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Vorwort

Das vorliegende Hintergrundpapier "Functional Food - Funktionelle Lebens-
mittel" ist im Rahmen der Monitoring-Aktivititen des TAB entstanden. Im
Rahmen des Arbeitsprogramms des TAB kommt dem Bereich Monitoring be-
sondere Bedeutung zu. Seine Zielsetzung besteht in

e der Beobachtung wichtiger wissenschaftlich-technischer Trends und damit
zusammenhdngender gesellschaftlicher Entwicklungen und in

e der Verfolgung und Auswertung wichtiger TA-Projekte innerhalb und au-
Berhalb der Bundesrepublik Deutschland.

Angestrebt wird unter anderem die frithzeitige Unterrichtung des Ausschusses
fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenabschidtzung iiber potentiell bedeut-
same TA-Themen und ihre parlamentarische Relevanz. Im Arbeitsfeld Monito-
ring werden vertiefende Untersuchungen zu einzelnen Technikfeldern und
Analysen zu gesellschaftlichen Problemfeldern mit technologiepolitischen Im-
plikationen durchgefiihrt. Dazu gehdren Themen wie z.B. Technikakzeptanz
und Kontroversen iiber Technik, Nachwachsende Rohstoffe, Gendiagnostik und
und Gentherapie oder Xenotransplantation.

Das Monitoring-Vorhaben "Funktionelle Lebensmittel" wurde auf Beschluf3
der Berichterstatterinnen und Berichterstatter des Ausschusses fiir Bildung,
Forschung und Technikfolgenabschidtzung im September 1998 begonnen.
Funktionelle Lebensmittel ("Functional food" oder auch "Neutraceuticals")
stellen eine Entwicklung im Grenzbereich zwischen Lebensmitteln und Arz-
neimitteln dar. Die Bestandteile bzw. Inhaltsstoffe funktioneller Lebensmittel
sind in threr Zusammensetzung dahingehend verdndert, dall der Verzehr dieser
Lebensmittel - {iber Séttigung und normale Nahrstoffzufuhr hinaus - positive
Wirkungen auf die menschliche Gesundheit und das Wohlbefinden entfalten
soll. Neben der Befriedigung individueller Verbraucherbediirfnisse nach ge-
sundheitsfordernder Nahrung sollen funktionelle Lebensmittel gesamtgesell-
schaftlich zur Verringerung erndhrungsbedingter Krankheiten beitragen und
somit positive gesundheitspolitische wie gesamtokonomische Effekte bewir-
ken. Vor allem in Japan und den USA haben funktionelle Lebensmittel in den
vergangenen zehn Jahren eine zunehmende Bedeutung erlangt und wird ihre
Verbreitung auch politisch gezielt gefordert.

Ziel des Monitoring-Vorhabens "Funktionelle Lebensmittel" war es, die
Thematik unter folgenden Gesichtspunkten aufzuarbeiten und zu untersuchen:
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— Inwieweit werden funktionelle Lebensmittel den Anspruch einlésen kon-
nen, zum Erhalt und zur Steigerung der individuellen Gesundheit und damit
zur Verminderung der Kosten im Gesundheitswesen beizutragen?

— In welchem Umfang er6ffnen funktionelle Lebensmittel der Lebensmittel
-industrie neue Entwicklungsmoglichkeiten?

— Welche Rahmenbedingungen und Voraussetzungen miissen dafiir erfiillt
sein?

— Welcher politische Handlungsbedarf ergibt sich daraus?

— Welche Empfehlungen lassen sich fiir die weitere Vorgehensweise im
Rahmen von TA-Aktivitdten ableiten?

Als Grundlage hierfiir wurde das Fraunhofer Institut fiir Systemtechnik und
Innovationsforschung (ISI) mit einem Gutachten beauftragt, das im vorliegen-
den Hintergrundpapier dokumentiert wird. Die weitere Bearbeitung des The-
mas wird - in Absprache mit den Berichterstatterinnen und Berichterstattern
des Ausschusses fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenabschidtzung - in
das auf Anregung des Ausschusses fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten
im September 1999 begonnene TA-Projekt "Entwicklungstendenzen bei Nah-
rungsmittelangebot und -nachfrage und ihre Folgen" integriert und dort weiter-
gefiihrt. Die erste Phase dieses TA-Projektes umfaflt die Erstellung einer Vor-
studie bis zum Herbst 2000.

Die Veroffentlichung des ISI-Gutachtens "Functional Food - Funktionelle
Lebensmittel" durch das TAB richtet sich an die Abgeordneten des Deutschen
Bundestages sowie die interessierte Offentlichkeit. Sie erfolgt zum einen, weil
eine Problemanalyse zu diesem Thema im deutschsprachigen Raum derzeit in
vergleichbarer Form nicht vorliegt, und zum andern, weil Umfang und Vielfalt
der Informationen zu funktionellen Lebensmitteln im Rahmen des begonnenen
TA-Projektes "Entwicklungstendenzen bei Nahrungsmittelangebot und
-nachfrage und ihre Folgen" nur begrenzt aufgegriffen werden kdnnen. Den
Gutachterinnen und Gutachtern Dr. Béarbel Hiising, Dr. Klaus Menrad, Dr.
Martina Menrad und Gregor Scheef sei fiir ihre ausgezeichnete Arbeit herzlich
gedankt.

Dr. Arnold Sauter
Dr. Rolf Meyer
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Zusammenfassung

Bei funktionellen Lebensmitteln handelt es sich um Lebensmittel, die Uber die Sét-
tigung, die Zufuhr von Nahrstoffen und den Genuf3wert hinaus einen Zusatznutzen
aufweisen, der in der Steigerung des Wohlbefindens und dem Erhalt der Gesundheit
liegt. Funktionelle Lebensmittel stellen eher ein Konzept, weniger eine wohldefi-
nierte Produktgruppe dar, und es gibt keine einheitliche Definition und Abgrenzung
funktioneller Lebensmittel gegentiber konventionellen Lebensmitteln, Nahrungser-
ganzungs-, Naturheil- und Arzneimitteln.

Zwar hat die Beachtung und die Bedeutung der funktionellen Lebensmittel in den
90er Jahren national und international zugenommen, doch sind in Europa und
Deutschland nur in wenigen Produktgruppen (Milchprodukte, alkoholfreie Getran-
ke, Backwaren und Cerealien, Sti3waren, Brotaufstriche) Produkte mit einem Min-
destmal3 an nachgewiesener gesundheitlicher Wirkung und Marktbedeutung im
Handel. Trotz beachtlicher Markterfolge einzelner Produkte durfte der Marktanteil
funktioneller Lebensmittel sowohl in Europa als auch in Deutschland derzeit deut-
lich unter 1% der gesamten Lebensmittelverkaufe liegen. Von niedrigem Niveau
aus wird fir die Zukunft zwar ein deutliches Marktwachstum erwartet, doch wird
der Markt fur funktionelle Lebensmittel kinftig eher auf eine grof3ere Zahl von
Marktnischen beschrankt bleiben; mit einer weitgehenden Substitution herkdmmli-
cher Lebensmittel ist nicht zu rechnen.

Funktionelle Lebensmittel konnen auf die Zielfunktionen Wachstum, Entwicklung
und Differenzierung, Stoffwechsel von Makronahrstoffen, Abwehr reaktiver Oxi-
dantien, Herz-Kreislauf-System, Physiologie des Magen-Darm-Trakts sowie Ver-
halten und Stimmung, geistige und korperliche Leistungsfahigkeit abzielen. Dabel
sind insbesondere Pro-, Pre- und Synbiotika, Antioxidantien, sekundére Pflanzen-
stoffe, strukturierte Lipide, mehrfach ungeséttigte Fettsauren, Fettersatz- und -
austauschstoffe, bioaktive Peptide, Mineralstoffe und Spurenelemente als relevante
Bestandteile funktioneller Lebensmittel von Interesse. Einzelne Inhaltsstoffe kon-
nen durchaus auf verschiedene Zielfunktionen wirken, und meist haben auch In-
haltsstoffe aus verschiedenen Gruppen Wirkungen auf eine bestimmte Zielfunktion.

Es werden verschiedene Ansétze verfolgt, um Lebensmittel funktionell zu machen.
Dabel kann ein breites Spektrum verschiedenster Lebensmitteltechnologien bel der
Herstellung funktioneller Lebensmittel zum Einsatz kommen. Diese reichen von
traditionellen und etablierten Techniken Uber moderne, teilweise aus dem Pharma-
bereich stammende bis hin zu neuartigen Technologien. Technologische Herausfor-
derungen stellen die Gewinnung neuer funktioneller Lebensmittelbestandteile, die
Optimierung der Menge, Zusammensetzung und Wirksamkeit von funktionellen
L ebensmittelbestandteilen und die Kontrolle und Uberwachung von Menge und
Wirksamkeit wahrend Herstellung, Verarbeitung und Lagerung dar.
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Die gesundheitlichen Wirkungen, die funktionellen Lebensmitteln zugeschrieben
werden, sind jedoch wissenschaftlich nicht gut abgesichert. Daher ist die Ernah-
rungsforschung gefordert, die wissenschaftlichen Grundlagen funktioneller Le-
bensmittel zu legen und zu erweitern. Dies impliziert jedoch einen Wandel von der
bisher eher deskriptiven Ernghrungsforschung hin zu einem interdisziplinéren For-
schungsfeld, das von der Methodik und V orgehenswei se ndher an medizinische und
pharmazeutische Forschungsarbeiten heranrtickt und das einen Schwerpunkt auf die
zugrunde liegenden Stoffwechselvorgange und die Wirkungsmechanismen funktio-
neller Lebensmittel legt.

Dies erfordert auch Anpassungen des entsprechenden Innovationssystems, doch
scheint Deutschland fir diesen Wandel weniger gut gerlstet zu sein as andere eu-
ropdische Lander. Hinzu kommt, dal? die wissenschaftlich-technischen Innovatio-
nen in Plattformtechnologien (z. B. Genomics), die bereits einen tiefgreifenden
Wandel in der Pharmaforschung befordert haben, auch auf zentrale FuE-
Fragestellungen im Agro-Food-Bereich angewendet werden kdnnen. Die Anwen-
dung dieser bereits vorhandenen technologischen Potentiale scheint jedoch im
Agro-Food-Bereich noch in den Anféangen zu stecken und speziell fur funktionelle
L ebensmittel nicht bzw. kaum genutzt zu werden.

Mit funktionellen Lebensmitteln verbindet sich die Hoffnung, dal3 sie zu einer ins-
gesamt gestinderen Erndhrungsweise, zu einer Verbesserung des Gesundheitszu-
standes der Bevolkerung und letztlich zu einer Begrenzung der Kosten im Gesund-
heitswesen beitragen konnen, da etwa ein Drittel aler Kosten im Gesundheitswesen
durch erndhrungsabhéngige Krankheiten verursacht wird. Derzeit dirften jedoch
von funktionellen Lebensmitteln kaum positive Public Health-Effekte ausgehen, da
die in Deutschland auf dem Markt befindlichen Produkte keine nachweislich positi-
ven Wirkungen auf die gesundheitspolitisch bedeutendsten Krankheiten (Herz-
Kreislauferkrankungen, Krebs) haben. Inwieweit sich Potentiale funktioneller Le-
bensmittel kiinftig werden realisieren lassen, kann derzeit nicht zuverlassig beurteilt
werden. Es zeichnet sich jedoch bereits ab, dal3 funktionelle Lebensmittel lediglich
ein Element unter mehreren anderen sein durften, die zu einer Verbesserung des
Erndhrungs- und Gesundheitszustandes der Bevolkerung eingesetzt werden konnen.
Dabei liegen Uber die Effizienz funktioneller Lebensmittel sowie moégliche unter-
winschte oder sogar kontraproduktive Wirkungen im Vergleich zu aternativen
Optionen keine Daten vor. Des weiteren sind die Interessen der Lebensmittelindust-
rie, den Markt fr funktionelle Lebensmittel zu erschlief3en, nur teilweise mit Public
Health-Zielen bzw. -Anforderungen zur Deckung zu bringen. Dartiber hinaus legen
Erkenntnisse Uber das Verhalten und Ernghrungswissen von Verbrauchern nahe,
dal? Beratungs- und Bildungskonzepte erforderlich sind, die den Verbraucher dazu
beféhigen, Entscheidungen Uber eine seinen Bedlrfnissen angepaldte, gesiindere
Erndhrungsweise — mit oder ohne funktionelle Lebensmittel — zu treffen. Somit
werden sich eventuell vorhandene positive Public Health-Effekte von funktionellen
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Lebensmitteln nicht von alleine einstellen, sondern nur, wenn sie aktiv herbeige-
fuhrt und in ein Gesamtkonzept sinnvoll eingebettet werden.

Aufgrund der notwendigen Aufwendungen fur Produktentwicklung und -marketing,
intensiver werdender Konkurrenz sowie eines steigenden Drucks des Handels auf
die Lebensmittelindustrie durften am ehesten multinationale Lebensmittelkonzerne
und global agierende Unternehmen der Zulieferindustrie in der Lage sein, die sich
bietenden 6konomischen Potentiale bei funktionellen Lebensmitteln zu realisieren
und auch neue Marktsegmente mit einem grof3eren Volumen zu etablieren. FUr
kleine und mittel sténdische Unternehmen der Lebensmittelindustrie bleiben als we-
sentliche Strategieoptionen das konsequente Bedienen von Marktnischen oder das
Anbieten von Nachahmerprodukten. Beide Méglichkeiten erlauben zwar durchaus
Uber einen begrenzten Zeitraum die Erzielung interessanter Renditen, doch dirften
bei abnehmendem Marktwachstum und Konzentration auf die Marktfuhrer und
preisgunstige Produktvarianten Nachahmerprodukte als eine der ersten vom Markt
verschwinden. Innerhalb der Zulieferindustrie, der fir Innovationen auf dem Markt
fUr Lebensmittel eine erhebliche Bedeutung zukommt, fallt in Deutschland das Feh-
len von Biotechnologieunternehmen auf, die sich die Entwicklung und Vermark-
tung funktioneller Wirkstoffe spezialisiert haben.

