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ZUSAMMENFASSUNG

Die EU-Verordnung Uber nahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben Uber Lebensmittel
(EG) Nr. 1924/2006 wurde im Dezember 2006 verabschiedet. Im Mai diesen Jahres
veroffentlichte die Europdische Kommission eine Gemeinschaftsliste der Angaben zu bisher
in Europa gebrauchlichen "allgemeinen Funktionen®. Auch zu Angaben Uber die Entwicklung
oder die Gesundheit von Kindern hat die EU-Kommission eine Reihe von Entscheidungen
veroffentlicht. Aus diesem Anlass wurden die bisherigen Entscheidungen zu
gesundheitsbezogenen Angaben untersucht, in dem die Offentlich zuganglichen
Dokumentationen der Zulassungsverfahren und insbesondere die Ubereinstimmung mit den
Zielen der Verordnung analysiert wurden. Aus der Vielzahl der gesundheitsférdernden
Inhaltstoffe wurden die omega-3 Fettsduren ausgewdhlt, da sie sowohl allgemeine
Funktionen beeinflussen sollen (z.B. Herz-Kreislauf-System) als auch die Gesundheit und
Entwicklung von Kindern (Augen- und Gehirnentwicklung) und sie neben den Vitaminen und
Mineralstoffen im Zulassungsverfahren am ,erfolgreichsten” waren.

Ein wichtiges Ziel der Verordnung liber ndhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben ist der
Schutz des Verbrauchers vor falschen oder irrefihrenden Angaben, die ihn zu
Kaufentscheidungen veranlassen konnten, die wissenschaftlichen Empfehlungen
widersprechen. Der Verbraucherschutz ist im europdischen Lebensmittelrecht sowohl in der
Risikobewertung (hier: ,wissenschaftliche Evidenz der Angabe“) als auch im
Risikomanagement (,Festlegung der Bedingugen der Verwendung der Angabe“) verankert.
Daher wurden einzelne Antrage auf ihrem Weg von der wissenschaftlichen Priifung der
Angabe bis zur letztendlichen Entscheidung Ulber ihre Zulassung verfolgt. Das Ergebnis der
Analyse zeigt, dass die Entscheidungen im Rahmen der Verordnung zwar groRtenteils in sich
stimmig sind, es aber Uberschneidungen zu bzw. Regelungsliicken zwischen weiteren EU-
Richtlinien (z.B. der Richtlinie 2006/141/EG (ber Sauglingsanfangsnahrung und
Folgenahrung) gibt, die den Verbraucher irrefiihren konnten. Hier sollten die verschiedenen
Regelungsbereiche besser aufeinander abgestimmt werden.

ABSTRACT

In December 2006, the Regulation on nutrition and health claims made on foods (EC No
1924/2006) was adopted by the Council and Parliament. In May 2012, the EU-Commission
established a list of permitted health claims according to Article 13(1) of the regulation, e.g.
»general function” health claims. In accordance with that, several decisions on health claims
refering to children’s development or health under Article 14 have been published. Taking
this as an opportunity, the documentation on decisions available online was analysed,
especially with regard to the aim of the regulation to ensure a high level of consumer
protection. The omega-3 fatty acids were chosen from the numerous health-promoting
substances, because they are linked to general functions (e.g. , cardiovascular diseases”) as
well as to children’s health and development (e.g. ,support eye and brain development”).
Furthermore, they ,won” the most positive decisions according to the health claims
regulation, along with vitamines and minerals.
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One aim of the heath claims regulation is to protect the consumers from misleading claims.
The claims should be truthful, clear, reliable and useful to the consumer in choosing a
healthy diet. Consumer protection is implemented in the general European food law in the
risk assessment procedure (in this case: ,scientific substantiation of the claim“) as well as in
the risk management (in this case: ,specific conditions of use of the claim”). Therefore,
selected applications on health claims related to the beneficial role of omega-3 fatty acids
were followed through the authorization procedure, from evaluation of the scientific
substantiation to the final decision and its justification. The results showed that in most
cases the decisions were consistent and in line with the aims of the regulation. In some
cases, however, the EU health claims regulation overlaps with other EU regulations, namely
the Regulation on on infant formulae and follow-on formulae (2006/141/EG) leading to
potential gaps in consumer protection. In these cases the coordination of the relevant
regulations should be improved.

EINLEITUNG

Seit Mitte der 90er Jahre werden vermehrt Lebensmittel vermarktet, die, Giber den Nahrwert
hinaus, einen gesundheitlichen Zusatznutzen fiir den Verbraucher aufweisen sollen, die so
genannten ,functional foods”.

Diese Lebensmittel werden als ein Beitrag zur Vorsorge gegen den zunehmenden Anteil an
Zivilisationskrankheiten (Diabetes, Herzkreislauferkrankungen u.a.) gesehen. Wissenschaftler
gehen davon aus, dass mehr als 70% aller Erkrankungen in den westlichen Industrielandern
erndhrungs- und lebensstilinduziert sind. Obwohl die meisten Menschen wissen, was einen
gesunden Lebensstil umfasst (mehr Obst, Gemiise und Vollkornprodukte, weniger Fleisch,
mehr Bewegung), steigen die erndahrungsbedingten Erkrankungen weiterhin an, da es den
Menschen nicht gelingt, ihn in ihrem Alltag umzusetzen. Als Grinde dafiir werden u.a. der
durch den gesellschaftlichen Wandel gestiegene Verzehr verarbeiteter
Lebensmittelprodukte sowie der gestiegene AulRer-Haus-Verzehr gesehen. Funktionelle oder
angereicherte Lebensmittel sollen hier einen Beitrag zur gesiinderen Versorgung liefern
(Hasler 1998; Bronzwaer 2008).

Auf der anderen Seite nahm die Anzahl der Lebensmittel mit ndhrwertbezogenen (, fettfrei®)
oder gesundheitsbezogenen Auslobungen (,starkt die Immunabwehr”) zu, bei denen die
Verbraucher den ,Wahrheitsgehalt” dieser Werbeaussagen nicht einschatzen konnten. Der
Lebensmittel-verarbeitenden Industrie wurde vorgeworfen, auch , ungesunde” Lebensmittel
(zu sliR, zu salzig, zu fett) mit ihnen zu bewerben (Erbersdobler 2005; foodwatch 2012).

Die Werbung fir ,functional foods” stellte eine rechtliche Grauzone dar, da Lebensmittel, im
Gegensatz zu Medikamenten, nicht mit Aussagen zur Beseitigung, Linderung oder Verhitung
von Krankheiten beworben werden durften (RL Uber die Etikettierung von Lebensmitteln
2000/13/EG, ABI L 109).

Im Dezember 2006 verabschiedeten das Europaische Parlament und der Rat die Verordnung
Uber ndhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben Uber Lebensmittel (EG) Nr. 1924/2006,
im folgenden ,health claims“-Verordnung genannt. Ziel der Verordnung ist es, durch
einheitliche Regelungen den freien Warenverkehr innerhalb der EU zu erleichtern sowie die
Verbraucher besser iber die Zusammensetzung von Lebensmitteln zu informieren und ihnen
die Wahl zu erleichtern (VO health claims 1924/2006, ABI L 404/9).
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Ab 01. Juli 2007 sind nahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben in der Werbung und
Kennzeichnung von Lebensmitteln nur noch zuldssig, wenn sie durch die "health claims®-
Verordnung  ausdriicklich  zugelassen sind. Es gilt zudem ein strenger
Wissenschaftsvorbehalt: Zuldssig ist nur, was durch anerkannte wissenschaftliche
Erkenntnisse nachgewiesen ist. Dies ist Aufgabe der Europaischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (EFSA): Sie Uberpriift die wissenschaftlichen Informationen und
Daten, die einen Wirkungszusammenhang zwischen dem Lebensmittel/Inhaltstoff und der
angegebenen Wirkung belegen, um die Verbraucher vor ungenauen oder irreflihrenden
Angaben zu schiitzen (Risikobewertung). Diese wissenschaftlichen Gutachten dienen der EU-
Kommission und den Mitgliedstaaten als Grundlage, unter Berlicksichtigung einer
umfassenderen Einschatzung der Wiinsche und Bediirfnisse der Gesellschaft, rechtsetzende
MalRnahmen zu erlassen (Risikomanagement) (WeiRbuch zur Lebensmittelsicherheit
vorgelegt am 12. Januar 2000 [KOM (99) 0719 endg.).

Am Beispiel der omega-3 Fettsdauren wurden die bisherigen Entscheidungen untersucht,
insbesondere in Hinblick auf die Zusammenarbeit zwischen der EFSA, die die
wissenschaftlichen Gutachten erstellt und der EU-Kommission, die darauf aufbauend eine
politische Entscheidung trifft. Die leitende Fragestellung dabei war jeweils, ob das im
Weilbuch zur Lebensmittelsicherheit und in der ,health claims“-Verordnung festgelegte Ziel,
einen hohen Verbraucherschutz zu gewahrleisten, erreicht wird.

Im Folgenden werden zundchst die omega-3 Fettsduren kurz dargestellt und allgemeine
Wirkungen auf die Gesundheit beschrieben. Danach wird ein Uberblick {iber die bisherigen
Entscheidungen der EU-Kommission gegeben. Diese betreffen sowohl Angaben zu
allgemeinen Funktionen (z.B. ,unterstitzt die normale Herzfunktion”) als auch Wirkungen
auf die Gesundheit und Entwicklung von Kindern (z.B. ,trégt zur normalen Entwicklung der
Augen und des Gehirns bei”). Im Anschluss werden einzelne Entscheidungen als Fallbeipiele
ndher untersucht, wobei das Zusammenwirken von wissenschaftlicher Bewertung und
politischer Entscheidung sowie die jeweiligen Begriindungen der Entscheidungen im
Vordergrund stehen. Als Hintergrundinformation befinden sich im Anhang eine Auflistung
der postulierten Wirkungen der omega-3 Fettsduren (Anhang 1) und ein Uberblick iiber die
neuen Entwicklungen im Bereich omega-3 angereicherter Lebensmittel (Anhang 2).

METHODISCHE GRUNDLAGEN

Die Datengrundlage dieser Arbeit beruht auf verschiedenen Internet-Recherchen:

Zum Uberblick tber die verschiedenen, gesundheitsférdernden Funktionen der omega-3
Fettsduren wurde eine Literaturrecherche in der Datenbank ,Web of Knowledge” von
Thomson Reuters durchgefiihrt, in der u.a. naturwissenschaftliche und medizinische Artikel
frei zuganglich sind. Hier wurden Review-Artikel der letzten 10 Jahre zur Wirkung der
omega-3 Fettsduren ausgewadhlt. Die verwendeten Suchbegriffe waren jeweils ,omega-3
fatty acids” in Kombination mit ,cardiovascular disease”, ,brain development”, , Alzheimer’s
disease”, ,rheumatoid arthritis“ and ,,cancer®.

Aus der Vielzahl der Review-Artikel wurden diejenigen ausgewihlt, die einen Uberblick {iber
die bisherigen Studienergebnisse gaben (und nicht Uber mogliche molekulare
Wirkmechanismen) und als Volltexte verfligbar waren. Ausgehend von den aktuellsten
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Review-Artikeln wurden Zitate 4&lterer Originalarbeiten zur Dokumentation des
Diskussionsverlaufes hinzugezogen.

Die eingegangenen Antrage der Firmen und die Entscheidungen sowohl der Europdischen
Behorde fiur die Lebensmittelsicherheit (EFSA) als auch der EU-Kommission sind im Internet
aufgelistet (s. links im Text).

Bei den untersuchten Fallbeispielen wurden zusatzlich auch die Kommentare zu den
jeweiligen EFSA-Stellungnahmen sowie die Protokolle des Stdndigen Ausschusses fiir die
Lebensmittelsicherheit und die Tiergesundheit herangezogen, soweit diese im Internet
verfugbar sind (s. links im Text).

STRUKTUR UND FUNKTION DER OMEGA-3 FETTSAUREN

Anfang der 70er Jahre fiihrten Dyerberg und Kollegen Untersuchungen an traditionell
lebenden Inuit in Gronland durch. Obwohl diese sich fettreich erndhrten, wiesen sie eine
sehr geringe Mortalitdt aufgrund koronarer Herzerkrankungen (KHK) im Vergleich zu
Europdern und Amerikanern auf. Schon friih wurde dies auf den hohen Gehalt an omega-3
Fettsauren in der Nahrung zuriickgefuhrt, die hauptsachlich aus Fisch, Robben und Walen
besteht. Dyerberg und Kollegen postulierten, dass eine Diat reich an omega-3 Fettsduren
den Gesundheitszustand der Verbraucher verbessern kdnnte (Dyerberg 1975).

Fettreiche Kaltwasserfische zeichnen sich durch einen hohen Anteil an essentiellen,
mehrfach ungesattigten Fettsduren aus, insbesondere omega-3 Fettsduren. Essentielle
Fettsduren umfassen diejenigen Fettsduren, die vom menschlichen Korper nicht selber
hergestellt werden kdnnen und deshalb mit der Nahrung aufgenommen werden miissen. Zu
ihnen zdhlen die omega-6 Fettsduren und omega-3 Fettsauren (s. Abb. 1)

Abb. 1: Beispiele fir verschiedene Fettsauren

o . einfach ungesattigte mehrfach ungesattigte
gesattigte Fettsauren Fettsauren Fettsauren
7.B.: z.B.: Omega-6 Omega-3
® palmitinsiure ® Olsiure Fettsauren: Fettsauren:
® Stearinsdure ® Frucasiure ® y-Linolensaure ® a-Linolensaure

(GLA) (ALA)
® Linolsdure ® Eicosapentaen

® Arachidonsaure saure (EPA)

® Docosahexaen-
sdure (DHA)

Quelle: verandert nach Singer 1994
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Bei ungesattigten Fettsauren ist die Kohlenstoffkette an mehreren Stellen durch
Doppelbindungen verbunden. Die Position der ersten Doppelbindung ausgehend vom
letzten Kohlenstoffatom (w-Kohlenstoff) bestimmt die Art der Fettsaure: bei omega-3
Fettsduren befindet sich die erste Doppelbindung an Position 3, bei omega-6 Fettsduren an
Position 6 (s. Abb. 2).

