NAHRUNGSERGANZUNGSMITTEL

Werbeaussagen miissen
gesichert sein

Stellungnahme zur Health-Claims-Verordnung
(Wirksamkeitsnachweise und Risiken bei Lebens-
mitteln im Vergleich zu Arzneimitteln)

Die Health-Claims-Verordnung
1924/96/EG iiber ndhrwert- und ge-
sundheitsbezogene Angaben iiber Le-
bensmittel findet seit dem 1. Juli 2007
Anwendung. Wiederholt finden sich in
den Medien kritische Berichte iiber die
Bewerbung von Lebensmitteln, insbe-
sondere Nahrungsergidnzungsmitteln,
die den Eindruck erwecken, dass vor
Inkrafttreten der Health-Claims-Verord-
nung die Lebensmittelunternehmer der-
artige Produkte unzuldssig im Sinne
einer Verbrauchertduschung bewerben
durften. Unter anderem wurde in der
DAZ vom 17. Juli 2008 durch die
Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft
(DPhG) eine Stellungnahme in diesem
Sinne veroffentlicht.

Unserer Ansicht nach wird hiermit je-
doch die tatsdchliche Rechtslage unzu-
treffend wiedergegeben. In diesem Zu-
sammenhang ist ausdriicklich darauf
hinzuweisen, dass nach gegenwirtiger
Rechtslage samtliche Werbeaussagen in
der Kennzeichnung und Werbung von
Lebensmitteln nach den Erkenntnissen
der Wissenschaft belegt oder zumindest
wissenschaftlich hinreichend gesichert
sein miissen gemill § 11 Abs. 1 Ziffer
2. LFGB. Soweit in entsprechenden
Medienberichten, wie z.B. auch in der
Stellungnahme der DPhG, der Eindruck
erweckt wird, dass bis zur Finalisierung
der Gemeinschaftsliste die Verbraucher
durch irrefithrende Werbeaussagen der
Lebensmittelunternehmer getduscht
wurden, entspricht dies nicht der aktu-
ellen Rechtslage, die von den Lebens-
mittelunternehmern verlangt, die wis-
senschaftliche Absicherung der ver-
wendeten Werbeaussagen zu belegen.
Die DPhG wendet sich nachdriicklich
gegen den verdffentlichten Entwurf
,,Draft EU consolidated List of Health
claims on Botanicals®. Sie befiirchtet,
dass bei einer Umsetzung dieses Ent-
wurfs in Deutschland fiir Phytopharma-
ka geltende Qualitéts- und Sicherheits-
aspekte iiber die ,,Hintertiir** der Euro-
péischen Union ausgehebelt wiirden.
Die DPhG fiirchtet zukiinftig eine sys-
tematische Irrefiihrung der Verbraucher.
Ein konkreter Anlass fiir eine solche
Befiirchtung besteht jedoch nicht.
Gemal Artikel 5 Abs. 1 der Health-
Claims-Verordnung ist die Verwendung
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nidhrwert- und gesundheitsbezogener
Angaben nur zuldssig, wenn anhand
allgemein anerkannter wissenschaft-
licher Nachweise nachgewiesen ist,
dass das fragliche Lebensmittel eine
positive erndhrungsbezogene Wirkung
oder physiologische Wirkung hat und
der fragliche Néhrstoff in einer signifi-
kanten Menge in dem Produkt enthal-
ten ist. SchlieBlich muss nachgewiesen
sein, dass nach allgemein anerkannten
wissenschaftlichen Nachweisen das Le-
bensmittel geeignet ist, die behauptete
erndhrungsbezogene Wirkung oder
physiologische Wirkung zu erzielen.
Dieser Text stellt klar, dass ndhrwert-
und gesundheitsbezogene Angaben sich
auf allgemein anerkannte wissenschaft-
liche Nachweise stiitzen und durch die-
se abgesichert sein miissen.

Die Health-Claims-Verordnung sieht
zudem vor, dass die Europdische Kom-
mission nach Anhorung der EFSA spi-
testens am 31. Januar 2010 eine Ge-
meinschaftsliste zuldssiger Angaben so-
wie alle erforderlichen Bedingungen
fiir die Verwendung dieser Angaben
veroffentlicht. Damit ist sichergestellt,
dass die EFSA (Europiische Behorde
fiir Lebensmittelsicherheit) als zustdn-
dige europdische Behorde die notwen-
dige wissenschaftliche Absicherung im
Detail umfassend priift, bevor ein
Claim auf der Gemeinschaftsliste ak-
zeptiert und verdffentlicht wird.

