genommen hat, der zufolge je-
des Erzeugnis, das Arzneipflanzen
enthält, die weder im Anhang der
Ministerialverordnung zur Schaf-
fung eines speziellen Registers
für Zubereitungen auf der Basis

digkeit, von dieser einfachen und
klaren Rechtslage abzuweichen. 

Zukünftig soll ein neuer Begriff
des „Ergänzungsstoffes“ eingeführt
werden. „Ergänzungsstoffe sind
Stoffe, einschließlich Stoffgemi-
sche, die dazu bestimmt sind, 
● einem Lebensmittel bei dem

Herstellen oder Behandeln zu-
gegeben zu werden, oder

● selbst als Lebensmittel verzehrt
zu werden, 

um jeweils eine über die normale
Ernährung hinausgehende ernäh-
rungsbezogene oder physiologi-
sche Wirkung zu erreichen. Keine
Ergänzungsstoffe sind Vitamine
sowie deren Derivate und Mine-
ralstoffe und Spurenelemente so-
wie deren Verbindungen.“

Der neue § 13a regelt wie
folgt:
„Es ist verboten, einen Ergänzungs-
stoff als Lebensmittel oder einem
anderen Lebensmittel zuzugeben,
ohne Anmeldung beim Bundes-
amt für Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (Bundes-
amt) in den Verkehr zu bringen.“

Die Anmeldung hat folgen-
de Angaben zu enthalten:
„1. Bezeichnung des Ergänzungs-

stoffes einschließlich seiner
Qualifikation sowie die zur Ver-
wendung vorgesehene Menge;
bei Zugabe zu einem anderen
Lebensmittel zusätzlich die Be-
zeichnung des Lebensmittels
nach Art und Zusammenset-
zung sowie die darin verwen-
dete Menge des Ergänzungs-
stoffes.

2. Name oder Firma, Anschrift
und Telekommunikationsdaten
des Inverkehrbringers,

3. hinreichende wissenschaftliche

von Arzneipflanzen vom 3. Okto-
ber 1973 in ihrer geänderten Fas-
sung noch im Anhang der Verord-
nung SCO/190/2400 des Minis -
teriums für Gesundheit und Ver-
braucherschutz zur Erstellung der
Liste der Pflanzen, deren öffentli-
cher Verkauf aufgrund ihrer Giftig-
keit verboten oder beschränkt ist,
vom 28. Januar 2004 aufgeführt
sind und das keine Zubereitung
ist, die ausschließlich aus einer
oder mehrerer Arzneipflanzen,
ganzen Teilen, Stücken oder Pul-
vern hieraus besteht, vom Markt
genommen wird, weil es als Arz-
neimittel angesehen wird, das
ohne die vorgeschriebene Ge-
nehmigung für das Inverkehrbrin-
gen auf deren Markt gebracht
wird. 

Das Königreich Spanien hat im
Rahmen seiner Verwaltungspraxis

Dr. Thomas Büttner
Rechtsanwalt und Lebensmittel-
rechtlicher Beirat NEM e. V.Manfred Scheffler

Präsident NEM e. V.

dem Begriff des Ergänzungsstof-
fes alle Nahrungsergänzungsmittel
und Rohstoffe für die Verwendung
in Nahrungsergänzungsmitteln er-
fasst sein werden. Diätetische Le-
bensmittel sollen dagegen nicht
erfasst sein. Für sie sollen weiter-
hin die Vorschriften des § 2 Abs.
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verboten werden, die nicht zuvor
angemeldet wurden und die eine
über die normale Ernährung hin-
ausgehende ernährungsbezoge-
ne oder physiologische Wirkung
erreichen. Dieses Inverkehrbrin-
gungs-Verbot differenziert nicht
im Sinne der vom EuGH ausdrück-
lich geforderten Einzelfallprüfung
unter Berücksichtigung der natio-
nalen Ernährungsgewohnheiten
und der Ergebnisse der interna-
tionalen wissenschaftlichen For-
schung. 