Abb.: 2: Strukturformeln ausgewahlter omega-3 und omega-6 Fettsdauren
HO S — — Methyl-
3 ende
0
Alpha-Linolensiure (ALA, C18:3, Omega-3)
HO - _ _ _ _
3
0
Eikasapentaensdure !:_EPAi C20:5, Omegaﬂl
HO - T —— S
0
Dokosahexaensdure (DHA, C22:6, Omega-3)
HO . _
6
0
Linolsdure {LA, C18:2, Omega-5&)
HO _ _ _ _
5
0

Arachidonsdure (AA, C20:4, Omega-6)

Quelle: EUFIC 2008

Die mehrfach ungesattigten Fettsduren sind wichtige Bausteine der Zellmembranen. Sie
steigern die Membranfluiditat und sind Ausgangsstoffe fiir Gewebshormone (Eicosanoide).
Diese Gewebshormone sind in minimalen Konzentrationen hoch wirksam und spielen eine
Rolle bei der Regulation vieler Stoffwechselprozesse, wie z.B. bei der Vermehrung von
Zellen, bei Entzindungsreaktionen und bei der Blutgerinnung. Zu den verschiedenen, zum
Teil antagonistischen Wirkungen der Eicosanoide aus omega-6 und omega-3 Fettsduren
siehe Whelan, 1996, und in einer vereinfachten Ubersicht Abb. 3.
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Abb. 3: Wirkungen der Eicosanoide aus omega-6 und omega-3 Fettsauren
Eicosanoide aus Omega-6 Fettsduren Eicosanoide aus Omega-3 Fettsauren
wirken: wirken:
® stark gefdlRverengend ® gefdlRerweiternd
® fordern die Blutgerinnung ® hemmen die Blutgerinnung
(blutverdickend) (blutverflussigend)
® verstirken Entziindungsreaktionen ¢ entziindungshemmend
® fordern das Zellwachstum ¢ zuigeln das Zellwachstum

Quelle: verandert nach Whelan 1996

Eine gute Balance zwischen den Effekten der beiden Eicosanoid-Gruppen im menschlichen
Korper ist fiir eine normale Stoffwechselfunktion notwendig. Deshalb wird bei der
Nahrungszufuhr ein Verhaltnis der omeg-6:omega-3 Fettsdauren von 4:1 - 5:1 empfohlen.
Tatsachlich liegt der Quotient in den meisten Industrienationen aber meist viel hoher (bis zu
30:1), so dass vor allem der Verzehr von omega-3 haltigen Nahrungsmitteln geférdert
werden sollte (Gémez Candela et al. 2011).

Wihrend alpha-Linolensiure (ALA) vor allem in pflanzlichen Olen (Leinsamen-, Raps- oder
Sojadl) vorkommt, sind Kaltwasserfische die einzige Quelle der langerkettigen omega-3
Fettsduren Eicosapentaensdure (EPA) und Docosahexaensaure (DHA). Dies hat dazu gefiihrt,
dass der Verzehr von Seefischen in die Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fir
Erndhrung (DGE) eingegangen ist. Die DGE empfiehlt den regelmaRigen Verzehr von 1-2
Portionen Fisch pro Woche, vorzugsweise fettreiche Kaltwasserfische wie Makrele, Lachs,
Hering oder Thunfisch (DGE 2006).

POSTULIERTE WIRKUNGEN DER OMEGA-3 FETTSAUREN

Wiéhrend einzelne Wirkungen der omega-3 Fettsduren auf molekularer Ebene gut
beschrieben sind, ist die Bestimmung der Wechselbeziehungen zwischen
Nahrungsbestandteilen und einem Krankheitsrisiko komplex und in vielen Fallen nicht alleine
einem Faktor zuzuschreiben (auch Erndhrung ist nur ein Faktor neben genetischer
Disposition und Bewegung). Im Falle der omega-3 Fettsduren werden ihre gefillerweiternde
sowie gerinnungshemmende Wirkung als glinstige Faktoren zur Prdvention von Herz-
Kreislauferkrankungen eingestuft. Ebenso sollen sie die Gehirnentwicklung fordern und
positive Effekte auf das Immunsystem haben. Durch die allgemeine Steigerung der
Durchblutung soll die Sauerstoffversorgung des Gehirns und nachfolgend die Hirnleistung
verbessert werden. Aufgrund ihrer entziindungshemmenden Wirkungen werden sie auch bei
entzindlichen Erkrankungen wie z.B. Rheuma eingesetzt.

Eine detailiertere Aufzahlung der postulierten gesundsheitsfordernden Wirkungen befindet
sich im Anhang 1.
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Die bisher entschiedenen Antrage zu gesundheitsbezogenen Angaben betrafen die positiven
Auswirkungen der omega-3 Fettsdauren auf das Herz-Kreislaufsystem und die Entwicklung der
Augen und des Gerhirns bei ungeborenen Kindern und Sduglingen (s. nachfolgendes Kapitel).

GESUNDHEITSBEZOGENE WERBEAUSSAGEN ZU OMEGA-3 FETTSAUREN

Die EU-Verordnung Uber nahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben bei Lebensmitteln
(EC) N° 1924/2006 vom 20.12.2006 trat am 01.07.2007 in Kraft. Sie regelt die Verwendung
von nadhrwert- und gesundheitsbezogenen Angaben bei Lebensmitteln, die an den
Endverbraucher abgegeben werden sollen und die Werbung hierfiir. Grund fir die EU-weite
Regulation war die zunehmende Kennzeichnung von und Werbung fir Lebensmittel mit
solchen Aussagen. Diese konnten unter Umstdnden einen Wettbewerbsvorteil gegeniber
nicht gekennzeichneten Produkten haben, wissenschaftlich unbegriindet sein und den
Verbraucher zu Kaufentscheidungen veranlassen, die wissenschaftlichen Empfehlungen
widersprechen (VO health claims 1924/2006, ABI L 404/9).

Unter ,gesundheitsbezogenen Angaben” werden in der Verordnung alle Aussagen und
Darstellungen verstanden, die erklaren, suggerieren oder auch nur mittelbar zum Ausdruck
bringen, dass ein Zusammenhang zwischen einem Lebensmittel und der Gesundheit besteht.
Die gesundheitsbezogenen Angaben werden unterteilt in , funktionelle gesundheitsbezogene
Angaben”, die die Bedeutung eines Nahrstoffes fir Wachstum, Entwicklung und
Korperfunktionen beschreiben (so genannte ,Artikel 13-claims”) sowie die ,Angaben zur
Reduzierung eines Krankheitsrisikos“ und die ,Angaben Uber die Entwicklung und
Gesundheit von Kindern” (,,Artikel 14-claims”).

Folgende Gruppen werden unterschieden:

. Artikel-13.1-claims - Angaben zu bisher in Europa gebrauchlichen "allgemeinen
Funktionen"

o Artikel-13.5-claims - Angaben im Hinblick auf "neue Wirkungen"

. Artikel-14.1a-claims - Angaben Uber die Reduzierung eines Krankheitsrisikos

o Artikel-14.1b-claims - Angaben Uber die Entwicklung oder die Gesundheit von
Kindern

»Artikel 13 claims” dlrfen auf Lebensmitteln gemacht werden, wenn sie in der
Gemeinschaftsliste zuldssiger Angaben, der so genannten Positiv-Liste, aufgefiihrt sind. In ihr
werden gesundheitsbezogene Angaben aufgelistet, die sich auf allgemein anerkannte
wissenschaftliche Nachweise stiitzen und vom durchschnittlichen Verbraucher richtig
verstanden werden sollen.

Bis Januar 2008 hatte die Europaische Behorde fiir die Lebensmittelsicherheit (EFSA), die mit
der Zusammenstellung der Positiv-Liste beauftragt wurde, 4185 Haupteintrage zu ndhrwert-
und gesundheitsbezogenen Angaben aus den Mitgliedstaaten erhalten, welche die Anwen-
dungsbedingungen und Literaturhinweise bericksichtigen, die fiir rund 10.000 ahnlicher
gesundheitsbezogener Angaben zur Verfligung stehen. Jeder Eintrag besteht aus einer Le-
bensmittelkomponente, einem gesundheitlichen Zusammenhang und einem Beispieltext.
Die Liste der nahrwert- und gesundheitsbezogenen Angaben gemal} Artikel 13 hat die EFSA
in Form einer Datenbank veroffentlicht. Diese enthalt (iber 100 Eintrage, die die Wirkungen
von omega-3 Fettsduren beschreiben (EFSA 2011).
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Im Mai 2012 veroffentlichte die Europdische Kommission die Gemeinschaftsliste der
zugelassenen Angaben nach Artikel 13 (VO 432/2012/EU, ABI L 136/1). In ihr finden sich vier

Angaben

Zur

Wirkung von omega-3 Fettsduren,

die sich auf Herzfunktion,

den

Cholesterinspiegel und die Aufrechterhaltung der normalen Sehkraft bzw. der normalen
Gehirnfunktion beziehen (s. Tab. 1).

Tab. 1: Auszug aus der Gemeinschaftsliste der zugelassenen gesundheitsbezogenen Angaben
Substanz Angabe Bedingungen fiir die Verwendung der Angabe Nummer im Nummer des Eintrags
EFSA Journal in der konsolidierten
Liste, die der EFSA zur
Bewertung vorgelegt
wurde
Alpha-Linolensdure ALA tragt zur Die Angabe darf nur fur Lebensmittel ver- 2009; 7(9):1252 493, 568

(ALA)

Aufrechterhaltung
eines normalen
Cholesterinspiegels
im Blut bei

wendet werden, die die Mindestanforderungen
an eine ALA-Quelle gemaR der im Anhang der
Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 aufgefiihrten
Angabe QUELLE VON OMEGA-3-FETTSAUREN
erfiillen. Unterrichtung der Verbraucher, dass
sich die positive Wirkung bei einer taglichen
Aufnahme von 2 g ALA einstellt.

2011; 9(6):2203

Docosahexaensdure | DHA tragt zur Die Angabe darf nur fir Lebensmittel ver- 2010;8(10):1734 | 565, 626, 631, 689,
(DHA) Erhaltung einer wendet werden, die mindestens 40 mg DHA je 2011;9(4):2078 704,742, 3148, 690,
normalen 100 g und je 100 kcal enthalten. Damit die 3151, 497, 501, 510,
Gehirnfunktion bei Angabe zuldssig ist, sind die Verbraucher 513, 519, 521, 534,
dariiber zu unterrichten, dass sich die positive 540, 688, 1323, 1360,
Wirkung bei einer taglichen Aufnahme von 4294
250 mg DHA einstellt.
Docosahexaensdure | DHA tragt zur Die Angabe darf nur fir Lebensmittel ver- 2010;8(10):1734 | 627, 632,743, 3149,
(DHA) Erhaltung wendet werden, die mindestens 40 mg DHA je 2011;9(4):2078 2905, 508, 510, 513,

normaler Sehkraft
bei

100 g und je 100 kcal enthalten. Damit die
Angabe zuldssig ist, sind die Verbraucher
dariiber zu unterrichten, dass sich die positive
Wirkung bei einer taglichen Aufnahme von
250 mg DHA einstellt.

519, 529, 540, 688,
4294

Eicosapentaensdure
und
Docosahexaensdure
(EPA/DHA)

EPA und DHA
tragen zu einer
normalen
Herzfunktion bei

Die Angabe darf nur fir Lebensmittel ver-
wendet werden, die die Mindestanforderungen
an eine EPA- bzw. DPA-Quelle gemaR der im
Anhang der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006
aufgefiihrten Angabe QUELLE VON OMEGA3-
FETTSAUREN erfiillen. Damit die Angabe
zuldssig ist, sind die Verbraucher dartber zu
unterrichten, dass sich die positive Wirkung bei
einer taglichen Aufnahme von 250 mg EPA und
DHA einstellt.

2010;8(10):1796
2011;9(4):2078

504, 506, 516, 527,
538, 703, 1128, 1317,
1324, 1325, 510, 688,
1360

Quelle: Stirn, Auszug aus VO 432/2012/EU, ABI L 136/1 (s. Text)
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Zwei weitere Angaben zu gesundheitlichen Wirkungen von omega-3 Fettsduren sind noch
nicht entschieden. Diese beziehen sich auf:

e EPA / DHA / DPA and maintenance of normal blood pressure at EPA & DHA intake of
about 3g/day !

e DHA and maintenance of normal triglycerides concentration at EPA & DHA intake of
about 2g/day?

»Funktionelle gesundheitsbezogene Angaben”, die auf neuen wissenschaftlichen
Nachweisen beruhen und/oder einen Antrag auf Schutz geschltzter Daten enthalten
(,Artikel  13(5)-Angaben”), konnen nach Prifung durch die Europaischen
Lebensmittelbehérde (EFSA) in die Positiv-Liste aufgenommen werden. Beziiglich der
gesundheitsfordernden Wirkungen von omega-3 Fettsduren wurde bis zum 23.03.09 ein
Antrag eingereicht und von der EFSA begutachtet. Dieser bezog sich auf Algatriume, einer
Substanz, die aus Fischdlen gewonnen wurde und reich an der langkettigen ungesattigten
Fettsdure DHA ist (67%), und die Zellen vor oxidativem Schaden schiitzen soll. Die EFSA sah
die gesundheitsfordernde Angabe durch die durchgefihrten Studien als nicht ausreichend
nachgewiesen an und die Angabe wurde im Folgenden auch nicht zugelassen (VO
1168/2009/EG, ABI L 314/32).

Die so genannten ,Article 14 claims” missen von der Europdischen Lebensmittelbehorde
(EFSA) einzeln zugelassen werden. Dabei wird Uberprift, ob die gesundheitsbezogene
Angabe durch wissenschaftliche Nachweise abgesichert ist und ob die Formulierung der
gesundheitsbezogenen Angabe den Kriterien der Verordnung entspricht (VO health claims
1924/2006, ABI L 404/9).

