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Hilft Kinderschokolade beim Wachsen? Schiitzen Soja-Kapseln vor Osteoporose, und senkt Margarine
den Cholesterolspiegel? Seit gesundheitsbezogene Angaben zu Lebensmitteln nur nach Begutachtung
durch die europdische Lebensmittelsicherheitsbehorde erlaubt sind, gibt es wissenschaftlich basierte
Antworten. Von den sekunddren Pflanzenstoffen wurden in letzter Zeit vor allem die Polyphenole auf

ihre Gehalte in Obst und Gemdise, ihre Verfiigbarkeit und ihre biologische Wirksamkeit hin untersucht.

Gesundheits-
bezogene Angaben

@ Falsche Ernahrung erhoht das Ri-
siko, an Arteriosklerose,l) bosartigen
Tumoren etc.”” zu erkranken, wih-
rend eine ausgewogene Ernihrung
reich an Obst und Gemiise das Risi-
ko zu reduzieren scheint.” Das wis-
sen die Meisten und beherzigen die
Wenigsten. Das schlechte Gewissen
kann man zunehmend leichter be-
sanftigen: Nahrungserganzungsmit-
tel und , funktionelle Lebensmittel“
(,Nutraceuticals“) versprechen die
Vorzuge einer gesunden Ernihrung
durch Einnahme von Tabletten oder

Verzehr eines einzigen Lebensmit-
tels.

Wihrend Nahrungsergianzungs-
mittel lebensmittelrechtlich  defi-
niert sind (siehe Kasten S. 340), sind
funktionelle Lebensmittel lediglich
durch ihre tber den Nihr- und Ge-
nusswert hinausgehende physiologi-
sche Funktion definiert. Zu ihnen
gehoren traditionelle, diatetische
und neuartige Lebensmittel (Novel
Foods, siehe Kasten S. 340) (Abbil-
dung 1).

Zu Werbezwecken stehen auf den
Verpackungen und Etiketten dieser
Lebensmittel Angaben, die auf Be-
ziehungen zwischen dem Lebens-
mittel oder einem seiner Bestandtei-

le und der Gesundheit hinweisen,
beispielsweise ,starkt die natiirli-
chen Abwehrkrafte“. Fur solche ge-
sundheitsbezogenen Angaben wird
héiufig der englische Begriff Health
Claims verwendet. Bis 2006 war die
Verwendung solcher Angaben le-
bensmittelrechtlich nicht reguliert,
es gab (und gilt) lediglich ein Verbot
krankheitsbezogener Aussagen. Die-
se Lucke schlieft die Verordnung
(EG) Nr. 1924/2006 tber nahrwert-
und gesundheitsbezogene Angaben
uber Lebensmittel, die Health-
Claims—Verordnung.4)

Die
gilt fur jedes Lebensmittel, das zum

Health-Claims-Verordnung

menschlichen Verzehr in einem EU-

| Potenzielle LM mit Health Claims |

Lebensmittel mit mehr als Ernahrungsfunktion

| Nahrungsergénzungsmitte! |

LM-untypische Formen
1
1

Funktionelle LM

LM-typische Formen

Nahrstoffe

sonstige Stoffe mit
erndhrungsspezifischer oder
physiologischer Wirkung

[ Traditionelle LM |

| Diatetische LM |

[ Novel Foods |

| Aminosauren | [Enzyme] | Andere Stoffe] | Essenzielle Fettsauren] | Pflanzen-/Krauterextrakte |

Vitamine
Mineralstoffe
Spurenelemente

z.B. Isoflavone

z.B. LM mit
Pflanzensterol-Zusatz

Abb. 1. Uberblick iiber potenzielle Lebensmittel (LM) mit gesundheitsbezogener Angabe (Health Claim).
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¢ Nahrungsergdnzungsmittel