Als weltweit bislang einziges Land verfugt Japan Uber spezielle gesetzliche Rege-
lungen zu funktionellen Lebensmitteln. In der EU, ihren einzelnen Mitgliedsstaaten
und in den USA existieren hingegen keine speziellen Regelungen. Weil funktionelle
Lebensmittel an der Schnittstelle zwischen Lebens- und Arzneimitteln angesiedelt
sind, ergeben sich aus dieser Zwitterstellung rechtliche Probleme, die darauf zu-
rickzufUhren sind, dal3 weder Arzneimittel- noch Lebensmittelrecht dieser Gruppe
von Lebensmitteln voll gerecht werden. Dabei stehen Forderungen der Verbande
der Lebensmittelindustrie, die Mdglichkeiten der werblichen Nutzung der gesund-
heitlichen Wirkungen funktioneller Lebensmittel durch eine Aufweichung der bis-
her strikten Trennung von Lebensmittel- und Arzneimittelrecht zu erweitern und
gleichzeitig die generelle freie Verkehrsfahigkeit von Lebensmitteln beizuhalten,
Forderungen von Verbrauchervertretern gegentber. Letztere lehnen eine Auswel-
tung der Werbemdglichkeiten mit gesundheitsbezogenen Aussagen fur Lebensmit-
tel ab und fordern vielmehr eine Einschrankung gegentiber der derzeitigen Praxis,
als sie nur bestimmte, wissenschaftlich hinreichend belegte Aussagen zulassen wol-
len. Hierfir sei ein Melde-, Prif- oder Genehmigungsverfahren vor der Vermark-
tung funktioneller Lebensmittel erforderlich. Es mul3 allerdings betont werden, dal3
sich die Interessen einzelner Unternehmen, die auf den Gebiet der funktionellen
Lebensmittel aktiv sind, teilweise signifikant voneinander unterscheiden und auch
von den Auffassungen, die von den Verbanden transportiert werden, abweichen.

Die bisher in Deutschland vorgeschlagenen Regulierungsoptionen zu funktionellen
Lebensmitteln stellen nur einen kleinen Ausschnitt prinzipiell méglicher Optionen
dar, und die Diskussion Uber die rechtlichen Aspekte funktioneller Lebensmittel ist
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in Deutschland as wenig ausdifferenziert einzuschédtzen. Hieraus erwachst aber
auch die Chance, durch verstérkte Interaktion der Akteursgruppen miteinander eine
Verbesserung der derzeitigen Situation zu erreichen. Erfahrungen in anderen EU-
Landern mit freiwilligen Selbstverpflichtungen zeigen, dal3 es durchaus Moglich-
keiten des Interessensausgleichs jenseits gesetzlicher Regelungen gibt.

Empfehlungen

Wir empfehlen, eine Vertiefungsstudie zur kinftigen Entwicklung von funktionel-
len Lebensmitteln durchzufihren, die eine Wichtung der wissenschaftlich-
technischen Entwicklungstrends vornimmt und aufzeigt, welche konkreten Produkte
mittel- bis langfristig fur den deutschen Markt zu erwarten sind. Hierzu sollten un-
ter anderem Interviews in Forschungseinrichtungen und Unternehmen im européi-
schen Ausland durchgefiihrt und auch objektivierende Daten auf der Basis von Lite-
ratur- und Patentindikatoren herangezogen werden, um die Datengrundlage fur die
Bewertung funktioneller Lebensmittel und fur die Formulierung von Handlungsbe-
darf zu verbessern.

Wir empfehlen, durch Einbezug der Wissenschaft und durch Erweiterung der der-
zeit al's gering einzustufenden Kenntnisse tber mogliche unerwiinschte gesundheit-
liche Wirkungen auszuloten, ob und wenn ja, in welchen Fallen fur funktionelle
Lebensmittel eine sachliche Notwendigkeit gegeben ist, im Sinne eines vorsorgen-
den Verbraucherschutzes vom Prinzip der generellen freien Verkehrsfahigkeit von
L ebensmitteln abzuweichen. Damit eng verknlpft ist eine Erweiterung und Weiter-
entwicklung des methodischen Repertoires zur Uberprifung und Bewertung von
L ebensmitteln.

Eventuell vorhandene positive Public Health-Effekte von funktionellen Lebensmit-
teln missen aktiv herbeigefthrt und in ein Gesamtkonzept sinnvoll eingebettet wer-
den. Wir sehen Handlungs- bzw. Vertiefungsbedarf, entsprechende Konzepte unter
Einbezug von Wissenschaft, Industrie, Gesundheitspolitik und Verbrauchervertre-
tern zu entwickeln.

Die bisher vorgeschlagenen Regulierungsoptionen fur funktionelle Lebensmittel
stellen nur einen kleinen Ausschnitt prinzipiell moglicher Optionen dar. Um die
derzeitige Diskussion zu 6ffnen und insgesamt zu einer der Sache angemessenen
und den sehr unterschiedlichen Interessen gerecht werdenden Lésung kommen zu
koénnen, schlagen wir vor, die rechtlichen Aspekte funktioneller Lebensmittel in
einem Gutachten zu vertiefen, in dem mdgliche Regulierungsoptionen (einschlief3-
lich Malinahmen jenseits gesetzlicher Regelungen) aufgezeigt werden. Dabel soll-
ten auch Erfahrungen aus dem Ausland einbezogen werden. Aul3erdem sollte dabei
transparent gemacht werden, welche Leitbilder den jeweiligen Optionen zugrunde
liegen, und welche Konsegquenzen die jeweiligen Regulierungsoptionen fir die be-
troffenen Akteure wahrscheinlich haben wirden.
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Fur die Befassung mit rechtlichen Aspekten funktioneller Lebensmittel ist eine ge-
naue Definition und Abgrenzung funktioneller Lebensmittel zwingend erforderlich.
Hier sehen wir Handlungsbedarf, sich tber eine entsprechende Definition und Ab-
grenzung funktioneller Lebensmittel zu verstandigen.

Es sollte erwogen werden, ob nach dem Vorbild anderer européaischer Lander auch
fur Deutschland freiwillige Selbstverpflichtungen bei der Vermarktung und Bewer-
bung von funktionellen Lebensmitteln entwickelt werden sollten.

Am Beispiel der funktionellen Lebensmittel wird offenbar, da’ Plattformtechnolo-
gien, die in den letzten Jahren bereits einen tiefgreifenden Wandel in der Pharma-
forschung beférdert haben, auch auf zentrale FUE-Fragestellungen im Agro-Food-
Bereich angewendet werden kénnen. Allerdings scheint das nationale Innovations-
system nicht nur im Forschungsfeld Funktionelle Lebensmittel, sondern generell im
Agro-Food-Bereich unzureichend auf diese Herausforderungen vorbereitet zu sein.
Vor diesem Hintergrund empfehlen wir eine Studie, die untersucht, welchen inter-
nationalen Stand die genomicsbasierte Agro-Food-Biotechnologie erreicht hat, wel-
che Trends sich abzeichnen, inwieweit diese Entwicklungen vom Agro-Food-Sektor
in Deutschland bereits aufgegriffen werden bzw. kinftig aufgegriffen werden soll-
ten und welcher politische Handlungsbedarf sich hieraus ergibt.
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1. Einfihrung in die Thematik und die Zielsetzung des
Gutachtens
1.1 Einfihrung in funktionelle L ebensmittel

Seit einigen Jahren kommen Lebensmittel produkte auf den Markt, die nicht nur der
Séttigung und der Nahrstoffzufuhr dienen, sondern die dem Verbraucher einen Zu-
satznutzen versprechen, der in der Steigerung des korperlichen und seelischen
Wohlbefindens liegt. Diese sogenannten "funktionellen Lebensmittel” (auch functi-
onal food genannt) enthalten Lebensmittelbestandteile, die eine oder mehrere Kor-
perfunktionen so beeinflussen, dal3 davon positive Wirkungen ausgehen konnen
(Goldberg 1994). Das Weltmarktvolumen fir funktionelle Lebensmittel wird der-
zeit auf etwa 10 Mrd. US-$ geschétzt (Byrne 1997), Japan und die USA flhren vor
Europa. Das Marktvolumen fir funktionelle Lebensmittel in Europa wird derzeit
auf etwa 1,5Mrd. US-$ geschétzt, wobei die Wachstumsprognosen sehr glnstig
ausfallen (Leatherhead 1998).

Funktionelle Lebensmittel sollen bestimmten ernghrungsabhangigen Erkrankungen
vorbeugen, ihr Auftreten verzégern oder ihren Verlauf glinstig beeinflussen konnen.
Zu diesen Krankheiten zdhlen beispielsweise Herz-Kreislauf-Erkrankungen, ver-
schiedene Krebsformen, Kohlenhydratstoffwechselstérungen wie Diabetes sowie
"Alterskrankheiten” wie Osteoporose, Grauer Star und Arthritis (Harkki und Miller
1998). Die Gesamtkosten erndhrungsabhangiger Erkrankungen sind erheblich: Sie
wurden 1990 fir die alten Bundeslander auf 83,5 Milliarden DM und damit auf
knapp ein Drittel aller Kosten im Gesundheitswesen geschétzt (Kohlmeler et al.
1993). Durch eine richtige oder gesunde Erndhrung sollen diese Krankheiten ver-
meidbar oder behandelbar sein (Muller und Erbersdobler 1996). Damit scheinen
funktionelle Lebensmittel zusétzlich zur Befriedigung individueller Verbraucherbe-
durfnisse nach gesundheitsférdernder Nahrung auch das Potential zu bergen, zur
Verringerung und Pravention erndhrungsabhangiger Erkrankungen beizutragen und
somit positive Public Health-Effekte bewirken zu konnen.

Somit scheint es sich bei funktionellen Lebensmitteln um eine Entwicklung zu han-
deln, von der einzelne Verbraucher bzw. Patienten, die Lebensmittelwirtschaft und
die Gesellschaft gleichermalien profitieren konnen. Gleichzeitig werden aber auch
kritische Stimmen laut. Insbesondere die europdische Lebensmittelwirtschaft weist
darauf hin, dal3 in den USA und Japan in den letzten Jahren gute Rahmenbedingun-
gen und Voraussetzungen fur die Entwicklung und Vermarktung von funktionellen
Lebensmitteln geschaffen worden seien, indem zum einen Forschungsprogramme
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offentlich gefoérdert wurden, in denen die wissenschaftlichen Grundlagen der Funk-
tionen und gesundheitlichen Wirkungen von funktionellen L ebensmitteln untersucht
wurden. Zum anderen sei gesetzlich geregelt worden, wie mit Gesundheitswirkun-
gen geworben werden durfe. In Europa seien die Rahmenbedingungen hingegen
schlechter einzuschétzen und entsprechende gesetzliche Regelungen befénden sich
noch in der Entwicklung (Inter/Sect Alliance Inc. 1996).

Organisationen, die Verbraucher- und Patienteninteressen vertreten, befrchten eine
Tauschung und IrrefUhrung der Verbraucher, Unternehmensvertreter eine Beginsti-
gung unlauteren Wettbewerbs, wenn mit Gesundheitsaussagen fur funktionelle Le-
bensmittel uneingeschrankt geworben werden dirfte. Sie berufen sich dabel auf die
Einschétzung von Erndhrungs- und Gesundheitswissenschaftlern, die die Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit funktioneller Lebensmittel als wissenschaftlich nicht
ausreichend abgesichert (z. B. Proops 1997) oder diesen Lebensmitteltyp als tber-
haupt unndétig ansehen. Hier bestehe erheblicher Forschungsbedarf. Nicht geldst ist
auch die Frage, welche Anforderungen an die wissenschaftliche Fundierung und
den Nachweis der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der funktionellen Lebensmit-
tel vor ihrer Vermarktung zu stellen sind: sollen — ahnlich wie bei Arzneimitteln —
klinische Prifungen und Zulassungsverfahren als Voraussetzung fur eine Vermark-
tung funktioneller Lebensmittel gefordert werden? Unter welchen Rahmenbedin-
gungen kann die traditionell wenig forschungsintensive, oftmals mittelstandisch
strukturierte Lebensmittelindustrie diesen Anforderungen Uberhaupt gerecht wer-
den?

Insgesamt stellen sich funktionelle Lebensmittel als eine Entwicklung an der
Schnittstelle zwischen Erndhrung und Medizin dar, die erhebliche Potentiale im
Hinblick auf den Erhalt und die Verbesserung der individuellen und kollektiven
Gesundheit zu bergen und zudem dem grofdten Wirtschaftszweig innerhalb des ver-
arbeitenden Gewerbes in der EU Entwicklungsmdglichkeiten zu bieten scheint.
Hierflr missen aber geeignete Rahmenbedingungen und V oraussetzungen offenbar
erst noch geschaffen werden. Gleichzeitig scheint die Wissensbasis, auf der derarti-
ge Entscheidungen getroffen werden konnten, recht unsicher zu sein: insbesondere
liegen widersprichliche Aussagen Uber die Wirksamkeit von funktionellen Le-
bensmitteln vor (Lebensmittelzeitung 1997, 1998).
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1.2 Zielsetzung und Aufgabenstellung

Ziel dieses TA-Monitoring-Vorhabens ist es, die Thematik "Funktionelle Lebens-
mittel" unter TA-Gesichtspunkten aufzuarbeiten und in einem Bericht zusammen-
zufassen. Dabel soll untersucht werden,

o inwieweit funktionelle Lebensmittel das Potential einlésen kénnen, zum Erhalt
und zur Steigerung der individuellen Gesundheit und damit zur Verminderung
der Kosten im Gesundheitswesen beizutragen sowie der Lebensmittelindustrie
gunstige Entwicklungsmaoglichkeiten zu erdffnen,

« welche Rahmenbedingungen und V oraussetzungen dafr erfallt sein missen,
« welcher Handlungsbedarf sich daraus ergibt, und

« welche Empfehlungen sich daraus fur die weitere Vorgehensweise im Rahmen
von TA-Aktivitéten durch das TAB ableiten lassen.
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2. Methodik und Vorgehensweise

Methodisch stiitzt sich das Gutachten auf die Auswertung von Fachliteratur, von
einschlagigen Studien und grauer Literatur zu funktionellen Lebensmitteln sowie
auf die personliche bzw. telefonische Befragung von deutschen Experten aus den
Bereichen Wissenschaft, Industrie, Verbraucher und Behorden, die selbst auf dem
Gebiet "Funktionelle Lebensmittel” tétig sind.

Es wurden manuelle Literaturrecherchen sowie Recherchen in der Literaturdaten-
bank FOOD SCIENCE AND TECHNOLOGY ABSTRACTS (FSTA) durchge-
fuhrt, um aktuelle Fachliteratur zu funktionellen Lebensmitteln zu ermitteln. Die
inhaltliche Auswertung dieser Literatur bildet die Basis fur die Erstellung der Kapi-
tel 3 bis8 und die Ausarbeitung des Gesprachdeitfadens fur die Experteninter-
views.

Im Mé&rz 1999 wurden ausfuhrliche personliche oder telefonische Interviews mit
15 Experten aus Deutschland auf dem Gebiet der funktionellen Lebensmittel ge-
fuhrt (s. Anhang). Die jewelils eine bis zwei Stunden dauernden Experteninterviews
wurden anhand eines Gesprachsleitfadens gefuhrt (s. Anhang), der modulartig auf-
gebaut war und individuell an den jeweiligen Gespréchspartner angepaldt wurde.
Neben Angaben zum Gesprachspartner umfaldte der Gespréchsleitfaden Fragen zur
Definition und Abgrenzung von funktionellen Lebensmitteln, zum Stand von Wis-
senschaft und Technik, zu rechtlichen und wirtschaftlichen Aspekten. Dartiber hin-
aus wurden die Experten um Einschétzungen, Bewertungen und die Darlegung
moglicher Ursachen und Wirkungen aktueller und kinftiger Entwicklungen auf
dem Gebiet der funktionellen Lebensmittel gebeten.