Insgesamt sind 33 Antrage auf Zulassung von ,Artikel 14(1)(b) claims” bei der EFSA
eingegangen, die sich auf Wirkungen der omega-3 Fettsdauren auf die Entwicklung und
Gesundheit von Kindern beziehen. Davon wurden bisher vier zugelassen (s. Tab. 2) und 21
abgelehnt (s. Tab. 3), einer befindet sich noch im Zulassungsverfahren (s. Tab. 4). Die
Entscheidungen zu vier Antrdgen ruhen, da noch Informationen fehlen; drei Antrage wurden
von den Antragstellern zuriickgezogen.

L Auf die grau unterlegten Antrage wird im Kapitel ,,Einzelne Antrage als Fallbeispiele“ naher eingegangen.

2 Die Angaben werden hier in der Form wiedergegeben, wie sie eingereicht und von der EFSA zusammengefasst worden
sind. Da der genaue Wortlaut Teil der Zulassung ist, wird es nach einer Entscheidung eine Veroffentlichung in allen EU-
Sprachen geben. Daher wird hier keine Ubersetzuung der Angabe vorgenommen.
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Tab. 2: Zugelassene gesundheitsbezogene Aussagen zu omega-3 Fettsdauren auf
Lebensmitteln nach Artikel 14(1)(b)
Substanz Antragsteller Angabe Bedingungen fiir die Verwendung EFSA- Verordnung
der Angabe Stellung- (EU) der Kom-
nahme mission
a-Linolensdure | Unilever plc, Essenzielle Fettsauren Unterrichtung der Verbraucher, Q-2008-079 983/2009 vom
und Linolsdure | Vereinigtes Konig- | werden fiir ein gesundes | dass sich die positive Wirkung bei 21.10.2009
reich und Wachstum und eine einer taglichen Aufnahme von
Unilever N.V., gesunde Entwicklung bei | Linolsdure in einer Menge von 1 %
Niederlande Kindern bendtigt. des gesamten Energiebedarfs und
von a-Linolensaure in einer Menge
von 0,2 % des gesamten Energiebe-
darfs einstellt.
Docosa- Mead Johnson & Die Aufnahme von Unterrichtung der Verbraucher, Q-2008-211, | 440/2011 vom
hexaensdure Company, Docosahexaensdure dass sich die positive Wirkung bei Q-2008-688, | 06.05.2011
(DHA) Frankreich (DHA) tragt zur normalen | einer taglichen Aufnahme von Q-2008-689
Entwicklung der Sehkraft | 100 mg DHA einstellt. Die Angabe
bei Sduglingen bis zum kann fiir Folgenahrung verwendet
Alter von 12 Monaten werden, deren DHA-Gehalt bezogen
bei. auf die Fettsauren insgesamt min-
destens 0,3 % betragt.
Docosa- Merck Selbstmedi- | Die Aufnahme von Hinweis fur Schwangere und stillen- | Q-2008-675 | 440/2011 vom
hexaensaure kation GmbH, Docosahexaensdure de Frauen, dass sich die positive 06.05.2011
(DHA) Deutschland (DHA) durch die Mutter Wirkung einstellt, wenn zusatzlich
tragt zur normalen zu der fiir Erwachsene empfohlenen
Entwicklung der Augen Tagesdosis an Omega-3-Fettsduren
beim Foétus und beim (d. h. 250 mg DHA und
gestillten Sdugling bei. Eicosapentaensaure (EPA)) taglich
200 mg DHA eingenommen werden.
Die Angabe darf nur fur Lebensmit-
tel verwendet werden, deren Ver-
zehr eine tagliche Aufnahme von
mindestens 200 mg DHA gewdhr-
leistet.
Docosa- Merck Selbstmedi- | Die Aufnahme von Hinweis fiir Schwangere und stillen- | Q-2008-773 440/2011 vom
hexaensdure kation GmbH, Docosahexaensaure de Frauen, dass sich die positive 06.05.2011
(DHA) Deutschland (DHA) durch die Mutter Wirkung einstellt, wenn zusatzlich

tragt zur normalen
Entwicklung des Gehirns
beim Fotus und beim
gestillten Saugling bei.

zu der fur Erwachsene empfohlenen
Tagesdosis an Omega-3-Fettsduren
(d. h. 250 mg DHA und EPA) taglich

200 mg DHA eingenommen werden.

Die Angabe darf nur fir Lebensmit-
tel verwendet werden, deren Ver-
zehr eine tagliche Aufnahme von
mindestens 200 mg DHA gewahr-
leistet.

Quelle: Stirn, eigene Zusammenstellung aus “EU Register of nutrition and health claims made on foods”
(http://ec.europa.eu/nuhclaims/, Stand 08.08.12)

Auf die Antrage der Firmen Merck Selbstmedikation und Mead Johnson & Company wird in
der Diskussion ndher eingegangen, da an diesen Beispielen der Zulassungsprozess und die
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Zusammenarbeit zwischen wissenschaftlicher Bewertung und Risikomanagern gut aufgezeigt
werden kdnnen.

Tab. 3:

Abgelehnte gesundheitsbezogener Angaben zu omega-3 Fettsduren auf

Lebensmitteln nach Artikel 14(1)(b)

Substanz oder Antragsteller Angabe EFSA- Verordnung
Lebensmittel Stellungnahme (EU) der Kom-
mission
DHA und ARA Martek Biosciences DHA and ARA support neural development of the brain | EFSA-Q-2008-120 | 983/2009 vom
Corporation and eye 21.10.2009
DHA und EPA in | Pharma Consulting & | Calming EFSA-Q-2008-091 983/2009 vom
| omega Industries EFSA-Q-2008-096 21.10.2009
kids®/Pufan 3
kids®
DHA und EPA Pharma Consulting & | Provide serenity and room for a beneficial development | EFSA-Q-2008-092 983/2009 vom
Industries of the child EFSA-Q-2008-097 21.10.2009
DHA und EPA Pharma Consulting & | Help to support vision EFSA-Q-2008-095 983/2009 vom
Industries EFSA-Q-2008-100 21.10.2009
DHA und EPA Pharma Consulting & | Help to support mental development EFSA-Q-2008-098 983/2009 vom
Industries EFSA-Q-2008-104 21.10.2009
DHA und EPA Pharma Consulting & | Help to promote concentration EFSA-Q-2008-094 983/2009 vom
Industries EFSA-Q-2008-099 21.10.2009
DHA und EPA Pharma Consulting & | Help to promote thinking ability EFSA-Q-2008-093 983/2009 vom
Industries EFSA-Q-2008-101 21.10.2009
DHA und EPA Pharma Consulting & | Help to support learning ability EFSA-Q-2008-102 983/2009 vom
Industries EFSA-Q-2008-103 21.10.2009
Efalex®® Efamol Ltd. Efalex® may maintain coordination EFSA-Q-2008-121 1024/2009 vom
29.10.2009
Efalex® Efamol Ltd. Efalex® may help maintain concentration EFSA-Q-2008-317 1024/2009 vom
29.10.2009
Efalex® Efamol Ltd. Efalex® may help maintain and support brain develop- EFSA-Q-2008-318 1024/2009 vom
ment and function 29.10.2009
Efalex® Efamol Ltd. Efalex® may help maintain learning ability EFSA-Q-2008-319 1024/2009 vom
29.10.2009
Efalex® Efamol Ltd. Efalex® may help maintain and support eye develop- EFSA-Q-2008-320 1024/2009 vom
ment and function 29.10.2009
Eye q baby®* Potters Ltd. Eye q baby® provides the nourishments that support EFSA-Q-2008-119 1024/2009 vom
healthy nervous system development 29.10.2009
Mumomega®® Potters Ltd. Mumomega® provides the nourishments that support EFSA-Q-2008-328 1024/2009 vom
healthy central nervous system development 29.10.2009

% Efalex® contains a combination of the n-3 polyunsaturated fatty acids (PUFAs) EPA and DHA and the n-6 PUFAs GLA and

ARA.

4 Eye g baby® is a combination of the n-3 polyunsaturated fatty acids (PUFAs) EPA and DHA and the n-6 PUFA GLA.
5 Mumomega®, containing a combination of the n-3 polyunsaturated fatty acids (PUFAs) eicosapentaenoic acid (EPA) and
docosahexaenoic acid (DHA) and the n-6 PUFA gamma-linolenic acid (GLA).
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Eye q®° Potters Ltd. Eye q® provides the nourishments that help children to | EFSA-Q-2008-329 1024/2009 vom
maintain healthy brain functions 29.10.2009
Eye q® Potters Ltd. Eye q® provides the nourishments that help children to | EFSA-Q-2008-330 1024/2009 vom
maintain concentration levels 29.10.2009
Eyeq™ Vifor Pharma (Pot- Eye g"(a unique combination of High-EPA/DHA/GLA EFSA-Q-2009-485 1162/2010 vom
ters) omega-3, 6 PUFA) provides the essentiel nutrients that 09.12.2010
helps improve working memory in children
DHA and ARA Mead Johnson & DHA and ARA contribute to the optimal brain develop- EFSA-Q-2008-212 440/2011 vom
Company ment of infants and young children 06.05.2011
Lipil® Mead Johnson & Lipil® contributes to optimal brain development in EFSA-Q-2008-690 440/2011 vom
Company infants and young children 06.05.2011
Enfamil® Pre- Mead Johnson & Enfamil® Premium contributes to optimal brain devel- EFSA-Q-2008-691 440/2011 vom
mium Company opment in infants and young children 06.05.2011

Quelle: Stirn, eigene Zusammenstellung aus den Stellungnahmen der EFSA/NDA (Stand 08.08.12)

Die Ablehnungsgriinde werden in den entsprechenden EU-Verordnungen genannt: In den
meisten Fallen erkldrte die wissenschaftliche Behorde (EFSA) in den jeweiligen
Stellungnahmen, dass kein kausaler Zusammenhang zwischen der Aufnahme der Substanz
und der angegebenen Wirkung hergestellt werden konnte.

Auf die Antrage der Firmen Martek Biosceinces und Mead Johnson &Company wird bei den
Fallbeispielen ndaher eingegangen.

Ein Antrag zur Wirkung der omega-3 Fettsdure alpha-Linolensdure befindet sich noch im
Zulassungsverfahren:

Tab. 4: Antrag auf Zulassung einer gesundheitsbezogenen Angabe zu omega-3 Fettsduren
nach Artikel 14(1), der noch entschieden werden muss (Stand 08.08.12)
Substanz Antragsteller | Angabe Bedingungen fiir die Verwendung der Angabe | EFSA-
oder Le- Stellungnahme
bensmittel
alpha- Kraft Biscuits | alpha-linolenic acid (ALA) contributes | The beneficial effect is obtained with a daily Q-2008-666
linolenic acid | Europe, to the normal brain development of intake of 2 g of ALA. The claim can be used only
(ALA) Frankreich children for food which contains at least 0,3 g of ALA
per 100 g and per 100 Kcal.

Quelle: Stirn, eigene Zusammenstellung aus der Kategorie ,,claims being processed” des EU-Registers on
Nutrition and Health claims (verfligbar unter: http://ec.europa.eu/nuhclaims/?event=claimsBeingProcessed,
Stand: 08.08.12)

Dieser Antrag der Firma Kraft Biscuits zur Wirkung von ALA auf die normale
Gehirnentwicklung bei Kindern wird unten ndher beleuchtet.

6 Eye q® is a combination of the n-3 polyunsaturated fatty acids (PUFAs) EPA and DHA and the n-6 PUFA GLA.
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DAS ZULASSUNGSVERFAHREN

Im Nachgang zu den Lebensmittelkrisen der spaten 1990er Jahre wurden die EU-Regelungen
zur Lebensmittelsicherheit reformiert. Eine grundlegende Anderung bestand in der Trennung
von wissenschaftlicher Risikobewertung (,risk assessment”) und Risikokommunikation sowie
Risikomanagement (,risk management”) (EU-WeilRbuch zur Lebensmittelsicherheit, KOM
(99) 0719 vom 12.01.2000. Die Europaische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) ist
zustandig fir die Risikobewertung und —kommunikation, die EU-Kommission, das EU-
Parlament und die Mitgliedstaaten fungieren als Risikomanager.

Die EFSA wurde 2002 als unabhédngige Instanz eingerichtet, um das wahrend der
Lebensmittelkrisen in den spaten 1990er Jahren erschitterte Vertrauen der Verbraucher in
die Europdische Lebensmittelsicherheit wiederzugewinnen. Sie stellt den Risikomanagern
wissenschaftlich basierte Empfehlungen als Entscheidungsgrundlage zur Verfligung. Diese
betreffen sowohl ,alte” Risiken, wie z.B. mikrobiologische Risiken oder chemische
Kontaminationen als auch ,neue” Risiken, die sich aus einer unausgewogenen Diat fir die
»public health” ergeben, wie z.B. die Zunahme der Fettleibigkeit. Die Wahl der Verbraucher
sollte durch gesicherte Informationen zum Zusammenhang zwischen Erndhrung und
Gesundheit unterstiitzt werden. Unter die wissenschaftlich begriindeten Empfehlungen, die
die EFSA im Bereich ,gesunder Erndhrung” abgibt, fallt auch die Priifung der
gesundheitsbezogenen Angaben auf Lebensmitteln (Bronzwaer 2008).

Im Unterschied zu anderen Zulassungsverfahren bei Lebensmitteln (z.B. Zulassung neuartiger
Lebensmittel, Rickstdnde von Pestiziden und Tierarzneimitteln in Lebensmitteln 0.3.) in
denen die EFSA mogliche gesundheitsgefdhrdende Wirkungen abschatzt, gibt sie in diesem
Fall vor allem eine wissenschaftliche Abschatzung der gesundheitsfordernden Wirkungen ab.
Anhand allgemein anerkannter wissenschaftlicher Nachweise wird geprift, ob die
gesundheitsbezogene Angabe durch wissenschaftliche Nachweise abgesichert ist. Zur
Risikobewertung gehort aber auch, zu priifen, ob es Personen gibt, die es vermeiden sollten,
dieses Lebensmittel zu verzehren (z.B. Schwangere, Kleinkinder, &ltere Menschen,
Immungeschwachte usw.), und ob es eines Warnhinweises bei Produkten bedarf, die bei
UbermaBigem Verzehr eine Gesundheitsgefahr darstellen kénnten. Damit sichergestellt ist,
dass gesundheitsbezogene Angaben wahrheitsgemaf und fiir den Verbraucher bei der
Entscheidung fir eine gesunde Ernahrungsweise hilfreich sind, sollte die EFSA die
Formulierung der gesundheitsbezogenen Angaben (das , wording”) bei ihrer Stellungnahme
bertcksichtigen (VO health claims 1924/2006, ABI L 404/9).

