Nahrungserganzungsmittel -
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Eckpunkte

« Markt und Medien versus (Wo)Manpower in der Uberwachung

 Rechtsgrundlagen NemV/HCV und Untersuchungsergebnisse
 Kennzeichnung/Irrefihrung
» Handelsprodukte
 Webbasierte Bewerbung

« NEM gegen Corona

e Sicherheit
« Mikrobiologie, Kontaminanten
Corona-Virus ®CVUA Stuttgart
e Curcuma, ein Superfood mit Schattenseiten
« ,Fake News*" flr Veganer: ,Mikroalgen versorgen Sie mit Vitamin B12“

* Ethylenoxid / 2-Chlorethanol in aller Munde

Links zu TV- und Internetbeitragen in blauer Schrift! Funktionalitat browserabhangig



Markt

Handelsblatt - NEM boomen in
Zeiten von Corona 12.04.21

Klosterfrau Healthcare ... gestiegene
Nachfrage... Folge der Corona-Virus-
Epidemie, NEM + Vitamine Steigerung
teilweise im 3-stelligen %-Bereich...

Lebensmittelverband Deutschland (vorm. BLL) zu Nahrungserganzungsmitteln

| unf In

|Apotheken durchschnittlich um 5,8 Prozent pro Jahr zu
Im ersten Halbiahr 2020 lag der Zuwachs sogar

hei 7.7 Prozent,

Quelle: Deutsche Apotheker Zeitung online 10-2020

—_



Medien - TV

WISO 16.10.2020

Vereinzelte Stichprobenkontrollen
durch Landesuntersuchungsam-
ter und Zoll reichen bei Weitem
nicht aus. In Zeiten eines immer
weiter wachsenden Online-
Handels...

» Verkauf von Schlankheitsmitteln
in Selbsthilfegruppe ftr Adipose

* Verbote Substanzen in
"Workouts* flr Sportler

» Pragung Verbraucherverhalten
durch Social Media

... und wie engmaschig
wird kontrolliert?

BaWu 2021: (stand August)
700 Anzeigen nach 8 5 NemV




Medien - TV

ARD - Report Mainz - 2020

ARD - Markt - 2020

ARD - Plusminus - NEM Boom im Lockdown - 2021




Rahmenbedingungen

Probenanforderung/-untersuchung CVUA Karlsruhe/Stuttgart (Schwerpunkt Bawi)

BG1-Betriebe und CVUA-eigene ,Blacklist’; FIS VL Landerliste mit Anzeigen 8 5 NemV; Aktuelle Verbraucherthemen

Probenahme durch UVB

im Drogeriemarkt oder in Apotheken

Arzneimittel (freiverkaufliche)
Medizinprodukte, bilanzierte Diaten
Nahrungserganzungsmittel
~-normale“ Lebensmittel

bei Firmen/Internethandlern:

* Verantwortliche schwer erreichbar
* keine Proben vor Ort

Begutachtung durch CVUA und MalRnahmen der UVB



Definition 8 1 NemV

Nahrungserganzungsmittel

sind Lebensmittel

werden nicht auf Wirksamkeit Gberpruft,

sind flr gesunde Verbraucher bestimmt,

bedurfen keiner Zulassung (es besteht aber Anzeigepflicht nach 8 5 NemV),

sind dazu bestimmt, die allgemeine Ernahrung zu erganzen

 dienen nicht der Energiezufuhr und

« stellen ,Konzentrate* von Nahrstoffen oder sonstigen Stoffen dar und werden
In dosierter Form in abgemessenen kleinen Mengen in den Verkehr gebracht

(Kapseln, Tabletten etc.)



Kennzeichnung § 4 NemV

Kennzeichnungspflichtig nach Art und Menge sind zur
Nahrungserganzung bestimmte Nahrstoffe oder sonstigen Stoffe

(Mengenangabe von Zutaten, die ggf. solche Stoffe enthalten ist nicht ausreichend)
e 84 Abs.2Nr.1NemV - schlagwortartige Angabe
e 84 Abs.3 NemV — Mengenangabe pro Tagesdosis

Krauterkapseln

pro 20 ml

pro Tagesdosis
(=60 ml)

