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Was sind Nahrungserganzungsmittel (NEM)?

Definition
( 1 Nahrungserganzungsmittelverordnung NemV):

Nahrungserganzungsmittel im Sinne dieser Verordnung sind
Lebensmittel, die

1. dazu bestimmt sind, die allgemeine Ernahrung zu erganzen,

2. ein Konzentrat von Nahrstoffen oder sonstigen Stoffen mit
ernahrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung allein oder
In Zusammensetzung darstellen und

3. Iindosierter Form, insbesondere in Form von Kapseln, Pastillen,
Tabletten, Pulverbeuteln usw. zur Aufnahme in abgemessenen
kleinen Mengen, in den Verkehr gebracht werden.
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» Geregelt durch die Nahrungserganzungsmittelverordnung (NemV)

» Es durfen nur definierte Vitamine und Mineralstoffe und nur definierte

Verbindungen zugesetzt werden.

» Daruber hinaus durfen weitere Nahrstoffe und sonstige Stoffe mit

erndhrungsspezifischer oder physiologischer Wirkung zugesetzt werden,

z. B. Aminosauren, Extrakte aus Pflanzen oder Tieren.
Diese Stoffe sind gegenwartig speziell nicht geregelt _

(ggf. Prufung im Einzelfall)

» Keine verbindlichen Hochstmengen fur Inhaltsstoffe

von Nahrungserganzungsmitteln

» Es gelten die allgemeinen
lebensmittelrechtlichen Bestimmungen
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Nahrungserganzungsmittel (NEM):
Lebensmittelrechtliche Regelungen

vV ¥V VYV V VY

Nahrungserganzungsmittel sind Lebensmittel, keine Arzneimittel!

Nahrungserganzungsmittel unterliegen einer Anzeigepflicht.
Keine staatliche Prufung vor dem Inverkehrbringen!
Nahrungserganzungsmittel dirfen keine arzneiliche Wirkung haben.

Nahrungserganzungsmittel dirfen nicht mit gesundheitsbezogenen
Aussagen, die sich auf die Heilung oder Linderung von Krankheiten
beziehen, beworben werden.

Fir die Sicherheit von Nahrungserganzungsmitteln
sind die Hersteller/Vertreiber verantwortlich.

Die Uberwachung der auf dem Markt angebotenen
Nahrungserganzungsmittel ist Aufgabe der
Lebensmittellberwachungsbehdrden der Bundeslander.
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Nahrungserganzungsmittel (NEM):
Sicherheitsprobleme im weltweiten Handel

» Nationale bzw. EU-weite Regelungen fur Nahrungserganzungsmittel

»  Weltweite Markte (Internet) — weltweite Verfugbarkeit

Offene Fragen bei Produkten aus dem Ausland: _#*

»  Welche nationalen Regelungen gelten?
(Sicherheit/Werbeaussagen) N 1 '

» Werden diese eingehalten?

» Werden geltende deutsche lebensmittelrechtliche Bestimmungen
eingehalten?
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Einnahme von Supplementen in Deutschland:
Daten aus Nationaler Verzehrsstudie (NVS) Il

50%
B Frauen

43% B Manner

40%
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Gesamtheit Altersgruppe Gesamtheit
(Alter 14-80) 65-80 (Alter 14-80)

10%

0%
Konsum von Supplementen Konsum von NEM
(NEM und/oder mit Vitaminen/Mineralstoffen
angereicherte Medikamente)

(Quelle: MRI, Ergebnisbericht Teil 1, Nationale Verzehrsstudie Il, 2008)
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Wer greift zu Nahrungserganzungsmitteln?

» Frauen

» Menschen in hGherem Lebensalter

» Menschen mit hoherer Bildung

» Nichtraucher

» Menschen, die wenig Alkohol trinken

» Menschen, die sich tendenziell bedarfsgerecht ernahren

(Quellen: Kurzenhauser-Carstens, Lohmann, Boél, UMID 2013; MRI, NVS Il, 2008; de Jong
et al., 2003)
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Senioren als Zielgruppe

» In Deutschland greift etwa ein Drittel der Erwachsenen regelmal3ig zu NEM. Etwa ein
Viertel der Nutzer verzehrt mehr als ein Produkt pro Tag (Nationale Verzehrsstudie Il
(NVSII: MRI, 2008)).