Die wissenschaftlichen Stellungnahmen zu einem ,health claim” werden dann an die EU-
Kommission und die Mitgliedstaaten als Risikomanager tGbermittelt. Der Antragsteller bzw.
Vertreter der Offentlichkeit kénnen innerhalb von 30 Tagen nach der Veréffentlichung der
Stellungnahme gegeniiber der Kommission Bemerkungen dazu abgeben.

Innerhalb von zwei Monaten nach Erhalt der Stellungnahme der Behorde legt die
Kommission dem Standigen Ausschuss fir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit einen
Entwurf fir eine Entscheidung liber die gesundheitsbezogenen Angaben vor (VO health
claims 1924/2006, ABI L 404/9).

Um den Einfluss des Europdischen Parlaments gegeniliber den Ausschissen zu stdrken,
wurde 2006 das Regelungsverfahren mit Kontrolle neu eingefiihrt. Danach haben sowohl das
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Europdische Parlament als auch der Rat der Europdischen Union das Recht, einen Vorschlag
der Kommission abzulehnen (s. Abb. 1).

Abb.4: Ausschnitt aus einer Ubersicht tiber das Regelungsverfahren mit Kontrolle
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Quelle: verdndert nach Abrahams 2006

EINZELNE ANTRAGE ALS FALLBEISPIELE FUR DAS ZUSAMMENWIRKEN VON RISIKOBEWERTUNG
UND —MANAGEMENT

Im Folgenden werden einzelne Antrage naher untersucht, bei denen das Zusammenspiel von
Risikobewertung und Risikomanagement gut herausgestellt werden kann. Dies betrifft so-
wohl Angaben zur ,allgemeinen Funktion”, die auf die so genannte Positiv-Liste der EU-
Kommission aufgenommen werden sollen, als auch Antrage einzelner Firmen auf Zulassung
von Angaben zur Gesundheit und Entwicklung von Kindern, Gber die einzeln entschieden
wird.

1. Angaben zu bisher in Europa gebrauchlichen ,,aligemeinen Funktionen”
Antrag zu ,,EPA, DHA, DPA and maintenance of normal blood pressure”

Bei diesem Antrag ist noch nicht entschieden, ob die Angabe in die Liste der zugelassenen
gesundheitsbezogenen Angaben aufgenommen wird oder nicht. Hintergrund ist, dass ein
Grof3teil der klinischen Studien zur Wirkung von omega-3 Fettsauren auf den Erhalt eines
normalen Blutdruckes mit Patienten mit Bluthochdruck durchgefiihrt worden sind. Nur we-
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nige Studien bezogen gesunde Freiwillige in ihre Studien mit ein. Bei diesen war der Effekt
auf den Blutdruck signifikant kleiner als bei Patienten mit Bluthochdruck. Die EFSA sah einen
Wirkungszusammenhang zwischen der Aufnahme von EPA, DHA and DPA und dem Erhalt
eines normalen Blutdruckes, allerdings nur bei der relativ hohen Aufnahmemenge von
3 g/Tag:

,From the evidence provided, the Panel considers that high doses of EPA + DHA (3 grams per
day) have a short-term effect on systolic BP in subjects with untreated hypertension (~3-5
mmHg decrease in systolic BP; Mancia et al., 2007), and may have smaller, but statistically
significant, effects in normotensives (~1 mmHg decrease in systolic BP)*(EFSA 2009a).

Dieses Ergebnis der Risikobewertung flihrte zu Diskussionen im weiteren Risikomanage-
mentprozess, insbesondere im Rat der Europdischen Union. Hier wurden mogliche negative
Effekte einer hohen Aufnahme von omega-3 Fettsduren und eine Festlegung von
Hochstmengen diskutiert. So beantragte das Bundesinstitut flir Risikobewertung (BfR) aus
Deutschland, eine Hochstaufnahmemenge von 1,5 g DHA/EPA pro Tag festzulegen, da es bei
Uberschreitung der Aufnahmemenge zu einer Erhéhung des LDL-Cholesterinspiegels, einer
Beeintrachtigung der Immunabwehr bei dlteren Menschen sowie zu erhdhter Blutungsnei-
gung kommen kann. Uber Héchstmengen fiir Produkte sollte gewahrleistet werden, dass im
Mittel nicht mehr als 1,5 g ungesattigte Omega-3 Fettsauren (LC-n3) aus allen Quellen ver-
zehrt werden (BfR 2009).

Die Kommission bat daraufhin die EFSA um eine wissenschaftliche Stellungnahme zur Festle-
gung von Hochstmengen fir die omega-3 Fettsauren EPA, DHA und DPA. Diese kam zu dem
Schluss, dass die Datengrundlage nicht ausreiche, um ein ,tolerable upper intake level (UL)“
festzulegen. Die UL ist definiert als ,,...die hochste chronische tagliche Gesamtzufuhr eines
Nahrstoffs (aus allen Quellen), die als unwahrscheinlich beurteilt wird, ein Risiko fur schadli-
che Wirkungen auf die Gesundheit darzustellen®. Sie bestatigte den leichten Anstieg der LDL-
Cholesterin Konzentration im Blut (3 %) bei hohen Aufnahmemengen von EPA und DHA (2-
6 g/Tag), nahm aber an, dass dieser keine negativen Effekte haben sollte (,may not have
adverse effects”). Insgesamt gesehen sollte die zusatzliche Aufnahme von EPA und DHA von
bis zu 5 g/Tag keine negativen Auswirkungen auf die erwachsene Bevélkerung haben (EFSA
2012). Damit liegt die Entscheidung Uber die Zulassung der Angabe wieder bei der EU-
Kommission.

2. Angaben liber die Entwicklung und die Gesundheit von Kindern

Antrdge der Firma Mead Johnson vom 19.01.2008 zur Wirkung von DHA und ARA auf die
Entwicklung der Sehkraft bei Sauglingen

Auf diesen Antrag wird im Folgenden ausfihrlicher eingegangen, da er einer der ersten
Antrage zur Wirkung von DHA auf die Entwicklung von Kindern ist, und die Diskussionen im
Vorfeld der Entscheidung gut dokumentiert sind, die auch Fragen zum Verbraucherschutz
betreffen.

Die Firma Mead Johnson & Company hatte urspringlich drei Antrage gestellt, die sich auf die
Substanzen DHA und ARA (EFSA-Q-2008-211) (EFSA 2009b) sowie die Produkte Lipil® (EFSA-
Q-2008-688) (EFSA 2009c) und Enfamil® Premium (EFSA-Q-2008-689) (EFSA 2009d), die DHA
und ARA in bestimmten Verhéltnissen enthalten, bezogen (s. Tab. 2). In ihrer
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wissenschaftlichen Stellungnahme zu den Antragen kam die EFSA zu dem Schluss, dass ein
kausaler Zusammenhang zwischen der Aufnahme von Sauglingsanfangsnahrung und
Folgenahrung mit zugesetzter DHA und der Entwicklung der Sehkraft bei Sauglingen, die von
Geburt an gestillt wurden oder mit DHA angereicherte Sauglingsnahrung erhielten, besteht.
Dieser Zusammenhang wurde aber nicht fir die omega-6 Fettsdure ARA festgestellt, da
keine Daten vorgelegt wurden, die die Wirkung anderer Inhaltsstoffe als DHA auf die
Entwicklung der Sehkraft belegen. Die beflirwortende Stellungnahme bezog sich daher nur
auf die omega-3 Fettsdaure DHA und umfasste auch die Antrage zu Lipil® bzw. Enfamil®
Premium (EFSA 2009 b).

Nach Veroffentlichung der EFSA-Stellungnahme kdnnen der Antragsteller bzw. Vertreter der
Offentlichkeit innerhalb von 30 Tagen gegeniiber der Kommission Bemerkungen dazu
abgeben (Artikel 16(6) der ,health claims“-Verordnung). In diesem Fall gingen sowohl
Kommentare von Firmen, Vermarktungsorganisationen als auch Nichtregierungs-
Organisationen ein:

e Die Kommentare der Firma Martek Biosciences und der GOED (Global Organisation
for EPA and DHA omega-3s) bezogen sich auf die eigentumsrechtlich geschiitzten
Studien und dem daraus resultierenden ausschliefSlichen Anspruch auf Nutzung der
Angabe. Martek Biosciences wies darauf hin, dass die Ole mit den Fettsduren DHA
und ARA von ihnen und nicht von Mead Johnson hergestellt worden seien. Die GOED
zeigte auf, dass die Studien, die zum Nachweis eines Wirkungszusammenhangs von
Mead Johnson aufgelistet wurden, alle schon in der wissenschaftlichen Literatur
publiziert worden sind und mit 6ffentlichen Geldern unterstiitzt wurden.

e Die Baby Feeding Law Group (UK) lehnte generell gesundheitsbezogene Angaben auf
Sauglingsnahrung ab: Jeglicher Ersatz fiur Muttermilch kdénnte nicht dieselben
gesundheitlichen Vorteile bieten wie das Stillen. Da Muttermilch nicht verpackt und
beworben werden kénnte, wiirden Werbeaussagen auf Ersatzprodukten irrefiihrend
sein. Darliber hinaus verlangten sie, dass, wenn fiir einen Inhaltsstoff in
unabhdngigen Studien nachgewiesen worden sei, dass er notwendig und
gesundheitsfordernd sei, er allen Milchersatzprodukten zugesetzt werden miisse und
nicht als Begriindung eines 6konomischen Vorteils genutzt werden diirfe.

Die Kommission leitete alle eingegangenen Kommentare an die EFSA weiter, die auf die
wissenschaftlichen Aspekte der Kommentare einging: (EFSA-Schreiben vom 03.09.09,
response to comments [EFSA-Q-2008-211]): Sie revidierte die Aussage, dass das zugesetzte
DHA und ARA-haltige Ol von der Firma Mead Johnson hergestellt worden sei. Sie stellt
allerdings auch klar, dass der ,health claim” nicht der Firma Martek zuzuschreiben sei,
sondern fiir alle Quellen von DHA und ARA gelte, die eine entsprechende Bioverfiigbarkeit
aufwiesen. Aullerdem wies sie noch einmal daraufhin, dass die wissenschaftliche Evidenz nur
Aussagen zu mit DHA angereicherter Babyanfangs- und Folgenahrung zulasse, die von
Geburt an verabreicht oder nach dem Abstillen gefiittert worden sei. Es seien keine
Aussagen moglich zur Wirkung der DHA-angereicherten Ersatzprodukte, wenn diese erst im
Alter von 6 Monaten verabreicht wiirden. Die EU Richtlinie tGber Sauglingsanfangsnahrung
und Folgenahrung (2006/141/EG) erlaube eine Anreicherung mit DHA, diese sei aber nicht
verpflichtend (RL 2006/141/EG, ABI L401/1).
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Die Kommission hat daraufhin am 07.12.2009 einen Entwurf einer Entscheidung lber die
gesundheitsbezogenen Angaben dem Standigen Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und die
Tiergesundheit vorgelegt, der sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten zusammensetzt
(Standing Committee on the Food Chain and Animal Health [SCFCAH]). Dieser Entwurf
(SANCO/6737/2009 Rev. 2) sah vor, diese oben genannten DHA-health claims und weitere
zur Wirkung von DHA auf eine normale kognitive Entwicklung (EFSA-Q-2008-212, EFSA-Q-
2008-690, EFSA-Q-2008-691) zuzulassen (European Commission 2009). Den im Internet
veroffentlichten Zusammenfassungen der Meetings ist zu entnehmen, dass eine Mehrheit
der Delegationen weitere Diskussionen fiir notwendig erachtete, insbesondere in Bezug auf
die Bedingungen der Verwendung der Angaben. Eine Delegation betonte, dass die Zulassung
dieser gesundheitsbezogenen Angabe zur Benachteiligung des Stillens fihren kénnte und
regte stattdessen die Anderung der Zusammensetzung der Babyanfangs- und Folgenahrung
an. Die Kommission duflerte Bedenken, dass dieser Aspekt nicht unter den Regelungsbereich
der Verordnung falle (SCFCAH 2009).

Ein veranderter Entwurf wurde dem SCFCAH am 06.12.2010 zur Abstimmung vorgelegt
(SANCO/13017/2010) (European Commission 2010). Darin wurde vorgeschlagen, vier
»Claims” zur Wirkung von omega-3 Fettsdauren auf die Entwicklung der Sehkraft bzw. des
Gehirns von Sauglingen und Kleinkindern zuzulassen (Q-2008-666, Q-2008-211/Q-2008-
688/Q-2008-689, Q-2008-675, Q-2008-773) und drei claims (Q-2008-212, Q-2008-690, Q-
2008-691) abzulehnen. Hintergrund des verdnderten Entwurfes waren, nach der
Zusammenfassung des meetings, ,lengthy discussions with Member States and stakeholders
and [...] additional advice from EFSA with regard to conditions of use of the claim”. Die
Bedingungen der Verwendung wurden gegeniiber dem ersten Entwurf gedandert: Im Falle
des Antrages der Firma Mead Johnson (Q-2008-211/Q-2008-688/Q-2008-689) wurde die
Menge an DHA von urspringlich 250 mg auf 100 mg reduziert, allerdings mit dem Zusatz,
dass nur Produkte die Angabe nutzen diirfen, deren Gehalt an DHA mindestens 0,3 % des
gesamten Fettsauregehalts ausmacht. Der um diesen Punkt gednderte Entwurf wurde
daraufhin mit qualifizierter Mehrheit” angenommen (305/ 33 Enthaltungen / 7
Gegenstimmen) (SCFCAH 2010).