Von jedem Expertengesprach wurde ein Interviewprotokoll erstellt. Informationen
und Aussagen einzelner Experten wurden anhand der Aussagen aus den anderen
Interviews sowie mit der Literatur auf Ubereinstimmungen und abweichende Posi-
tionen und Einschédtzungen Uberpruift.
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3. Definition und Abgrenzung funktioneller
L ebensmittel

Bislang existiert keine einheitliche, eindeutige und allgemein anerkannte Definition
und Abgrenzung funktioneller Lebensmittel (functional food). International sind
zahlreiche Termini fur funktionelle Lebensmittel im Gebrauch, so zum Beispiel
nutraceuticals, designer foods, healthy foods, pharmafoods, hypernutrious foods
oder agromedical foods. Sie werden meist synonym verwendet, wohingegen einige
Autoren auch zwischen diesen Begriffen unterscheiden.

So sehr sich auch die Begriffe und Auffassungen von funktionellen Lebensmitteln
unterscheiden mogen, so stimmen die Definitionen darin tberein, daf3 ein funktio-
nelles Lebensmittel einen zusétzlichen Nutzen fur den Verbraucher aufweisen soll,
der Uber die reine Séttigung, die Zufuhr von Nahrstoffen und die Befriedigung von
Genul3 und Geschmack hinausgeht. Dieser Zusatznutzen besteht in einer Verbesse-
rung des individuellen Gesundheitszustandes oder des Wohlbefindens bzw. in einer
Verringerung des Risikos, an bestimmten Krankheiten zu erkranken.

Eine sehr breite Definition wird von Goldberg (1994) gegeben: Ein funktionelles
Lebensmittel kann generell jedes Lebensmittel sein, das zusatzlich zu seinem ernah-
rungsphysiologischen Wert einen positiven Einflul? auf die Gesundheit eines Indivi-
duums, dessen physische Leistungsfahigkeit oder dessen Gemiitszustand austibt. Es
handelt sich um ein Lebensmittel (nicht um eine Kapsel, Tablette oder Pulver), das
aus naturlich vorkommenden Inhaltsstoffen besteht. Es kann und soll als Teil der
normalen Kost verzehrt werden. Es hat eine bestimmte Funktion im Hinblick auf die
Regulation spezifischer Korperfunktionen, wie z. B. Verbesserung der biologischen
Abwehrfahigkeit, Pravention ernahrungsabhangiger Erkrankungen, Rekonval eszenz
von bestimmten Erkrankungen, Einfllsse auf die physische und mentale Verfassung
oder Verlangsamung des Alterungsprozesses. Dieser Definition zufolge kdnnten
samtliche Lebensmittel, die nachweidlich einen positiven Einflul auf den Stoff-
wechsal ausiiben, zu den funktionellen Lebensmitteln gezahlt werden, wobei keine
Differenzierung zwischen unbehandelten und verarbeiteten Lebensmitteln erfolgt
(Groeneveld 1998b).

Als bislang einziges Land hat Japan eine rechtsverbindliche Definition des Begrif-
fes functional food in der Gesetzgebung verankert (Groeneveld 1998b). Im Gegen-
satz zu Goldberg bezeichnet das Ministry of Health and Welfare funktionelle Le-
bensmittel als verarbeitete Lebensmittel mit Zutaten, die in Erganzung zu den er-
nahrungsphysiologischen Eigenschaften spezifische Korperfunktionen anregen. Des
weiteren miissen diese Lebensmittel in Ubereinstimmung mit Goldbergs Definition
"echte”" Lebensmittel sein, d. h. keine Tabletten, Kapseln oder Pulver. Sie stammen
aus naturlich vorkommenden Zutaten und kénnen bzw. sollen als Teil der téglichen



TAB 8

Kost verzehrt werden. Im Falle des Konsums erfiillen sie eine besondere Funktion
fur die Gesundheit (Groeneveld 1998a).

Weitgehend identisch zu der japanischen Sichtweise ist die Definition, die von der
Australia and New Zealand Food Authority gegeben wird, wonach funktionelle Le-
bensmittel in ihrem Erscheinungsbild ahnlich zu herkdmmlichen Lebensmitteln sind
und als Teil der normalen Erndhrung verzehrt werden sollen. Se sind jedoch modi-
fiziert, um zusatzlich zur Versorgung mit Nahrstoffen eine positive physiologische
Funktion auszutiben (Pascal 1996, Groeneveld 1998a).

Das in den USA vorherrschende Begriffsversténdnis zu funktionellen Lebensmitteln
wird durch die Definition des Institute of Medicine der National Academy of Scien-
ces verdeutlicht: Funktionelle Lebensmittel sind solche, bei denen die Konzentratio-
nen von einem oder mehreren Inhaltsstoffen modifiziert sind, um ihren Beitrag zu
einer gesunden Kost zu verbessern. Laut dieser Festlegung konnten zwar viele nahr-
stoffmodifizierte (z. B. fettreduzierte) Produkte zu den funktionellen Lebensmitteln
gezahlt werden, nicht aber Lebensmittel mit hohen natirlichen Konzentrationen an
gesundheitlich bedeutsamen Inhatsstoffen (Glinsmann 1996). Darlber hinaus be-
steht in den USA die Tendenz, auch sogenanntes designer food zu den funktionellen
Lebensmitteln zu zéhlen, also beispielsweise Fettersatzstoffe wie Olestra (Groene-
veld 19984).

Das kanadische Bureau of Nutrition Science definiert funktionelle Lebensmittel als
solche, die im Erscheinungsbild gewdhnlichen Lebensmitteln gleichen, als Tell der
normalen Erndhrung verzehrt werden und Uber die Nahrstoffunktion hinaus einen
nachgewiesenen physiologischen Nutzen haben und/oder das Risiko einer chroni-
schen Erkrankung reduzieren. Eine deutliche Abgrenzung wird gegentiber solchen
Substanzen vorgenommen, die zwar aus L ebensmittelinhaltsstoffen produziert, aber
in Form von Tabletten oder Pulvern verkauft und nicht mit der gewohnlichen Nah-
rung aufgenommen werden. Diese Substanzen werden als nutraceuticals bezei chnet
(Glinsmann 1997).

In Europa wurde im Rahmen einer von der Européischen Kommission geforderten
und vom International Life Science Institute (ILSI), Brissel, koordinierten konzer-
tierten Aktion (FUFOSE-Projekt) von 1995 bis 1998 ein auf wissenschaftlichen
Erkenntnissen beruhender Ansatz fur funktionelle Lebensmittel entwickelt. Aller-
dings fassen die an diesem Projekt beteiligten Wissenschaftler funktionelle Le-
bensmittel eher als ein Konzept, weniger als eine wohldefinierte Gruppe von Le-
bensmitteln auf. Daher wird eine Arbeitsdefinition gegenlber einer festen Definiti-
on bevorzugt (Diplock etal. 1999). Dieser Arbeitsdefinition zufolge kénnen Le-
bensmittel als funktionelle Lebensmittel angesehen werden, wenn hinreichend be-
wiesen ist, dafd sie eine oder mehrere Korperfunktionen so beeinflussen, dal3 davon
positive Wirkungen auf den Gesundheitszustand und das Wohlbefinden und/oder
auf die Verringerung des Erkrankungsrisikos ausgehen. Funktionelle Lebensmittel
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missen Lebensmittel sein, und die Wirkungen miissen von solchen Mengen ausge-
bt werden, die normalen Verzehrsgewohnheiten entsprechen. Se sind keine Pillen
oder Kapseln, sondern Bestandteil einer normalen Erndhrungsweise (Diplock et al.
1999). Lebensmittel konnen als funktionelle Lebensmittel angesehen werden, wenn
sie einen Lebensmittelbestandteil (sei es ein Nahrstoff oder nicht) enthalten, der
eine oder mehrere Korperfunktionen so beeinfluf3t, daf? davon positive Wirkungen
ausgehen (Bellisle et a. 1998b) oder der physiologische oder psychologische Effek-
te hervorruft, die Gber die Nahrstoffzufuhr hinausgehen (Roberfroid 1998a, b).
Darunter kdnnen auch Lebensmittel gefaldt werden, aus denen ein oder mehrere
potentiell schadliche Bestandteile auf technologischem Wege entfernt worden sind
(Bellisle et al. 1998b).

In Deutschland gibt es keine "offizielle" Definition funktioneller Lebensmittel, doch
schlieffen sich die meisten Autoren der Definition von Goldberg (Groeneveld
1998a) oder der im Rahmen des FUFOSE-Projekts erarbeiteten Arbeitsdefinition
an.

Beim Vergleich der Definitionen falen z. T. deutliche Unterschiede auf, die an den
beiden Extrema Japan und USA am besten erlautert werden kénnen. In Japan mis-
sen Inhaltsstoffe funktioneller Lebensmittel natiirlichen Ursprungs sein, wahrend in
den USA synthetisch hergestellte Ingredienzen ebenfalls Bestandteil funktioneller
Lebensmittel sein kdnnen. Offenbar basieren die verschiedenen Sichtweisen auf der
geographische Herkunft sowie dem damit verbundenen kulturellen Verstandnis fur
Nahrungsmittel. In ostasiatisch gepragten Kulturen ist die Bevolkerung traditionel-
lerweise mit dem Gedanken vertraut, dal3 bestimmte Lebensmittel positiv auf die
Gesundheit wirken, und in einigen Féallen sogar therapeutisch genutzt werden kon-
nen. Vor diesem Hintergrund ist es verstandlich, dal3 das Vertrauen in natirliche
Heilsubstanzen in Asien sehr ausgepréagt ist. In Japan missen die Inhaltsstoffe funk-
tioneller Lebensmittel daher natiirlichen Ursprungs sein.

Im Gegensatz dazu entwickelte sich in den USA der Trend zu funktionellen und
damit gesunden Lebensmitteln aus der Fitnel3bewegung heraus. So gelten dort bei-
spielsweise isotonische Sportgetranke als erste Vorlaufer von functional food. Des
weiteren erfreuen sich in den Vereinigten Staaten seit den siebziger Jahren auch
hochdosierte Mineral- und Vitaminpraparate, die als Tabletten oder Dragees zusétz-
lich zur Nahrung verzehrt werden, grof3er Beliebtheit (Glinsmann 1996). Somit ist
in der US-amerikanischen Bevolkerung das Versténdnis verankert, dal3 synthetische
Produkte, die zusétzlich zur Nahrung verzehrt werden, einer gesunden Ernghrung
zutréglich sind. Dieser Sichtweise folgend kénnen in den USA im Gegensatz zu
Japan auch synthetisch hergestellte Inhaltsstoffe Bestandteil funktioneller Lebens-
mittel sein (Groeneveld 1998b).
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Zwischen den beiden Gegenpolen Japan und USA siedeln sich die Definitionen der
anderen Nationen an. Auffallend ist die nahe Ubereinstimmung sowohl der européi-
schen als auch der australisch-neuseelandischen Sichtweise mit der japanischen.
Neben kulturellen Faktoren diirften auch 6konomische Uberlegungen und internati-
onale Handelsheziehungen einen Einfluld auf die Ausgestaltung der Definitionen
haben (Glinsmann 1997).

Den verschiedenen Definitionen folgend, handelt es sich bel funktionellen Lebens-
mitteln um Produkte, die — ebenso wie Nahrungserganzungsmittel und diéatetische
Lebensmittel —im Grenzbereich zwischen Lebensmitteln und Pharmazeutika anzu-
siedeln sind, aber diesen gegentiber abgrenzbar sind. Nahrungserganzungsmittel
(dietary supplements) sind Lebensmittel, die einen oder mehrere Nahrstoffe (z. B.
Vitamine, Mineralstoffe und Spurenelemente, Eiweil3) in konzentrierter Form ent-
halten. Rechtlich gesehen sind Nahrungserganzungsmittel Lebensmittel des allge-
meinen Verzehrs und unterliegen den Bestimmungen des L ebensmittelrechts, wer-
den jedoch Uberwiegend in einer fir Arzneimittel typischen Form as Tabletten,
Kapseln, Pulver oder fllssige Praparationen angeboten, was ihre genaue Abgren-
zung gegenuber Arzneimitteln oftmals schwierig macht (Worner 1996). Aufgrund
der "Darreichungsform™ sollten aber funktionelle Lebensmittel relativ deutlich von
Nahrungserganzungsmitteln abgrenzbar sein, da sie gerade nicht als Tabletten, Kap-
seln oder Pulver vorliegen sollten. Ebenso kdnnen funktionelle Lebensmittel vom
Konzept her von medical food, welches nur unter &rztlicher Aufsicht verzehrt wer-
den darf (Hasler 1996, Murthy 1997) und diétetischen Lebensmitteln unterschieden
werden, die den speziellen medizinischen Ernghrungsbedirfnissen im Krankheits-
fall entsprechen (Murthy 1997), wahrend funktionelle Lebensmittel der Pravention
dienen sollen.

Grundsétzlich schwierig ist die Differenzierung zwischen funktionellen Lebensmit-
teln und angereicherten Lebensmitteln (Deutsche Gesellschaft fir Erndhrung 1992).
Dieswird in einer vorlaufigen Definition des britischen Ministeriums fur Landwirt-
schaft, Erndhrung und Fischereiwesen (MAFF) versucht. Ein funktionelles Le-
bensmittel ist demnach ein Lebensmittel, in das ein Bestandteil integriert wurde, um
ihm einen speziellen medizinischen oder physiologischen Nutzen zu verleihen, der
Uber einen reinen Erndhrungseffekt hinausgeht. Dies unterscheidet funktionelle
Lebensmittel von denjenigen, die mit Vitaminen und Mineralstoffen angereichert
wurden, um ihren ernéhrungsphysiol ogischen Wert zu steigern (z. B. Frihstlicksce-
realien, Erfrischungsgetranke) und von Nahrungserganzungsstoffen, die immer
noch primar mit dem Ziel vermarktet zu werden, eine erhéhte Aufnahme mit niitzi-
chen Nahrstoffen zu gewahrleisten (Groeneveld 1998a).

Obwonhl aus 6konomischen und rechtlichen Grinden zumindest EU-weit eine ein-
heitliche Definition und Abgrenzung funktioneller Lebensmittel notwendig er-
scheint, bereiten vor allem die folgenden Punkte Schwierigkeiten bei der eindeuti-
gen Abgrenzung funktioneller Lebensmittel (Groeneveld 1998b):
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e Handelt es sich ausschliefflich um verarbeitete Lebensmittel oder kénnen auch
unbehandelte Lebensmittel dazugezéhlt werden? (Zahlt beispielsweise ein Apfel
bereits zu funktionellen Lebensmitteln, oder nur speziell geziichtete Apfel mit
erhohten Flavonoid-Gehalten?)

o Welche Wirkstoffe werden berticksichtigt? (Sollen nur natirlicherweise vor-
kommende I nhaltsstoffe berticksichtigt werden, durfen diese modifiziert werden?
Konnen weitere Substanzen zugesetzt werden? Durfen diese synthetischen Ur-
sprungs sein?)

e Wie konnen funktionelle von angereicherten Lebensmitteln unterschieden wer-
den? (Funktionelle Lebensmittel sollen neben dem erndhrungsphysiologischen
einen weiteren Nutzen aufweisen. Im algemeinen werden vitaminangereicherte
Nahrungsmittel, die einen Mangel verhindern sollen, nicht als funktionelle Le-
bensmittel aufgefalét. Wie verhdlt es sich aber z. B. bel antioxidativen Vitaminen,
die bel einer Gber die Ubliche Bedarfsdeckung hinausgehenden Zufuhr offenbar
eine praventive Bedeutung haben?)