» Senioren sind unter den NEM Verwendern Uberreprasentiert, d. h. eine wichtige
Zielgruppe.

Mogliche Motive der Verwendung von NEM durch Senioren:

,Beil den alteren Teilnehmern (60 Jahre und alter) tritt der kurative Charakter in den
Vordergrund. NEM werden gezielter zur Symptombehandlung von Altersbeschwerden und
zur Kompensation alter Ernahrungssiuinden angewendet, aber auch um Fitness im Alter zu
gewahrleisten.”

(BfR, Zielgruppengerechte Risikokommunikation zum Thema Nahrungserganzungsmittel, Abschlussbericht 2013).
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Wann kann die Verwendung von Nahrungserganzungsmitteln
sinnvoll sein?

» Bel gesunden Menschen kann eine ausgewogene und abwechslungsreiche Ernahrung
den Bedarf fUr die meisten Nahrstoffe decken.

» In bestimmten Fallen kann jedoch eine zusatzliche Zufuhr Gber NEM im Alter sinnvoll
sein, z. B. flr:

Vitamin D

(verminderte Synthese in der Haut; unzureichende Synthese bei nicht
hinreichender Sonnenexpaosition)

Vitamin B12

(verminderte Resorption von Vitamin B12 im Alter, z. B. aufgrund von
verminderter Magensauresekretion)

» Der individuelle Versorgungsstatus kann tber entsprechende Blutuntersuchungen
arztlich abgeklart werden.
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Vitamin D Versorgung der deutschen Bevolkerung
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Erwachsene (18-79 Jahre)
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Mogliche Risiken, die sich aus der Verwendung von
Nahrungserganzungsmitteln ergeben konnen

» Unerwinschte Wirkungen aufgrund einer Gbermafigen Zufuhr an Nahrstoffen
» Wechselwirkungen von Inhaltsstoffen von NEM mit Arzneistoffen

» Mogliche Verfalschung von Labortests durch Einnahme von NEM mit hoher
Dosierung
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Mogliche Risiken, die sich aus der Verwendung von
Nahrungserganzungsmitteln ergeben konnen

[> Unerwinschte Wirkungen aufgrund einer Gbermafigen Zufuhr an Nahrstoffen ]

» Wechselwirkungen von Inhaltsstoffen von NEM mit Arzneistoffen

» Mogliche Verfalschung von Labortests durch Einnahme von NEM mit hoher
Dosierung
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Risikobewertung von essentiellen Nahrstoffen wie Vitaminen und

Mineralstoffen: Konzept eines sicheren Zufuhrbereichs
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»

Nahrstoffzufuhr

Risiko einer Ubermaligen Zufuhr

Der UL ist die maximale chronische tagliche Gesamtzufuhr eines Nahrstoffs aus allen Quellen,

bei der mit hoher Wahrscheinlichkeit keine unerwiinschten Effekte beim Menschen auftreten
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BfR-HOchstmengenvorschlage fur Vitamine und

Mineralstoffe in Nahrungserganzungsmitteln

1 Consum Prot Food Saf Journal of Consumer Protection and Food Safety
https:{/doi.org/10.1007/s00003-017-1140-y Journal flur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

® CrossMark

RESEARCH ARTICLE

Hochstmengen fir Vitamine und Mineralstoffe
in Nahrungserganzungsmitteln

Maximum levels for vitamins and minerals in food
supplements
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= Hochstmengenvorschlage gelten fur einzelne Produkte

= Gelten fur Personen ab 15 Jahren
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Vitamine und Mineralstoffe - ULs und Risiken bei Uberdosierung:
Magnesium