Nahrungserganzungsmittel gelten
zwar rechtlich als Lebensmittel,
werden aber in lebensmittelunty-
pischen Darreichungsformen an-
geboten, also als Tabletten, Kap-
seln, Pulver oder Fliissigkeiten. Sie
enthalten —anders als Lebensmit-
tel des allgemeinen Verzehrs —in
konzentrierter Form Stoffe mit er-
nahrungsspezifischer oder physio-
logischer Wirkung. Dies kénnen Vi-
tamine, Mineralstoffe, Spurenele-
mente, Aminosauren, Ballaststof-
fe, Pflanzen- oder Krauterextrakte
sein, einzeln oder in Kombination.
Nahrungserganzungsmittel unter-
liegen unter anderem den Bestim-
mungen des Lebens- und Futter-
mittelgesetzbuches (LFGB)*” und
der Nahrungserganzungsmittel-
verordnung (NemV)®. Fiir Vitami-
ne und Mineralstoffe regelt die
NemV, welche und welche ihrer
Verbindungen Nahrungsergan-
zungsmitteln zugesetzt werden
dirfen. Daruiber hinaus dirfen
Nahrungserganzungsmittel wei-
tere Nahrstoffe und ,sonstige
Stoffe mit erndhrungsspezifischer
oder physiologischer Wirkung*
enthalten. Welche Stoffe das im
Einzelnen sein konnen, ist nicht
geregelt.

Verbindliche Hochstmengen fiir
Inhaltsstoffe von Nahrungsergan-
zungsmitteln existieren weder auf
nationaler noch auf europaischer
Ebene.Eine EU-weite Regelung
uber giiltige Hochstmengen fiir Vi-
tamine und Mineralstoffe ist in
Vorbereitung.
Nahrungserganzungsmittel sind
mit einer Verzehrempfehlung ver-
sehen und tragen weitere Hinwei-
se flr Verbraucher, beispielsweise,
dass sie auBerhalb der Reichweite
von kleinen Kindern zu lagern
sind. Aussagen, die sich auf die Be-
seitigung, Linderung oder Ver-
hitung von Krankheiten beziehen,
sind in Deutschland sowohl in der
Produktwerbung als auch auf der
Verpackung verboten (LFGB,
NemV). Allerdings sind Aussagen
zur Verringerung eines Krankheits-
risikos moglich, die jedoch einer
behordlichen Priifung und Zulas-
sung bedurfen. Zurzeit priift die
europaische Lebensmittelbehorde
gesundheitsbezogene Werbeaus-
sagen (Health Claims), die bei Le-
bensmitteln, einschlieBlich Nah-
rungserganzungsmitteln und neu-
artigen Lebensmitteln (Novel
Foods) verwendet werden. Ziel ist
eine EU-Gemeinschaftsliste sol-

¢ Neuartige Lebensmittel (Novel Foods)

Novel Foods sind Lebensmittel und

Lebensmittelzutaten, die vor dem

Inkrafttreten der Verordnung (EG)

Nr. 258/97 liber neuartige Lebens-

mittel und neuartige Lebensmittel-

zutaten (Novel-Foods-Verord-
nung)” im Jahr 1997 in der Euro-
paischen Gemeinschaft noch nicht
in nennenswertem Umfang geges-
sen wurden und einer der folgen-
den Kategorien zuzuordnen sind:

e mit neuer oder gezielt modifi-
zierter primarer Molekular-
struktur (beispielsweise Fett-
ersatzstoffe),

e aus Mikroorganismen, Pilzen
oder Algen oder aus diesen iso-

liert (z.B. Ol aus Mikroalgen),

e aus Pflanzen oder diesen iso-
liert (beispielsweise Phytoste-
role) sowie aus Tieren isoliert,

e miteinem nicht Gblichen Ver-
fahren hergestellt, wenn es die
Zusammensetzung oder die
Struktur verandert und sich
dies auf den Nahrwert, den
Stoffwechsel oder auf die Men-
ge unerwiinschter Stoffe im Le-
bensmittel auswirkt.

Wenn sich die neuartigen Lebens-

mittel in ihren Eigenschaften von

herkdmmlichen Produkten unter-
scheiden, missen die Verbraucher
darlber durch entsprechende

cher zulassiger Werbeaussagen.
Wie Lebensmittel miissen Nah-
rungserganzungsmittel sicher sein
und diirfen den Verbraucher nicht
tauschen (LFGB, NemV). Anders als
Arzneimittel durchlaufen Nah-
rungserganzungsmittel jedoch
kein behordliches Zulassungsver-
fahren, in dem die tatsachliche ge-
sundheitliche Unbedenklichkeit
nachgewiesen werden muss. Eine
Kontrolle, bevor das Produkt auf
den Markt kommt, findet dem-
nach nicht statt. Nach der NemV
missen Nahrungserganzungsmit-
tel lediglich beim Bundesamt fir
Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit registriert wer-
den. Ob ein Produkt sicher ist und
die lebensmittelrechtlichen Be-
stimmungen einhalt, liegt in der
Verantwortung des Herstellers
und des Vertreibers. Wenn das Pro-
dukt im Handel ist, GUberwachen
die Behorden der Lander stichpro-
benartig, ob es den gesetzlichen
Vorgaben genligt.