Schließlich verweisen wir auf
die Regelung der Verordnung Nr.
764/2008/EG vom 9. Juli 2008
zur Festlegung von Verfahren im
Zusammenhang mit der Anwen-
dung bestimmter nationaler tech-
nischer Vorschriften für Produkte,
die in anderen Mitgliedsstaaten
rechtmäßig in Verkehr gebracht
worden sind. In Artikel 6 heißt es
hierzu:

„Beabsichtigt eine zuständige
Behörde, eine Entscheidung im
Sinne des Artikels 2 Abs. 1 zu er-
lassen, unterrichtet sie den ge-
mäß Artikel 8 ermittelten Wirt-
schaftsteilnehmer schriftlich von
dieser Absicht; dabei gibt sie die
technische Vorschrift an, auf die
sich die Entscheidung stützen soll
und legt technische oder wissen-
schaftliche Belege dafür vor, dass:
a) die beabsichtigte Entschei-
dung durch eine in Artikel 30 des
EG-Vertrags aufgeführten Grund
des Allgemeininteresses oder
durch andere übergeordneten
Gründe des Gemeinwohls ge-
rechtfertigt ist und
b) die beabsichtigte Entscheidung
geeignet ist, das damit verfolgte
Ziel zu verwirklichen, ohne über
das zu der Zielerreichung erfor-
derliche Maß hinauszugehen.“

Daraus folgt, dass grundsätzlich
von der Verkehrsfähigkeit der frag li -
chen Produkte aufgrund des Prin-
zips des Grundsatzes der gegen-
seitigen Anerkennung im freien

nur das aus dem Rohstoff herge-
stellte fertige Lebensmittel, oder
bedarf es sogar einer zweifachen
Anmeldung? Eine zweifache An-
meldung wäre offensichtlich ein
unsinniger Bürokratismus und wür-
de die Lebensmittelindustrie dop-
pelt belasten, ohne eine tatsächli-
che Notwendigkeit dieser Rege-
lung.

§ 5 NemV schreibt in Umset-
zung des Artikel 10 der europäi-
schen Nahrungsergänzungsmittel-
Richtlinie 2002/46/EG nur vor,
dass Nahrungsergänzungsmittel
vor dem ersten Inverkehrbringen
der zuständigen Behörde anzuzei-
gen sind. Artikel 10 der Richtlinie
2002/46/EG lautet:

„Um eine effiziente Überwa-
chung der Nahrungsergänzungs-
mittel zu erleichtern, können die
Mitgliedsstaaten vorschreiben, dass

seiner Spezifikation sowie die zur
Verwendung vorgesehene Menge
sowie hinreichende wissenschaft-
liche Belege, die die Annahme
rechtfertigen, dass zwischen dem
Ergänzungsstoff in der zur Verwen-
dung vorgesehenen Menge bei
der in der Anmeldung beschrie-
benen Verwendung eine Gefahr
für die Gesundheit nicht zu er-
warten ist. Damit wird jedoch ge-
gen Artikel 10 der Richtlinie 2002/
46/EG verstoßen, der eine ab-
schließende Regelung enthält für
die Vorgaben, die die Mitglieds-
staaten von den Vertreibern von
Nahrungsergänzungsmitteln ver-
langen dürfen, bevor ein Nah-
rungsergänzungsmittel in den Ver-
kehr gebracht wird. Die abschlie-
ßende Regelung des Artikels 10
der Richtlinie 2002/46/EG sieht
gerade keine Anzeigepflicht vor,
die hinreichende wissenschaftli-
che Belege enthält. Artikel 11
Abs. 1 der Richtlinie 2002/46/EG
regelt ausdrücklich 

„Unbeschadet des Artikels 4
Abs. 7 dürfen die Mitgliedsstaaten
den Handel mit den in Artikel 1
genannten Erzeugnissen nicht aus
Gründen ihrer Zusammensetzung,
Herstellungsmerkmale, Aufma-
chung oder Kennzeichnung un-
tersagen oder beschränken, wenn
die Erzeugnisse dieser Richtlinie
und den etwaigen zu ihrer Durch-
führung erlassenen Gemeinschafts-
bestimmungen entsprechen.“

Darüber hinaus bleibt völlig un-
klar, was unter „hinreichenden wis-
senschaftlichen Belegen“ im Sinne
des § 13a zu verstehen ist.