Physiologische Bedeutung:
wichtige Rolle bei vielen Stoffwechselprozessen

Energiestoffwechsel, Bildung von Kohlenhydraten, Fetten,
Nukleinséauren, Mineralisation von Knochen, Membranphysiologie,
neuromuskularen Reizubertragung, Muskelkontraktion

Empfohlene tagliche Zufuhr (D-A-CH)

Weiblich Mannlich
19 - <25 Jahre 310 mg 400 mg
2 25 Jahre 300 mg 350 mg
UL (Tolerable Upper Intake Level) 250 mg/Tag (gilt nur fiir zusatzliche Zufuhr tGber
(SCF,2001) Nahrungserganzungsmittel + anger: LM)
Mogliche unerwinschte Wirkungen: leichte osmotisch-bedingte Durchfalle

bei einem geringen Prozentsatz von Erwachsenen

LOAEL.: 360 mg/Tag bzw. 300 mg/Tag
NOAEL: 250 mg/Tag

Bei Aufnahme von Magnesium Uber herkdmmliche Lebensmittel sind bei gesunden
Verbraucherinnen und Verbrauchern bisher keine nachteiligen Effekte beobachtet worden

———
_—
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Vitamine und Mineralstoffe - ULs und Risiken bei Uberdosierung:

Physiologische Bedeutung:

Vitamin D

Wichtige Rolle u. a. fur die Knochengesundheit und Calciumhomdostase

Empfohlene tagliche Zufuhr (D-A-CH): Schatzwert bei fehlender endogener Synthese

Weiblich

Mannlich

Jugendliche und

Erwachsene

20 pg (800 I.E.) 20 pg (800 I.E.)

UL (Tolerable Upper Intake Level)

(EFSA, 2012)

100 ug/Tag (4000 I.E.)
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Vitamine und Mineralstoffe - ULs und Risiken bei Uberdosierung:
Vitamin D

Tolerable Upper Intake Level 100 ug/Tag (4000 I.E.)
(EFSA, 2012)

Fallbeispiele einer schweren Uberdosierung:
Arzneikommission der deutschen Arzteschaft:

Drug Safety Mail 2017-42

30.11.2017 — Hyperkalzamie durch Uberdosierung mit Vitamin D

,Elne 78-jahrige Patientin (A) und ein 60-jahriger Patient (B) hatten sich eigenstandig
Vitamin-D-haltige Praparate besorgt und taglich hohe Dosen (A: Vitamin D3 10.000
IE/d; B: ,Vitamin D" 50.000 IE/d) eingenommen.

Beide entwickelten ein akutes Nierenversagen bei ausgepragter Hyperkalzamie...

Der Zustand der Patientin A besserte sich unter forcierter diuretischer Therapie und
peroraler Kortisongabe.

Patient B entwickelte schwere Komplikationen und hat eine dialysepflichtige
Niereninsuffizienz davongetragen (Nierenbiopsie: schwerer tubularer Schaden mit
Mikroverkalkungen, passend zu hyperkalzamischer Schadigung).“
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SELECT Studie: Effect of Selenium and Vitamin E on Risk of
Prostate Cancer and Other Cancers...

Probanden:

- 35 533 Méanner in den USA, Canada und Puerto Rico, Registrierung 2001-2004
- Alter =2 50 Jahre

- Prostata-spezifisches Antigen im Serum < 4 ng/mL

- keine Anzeichen von Prostatakrebs

- doppelt blind randomisiert, Placebo-kontrolliert

-4 Gruppen:  Selen, vitamin E, Selen + Vitamin E, Placebo

Intervention: 200 ug Selen pro Tag
270 mg Vitamin E pro Tag
ursprianglich tber 7 — 12 Jahre geplant; vorzeitiger Abbruch Ende 2008

Erste Auswertung der Daten in 2008: Erh6hte Anzahlen von Prostata-Krebs in der
Vit. E-Gruppe und erhdhte Diabetes Typ lI-Falle in der Selen-Gruppe (Trend)

Auswertung nach ca. 1,5 Jahren Nachverfolgung (2011): Stat. signifikante Erh6hung
der Prostata-Krebs Falle in der Vit. E-Gruppe; flur Selen tendenzieller Anstieg des

Prostata-Krebs Risikos
Lippman, S. M. et al. JAMA 2009;301:39-51; Klein et al. JAMA 2011; 306: 1549-1556
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Erhohen Calciumsupplemente das Risiko fur einen Herzinfarkt ?