Aus der Tatsache, dass ein Nah-
rungserganzungsmittel im Handel
ist, kann der Kaufer also nicht
schliefen, dass es sich um ein
sinn- oder wertvolles Lebensmittel
handelt.

Kennzeichnung informiert werden.
Produkte, die nach der Verordnung
zu Novel Foods gehoren, diirfen
nur dann in den Verkehr gebracht
werden, wenn im Mitteilungs-
oder Genehmigungsverfahrens
belegt wurde, dass sie

» den Verbraucher nicht gefahr-
den,

» den Verbraucher nicht in die Ir-
re flihren,

e sich von Produkten, die sie er-
setzen sollen, nicht so unter-
scheiden, dass ihr normaler
Verzehr Ernahrungsmangel fir
den Verbraucher mit sich
bringt.

Nachrichten aus der Chemie | 58 | Marz 2010 | www.gdch.de/nachrichten




Mitgliedsstaat verkauft wird. Gemaf$

dieser Verordnung durfen Lebens-

mittelhersteller solche Angaben nur
noch verwenden, wenn sie auf einer

EU-Positivliste stehen. Fur die Zu-

lassung von Health Claims ist die

europaische Kommission zustandig,
sie hat beispielsweise im Oktober
und Dezember 2009 mehrere Health

Claims zugelassen.s’ﬁ)

Es wird im Prinzip vier Arten von
Health Claims geben (Abbildung 2):
e zur allgemeinen physiologischen

Funktion eines Stoffs,

e zu neuen Funktionen eines
Stoffs,

e zur Verminderung eines Krank-
heitsrisikos oder

e zur Entwicklung und Gesundheit
von Kindern.

In Deutschland mussten Lebens-
mittelhersteller ihre Vorschlage fur
allgemeine funktionsbezogene Aus-
sagen, die sie verwenden wollen,
beim Bundesamt fur Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit
einreichen. Hierzu zihlen nahrwert-
oder gesundheitsbezogene Angaben
zu
e Wachstum, Entwicklung und

Funktionen des Korpers
e psychologische und Verhaltens-

funktionen  (Funktionen wie

Lern- und Konzentrationsfihig-

keit, Gedédchtnis)

e Korpergewicht  (Gewichtskon-
trolle, Gewichtsabnahme, Sitti-
gungsgefuhl).

Daraus hat die Behorde im Jahr
2008 unter Einbeziehung des Bun-

desinstituts fur Risikobewertung ei-
ne nationale Liste von Vorschlagen
far diese Angaben erstellt und der
européischen Kommission tbermit-
telt.

Wenn die Angaben auf die Ge-
meinschaftsliste tibernommen wer-
den, dirfen Hersteller diese Health
Claims auf jedem Etikett verwen-
den, so lange der Produzent den Zu-
sammenhang zwischen dem Claim
und dem Produkt belegen kann.”

Aussagen zur Verringerung von
Krankheitsrisiken und zur Entwick-
lung und Gesundheit von Kindern
mussen Hersteller bei der europii-
sche Lebensmittelsicherheitsbehor-
de (European Food Safety Authority,
EFSA) beantragen und mit Daten
belegen. Die EFSA schlagt dann der
EU-Kommission Annahme oder Ab-
lehnung des Claims vor. Ebenso
mussen Hersteller gesundheitsbezo-
gene Angaben zu neuen Funktio-
nen, die auf neuen oder auf urheber-
rechtlich geschuitzten Daten basie-
ren, der EFSA zur Begutachtung ein-
reichen.”

Da in die Liste nur Angaben auf-
genommen werden, die wissen-
schaftlich belegt sind, ist die wissen-
schaftliche Bewertung von mehr als
4000 vorgeschlagenen Angaben not-
wendig. Mehrere hundert Gutachten
hat die EFSA in den letzten Monaten
veroffentlicht. Zu jeder veroffent-
lichten begrindeten Stellungnahme
(Opinion) gehort ein umfassendes
Review der allgemein verfugbaren
Literatur und gegebenenfalls neuer

Lebensmittelchemie {Magazin>

Daten des Herstellers tiber den be-
gutachteten Zusammenhang zwi-
schen dem Lebensmittel und der
Aussage sowie eine Bewertung der
Datenlage.