Der Entwurf der Kommission unterliegt dem Regelungsverfahren mit Kontrolle (,,regulatory
procedure with scrutiny”), d.h. dem Entwurf muss der Rat der Europaischen Union (auch
Ministerrat genannt) und das Europdische Parlament zustimmen. Der Rat entschied, nicht
gegen die Annahme des Entwurfes der Kommission zu stimmen (31.03.2011). Im
Europdischen Parlament sah es zunachst anders aus, da der Ausschuss fiir Umweltfragen,
offentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (ENVI) empfahl, gegen die Zulassung der
Angabe zu stimmen (30 zu 28 Stimmen), da es keinen wissenschaftlichen Konsens tber die
Wirkung DHA-angereicherter Folgenahrung gdbe, mehr Forschung sowohl zu den
gesundheitsfordernden als auch schadlichen Wirkungen von DHA in hohen Dosen notwendig
seien und die Verbraucher durch die Angabe irregefiihrt werden kdnnten (European
Parliament 2011a). In der Abstimmung im Europdischen Parlament am 06.04.2011 erlangte
die Resolution, gegen den Entwurf der Kommission zu stimmen, aber nicht die notwendige
qualifizierte Mehrheit von 388 Stimmen (328 fiir die Resolution, 323 gegen die Resolution,
26 Enthaltungen) (European Parliament 2011b). Damit war der Entwurf der Kommission

" qualifizierte Mehrheit: die Stimmen von mindestens 55% der Staaten, die mindestens 65% der Bevélkerung
der EU vertreten
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sowohl von Rat der Europaischen Union als auch vom Europdischen Parlament gebilligt und
wurde am 06.05.2011 im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlicht. Die Verordnung
trat am 20. Tag nach ihrer Veroffentlichung in Kraft (VO 440/2011/EU, ABI L119/4).

Antrdge der Firma Merck zur Wirkung der zusatzlichen Einnahme von DHA auf die
Entwicklung der Augen und des Gehirns von ungeborenen Kindern und gestillten
Sauglingen

Dieser Antrag unterscheidet sich von dem der Firma Mead Johnson & Company, da hier die
Aufnahme von DHA durch die Mutter einen Effekt auf das ungeborene Kind und den
gestillten Sdugling ausiiben soll. Die EFSA kam bei beiden Antrdgen zu dem Schluss, dass die
wissenschaftlichen Belege nicht ausreichen, einen Wirkungszusammenhang herstellen zu
konnen (EFSA-Q-2008-675 und EFSA-Q-2008-773). Als Reaktion auf die eingegangenen
Kommentare und auf Nachfrage durch die Kommission vertrat die EFSA jedoch die
Auffassung, dass DHA als wichtige strukturelle und funktionelle langkettige mehrfach
ungesattigte Fettsdure zu einer normalen Entwicklung des Gehirns und der Augen beitragen
kann. Dariber hinaus wurde bestatigt, dass der Hauptanteil an DHA dem gestillten Saugling
Uber die Muttermilch zugefiihrt wird, in der die DHA-Konzentration abhdngig von der
mutterlichen Aufnahme von DHA (iber die Nahrung und deren DHA-Speicher sei. Daraufhin
wurde der urspriinglich vorgeschlagene Wortlaut der Angabe dahingehend geandert, dass
dieser Sachverhalt dem Verbraucher klar werden soll (VO 440/2011/EU, ABI L119/4).

Die Bedingungen der Verwendung wurden gegeniiber dem ersten Entwurf dahingehend
prazisiert, dass der Effekt nicht bei einer Aufnahme von 250 mg DHA eintritt, sondern bei
einer Aufnahme von 200 mg zusatzlich zu der empfohlenen Tagesdosis von 250 mg fir
Erwachsene. Die Angabe darf dariiber hinaus nur fiir Lebensmittel verwendet werden, deren
Verzehr eine tagliche Aufnahme von mindestens 200mg DHA gewahrleistet
(SANCO/13017/2010) (European Commission 2010). Diesem Entwurf wurde letztendlich
zugestimmt und die Angaben zugelassen (VO 440/2011/EU, ABI L119/4).

In Hinblick auf das Zusammenspiel zwischen Risikoabschatzern und Risikomanagern ist es
ebenso interessant, sich die abgelehnte Antrage bzw. noch nicht entschiedenen Antrage und
die jeweiligen Diskussionspunkte bzw. Begriindung anzusehen.

Antrag der Firma Mead Johnson & Company zur Wirkung von DHA und ARA auf die
normale Gehirnentwicklung bei Kindern

In diesem Fall (s. Tab. 3) kam die EFSA zu dem Schluss, dass die Belege nicht ausreichen, um
einen kausalen Zusammenhang zwischen der Aufnahme von DHA und ARA (EFSA-Q-2008-
212) bzw. Lipil® (EFSA-Q-2008-690) bzw. Enfamil® Premium (EFSA-Q-2008-691) und der
angegebenen Wirkung herstellen zu kénnen (,insufficient evidence”). Nach eingegangen
Kommentaren des Antragstellers und einer weiteren Anfrage der Kommission stimmte die
die EFSA zwar der Auffassung zu, dass DHA zur normalen Entwicklung des Gehirns beim
Fotus, bei Sauglingen und Kleinkindern beitragen konne. Sie konne aber keine konkreten
Empfehlungen fiir angemessene Verwendungsbedingungen (notwendige Aufnahmemenge,
Mindestkonzentration im Lebensmittel) abgeben, die fiir die gesundheitsbezogene Angabe
festgelegt werden miissen. So konne die positive Wirkung des Erzeugnisses nicht
sichergestellt werden bzw. die Verbraucher irregefiihrt werden und die entsprechende



Die EU health claims-Regulation und omega-3 Fettsauren

Angabe wurde daraufhin nicht in die Liste der zugelassenen gesundheitsbezogenen Angaben
aufgenommen (VO 440/2011/EU, ABI L119/4).

Antrag der Firma Martek Biosciences zur Wirkung von DHA und ARA auf die neurale
Entwicklung des Gehirns und der Augen

In diesem Fall (s. Tab. 3) kam die EFSA zu dem Schluss, dass auf Grundlage der vorgelegten
Daten kein kausaler Zusammenhang zwischen dem Verzehr von DHA und ARA ab dem
vollendeten sechsten Lebensmonat und der angegebenen Wirkung bestehe (EFSA-Q-2008-
120). Darliber hinaus folgerte die Behorde, dass die Aufnahme von DHA und ARA die
Entwicklung der Sehscharfe zwar positiv beeinflussen kénne, wenn die Kinder bis zum
vollendeten vierten bis sechsten Monat gestillt worden seien. Es lagen aber keine Nachweise
fir die Wirkungen vor, wenn die Kinder nicht gestillt worden seien, sondern mit nicht
angereicherter Sauglingsnahrung geflttert worden seien. Eine gesundheitsbezogene
Angabe, die solche Schlussfolgerungen zuldsse, sollte nicht zugelassen werden (VO
983/2009/EG. ABI L277/3).

Antrag der Firma Kraft Biscuits zur Wirkung von ALA auf die normale Gehirnentwicklung
bei Kindern (s. Tab. 4)

Die einzige Humanstudie, die die Firma Kraft vorgelegt hat, bezog sich auf ein Madchen, dass
die ersten 5 Monate eine Diat bekommen hatte, die frei von ALA war. Dieses Madchen wies
schwere neurologische Stérungen auf, die, nach Umstellung der Diat auf ALA-haltige Kost,
innerhalb weniger Monate verschwanden. Alle weiteren Daten stammten aus Tierversuchen,
in denen nachgewiesen wurde, dass ALA als Vorlaufer fir DHA dient, der Hauptfettsaure im
menschlichen Gehirn. Die EFSA bestatigte den Wirkungzusammenhang zwischen ALA und
der normalen Gehirnentwicklung. Sie stellte aber gleichzeitig fest, dass eine auf ALA-Mangel
beruhende beintrachtigte Gehirnentwicklung bei einer ausgewogenen Didt noch nie
nachgewiesen worden sei. Eine positive Wirkung von ALA Uber einer Konzentration von
0,2 % der Gesamtenergie sei nicht nachgewiesen worden und diese Menge wiirde leicht
durch eine ausgewogene Erndahrung erreicht.

,On the basis of the data presented, the Panel concludes that a cause and effect relationship
has been established between ALA and “contribution to brain development”. However, dietary
deficiency of ALA leading to impaired brain development has never been demonstrated in
human populations. The wording “alpha-linolenic acid contributes to brain development” re-
flects the scientific evidence.The Panel considers that the evidence provided does not establish
a benefit for brain development in children of ALA intake greater than about 0.2% of total en-
ergy. This quantity is consumed as part of a balanced diet.” (EFSA 2009e)

Dies ist ein klarer Fall fir die Risikomanager, die jetzt entscheiden miissen, ob solch eine
Angabe mit den Zielen der , health claims“-Verordnung vereinbar ist. Die EU-Kommission hat
noch keinen Entscheidungsvorschlag dazu erarbeitet (Stand: 08.08.12).
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DISKUSSION

Ziel der Verordnung Uber gesundheitsbezogene Angaben auf Lebensmitteln ist es,
allgemeine Grundséatze fir alle Angaben Uber Lebensmittel festzusetzen, um ein hohes
Verbraucherschutzniveau zu gewahrleisten und dem Verbraucher die notwendigen
Informationen fur eine sachkundige Entscheidung zu liefern (VO 1924/2006/EG, ABI L404/9).

Im Bereich der Lebensmittelregulation ist in Europa eine Trennung von wissenschaftlicher
Risikobewertung (,risk assessment”) und Risikokommunikation sowie Risikomanagement
(,risk management”) vorgesehen. Dies trifft auch auf die Zulassung gesundheitsbezogener
Angaben auf Lebensmitteln zu. Unter Risikobewertung wird hier die Bewertung der
wissenschaftlichen Evidenz der gesundheitsbezogenen Angabe verstanden, die die
Verbraucher vor irrefiihrenden Angaben schitzen soll (Bronzwaer 2008).

Vergleichbar mit der 15 Jahre zuvor erfolgten Reform der Regulierungen in den USA war ein
Ziel dieser Reform die Rilckgewinnung des Vertrauens der Bevdlkerung durch mehr
Transparenz und Mitbestimmung (Lofstedt 2003). Ein Bedenken war, dass machtige
Okonomische und politische Interessen gegeniliber den Interessen der Verbraucher
Uberlegen sein kénnten (Dreyer und Renn 2009).

Die Verordnung Uber die Grundsatze des Lebensmittelrechts (VO 178/2002/EG, ABI L31/1)
prazisiert das Verfahren in der EU:

Die Europdische Behorde fir die Lebensmittelsicherheit (EFSA) wurde als unabhéangige
wissenschaftliche Institution fur Beratung, Information (Risikobewertung und -
kommunikation) eingerichtet. Die ,Risikobewertung” beruht dabei auf den verfligbaren
wissenschaftlichen Erkenntnissen und ist in einer unabhangigen, objektiven und
transparenten Art und Weise vorzunehmen.

»Risikomanagement” wird definiert als der Prozess der Abwagung strategischer Alternativen
in Konsultation mit den Beteiligten unter Berticksichtigung der Risikobewertung und anderer
bericksichtigenswerter Faktoren und gegebenenfalls der Wahl geeigneter Praventions- und
Kontrollmoglichkeiten (VO 178/2002/EG, ABI L31/1).

Mit der Reform wurde anerkannt, dass die wissenschaftliche Risikobewertung allein nicht
alle Informationen liefert, auf die sich eine Risikomanagemententscheidung griinden sollte,
und dass auch noch andere fiir den jeweils zu priifenden Sachverhalt relevante Faktoren wie
beispielsweise gesellschaftliche, wirtschaftliche und ethische Gesichtspunkte, Traditionen
und Umwelterwagungen wie auch die Frage der Kontrollierbarkeit zu bericksichtigen sind.

Dies ist analog zu der Handhabung in den USA (s.u.), bei der die Entscheidungen der
zustindigen Behorde sowohl das Ergebnis der Risikocharakterisierung als auch die
Abschdatzung der moglichen 6konomischen, sozialen und politischen Konsequenzen
verschiedener Regelungsoptionen beriicksichtigt (NRC 1983: 139).
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Abb. 5: Elemente der Risikobewertung (Risk Assessment) und des Risikomanagements aus
dem ,Red Book” des National Research Councils der USA
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Damit sind die Anforderungen an die Risikomanager zwar allgemein und umfassend
formuliert, die Umsetzung dieser Anforderung wird aber wenig konkretisiert.

Anhand der Fallbeispiele wurden einzelne Antrage zu den gesundheitsbezogenen Angaben
der omega-3 Fettsduren genauer untersucht. Dabei wurde besonderes Augenmerk auf die
Stellungnahmen und Entscheidungen der Risikobewerter (EFSA) und der Risikomanager
gelegt und geprift, ob das Ziel, den Verbraucher vor irrefiihrenden Angaben zu schiitzen,
erreicht wurde.

Zunachst muss festgestellt werden, dass die Zulassung gesundheitsbezogener Angaben auf
Lebensmitteln nicht direkt mit anderen Bereichen der Risikoabschatzung bei Lebensmitteln
zu vergleichen ist. Diese beziehen sich meistens auf Lebensmittel oder
Lebensmittelinhaltsstoffe, mit deren Verzehr ein Risiko, zumindest fiir bestimmte
Bevodlkerungsgruppen, verbunden sein kann. Beispiele hierfiir sind neuartige Lebensmittel,
die noch nicht in nennenswertem Umfang in der EU verzehrt wurden, oder
Lebensmittelallergene. In diesem Fall erfolgt eine ,klassische Risikoabschatzung” unter
Einbeziehung toxikologischer Methoden und einer Abschatzung der Exposition. Im Falle der
gesundheitsbezogenen Angaben steht dagegen eine ,benefit-Abschatzung” im Vordergrund:
Die EFSA pruft, ob aus wissenschaftlicher Sicht einen Wirkungszusammenhang zwischen der
Aufnahme des Inhaltstoffes und der gesundheitsfordernden Wirkung besteht. Damit gibt es
viel weniger Erfahrung als mit der , klassischen” Risikoabschatzung.