Aufgrund der Schwierigkeiten, die bei der Definition und Abgrenzung funktioneller
Lebensmittel bestehen, wird es moglicherweise erforderlich sein, verschiedene Ka-
tegorien funktioneller Lebensmittel zu unterscheiden, wie dies beispielsweise auch
bei der Definition von neuartigen Lebensmitteln (Novel Food) der Fall war. Soweit
dies im Rahmen dieses Gutachtens ermittelt werden konnte, sind konkrete Vor-
schl&ge fir solche Kategorien noch nicht erarbeitet worden. Allerdings konstitutiert
sich in der ersten Jahreshédfte 1999 eine Arbeitsgruppe des Council of Europe, die
sich unter anderem mit Fragen der Definition und Abgrenzung funktioneller Le-
bensmittel befassen wird.

Aus der Tatsache, dal3 eine Vielzahl unterschiedlicher Definitionen und Abgren-
zungen fur funktionelle Lebensmittel verwendet werden, ergibt sich auch die
Schwierigkeit, dieses Gebiet in ausreichendem Mal3e flr das vorliegende Gutachten
einzugrenzen. Dies gilt fur die Analyse der medizinisch-wissenschaftlichen und
technischen Aspekte, der tkonomischen Potentiale funktioneller Lebensmittel so-
wie fur die Bewertung rechtlicher Aspekte dieser Thematik. Um nicht mdglicher-
wei se wichtige Entwicklungen durch eine zu enge Definition von vornherein auszu-
grenzen, werden der Analyse digjenigen Definitionen und Auffassungen zugrunde
gelegt, die die Autoren bzw. Befragten selber verwenden. Mégliche Implikationen
einer engeren bzw. weiteren Definition werden in den jeweiligen Kapiteln kommen-
tierend aufgezeigt.
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4, Stand und Per spektiven von Wissenschaft und
Technik zur Bereitstellung und zum
Wirksamkeitsnachweis von funktionellen
L ebensmitteln

4.1 Ubersicht iber Zielfunktionen von funktionellen L ebens-
mitteln

Funktionelle Lebensmittel sollen Effekte ausiiben, die das Wohlbefinden und den
Gesundheitszustand derjenigen, die diese Lebensmittel verzehren, positiv beeinflus-
sen. Dabel ist die Beeinflussung folgender Zielfunktionen durch Lebensmittel von
besonderem Interesse (Diplock et a. 1999, Bellisle et a. 1998b, Roberfroid 1998b):

o Wachstum, Entwicklung und Differenzierung,

« Stoffwechsel von Makronahrstoffen,

o Abwehr reaktiver Oxidantien,

e Herz-Kreidauf-System,

» Physiologie des Magen-Darm-Trakts,

e Verhaten und Stimmung, geistige und korperliche L eistungsfahigkeit.

In den folgenden Abschnitten werden diese Zielfunktionen ndher beschrieben und
dargelegt, welche Bestandteile von funktionellen Lebensmitteln auf die jeweiligen
Zielfunktionen wirken sollen.

41.1 Wachstum, Entwicklung und Differenzierung

Die Ernahrung des sich im Multterleib entwickelnden Kindes, des Sauglings sowie
des heranwachsenden Kindes ist zum einen fir das Wachstum und die geistige und
korperliche Entwicklung des Kindes von grof3er Bedeutung. Neben diesen kurzfris-
tig zu beobachtenden Wirkungen gibt es aber auch zunehmend Hinweise darauf,
daid die Art der Erndhrung in bestimmten Phasen der friihen Kindheit mit dem Auf-
treten chronischer Erkrankungen im Erwachsenenalter korreliertl ist (Barker 1994).
Zu diesen Erkrankungen zahlen beispielsweise Ubergewicht, Diabetes (Kolb und
Pozzilli 1999), Bluthochdruck (Langley-Evans 1999), erhdhter Cholesterinspiegel

1 Dieses Phanomen wird als metabolic programming bezeichnet.
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im Blut und Osteoporose. Die Zusammenhange zwischen der Art der Erndhrung in
bestimmten Phasen der Entwicklung und dem Auftreten von Krankheiten zu einem
spateren Zeitpunkt aufzuklaren ware fur entsprechende Praventionsstrategien von
sehr grof3er Bedeutung (Koletzko et al. 1998).

Funktionelle Lebensmittel kénnen zum einen auf die Zielgruppe der schwangeren,
stillenden oder sich von Schwangerschaft und Stillzeit erholenden Frauen abge-
stimmt sein und durch ihre Zusammensetzung zu einer optimalen Versorgung der
Frau selber bzw. des von ihr ernghrten Kindes (F6tus, Saugling) beitragen. Von
besonderem Interesse ist die Versorgung mit Folsdure vor der Empféngnis und in
den ersten Schwangerschaftswochen, um das Risiko schwerer Neuralrohrdefekte
(Spina bifida, Anenzephalie) beim Embryo zu senken (Butterworth und Bendich
1996, Tabelle 4.1).

Zum anderen sind funktionelle Lebensmittel von Interesse, die speziell auf die Er-
nahrungsbedurfnisse von Sauglingen, Kleinkindern und Kindern abstimmt sind. Sie
sollen zum einen ein normales Wachstum und eine ungestorte geistige Entwicklung
der Kinder ermdglichen, was insbesondere bei Friihgeborenen und Sauglingen, die
nicht gestillt werden kénnen, von Bedeutung ist. Weitere Zielfunktionen sind die
Entwicklung und Reifung des Verdauungs- und des Immunsystems, sowie der Auf-
bau der Knochen, da dies fur das Risiko, in hohem Lebensalter an Osteoporose zu
erkranken, von Bedeutung ist (Tabelle 4.1).

41.2 Stoffwechsel von M akronahr stoffen

Der Stoffwechsel der Makrondhrstoffe Kohlenhydrate, Proteine und Fette spielt fir
die Gesundheit des Menschen eine grof3e Rolle, da eine gesunde Erndhrung auf den
Energiebedarf des Organismus abgestimmt sein und die Makronahrstoffe in einem
ausgewogenen Verhdltnis bereitstellen muf3. In den Industrieldndern ist allerdings
ein Ungleichgewicht zwischen dem Bedarf nach Makronahrstoffen und ihrer Zufuhr
festzustellen — man il "zu viel, zu fett, zu sif3". Damit verknUpft sind mehrere
chronische Erkrankungen wie Ubergewicht, nicht-1nsulin-abhangiger Diabetes mel-
litus und Herz-Kreidauf-Erkrankungen. Ansétze fur praventiv wirkende funktionel-
le Lebensmittel liegen darin, den Erhalt eines angemessenen Koérpergewichts zu
unterstiitzen, die Regulierung des Blutzuckerspiegels zu erleichern und zur Regulie-
rung der Blutfettwerte beizutragen (Saris et al. 1998, Tabelle 4.2).

Dariiber hinaus spielt der Stoffwechsel von Makrondhrstoffen eine wesentliche Rol-
le bei Personen, die korperliche Hochleistungen erbringen (z. B. Hochleistungs-
sportler) und haufig Schwierigkeiten haben, mit einer "normalen” Kost ihren hohen
Nahrstoff- und Flissigkeitsbedarf zu decken (Tabelle 4.2, Brouns 1997, Brouns und
Kovacs 1997).
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413 Abwehr reaktiver Oxidantien

Aerobe Organismen kommen unweigerlich mit reaktiven oxidativen Substanzen3 in
Kontakt, die biologische Makromolekiile wie DNA, Lipide und Proteine schadigen
koénnen. Zur Abwehr schadigender oxidativer Substanzen verfigt der menschliche
Organismus uber mehrere verschiedene Schutzmechanismen. Bei Storungen eines
ausgewogenen Verhaltnisses von oxidativen Substanzen und antioxidativen Schutz-
systemen konnen die resultierenden oxidativen Schadigungen an der Entstehung
bzw. am Fortschreiten bestimmter Krankheiten urséchlich beteiligt sein. Zu diesen
Krankheiten zdhlen Krebs, Herz-Kreislauferkrankungen, Grauer Star (Katarakt),
altersabhéngige Makuladegeneration, die im Alter zur Erblindung fuhren kann,
rheumatoide Arthritis und mehrere neurodegenerative Erkrankungen wie die Par-
kinson’ sche Krankheit, die Alzheimer’ sche Krankheit und die amyotrophe Lateral-
sklerose. Dartiber hinaus sind Pro- und Antioxidantien moglicherweise auch an der
Regulation der Genexpression beteiligt und haben einen Einfluf? auf Funktionen des
Immunsystems (Diplock et al. 1998, 1999).

Epidemiologische Untersuchungen weisen darauf hin, dal?3 Personen, die viel Obst
und Gemise verzehren, ein verringertes Risiko aufweisen, an den oben genannten
Krankheiten zu erkranken. Da Obst und Gemtuse reich an Antioxidantien sind — zu
diesen Antioxidantien zdhlen vor allem die VitamineE und C sowie die grof3e
Gruppe sekundérer Pflanzenstoffe, darunter insbesondere Carotinoide, Flavonoide,
Polyphenole und Terpene — geht man davon aus, dal? die in der Nahrung enthalte-
nen Antioxidantien die Abwehr reaktiver oxidativer Substanzen unterstiitzen und
damit zur Préavention der oben genannten Krankheiten beitragen. Interventionsstu-
dien, bei denen gezielt ausgewahlte Antioxidantien verabreicht wurden, ergaben
bisher jedoch widerspriichliche und uneindeutige Ergebnisse (s. auch Kap. 4.2.2
und Kap. 4.5).

Zielfunktionen fur Antioxidantien in funktionellen Lebensmitteln ist der Erhalt der
strukturellen und funktionellen Aktivitét biologischer Makromolekile, wie DNA,
mehrfach ungeséttigte Fettsduren und Lipoproteine sowie Proteine.

4.1.4 Herz-Kreisauf-System

Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems stellen in Deutschland wie in den meis-
ten Industrielandern die haufigste Todesursache dar und haben somit hdchste ge-
sundheitspolitische Bedeutung (vgl. Kap. 5). An der Krankheitsentstehung sind un-
ter anderem Stoérungen des Lipoproteinstoffwechsels, eine erhthte Neigung zu

3 Die wichtigsten Vertreter sind Peroxyl-Radikale (ROO), das NO-Radikal (NO), das Superoxid-
Anionen-Radikal (O7), Singulett-Sauerstoff (*0,), Peroxynitrit (ONOO") und Wasserstoffper-
oxid (HzOZ)
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Blutgerinnseln, Bluthochdruck, Schadigungen der Blutgefé3e durch Bestandteile
des Immunsystems und ein erhdhter Homocysteinspiegel betelligt (Hornstra et al.
1998). Eine Ubersicht ber die wichtigsten Zielfunktionen und die sie moglicher-
wei se beeinflussenden L ebensmittel bestandteile gibt Tabelle 4.3.

4.1.5 Physiologie des Magen-Darm-Trakts

Dem Magen-Darm-Trakt kommt eine sehr grof3e Bedeutung bel der Erndhrung zu.
Er ist die Schnittstelle zwischen der Erndhrung und den lebenserhaltenden Stoff-
wechsel prozessen und K érperfunktionen. Dabei stellt er zum einen eine Barriere fir
Krankheitserreger dar, die mit der Nahrung aufgenommen werden. Zum anderen
wird hier die Nahrung in ihre Bestandteile zerlegt und die Nahrstoffe resorbiert. An
diesen Funktionen des Magen-Darm-Traktes sind die Darmflora, das gastrointesti-
nale Immunsystem und die Darmschleimhaut wesentlich beteiligt. Werden die nor-
malen Funktionen des Magen-Darm-Trakts gestort, konnen daraus Krankheiten wie
z. B. Magen-Darm-Infektionen, Verdauungsbeschwerden und Verstopfung, ent-
zundliche Darmerkrankungen, Lebensmittelallergien und Darmkrebs resultieren
(Saminen et a. 1998). Inwieweit und in welcher Form Lebensmittelinhaltsstoffe in
die Steuerung der Barrierefunktion des Magen-Darm-Epithels eingreifen und da-
durch die Nahrungsaufnahme und -verwertung beeinflussen, ist Gegenstand der
aktuellen Forschung.

Funktionelle Lebensmittel, die auf die Physiologie des Magen-Darm-Traktes abzie-
len, enthalten Probiotika, Prebiotika oder eine Kombination aus Pro- und Prebiotika
(sogenannte Synbiotika). Dabei sollen folgende Funktionen durch die Pro-, Pre-
oder Synbiotika beeinflufd werden (Salminen et al. 1998, Diplock et al. 1999, van
Loo et a. 1999):

e Optimale Darmtatigkeit und Stuhlbildung, beispielsweise ablesbar an der Stuhl-
beschaffenheit, am Stuhlgewicht, der Haufigkeit des Stuhlgangs und der Ver-
weilzeit des Kotsim Darm.

o Zusammensetzung der Darmflora. Die Zusammensetzung der Darmflora hat
moglicherweise einen Einflul auf Krankheiten wie Magen-Darm-Infektionen,
Verstopfung, Reizkolon4, entziindliche Darmerkrankungen und Darmkrebs.

4 Reizkolon (irritable bowel syndrome) ist die Bezeichnung fir ein Syndrom aus Stuhlregulations-
stérungen infolge gestorter Darmmotilitat bzw. —sekretion mit krampfartigen Bauchschmerzen,
Durchfal und Verstopfung, V6llegefiihl, Bléhungen und Flatulenzen. Es wird den psychosomati-
schen Erkrankungen zugerechnet, da es haufig anfallartig in Belastungssituationen auftritt.
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o Kontrolle der Immunfunktionen des Darms. Die Immun- und Schutzfunktionen
des Darms werden wesentlich tber das gut associated lymphoid tissue (GALT)
vermittelt. Dabel spielt die Darmflorabei der Anregung lokaler und systemischer
spezifischer Immunantworten eine wichtige Rolle.

« Kontrolle von Fermentationsprodukten. Beim Abbau von Nahrungsbestandteilen
durch die Darmflora entstehen Fermentationsprodukte, insbesondere kurzkettige
Fettsduren wie Butyrat, Acetat und Propionat, die fir die Darmgesundheit wich-
tig sind.

