Richtlinie 2002/46/EG zur Angleichung der Rechtsvorschriften
vom 10. Juni 2002

zur  Angleichung der Rechtsvorschriften der  Mitgliedstaaten  Gber  Nahrungsergdnzungsmittel
DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -
gestitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 95, auf Vor-
schlag der Kommission, nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses, gemaR dem Verfahren des
Artikels 251 des Vertrags, in Erwégung nachstehender Griinde:

(1) In der Gemeinschaft werden immer mehr Erzeugnisse als Lebensmittel in den Verkehr gebracht, die Nahr-
stoffkonzentrate enthalten und zur Ergénzung der Zufuhr dieser Nahrstoffe aus der normalen Ernahrung darge-
boten werden.

(2) Fur diese Erzeugnisse gelten in den Mitgliedstaaten unterschiedliche einzelstaatliche Rechtsvorschriften, die
den freien Verkehr mit diesen Erzeugnissen behindern, zu ungleichen Wettbewerbsbedingungen fiihren und
dadurch das Funktionieren des Binnenmarkts unmittelbar beeintrachtigen kdnnen. Daher missen Gemein-
schaftsvorschriften tiber diese als Lebensmittel in den Verkehr gebrachten Erzeugnisse erlassen werden.

(3) Eine geeignete, abwechslungsreiche Erndhrung sollte in der Regel alle fiir eine normale Entwicklung und die
Erhaltung einer guten Gesundheit erforderlichen Néhrstoffe in den Mengen bieten, die auf der Grundlage allge-
mein anerkannter wissenschaftlicher Daten ermittelt wurden und empfohlen werden. Aus Untersuchungen geht
jedoch hervor, dass dieser Idealfall in der Gemeinschaft nicht auf alle Nahrstoffe und alle Bevélkerungsgruppen
zutrifft.

(4) Infolge ihrer besonderen Art der Lebensfiihrung oder aus anderen Griinden entscheiden sich die Verbraucher
mitunter dafir, die Zufuhr bestimmter Néhrstoffe durch Nahrungserganzungsmittel zu ergénzen.

(5) Um ein hohes Schutzniveau fiir die Verbraucher zu gewahrleisten und ihre Wahl zu erleichtern, miissen die
Erzeugnisse, die in den Verkehr gebracht werden, sicher und mit einer ausreichenden und sachgerechten Kenn-
zeichnung versehen sein.

(6) Nahrungserganzungsmittel kdnnen eine breite Palette von Néahrstoffen und anderen Zutaten enthalten, unter
anderem, aber nicht ausschlief§lich, Vitamine, Mineralstoffe, Aminosduren, essenzielle Fettsauren, Ballaststoffe
und verschiedene Pflanzen und Krauterextrakte.

(7) Diese Richtlinie sollte zunéchst spezifische Vorschriften fir Vitamine und Mineralstoffe festlegen, die als
Zutaten fur Nahrungserganzungsmittel verwendet werden. Auch die Nahrungsergédnzungsmittel, zu deren Zuta-
ten Vitamine oder Mineralstoffe sowie andere Zutaten zéhlen, sollten den spezifischen Vorschriften dieser Rich-
tlinie in Bezug auf Vitamine und Mineralstoffe entsprechen.

(8) Spezifische Vorschriften tiber andere Néahrstoffe als Vitamine und Mineralstoffe oder Uber andere Stoffe mit
erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung, die als Zutaten von Nahrungsergdnzungsmitteln Verwen-
dung finden, sollten zu einem spéteren Zeitpunkt festgelegt werden, sofern ausreichende und sachgerechte wis-
senschaftliche Daten Uber diese Stoffe vorliegen. Bis zum Erlass derartiger spezieller Gemeinschaftsvorschriften
und unbeschadet der Bestimmungen des Vertrags kdnnen die nationalen Bestimmungen tber Néhrstoffe oder
andere Stoffe mit erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung, die als Zutaten von Nahrungsergan-
zungsmitteln Verwendung finden und fur die keine speziellen Gemeinschaftsvorschriften erlassen wurden, an-
gewandt werden.