Das zeigte sich auch in den Studien, die die Antragsteller zur Unterstiitzung ihrer Angabe
eingereicht haben. Ein GroBteil der klinischen Studien zur Wirkung von omega-3 Fettsduren
bezog sich auf Patienten mit Bluthochdruck bzw. nach einem ersten Herzinfarkt (,,secondary
prevention of coronary heart disease”). Nur wenige Studien bezogen gesunde Freiwillige in
ihre Studien mit ein. Ein Beispiel ist die oben aufgefiihrte Angabe zu EPA, DHA und DPA und
dem Erhalt eines normalen Blutdruckes. Die EFSA sah einen Wirkungszusammenhang
zwischen der Aufnahme von EPA, DHA and DPA und dem Erhalt eines normalen Blutdruckes,
allerdings nur bei der relativ hohen Aufnahmemenge von mehr als 3 g/Tag. Ein weiteres
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Beispiel ist der oben beschriebene Antrag der Firma Kraft Biscuits zur Wirkung von ALA auf
die normale Gehirnentwicklung bei Kindern. Hier bestdtigte die EFSA einen
Wirkungszusammenhang zwischen der Aufnahme von ALA und der normalen
Gehirnentwicklung von Kindern, konnte aber keinen Mangel an ALA feststellen, der durch
zusatzliche Aufnahme von ALA ausgeglichen werden miusste. In beiden Fallen wurden die
Angaben noch nicht zugelassen, da die Risikomanager noch Beratungs- und
Diskussionsbedarf zu den Bedingungen der Verwendung der Angabe sahen.

Dies sind gute Beispiele fiir die Arbeitsweise von Risikobewertung und Risikomanagement:
Die EFSA bleibt bei ihrer Aufgabe einer Risikobewertung, die sich vor allem auf den
wissenschaftlichen Nachweis eines Wirkungszusammenhangs zwischen Aufnahme des
Inhaltstoffes und der postulierten gesundheitlichen Wirkung bezieht. Hiermit endet die
Risikobewertung, d.h. die EFSA gibt keine Empfehlung dartiber ab, ob die Angabe zugelassen
werden soll oder nicht. Diese Entscheidung obliegt dem Risikomanagement: Uber die
Festlegung der Bedingung der Verwendung entscheiden die Risikomanager, auf welchen
Produkten die Angabe zugelassen wird. Durch Kommentare der Mitgliedstaaten und der
Offentlichkeit sowie durch die Regelungskontrolle durch das Europédische Parlament und den
Rat werden weitere Aspekte eingebracht, wie z.B. die eventuell notwendige Festlegung von
Hochstmengen, die beim Verzehr einer Vielzahl von angereicherten Produkten Uberschritten
werden konnten oder Zweifel an eigentumsrechtlich geschiitzten Angaben (s. einzelne
Antrage als Fallbeispiele).

Auch wenn die EFSA kein Risiko aus einer zusatzlichen Aufnahme von DHA und EPA von bis
zu 5 g/Tag sah (s. Antrag EPA, DHA und DPA / Blutdruck), kdnnten die noch ausstehenden
Entscheidungen richtungsweisend sein: So kdnnten im Falle der blutdrucksenkenden
Wirkung von DHA nur Nahrungserganzungsmittel wie Lachsolkapseln in der Lage sein, diese
hohe Dosis zur Verfliigung zu stellen. Damit gerdt die Angabe in die Grauzone zu
medizinischen Produkten und es ist fraglich, ob die grundsatzliche Anforderung an alle
Angaben, dass sie ,nicht erkldaren, suggerieren oder auch nur mittelbar zum Ausdruck
bringen [dirfen], dass eine ausgewogene und abwechslungsreiche Erndhrung generell nicht
die erforderlichen Mengen an Nahrstoffen liefern kann®, erfillt ist (VO 1924/2006/EC, Art. 3
(d)). Der letzten Anforderung der Verordnung widerspricht eventuell auch eine ,, Auslobung”
bestimmter ALA-haltiger Produkte fiir Kinder, da eine zusatzliche Aufnahme von ALA nicht
als notwendig angesehen wird.

Hier darf man darauf gespannt sein, in welchem Umfang diese Uberlegungen in den
Risikomanagementprozess und letztendlich in die Entscheidung der Kommission einflieRen.

Auch die weiteren oben angefiihrten Beispiele zur Wirkung von omega-3 Fettsduren auf die
Gesundheit und Entwicklung von Kindern werfen Fragen vor allem zum Umfang und den
Genzen des Risikomanagements auf.

Beispielhaft seien hier der Antrag der Fa. Mead Johnson & Company zur Wirkung von DHA
und ARA auf die normale Gehirnentwicklung bei Kindern und die Antrdge der Firma Merck
zur Wirkung der mitterlichen Aufnahme von DHA auf die Entwicklung der Augen bzw. des
Gehirns beim Fotus und beim gestillten Sdugling genannt. Bei diesen Antragen kam die EFSA
zunachst zu dem Schluss, dass die wissenschaftlichen Belege nicht ausreichen, um einen
Wirkungszusammenhang zu  bestdtigen (Ergebnis der Risikobewertung). Im
Risikomanagementprozess fiihrte dies zu unterschiedlichen Entscheidungen Uber die
Zulassung der Angaben: nach Riickfragen durch die Kommission bestatigte die EFSA, dass
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DHA einen Einfluss auf die Entwicklung der Augen und des Gehirns hat. Aber nur in den
letzten beiden Féllen, der zusatzlichen Aufnahme von DHA durch die Mutter wéahrend
Schwangerschaft und Stillzeit, konnten die Bedingungen der Verwendung konkretisiert
werden. Bei der Folgenahrung fiir Kinder ab 6 Monaten sei dies nicht moglich. Da dadurch
die positive Wirkung bzw. das Verstdandnis der Verbraucher nicht gewahrleistet sei, wurde
die Angabe nicht zugelassen.

Bei diesen Beispielen funktionierte die Zusammenarbeit zwischen Risikoabschatzung und
Risikomanagement gut. Es stellt sich allerdings die Frage nach der Konsistenz der
Entscheidungen, da die EFSA auch bei der letztendlich zugelassenen Angabe ,DHA und
Entwicklung der Sehkraft bei Sduglingen“ (Mead Johnson & Co.) darauf hingewiesen hat,
dass der wissenschaftliche Wirkungszusammenhang nur flar mit DHA angereicherte
Babyanfangsnahrung und Folgenahrung gelte, die von Geburt an geflittert worden seien und
nicht erst mit Beginn des 6. Monats. Aus den verfligbaren Zusammenfassungen der
Diskussionen wird nicht ersichtlich, warum in einem Fall Bedingungen der Verwendung
festgelegt werden konnten und im anderen Fall nicht. Es wird allerdings immer wieder
betont, dass keine Angabe zugelassen werden kann, die den Verbraucher irrefihrt.

Hier gerat das Riskomanagement an seine Grenzen, da im Falle der Angaben zur Gesundheit
und Entwicklung von Kindern oft der Regelungsbereich der Richtlinie 2006/141/EG der
Kommision vom 22. Dezember 2006 Uber Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung
berihrt wird (RL 2006/141/EG, ABI L401/1). Diese unterscheidet zwischen
Sduglingsanfangsnahrung (Lebensmittel, die fiir die besondere Erndhrung von Sauglingen
wahrend der ersten Monate bis zur Einflihrung von Beikost bestimmt sind
[Muttermilchersatz]) und Folgenahrung (Lebensmittel fir Sduglinge ab Einflihrung einer
angemessenen Beikost, die den grofiten fliissigen Anteil der Kost darstellen). Bei beiden ist
der Zusatz von omega-3 Fettsdauren unter bestimmten Bedingungen moglich. Im Fall der
Sauglingsanfangsnahrung besteht allerdings ein Verbot jeglicher gesundheitsbezogener
Angaben (bis auf die Verringerung des Risikos von Allergien auf Milchproteine). Hintergrund
hierzu ist der Grundsatz, bei Siuglingsanfangsnahrung immer auf die Uberlegenheit des
Stillens hinzuweisen.

Studien aus Grof3britannien zeigen allerdings, dass 60 % der Mutter diesen Unterschied nicht
kennen (UNICEF UK 2005) und es stellt sich die Frage, ob eine Auslobung zur positiven
Wirkung von DHA auf Folgenahrung nicht zu einer weiteren Verwirrung der Verbraucher
fihren kdnnte.

Schon beim ersten Antrag der Firma Mead Johnson & Company zur Wirkung von DHA auf die
Entwicklung der Sehkraft bei Sauglingen gingen Kommentare dazu ein, dass
gesundheitsbezogene Angaben auf Sduglingsnahrung irrefihrend seien und ob es nicht im
Sinne der Verbraucher sei, Inhaltstoffe, die einen positiven Einfluss auf die Entwicklung von
Kindern haben, wie z.B. die omega-3 Fettsauren, zu einem obligatorischen Bestandteil der
Sauglingsanfangs- und Folgenahrung zu machen. In diesem Zusammenhang verwies die EU-
Kommission aber immer darauf, dass dies aulRerhalb des Regelungsbereiches der ,health
claims“-Verordnung liege.

Der Umstand, dass die EFSA betonte, dass ein wissenschaftlicher Zusammenhang zwischen
der Aufnahme von DHA und der Entwicklung der Sehkraft bei Sduglingen nur nachgewiesen
sei, wenn die Sduglinge DHA von Geburt an (entweder (iber die Muttermilch oder Glber DHA
angereicherte Sauglingsanfangsnahrung ) erhalten haben, fiihrte zu Diskussionen sowohl im
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Stéandigen Ausschuss flir die Lebensmittelsicherheit und die Tiergesundheit (SCFCAH) als
auch im Europdischen Parlament. Letztendlich wurde dem Antrag nur mit sehr knapper
Mehrheit zugestimmt (328 ja; 325 nein, 26 Enthaltungen). Dies belegt zumindest ein
»Unbehagen” vieler Abgeordneter bei der Zulassung dieser Angabe und unterstiitzt die
AnstolRe, diese beiden Richtlinien besser abzustimmen.

Die health claims Verordnung betont neben der Notwendigkeit eines wissenschaftlichen
Nachweises einer positiven ernahrungsbezogenen Wirkung ebenso die Notwendigkeit, dass
Angaben liber Lebensmittel vom Verbraucher verstanden werden, um ihn vor irrefiihrenden
Angaben zu schiitzen. Dabei nimmt die Verordnung den normal informierten, aufmerksamen
und verstandigen Durchschnittsverbraucher als Mal3stab. Richtet sich eine Angabe speziell
an eine besondere Verbrauchergruppe wie z. B. Kinder, so sollte die Auswirkung der Angabe
aus der Sicht eines Durchschnittsmitglieds dieser Gruppe beurteilt werden. Im Falle der
Folgenahrung fiir Sduglinge sind die Eltern die Adressaten der Angabe. Daher sollte auch ihr
Verstandnis der Angabe als Grundlage der Zulassung dienen. Hier geht die
Zulassungsbehorde in den USA, die FDA (Food and Drug Administration) einen Schritt weiter
als die EU-Kommission: Im Marz 2011 kiindigte sie an, eine Studie durchfiihren zu wollen,
die das Verstdandnis der Mitter und deren Reaktion auf verschiedene Angaben auf
Milchersatzprodukten fir Babys untersuchen soll (“Infant Formula Label Statements
Experimental Study” (FDA 2011) Federal Register Vol. 76, No. 42, March 3, 2011). Ein
Beispiel fiir eine Angabe, deren Verstdndnis untersucht werden soll, ist ,,.... unterstiitzt die
Gehirn- und Augenentwicklung ihres Kindes”.

Solche Studien koénnten auch in der EU dazu beitragen, mehr Informationen Uber das
Verstindnis der Zielgruppe und die Ubereinstimmung der Angaben mit den Zielen der
yhealth claims“-Verordnung zu sammeln. Ebenso konnte Uber ein Monitoring nach
Zulassung der Angaben erfasst werden, wie viele Produkte mit der gesundheitsbezogenen
Angabe ausgelobt werden und ob es bestimmte Bevoélkerungsgruppen gibt, die von Licken
zwischen den Regelungsbereichen der ,health claims“-Verordnug und der Richtlinie tber
Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung betroffen sind. Vorstellbar ist dies z.B. bei
Frauen, die ihre Kinder nicht stillen kénnen, ihre Kinder mit Sdauglingsanfangsnahrung ohne
DHA-Zusatz futtern und anschliefend auf die, in diesem Falle nicht nachgewiesene positive
Wirkung DHA-haltiger Folgenahrung vertrauen.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die bisherigen Erfahrungen mit der Umsetzung der
health claims-Verordnung zeigen, dass die von der EU vorgesehene Trennung von
Risikobewertung und Risikomanagement sowohl institutionell als auch inhaltlich erfolgt.

Bedenken gab es hinsichtlich der Frage, ob eine umfassende Risikoabschatzung liberhaupt
moglich sei, wenn alleine auf die von den Antragstellern bereitgestellten Studien
zurlickgegriffen werde. Dazu gehoren Aspekte, die Uiber den Nachweis der
gesundheitsférdernden Wirkung hinausgehen, wie z.B. das Risiko einer moglichen
Uberdosierung oder die Abschitzung der Versorgung der Bevdlkerung mit der
»gesundheitsfordernden Substanz” (besteht iberhaupt ein Mangel?). Hier zeigte sich bisher,
dass diese Aspekte (iber das Risikomanagement in den Regelungsprozess eingebracht
wurden; Entscheidungen zu den , kritischen” Fallen stehen jedoch noch aus.