4.1.6 Verhalten und Stimmung, geistige und kor perliche Leistungs-
fahigkeit

Zu funktionellen Lebensmitteln gehdren nicht nur Lebensmittel, die die Gesundheit
erhalten und das Risiko einer Krankheit verringern sollen, sondern auch Lebensmit-
tel, die zur Steigerung des Wohlbefindens beitragen sollen. In die letztere Kategorie
fallen Lebensmittel, die das Verhalten, den Gemiitszustand und die Stimmung so-
wie die geistige und korperliche Leistungsfahigkeit beeinflussen sollen. Tabelle 4.4
gibt eine Ubersicht tiber die wichtigsten Zielfunktionen und L ebensmittel bestandtei-
le, die dies bewirken konnten.

4.2 Ubersicht Uiber potentiell relevante Bestandteile von
funktionellen L ebensmitteln

Dem Konzept der funktionellen Lebensmitteln liegt zugrunde, dal3 die Lebensmittel
bestimmte Bestandteile enthalten, die auf Korperfunktionen wirken und dadurch
zum Erhalt der Gesundheit, zur Prévention von Krankheiten und zur Steigerung des
Wohlbefindens beitragen. Im folgenden wird ein Uberblick tber die wichtigsten
Bestandteile von funktionellen Lebensmitteln gegeben, die Gegenstand der aktuel-
len Forschung und Entwicklung sind, und bei denen eine Wirkung auf bestimmte
Korperfunktionen nachgewiesen oder postuliert wird. Allerdings gibt es keine ver-
bindliche Zusammenfassung einzelner Inhaltsstoffe zu international einheitlichen
Gruppen. Vielmehr existieren viele verschiedene Klassifikationen, da vielféltige
Klassifikationsmerkmal e herangezogen werden kdnnen, wie zum Beispiel

« chemische Struktur (z. B. Peptide und Proteine, Zuckeralkohole, mehrfach unge-
séttigte Fettsauren),

« physiologische Wirkungen (z. B. Entfaltung antioxidativer, antimutagener oder
antikarzinogener Wirkungen),

e Herkunft der Inhaltsstoffe (z. B. Phytochemikalien),



TAB

21

©ge6T ‘[ B as!ed ‘666T [ 1 Yoo|diq sre useq ydeu Bun|pisuswwesnz sausbig  B|pnd
950/eyodes e
arIpAyue Yoy o
YO |Y o SIS 11w Buebwin
sBe|-ler sep Bunpuimiegn INZ PRILWSUSCE T ueydoldAl] ‘UsOIA] e
SiuIRUBA-URI0Id/RIPAYUSIYOY o
Bundipn arIpAYuUB|YoY e
lBpusBiynieq Jopo lepuate g W PRILSUSGET [oUoM |y o 18361 feyge pun Bunwwns
uljoyo e
auluelA-g e
UBJOY o
BUNXIM JepUBCRR] W PRILISUSGE ] (Ivpnzusgriel 1) esoon| e 1exPIyessbunis e sbiseo
pnIWsuUacpe 1 apusba.ue) idde ) ReISBASHIRWYISAD) e
9}JOIsyosreisne— pun -zesiee)onz e
apNpo.d UaJresied ajwwiisaq ‘epidi

W61 ‘Swyoipeifieuz eLebulLIBA 1IW NP0

SIU1feYJOALOISILEUOINE I\ WSLBPURIBA 11l 81NPoId

3B LINDINIIS ‘9}JOISYdSIeISIe— pun -ZesBleH
uLloid

Bunbnes pun 1eddy ‘JebunH

apIdsegRnpo.id

PHIWSUsge B|pudijuny

3|PIpueISag dlUeASR I |P1ILRI0d InjapIdsied

uotunyplz

‘BUNLULLKIS puUN US)[eUJB A, UOIUNYRIZ JBp Bunssn|juieag Inz PIILSUSCR T 8| [PUOdUNY N} SZIBSUY Joan JyosIedn

JeY01Ue sbunise T ayoledioy pun abnseb

vvolpdel




TAB 22

e Wirkungsmechanismus der Inhaltsstoffe (z. B. Beeinflussung oxidativer Prozes-
se),

die teilweise innerhalb eines Klassifikationsschemas parallel angewendet werden.

In Japan werden die gesundheitsfordernden Inhaltsstoffe — vorrangig aufgrund ihrer
chemischen Struktur — in 12 Klassen eingeteilt: Ballaststoffe, Oligosaccharide, Zu-
ckeralkohole, Peptide und Proteine, Glykoside, Alkohole, Isoprenoide und Vitami-
ne, Cholin, Milchséurebakterien, Mineralstoffe, mehrfach ungeséttigte Fettséuren,
andere (u.a. Phytochemikalien, Antioxidantien) (Ichikawa 1994). Basierend auf
den Wirkungsmechanismen ist folgende Einteilung vorgeschlagen wor-
den(Glinsmann 1996):

o Substanzen, die oxidative Prozesse beeinflussen,
« Substanzen, die antimutagene oder antikarzinogene Wirkungen entfalten,

 bioaktive Substanzen, die der Verbreitung von bakteriellen und viralen Infektio-
nen entgegenwirken,

« Ballaststoffe, Pre- und Probiotika, die gastrointestinale Funktionen beeinflussen,
e Immun- und Entzindungsmodulatoren,

« neuroregulatorische Substanzen,

« Phytodstrogene,

 blutdrucksenkende Substanzen,

 Substanzen mit cholesterinsenkender Wirkung, sowie

« Nahrungskomponenten mit verringertem allergenem Potential.

In diesem Gutachten werden die wichtigsten Bestandteile funktioneller Lebensmit-
tel zu folgenden Gruppen zusammengefal3t und néher beschrieben:

e Pro-, Pre- und Synbiotika,
e Antioxidantien,
 sekundare Pflanzenstoffe (phytochemicals),

e strukturierte Lipide, mehrfach ungesattigte Fettsduren, Fettersatz- und -
austauschstoffe,

« bioaktive Peptide,
« Mineralstoffe und Spurenelemente.
Tabelle 4.5 gibt eine orientierende Ubersicht, welche Wirkungen auf Korperfunkti-

onen diesen Gruppen von Bestandteilen funktioneller Lebensmittel zugeschrieben
werden.
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421 Pro-, Pre- und Synbiotika

Bel Probiotika handelt es sich um lebende Rein- oder Mischkulturen von Mikroor-
ganismen, die bei regelmélligem Verzehr durch Tier oder Mensch mit der endoge-
nen Mikroflora im Magen-Darmtrakt in Wechselwirkung treten und deren Eigen-
schaften beeinflussen (Fuller 1992, Havenaar und Huisin't Veld 1992, Brassart und
Schiffrin 1997, Salminen et al. 1998). Bel Probiotika handelt es sich meistens um
Milchsaurebakterien (Lactobacillen), die seit langem in der Herstellung fermentier-
ter Milchprodukte eingesetzt werden, GRAS-Status haben und von denen man
glaubt, es handele sich um nitzliche und wiinschenswerte Bestandteile der mensch-
lichen Mikroflora (Tannock 1997). Einige Probiotika enthalten auch Bifidobakte-
rien, Enterokokken, Propionibakterien und Hefe-Stdmme (Lee und Salminen 1995).
Probiotika konnen mit fermentierten Lebensmitteln, vor allem in Milchprodukten
wie z. B. Joghurt, fermentiertem Gemise (z. B. Sauerkraut) oder Fleisch- und
Wurstwaren verabreicht werden, oder als gefriergetrocknete Kulturen. Probiotika
konnen sich kurzzeitig im Darm ansiedeln (Salminen et al. 1998).

Prebiotika werden als nichtverdauliche Lebensmittel bestandteile definiert, die das
Wachstum und/oder die Aktivitét bestimmter Bakterien im Darm selektiv fordern,
so dal3 dadurch der Wirtsorganismus positiv beeinfludt wird (Gibson und Ro-
berfroid 1995). Bei Prebiotika handelt es sich um Oligosaccharide. Am intensivsten
sind bislang Fructo-Oligosaccharide und Galacto-Oligosaccharide untersucht und
auch vermarktet worden. Es ist Gegenstand der aktuellen Forschung, weitere prebi-
otische Oligosaccharide (z. B. Lactulose, Lactosucrose, 1somalto-Oligosaccha-ride,
Gentio-Oligosaccharide, Sojabohnen-Oligosaccharide, Xylo-Oligosaccharide) zu
identifizieren und im Hinblick auf ihre Eignung als Bestandteil funktioneller Le-
bensmittel zu Uberprifen und ggf. zu modifizieren.

Werden Probiotika in Kombination mit Prebiotika verabreicht, spricht man von
sogenannten Synbiotika (Brassart und Schiffrin 1997). Hierunter versteht man ein
Gemisch von Probiotika und Prebiotika, das das Uberleben und die Ansiediung von
Probiotika im Magen-Darm-Trakt begtinstigt, indem es das Wachstum und/oder die
Stoffwechselaktivitéat einer oder mehrerer gesundheitsfordernder Mikroorganismen
selektiv anregt und dadurch das Wohlbefinden des Wirts verbessert (Gibson und
Roberfroid 1995, Salminen et al. 1998).

Bei der Auswahl probiotischer Kulturen standen in der Vergangenheit Gberwiegend
technologische Kriterien im Vordergrund, wahrend Informationen tber die probio-
tischen Eigenschaften der Kulturen (d. h. Prozesse im Darm gunstig zu beeinflus-
sen) weitgehend fehlten (Salminen et a. 1996, Tannock 1997). Es werden daher
auch Stamme als Probiotika eingesetzt und as solche verkauft, die Verarbeitung
und Lagerung bzw. die Bedingungen des Magen-Darmtraktes nicht in ausreichen-
den Keimzahlen Uberleben (Goldin 1998).
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Tabelle 4.6 gibt eine Ubersicht (iber die bereits nachgewiesenen gesundheitlichen
Wirkungen von Probiotika, sowie Uber postulierte Wirkungen, die aber noch nicht
hinreichend wissenschaftlich abgesichert sind. Dabei ist zu berticksichtigen, dal3 die
Wirkungen stammspezifisch sind, d. h., dal3 nicht jede probiotische Kultur jede,
sondern nur eine bestimmte Wirkung auslbt.

Tabelle 4.6: Postulierte und erwiesene gesundheitliche Wirkungen von Probio-

tika
Nachgewiesene5 Wirkungen Postulierte Wirkungen von
von Probiotika Probiotika, For schungsbedar f
Linderung von Symptomen der Laktose- Regulation der Darmbewegung; Linderung
Intoleranz von Verstopfung und Bldhungen
Steigerung der Aktivitat von Immunreaktio- | Immunmaodulation; Mechanismen der im-
nen (immune enhancement) munmodulierenden Wirkung von Probiotika
Verkirzung der Dauer von Rotavirus- Pravention bzw. Linderung von Salmonella-
Durchfallerkrankungen und Shigella-Infektionen

Préavention bzw. Linderung von entzindli-
chen Dickdarmerkrankungen (Kalitis)

Vorbeugung und Linderung von Funktions-
stérungen des Darms, die mit Strahlenthera-
pie verbunden sind

Wiederbesiedlung des Darms nach Antibio-
tikabehandlung

Préavention akoholinduzierter Leberschadi-
gung

Prévention bzw. Linderung von Vaginitis

Verringerung der Mutagenitét von Kot und | Prévention von Darmkrebs
bakterieller Enzymaktivitdten in Kot

Pravention des Wiederauftretens von ober-
flachlichem Blasenkrebs

Behandlung von L ebensmittelallergien

Verwendung als Adjuvans fir Impfstoffe

Stabilisierung der Darmflora

M echanismen der Beeinflussung der Darm-
flora durch Probiotika

M echanismen der kompetitiven Exklusion

Hypercholesterindmie, M echanismen der
Senkung des Cholesterinspiegels

Quelle: Goldin 1998, Saminen et al. 1998

5 Der jeweilige Effekt wurde in mindestens zwei klinischen Studien am Menschen durch verschie-
dene Forschergruppen gezeigt (Salminen et al. 1998).
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Zu den Wirkungen von prebiotischen Lebensmitteln liegen insbesondere fir Fructo-
Oligosaccharide zahlreiche Studien vor, die im wesentlichen die Auswirkungen auf
die Mikrofloraim Dickdarm, den Fettstoffwechsel und die Verflgbarkeit von Mine-
ralien untersuchen. Von den Ergebnissen dieser Studien werden Effekte auf die
menschliche Gesundheit abgeleitet, die aber in den meisten Falen bislang noch
nicht in mehreren voneinander unabhangigen Studien beim Menschen bestétigt
werden konnten (Van Loo et a. 1999). Hier besteht also noch Forschungsbedarf.
Tabelle 4.7 gibt eine Ubersicht tiber die bereits nachgewiesenen gesundheitlichen
Wirkungen von Prebiotika, sowie Uber postulierte Wirkungen, die aber noch nicht
hinreichend wissenschaftlich abgesichert sind. Dabei kdnnen unterschiedliche Pre-
biotika durchaus unterschiedliche Wirkungen aufweisen, so dal3 sie fur die jeweilige
Zielfunktion mal3geschneidert werden mussen.

Tabelle 4.7: Postulierte und erwiesene gesundheitliche Wirkungen von Prebio-

tika
Nachgewiesene Wirkungen Postulierte Wirkungen von
von Prebiotika Prebiotika, Forschungsbedar f

Nichtverdaulichkeit und geringer Energie- Pravention von Magen-Darm-Krankheiten

wert (< 9kJ/g) (Reizkolon, ulzerative Colitis) und
-Infektionen, einschliefdlich Durchfaller-
krankungen

Erhdhung des Stuhlvolumens Modulation der Immunantwort

Beeinflussung der Darmflora: Férderung von | Prévention von Darmkrebs
Bifidobakterien, Unterdriickung von Clostri-
dien

Verringerung der Serumwerte von Tria-
cylglyceriden und Cholesterin

V erbesserte Bioverfligbarkeit von Mineral-
stoffen (Kazium, Magnesium)

Quéelle: Saminen et al. 1998

4272 Antioxidantien

Antioxidantien werden vom Korper benétigt, um der Bildung reaktiver Sauerstoff-
und Stickstoffspezies und ihren schadigenden Wirkungen auf DNA, Proteine, Lipi-
de und andere Biomolekille vorzubeugen. Neben korpereigenen Abwehrmechanis-
men spielen auch Antioxidantien, die mit der Nahrung aufgenommen werden, eine
wichtige Rolle. Hierzu zéhlen insbesondere (Ramarathnam et al. 1995, Halliwell
1996)

e Vitamin E. Vitamin E ist enthalten in pflanzlichen Olen und Weizenkeimen,
Nussen, Samen und grunen Blattgemusen (Kitts 1997).
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e Vitamin C. Reich an Vitamin C sind Zitrusfriichte, Paprika, Kartoffeln und ande-
res Obst und Gemuse.

e Carotinoide. Gute Lieferanten von Carotinoiden sind gelbe und orange Obst-
und GemUsesorten, sowie dunkelgriines Blattgemuse (z. B. Spinat). Neben dem
Hauptcarotinoid B-Carotin sind weitere Carotinoide im Hinblick auf funktionelle
Lebensmittel von Interesse. Dies sind Lycopin (Tomaten), Lutein (Spinat, Brok-
koli, Mais), Zeaxanthin (Mais), a-Carotin (Karotten) sowie B-Cryptoxanthin
(Zitrusfriichte) (Astorg 1997).

e Flavonoide. Flavonoide ist ein Sammelbegriff fur polyphenolische Antioxidan-
tien mit den Untergruppen Flavanole, Flavonole, Flavanone, Flavone, Isoflavone
und Anthocyanidine. Sie sind in Obst und Gemise sowie einigen Getranken
(Rotwein, griner und schwarzer Tee sowie Fruchtséfte) enthalten. Die Biover-
flgbarkeit von Flavonoiden ist meist begrenzt (Peterson und Dwyer 1998).

