KLARTEXT NAHRUNGSERGANZUNG

Positionen der Verbraucherzentralen zu Nahrungsergdnzungsmitteln

HINTERGRUND

Nahrungserganzungsmittel (NEM) sind laut Definition Lebensmittel, die dazu be-
stimmt sind, die allgemeine Erndhrung zu erganzen. Sie sind Konzentrate von
Néahrstoffen oder sonstigen Stoffen mit erndhrungsspezifischer oder physiologi-
scher Wirkung. Das Angebot umfasst insbesondere Kapseln, Tabletten, Pillen und
andere ahnlich dosierte Darreichungsformen.!

Verbraucherinnen und Verbraucher greifen in der Regel zu NEM, ohne dass eine
Unterversorgung an Nahrstoffen vorliegt oder nachgewiesen wurde. Die Nationale
Verzehrsstudie 112 zeigt, dass die Versorgung mit Nahrstoffen in Deutschland ganz-
jahrig ein hohes Niveau aufweist. So ist Deutschland nicht als ,Vitaminmangel-
Land“ anzusehen. Der weitaus grofite Teil der Bevilkerung ist demnach ausrei-
chend mit Nahrstoffen versorgt.

Dennoch wachst der Markt der NEM stetig. In Deutschland greift etwa ein Drittel
der Erwachsenen regelmallig zu NEM.

Umfrage zeigt: Verbraucherinnen und Verbraucher erwarten ein Plus an Ge-
sundheit

Nach einer reprasentativen forsa-Umfrage von 2016 im Auftrag der Verbraucher-
zentralen meinen 51 Prozent der Befragten, dass NEM eine fir die Gesundheit
.sehr forderliche” bis ,eher forderliche* Wirkung haben®. Von denjenigen, die NEM
verwenden, erwarten dies sogar 83 Prozent. Verwender von NEM sind in der Re-
gel gut mit Nahrstoffen versorgt, sodass sie eine Erganzung gar nicht benétigen.*

Bei ausreichender Versorgung mit Nahrstoffen fuhrt eine zusétzliche Aufnahme
tber NEM nach derzeitigem wissenschaftlichen Stand weder zu einer Verbesse-
rung korperlicher und geistiger Leistungen oder einer Steigerung der Kdrperab-
wehr noch zu einer nachweisbaren Verlangsamung des Alterungsprozesses.

1 Siehe Art. 1 der Nahrungserganzungsmittelverordnung (NemV), https://www.gesetze-im-
internet.de/bundesrecht/nemv/gesamt.pdf

2 http://www.mri.bund.de/de/institute/ernaehrungsverhalten/forschungsprojekte/nvsii

8 https://projekte.meine-verbraucherzentrale.de/DE-VZ/umfrage-das-halten-verbraucher-von-
nahrungsergaenzungsmitteln

4 Oft zu gut versorgt durch Nahrungserganzungsmittel. Pressemitteilung des Max Rubner-Instituts vom
22.07.2013, https://idw-online.de/de/news544708
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NAHRUNGSERGANZUNGSMITTEL:

FORDERLICH ODER SCHADLICH? Nahrungserganzung
Alle Befragten Verwender von Nahrungs-

erganzungsmitteln
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Die Halfte aller Befragten und der Grof3teil der Verwender von Nahrungs-
erganzungsmitteln glauben, dass die Produkte die Gesundheit fordern.

verbraucherzentrale

Quelle: Repréisentative forsa-Umfrage im Auftrag von Klartext-Nahrungsergaenzung.de, September 2016, © Verbraucherzentralen
Datenbasis: 1.001 Befragte, davon haben 35 Prozent in den letzten sechs Monaten eines oder mehrere Nahrungsergénzungsmittel
selbst verwendet. Das Projekt Klartext- Nahrungsergaenzung.de wird vom Bundesministerium fiir Emahrung und Landwirtschaft gefordert.

Gefahr der Uberdosierung, fehlende gesetzliche Hochstmengen fiir Vitamine
und Mineralstoffe

Werden zusétzlich zur normalen Ernéghrung hoch dosierte NEM genommen und
ggf. angereicherte Lebensmittel verzehrt, steigt das Risiko fir unerwtinschte ge-
sundheitliche Effekte durch hohe Nahrstoffzufuhren®. Hierzu hat auch die Senats-
kommission zur gesundheitlichen Bewertung von Lebensmitteln (SKLM) der Deut-
schen Forschungsgemeinschatft in den vergangenen Jahren mehrfach Stellung
genommen und wissenschaftliche Kriterien zur Bewertung von Sicherheit und Nut-
zen von NEM dargelegt®. Die bereits 2002 in der NEM-Richtlinie’ der EU ange-
kindigte Festlegung von Héchstmengen fir bestimmte Vitamine und Mineralstoffe
steht nach wie vor aus. Gesetzliche Hochstmengen sind Grundlage daftir, dass
Behorden bei zu hoch dosierten Produkten einschreiten kbnnen. Besondere Pro-
bleme ergeben sich beim gleichzeitigen Verzehr mehrerer NEM oder zusammen
mit Arzneimitteln. Die ,Selbstmedikation“ mit NEM hat signifikant zugenommen.®
Geféahrliche Interaktionen mit Arzneimitteln kdnnen die Folge sein.