Aloe Vera 195¢g

59,7¢




Gesundheitsbezogene Angaben

VO (EG) 1924/2006 (sog. ,HealthClaimsVO* ,VGNA®) reglementiert die ndhrwert- und gesund-
heitsbezogenen Angaben (,Claims®) fur Lebensmittel, also auch fliir NEM:

nur zugelassene gesundheitsbezogene Aussagen sind erlaubt (VO (EU) Nr. 432/2012)
bei abweichendem Wortlaut muss der Sinn der zugelassenen Angabe erhalten bleiben

~,Gesundheitsbezogene Angaben” sind nicht nur ausformulierte ,ganze

. . . Herz
Satze®, sondern auch einzelne Worte, Bilder, grafische Elemente oder

Symbole, die einen Zusammenhang eines Stoffes mit der Gesundheit

suggerieren und auch der Gesamteindruck, der aus der Auge

Darstellung dieser Komponenten entsteht (, Aufmachung*®).

ca

2500 - 2130 ca.

1870
2000 -
1500 L Claims im ,, KOM-Unionsregister”

| » zuruckgewiesene Claims (,non authorised”)
1000 - _ )
ca | » zugelassene Claims (,,authorised®)
500 - 260



Beispiel Gelenkpraparat
1-2019

‘ ‘ « alle Claims fur Glucosamin, Hyaluronséaure
= non authorised” durch EU-KOM
‘ ‘ e Curcuma - Joint health = non authorised

» ,Gelenkgesundheit” — Bewerbung ist fur keinen

Stoff zulassig (BVerwG v. 24.05.2019 - 3 B 53.18)
* erlaubt fur Vitamin C, D u.a. Stoffe sind lediglich Claims
bzgl. Haut, Knorpel, Knochen, Bindegewebe

08-2021 (Internet)

—_



Beanstandungsquoten NEM CVUAS

. Probenzahl

. Beanstandungen, insgesamt

. Beanstandungen gesundheitsbezogener Angaben

—_



Das Internet —unendliche Weiten

* Snippets - Teasertexte als Vorschau auf den Inhalt der Webseite
e Homepage
» Suchfunktion, Registernavigation, Verlinkung von Studien,
Kundenmeinungen, YouTube-Videos, Blogs...
 Amazon, Facebook, Ebay, Instagram...
* Newsletter, Flyer, Kataloge, ,Cross-Selling“ (NEM + Blicher)
« TV Shoppingsendungen

* Influencer-/Affiliate-Marketing



Registernavigation




NEM , gegen Corona“

» Aufruf des BVL Angebote und Bewerbung von LM in Bezug auf das Coronavirus prifen
(03-2020)

« Koordinierter eCommerce-Aktionsplan der KOM
Recherche durch gemeinsame Zentralstelle der Bundeslander flir Kontrolle der im Internet
gehandelten Erzeugnisse im Lebensmittelbereich (G@ZIELT) (04-2020)

* Erlass des MLR BaWtu zum Coronavirusgeschehen — Kontrollen/Probenahmen 2021 -
NEM (01-2021)

 CVUA Karlsruhe/Stuttgart > 30 Gutachten und Stellungnahmen
* Internetbeitrdge CVUA Karlsruhe/Stuttgart (3-2020; 10-2020)

Warnung vor illegalen Nahrungserganzungsmitteln gegen das Coronavirus!
Nahrungserganzungsmittel gegen Corona — die Werbetricks der Online-Handler




NEM , gegen Corona*

Beispiel: ,Immun - Webinar* — das Gebot der Stunde: Immunabwehr starken (2/2021)

dge.de/wissenschaft/weitere-

publikationen/fachinformationen/vitamin-d-und-covid-19/ (01/2021)

bfr.bund.de/vitamin-d-das-immunsystem-und-covid-19.pdf (5/2021)

—_



NEM , gegen Corona“




NEM , gegen Corona*

, dMNippets”

00 €




NEM , gegen Corona*

Beschwerde wurde vom MLR
an das zustandige Bundesland
Berlin weitergeleitet

in Apotheken erhaltlich

—_



NEM , gegen Corona“

,Gummi-Drops*
mit Vitaminen, Spurenelementen und Coffein

»,noch nie war die Bekampfung von Haarausfall so einfach*

Mitteilung tiber den Ausgang des Verfahrens:

Der Verantwortliche wurde informiert und belehrt
Die festgestellten Mangel wurden behoben
Hinweiserteilung Ware war abverkawft

aktuelle Internetprasenz: https://shop.fxuxxi.de/




Mikrobiologie

« Probenmenge (1 Packung NEM) reicht meist flr eine zusatzliche
mikrobiologische Untersuchung nicht aus - deshalb zielorientierte
Beprobung und Untersuchung erforderlich

1 x ,Woman activ (Pflanzenpulver) mit Salmonellen
(Beschwerdeprobe nach Erkrankungsfall)

« 3 X Moringablattpulver mit Salmonellen
* 1 x Ayurvedisches Krauterpulver mit E. coli (VTEC)

« diverse Hinweisgutachten fur ,Weizengras®, ,,Gerstengras” u.a.
zum Vorkommen von Bac. cereus



Pyrrolizidinalkaloide

Pyrrolizidinalkaloide schitzen Pflanzen vor Fressfeinden,
fur den Menschen sind sie v.a. lebertoxisch

BlUtenpollen (teilweise NEM)

500 bis 3600 ug/kg

5 Proben > 0,1 pg/kg KG* nicht zum Verzehr geeignet

gesundheitsschadlich

NEM , Detox mit Chlorophyll*

. . m
NEM mit Kraute 9580 pg/kg £ 0,16 pg/kg KG*

2540 pg/kg
2 0,035 ug kg/KG*

*Ergebnisse mit strengeren Beurteilungsgrundlagen gultig vor 2/2020 (fir 38 Stoffe)



Polycyclische Aromatische Kohlenwasserstoffe (PAK- 4)

VO (EG) Nr. 1881/2006 |

*HM gilt seit 2020 auch fir ,Smoothiepulver*

NEM — seit 2015 HOochstmenge PAK- 4 50 pg/kg*, Benzo-a-pyren 10 pg/kg*
Spirulina 5von 31 Proben > 50 pg/kg
(seit 2016, max. 92 ug/kg PAK-4 davon 28 pg/kg Benzo-a-pyren
meist NEM)
Moringablattpulver 5 von 20 Proben > 50 ugkg 0o iot R e
(seit 2019, meist NEM) max. 92 Ug/kg PAK-4 Moringa - ein Update 2020
NEM "Clean Out" 252 pg/kg (Benzo-a-pyren 59 ug/kg)
Zutaten: ...a-Liponsaure, Chlorella-Alge, Seegras-Pektin




Schwermetalle vo (EG) Nr. 1881/2006

Problematische Erzeugnisse vor der HM-Regelung (seit 2008) waren z.B.
» Gesteinsmehle (zeolithe wie Klinoptilotith)
» Kieselerde, ,grune“ Mineralerde

« fisch- und muschelbasierte Erzeugnisse
(z.B. 2013 ,Chondroitin“ aus Haifischknorpel aus China)

Hochstmengen fur Blei, Cadmium und Quecksilber gelten ftr
,NEM wie sie im Handel sind“, d.h. es gibt kein , Verschneidungsverbot*
Blei 3,0 mg/kg
Cadmium 1,0 mg/kg
e Cadmium (NEM auf Basis Seetang, Muscheln) 3 mg/kg
Quecksilber 0,1 mg/kg

Belastete Zutaten werden rezepturmaliig so eingearbeitet, dass der
Grenzwert nur sehr selten tberschritten wird

e 2016 - Ayurvedisches ,Bio“ NEM mit Krautern
7,5 mg Blei pro kg



Curcumin* - Hype oder Heilmittel?

* Farbstoff E 100

¥ Curcumin, Demethoxycurcumin
und bis-Demethoxycurcumi

n
HO O OH
R1WR2
OH O
Curcumin R;=0CH; R,=0CHj,4

DMC R1=0CH3 R2=H
BDMC R,=H  R,=H

Das Gewiirz Curcuma darf bei der Sicherheitsbewertung nicht
gleichgesetzt werden mit dem daraus isolierten Stoff Curcumin!