(9) In Nahrungserganzungsmitteln sollten nur Vitamine und Mineralstoffe zugelassen werden, die in der Ernah-
rung normalerweise vorkommen und als Bestandteil der Erndhrung verzehrt werden, was jedoch nicht bedeutet,
dass sie darin vorkommen missen. Eine mogliche Kontroverse dartiber, um welche Nahrstoffe es sich dabei
handelt, sollte vermieden werden. Daher ist die Ausarbeitung einer Positivliste dieser Vitamine und Mineralstof-
fe angebracht.

(10) Es existiert ein breites Spektrum von Vitaminpréaparaten und Mineralstoffen, die bei der Herstellung der
derzeit in einigen Mitgliedstaaten im Verkehr befindlichen Nahrungserganzungsmitteln verwendet werden und
die nicht vom Wissenschaftlichen Lebensmittelausschuss bewertet wurden und demzufolge nicht in den Positiv-



listen aufgefiihrt sind. Diese Vitaminpréparate und Mineralstoffe sollten der Européischen Behdérde fir Lebens-
mittelsicherheit zur dringlichen Bewertung vorgelegt werden, sobald die interessierten Kreise die entsprechen-
den Unterlagen unterbreiten.

(11) Die chemischen Stoffe, die bei der Herstellung von Nahrungserganzungsmitteln als Vitamin- und Mineral-
quellen verwendet werden, missen nicht nur sicher sein, sondern vom Kérper auch verwertet werden kénnen.
Daher sollte firr diese Stoffe eine Positivliste erstellt werden. Die Stoffe, die der Wissenschaftliche Lebensmit-
telausschuss anhand der genannten Kriterien fir die Verwendung bei der Herstellung von Lebensmitteln fir
Kleinkinder und Séuglinge und von anderen Lebensmitteln, die fiir eine besondere Erndhrung bestimmt sind,
gebilligt hat, kdnnen auch bei der Herstellung von Nahrungserganzungsmitteln verwendet werden.

(12) Um mit den wissenschaftlichen und technischen Entwicklungen Schritt zu halten, ist gegebenenfalls eine
schnelle Uberarbeitung der Listen erforderlich. Diese Uberarbeitungen stellen technische Durchfiihrungsmag-
nahmen dar, deren Erlass zur Verfahrensvereinfachung und -beschleunigung der Kommission tbertragen wer-
den sollte.

(13) Eine zu hohe Zufuhr von Vitaminen und Mineralstoffen kann nachteilige Wirkungen fir die Gesundheit
haben; diese Gefahr rechtfertigt es, gegebenenfalls sichere Hochstmengen flr diese in Nahrungserganzungsmit-
teln enthaltenen Stoffe festzulegen. Diese Mengen sollten die Gewahr dafiir bieten, dass der normale Gebrauch
der Erzeugnisse gemal} den Anweisungen des Herstellers fiir den Verbraucher sicher ist.

(14) Deshalb sollten bei der Festsetzung der Hochstmengen sowohl die sicheren Hochstmengen an Vitaminen
und Mineralstoffen, die durch eine wissenschaftliche Risikobewertung auf der Grundlage allgemein anerkennba-
rer wissenschaftlicher Daten ermittelt wurden, als auch die Zufuhr dieser N&hrstoffe aus der normalen Erndhrung
berticksichtigt werden. Bei der Festsetzung von Hdchstmengen wird zudem den Referenzmengen gebiihrend
Rechnung getragen.

(15) Nahrungsergénzungsmittel werden von den Verbrauchern zur Erganzung der Zufuhr aus der Erndhrung
gekauft. Damit dieser Zweck tatséchlich erfillt wird, sollten Vitamine und Mineralstoffe, wenn sie auf dem
Etikett von Nahrungserganzungsmitteln angegeben sind, in signifikanter Menge im Erzeugnis enthalten sein.

(16) Die Festlegung spezieller Hochst- und Mindestmengen fiir in Nahrungserganzungsmitteln enthaltene Vita-
mine und Mineralstoffe auf der Grundlage der in dieser Richtlinie festgelegten Kriterien und einer angemessenen
wissenschaftlichen Beratung stellt eine DurchfihrungsmaRnahme dar, mit der die Kommission betraut werden
sollte.

(17) Die Richtlinie 2000/13/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 20. Marz 2000 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten uber die Etikettierung und Aufmachung von Lebensmitteln
sowie die Werbung hierfiir enthalt allgemeine Etikettierungsvorschriften und Definitionen, die nicht wiederholt
zu werden brauchen. Die vorliegende Richtlinie sollte somit auf die erforderlichen zusétzlichen Vorschriften
beschrankt werden.