Marktuntersuchungen untermauern Warnungen vor Risiken und Forderun-
gen der Verbraucherzentralen

Nach einer Marktuntersuchung der Verbraucherzentralen in 2016 tberschreiten 64
Prozent der untersuchten magnesiumhaltigen NEM (27 von 42 Uberpriften Pro-

s Hoéchstmengen fur Vitamine und Mineralstoffe in NEM. BfR-Pressemeldung 01/2018 vom 09.01.2018

62.B. Kurzmitteilung: Zusatz von pharmakologisch aktiven Substanzen zu Produkten, die als Nahrungsergan-
zungsmittel und Lifestyle-Lebensmittel vermarktet werden, Endfassung vom 30. Januar 2015 / Toxikologische
Bewertung von Rotschimmelreis: Aktualisierung, Endfassung vom 18.12.2012 / Isoflavone als Phytoestrogene in
Nahrungserganzungsmitteln und diatetischen Lebensmitteln fur besondere medizinische Zwecke, Endfassung
vom 10. November 2006 / Stellungnahme zur Beurteilung von Nahrungserganzungsmitteln mit anderen Stoffen
als Vitaminen und Mineralstoffen, Endfassung vom 26. September 2006

" RL 2002/46/EG, Art. 5

8 Knopf H (2017): Selbstmedikation mit Vitaminen, Mineralstoffen und Nahrungserganzungsmitteln in Deutsch-
land. Bundesgesundheitsblatt 60 (3):268-276
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dukten) die vom Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR)? und der Européischen
Behdorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA)'° empfohlene Magnesium-
Hochstmenge von 250 mg/Tag fir NEM. Im Durchschnitt betrug der Magnesium-
gehalt der héher dosierten Produkte 423 mg/Tag. Die hdchste gefundene Tages-
dosis in einem NEM aus der Apotheke lag bei 1163 mg.

NAHRUNGSERGANZUNGSMITTEL MIT - .
A (] serganzul
MAGNESIUM: HAUFIG UBERDOSIERT! Nahrungserg e 7

Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) empfiehlt, hochstens 250 mg Magnesium
pro Tag iiber Nahrungserganzungsmittel aufzunehmen.

64 % der Produkte sind im Magnesiumgehalt iiberdosiert

Quelle: Marktcheck ,Magnesiumhaltige Nahrungserganzungsmittel” von Klartext-Nahrungsergaenzung.de, September 2016,
© Verbraucherzentralen, Datenbasis: 42 magnesiumhaltige Nahrungserganzungsmittel aus dem Einzelhandel und Internet
Das Projekt Klartext-Nahrungsergaenzung.de wird vom Bundesministerium fiir Em3hrung und Landwirtschaft gefordert.

In einer weiteren Marktuntersuchung zu Gelenkprodukten in 2017** (iberschritten
56 Prozent der Produkte (14 von 25) — vor allem solche aus dem Internet — die
Empfehlungen des BfR? hinsichtlich der Dosierung von Vitaminen und Mineralstof-
fen in NEM. Vor allem aber wurde festgestellt, dass Anbieter mit dem Zusatz be-
kannter ,Gelenk-Stoffe" wie Glucosamin, Chondroitin und Hyaluronsaure mehr
positive Wirkung auf die Gelenke versprechen, als erlaubt bzw. nachgewiesen ist.
Laut EU-Gemeinschaftsregister sind bisher keinerlei gesundheitsbezogene Anga-
ben zur Funktion der Gelenke zugelassen.

Ausstehende Regelung fur ,sonstige Stoffe*

Der Grol3teil der NEM zugesetzten Stoffe, die sogenannten ,sonstigen Stoffe mit
ernahrungsspezifischer Wirkung“, wie Aminosauren, essentielle Fettsduren und
Pflanzen- oder Krauterextrakte (Botanicals), sind nicht ausreichend geregelt. Sie
sind weder definiert, noch gibt es Reinheitsanforderungen, Qualitatsstandards o-
der zulassige Hochstmengen in der einschlagigen EU-Richtlinie und der nationalen
NEM-Verordnung. Besonders im Internet finden sich zahlreiche problematische
Produkte auf Pflanzenbasis.