RESEARCH

Calcium supplements with or without vitamin D and risk of
cardiovascular events: reanalysis of the Women’'s Health
Initiative limited access dataset and meta-analysis

Mark ] Bolland, senior research fellow,' Andrew Grey, associate professor,' Alison Avenell, clinical research
fellow,? Greg D Gamble, research fellow," lan R Reid, professor of medicine and endocrinology’

"Department of Madicine, ABSTRACT infarction (relative risk 1.24 (1.07 to 1.45), P=0.004) and
&ﬁg“igﬁﬁﬂ?{ﬂ;&gf B Objectives To investigate the effects of personal calcium | the composite of myocardial infarction orstroke (1.15
Toakand supplement use on cardiovascular risk in the Women's (1.03 to 1.27), P=0.009).

*Health Services Research Unit, Health Initiative Calcium /Vitamin D Supplementation Conclusions Calcium supplements with or without
Egrzsgrlzllﬁﬂﬁﬂg:i”ﬁﬁ 270 Study (WHI CaD Study), using t_hE WHI d_ataset, and to vitamin D modestly increase the risk of cardiovascular
eotland " update the recent meta-analysis of calcium supplements  ayents, especially myocardial infarction, a finding
Correspondence to: | R Reid and cardiovascularrisk. obscured in the WHI CaD Study by the widespread use of
Lreid@auckland.acnz Design Reanalysis of WHI CaD Study limited access personal calcium supplements. A reassessment of the
Cite this as: BMJ 20134202040 dataset an_d incorporation in meta-analysis with eight role of calcium supplements in osteoporosis

doi10.1136/bm| 2040 other studies. management is warranted.

- . A
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Mogliche Risiken, die sich aus der Verwendung von
Nahrungserganzungsmitteln ergeben konnen

» Unerwinschte Wirkungen aufgrund einer Gbermafigen Zufuhr an Nahrstoffen

)[ Wechselwirkungen von Inhaltsstoffen von NEM mit Arzneistoffen bzw. Arzneimitteln]

Verfalschung von Labortests durch Einnahme von NEM mit hoher Dosierung an
Biotin (Vitamin B7)
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Risiken von NEM durch Einnahme von falschen Zielgruppen
(Risikogruppen)

Glucosamin in Nahrungserganzungsmitteln:
Riskant auch fir Patienten, die Cumarin-Antikoagulanzien einnehmen

Pressemitteilung BfR: 07/2012, 23.02.2012 OH

Glucosamin = 2-Amino-2-desoxy-a/B-D-glucopyranose HO

Glucosamin: Aminozucker, als Arzneimittel bei Arthrosen verwendet NH, OH

Glucosamin in NEM: in Mengen, unterhalb der therapeutischen Wirkung als NEM
Wirkung: ——— EFSA: keine ausreichenden wiss. Belege ftr Wirksamkeit

Nebenwirkung. Wechselwirkung mit Cumarin-Antikoagulanzien
Verstarkung der blutgerinnungshemmenden Wirkung von Antikoagulanzien
mogliche Folge: Blutungen

—» Risiko fur Personen, die Cumarin-Antikoagulanzien zur Hemmung
der Blutgerinnung einnehmen mussen
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Kinetische Wechselwirkungen von NEM mit Arzneistoffen
(Beispiele)

» Calcium, Magnesium: In hohen Konzentrationen Hemmung der Resorption von
Tetracyclin- und Chinolon-Antibiotika