Ungefihr ein Drittel der begut-
achteten allgemeinen Funktions-
angaben wurde als wissenschaftlich
fundiert beurteilt und betraf tber-
wiegend gut charakterisierte Le-
bensmittelinhaltsstoffe wie Vitamine
und  Spurenelemente.  Dagegen
konnte nur eine von vierzehn Anga-
ben zu neuen Funktionen hinrei-
chend belegt werden.

Dieser Bericht stellt Beispiele von
Nahrungsergidnzungsmitteln, neu-
artigen Lebensmitteln und traditio-
nellen Lebensmitteln vor, fir welche
die EFSA Health Claims geprift und
mit unterschiedlichen Ergebnissen
bewertet hat. Die Beispiele zeigen
auch, dass sowohl Verkniipfungen
von gesundheitsbezogenen Angaben
mit Lebensmittelinhaltstoffen all-
gemein als auch mit spezifischen
Produkten moglich sind.

Wissenschaftlich belegte
Zusammenhinge

@ Vier Beispiele zeigen fur jede Art
von Health Claim Angaben, die wis-
senschaftlich belegt sind.

1. Allgemeine Funktionsangaben:
Zusammenhang zwischen Calci-
um, Vitamin D und Knochen-
gesundheit.

Calcium und Vitamin D kommen in

Lebensmitteln naturlich vor und

Health Claims

Allgemeine Funktionsangaben
nach Artikel 13.1

Neue Funktionsangaben und/oder
geschitzte Daten nach Artikel 13.5

Angaben zur Verminderung eines
Krankheitsrisikos oder zur Entwicklung
und Gesundheit von Kindern nach
Artikel 14

Potenzielle Verwender reichen Angaben
bei nationaler Behérde ein

Prifung der Listen der Mitgliedstaaten
durch EFSA

Zulassung durch Européische
Kommission

Claim fur alle verwendbar

Potenzielle Verwender reichen
neue Daten ein

Fall-zu Fall-Bewertung durch EFSA

Zulassung durch Européische
Kommission

Claim ggf. nur fir Anstragsteller
verwendbar

Potenzielle Verwender
reichen Daten ein

Fall-zu Fall-Bewertung durch EFSA

Zulassung durch Européische
Kommission

Claim ggf. nur fir Anstragsteller
verwendbar

Abb. 2. Uberblick iiber die in der Verordnung vorgesehenen Health Claims.
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durfen in bestimmter Form und

Menge Lebensmitteln zugegeben

werden.® Es herrscht Einigkeit in

der Wissenschalft tiber die Rolle von

Calcium und Vitamin D bei der Auf-

rechterhaltung des Knochenbaus in-

klusive der empfohlene Einnahme-
mengen. Die EFSA befurwortete da-
her die Verwendung der Angabe

,werden zum Erhalt eines normalen

Knochenbaus benotigt“ fur be-

stimmte Calcium- und Vitamin-D-

enthaltende Lebensmittel.”

2. Neue Funktionsangabe: Zusam-
menhang zwischen einem losli-
chen Tomatenkonzentrat und der
Angabe ,hilft die normale Blut-
plattchenaggregation  aufrecht-
zuerhalten®.

Die Produkte sind zwei lycopin-
und fettfreie Tomatenkonzentrate in
Sirup- und Pulverform. Studien des
Antragstellers belegten fir die Ziel-
gruppe des Produkts, Erwachsene
zwischen 35 und 70 Jahren, einen wis-
senschaftlichen Zusammenhang zwi-
schen dem Konsum der Konzentrate
und einem positiven Effekt auf die
Blutplattchenaggregation. Die EFSA
befurwortet daher die Angabe ,hilft
die normale Blutplattchenaggregation
aufrechtzuerhalten“ und schligt eine
Dosisempfehlung vor.'” Die gesund-
heitsbezogene Angabe darf nur der
Antragsteller verwenden.”'”

3. Angaben zur Entwicklung und Ge-
sundheit von Kindern: Zusammen-
hang zwischen lodid und der nor-
malen Entwicklung von Kindern.
Iodid kommt in Lebensmitteln

naturlich vor und darf ihnen auch in

bestimmter Form und Menge zuge-
setzt werden.” lodid ist essenziell
fur die Synthese von Schilddrisen-
hormonen, die fiir viele physiologi-
sche Prozesse mnotwendig sind.

Durch lodmangelkrankheiten ist der

Zusammenhang zwischen der lod-

aufnahme und der Entwicklung von

Kindern belegt. Die EFSA beftirwor-

tete daher die Verwendung der An-

gabe ,tragt zum normalen Wachs-
tum von Kindern bei“ fur bestimmte
lodid-haltige Lebensmittel.'”