(18) Die Richtlinie 90/496/EWG des Rates vom 24. September 1990 (iber die Nahrwertkennzeichnung von Le-
bensmitteln gilt nicht fir Nahrungserganzungsmittel. Informationen tiber den Né&hrstoffgehalt von Nahrungser-
ganzungsmitteln sind jedoch eine wesentliche VVoraussetzung dafiir, dass der Verbraucher, der diese Erzeugnisse
kauft, eine sachkundige Wahl treffen und die Nahrungsergdnzungsmittel sachgerecht und gefahrlos verwenden
kann. In Anbetracht der Art der Erzeugnisse sollten sich diese Informationen auf die tatsachlich darin enthalte-
nen Nahrstoffe beschranken und zwingend vorgeschrieben sein.

(19) Wegen des besonderen Charakters von Nahrungserganzungsmitteln sollten die fir die Uberwachung zu-
standigen Stellen iiber zusatzliche Mittel verfiigen, damit die effiziente Uberwachung dieser Erzeugnisse erleich-
tert wird.

(20) Die zur Durchfihrung dieser Richtlinie erforderlichen MaRnahmen sollten gemaf dem Beschluss
1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalitaten fiir die Ausiibung der der Kommissi-
on Ubertragenen Durchfiihrungsbefugnisse erlassen werden —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:



Artikel 1

(1) Diese Richtlinie gilt fir Nahrungserganzungsmittel, die als Lebensmittel in den Verkehr gebracht und als
solche aufgemacht werden. Diese Erzeugnisse werden nur vorverpackt an den Endverbraucher abgegeben.

(2) Diese Richtlinie gilt nicht fiir Arzneimittel, die in der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel defi-
niert sind.

Artikel 2
Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

a) ,,Nahrungserganzungsmittel“ Lebensmittel, die dazu bestimmt sind, die normale Erndhrung zu ergénzen und
die aus Einfach- oder Mehrfachkonzentraten von Néhrstoffen oder sonstigen Stoffen mit erndhrungsspezifischer
oder physiologischer Wirkung bestehen und in dosierter Form in den Verkehr gebracht werden, d. h. in Form
von z. B. Kapseln, Pastillen, Tabletten, Pillen und anderen dhnlichen Darreichungsformen, Pulverbeuteln, Flus-
sigampullen, Flaschen mit Tropfeinsatzen und &hnlichen Darreichungsformen von Fliissigkeiten und Pulvern zur
Aufnahme in abgemessenen kleinen Mengen;

b) ,,Nahrstoffe” die folgenden Stoffe:
i) Vitamine,

ii) Mineralstoffe.

Artikel 3

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass Nahrungsergédnzungsmittel in der Gemeinschaft nur dann in den Verkehr
gebracht werden diirfen, wenn sie den Vorschriften dieser Richtlinie entsprechen.

Artikel 4

(1) Im Falle von Vitaminen und Mineralstoffen diirfen vorbehaltlich des Absatzes 6 nur die in Anhang | aufge-
flihrten Vitamine und Mineralstoffe in den in Anhang Il aufgefiihrten Formen flr die Herstellung von Nahrungs-
erganzungsmitteln verwendet werden.

(2) Die Reinheitskriterien fur die in Anhang Il aufgefiihrten Stoffe werden nach dem Verfahren des Artikels 13
Absatz 2 erlassen, sofern sie nicht aufgrund von Absatz 3 gelten.

(3) Fur die in Anhang Il aufgefiihrten Stoffe gelten die Reinheitskriterien, die durch Gemeinschaftsvorschriften
im Hinblick auf ihre Verwendung bei der Herstellung von Lebensmitteln zu anderen als den von dieser Richtli-
nie erfassten Zwecken festgelegt wurden.

(4) Fur die in Anhang Il aufgeflhrten Stoffe, fir die im Gemeinschaftsrecht keine Reinheitskriterien festgelegt
wurden, gelten — bis zum Erlass solcher Spezifikationen — die allgemein anerkennbaren Reinheitskriterien, die
von internationalen Gremien empfohlen werden, und nationale Bestimmungen mit strengeren Reinheitskriterien
dirfen solange beibehalten werden.