« Phenole. Neben Flavonoiden sind noch andere phenolische Substanzen als Anti-
oxidantien interessant, so zum Beispiel Zimtsaurederivate, Bestandteile des Oli-
vendls und Bestandteile aus Gewtirzpflanzen wie Rosmarin, Oregano, Minze und
Thymian.

Dai oxidative Prozesse bei der Entstehung von Krankheiten wie Arteriosklerose,
Krebs und verschiedenen degenerativen Erkrankungen eine Rolle spielen, ist gut
belegt. In Modellsystemen 183 sich die Schutzwirkung von Antioxidantien nach-
weisen, wobel die Vitamine C und E sowie bestimmte Carotinoide intensiv unter-
sucht sind (Kitts 1997, Decker 1998). In epidemiologischen Studien ist gut belegt,
dad ein regelméalliger Verzehr einer obst- und gemusereichen Kost das Erkran-
kungs- und Todesrisiko senkt. Dabei stiitzt der grofdte Teil der epidemiologischen
Studien die Hypothese, dal3 die Vitamine C und E sowie B-Carotin zur Senkung des
Erkrankungsrisikos beitragen kénnen, doch ist eine eindeutige Zuordnung der posi-
tiven Effekte zu bestimmten bioaktiven Bestandteilen (oder auch Kombinationen
einzelner Substanzen) von Obst und Gemuse aufgrund der verfligbaren Daten noch
nicht moglich. Da aber in Interventionsstudien, die vor allem mit Vitamin E, C und
B-Carotin durchgefiihrt wurden, die positiven Effekte von Obst und Gemiise nicht
erzielt werden konnten, ist es moglich, dal3 andere Inhaltsstoffe als die bisher unter-
suchten die eigentlich bioaktiven Stoffe sind. Daher richten sich die Forschungsar-
beiten unter anderem auf Flavonoide.

Zwei |Interventionsstudien zeigten aber auch, da3 die Verabreichung hoher -
Carotin-Dosen das Krebsrisko in bestimmten Risikogruppen sogar noch erhoéht,
statt es wie eigentlich erwartet zu senken (ATBC Cancer Prevention Study Group
1994, Omenn et al. 1996, Astorg 1997, Omenn 1998). Da éhnliche Effekte fur die
bisher wenig erforschten Flavonoide nicht auszuschlief3en sind, besteht hier noch
Forschungsbedarf (Diplock et al. 1998, Tab. 4.8, Kap. 4.6). Dartiber hinaus ist si-
cherzustellen, dal3 Antioxidantien ihre biologische Aktivitdt wahrend der Verarbei-
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tung und Lagerung von Lebensmitteln nicht verlieren. Die hierfur erforderlichen
Techniken sind etabliert, doch durfte fallweise eine Modifizierung des Herstellver-
fahrens erforderlich werden (Lindley 1998).

4.2.3 Sekundar e Pflanzenstoffe

Pflanzen enthalten neben den sogenannten priméren Pflanzenstoffen (im wesentli-
chen Kohlenhydrate, EiweilRe und Fette) auch sekundéare Pflanzenstoffe. Diese die-
nen der Pflanze unter anderem als Farbstoffe, Wachstumsregulatoren und als Ab-
wehrstoffe gegen Pflanzenschadlinge. Bisher sind etwa 30.000 sekundére Pflanzen-
stoffe bekannt, von denen etwa 5.000 bis 10.000 in der menschlichen Nahrung vor-
kommen. Mit einer gemischten Kost werden téglich etwa 1,5 g sekundare Pflanzen-
stoffe verzehrt, bel vegetarischer Erndhrung deutlich mehr. Aufgrund ihrer pharma-
kologischen Wirkung werden einige sekundére Pflanzenstoffe als Inhaltsstoffe von
Phytopharmaka genutzt.

Als Bestandteil der Nahrung kdnnen sekundére Pflanzenstoffe sowohl gesundheits-
fordernde as auch gesundheitsschédliche Wirkungen austiben. In der Erndhrungs-
forschung lag der Schwerpunkt der Befassung mit sekundéren Pflanzenstoffen zu-
néchst auf den gesundheitsschadlichen Wirkungen dieser sogenannten "antinutriti-
ven Substanzen”. Erst seit wenigen Jahren erkennt man zunehmend die gesundheits-
fordernden Wirkungen sekundérer Pflanzenstoffe (Tabelle 4.9). Fehlen sie in der
Erndhrung, kommt es zwar nicht zu akuten Mangel erscheinungen, doch erhoht sich
vermutlich langfristig das Risiko fir bestimmte Krankheiten wie z. B. bestimmte
Krebsarten und Herz-Kreislauferkrankungen (Watzl und Leitzmann 1995).

Um die gesundheitlichen Wirkungen sekundérer Pflanzenstoffe besser beurteilen zu
kénnen, muld der derzeitige Wissensstand noch in folgenden Bereichen erweitert
werden (Watzl 1996):

e Entwicklung von Nachweismethoden fur bestimmte sekundére Pflanzenstoffe
und insbesondere ihre biologisch aktiven Formen in Pflanzen, Nahrungsmitteln,
K orperflUssigkeiten und Geweben,

e Beeinflussung von Gehalt und Wirksamkeit sekundérer Pflanzenstoffe durch
Anbaubedingungen, Erntezeitpunkt, Verarbeitung in Industrie und Haushalt,

« Bioverfugbarkeit und deren Beeinflussung,

 biologische Wirkungen einzelner sekundérer Pflanzenstoffe und deren urséchli-
che Beteiligung an der Entstehung bzw. Pravention von Krankheiten,

 ldentifizierung der hauptsachlich wirksamen Komponenten in dem in Obst und
Gemuse vorliegenden Gemisch vieler verschiedener sekundérer Pflanzenstoffe,
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o Entwicklung und Validierung geeigneter Biomarker und intermediarer Endpunk-
te,

e epidemiologische Untersuchungen und Interventionsstudien Uber die Zusam-
menhénge zwischen der Aufnahme an einzelnen sekundéren Pflanzenstoffen und
der Haufigkeit des Auftretens bestimmter Krankheiten.

Tabelle 4.9: Ubersicht tiber sekundare Pflanzenstoffe und die ihnen zugeschrie-
benen gesundheitlichen Wirkungen

Zugeschriebene Wirkung
é T < S| &
Sekundare % '§ '% 'g g %ﬁc -%-g = ,é.g
Pflanzenstoffe s | =2 | B 2228|5582 |85
S| E | 8 |.523|5¢e|ls5|8¢8|8%s
S| 5|5 |EE|E2 5E|2R|2R 2B
Carotinoide ° o °
Phytosterine o o
Saponine ° ° . o
Glucosinolate ° ° o
Polyphenole ° . . . . ° . .
Protease-Inhibitoren ° o o
Monoterpene .
Phytodstrogene . o
Sulfide ° ° ° ° ° ° . °
Phytinsiure ° ) . o o

Quélle: Watzl 1996

4.2.4 Strukturierte Lipide, mehrfach ungesattigte Fettsauren,
Fetter satz- und —austauschstoffe

Die Ernahrungssituation erwachsener Frauen und Manner in der Bundesrepublik
Deutschland |43t sich durch eine zu hohe Zufuhr an Fett, geséttigten Fettsduren,
Cholesterin und Purinen und einem zu geringen Anteil ungeséttigter Fettsduren an
der Fettzufuhr charakterisieren (Deutsche Gesellschaft fur Erndhrung 1996, Kap. 5).

Daher werden Strategien verfolgt, die darauf abzielen, zum einen den Anteil an Fett
an der gesamten Energiezufuhr zu senken und zum anderen die Art der aufgenom-
menen Fettsduren zu beeinflussen. Um den Anteil an Fett an der gesamten Energie-
zufuhr zu senken, werden Fettersatz- und Fettaustauschstoffe entwickelt. Je nach
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Definition und Abgrenzung funktioneller Lebensmittel werden sie von einigen Au-
toren zu Bestandteilen funktioneller Lebensmitteln gezahlt, von anderen nicht.

Bel Fettersatzstoffen handelt es sich um Produkte, die aus Fettsduren hergestellt
werden, aber einen verringerten Energiegehalt aufweisen. Bel Fettaustauschstoffen
handelt es sich um Produkte auf Protein- oder Kohlenhydratbasis, die zwar eine
fettéhnliche Konsistenz aufwei sen, aber keine Fettsduren enthalten und sich in ihren
physikalischen Eigenschaften von Fetten und Fettersatzstoffen unterscheiden. Ta-
belle 4.10 gibt eine Ubersicht Uber Fettersatz- und Fettaustauschstoffe. |nwieweit
Fettersatz- und Fettaustauschstoffe tatsachlich zu einer verringerten Energie- und
Fettaufnahme und zu einer dauerhaften Verringerung des K érpergewichts beitragen
konnen, ist umstritten (Lawton 1998).

Dariiber hinaus wird die Strategie verfolgt, die Zufuhr wiinschenswerter Fettsauren
mit der Nahrung zu erhéhen. Allerdings besteht noch Forschungsbedarf, die Rolle
einzelner Fettsduren bel der Entstehung von Risikofaktoren weiter aufzuklaren
(Koshlaund Sundram 1996). Von besonderem I nteresse sind

e n-3 und n-6 ungesattigte Fettsduren. Langkettige mehrfach ungeséttigte Fettséu-
ren sind wichtige strukturelle Bestandteile von biologischen Membranen. Auf3er-
dem sind sie Vorldufer hormonéhnlicher Substanzen (Eicosanoide, zu denen
Prostaglandine, Thromboxane und L eukotriene gehdren). Diese Eicosanoide sind
an Stoffwechselprozessen wie Thrombose, Arteriosklerose, Entztindungen und
Stérungen der Immunantwort beteiligt, die bei der Entstehung verschiedener
Krankheiten eine Rolle spielen. Wichtige Vertreter dieser langkettigen mehrfach
ungeséttigten Fettsduren sind Docosapentaensaure (DPA), Docosahexaensaure
(DHA) und Eicosapentaensaure (EPA). DHA st an der frihkindlichen Entwick-
lung des Gehirns beteiligt, und EPA spielt bei der Regulation entziindlicher Im-
munprozesse und des Blutdrucks eine wichtige Rolle (Muggli 1997, Linko und
Hayakawa 1996, Shahidi und Wanasundara 1998). Die Hauptquelle fur DHA
und EPA sind Fischdle, doch wird auch das Potentia alternativer Herstellungs-
methoden ausgelotet (Certik et al. 1998, Becker und Kyle 1998). Erndhrungs-
physiologisch wichtig ist ein ausgewogenes Verhdltnis der n-3 und n-6 ungesat-
tigten Fettsduren, das insbesondere durch eine Erhéhung der Zufuhr von n-3
langkettigen ungesdttigten Fettsduren erreicht werden soll.

 Lebensmittel mit verandertem Fettsduremuster. Durch Ziichtung spezieller Ol-
pflanzen, durch Umesterung von Nahrungsfetten und durch strukturierte Trigly-
ceride kann das Fettsduremuster von Lebensmitteln veréndert werden.
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4.2.5 Bioaktive Peptide

In der Nahrung enthaltene Eiweil3e konnen bioaktive Peptide liefern, die bel der
Verarbeitung oder Verdauung aus den Nahrungseiweil3en freigesetzt werden. Eine
gut untersuchte Quelle fur bioaktive Peptide sind Milchproteine, aber auch pflanzli-
che und tierische Proteine kommen als Lieferanten fur bioaktive Proteine und Pep-
tide in Frage. Die freigesetzten bioaktiven Peptide konnen hormonahnliche, regulie-
rende oder auch antimikrobielle Wirkungen entfalten. Eine Ubersicht tiber mogliche
Wirkungen bioaktiver Proteine und Peptide gibt Tabelle 4.11.

Tabelle4.11:  Ubersicht Gber mogliche Wirkungen bioaktiver Proteine und Pepti-
de
Protein/Peptid Herkunft Funktion, Bioaktivitat
Caseine Milchprotein lonencarrier (Kalzium, Phosphat,
Eisen, Zink, Kupfer), Vorlaufer fur
bi oaktive Peptide
-Lactoglobulin Milchprotein Retinolcarrier, bindet Fettsauren,
moglicherweise Antioxidans
o-Lactalbumin Milchprotein Kalziumcarrier, immunmodulie-
rend, antikarzinogen
Glycomacro- Milchprotein antiviral, fordert das Wachstum von
peptid Bifidobakterien (s. Probiotika)
Lactoferrin Milchprotein antimikrobi€ll, antioxidativ, im-
munmodulierend, Eisenabsorption,
antikarzinogen
L actoperoxidase Milchprotein antimikrobiell
Lysozym Milchprotein antimikrobiell
Casomorphine, Peptide aus verschiedenen Opioidagonisten
Lactorphine Milchproteinen
Lactoferroxine, Peptide aus verschiedenen Opioidantagonisten
Casoxine Milchproteinen
Casokinine Peptide aus den Milchproteinen | blutdrucksenkend
o~ und B-Casein
Casoplateline Peptide aus den Milchproteinen | antithrombotisch
k-Casein, Transferrin
Phosphopeptide Peptide aus den Milchproteinen | Mineralstoffcarrier
o- und B-Casein
Lactoferricin Peptid aus dem Milchprotein antimikrobiell

Lactoferrin

Ovotransferrin Eiprotein bindet Metallionen

Ovomucoid, O- Eiprotein hemmen verschiedene eiwei3ab-

voinhibitor, Fici- bauende Enzyme

ninhibitor

Lysozym Eiprotein antimikrobiell

Orexine Peptidhormone fir die Steuerung
von Hunger und Sattigung

Quelle: Meisel 1997, Korhonen et al. 1998
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Hinweise auf diese Wirkungen stammen Uberwiegend aus in vitro-Experimenten
oder Fltterungsversuchen mit Versuchstieren. Ob dhnliche biologische Wirkungen
auch im Menschen auftreten, muf3 noch untersucht werden. Derzeit werden gen-
technisch veranderte Tiere entwickelt, deren Milch in ihrer Zusammensetzung so
verandert ist, dai sie als funktionelles Lebensmittel in der menschlichen Ernghrung
dienen kann (Koletzko et a. 1998, Whitelaw 1999).