4. Angabe zur Reduktion eines
Krankheitsrisikos:  Phytosterole
und vermindertes Risiko korona-
rer Herzkrankheiten.

Hohe Blutcholesterolspiegel sind
ein Risikofaktor fur koronare Herz-
krankheiten.'” Phytosterole sind
Bausteine aller pflanzlichen Mem-
branen und unterscheiden sich
strukturell nur geringfigig vom
Cholesterol. Sie konnen den Blut-
cholesterolspiegel senken, indem
sie die Aufnahme von Cholesterol
aus der Nahrung verhindern. Durch
traditionelle Lebensmittel ist es je-
doch nicht moglich, eine wirksame
Dosis aufzunehmen. Ein mit Pflan-
zeninhaltsstoffen  angereichertes
traditionelles Lebensmittel ist nach
der Novel-Food-Verordnung (siehe
Kasten S. 340) als neuartiges Le-
bensmittel zulassungspflichtig.

Seit 2000 wurden etliche neu-
artige Lebensmittel, denen grofSere
Mengen Phytosterol(-ester) zuge-
setzt wurden, zugelassen oder ange-
meldet.''" Bereits die ersten Zu-
lassungsverfahren bestatigten den
wissenschaftlichen Zusammenhang
zwischen dem Konsum des neuarti-
gen Lebensmittels (ein gelbes
Streichfett) und der Senkung des
Cholesterolspiegels um etwa zehn

9 Mittlerweile wurde diese

Prozent.
Einschitzung auf weitere Lebens-
mittelgruppen mit Phytosterol(es-
ter)zusatz erweitert.'*"® Da es je-
doch keine Studien gibt, die direkt
den Konsum dieser neuartigen Le-
bensmittel mit einem reduzierten
Risiko fiir koronare Herzkrankhei-
ten assoziieren, hat die Behorde le-
diglich die folgende gesundheits-
bezogene  Aussage  befurwor-
tet: ,Phytosterole senken nachweis-
lich den Blutcholesterolspiegel.
Niedrige Blutcholesterolspiegel
senken nachweislich das Risiko fur
die Entwicklung koronarer Herz-
krankheiten.«'?

Viele der begrindeten Zusam-
menhénge zwischen Lebensmit-
tel(inhaltsstoffen) und Gesund-
heitswirkungen lassen sich nicht
nur epidemiologisch belegen, son-
dern auch mechanistisch begrun-
den (beispielsweise die der Vitami-
ne). Fur andere gibt es Hypothesen
der zugrunde liegenden molekula-
ren Mechanismen. Diese aufzukla-
ren, ist Aufgabe der lebensmittel-
chemischen Forschung.

Kein wissenschaftlich belegter
Zusammenhang

@ Die folgenden vier Beispiele zei-
gen Angaben, fur die ein Zusammen-
hang nicht belegt werden konnte.

1. Allgemeine Funktionsangaben:
Zusammenhang zwischen Iso-
flavonen und Knochengesund-
heit.

Isoflavone sind eine Gruppe struk-

turell verwandter Stoffe mit einem

breiten Wirkspektrum. Am besten
untersucht ist ihre Fahigkeit, die

Wirkung weiblicher Sexualhormone

teilweise nachzuahmen.

Isoflavone kommen natirlich in
traditionellen Lebensmitteln aus Soja
vor. Meist kommen sie jedoch als Be-
standteile von Nahrungserganzungs-
mitteln auf den Markt. Die Isoflavone
gehoren in diesem Fall zu ,sonstige
Stoffe mit ernahrungsspezifischer
oder physiologischer Wirkung“ im
Sinne der Nahrungserganzungsmit-
telverordnung (NemV, Abbildung 1).
Zusitzlich wurde zur Zulassung des
Sojaisoflavons Genistein als neuartige
Lebensmittelzutat im Sinne der No-
vel Foods ein Antrag gestellt, diesen
hat der Hersteller mittlerweile zu-
rickgezogen.'”

