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Nahrungserganzungsmittel und Arzneimittel

Viele Menschen nehmen Nahrungsergan-
zungsmittel zu sich, weil sie sich etwas Gutes
tun, ihre Erndhrungssituation verbessern
oder Mangelerscheinungen vorbeugen
mochten. Oft werden Nahrungserganzungs-
mittel aber auch als ,preiswertere” Arznei-
mittel oder als sanft wirksame Alternative zu
Arzneimitteln angesehen. Insbesondere ihre
pflanzlichen Inhaltsstoffe werden als harmlos
und gesundheitsfordernd beworben.

Nicht immer ist auf den ersten Blick zu
erkennen, ob es sich bei Kapseln, Tabletten,
Dragees, Pulverbeuteln oder Fliissigampullen
um ein Arzneimittel oder um ein Nahrungs-
erganzungsmittel handelt. Dabei gibt es
zahlreiche Unterschiede bei der Notwendig-
keit der Einnahme, der Qualitdt und damit der
Sicherheit, der Wirkung sowie der Kennzeich-
nung.

Nahrungserganzungsmittel sind keine
Arzneimittel. Nahrungserganzungsmittel sind
Lebensmittel und dienen dazu, die Ernahrung
Zu erganzen.
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Arzneimittel

Mit Arzneimitteln werden Krankheiten be-
handelt oder verhitet. Auch einige Mittel, mit
denen eine Krankheit diagnostiziert werden
kann, zum Beispiel Kontrastmittel, zéhlen zu
den Arzneimitteln.

Arzneimittel durfen erst nach einem be-
hordlichen Zulassungsverfahren in Verkehr
gebracht werden, in dem ihre Wirksamkeit,
Qualitat und Unbedenklichkeit nachgewiesen
wurden. Gegenanzeigen und Wechselwirkun-
gen mussen angegeben werden. Der Wirk-
stoffgehalt darf in der Regel nur maximal 5 %
von der angegebenen Menge abweichen.

Nahrungserganzungsmittel
Nahrungserganzungsmittel gehdren zu den
Lebensmitteln. Sie sind dazu gedacht, die all-
gemeine Erndhrung zu erganzen. Sie enthal-
ten Nahrstoffe wie Vitamine, Mineralstoffe
oder Pflanzenextrakte in konzentrierter Form
und werden in dosierten Einheiten wie zum
Beispiel Kapseln, Tabletten, Dragees, Pulver-
beuteln oder Flissigampullen angeboten. Ein
vergleichbares Zulassungsverfahren wie bei
Arzneimitteln gibt es nicht. Die tatsachliche
Menge an Vitaminen und Mineralstoffen
kann bis zu 45-50 % mehr bzw. bis zu 20 %
weniger von der Verpackungsangabe abwei-
chen.

Ubrigens: Nahrungserganzungsmittel sind
nur vermeintlich glinstiger: Obwohl sie
keine zeit- und kostenintensive Zulassung
durchlaufen mussen, liegen die Preise
haufig nicht wesentlich unter denen streng
qualitatskontrollierter, ausreichend dosier-
ter und damit wirksamer Arzneimittel.



Die Unterschiede — ein Uberblick -

Notwendigkeit

Gesunde Personen, die sich ausgewogen und
abwechslungsreich erndhren, bendtigen in
der Regel keine Nahrungserganzungsmittel.
In Einzelfallen kann eine Nahrungserganzung
allerdings sinnvoll sein: zum Beispiel die
Einnahme von Kalzium, wenn keine Milchpro-
dukte verzehrt werden (kbnnen). Arzneimittel
dagegen sind notwendig zur Heilung, Linde-
rung oder Verhitung von Krankheiten.

Qualitat

Die Qualitdtsanspriiche an Arzneimittel sind
deutlich hoher als jene an Nahrungsergan-
zungsmittel. Bei jeder produzierten Arznei-
mittel-Charge muss der Hersteller prifen,

ob die beispielsweise in den Arzneiblichern
festgelegten Qualitdtsvorgaben eingehalten
wurden. Erst nach entsprechendem Nachweis
darf das Arzneimittel in Verkehr gebracht
werden. Bei Lebensmitteln und somit auch
bei Nahrungserganzungsmitteln sind die Her-
steller im Rahmen ihrer Sorgfaltspflicht flr die
Einhaltung der lebensmittelrechtlichen Vor-
schriften verantwortlich, insbesondere fiir die
Sicherheit, das heil3t fur die gesundheitliche
Unbedenklichkeit ihrer Produkte. Nahrungs-
erganzungsmittel kdnnen eine dhnlich hohe
Qualitat wie Arzneimittel aufweisen - dies ist
fur den Verbraucher in der Regel aber nicht zu
erkennen.

Sicherheitsaspekte

Bevor ein neues Arzneimittel auf den Markt
kommt, missen seine Wirksamkeit und
Sicherheit in einem vorgeschriebenen Zu-
lassungsverfahren gepruft werden. Nach
erfolgreicher Priifung erhélt das Arzneimit-
tel eine Zulassungsnummer. Auch nach der
Zulassung sorgen zahlreiche Regelungen zur
Uberwachung fiir die gleichbleibende Sicher-
heit der im Markt befindlichen Arzneimittel.
Nahrungserganzungsmittel mussen lediglich
beim Bundesamt fiir Verbraucherschutz und

Lebensmittelsicherheit (BVL) angezelg

den und dirfen bereits zeitgleich in % rf““
gebracht werden. Die Uberwachungsbehor-
den prifen die Einhaltung der Vorschriften

in Stichproben und gezielt be?AufféIIigkeiten
oder moglichen Risiken.