Es bleibt offen, was gilt, wenn
kleine Änderungen an der Rezep-
tur der Kennzeichnung erfolgen,
ob dies erneut als erstmaliges In-
verkehrbringen zu werten ist und
damit eine erneute Anmeldung
auslöst. Das bedeutet unter Ver-
hältnismäßigkeitsgesichtspunkten
eine unverhältnismäßige Belas -
tung der Lebensmittelindustrie. 

Darüber hinaus sieht § 13a Abs.
5 vor, dass Widerspruch und An-
fechtungsklage gegen eine An-
ordnung nach Abs. 3 S. 3 oder 4
oder Abs. 4 S. 3 keine aufschie-

bende Wirkung haben sollen.
Daraus folgt, dass nach der be-

absichtigten Regelung des § 13a
der Lebensmittelunternehmer die
Beweislast für die gesundheitliche
Unbedenklichkeit des Stoffes tra-
gen soll und selbst bei gegebe-
nenfalls unberechtigten Anord-
nungen nach Abs. 3 S. 3 oder 4
oder Abs. 4 S. 3 Widerspruch und
Anfechtungsklage keine aufschie-
bende Wirkung haben sollen. Bis
zum Abschluss eines rechtskräfti-
gen Verfahrens, das gegebenen-
falls Jahre dauern kann, wäre so-
mit der Vertrieb eines Lebensmit-
tels mit solch einem Ergänzungs-
stoff unmöglich. Da das europäi-
sche Recht grundsätzlich von der
freien Verkehrsfähigkeit von Le-
bensmitteln ausgeht, ist eine sol-
che Regelung zur Beweislast des
Lebensmittelunternehmers mit
feh lender aufschiebender Wirkung
bei Verweigerung des Inverkehr-
bringens durch die zuständigen
Behörden unverhältnismäßig. Aus
den jahrelangen Verfahren zur Be -
antragung von Allgemeinverfügun-
gen und Ausnahmegenehmigun-
gen ist bekannt, dass das Bun-
desinstitut für Lebensmittelbe-
wertung teilweise Risikoszenarien
entwirft, die dann von den Gerich-
ten als für das streitgegenständli-
che Produkt nicht relevant bewer-
tet werden. In einem solchen Fall
wäre bei fehlender aufschieben-
der Wirkung der Vertrieb von ge-
sundheitlich unbedenklichen Le-
bensmitteln, die in der restlichen
Europäischen Union frei verkehrs-
fähig sind, jahrelang blockiert.

Eine solche Regelung ist auch
nicht erforderlich, da bereits nach
dem geltenden Lebensmittelrecht
gemäß Artikel 14 Abs. 1 der Basis-
Verordnung 178/2002/EG keine
unsicheren Lebensmittel in den
Verkehr gebracht werden können.
Bestehen ausreichende Anhalts-
punkte für unsichere Lebensmit-
tel, ist die Überwachungsbehörde
verpflichtet, im Rahmen eines So-
fortvollzugs den weiteren Vertrieb
sofort zu untersagen.

Es ist vor diesem Hintergrund
zu befürchten, dass ein Großteil
der auf dem deutschen Markt seit
vielen Jahren erhältlichen Nah-
rungsergänzungsmittel und ange-
reicherten Lebensmittel aufgrund
eines solchen Verfahrens über
Jahre juristisch blockiert wäre, ob-
wohl sich die gesundheitliche Un-
bedenklichkeit im Rahmen eines
langjährigen Gerichtsverfahrens
darstellen lassen dürfte. Ein sol-
ches Verfahrensprozedere würde
jedoch den freien Warenverkehr
von Lebensmitteln in der Euro-
päischen Union unverhältnismä-
ßig beeinträchtigen. 