(5) Anderungen der Listen, auf die in Absatz 1 Bezug genommen wird, werden nach dem Verfahren des Artikels
13 Absatz 2 erlassen.

(6) Abweichend von Absatz 1 und bis zum 31. Dezember 2009 kénnen die Mitgliedstaaten in ihrem Hoheitsge-
biet-biet die Verwendung von nicht in Anhang | aufgefiihrten Vitaminen und Mineralstoffen oder von Vitaminen
und Mineralstoffen in anderen als in den in Anhang Il aufgefiihrten Formen zulassen, vorausgesetzt, dass

a) der betreffende Stoff in einem oder mehreren Nahrungserganzungsmitteln verwendet wird, die sich zum Zeit-
punkt des Inkrafttretens dieser Richtlinie in der Gemeinschaft im VVerkehr befinden,



b) sich die Europdische Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit auf der Grundlage eines Dossiers, in dem die Ver-
wendung dieses Stoffes beflirwortet wird und das der Mitgliedstaat der Kommission spatestens am 12. Juli 2005
unterbreitet, nicht dagegen ausgesprochen hat, dass der betreffende Stoff bzw. der Stoff in der betreffenden Form
bei der Herstellung von Nahrungsergénzungsmitteln verwendet wird.

(7) Ungeachtet des Absatzes 6 kdnnen die Mitgliedstaaten in Bezug auf den Handel mit Nahrungserganzungs-
mitteln, die Vitamine und Mineralstoffe enthalten, welche nicht in der Liste in Anhang | enthalten sind oder
nicht in den in Anhang Il aufgefiihrten Formen vorliegen, die bestehenden nationalen Beschrankungen oder
Verbote im Einklang mit den Bestimmungen des Vertrags weiter anwenden.

(8) Spatestens am 12. Juli 2007 unterbreitet die Kommission dem Européischen Parlament und dem Rat einen
Bericht (ber die Zweckmé&Rigkeit der Aufstellung spezieller Vorschriften, insbesondere gegebenenfalls Positiv-
listen betreffend andere als die in Absatz 1 genannten Kategorien von Né&hrstoffen oder sonstigen Stoffen mit
ernéhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung, zusammen mit den von ihr fir erforderlich erachteten
Vorschlagen zur Anderung dieser Richtlinie.

Artikel 5

(1) Fur Vitamine und Mineralstoffe, die in Nahrungsergédnzungsmitteln enthalten sind, werden Hochstmengen,
bezogen auf die vom Hersteller empfohlene Tagesdosis, festgesetzt, wobei folgenden Mengen Rechnung zu
tragen ist:

a) den sicheren Hochstmengen an Vitaminen und Mineralstoffen, die durch eine wissenschaftliche Risikobewer-
tung auf der Grundlage allgemein anerkannter wissenschaftlicher Daten ermittelt werden, wobei gegebenenfalls
die unterschiedlichen Sensibilitaten der einzelnen Verbrauchergruppen zu beriicksichtigen sind,

b) den Mengen an Vitaminen und Mineralstoffen, die im Rahmen der Erndhrung aus anderen Quellen zugefiihrt
werden.

(2) Bei der Festsetzung der in Absatz 1 genannten Héchstmengen werden zudem die Bevdlkerungsreferenzmen-
gen fur Vitamine und Mineralstoffe gebiihrend beriicksichtigt.

(3) Um zu gewdhrleisten, dass Nahrungserganzungsmittel Vitamine und Mineralstoffe in ausreichenden Mengen
enthalten, sind gegebenenfalls Mindestmengen, bezogen auf die vom Hersteller empfohlene Tagesdosis, festzu-
setzen.

(4) Die Hochst- und Mindestmengen, auf die in den Absétzen 1, 2 und 3 Bezug genommen wird, werden nach
dem Verfahren des Artikels 13 Absatz 2 festgesetzt.

Artikel 6

(1) Fur die Zwecke des Artikels 5 Absatz 1 der Richtlinie 2000/13/EG ist die Verkehrshezeichnung der Erzeug-
nisse, die unter die vorliegende Richtlinie fallen, ,,Nahrungserganzungsmittel®.

(2) Die Kennzeichnung, die Aufmachung und die Werbung dirfen Nahrungserganzungsmitteln keine Eigen-
schaften zuschreiben, die der Verhitung, Behandlung oder Heilung einer Humanerkrankung dienen, und dirfen
auch nicht auf solche Eigenschaften hinweisen.