Das qualitative und quantitative
Profil und die Verfugbarkeit der Iso-
flavone sind in traditionellen isofla-
vonhaltigen Lebensmitteln und in
Nahrungserganzungsmitteln  stark
unterschiedlich.”” Die meisten Nah-
rungserganzungsmittel  sollen  die
Hormonwirkung der Isoflavone nut-
zen. Zielgruppe sind Frauen in den
Wechseljahren. Der Mangel weibli-
cher Sexualhormone in den Wechsel-
jahren ist sowohl fur Beschwerden
wie Hitzewallungen, Stimmungs-
schwankungen als auch fir den Ab-
bau der Knochensubstanz, der zu Os-
teoporose  fuhrt, mitverantwort-
lich.”" Isoflavone sollen durch ihre
Hormonwirkung die Knochendichte
steigern. Ob der hormonelle Stimulus
schadet (beispielsweise das Brust-
krebsrisiko erhoht), wird kontrovers
diskutiert. >

bewertung gehort jedoch explizit

Eine  Sicherheits-

nicht zur Prifung von Health Claims.
Das Gutachtergremium der EFSA
sieht keinen wissenschaftlich beleg-
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ten Zusammenhang zwischen Isofla-

vonen und Knochengesundheit.””

2. Angaben zur die Reduktion eines
Krankheitsrisikos: Isoflavone und
Knochengesundheit.

Fur ein weiteres isoflavonhaltiges

Nahrungserganzungsmittel ,Fema-

relle” wollte der Hersteller ange-

ben: ,reduziert das Risiko fur Osteo-
porose und andere Knochenkrank-
heiten durch Forderung der Kno-
chenbildung und Steigerung der

Knochendichte*.

Aus oben genannten Griunden er-
scheint ein Zusammenhang zwi-
schen Isoflavonen und einem ver-

minderten Osteoporoserisiko mog-

lich. Das Gutachtergremium der

EFSA sah jedoch keinen wissen-

schaftlichen Beweis hierfiir.””

3. Neue Funktionsangaben: Natu-
ral-Push-Up-Tabletten und -Kap-
seln sollen die Brustentwicklung
beeinflussen.

Die als Nahrungsergdnzungsmittel

vertriebenen Natural-Push-Up-Tab-

letten und -Kapseln enthalten
hauptsichlich Hopfen- und etwas

Sojaextrakt. Nicht nur Soja, sondern

auch Hopfen kann Substanzen ent-

halten, die weibliche Sexualhormo-

ne imitieren, oder Vorstufen dieser

Lebensmittelchemie {Magazin>

Substanzen. Das im menschlichen
Korper aus dem Hopfeninhaltsstoff
Xanthohumol gebildete 8-Prenyl-
naringenin hat der Antragsteller als
physiologisch aktiven Inhaltsstoff
angegeben. Zum Antrag gehorten
vertrauliche Daten, die den Zusam-
menhang zwischen dem Produkt
und der Angabe belegen sollten.
Nach dem Urteil des Gutachter-
gremiums der EFSA belegten die
eingereichten Daten weder, dass fes-
te und volle Briiste per se ein Maf3
fur die Funktion der weiblichen
Brust sind, noch, dass sie die
menschliche Gesundheit fordern.

Inhaltsstoffe von Nahrungsergan-
zungsmitteln konnen auch Be-
standteil von Arzneimitteln sein.
Auch werden Nahrungsergan-
zungsmittel in gleichen Darrei-
chungsformen wie Arzneimittel
angeboten, beispielsweise als Tab-
letten, Kapseln, in Pulverform oder
als fltissige Zubereitungen. Die In-
haltsstoffe von Nahrungsergan-
zungsmitteln diirfen jedoch nicht
pharmakologisch wirken. Hat ein
solches Produkt pharmakologische
Wirkungen, handelt es sich um ein
Arzneimittel, das als solches zulas-

4 Nahrungsergdnzungsmittel oder Arzneimittel?

sungspflichtig ist und dem Arznei-
mittelgesetz unterliegt (Tabelle)*)
Arzneimittel unterliegen der Zulas-
sungspflicht durch das Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte oder der Genehmi-
gung durch Dienststellen der Euro-
paischen Union. Fiir beide Zulas-
sungsverfahren mussen Qualitat,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
nachgewiesen werden. Neben an-
deren wichtigen Informationen zur
Gebrauchssicherheit sind die Ne-
benwirkungen in einem Beipack-
zettel aufgefiihrt. Im Gegensatz

dazu darf ein Nahrungsergan-
zungsmittel keine Nebenwirkun-
gen haben. Die amtliche Arzneimit-
tel- und Lebensmitteliiberwachung
der Bundeslander prift im Einzel-
fall, ob es sich bei einem Produkt
um ein Arzneimittel oder um ein
Lebensmittel handelt. Bei Angebo-
ten im Internet ist die rechtliche Si-
tuation anders: Bei Produkten aus
dem Ausland kann es sein, dass sie
in den Herkunftslandern als Nah-
rungserganzungsmittel gelten, in
Deutschland aber als Arzneimittel
einzustufen waren.