Die Aufgabe der EFSA beschrinkt sich
auf die Priifung der erforderlichen
Wirksamkeitsnachweise. Dariiber hin-
aus wird die Sicherheit von Lebensmit-
teln jedoch durch eine Vielzahl anderer
nationaler und europiischer Vorschrif-
ten sichergestellt. Gemil} § 5 Abs. 1
LFGB ist es verboten, Lebensmittel fiir
Andere derart herzustellen oder zu be-
handeln, dass ihr Verzehr gesundheits-
schédlich im Sinne des Artikel 14 Abs.
2 a) der Verordnung EG Nr. 178/2002
ist. Gemdl Artikel 14 Abs. 1 der Basis-
verordnung 178/2002/EG diirfen Le-
bensmittel, die nicht sicher sind, nicht
in Verkehr gebracht werden. Gemaf
Artikel 14 Abs. 2 gelten Lebensmittel
als nicht sicher, wenn davon auszuge-
hen ist, dass sie

a) gesundheitsschédlich sind oder

b) fiir den Verzehr durch den Menschen
ungeeignet sind.

Zusitzlich sieht Artikel 10 Abs. 2 ¢)
der Health-Claims-Verordnung vor,
dass gesundheitsbezogene Angaben auf
Lebensmitteln nur verwendet werden
diirfen, wenn in der Kennzeichnung
ggf. ein Hinweis erfolgt an Personen,
die es vermeiden sollten, dieses Le-
bensmittel zu verzehren und gemél d)
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einen geeigneten Warnhinweis bei Pro-
dukten, die bei tibermifligem Verzehr
eine Gesundheitsgefahr darstellen
konnten.

Soweit in einigen Publikationen (wie
z.B. der DPhG) die Auffassung gedu-
Bert wurde, dass die von der EFSA ge-
priifte Gemeinschaftsliste eine systema-
tische Irrefiihrung der Verbraucher be-
griinden konnte und zu befiirchten sei,
dass die Verbraucher basierend auf der
Gemeinschaftsliste ,,therapeutische Ef-
fekte* erwarten, ist dies unbegriindet.
Die zukiinftige Gemeinschaftsliste wird
keine Claims enthalten, die therapeuti-
sche Effekte versprechen. Bei den sog.
gesundheitsbezogenen Angaben im
Sinne des Artikel 2 Abs. 2 Ziffer 5.
handelt es sich um Angaben, mit denen
erklirt, suggeriert oder auch nur mittel-
bar zum Ausdruck gebracht wird, dass
ein Zusammenhang zwischen einer Le-
bensmittelkategorie, einem Lebensmit-
tel oder einem seiner Bestandteile
einerseits und der Gesundheit anderer-
seits besteht. So darf es sich bei derar-
tigen Angaben nur um gesundheitsbe-
zogene Angaben handeln und nicht um
therapeutische Werbeaussagen zur Hei-
lung, Vorbeugung oder Linderung von
Krankheiten. Dem aktuellen Working
Document on the next Steps for the fi-
nalisation of the list of health claims to
be submitted to EFSA for Evaluation
CF. Article 13 (2) of Regulation (EC)
NO 1924/2006 der Europidischen Kom-
mission vom 3. Juni 2008 ist dement-
sprechend klar zu entnehmen, dass
Claims in der Gemeinschaftsliste keine
Referenz zur Vorbeugung, Heilung oder
Linderung einer Krankheit aufweisen
werden. Vor diesem Hintergrund stellt
sich auch nicht die von der DPhG ge-
dullerte Sorge, dass die Verbraucher mit
entsprechenden Claims versehenen Le-
bensmittel ,,bedenkenlos den Vorzug
gegeniiber Arzneimitteln geben® kénn-
ten.

Soweit die DPhG darauf hinweist, dass
bei Arzneimitteln deren Gebrauchs-
informationen auf Fakten basieren und
vom Grundsatz geleitet seien, jegliche >
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Gefihrdung des Patienten auszuschlie-
Ben bzw. zu minimieren, ist dies im
Grundsatz sicherlich berechtigt. Aller-
dings soll hier nicht der Irrtum erweckt
werden, dass nicht auch viele Arznei-
mittelskandale in den letzten Jahren ge-
zeigt haben, dass auch ein Zulassungs-
verfahren nicht davor schiitzt, dass ein
Produkt unkalkulierbare Risiken auf-
weisen kann. Sicherlich diirfte auch der
DPhG bekannt sein, dass die tatsidch-
liche Werbung fiir Arzneimittel im Ub-
rigen eher selten der tatsdchlich zuge-
lassenen Arzneimittelindikation ent-
spricht.

Nicht nachvollziehbar ist auch, was die
Bewerbung von Lebensmitteln mit
einer angeblichen Untergrabung des
heutigen Standards eines verantwor-
tungsvollen Einsatzes von pflanzlichen
Arzneimitteln zu tun hat. Pflanzliche
Arzneimittel und Lebensmittel dienen
unterschiedlichen Zwecken, wirken an-
ders und weisen in der Regel ein vollig
unterschiedliches Risikopotenzial auf.
Arzneimittel setzen eine pharmakologi-
sche, metabolische oder immunolo-
gische Wirkung voraus. Nach der ein-
schldgigen Rechtsprechung des Bun-
desverwaltungsgerichts (Az.: 3 C
21.06) und des Europiischen Gerichts-
hofs (Az.: C-319/05) unterscheiden
sich Arzneimittel mit ihren pharmako-
logischen Wirkungen von Lebensmit-
teln mit deren erndhrungsphysiolo-
gischer Wirkung durch das Uberschrei-
ten einer gewissen Erheblichkeits-
schwelle. Dies schlief3t nicht aus, dass
Lebensmittel im Rahmen einer Ernih-
rungstherapie begleitend einen ernéh-

rungstherapeutischen Nutzen aufweisen
konnen. Soweit in einigen Medien irre-
fithrend der Eindruck erweckt wird,
dass Arzneimittel stets sicher und wirk-
sam sind und Lebensmittel riskant und
nicht wirksam. Dies entspricht weder
den Tatsachen, noch der giiltigen
Rechtslage.