(3) Unbeschadet der Richtlinie 2000/13/EG muss die Kennzeichnung zwingend die folgenden Angaben enthal-
ten:

a) die Namen der Kategorien von Nahrstoffen oder sonstigen Stoffen, die fiir das Erzeugnis kennzeichnend sind,
oder eine Angabe zur Beschaffenheit dieser Nahrstoffe oder sonstigen Stoffe;

b) die empfohlene tagliche Verzehrmenge in Portionen des Erzeugnisses,

c) einen Warnhinweis, die angegebene empfohlene Tagesdosis nicht zu tberschreiten,



d) einen Hinweis darauf, dass Nahrungserganzungsmittel nicht als Ersatz fur eine abwechslungsreiche Erndhrung
verwendet werden sollten,

e) einen Hinweis darauf, dass die Produkte aufRerhalb der Reichweite von kleinen Kindern zu lagern sind.
Artikel 7

Die Kennzeichnung und Aufmachung von Nahrungsergénzungsmitteln und die Werbung dafiir dirfen keinen
Hinweis enthalten, mit dem behauptet oder suggeriert wird, dass bei einer ausgewogenen, abwechslungsreichen
Erndhrung im Allgemeinen die Zufuhr angemessener Nahrstoffmengen nicht mdglich sei.

Die Durchfuhrungsbestimmungen zu diesem Artikel werden erforderlichenfalls nach dem Verfahren des Artikels
13 Absatz 2 genauer festgelegt.

Artikel 8

(1) Die Menge der Néhrstoffe oder sonstigen Stoffe mit ernahrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung,
die in dem Erzeugnis enthalten ist, ist in numerischer Form auf dem Etikett anzugeben. Fir Vitamine und Mine-
ralstoffe sind die in Anhang | angegebenen Einheiten zu verwenden. Die Durchfiihrungsbestimmungen zu die-
sem Absatz werden erforderlichenfalls nach dem Verfahren des Artikels 13 Absatz 2 genauer festgelegt.

(2) Die Mengenangabe der Nahrstoffe oder sonstigen Stoffe hat pro empfohlener Tagesdosis des Erzeugnisses,
die auf dem Etikett angegeben ist, zu erfolgen.

(3) Informationen Gber Vitamine und Mineralstoffe sind gegebenenfalls auch als Prozentsatz der im Anhang der
Richtlinie 90/496/EWG genannten Referenzwerte anzugeben.

Artikel 9

(1) Die in Artikel 8 Absatze 1 und 2 genannten angegebenen Werte sind Durchschnittswerte, die auf der Analyse
des Erzeugnisses durch den Hersteller beruhen.

Weitere Durchfuhrungsbestimmungen zu diesem Absatz insbesondere im Hinblick auf Unterschiede zwischen
den angegebenen Werten und denjenigen, die bei offiziellen Uberprifungen ermittelt werden, werden nach dem
Verfahren des Artikels 13 Absatz 2 erlassen.

(2) Der in Artikel 8 Absatz 3 genannte Prozentsatz der Referenzwerte fur Vitamine und Mineralstoffe kann auch
in grafischer Form angegeben werden. Die Durchfiihrungsbestimmungen zu diesem Absatz werden erforderli-
chenfalls nach dem Verfahren des Artikels 13 Absatz 2 erlassen werden.

Artikel 10

Um eine effiziente Uberwachung der Nahrungserganzungsmittel zu erleichtern, kénnen die Mitgliedstaaten vor-
schreiben, dass der Hersteller des Erzeugnisses oder der in ihrem Gebiet fiir das Inverkehrbringen Verantwortli-
che der zustandigen Behdrde das Inverkehrbringen anzeigt, indem er ihr ein Muster des fur das Erzeugnis ver-
wendeten Etiketts Ubermittelt.

Artikel 11

(1) Unbeschadet des Artikels 4 Absatz 7 dirfen die Mitgliedstaaten den Handel mit den in Artikel 1 genannten
Erzeugnissen nicht aus Griinden ihrer Zusammensetzung, Herstellungsmerkmale, Aufmachung oder Kennzeich-
nung untersagen oder beschranken, wenn die Erzeugnisse dieser Richtlinie und den etwaigen zu ihrer Durchfiih-
rung erlassenen Gemeinschaftsbestimmungen entsprechen.