Dies funktionierte auch bei der Vielzahl der Antrdage zu urheberrechtlich geschiitzen
Angaben (s. Tab. 3). Hier wurden alle Antrdge abgelehnt, die sich auf Studien beriefen, die
bereits veroffentlicht worden waren. Bisher sind nur Angaben zugelassen worden, die sich
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auf einzelne Inhaltstoffe beziehen und auf allen Produkten verwendet werden diirfen, die
entsprechende verfligbare Konzentrationen der Stoffe enthalten.

Weiter beobachtet werden miissen aber die Auswirkungen der Angaben zur Gesundheit und
Entwicklung von Kindern, da es hier zur Uberlappung der Regelungsbereiche der ,health
claims“-Verordnung und der Richtlinie tGber Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung
kommt. Hier konnten die Verbraucher dadurch in die Irre gefihrt werden, dass bestimmte
Produkte aullerhalb des Regelungsbereiches der ,health claims“-Verordnung liegen
(Sauglingsanfangsnahrung). Wissenschaftliche Studien zum Verstandnis der Verbraucher und
ein Monitoring zur Verwendung der zugelassenen Angaben kdnnten eine gegenseitige
Abstimmung beider Verordnungen erforderlich machen, um Regelungsliicken zu schliel3en.

Unabhangig von den omega-3 Fettsauren muss zur Umsetzung der ,health claims®-
Verordnung kritisch angemerkt werden, dass sich alle bisher zugelassenen Angaben
(,claims”) auf chemisch gut charakterisierte Substanzen/Inhaltstoffe beziehen und alle
Antrage zur Auslobung gesundheitsfordernder Angaben bei ganzen Lebensmitteln (wie z.B.
Milch, Obst, Gemiise etc.) mangels einer eindeutigen Charakterisierung abgelehnt wurden.
Auch das scheint mit dem Ziel der Verordnung, dem Verbraucher Hilfestellung fiir eine
gestindere Ernahrung zu geben, nicht hinreichned vereinbar.
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ANHANG 1

POSTULIERTE WIRKUNGEN VON OMEGA-3 FETTSAUREN

Im Folgenden wird ndher auf einzelne postulierte Wirkungen der omega-3 Fettsduren
eingegangen. Dabei kann kein Anspruch auf Vollstandigkeit erhoben werden, vielmehr
wurde sich auf die Wirkungen konzentriert, zu denen auch Antrage auf Zulassung eines
,health-claims” vorliegen.

Kardiovaskuldire Erkrankungen

Herz-Kreislauf-Erkrankungen, fir die eine Verhdrtung und Verengung von BlutgefdaRen
und/oder die Entwicklung von Blutgerinnseln typisch sind, gehdren zu den haufigsten
Mortalitats- und Morbiditdtsursachen weltweit. Die Art und die Gesamtmenge von
Nahrungsfetten spielen neben anderen Faktoren eine deutliche Rolle beim Krankheitsrisiko
einer Person. Die omega-3 Fettsdauren werden als die praventiv wirksamste Fettsduregruppe
in Bezug auf das Risiko fiir koronare Herzkrankheiten (KHK) angesehen. Zahlreiche Studien,
sowohl zur primdren als auch zur sekundaren Pravention, stiitzen die Hypothese, dass der
Verzehr langkettiger omega-3 Fettsduren, wie sie in Fisch enthalten sind, die
Gesamtsterblichkeit und das Auftreten des todlichen Herzinfarkts reduziert (Din et al. 2004;
Wolfram 2006): In der DART-Studie (Diet and Reinfarction Trial 1989) wurde eine um 29%
verringerte Sterblichkeit nach einem ersten, nicht tddlichen Herzinfarkt bei Mannern
beobachtet, die 500-900 mg omega-3 Fettsduren pro Tag zu sich nahmen. Ahnliche
Ergebnisse lieferten auch groRangelegte Studien in Italien (GISSI, 1999) und Japa (JELIS,
2007). Neuere Studien konnten die praventive Wirkung auf die Gesamtsterblichkeit nicht
bestdtigen (SU.FOL.OM3, 2010; ALPHA-OMEGA, 2010; OMEGA, 2010). Diese wiesen aber
signifikante Unterschiede im Design im Vergleich zu den friiheren Studien auf (geringere
Dosis an omega-3 Fettsduren, geringere Anzahl der untersuchten Personen und sehr geringe
Sterblichkeit aufgrund des jetzigen Behandlungsregims), so dass ein direkter Vergleich nicht
moglich ist (Calder & Yacoob 2012; Marchioli & Levantesi 2012).

Die molekularen Grundlagen der Wirkungen sind aber noch nicht vollstandig verstanden. Der
positive Effekt der omega-3 Fettsduren wurde zunachst ihrer antithrombotischen Wirkung
zu geschrieben.Bei héheren Einnahmen von EPA und DHA (>2 g/Tag) werden weitere
praventive Wirkungen diskutiert, wie ihre antiarrythmischen und entziindungshemmende
Wirkung (Lunn und Theobald 2004; Anil 2007; Calder & Yagoob 2012, Willett 2012).

Positive Wirkungen der omega-3 Fettsdauren auf den Blutdruck und die Serumtriglyceride
wurden nur bei hohen Dosen von 3-4g/Tag nachgewiesen (Din et al. 2004).

In einem Review fir ,Food Standards Australia New Zealand” werden die Studien zusam-
mengefasst, die in den USA zur Zulassung des qualifizierten health claims “Supportive but not
conclusive research shows that consumption of EPA andDHA w3 may reduce the risk of CHD”
geflihrt haben. In 2000 und 2004 wurden Review-Studien zur Wirkung der omega-3 Fettsadu-
ren EPA und DHA durchgefiihrt. Sie lieferten den Nachweis, dass mit erhéhtem Verzehr der
omega-3 Fettsdauren das Risiko eines tddlichen Herzinfarktes gesenkt werden kann, aber
nicht das Risiko nicht-tddlicher Ereignisse (Howe et al. 2006).



Die EU-health claims-Regulation und omega-3 Fettsduren

Forschungsbedarf wird noch bei der optimalen Dosierung der omega-3 Fettsduren, dem
Verhaltnis von DHA zu EPA und der Frage, ob die fettreiche Fische oder therapeutische Nah-
rungserganzung (wie z.B. Fischolkapseln) die beste Quelle fiir omega-3 Fettsauren sind, ge-
sehen (Kromhout et al. 2012).

Gehirnentwicklung und Nerven

Gehirnzellen sind besonders reich an langkettigen, mehrfach ungesattigten Fettsduren. Dies
fihrte zu der Uberlegung, dass diese langkettigen Fettsiuren die kognitive Funktion und das
Verhalten wahrend des gesamten Lebenszykluses beeinflussen kdnnten. Es gibt eine Reihe
von Studien insbesondere zu Schwangeren und stillenden Frauen. Hier gilt es als erwiesen,
dass der mutterliche Verzehr von omega-3 Fettsauren wichtig fiir den Transfer von DHA zum
Kind vor und nach der Geburt ist, und dass DHA wichtig fiir neuronale Funktionen ist (Innis
2008). Schwangeren wird daher eine angemessene Versorgung mit langkettigen, mehrfach
ungesattigten Omega-3-Fettsauren vor und wadhrend der Schwangerschaft und der
Stillperiode empfohlen, um ein normales Wachstum, eine normale, neurologische
Entwicklung und kognitive Funktion des Kindes zu fordern (Koletzko et al. 2007).

In den im Jahr 2008 herausgegebenen Referenzwerten fir die Nahrstoffzufuhr der
Gesellschaften fiir Erndhrung in Deutschland, Osterreich und der Schweiz (DGE, OGE, SGE
und SVE) steht bezliglich der omega-3 Fettsduren dazu folgendes: ,,.Schwangere und Stillende
sollten mindestens 200 mg Docosahexaensaure (DHA) pro Tag aufnehmen. Zu diesem Zweck
wird der Verzehr von 1-2 Seefischmahlzeiten pro Woche empfohlen.” (DGE 2009; Glaser
und Koletzko 2009).

In Hinblick auf einen Zusammenhang zwischen der Aufnahme von omega-3 Fettsauren und
der kognitiven Entwicklung von Kindern und Erwachsenen gibt es eine Vielzahl von Studien,
die in den meisten Fdllen keinen positiven Effekt feststellen konnten (van de Rest et al.
2012).

Eine Erhohung des Fischkonsums auf mehr als 2 Portionen Fettfisch pro Woche wahrend der
Schwangerschaft wurde aufgrund der potenziellen Probleme in Zusammenhang mit der
Schwermetall-Kontamination von Fisch allerdings auch kontrovers diskutiert. Daraufhin
wurden Empfehlungen zum Verzehr bestimmter Fischarten ausgesprochen, die sowohl einen
hohen Gehalt an omega- 3 Fettsduren aufweisen als auch einen niedrigen Quecksilbergehalt
(Mahaffey et al. 2011)

Préivention und Therapie von Alzheimer:

Erste Studien zur Frage, ob regelméaRiger Fischkonsum und die Aufnahme von verschiedenen
Arten von omega-3- Fettsauren vor Alzheimer schitzen kénnen, wurden 2003 durchgefiihrt.
Studienteilnehmer, die mindestens einmal pro Woche Fisch verzehrten, hatten im Vergleich
zu einer Gruppe, die kaum oder niemals Fisch konsumierten, ein um 60% geringeres Risiko
an Alzheimer zu erkranken. Die Gesamtaufnahme von omega-3-Fettsduren steht danach in
Verbindung mit dem reduzierten Risiko, an Alzheimer zu erkranken. Das gleiche gilt auch fur
die Aufnahme der Fettsdure DHA, nicht jedoch fiir die Fettsdure EPA, die keinen Einfluss auf
die Entstehung von Alzheimer hatte (Morris et al. 2003).

Seither wurden zahlreiche Studien zur Wirkung von DHA auf verschiedenen physiologischen
und molekularen Ebenen durchgefiihrt, die aber noch keine einheitlichen Wirkmechanismen
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erklaren konnen. Das gegenwartige Konzept beruht auf der Annahme, dass DHA den Abbau
kodnitiver Fahigkeiten verzégern kann (Bazagan et al. 2011).

Im EU-Projekt , Therapeutic and Preventive Impact of Nutritional Lipids on Neuronal and
Cognitive Performance in Aging, Alzheimer’s disease and Vascular Dementia” (LipiDiDiet,
01.08.08 — 31.07.13) werden auf der Basis von Omega-3 Fetten aus Fischen Nahrungsmittel
entwickeln, welche das Risiko einer Alzheimer Erkrankung verringern sollen. Es wurden
bereits die ersten Omega-3 Nahrungsmittel entwickelt und eine klinische Studie am
Karolinska Institut in Stockholm zeigte eine Wirkung bei Patienten mit beginnender
Alzheimer Krankheit. Nun sollen mit neuen Untersuchungsmethoden Patienten noch vor
Ausbruch der Krankheit identifiziert und die Wirksamkeit weiter verbessert werden.
LipiDiDiet beschaftigt sich nicht nur mit der Pravention der Alzheimer Krankheit, sondern
auch mit der Protektion wund Stirkung der Hirnleistung im Alter allgemein
(http://www.lipididiet.eu/).

Entziindliche Erkrankungen

Die entziindungshemmende Wirkung der Omega-3-Fettsduren kann bei entziindlichen Er-
krankungen die Therapie unterstiitzen. So z. B. bei:

e Rheuma

e Neurodermitis

e Schuppenflechten (Psoriasis)

e Chronisch entziindlichen Darmerkrankungen (Morbus Crohn, Colitis ulcersosa).

Am besten untersucht ist die entziindungshemmende Wirkung der Omega-3-Fettsduren auf
die entzindlichen Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises. Eine entsprechende
Erndhrungsumstellung kann die Beschwerden mindern und die Medikamenteneinnahme
reduzieren. Wichtig ist dabei, nicht nur eine Erh6hung der Zufuhr an Omega-3-Fettsdauren,
sondern auch eine Reduktion der Aufnahme der Omega-6-Fettsdure Arachidonsaure. So
wird zusatzlich die Produktion entziindungsfordernder Botenstoffe (Eicosanoide) vermin-
dert. In einem systematischen Review von 23 durchgefiihrten Studien konnten positive Ef-
fekte der omega-3 Fettsauren auf die Gelenkschwellungen, die Morgensteifigkeit und den
Gebrauch anti-entziindlicher Medikamente aufgezeigt werden (Miles & Calder 2012).

Darm-, Brust- und Prostatakrebs

Ungesattigte Fettsauren werden ebenfalls mit einem verringerten Risiko fiir die Entwicklung
bestimmter Krebsarten in Verbindung gebracht werden, wie z.B. Darm-, Brust- und
Prostatakrebs, auch wenn derzeit die Belege von maligeblichen Gremien, wie dem
Weltkrebsforschungsfonds (WCRF) oder der Weltgesundheitsorganisation (WHO), nicht als
ausreichend angesehen werden, um spezifische Erndhrungsempfehlungen herauszugeben
(WCRF/AICR 2007).

Die Annahme, dass liber die Nahrung die Entstehung und Ausbreitung von Darm-, Brust- und
Prostatakrebs beeinflusst werden kann, stammt aus der Beobachtung, dass diese Krebsarten
in entwickelten Landern weiter verbreitet sind als in weniger entwickelten Landern. Ursach-
lich dafiir sollen sowohl genetische als auch Umweltfaktoren sein, zu denen auch die Erndh-
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rung zahlt, die als relativ einfach veranderbar angesehen wird. Neuere Review-Artikel haben
in Meta-Analysen sowohl den Einflul® des Fischverzehrs als auch die Aufnahme von omega-3
Fettsauren auf Krebsentstehung und —verlauf untersucht. Aufgrund der Heterogenitat der
Studien, unterschiedlicher Ergebnisse und der generellen Schwierigkeit, eine Korrelation
zwischen einem Faktor und der Entstehung multi-faktoriell bedingter Erkrankungen herzu-
stellen, konnten keine iberzeugenden Belege fiir einen Wirkungszusammenhang gefunden
werden. Sala-Vila und Calder schlossen daraus, dass keine Empfehlungen fiir einen gestei-
gerten Fischverzehr in entwickelten Landern gegeben werden kénnen, wahrend Gerber nicht
eine erhéhte Aufnahme von omega-3 Fettsduren propagierte, sondern eine Umstellung auf
eine insgesamt ausgewogenere Diat, dhnlich der asiatischen oder mediterranen Kiiche (Sala-
Vila & Calder 2012; Gerber 2012). In der Literatur mehren sich auch die Hinweise auf weitere
bioaktive Inhaltstoffe in Fischen, neben den omega-3 Fettsauren (Larsen et al. 2011).