9 http://www.bfr.bund.de/cm/343/bfr-bewertet-empfohlene-tageshoechstmenge-fuer-die-aufnahme-von-
magnesium-ueber-nahrungsergaenzungsmittel.pdf, Stand: 12.12.2017
10 http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/efsa_rep/blobserver_assets/ndatolerableuil. pdf

1 Marktcheck der Verbraucherzentralen: Das Geschaft mit den Gelenken, Oktober 2017, https://projekte.meine-
verbraucherzentrale.de/DE-VZ/media249984A.pdf
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Unklare Abgrenzung zu Arzneimitteln

417

Handel und Hersteller machen es Verbraucherinnen und Verbrauchern oft schwer,
NEM von anderen Produktgruppen zu unterscheiden. Zum einen werden NEM in
einer arzneimittel&hnlichen Form (Tabletten, Kapseln, Ampullen) vermarktet. Zum
anderen fehlt eine klare (auch raumliche) Abgrenzung zu Medizinprodukten und
Arzneimitteln. Inhaltsstoffe wie Vitamine und bestimmte Pflanzenstoffe werden in
jeder dieser Produktgruppen verwendet, die Werbeaussagen sind ebenfalls &hn-
lich. Ob es sich um ein NEM handelt, erfahren Verbraucherinnen und Verbraucher
lediglich durch die gezielte Suche nach der Bezeichnung, die oft nur sehr klein und
in der Regel nicht auf der Schauseite der Verpackung steht. Die rechtliche Ab-
grenzung zu Arzneimitteln, die laut gesetzlicher Definition eine pharmakologische
Wirkung aufweisen, ist schwierig, der Begriff ,pharmakologische Wirkung* nicht
naher definiert. Nicht selten muss die Frage auch von Behérden vor Gericht ge-

klart werden.

Verbraucherinnen und Verbraucher erwarten staatlich geprufte Produkte

Viele erwarten bei NEM ein behérdlich gepriftes Produkt. Die forsa-Umfrage der
Verbraucherzentralen belegt, dass fast die Halfte der Befragten und die Mehrzahl
der Kaufer von NEM irrtimlicherweise davon ausgehen, dass die Produkte vor
dem Inverkehrbringen auf Wirksamkeit und Sicherheit staatlich gepruft wurden?®.

NAHRUNGSERGANZUNGSMITTEL:
WERDEN SIE STAATLICH GEPRUFT?

Alle Befragten
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Fast die Halfte aller Befragten denken, dass die Produkte

auf ihre Wirksamkeit und Sicherheit staatlich gepriift werden.

(o]

Nahrungserganzung
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Quelle: Repriisentative forsa-Umfrage im Auftrag von Klartext-Nahrungsergaenzung.de, September 2016, © Verbraucherzentralen

Datenbasis: 1.001 Befragte, davon haben 35 Prozent in den letzten sechs Monaten eines oder mehrere Nahrungserganzungsmittel
selbst verwendet. Das Projekt Klartext-Nahrungsergaenzung.de wird vom Bundesministerium fiir Emahrung und Landwirtschaft gefordert.

Tatséachlich durchlaufen NEM als Lebensmittel kein behdrdliches Prifungs- und
Zulassungsverfahren. Die Anbieter miissen NEM lediglich beim Bundesamt fir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit anzeigen. Zwar ist der Inverkehr-
bringer daftir verantwortlich, dass sein Produkt sicher ist, doch gerade im Bereich
der NEM haben sich diesbeziiglich in den letzten Jahren verschiedenste Probleme
gezeigt. So fanden sich unter anderem Belastungen mit Pyrrolizidinalkaloiden*?,

12 Fragen und Antworten zu Pyrrolizidinalkaloiden in Lebensmitteln. Aktualisierte FAQ des BfR vom 28.09.2016,

www.bfr.bund.de/de/fragen_und_antworten_zu_pyrrolizidinalkaloiden_in_lebensmitteln-187302.html
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Cumarin/Zimtaldehyden3, Schwermetallen, polyzyklischen aromatischen Kohlen-
wasserstoffen (PAK) sowie pharmakologisch wirksame Substanzen, unzulassige
Mikronahrstoffverbindungen, Novel Food und Uberdosierungen'). Auch die Mel-
dungen des Européischen Schnellwarnsystems zeigen, dass Produkte, die als
NEM in Verkehr gebracht werden, ein Risiko darstellen kénnen.