(2) Unbeschadet des Vertrags, insbesondere der Artikel 28 und 30, beriihrt Absatz 1 nicht die einzelstaatlichen
Bestimmungen, die in Ermangelung von aufgrund dieser Richtlinie erlassenen Gemeinschaftsbestimmungen
gelten.



Artikel 12

(1) Stellt ein Mitgliedstaat mit eingehender Begriindung anhand neuer Informationen oder einer neuen Beurtei-
lung der vorliegenden Informationen nach dem Erlass dieser Richtlinie oder eines zu ihrer Durchfiihrung erlas-
senen Rechtsakts der Gemeinschaft fest, dass ein in Artikel 1 genanntes Erzeugnis die menschliche Gesundheit
gefahrdet, obwohl es den genannten Bestimmungen entspricht, so kann dieser Mitgliedstaat die Anwendung der
einschlagigen Bestimmungen in seinem Gebiet vorlaufig aussetzen oder einschrénken. Er teilt dies den anderen
Mitgliedstaaten und der Kommission unverziiglich unter Angabe der Griinde flir seine Entscheidung mit.

(2) Die Kommission priift so bald wie mdglich die von dem betreffenden Mitgliedstaat angegebenen Griinde und
konsultiert die Mitgliedstaaten im Standigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und die Tiergesundheit; an-
schlieRend gibt sie unverziiglich ihre Stellungnahme ab und ergreift die geeigneten MalRnahmen.

(3) Ist die Kommission der Ansicht, dass diese Richtlinie oder die zu ihrer Durchfiihrung erlassenen Rechtsakte
der Gemeinschaft geandert werden missen, um den in Absatz 1 genannten Schwierigkeiten zu begegnen und den
Schutz der menschlichen Gesundheit zu gewahrleisten, so leitet sie im Hinblick auf die Annahme dieser Ande-
rungen das Verfahren des Artikels 13 Absatz 2 ein. Der Mitgliedstaat, der die SchutzmaBnahmen getroffen hat,
kann sie in diesem Fall beibehalten, bis die Anderungen erlassen worden sind.

Artikel 13

(1) Die Kommission wird von dem durch die Verordnung (EG) Nr. 178/2000 geschaffenen Standigen Aus-
schuss fur die Lebensmittelkette und die Tiergesundheit (nachstehend ,,Ausschuss® genannt) unterstiitzt.

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter
Beachtung von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/ 468/EG wird auf drei Monate festgesetzt.
(3) Der Ausschuss gibt sich eine Geschaftsordnung.
Artikel 14

Vorschriften, die sich auf die 6ffentliche Gesundheit auswirken kénnen, werden nach Anhérung der Européa-
ischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit erlassen.

Artikel 15

Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft, die erforderlich sind, um dieser
Richtlinie spatestens zum 31. Juli 2003 nachzukommen. Sie setzen die Kommission unverziglich davon in
Kenntnis.

Diese Rechts- und Verwaltungsvorschriften werden dergestalt angewandt, dass

a) der Verkehr mit Erzeugnissen, die dieser Richtlinie entsprechen, spatestens ab dem 1. August 2003 zugelassen
wird;

b) der Verkehr mit Erzeugnissen, die dieser Richtlinie nicht entsprechen, spatestens ab dem 1. August 2005
untersagt wird.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in den Vorschriften selbst oder durch einen
Hinweis bei der amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzel-
heiten der Bezugnahme.

Artikel 16

Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften in Kraft.



Artikel 17
Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.
Geschehen zu Luxemburg am 10. Juni 2002.

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Prasident
P. COX

Im Namen des Europdischen Rates
Der Prasident
J. PIQUE | CAMPS

ANHANG I: Vitamine und Mineralstoffe, die bei der Herstellung von Nahrungserganzungsmitteln ver-
wendet werden diirfen

1. Vitamine
Vitamin A (ug RE)
Vitamin D (pg)
Vitamin E (mg a-TE)
Vitamin K (pg)
Vitamin B1 (mg)
Vitamin B2 (mg)
Niacin (mg NE)
Pantothenséaure (mg)
Vitamin B6 (mg)
Folséure (ug)
Vitamin B12 (ug)
Biotin (ug)

Vitamin C (mg)