Im Ergebnis halten wir im Ein-
klang mit der Rechtsauffassung
der Europäischen Kommission
und des EuGH deshalb die beab-
sichtigte Einführung des § 2 Abs.
3 a) i. V. m. § 13a LFGB für unver-
hältnismäßig und damit rechts-
widrig. 
Sollte die Europäische Kommissi-
on nicht schon vorab die Rechts-
widrigkeit des Gesetzesentwurfs
bestätigen, bleibt auch hier nur für
die betroffenen Lebensmittelunter-
nehmen der Gang vor die Gerichte.
www.nem-ev.de

Produkte als nicht verkehrsfähig
beurteilt, wenn in den Produkten
Arzneipflanzen enthalten sind und
für diese Produkte keine Arznei-
mittelzulassung vorliegt. Dieses
Vertriebsverbot erfolgte ohne in-
dividuelle Prüfung, z. B. auf Do-
sierungen oder Gesundheitsrisi-
ken der fraglichen Arzneipflanzen.

Hierzu führt der EuGH in
seinem Urteil vom 15. März
2009 aus:
„Im vorliegenden Fall begründet
die spanische Verwaltungspraxis
dadurch ein Hindernis für den in-
nergemeinschaftlichen Handel,
dass ein Erzeugnis auf der Basis
von nicht im Anhang der Verord-
nung von 1973 aufgeführten Arz-
neipflanzen, das in einem ande-
ren Mitgliedsstaat als Nahrungser-
gänzungsmittel oder diätetisches
Erzeugnis rechtmäßig hergestellt
und/oder auf den Markt gebracht
worden ist, in Spanien erst ver-
marktet werden darf, nachdem es
das Zulassungsverfahren durch-
laufen hat (vgl. entsprechende Ur-
teile der Kommission/Österreich,
Rdnr. 82, und Kommission/
Deutschland, Rdnr. 81). Die von
der vorliegenden Rüge erfasste
spanische Verwaltungspraxis stellt
also eine Maßnahme mit gleicher
Wirkung wie eine mengenmäßige
Beschränkung im Sinne von Arti-
kel 28 EG dar. (…) Was den wirk-
samen Schutz der Verbraucher
betrifft, auf den sich das König-
reich Spanien gleichfalls beruft, ist
es zwar legitim, auf eine korrekte
Information der Verbraucher über
die von ihnen konsumierten Er-
zeugnisse achten zu wollen (Ur-
teil Kommission/Frankreich, Rdnr.
74).

Das Königreich Spanien hat
nicht erläutert, warum eine geeig-
nete Kennzeichnung, mit der die
Verbraucher über die Art, die In-
haltsstoffe und die Eigenschaften
von Erzeugnissen auf der Basis

die Hersteller des Erzeugnisses
oder der in ihrem Gebiet für das
Inverkehrbringen Verantwortliche
der zuständigen Behörde das In-
verkehrbringen anzeigt, indem er
ihr ein Muster des Erzeugnisses
zusammen mit dem Etikett über-
mittelt.“

Der nun vorgeschlagene § 13a
LFGB geht jedoch weit über diese
europäische Regelung hinaus und
verlangt die Vorlage einer Bezeich-
nung des Ergänzungsstoffs und

von Arzneipflanzen informiert
werden, hierfür nicht ausreicht,
wenn die Einstufung dieser Er-
zeugnisse als Arzneimittel nicht
aus Gründen der Gesundheit der
Bevölkerung gerechtfertigt ist (vgl.
entsprechend Urteil Kommission/
Frankreich, Rdnr. 75).“

Nicht anders liegt der Fall bei
der geplanten Regelung des § 2
Abs. 3 a) LFGB i. V. mit § 13a LFGB.
Denn es soll damit pauschal der
Vertrieb von Ergänzungsstoffen

Warenverkehr der Europäischen
Gemeinschaft auszugehen ist. Le-
diglich in einem Einzelfall könnten
die Behörden gegen den Vertrieb
einzelner Produkte vorgehen, so-
fern die Voraussetzungen des Ar-
tikels 6 der Verordnung 764/
2008/EG vorliegen.

Darüber hinaus ist der Tatbe-
stand des § 13a völlig unklar ge-
fasst. Es bleibt unbestimmt, ob be-
reits der Rohstoff als solcher der
Anmeldepflicht unterliegt oder © GKM-Zentralredaktion GmbH
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