Um das Potential bioaktiver Peptide und Proteine fir die menschliche Gesundheit
auszuschopfen, wird Forschungsbedarf auf folgenden Gebieten gesehen (Korhonen
et al. 1998, Meisel 1997):

« Untersuchung der Bioaktivitét von Proteinen, die nur geringe Anteile am Milch-,
Ei-, Gemise-, Getreide- und Obst-Protein haben.

e Bestimmung der technologischen Eigenschaften von bioaktiven Proteinen, z. B.
Lactoferrin, Antikorper, Eiproteine und bioaktive Peptide.

e Untersuchung der Wechselwirkungen zwischen bioaktiven Proteinen und Pepti-
den mit anderen Lebensmittelbestandteilen wéahrend der Verarbeitung, und Er-
mittlung der Auswirkungen auf die Bioaktivitét.

« Einflud konventioneller und neuer Verarbeitungstechnologien auf die Bioaktivi-
tat.

o Entwicklung neuer Fraktionierungs- und Reinigungsmethoden fur bioaktive
Proteine und Peptide.

e Herstellung bioaktiver Proteine in transgenen Organismen und Untersuchung
ihrer biologischen Wirksamkeit und Sicherheit.

» Untersuchung der gesundheitlichen Wirkungen bioaktiver Proteine und Peptide
aleine und als Bestandteil von funktionellen Lebensmitteln in Interventi onsstu-
dien an Versuchstieren und am Menschen.

4.2.6 Mineralstoffe und Spurenelemente

Tabelle 4.12 gibt eine Ubersicht tiber Mineralstoffe und Spurenelemente, die als
Bestandteile von funktionellen Lebensmitteln in Betracht kommen (Reilly 1996,
1998).
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Tabelle4.12:  Ubersicht tber Mineralstoffe und Spurenelemente, die al's Bestand-
teile von funktionellen Lebensmitteln in Betracht kommen

Miner al stoff, korrelierte Krankheit,
Spurenelement K orperfunktion

Eisen Eisenmangel-Andmie

Jod Schilddrisenfunktion

Kazium Osteoporose

Magnesium

Natrium Bluthochdruck

Phosphor Osteoporose

Selen Bestandteil antioxidativer Enzyme,
essentiell fir Schilddriisenfunktion,
wichtig fur mannliche Fertilitét,
Bestandteil regulativer Enzyme

Zink antioxidative Eigenschaften

4.3 Wie macht man L ebensmittel funktionell?

Funf verschiedene Ansétze kdnnen verfolgt werden, um Lebensmittel "funktionell”
zu machen (Roberfroid 1998a, b):

(1) Entfernung eines Lebensmittel bestandteils, der unerwiinschte Effekte austibt,

(2) Erhoéhung der Konzentration eines natirlichen Lebensmittelbestandteils auf
Werte, die die erwarteten Wirkungen ausl dsen,

(3) Zusatz von Stoffen, die in den meisten Lebensmitteln normalerweise nicht
vorkommen,

(4) Substitution eines Lebensmittelbestandteiles, dessen (Uberméfdiger) Verzehr
unerwinschte Effekte hat durch einen erndhrungsphysiologisch giinstiger be-
urteilten Bestandtell,

(5) Verbesserung der Bioverfligbarkeit von Lebensmittelinhaltsstoffen, die giins-
tige Wirkungen austiben.

L ebensmittel bestandteile, die unerwiinschte Wirkungen austiben, kdnnen beispiels-
weise allergene Proteine sein, antinutritive Substanzen oder Substanzen, die von
bestimmten Personengruppen nicht vertragen werden (z. B. Lactose in Milch). In
der Entwicklung befindet sich die Entfernung aus den pflanzlichen oder tierischen
L ebensmittelrohstoffen durch zlchterische Mal3nahmen, wobel auch gentechnische
Ansétze verfolgt werden (Whitelaw 1999, Jost et al. 1999, Astwood und Fuchs
1996, Matsuda et al. 1996). Stand der Technik ist die Beseitigung von Lebensmit-
telbestandteilen mit unerwinschter Wirkung durch |ebensmitteltechnologische
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Mal3nahmen. So werden beispielsweise allergene Proteine durch Saurehydrolyse
oder Enzymeinwirkung zu weniger alergenen Peptiden abgebaut. Diese Verfahren
finden z. B. bel der Herstellung hypoallergener Sauglingsnahrung Anwendung.

Um die Verzehrsmenge eines natirlichen Lebensmittelbestandteils (z. B. Vita
min E) zu erhdhen, werden verschiedene Strategien verfolgt. Die eine besteht in der
gezielten Auswahl von Lebensmitteln fir die tagliche Kost, die natirlicherweise
reich an den gewiinschten Bestandteilen sind. Eine weitere Moglichkeit besteht in
der entsprechenden Veranderung der Rezeptur verarbeiteter Lebensmittel (im Falle
von Vitamin E beispielsweise Ersatz tierischer Ole und Fette durch pflanzliche
Ole). Dariiber hinaus ist es moglich, Extrakte und Konzentrate von Lebensmitteln
und Lebensmittelrohstoffen herzustellen, die natiirlicherweise hohe Gehalte an den
erwlinschten Substanzen aufweisen, und diese Extrakte und Konzentrate dann ande-
ren Lebensmitteln zuzusetzen. Anstelle der Isolierung aus natiirlichen Quellen kann
der erwiinschte Lebensmittelbestandteil auch synthetisiert werden (chemische Syn-
these oder Biosynthese).

Schliefdich kann die Konzentration der gewtinschten Substanz auch durch ztichteri-
sche Malinahmen erhoht werden, wie dies z. B. fur die Anderung des Fettsauremus-
ters bei Olpflanzen (Kinney 1996, Miflin et al. 1999), die Erhéhung des Eisenge-
halts bei Reis (Goto et a. 1999) oder jungst fur die Erhdhung des Vitamin E-
Gehalts in der Modellpflanze Arabidopsis thaliana gezeigt wurde (Grusak 1999).
Dabel werden sowohl die Ansdtze verfolgt, die Konzentrationen in Lebensmittel-
rohstoffen noch weiter zu erhéhen, die schon natirlicherweise reich an den entspre-
chenden Substanzen sind, als auch die entsprechenden Substanzen in (haufig ver-
zehrte) Lebensmittel einzubringen, die diese Substanzen natirlicherweise nicht
aufweisen.

Damit besteht ein flieRender Ubergang zu dem Ansatz, funktionelle Lebensmittel
durch den Zusatz von Stoffen herzustellen, die in den meisten Lebensmitteln nor-
malerweise nicht vorkommen. Hierzu zéhlen beispielsweise auch Lebensmittel mit
strukturierten Fetten oder Margarinen, die Phytostanole aus Baumrinde enthalten.

Bel der Substitution ernghrungsphysiologisch ungiinstiger Lebensmittel bestandteile
durch ginstigere werden meist Makronahrstoffe wie Fette oder Kohlenhydrate er-
setzt. Substituiert werden sie durch Fettersatz- und Fettaustauschstoffe, prebiotische
Fructane oder durch Fette mit ginstigerer Fettsdurezusammensetzung bzw. durch
Zuckerersatz- und Zuckeraustauschstoffe.

Die Bioverfugbarkeit von Inhaltsstoffen funktioneller Lebensmittel ist von grof3er
Bedeutung dafUrr, dal3 sie ihre biologischen Wirkungen tberhaupt entfalten konnen.
Prinzipiell kann die Bioverfugbarkeit durch eine Vielzahl von Faktoren sowohl
positiv als auch negativ beeinfludt werden. Welche dies sind, kann nur fir die
jeweilige Substanz untersucht und entschieden werden. Die Verflugbarkeit von
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Mineralstoffen kann beispielsweise durch Anreicherungsschritte, die Entfernung
von Inhibitoren und die Komplexbildung mit anderen Lebensmittelinhaltsstoffen
bei der Verarbeitung positiv, durch Oxidation und Ausfallung unldslicher
Verbindungen hingegen negativ beeinflul® werden (Watzke 1998). Bei der
Verbesserung der Bioverfiigbarkeit kommt auch delivery systems (z. B. Liposomen,
Mikroverkapselungen, spezielle Emulsionen, kontrollierte Wirkstofffreisetzung
(controlled release)), wie sie aus der Pharmakol ogie bekannt sind, Bedeutung zu.

4.4 L ebensmitteltechnologische Aspekte bei der Herstellung
funktioneller L ebensmittel

Insgesamt ergeben sich fir funktionelle Lebensmittel technologische Herausforde-
rungen, die sich hauptséchlich drel Bereichen zuordnen lassen (Diplock et al. 1999):

(1) Die Gewinnung neuer funktioneller Lebensmittel bestandteile.

(2) Optimierung der Menge, Zusammensetzung und Wirksamkeit von funktionel-
len Lebensmittelbestandteilen sowohl in Lebensmittelrohstoffen als auch in
L ebensmitteln.

(3) Kontrolle und Uberwachung der Menge und Wirksamkeit der funktionellen
L ebensmittelbestandteile sowohl in Lebensmittelrohstoffen als auch in Le-
bensmitteln.

Herausforderungen bei der Gewinnung von funktionellen L ebensmittel bestandteilen
ergeben sich zum einen daraus, Verfahren zu ihrer Gewinnung aus traditionell ver-
wendeten Rohmaterialien zu entwickeln und zu optimieren. Zum anderen geht es
darum, neue Rohmateriaien als Quellen fir die funktionellen Lebensmittel bestand-
teile zu erschlief3en, die Bestandteile durch de novo-Synthese zu produzieren oder
L ebensmittel bestandteile so zu modifizieren, dal3 sie neue bzw. verénderte Funktio-
nalitdten aufweisen. Hierzu gehort beispielsweise die Erhthung des Gehaltes an
bestimmten sekundéren Pflanzenstoffen, z. B. Antioxidantien, in Nahrungspflanzen
mit Hilfe der Gentechnik (z. B. Grusak 1999). Dartber hinaus werden neue, teilwei-
se exotische Rohstoffe auf ihre Gehalte an erndhrungsphysiologisch ginstigen Sub-
stanzen (z. B. PUFASs in Algen, Phytosterine und -sterole in Baumrinde) gescreent.
Wenn diese neuen Quellen nicht direkt zum Verzehr geeignet sind, lassen sich die
entsprechenden Inhaltsstoffe moglicherweise mit Hilfe der Gentechnik in bekannten
L ebensmittelrohstoffen herstellen. Bel Prebiotika besteht beispielsweise ein Interes-
se daran, nicht-verdauliche Oligosaccharide aus anderen Quellen as Inulin zu ge-
winnen, wie zum Beispiel durch die "Aufwertung" kohlenhydratreicher Abfall-
bzw. Nebenprodukte. Da die Wirkung dieser Oligosaccharide substanzspezifisch
sein durfte, ist ebenfalls von Interesse, neue Funktionalitéten und Spezifitdten durch
technische Modifikationen (z. B. Transglycosilierungen, gesteuerten enzymatischen
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Abbau, Extraktion, Fraktionierung, chemische und physikalische Behandlung) zu
erzeugen. Fur die Gewinnung bioaktiver Peptide aus Milch oder Pflanzen miissen
Verfahren zur Proteinhydrolyse und zur nachfolgenden Auftrennung und Reinigung
der Peptide entwickelt werden (Diplock et al. 1999).

Das Beispiel der sekundaren Pflanzenstoffe zeigt, dald in Lebensmitteln wie Obst
und GemUse eine Vielzahl verschiedener Substanzen vorliegt, wobel verschiedene
Substanzen eine bestimmte Zielfunktion unterschiedlich effektiv beeinflussen oder
eine bestimmmte Substanz verschiedene Zielfunktionen beeinflussen kann. Hier ist
es erforderlich, digenigen Lebensmittelbestandteile zu identifizieren, die zur Modu-
lation der gewinschten Zielfunktion am meisten beitragen. Dann kann der betref-
fende Bestandteil durch geeignete Aufarbeitungsverfahren angereichert bzw. von
unerwinschten Begleitsubstanzen abgetrennt oder aber seine Konzentration durch
konventionelle ziichterische oder gentechnische Veradnderung des Ausgangsmateri-
als erhoht werden. Zur Optimierung gehort weiterhin die Verbesserung der Biover-
fugbarkeit, die Verbesserung von Eigenschaften, die Geruch, Geschmack, Aussehen
und Verarbeitbarkeit bestimmen (z. B. Entfernung des Fischdlgeschmacks aus
PUFA-Praparationen), die Erhthung der Haltbarkeit, sowie der Erhalt der Wirk-
samkeit wahrend der Verarbeitung, Lagerung und Zubereitung.

Funktionelle Lebensmittel kénnen nur dann eine gesundheitliche Wirkung entfalten,
wenn die relevanten Inhaltsstoffe bis zum Verzehr in ausreichenden Konzentratio-
nen in wirksamer und bioverfigbarer Form vorliegen. Dies ist bel den bisher auf
dem Markt befindlichen funktionellen Lebensmitteln nicht immer erflllt — so gibt
es beispielsweise Hinweise, dal3 einige probiotische Produkte nach Verarbeitung
und Lagerung zu wenige lebensfahige Zellen enthalten, um tberhaupt einen mef3ba-
ren Effekt auf die Darmflora austiben zu kénnen (Goldin 1998). Die Oxidation von
PUFASs und Antioxidantien wahrend der Lebensmittelverarbeitung und -lagerung ist
ein lange bekanntes Problem in der Lebensmitteltechnologie (Decker 1998, Lindley
1998). Damit ergibt sich als eine neue Herausforderung fur Lebensmittel produktion
und -Uberwachung, Methoden zu entwickeln und zu implementieren, mit denen der
Einfluld von Lebensmittelzusammensetzung, -verarbeitung und -lagerung auf die
Konzentration der wirksamen Lebensmittel bestandteile funktioneller Lebensmittel
kontrolliert werden kann. Dies erfordert einen Know-how-Austausch mit der Ernéh-
rungsforschung. Dartiber hinaus muf3 auch die Sicherheit und Unbedenklichkeit der
— teilweise neuartigen — funktionellen Lebensmittel sichergestellt werden und die
Wechselwirkung mit anderen L ebensmittel bestandteilen beriicksichtigt werden.

Insgesamt kann ein breites Spektrum verschiedenster Lebensmitteltechnologien bei
der Herstellung funktioneller Lebensmittel zum Einsatz kommen, die von traditio-
nellen und etablierten Techniken Gber moderne, teilweise aus dem Pharmabereich
stammende bis hin zu neuartigen Technologien reichen (Tabelle 4.13). In den Inter-
views wurde die Einschdtzung geaul3ert, dal3 der breiten und kreativen Anwendung
dieses Bundels an Technologien durch die deutsche L ebensmittelwirtschaft struktu-
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relle Hemmnisse entgegenstehen. Selbst in den in den letzten Jahren entstandenen
grof3en, international agierenden life science companies, die Erndhrungs-, Pharma-
und Landwirtschaftsaktivitéten unter einem Dach vereinen, wirden die prinzipiell
maoglichen methodischen Synergien zwischen den einzelnen Geschéftsbereichen
(noch) nicht ausgeschopft. Zum anderen zeigt Tabelle 4.13, dal3 neben der Gentech-
nik weitere "nicht tbliche Verfahren" bei der Herstellung von funktionellen Le-
bensmitteln zu Einsatz kommen kénnen, woraus Produkte resultieren konnen, die in
den Geltungsbereich der Novel Food-Verordnung fallen und daher ein Melde- bzw.
Genehmigungsverfahren erforderlich machen (s. auch Kap. 7).