2. Mineralstoffe
Calcium (mg)
Magnesium (mg)
Eisen (mg)
Kupfer (ug)

Jod (ug)

Zink (mg)
Mangan (mg)
Natrium (mg)
Kalium (mg)
Selen (ug)
Chrom (ug)
Molybdén (ug)
Fluor (mg)
Chlor (mg)
Phosphor (mg)

ANHANG I1: Vitamine und Mineralstoffe, die bei der Herstellung von Nahrungsergédnzungsmitteln ver-
wendet werden dirfen

A. Vitamine

1. VITAMIN A
a) Retinol

b) Retinylacetat



¢) Retinylpalmitat
d) Beta-Carotin

2.VITAMIND
a) Cholecalciferol
b) Ergocalciferol

3. VITAMINE

a) D-alpha-Tocopherol

b) DL-alpha-Tocopherol

c) D-alpha-Tocopherylacetat

d) DL-alpha-Tocopherylacetat

e) D-alpha-Tocopherylsauresuccinat

4. VITAMIN K
a) Phylloquinon (Phytomenadion)

5. VITAMIN B1
a) Thiaminhydrochlorid
b) Thiaminmononitrat

6. VITAMIN B2
a) Riboflavin
b) Riboflavin 5‘-phosphate, Natrium

7.NIACIN
a) Nicotinsaure
b) Nicotinamid

8. PANTOTHENSAURE
a) Calcium-D-pantothenat
b) Natrium-D-pantothenat
c¢) D-Panthenol

9. VITAMIN B6
a) Pyridoxinhydrochlorid
b) Pyridoxin-5‘-phosphat

10. FOLSAURE
a) Pteroylmonoglutaminsaure

11. VITAMIN B12
a) Cyanocobalamin
b) Hydroxocobalamin

12. BIOTIN
a) D-Biotin

13. VITAMIN C

a) L-Ascorbinsdure

b) Natrium-L-ascorbat
c¢) Calcium-L-ascorbat
d) Kalium-L-ascorbat

e) L-Ascorbyl 6-palmitat

B. Mineralstoffe
Calciumcarbonat
Calciumchlorid

Calciumsalze der Zitronensaure



Calciumgluconat
Calciumglycerophosphat
Calciumlactat

Calciumsalze der Orthophosphorsaure
Calciumhydroxid
Calciumoxid
Magnesiumacetat
Magnesiumcarbonat
Magnesiumchlorid
Magnesiumsalze der Zitronensaure
Magnesiumsagluconat
Magnesiumglycerophosphat
Magnesiumsalze der Orthophosphorsaure
Magnesiumlactat
Magnesiumhydroxid
Magnesiumoxid
Magnesiumsulphat
Eisencarbonat

Eisencitrat
Eisenammoniumcitrat
Eisengluconat

Eisenfumarat
Eisennatriumdiphosphat
Eisenlactat

Eisensulphat
Eisendiphosphat (Eisenpyrophosphat)
Eisensaccharat

elementares Eisen (Carbonyl + elektrolytisch + wasserstoffreduziert)
Kupfercarbonat
Kupfercitrat
Kupfergluconat
Kupfersulphat
Kupferlysinkomplex
Natriumiodid

Natriumiodat

Kaliumiodid

Kaliumiodat

Zinkacetat

Zinkchlorid

Zinkcitrat

Zinkgluconat

Zinklactat

Zinkoxid

Zinkcarbonat

Zinksulphat
Mangancarbonat
Manganchlorid
Mangancitrat
Mangangluconat
Manganglycerophosphat
Mangansulphat
Natriumbicarbonat
Natriumcarbonat
Natriumchlorid
Natriumcitrat
Natriumgluconat
Natriumlactat
Natriumhydroxid
Natriumsalze der Orthophosphorsaure
Kaliumbicarbonat
Kaliumcarbonat
Kaliumchlorid



Kaliumcitrat

Kaliumgluconat
Kaliumglycerophosphat
Kaliumlactat

Kaliumhydroxid

Kaliumsalze der Orthophosphorséure
Natriumselenat
Natriumhydrogenselenit
Natriumselenit

Chrom-(111)-Chlorid
Chrom-(111)-Sulphat
Ammoniummolybdat (Molybdan (V1))
Natriummolybdat (Molybdén (V1))
Kaliumfluorid

Natriumfluorid