Nahrungserganzungsmittel

Arzneimittel

Zugehorigkeit
Darreichungsform

Bestimmung

Gesetzliche Grundlage LFGB

Lebensmittel
dosierte Tabletten, Kapseln, etc.

Erganzung der allgemeinen
Erndhrung

Verbraucherinformation ~ Kennzeichnung mit Verzehrs-
empfehlung/Hinweisen

Arzneimittelgesetz
Verordnung (EG) Nr. 178/2002

NemV
Pharmakologisch aktiv? nein ja
Zulassungsverfahren nein, nur Registrierung ja
Nebenwirkungen nein ja

Arzneimittel
dosierte Tabletten, Kapseln, etc.

Krankheiten, Leiden, Kérperschaden oder
krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lindern,
zu verhiten oder zu erkennen, vom
menschlichen oder tierischen Korper erzeugte
Wirkstoffe zu ersetzen oder die
Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion
des Korpers oder seelische Zustande zu
beeinflussen

Beipackzettel

ergdnzungsmittelverordnung)

Charakteristika von Arzneimitteln und Nahrungsergdnzungsmitteln. (LFGB: Lebens- und Futtermittelgesetzbuch; NemV: Nahrungs-
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Zudem reichten die gelieferten Da-
ten nicht aus, den behaupteten Zu-
sammenhang zu beweisen.””

4. Angaben zur Entwicklung von
Kindern: Zusammenhang zwi-
schen Kinderschokolade und
Lhilft zu wachsen®.

Das Produkt ist ein Schokoladenrie-

gel und damit ein traditionelles Le-

bensmittel. Die Angabe sollte sich
auf einen zwischen den Mahlzeiten
zu konsumierenden Riegel bezichen,
der bei einem Energiegehalt von

70 kcal 40 mg Calcium liefert. Die

eingereichten Studien konnten die

geplante Aussage jedoch nicht hin-
reichend belegen.””

Die als nicht hinreichend beleg-
ten Claims lassen sich unterteilen in
solche, die auf keiner soliden wis-
senschaftlichen Grundlage basieren
und solche, bei denen ein Zusam-
menhang moglich erscheint, die bis-
herigen Studien jedoch methodische
Mingel aufweisen oder wider-
spruchliche Ergebnisse liefern. Sol-
che Zusammenhange solide zu bele-
gen oder zu entkraften ist eine wei-
tere Aufgabe der lebensmittelche-
mischen Forschung.

Problematik wissenschaftlich
belegter Health Claims

@ Bei der Beurteilung der Health
Claims geht es ausschliefSlich um
den Zusammenhang zwischen dem
Lebensmittel(-inhaltsstoff) und ei-
ner spezifischen begutachteten Ge-
sundheitswirkung. Ein Health Claim
sagt nicht, dass es sich um ein gene-
rell erndhrungsphysiologisch wert-
und sinnvolles Lebensmittel han-
delt.

Bei Nahrungserganzungsmitteln
ist zusitzlich darauf hinzuweisen,
dass sie keiner Zulassung und Sicher-
heitsbewertung unterliegen (siehe
Kasten ,,Nahrungserganzungsmittel,
S. 340) und bei der Bewertung von
Health Claims keine Sicherheits-
bewertung vorgenommen wird.

Selbst Lebensmittel, die einen
Zulassungsprozess mit Sicherheits-
bewertung durchlaufen haben und
belegte Wirkungen aufweisen, sind
nicht unproblematisch, wie phyto-
sterolangereicherte Lebensmittel zur

Senkung des Blutcholesterolspiegels

verdeutlichen:*”

e Von diesen Lebensmitteln pro-
fitieren nur Personen mit hohem
Blutcholesterolspiegel. Allerdings
haben circa 50 Prozent der Kaufer
keinen erhohten Cholesterolspie-
gel, verzehren die Produkte also
unnotigerweise (oft um ,etwas
fur die Gesundheit“ zu tun).

e Personen mit hohem Cholester-
olspiegel sind oft in érztlicher Be-
handlung und nehmen entspre-
chende Medikamente. Sie sollten
daher vor dem Verzehr dieser Le-
bensmittel den Arzt befragen.
Dies geschieht trotz Hinweis auf
dem Etikett oft nicht.

e Die Datenlage zur Wirkung bei
Schwangeren und Kindern unter
finf Jahren ist unzureichend, da-
her sollen diese die Produkte
nicht konsumieren (auf Etikett
vermerkt). Trotzdem isst oft die
ganze Familien die Produkte.

e Da der Konsum dieser Lebens-
mittel die Aufnahme von Provita-
min A leicht reduziert, sollen die
Konsumenten viel Obst und Ge-
miuse verzehrt werden. Dies be-
folgen sie selten.