Soziales Verhalten

Schon 1989 wurde ein Zusammenhang zwischen einem hohen Fischkonsum und einer
geringerem Auftreten von Depressionen vermutet. Ein moglicher Wirkungszusammenhang
konnte zwischen der Konzentration der omega-3 Fettsaure DHA und der Konzentration eines
Markers des Serotoninstoffwechsels im Gehirn bestehen (Hibbeln 1989).

In einer Metaanalyse von Studien zum Zusammenhang zwischen der Aufnahme von
Fischolen und aggressivem Verhalten konnten in der Mehrzahl der untersuchten Studien (11
von 14) ein positiver, kontrollierender Effekt von Fischolen aufgezeigt werde. Allerdings
waren die Studien so heterogen und die zugrundeliegenden Mechanismen unklar, so dass
weitere kontrollierte Studien gefordert wurden (Hamazaki & Hamazaki 2008).

»Doping“

Kanadische Zugvogel bereiten sich auf ihren Langstreckenflug mit einer speziellen Nahrung
vor, die grolle Mengen an mehrfach ungesattigten Fettsduren enthélt: Wenn die Sandstrand-
ldufer aus dem Norden Kanadas ihren Flug nach Siidamerika antreten, legen sie einen Zwi-
schenstopp an der Ostkiiste, an der Bay of Fundy, ein. Hier erndhren sie sich iberwiegend
von Schlickkrebsen und nehmen damit grole Mengen an Omega-3-Fettsauren auf. Kanadi-
sche Forscher konnten jetzt in Fltterungsversuchen mit anderen Vogeln zeigen, dass diese
Spezialnahrung einen regelrechten Dopingeffekt haben soll: Sie fihrte in kurzer Zeit zu einer
betrdchtlichen Leistungssteigerung der Flugmuskulatur. Das sei wahrscheinlich die Voraus-
setzung dafir, dass die kleinen Zugvogel ihre lange Flugstrecke Gberhaupt bewaltigen kénn-
ten (Nagahuedi et al. 2009)
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ANHANG 2

NEUE ENTWICKLUNGEN IM BEREICH DER MIT OMEGA-3 FETTSAUREN ANGEREICHERTEN
LEBENSMITTEL

Als Alternativen und Erganzungen zum Verzehr fettreicher Seefische werden eine Vielzahl
angereicherter Lebensmittel bzw. Nahrungsergdanzungsmittel angeboten.

Mit omega-3 Fettsduren angereicherte Lebensmittel fallen unter die so genannten
funktionellen Lebensmittel, die Uber erndhrungsphysiologische Effekte hinaus einen
nachweisbaren positiven Effekt im Korper ausiben, so dass ein verbesserter
Gesundheitsstatus oder gesteigertes Wohlbefinden und/oder eine Reduktion von
Krankheitsrisiken erreicht wird. Bisher gibt es keine rechtlich verbindliche Definition fiir
funktionelle Lebensmittel. Sie stellen Ubliche Lebensmittel dar und sollen daher Bestandteil
der normalen Erndhrung sein und ihre Wirkungen bei iblichen Verzehrsmengen entfalten.
Sie unterliegen dem Lebensmittel und Bedarfsgegenstandegesetz und dirfen, wie andere
Lebensmittel auch, nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie sicher fir den Verbraucher
sind. Lebensmittel, die vor dem 15. Mai 1997 nicht in der EU in nennenswertem Umfang
verzehrt worden sind, unterliegen dagegen vor ihrem Inverkehrbringen einem
Genehmigungs- bzw. Notifizierungsverfahren, festgelegt in der sogenannten Novel Food-
Verordnung. Nur ausdriicklich genehmigte oder notifizierte neuartige Lebensmittel bzw.
Lebensmittelzutaten dirfen in der EU vermarktet werden (VO Novel Food 258/97, ABI
L43/1).

Neben den Fischélkapseln zur Nahrungsergidnzung mit omega-3 Fettsiuren sind auch Ole aus
bestimmten Mikroalgen bzw. Ole aus Krill in Europa zugelassen. Diese fallen unter den
Zulassungsvorbehalt der Novel-Food-Verordnung, da Ole aus diesen Organismen bisher in
der EU nicht als Lebensmittel verwendet wurden. Sie werden daher auf ihre
Unbedenklichkeit hinsichtlich bakterieller Verunreinigungen, Allergenen, Toxinen oder
sonstigen unerwiinschten oder schadlichen Nebenbestandteilen untersucht.

Tab.5: Genehmigungsantrage nach Artikel 4 der Novel Food VO, die omega-3 Fettsdauren betreffen

Produkt Firma Genehmigung

Algendl OmegaTech Zulassung erteilt am 05.06.2003
DHA-reiches Ol mit mehrfach ungesit- (2003/427/EG)

tigten Fettsauren

Lipid extract from Euphausia superba Neptune Technologies & Zulassung erteilt am 12.10.2009
(Neptun Krill Oil, NkO™ Bioressources, Kanada (2009/752/EG)

Zusatzliche Verwendungszwecke des Nutrinova, D Zulassung erteilt am 21.10.2009
DHA-reichen Ols aus der Mikroalge (2009/777/EG)

Ulkenia sp.

DHA-reiches Ol aus der Mikroalge Martek Biosciences Corpora- Zulassung erteilt am 22.10.2009
Schizochytrium sp. tion, USA (2009/778/EG)

DHA und EPA von Schizochytrium sp. Martek Biosciences Erstprifbehérde UK keine Einwadnde

Quelle: BfR 2012a (Stand 25.06.2012)
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Bei Lebensmitteln, die einem bestimmten Lebensmittel im Wesentlichen gleichwertig sind,
kann ein vereinfachtes Notifizierungsverfahren angewendet werden. Nach diesem
Notifizierungsverfahren wurden weitere Mikroalgendle und Lipidextrakte aus antarktischem
Krill zugelassen (BfR, 2012b).

Algendle sind besonders reich an EPA und vor allem DHA und haben keinen fischigen
Beigeschmack. Im Wesentlichen sind die Bestandteile des Ols aus den Algen dieselben wie
die aus Fischen, da diese Omega-3-Fettsdauren enthalten, weil sie die entsprechenden Algen
mit der Nahrung aufnehmen. Dem Endverbraucher begegnen die omega-3 reichen Ole meist
nur indirekt. Sie finden sich auf der Zutatenliste vieler angereicherter Produkte. Diese
mussen laut EU-Kommissionsentscheidung gekennzeichnet sein, z.B. als: "Enthdlt DHA-
reiches Ol aus der Mikroalge Schizochytrium sp." bzw. "Ulkenia sp.".

Neben Kapseln als Nahrungserganzungsmittel werden in Deutschalnd bisher mit omega-3
Fettsdauren angereicherte Margarine, Fischprodukte, Brot und Brotchen angeboten. In
anderen EU-Mitgliedstaaten werden auch Jogurt mit DHA-reichem Ol, Orangensaft und
Misliriegel vertrieben; in Australien zudem Chips, Pizza und eine Spaghetti-Zubereitung
(Borneo et al. 2007; Arbeitskreis omega-3 2011; DHA in mind 2012). Der Markt mit den
angereicherten Lebensmitteln expandiert, seit es gelungen ist, omega-3 Fettsduren z.B.
durch Mikroverkapselung, Lebensmitteln geschmacks- und geruchsneutral zuzusetzen
(Farhang 2007).

Empfohlen werden diese Lebensmittel mit omega-3 haltigen Olen vorwiegend Vegetariern
sowie Personen, die keinen Fisch essen kdnnen oder wollen. Allerdings kénnen
Nahrungsmittel, die mit Omega-3-Fettsduren angereichert werden, einen erhohten
Fettgehalt haben. Bei Omega-3-Brot liegt der Fettgehalt beispielsweise bei 4-5 g/100 g. Zum
Vergleich: Weizenbrot enthalt 1,2 g/100 g (Verbraucherzentrale NRW 2012).

Da aus vielen Untersuchungen bekannt ist, dass das Futter Auswirkungen auf die Qualitat
tierischer Produkte, wie Eier und Fleisch, hat (Scollan et al. 2001), besteht ein weiterer
Ansatz, den omega-3-Gehalt einiger Lebensmittel zu erhéhen, im so genannten
,biodelivery”. Damit wird der Zusatz von omega-3 Fettsauren zum Tierfutter beschrieben,
woraufhin diese im tierischen Gewebe angereichert werden. Beispiele dafir sind Eier sowie
Rind- und Schweinefleisch (Whelan & Rust 2006).

Daneben gibt es Ansitze, den Gehalt an mehrfach ungesattigten Fettsiduren in Olpflanzen
durch gentechnische Methoden zu erhéhen. Dabei werden als Ausgangssubstrate die C18-
Fettsduren Linolsdure (LA, C18:2, w-3) bzw. alpha-Linolensaure (ALA, C18:3, w-6) genutzt, die
in den Olsaaten gebildet werden. Durch Ubertragung einer Reihe von Genen aus anderen
Organismen, die Informationen fiir die Kettenverldngerung (Elongasen) und Uberfiihrung in
den ungesattigten Zustand (Desaturasen) tragen, ist es gelungen, den Gehalt an den
langkettigen, mehrfach ungesattigten omega-3-Fettsauren EPA und DHA im Samendl von
Modellpflanzen auf bis zu 20 % zu erhohen (Wu et al. 2005).

Am weitesten ist die Entwicklung bei Sojabohnen fortgeschritten: Im November 2009
erlangte die Firma Monsanto den GRAS-Status (d.h. fiir den Verzehr unbedenklich) fiir Ole
aus transgenen Sojabohnen mit einem erhohten Gehalt an Stearidonsdure (C18:4). Die
transgenen Sojabohnen enthalten je ein Gen aus einer Primel-Verwandten (delta6-
Desaturase aus Primula juliae) und einem Pilz (deltal5-Desaturase aus Neurospora crassa).
Stearidonsdure wird vom Korper in die langerkettige Eicosapentaensdure (EPA)
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umgewandelt (Hammond et al. 2008). Monsanto hat bei der amerikanischen
Landwirtschaftsbehdrde USDA einen Antrag auf Deregulierung gestellt (APHIS 2011).

Die Firmen BASF und Cargill kooperieren bei der Herstellung von gentechnisch verandertem
Raps mit einem erhéhtem Gehalt an omega-3 Fettsduren: Dazu sollen finf Gene aus
Mikroalgen Ubertragen werden, die zur pflanzeneigenen Herstellung von EPA und DHA
benotigt werden. Die Pflanzen befinden sich allerdings noch in einem friihen
Entwicklungsstadium (BASF 2011).

In Deutschland wurde im Rahmen des BMBF-Leitprojektes zur Thematik " Erndhrung -
moderne Verfahren zur Lebensmittelerzeugung" das Projekt ,,NAPUS 2000“ geférdert. Ein
Teilziel des Projektes war die Erhohung des Gehaltes langkettiger, mehrfach ungesattigter
Fettsauren in Raps und Lein (Abbadi et al. 2001; Abbadi et al. 2004). In 2005 wurde das
Nachfolgeprojekt ,OLeRa“ (Omega-3 Fettsduren in Lein und Raps: Neue ziichterische und
transgene Ansatze) gestartet. Ziel des Vorhabens war es, den Gehalt an w-3-Fettsduren
durch ziichterische und biotechnologische Methoden in Lein und Raps zu steigern. Es sollte
ein Pflanzendl produziert werden, das durch seinen Gehalt an w-3 Fettsduren den Fischolen
ahnelt, entsprechende Vorteile fiir eine gesunde Erndhrung bietet und nicht zu Lasten
abnehmender mariner Ressourcen geht. Da Fisch und Fischprodukten z.T. mit
Schwermetallen belastet sind, sei die Schaffung einer alternativen, pflanzlichen Quelle fir w-
3-Fettsauren, die weltweit verfligbar ist, nach Ansicht der Projektbeteiligten sehr wichtig fir
eine nachhaltige und langfristig gesicherte Versorgung der Bevélkerung. Flir Raps gelang es,
eine Kombination aus neuen Genen ins Erbgut einzubringen, einige der transgenen Linien
stellten daraufhin mehrfach ungesattigte langkettige Fettsauren her. Insgesamt lag die
Ausbeute an hergestellten Fettsduren in den gentechnisch veranderten Pflanzen allerdings
noch deutlich unter der Wirtschaftlichkeitsschwelle (Licht et al. 2012).

Der biotechnologische Ansatz wurde auch im EU-Projekt , Lipgene” verfolgt. Bisher gelang es
den Forschern, den Gehalt an DHA, EPA und DPA auf 11,5 % zu steigern (Lipgene 2009). Ein
dhnliches Ziel wird am CSIRO in Australien verfolgt: Die Information zur Produktion
langkettiger ungesattigter omega-3 Fettsdauren und insbesondere DHA wurde aus
Mikroalgen isoliert und anschlieBend in die Modellpflanze Arabidopsis thaliana Gbertragen.
Nachdem in deren Samen erfolgreich EPA und DHA produziert wurden, sollen diese Gene
nun in Olpflanzen tbertragen werden (CSIRO 2012).

Es ist allerdings unklar, ob und wann diese gentechnisch verdnderten Pflanzen auf den Markt
kommen werden. Vor einer Zulassung sind umfangreiche Sicherheitsuntersuchungen zu den
Folgen der Stoffwechselverschiebung notwendig und auch die Akzeptanz der Verbraucher ist
aufgrund des Mangels an vergleichbaren, gesundheitsférdernden Produkten, die mit Hilfe
gentechnischer Methoden hergestellt worden sind, unklar.
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