Auch bei Nahrungsergdnzungsmitteln smd
pflanzliche Praparate nicht immer harmlos

und konnen relevante Neben- und Wechsel-
wirkungen haben.

Wirkung

Arzneimittel und Nahrungserganzungsmittel
sind aul3erlich oft nicht zu unterscheiden,
auf eine ahnliche Wirkung darf jedoch nicht
geschlossen werden. Die Heilung, Linderung
oder Verhltung von Erkrankungen und damit
die Behandlung von Kranken bzw. Patienten
ist ausschlieBlich Arzneimitteln vorbehalten.
Da ihre Wirksamkeit im Zulassungsverfah-
ren geprift wurde, haben sie keine zufallige,
sondern eine zuverlassige Wirkung.
Nahrungserganzungsmittel dagegen durfen
als Lebensmittel keine arzneilichen Wir-
kungen beanspruchen. Sie dirfen nicht mit
Aussagen beworben oder gekennzeichnet
werden, die beim Verbraucher den Eindruck
erwecken, sie waren zur Therapie oder Pra-
vention von Krankheiten geeignet.

Kennzeichnung

Arzneimittelverpackungen miissen mit den
im Arzneimittelgesetz vorgeschriebenen An-
gaben versehen sein. Dazu gehoren das An-
wendungsgebiet, Hinweise zu Dosierung und
Anwendung, der Wirkstoff, bei pflanzlichen
Zubereitungen eine genaue Charakterisie-
rung des Extrakts und die enthaltene Menge
sowie die Zulassungsnummer. Bei Nahrungs-
erganzungsmitteln sind neben der Zutaten-
liste und der Verzehrsempfehlung auch die
Menge der Stoffe mit erndhrungsspezifischer
oder physiologischer Wirkung bezogen auf
die tagliche Verzehrsmenge anzugeben.



Dosierung und Anwendung.

Verwendungszweck

Pilanzliches Arzneimittel
bei Verstimmungen

ST

Zusammensetzung: 1 Hortkapsel zum Einnehmen enthalt 425 mg Trocken-
exirakt aus Johanniskrout (3,5 - 6,0 : 1), Auszugsmittel: Ethanol 60 % (m/m) @-
Enthdlt Lactose. Packungsbeiloge beachten!

Nicht dber 30 “C und in der Originaiverpackung aufbewahren, um den

Inhalt vor Feuchtigkeit zu schifzen,

Arzneimittel fir Kinder

]

Das Arzneimittel Johanniskraut

Die im Arzneimittelgesetz vorgegebenen
Informationen sind auf der Verpackung an-
gegeben. Hierzu gehoren auch Hinweise zu

genaue Charakte-
risierung des
Extrakts, Angabe
des verwendeten
Auszugsmittels
und der enthalte-
nen Menge

Wirkstoff
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Das Nahrungserganzungsmittel

Johanniskraut

Angaben zu einer gesundheitsfoérdernden Wir-
kung sind freiwillig und diirfen nur verwendet
werden, wenn sie zugelassen sind. Es wurden
bei der Europédischen Kommission mehre-

re Antrage zu Johanniskraut eingereicht, es
liegen derzeit noch keine Entscheidungen vor.
Verwendete Angaben konnen unter die Uber-

gangsregelung fallen.

Zusammen- pro Kapsel %RDA*
setzung (empfohlene Tagesdosis)

Johanniskrautextrakt 225mg

| Criechischer
| Bergtee - Extrakt 225mg

| Magnesium 50mg

RDA* = empfohlene Tagesdosis
gemai 1gs

Nahrungsergénzungs-
mittel zdhlen zu den
Lebensmitteln.

Anzugeben sind u. a.
eine Verzehrsemp-
fehlung und eine
Zutatenliste.

Extrakte miissen
charakterisiert werden,
zudem muss u. a. die
Menge der Stoffe mit
ernahrungsspezifischer
oder physiologischer
Wirkung bezogen auf
die tégliche Verzehrs-
menge angegeben
werden.



Weitere Informationen zum Thema

Bundesamt flir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit (BVL):

www.bvl.bund.de

Suchbegriff: Nahrungserganzungsmittel

Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR):
www.bfr.bund.de

Suchbegriff: Gesundheitliche Bewertung
von Nahrungsergdnzungsmitteln

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM):
www.bfarm.de

www.Igl.bayern.de
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Diese Druckschrift wird kostenlos im Rahmen der Offentlichkeitsarbeit der Bayerischen Staatsregierung
herausgegeben. Sie darf weder von den Parteien noch von Wahlwerbern oder Wahlhelfern im Zeitraum
von flinf Monaten vor einer Wahl zum Zweck der Wahlwerbung verwendet werden. Dies gilt fir Landtags-,
Bundestags-, Kommunal- und Europawahlen. Missbrauchlich ist wahrend dieser Zeit insbesondere die
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darf die Druckschrift nicht in einer Weise verwendet werden, die als Parteinahme der Staatsregierung
zugunsten einzelner politischer Gruppen verstanden werden kénnte. Den Parteien ist es gestattet, die
Druckschrift zur Unterrichtung ihrer eigenen Mitglieder zu verwenden. Bei publizistischer Verwertung —
auch von Teilen — wird um Angabe der Quelle und Ubersendung eines Belegexemplars gebeten. Das Werk
ist urheberrechtlich geschitzt. Alle Rechte sind vorbehalten. Die Broschire wird kostenlos abgegeben,
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die Inhalte fremder Internetangebote sind wir nicht verantwortlich.
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