Kennzeichnung zum Teil mangelhaft, Uberwachung nicht ausreichend

Tatséachlich sind NEM die Lebensmittel mit der hdchsten Beanstandungsquote in
Deutschland. Im Schnitt beméngeln die amtlichen Lebensmitteliiberwachungen 30
Prozent der untersuchten NEM, wobei die Zahlen je nach Bundesland stark
differieren.” Dabei untersuchen sie Produkte aus dem Internet- und Direkthandel
nur in geringem Umfang. Griinde fur Beanstandungen sind unter anderem nicht
zugelassene Zutaten und Uberdosierungen. Die zahlreichen
Kennzeichnungsmangel zeigen, dass das hohe Schutzniveau nicht vorhanden ist,
welches die EU-NEM-Richtlinie'® einfordert.

Insbesondere im Direktvertrieb, in Internetshops und Versandkatalogen sind
Verbraucherinnen und Verbraucher nicht ausreichend vor nicht zulassigen
krankheitsbezogenen Werbeaussagen geschiitzt. Diese bergen neben dem
wirtschaftlichen Schaden durch unseritse Versprechen tber die
Wirkung/Wirksamkeit auch gesundheitliche Risiken. Das ist zum Beispiel der Fall,
wenn auf arztliche Behandlung aufgrund von Heilsversprechen verzichtet wird.
Zwar existiert mit der Health-Claims-Verordnung eine gesetzliche Grundlage, doch
etwa die Halfte der beantragten Claims ist noch nicht bewertet. Die Kontrollen zu
gesundheitsbezogener Werbung sind aus Sicht der Verbraucherzentralen eher
unzureichend, wie auch der Marktcheck Gelenkprodukte (s.0.) gezeigt hat.
Verbraucher erwarten zu Recht, dass die amtliche Lebensmitteliberwachung hier
mehr kontrolliert.

Die SKLM hat schon mehrfach auf die Problematik des Internethandels mit
Produkten, die als Nahrungsergénzungsmittel oder ,Supplements” vermarktet
werden, hingewiesen. In den vergangenen Jahren ist der Markt entsprechenden
Produkten fir Breitensport und Lifestyle-Bereich, beispielsweise zur Steigerung
der Leistungsfahigkeit oder zur Gewichtsreduktion, stark angewachsen. Haufig
werden diese Produkte falschlicherweise als ,Nahrungsergdnzungsmittel*
vermarktet. Bei den eingesetzten Substanzen handelt es sich in den meisten
Fallen um zulassungspflichtige Arzneistoffe, nicht mehr zugelassene Arzneistoffe

2 Hohe tagliche Aufnahmemengen von Zimt: Gesundheitsrisiko kann nicht ausgeschlossen werden. Gesundheit-
liche Bewertung Nr. 044/2006 des BfR vom 18.08.2006

4 Auswertungen des Européischen Schnellwarnsystems fir Lebens- und Futtermittel (RASFF) 2011-2015

15 Bayern 2013: 13 Prozent, Schleswig-Holstein 2014: 71 Prozent, Sachsen-Anhalt 2013: 43,3 Prozent bei NEM

allgemein und 63 Prozent bei NEM aus dem Versandhandel (It. der Jahresberichte der Uberwachungsbehér-
den)

16 Richtlinie 2002/46/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 10. Juni 2002 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedsstaaten Gber NEM, u.a. Erwadgungsgrund 5
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oder sonstige pharmakologisch wirksame Stoffe mit hohem
Nebenwirkungspotential .’

Den neuen Herausforderungen des internationalen Handels mit NEM stehen eine
fehlende Harmonisierung des rechtlichen Rahmens auf europaischer Ebene und
eine in Deutschland kommunal organisierte amtliche Lebensmitteliiberwachung
gegeniber. Wie wichtig die grenziibergreifende Zusammenarbeit ist, zeigt das
Beispiel der Firma GP Health Products, bekannt als Dr. Hittich Gesundheitsmittel,
mit Sitz in den Niederlanden. Sie vermarktet ihre Produkte seit Jahren nahezu
ungehindert in Deutschland mit unlauterer Werbung trotz zahlreicher
Abmahnungen der Verbraucherzentralen, des vzbv und des Vereins Sozialer
Wettbewerb.*® Hier fehlt ein abgestimmtes Vorgehen im Rahmen der Amtshilfe
innerhalb der EU-Mitgliedsstaaten.