Sicherheitsbewertung:
EFSA - Refined exposure assessment for curcumin E 100 (2014):

Acceptable Daily Intake 3 mg Curcumin pro kg Korpergewicht
Person mit 70 kg KG: 210 mg Curcumin pro Tag

Norwegian Scientific Committee for Food Safety (VKM) 2016:

—_



Curcumin und Piperin - doppelte Problematik

e Curcumin ist fettloéslich und schlecht bioverftgbar
Verbesserung der Bioverflgbarkeit erfolgt meist durch

* Piperin aus Pfefferextrakt oder Pfeffer
 Polysorbat 80, y-Cyclodextrin u. chem.-phys. Verfahren

Sicherheitsbewertung fur aus Pfeffer isoliertes Piperin (teratogenes Potential):
* Bundesinstitut fir Risikobewertung BfR (2018, 2021):

tagliche Zufuhrmenge max. 2 mg Piperin pro Tag, tolerierbar 5 mg pro Tag
.Bei Zufuhr von 20 mg Piperin/Tag sind paternale reproduktionstoxikologische Effekte nicht
auszuschlie3en*

* Norwegian Scientific Committee for Food Safety (VKM) 2016:
Risk Assessment of Piperine “adverse health effects unlikely”: 1,5 mg piperine/d



Curcumin und Piperin - doppelte Problematik

Beurteilung 2020 (21 von 44 Proben):

Curcumin >ADI = nicht zum Verzehr geeignet (Art. 14 (2) Buchstabe b VO (EG) 178/2002)
Piperin > 5 mg/d = nicht zum Verzehr geeignet”

m=) \/G Sigmaringen 17.07.2020:
Beurteilung im Gutachten des CVUAS trifft nicht zu, es liegt der Tatbestand
des Art. 14 (2) Buchstabe a VO (EG) 178/2002 ,gesundheitsschadlich* vor

=) \/GH Mannheim 17.09.2020 (Eilverfahren, nicht abgeschlossen):
Uberschreitung des ADI fiihrt nicht per se zur Beurteilung ,gesundheitsschadlich®;
Einzelfallprifung ist erforderlich; Art. 14 (2) Buchstabe b VO (EG) 178/2002 sei nicht
anwendbar, da keine ,Kontamination“ vorliegt

) BfR 22.02.2021: Gesundheitiiche Bewertung ,Curcumingehalt in NEM*

=) BfR 12.05.2021: Aktualisierte gesundheitliche Bewertung ,Curcumin in NEM*
Handlungsempfehlungen: Grundsétzlich sollte die Gesamtaufnahmemenge an Curcumin den von der EFSA
abgeleiteten ADI nicht Uiberschreiten, da bei einer langerfristigen (auch geringfiigigen) Uberschreitung das
Auftreten gesundheitlich unerwiinschter Wirkungen, insbesondere bei empfindlichen Individuen innerhalb der
Bevolkerung, aus toxikologischer Sicht in Betracht zu ziehen ist. Auch bei Produkten mit verbesserter
Bioverfugbarkeit ist eine Uberschreitung des ADI aus toxikologischer Sicht grundsatzlich unerwiinscht.

Beurteilung ab 2021 (abgestimmt in Baden-WirttemberqQ)
Curcumin > ADI = ,gesundheitsschadlich®




(Kaum) Vitamin B12 in Spirulina-, Afa- und Chlorella-, Algen*

Vitamin B12
Mg/100 g
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Sie enthalten uberwiegend , Pseudo”- Vitamin B,, — das ist fur den Menschen nicht bioverfugbar
Veganer mochten ggf. ihren gesamten Bedarf decken
Schatzung der angemessenen Zufuhrmenge fur Erwachsene: 4 ug Vitamin B12/Tag (DGE)

Tagesverzehrsmenge i. d. R. unter 5 g — selten ist eine ausreichende Menge an ,echtem* Vitamin B12 enthalten

« Deklarierte Gehalte meist eklatant unterschritten Mogliche Ursache der Minderbefunde:

Anwendung unspezifischer Analysenverfahren

Mikroalgen sind keine zuverlassigen Vitamin B12-Quellen

Vitamin B12
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Ethylenoxid — Anwendung auch bei NEM!