Wenn die DPhG darauf verweist, dass
traditionell zugelassene Arzneimittel
keine nachgewiesene therapeutische
Wirksamkeit aufweisen und behauptet
wird, dies sei bei Lebensmitteln/Nah-
rungserginzungsmitteln ebenfalls der
Fall, ist dies nicht zutreffend. Natiirlich
gibt es zahlreiche Lebensmittel/Nah-
rungsergdnzungsmittel, deren ernih-
rungstherapeutische Wirksamkeit durch
klinische Studien belegt sind, die ge-
sundheitlich unbedenklich sind und ein
adidquates Nutzen-Risikoverhéltnis auf-
weisen.

Es ist sicherlich auch nicht ungewthn-
lich, dass Nahrungsergidnzungsmittel/
Lebensmittel bestimmte unerwiinschte
Wirkungen entfalten konnen. Jeder Ver-
braucher weil3, dass z.B. Koffein, Al-
kohol oder auch viele allergene Zutaten
von Lebensmitteln gewisse Gesund-
heitsrisiken aufweisen. Lassen sich je-
doch bestimmte gesundheitsbezogene
oder erndhrungstherapeutische Wirkun-
gen eines Lebensmittels/Nahrungser-
gdnzungsmittels wissenschaftlich hin-
reichend sicher belegen, muss es bei
diesem Produkt, ebenso wie bei Arznei-
mitteln, eine Nutzen-Risiko-Abwigung
geben, welche Nebenwirkungen hinzu-
nehmen sind. Dem wird der Gesetzge-
ber dadurch gerecht, dass er entspre-
chende Kennzeichnungshinweise auf
den Produkten verlangt. Dies entspricht
auch der Regelung in Artikel 14 Abs. 3
b) der Verordnung 178/2002/EG, wo-
nach die dem Verbraucher vermittelten
Informationen einschlieBlich der An-
gaben auf dem Etikett zu beriicksichti-
gen sind.

Abschlielend behauptet die DPhG,
dass die aktuelle Entwurfsliste der EU
mit Gesundheitsclaims fiir pflanzliche
Nahrungsergdnzungsmittel die Forde-
rung zum Schutze der Gesundheit als
hohes und sensibles Gut ,,in kaum

120 | 5800 | DEUTSCHE APOTHEKER ZEITUNG | 148. JAHRGANG

vorstellbarer und unter keinen Um-
stinden akzeptabler Weise* unterlau-
fe. Diese Unterstellungen der DPhG
sind unbegriindet. Sie entsprechen
zum einen nicht der aktuellen Rechts-
lage, wonach alle in den Verkehr ge-
brachten Lebensmittel/Nahrungs-
ergidnzungsmittel sicher sind und nicht
irrefiihrend beworben werden diirfen.
Die Befiirchtungen entsprechen zum
anderen auch nicht der zukiinftigen
Rechtslage nach der Health-Claims-
Verordnung, denn danach werden
nach Uberpriifung durch die zustindi-
ge Behorde EFSA nur solche Claims
verwendet werden diirfen, die eben-
falls hinreichend wissenschaftlich be-
legt sind. Die Qualitit und Sicherheit
pflanzlicher Lebensmittel/Nahrungs-
erginzungsmittel wird somit nicht
hinter der Qualitit und Sicherheit von
pflanzlichen Arzneimitteln zuriickblei-
ben.

Da, wie die DPhG zu Recht ausfiihrt,
bei traditionell zugelassenen Arznei-
mitteln deren therapeutische Wirk-
samkeit nicht belegt ist, fiir Lebens-
mittel/Nahrungsergénzungsmittel aber
nur mit solchen Wirkungen geworben
werden darf, die wissenschaftlich be-
legt sind, verhilt es sich sogar umge-
kehrt. Wihrend fiir die Verwendung
einer Werbeaussage fiir ein traditio-
nelles Arzneimittel nur gezeigt wer-
den muss, dass es traditionell fiir die-
se Indikation verwendet wird ohne
wissenschaftlichen Nachweis einer
Wirkung, muss der Lebensmittelunter-
nehmer fiir das Lebensmittel/Nah-
rungserginzungsmittel nachweisen,
dass die Wirkung gegeben ist. Der
wissenschaftliche Wirkungsnachweis
bei Lebensmitteln/Nahrungsergén-
zungsmitteln ist somit dem Wirkungs-
nachweis bei traditionellen Arzneimit-
teln tiberlegen.
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