» Piperin (sekundéarer Pflanzeninhaltsstoff aus schwarzem Pfeffer): In hoher
Dosierung Beeinflussung der Bioverfigbarkeit vieler Arzneistoffe

&= By Hugh Nelson - Imported from 500px
g (archived version) by the Archive Team.
(detail page), CC BY 3.0,
https://commons.wikimedia.org/w/index.
php?curid=71384494
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Mogliche Risiken, die sich aus der Verwendung von
Nahrungserganzungsmitteln ergeben konnen

» Unerwinschte Wirkungen aufgrund einer Gbermafigen Zufuhr an Nahrstoffen

» Wechselwirkungen von Inhaltsstoffen von NEM mit Arzneistoffen bzw. Arzneimitteln

>[ Mogliche Verfalschung von Labortests durch Einnahme von NEM mit hoher Dosierung ]

19. BfR Forum Verbraucherschutz, Generation 65+: Hirsch-Ernst, 13.06.19 Seite 23 ,-'j(‘ B-FR



Mogliche Verfalschung von Labortests

Beispiel:
Hohe Aufnahme von Biotin Uber NEM oder Arzneimittel:

Verfalschung von Labortests, deren Prinzip auf einer Wechselwirkung von
Streptavidin mit Biotin beruht

Arznei-telegramm® (a-t 2019; 50:14)

»Kurz und bindig

Zu wenig bekannt und zum Teil folgenschwer — durch Biotin (BIOTIN BETA u.a.) verfalschte
Laboruntersuchungen

Die Einnahme von Biotin (,Vitamin B7*, ,Vitamin H") kann zu falsch positiven oder falsch negativen
Labortests fihren. Betroffen sind Tests, bei denen biotinylierte Reagenzien verwendet werden,
beispielsweise zum Nachweis von Schilddrlisen- und Sexualhormonen oder kardialen
Markern wie Troponin T.* Falsche und verzogerte Diagnosen sowie unnétige Behandlungen kénnen
die Folge sein. Wegen einer erhohten Anzahl entsprechender Fallberichte hat das Bundesinstitut flr
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) auf europaischer Ebene ein Risikobewertungsverfahren
initiiert.! Die Einnahme von Biotin ist nur bei seltenen Biotinmangelzustdnden oder zum Beispiel bei
angeborenen Defekten im Biotinstoffwechsel erforderlich. In aller Regel wird der Tagesbedarf von
0,03 mg bis 0,06 mg Biotin mit der Nahrung gedeckt.! Biotin wird jedoch auch als
Nahrungsergénzungsmittel zur Férderung des Stoffwechsels propagiert oder als ,,Schénheitsvitamin®
fur gesunde Haut, Haare oder Nagel. Die dabei empfohlenen Dosierungen liegen zum Teil erheblich
uber dem Tagesbedarf und kbnnen beispielsweise 10 mg/Tag betragen, ...
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Mogliche Risiken, die sich aus der Verwendung von
Nahrungserganzungsmitteln ergeben konnen

» Sofern NEM In Eigenregie fur kurative Zwecke bzw. zur Behandlung von
Erkrankungen ohne arztliche Konsultation verwendet werden:

Risiko der ,Verschleppung® von Erkrankungen und Verschlimmerung
von Zustanden,;

Risiko, dass notwendige therapeutische Malinahmen nicht oder zu
spat eingeleitet werden
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Fazit

» Bel gesunden Senioren kann eine abwechslungsreiche und ausgewogene
Ernahrung die meisten Nahrstoffe, die der Korper bendtigt, liefern.

» Dennoch kann es Falle geben, in denen die Zufuhr von Nahrstoffen tber
NEM sinnvoll sein kann, z. B. bei unzureichender kdrpereigenen Bildung
von Vitamin D.

» NEM sind Lebensmittel, keine Arzneimittel.
» Die Anwendung von NEM sollte nicht unkritisch erfolgen.

» Insbesondere sollten Patienten, die eigenstandig NEM verwenden,
Ihren behandelnden Arzt dartber informieren.
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