Ethylenoxid (EO) ZOE > cl /\/OH (2-CE) 2-Chlorethanol

+ HCI

EO ist kanzerogen und mutagen
* Verbot als Begasungsmittel in BRD seit 1981; Verbot als Pflanzenschutzmittel in der EU seit 1991

» Verbot der Sterilisation von Zusatzstoffen (VO (EU) Nr. 231/2012; LMZDV, auch in ehem. ZZulV)

* HM VO (EG) Nr. 396/2005 = 0,1 mg/kg (Summe aus Ethylenoxid + 2-Chlorethanol, ausgedriickt als Ethylenoxid*)
2-CE ist das rechtlich relevante Reaktionsprodukt von Ethylenoxid —

die Datenlage zur Toxikologie ist It. BfR widerspruchlich und teilweise unvollstandig

Ethylenoxid* Ethylenoxid*

Kapselinhalt mg/kg | Kapselhiille mg/kg Material Kapselhtlle

Matrix

Moringapulver

in Kapseln 4040 3070 Gelatine

Gerstengras-

pulver in Kapseln 31,3 098 HPMC
[



Ethylenoxid — Risikobewertung durch BfR

Gesundheitliche Bewertung von Ethylenoxid-Ruckstanden fir Sesamsamen (20.07.2020)
Einen Richtwert ohne Gesundheitsrisiko gibt es nicht und Riickstande in Lebensmitteln sind

grundsatzlich unerwinscht.
Beurteilungshilfe:
Aufnahmemenge von geringer Besorgnis 0,037 ug Ethylenoxid/kg KG/Tag

Bei lebenslanger Aufnahme dieser Menge ist es unwahrscheinlich, dass das zuséatzliche Risiko an
Krebs zu erkranken ca. 1:100.000 lbersteigt.

Toxikologische Bewertung/Expositionsschatzung zu 2-CE-Funden ... in NEM (17.06.2021)

Fur Ethylenoxid wurde eine Aufnahmemenge geringer Besorgnis von 0,037 ug/kg KG/Tag ermittelt,
welche als Grundlage fur Entscheidungen des Risikomanagements genutzt werden kann. Diese sollte
aus Sicht des BfR auch fur die Risikobewertung fur 2-Chlorethanol herangezogen werden (siehe auch
BfR-Stellungnahme 30-0202-01-11345065 vom 20.11.2020 und Stellungnahme Nr. 056/2020 des BfR
vom 23. Dezember 2020).

Landernachfrage zur Risikobewertung zu EO/2-CE (23.08.2021)
Unter Berlicksichtigung der Bewertung des SCF, der MAK-KOM, der EPA und der NL

Daher hat sich das BfR in seiner Bewertung an Stelle des TTC-Wertes von 0,0025 pg/kg KG/Tag auf den
far Ethylenoxid rechnerisch auf Basis von stoffspezifischen Toxizitadtsdaten bestimmten Wert von 0,037
Mg/kg KG/Tag bezogen. In Abwesenheit von gesicherten Daten stellt dieser Wert nach unserer
Auffassung die derzeit bestmogliche Annaherung an die Realitat bei gleichzeitiger Wahrung der
berechtigten Interessen des gesundheitlichen Verbraucherschutzes dar. ...



Ethylenoxid — Erste Ergebnisse

Lieber Kemie statt Keime - Teil 2 - Pflanzenpulver und Nahrungsergénzungsmittel (CVUAS 07/2021)

Beurteilung durch CVUAS (08/2021):

Ethylenoxid <2 x 0,037 pg pro kg KG/d = nicht zum Verzehr geeignet
Ethylenoxid 22 x 0,037 ug pro kg KG/d = gesundheitsschadlich

Stand Juli 2021

Matrix Zahl Positiv | Informationen
Pflanzenpulver 53 5 7 o 2 X Flohsamen (HMU),
(kein NEM) 070 1 x Moringa (HMU, ges.-schadlich)
6 x ges.-schadlich, davon 2 x HMU
0 ) )
NEM Kapsein 40 30 % 6 X Zusatzstoffrecht
Leerkapseln 21 14 % nur HPMC auffallig, 2 x ges.-schadlich,
Zusatzstoffrecht
NEM Tabletten 19 21 % mit HPMC (6 Proben pos., 4 versch. Erzeugn.)

Lieber Kemie statt Keime - Teil 1 - Ethylenoxid in Sesam (CVUAS 12/2020)

Lieber Kemie statt Keime - Teil 3 - asiatische Instanthudelngerichte - auch mit EO begast (CVUAS 08/2021)

Marktcheck SWR 07.09.2021 - Ethylenoxid in Lebensmitteln




Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit —
und bleiben Sie gesund!

CVUA Stuttgart E ' E
Dr. Christiane Lerch

0711/3426-1244 )
christiane.lerch@cvuas.bwl.de E .