¢ Es sollen nicht mehr als 3 g Phy-
tosterole pro Tag aufgenommen
werden. Dies war, als das erste
Lebensmittel (ein Streichfett) zu-
gelassen wurde, leicht tber die
Konzentration zu kontrollieren.
Mittlerweile gibt es unzihlige an-
gereicherte Produkte, darunter
Waurstwaren, Milch- und Milch-
produkte, Saucen, Sojamilch,
Reismilch, Brot, etc. Mit jedem
einzelnen ist es moglich, eine
wirksame Tagesdosis zu sich zu
nehmen. Auflerdem ist die Wir-
kung der Phytosterole aus ande-
ren Lebensmittelmatrices deut-
lich schlechter charakterisiert
und der zukiinftige Einsatz neuer
Formulierungen (Emulsion, Na-
nopartikel etc.) moglich.

Durch einen Health Claim wird es
eher noch schwieriger die richtige
Zielgruppe zu erreichen und die Ver-
zehrsmenge physiologisch aktiver
Lebensmittelinhaltststoffe zu kon-
trollieren. Dieses Problem betrifft alle
physiologisch aktiven Lebensmittel.
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Polyphenole

@ Epidemiologische Studien und
Tierversuche haben gezeigt, dass Mi-
norkomponenten in Lebensmitteln,
speziell in Obst und Gemtuse, degene-
rativen Erkrankungen vorbeugen
konnen. Fur diese erndhrungsphysio-
logisch gunstigen Effekte sind nach
heutigem Kenntnisstand neben Bal-
laststoffen sekundare Pflanzenstoffe
verantwortlich. Dies sind Stoffwech-
selprodukte, die durch Nebenwege
des allgemeinen Stoffwechsels der
Pflanzen entstehen. Es handelt sich
dabei um eine heterogene Gruppe
von Verbindungen, die als komplex
zusammengesetzte Stoffgemische der
Pflanze vor allem als Abwehr-, Farb-
oder Aromastoffe dienen.

Zu den prominentesten Stoff-
gruppen bei den sekundaren Pflan-
zenstoffen zahlen Isoprenoide und
Polyphenole. In Frichten sind ne-
ben den Aromastoffen phenolische
Verbindungen von besonderem wis-
senschaftlichem Interesse.” In den
vergangenen Jahren sind speziell die
Polyphenole auf priventive Eigen-
schaften hin untersucht worden. Vor
allem in vitro beobachtete Effekte
wie Induktion zahlreicher Enzyme
und zelluldrer Signaltransduktions-
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kaskaden wurden mit antioxidati-
ven, entziindungshemmenden und
antidiabetischen Wirkungen in Ver-
bindung gebracht.”

Analytik

@ Inden vergangenen 10 bis 20 Jah-
ren und wurden tiber 900 neue Poly-
phenole in pflanzlichen Lebensmit-
teln identifiziert.

Unterteilt werden die Polypheno-
le in phenolische Sauren und Fla-
vonoide (Abbildung 1). Flavonoide
liegen in Pflanzen meist glycosidisch
gebunden vor. Je nach Obst- und
Gemiisesorte unterscheiden sich
die Polyphenolzusammensetzungen
und -konzentrationen signifikant.
Beispielsweise dominiert das Fla-
vonol Quercetin in Zwiebeln; in
Trauben oder Heidelbeeren dagegen
iberwiegen die Anthocyane. Das Po-
lyphenolspektrum von Apfeln (Ma-
Tus domestica) und Apfelprodukten
wird neben Dihydrochalkonen, Fla-
vonolen und Flavan-3-olen von Phe-
nolcarbonsauren gekennzeichnet.”

Um monomere Polyphenole zu
quantifizieren, stehen Techniken wie
die Hochdruckflussigkeitschromato-
graphie (HPLC) mit Diodenarrayde-
tektor (DAD) oder fur komplexere
Fragen die Stabilisotopenverdiin-
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Abb. 1. Flavonoidklassen, die in Obst und Gemiise am hdufigsten vorkommen, mit ausgewdhlten Beispielen.
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