FORDERUNGEN

=% Hochstmengenregelungen fir Vitamine und Mineralstoffe
Die vorhandene Positivliste fur Vitamine und Mineralstoffe ist unzureichend. Es
gibt bis heute keine Hochstmengenregelungen, obwohl diese bereits 2002 von
der Européischen Union per Gesetz® angekiindigt wurden. Die Festlegung von
Hochstmengen ist aus Sicht des vorbeugenden Gesundheitsschutzes dringend
erforderlich, notfalls auch im nationalen Alleingang, basierend auf den aktuel-
len Héchstmengenempfehlungen des BfR?°. Solche nationalen Regelungen
gibt es beispielsweise in Danemark oder Frankreich.

~% Positivliste fiir ,sonstige Stoffe*
NEM sind aufgrund der Konzentration isolierter Nahrstoffe anders als her-
kémmliche Lebensmittel zu bewerten und kénnen mégliche Gesundheitsrisiken
bergen. Daher miissen alle in NEM enthaltenen Zutaten tber Positivlisten EU-
weit zugelassen werden. Bisher sind lediglich Vitamine und Mineralstoffe ent-
sprechend geregelt. Fur die Verwendung ,sonstiger Stoffe” wie Botanicals
(Pflanzenzubereitungen) fehlt bislang eine EU-weit einheitliche Regelung. Fur
die ,sonstigen Stoffe* muss die EU deshalb Definitionen, Reinheitsanforderun-
gen, Qualitatsstandards und zuldssige Mengen festlegen. Wird diese Rege-
lungslicke nicht ziigig auf EU-Ebene geschlossen, muss der deutsche Ge-
setzgeber eine nationale, rechtsverbindliche Regelung finden, z.B. mit der
Stoffliste des Bundes und der Bundeslander?* als Basis.

~% Zulassungsverfahren fir NEM
Bis dahin sollten die Behorden alle in Deutschland (gemaR § 5 NEM-V) ange-
zeigten NEM vor dem ersten Inverkehrbringen prifen. Das betrifft zum einen

S Kurzmitteilung: Zusatz von pharmakologisch aktiven Substanzen zu Produkten, die als Nahrungserganzungs-
mittel und Lifestyle-Lebensmittel vermarktet werden, Endfassung vom 30. Januar 2015,
www.dfg.de/dfg_profil/gesamtliste_publikationen/senatskommissionen/index.html#micro25118886

18 http://www.vzbv.de/meldung/landgericht-berlin-verbietet-unlautere-gesundheitswerbung-fuer-vitamin-b12-pillen
19 RL 2002/46/EG, Art. 5

20 WeiRenborn A. et al.: Hdéchstmengen fir Vitamine und Mineralstoffe in NEM. J Consum Prot Food Saf (2018).
https://doi.org/10.1007/s00003-017-1140-yl. Online publiziert am 04.01.2018

21 www.bvl.bund.de/DE/01_Lebensmittel/03_Verbraucher/08_Stoffliste/Im_stoffliste_node.html
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die Sicherheit, zum anderen die Kennzeichnung und die Werbeaussagen, die
stimmen und rechtlich zul&ssig sein mussen.

~# Offentlich zugangliches Verzeichnis/Datenbank zugelassener NEM
Ein solches Verzeichnis im Internet erleichtert es, behérdlich geprifte und zu-
gelassene NEM ausfindig zu machen. Damit kdnnte insbesondere den Gefah-
ren des Internet- und Versandhandels mit nicht verkehrsfahigen NEM begegnet
werden. Solche Datenbanken gibt es beispielsweise in Ungarn und Danemark.

=% Einrichtung einer Meldestelle fiir unerwartete (Neben-)Wirkungen von
NEM (Nutrivigilanzsystem)
Eine solche Meldestelle sollte auch fur Verbraucherinnen und Verbraucher er-
reichbar sein. Vorbild kdnnte das Safety Reporting Portal der amerikanischen
Food and Drug Administration (FDA)?* sein, aber auch die Meldestelle fur Arz-
neimittelnebenwirkungen beim deutschen Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)2:. In der EU bietet Tschechien bereits eine solche
Maoglichkeit tber die Website des Instituts fir 6ffentliche Gesundheit (SZU)*.

Kontakt

Verbraucherzentralen in Kooperation mit dem Verbraucherzentrale Bundesverband e.V./Team
Lebensmittel

MarkgrafenstrafRe 66
10969 Berlin

lebensmittel@vzbv.de

22 http://www.fda.gov/Food/DietarySupplements/ReportAdverseEvent
23 http://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/RisikenMelden/NW-MeldungVerbr/_node.html
24 http://www.szu.cz/tema/bezpecnost-potravin/nutrivigilance-novy-projekt-czvp-szu
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