Tabelle4.13:  Ubersicht tiber Lebensmitteltechnologien, die bei FUE zu funktio-
nellen Lebensmitteln und deren Herstellung angewendet werden
konnen

Technologien Anwendungsbeispiele

Gentechnik e Gentechnisch veranderte Pflanzen mit verandertem Fettsduremus-
ter, erhdhtem Vitamin E-Gehalt, erhdhtem Gehalt an bestimmten
sekundéren Pflanzenstoffen

o Probiotische Mikroorganismen mit gentechnisch verénderten Ei-
genschaften (z. B verbesserte Ansiedlungsfahigkeit im Darm, er-
hohte M agenséureresi stenz)

Fermentationen Entfernung antinutritiver Substanzen

Anreicherung mit Vitaminen

Verbesserung der Bioverfugbarkeit

Fermentative Herstellung von Vitaminen, PUFAS, sekundéren

Pflanzenstoffen

Enzymatische o Gesteuerter Abbau von Inulin zu Fructooligosacchariden (Prebioti-

Prozesse ka)

e Herstellung von Prebiotika durch Transglycosylierung

e Herstellung von Prebiotika mit anderen biol ogischen Eigenschaften
durch enzymatische Modifikation

e Herstellung strukturierter Lipide

o Herstellung bioaktiver Peptide

Konventionelles ¢ Suche nach unkonventionellen Lebensmittelrohstoffen als Quelle
Screening fur relevante Bestandteile funktioneller Lebensmittel
e Suche nach neuen Probiotika

High-throughput- |e Suche nach sekundaren Pflanzenstoffen mit interessanten biol ogi-
Screening schen Aktivitdten

Extraktion, Frakti- |e Herstellung bestimmter bioaktiver Peptide aus Milch
onierung, chroma- |e Herstellung bestimmter Milchfraktionen mit definiertem Mineral-

tographische stoffgehalt und Bioverfiigbarkeit
Trennverfahren o Herstellung neuer Prebiotika aus pflanzlichem Zellwandmaterial
Membran- o Entwicklung von Membrantrennverfahren zur schonenden, quali-

trennprozesse tétserhaltenden Raffination von Olen und Fetten
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Fortsetzung Tabelle 4.13

Technologien Anwendungsbeispiele

Verpackung unter | e Erhalt der antioxidativen Eigenschaften von Antioxidantien
kontrollierter und

modifizierter

Atmosphére

Hochdruckbehand- | e Steigerung der Ausbeute bei der Isolierung sekundarer Pflanzen-
lung, Ultraschall- stoffe aus pflanzlichem Material

behandlung, high |e Selektive Veranderung der Zusammensetzung von Lebensmitteln
intensity electric | e Gefriertrocknung von Probiotika bel gleichzeitigem Erhalt ihrer
field pulse techno- Lebensfahigkeit

logy o Herstellung probiotikahaltiger Produkte ohne Beeintrachtigung der
L ebensfahigkeit der Probiotika

Uberkritische Koh- | ¢  Schonende und abfallarme Isolierung funktioneller Inhaltsstoffe
lendioxid-

behandlung

delivery systems o Kontrollierte Freisetzung von funktionellen Inhaltsstoffen (z. B.
(Liposomen, Mik- bioaktive Peptide) an bestimmten Orten im menschlichen Koérper
roverkapselung, e Verbesserung der Bioverflgbarkeit

Emulsionen) o Erhéhte Lebensféhigkeit von Probiotika durch Mikroverkapselung

Quelle: Eigene Zusammenstellung von Informationen aus Diplock et al. 1999,
Knorr 1998

45 Wieweist man die Wirksamkeit nach?

An funktionellen Lebensmitteln ist dahingehend Kritik gedufert worden, dald ihnen
Wirkungen auf die menschliche Gesundheit zugeschrieben wirden, die sie gar nicht
besdllen (Kap. 1). Dies bedeute zum einen eine IrrefUhrung und T&auschung des
Verbrauchers, stelle zum anderen aber auch das gesamte Konzept funktioneller Le-
bensmittel, damit einen Beitrag zum Erhalt und zur Verbesserung der Gesundheit
von Individuen und der Gesellschaft zu leisten, in Frage. Umgekehrt ergibt sich
daraus die Frage, wie denn die Wirksamkeit von funktionellen Lebensmitteln Gber-
haupt nachgewiesen werden kann und inwieweit dies bereits erfolgt ist. Eng damit
verknipft ist auch die Frage, welche wissenschaftlichen Belege fur die Wirksamkeit
von funktionellen Lebensmitteln erbracht worden sein miissen, um diese Wirkungen
auch werblich herausstellen zu dirfen, ohne den Verbraucher zu tauschen und irre-
zuftihren (s. hierzu auch Kap. 7). Im folgenden wird daher dargestellt,

» welche methodischen Vorgehenswei sen bestehen, um die Wirksamkeit von funk-
tionellen Lebensmitteln nachzuweisen,

o welche Kriterien anzulegen sind, um den wissenschaftlichen Beleg der Wirk-
samkeit zu bewerten, und
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e wie anhand dieser Kriterien der derzeitige Stand des Wissens zur Wirksamkeit
von funktionellen Lebensmitteln zu bewerten ist.

45.1 M ethodische Vor gehensweisen zum Nachweis der Wirksam-
keit von funktionellen L ebensmitteln

Um die Wirksamkeit eines Bestandteils funktioneller Lebensmittel zu belegen, mul3
im Menschen gezeigt werden, dal3 eine bestimmte Koérperfunktion, die am Erhalt
der Gesundheit bzw. an der Verringerung des Erkrankungsrisikos fir eine bestimm-
te Krankheit ursachlich beteiligt ist, durch den betreffenden Bestandteil eines funk-
tionellen Lebensmittels so beeinflu® wird, dald dies zum Erhalt der Gesundheit
bzw. zur Verringerung des Erkrankungsrisikos fhrt.

Bei der FUhrung dieses Nachweises kdnnen relevante Daten auf verschiedenen bio-
logischen Organisationsebenen erhoben werden: auf der Ebene von Molekulen, auf
subzellulérer oder zelluldrer Ebene, in Geweben, Organen, auf der Ebene des Indi-
viduums oder auf der Ebene von Populationen (Bevolkerungsgruppen). Diese Un-
tersuchungen kénnen am Menschen bzw. an menschlichem Probenmaterial oder an
Versuchstieren und Modellsystemen durchgeftihrt werden. Bei diesen Daten kann
es sich um biologische und biochemische Daten, epidemiologische Daten und um
Resultate von Interventionsstudien handeln (Diplock et al. 1999).

Bel den epidemiol ogische Studien unterscheidet man zwei Typen (Astorg 1997):

(4) Retrospektive Fall-Kontroll-Sudien. Félle, d. h. Patienten, die an der zu un-
tersuchenden Krankheit erkrankt sind, werden auf ihre Erndhrungsgewohnhei-
ten in der Vergangenheit untersucht und mit einer Kontrollgruppe, die aus
Personen, die nicht an der betreffenden Krankheit leiden, verglichen. Die Zahl
der Félle liegt zwischen unter 100 bis zu 1000.

(5) Prospektive Kohorten-Studien. Die Erndhrungsgewohnheiten einer grof3en
Stichprobe (Ublicherweise 10.000-50.000 Personen, manchmal noch mehr)
werden individuell zu Beginn der Studie erhoben; die einzelnen Individuen
werden dann Uber die Jahre verfolgt. Prospektive Kohortenstudien sind sehr
viel teurer as Fall-Kontroll-Studien, gelten aber auch als aussagekréftiger, da
sie einen geringeren Bias (z. B. durch mangelnde Vergleichbarkeit der Falle
mit der Kontrollgruppe, Méngel bei der Erinnerung an die Ernghrungsweise)
aufweisen.

Die Erndhrungsgewohnheiten konnen uber einen Fragebogen oder ein Interview
erhoben werden. Zusétzlich bzw. ersatzweise kdnnen auch biologische Daten (Bio-
marker (s. u.); z. B. Plasmakonzentrationen der relevanten Stoffe) erhoben werden,
die die aktuelle und vergangene Versorgung mit dem relevanten Stoff wiederspie-
geln.
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Be Interventionsstudien verzehren die Studientellnehmer Uber einen definierten
Zeitraum bestimmte Mengen der zu untersuchenden Substanzen bzw. Lebensmittel,
wobei der Einflul? dieser Substanzen bzw. Lebensmittel auf bestimmte biologische
Funktionen bzw. den Gesundheitszustand untersucht wird. Bei Interventionsstudien
unterscheidet man

(6) Primére Sudien. Es werden Teilnehmer fir die Studie ausgewahlt, bei denen
die betreffende Krankheit bzw. Gesundheitsstérung nicht diagnostizierbar ist.

(7) Sekundare Sudien. Bei den Teilnehmern handelt es sich um ehemalige Pati-
enten, die an der Krankheit erkrankt waren; man untersucht die Haufigkeit des
Wiederauftretens der Krankheit.

In der Erndhrungsforschung wurden viele epidemiol ogische Studien und Interventi-
onsstudien so durchgeftihrt, dai lediglich der Verzehr eines Lebensmittel bestand-
teils beispielsweise durch Verzehrsprotokolle oder Fragebtgen erhoben und mit
einem teillweise schlecht definierten Endpunkt (z. B. verbessertem Gesundheitszu-
stand) korreliert wurde. Nunmehr zeichnet sich aber ein Paradigmenwechsel in der
Erndhrungsforschung ab, indem diese eher deskriptive Vorgehensweise zunehmend
dadurch erganzt bzw. ersetzt wird, dafd nach den Stoffwechselvorgangen und Wir-
kungsmechanismen, die den beobachteten Phdnomenen zugrunde liegen, gefragt
wird. Hierzu sind sogenannte Biomarker erforderlich. Man kann drel Typen von
Biomarkern unterscheiden (Abb. 4.1):

o Biomarker, die dariber Auskunft geben, in welchem Mal3e der jeweilige Le-
bensmittel bestandteil verzehrt wurde. Dies kdnnen beispielsweise die Konzentra-
tionen der betreffenden Substanz im Serum, Harn, Kot oder Gewebe sein. Diese
Marker geben einen gewissen Hinweis auf die Bioverfligbarkeit, sind aber kein
definitiver Beweis dafUr.

o Biomarker, die die Zielfunktion oder biologische Wirkung betreffen. Hierzu zéh-
len beispielsweise Anderungen in der Konzentration oder Aktivitat bestimmter
Stoffwechselprodukte, Proteine oder Enzyme (z. B. Botenstoff Serotonin als
Marker fur die Aufnahme der Aminosaure Tryptophan (vgl. Tab 4.4), verringer-
ter Plasma-Homocysteinspiegel a's Reaktion auf die Zufuhr von Folsaure mit der
Nahrung (vgl. Tab. 4.3)).

o Biomarker, die sich auf einen geeigneten intermediaren Endpunkt, eine Steige-
rung des Wohlbefindens oder die Verringerung des Erkrankungsrisikos beziehen.
Diesist z. B. die Messung eines biologischen Prozesses, der direkt mit dem End-
punkt verknupft ist (z. B. Ausmald der Arterienverengung als Marker fur Herz-
Kreislauferkrankungen).

Bel der Konzeption entsprechender Untersuchungen ist es wichtig, geeignete und
aussagekréaftige Biomarker auszuwahlen, die der Fragestellung angepaldt sind. Diese
Biomarker sollten idealerwei se folgende Kriterien erfiillen:
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o Praktikabilitat. Mit den Biomarkern sollten mit einer moglichst einfachen und

unkomplizierte Methodik Ereignisse bzw. Zustdnde gemessen werden, die relativ
zeitnah zur Intervention auftreten. AulRerdem muf3 die Messung in leicht zugang-
lichem Probenmaterial erfolgen kdnnen, mdglichst minimal-invasiv sein und e-
thisch zu rechtfertigen. Dies kénnen kinftig evtl. auch Marker sein, die sich
durch neue Erkenntnisse und Techniken in der Molekularbiologie (z. B. chipba-
sierte Gendiagnostik) ergeben. Teilweise kdnnen dynamische Messungen von
Kinetiken besser geeignet sein als statische/Gleichgewichtsmessungen.

Validitat, d. h. von belastbarer Aussagekraft. Der gewdahite Biomarker mufd ein-
deutig mit dem zu untersuchenden Pha&nomen in ursachlichem Zusammenhang
stehen. Generell sind Biomarker um so aussagekraftiger (spezifischer, quantitati-
ve Aussagen moglich), je ndher sie an dem eigentlich interessierenden Vor-
gang/Zustand sind.

Reproduzierbarkeit. Die Verwendung eines Biomarkers in verschiedenen Ar-
beitsgruppen sollte mit derselben Methodik in demselben Untersuchungsmaterial
dieselben Ergebnisse liefern.

Sensitivitdt und Spezfitat. Der Biomarker sollte sensitiv und spezifisch sein,
d. h., die Zahl der falsch positiven und falsch negativen Ergebnisse sollte gering
sein.

Abbildung 4.1: Ubersicht tiber verschiedene Typen von Biomarkern, die firr die

Messung von Effekten funktioneller Lebensmittel eingesetzt
werden kdnnen

verbesserter
Gesundheitszustand,
gesteigertes \Wohl-
befinden

Verzehr eines Marker fur o -
funktionellen die Aufnahme Marker fur die | Marker fur
Lebensmittel- des Lebensmittel-| Peabsichtigte Funktion/| intermediaren | | ——» oder
bestandteils bestandteils biologische Wirkung Endpunkt

Quelle: Diplock et a. 1999

Verringertes
Erkrankungsrisiko
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45.2 Anforderungen an den wissenschaftlichen Nachweis der Wirk-
samkeit

Im Rahmen der konzertierten EU-Aktion Functional Food Science in Europe
(FUFOSE) wurden Anforderungen formuliert, die aus wissenschaftlicher Sicht er-
fullt sein missen, um die Wirksamkeit eines bestimmten Lebensmittelinhaltsstoffs
als eindeutig belegt anzusehen (Diplock et al. 1998, Hornstra et al. 1998). Zu den
generellen Anforderungen gehort, dald der wissenschaftliche Nachwels fur die
Wirksamkeit

e insich konsistent sein sollte,

« allgemein akzeptierten Anforderungen der Wissenschaft an die statistische Absi-
cherung und die biologische Signifikanz geniigen sollte,

e ein plausibler Zusammenhang zwischen Intervention und Ergebnis bestehen soll-
te,

« die relevanten wissenschaftlichen Erkenntnisse auf verschiedenen Untersuchun-
gen ful3en sollten (z. B. wissenschaftliche Literatur, in vitro-Studien, Untersu-
chungen an Tiermodellen, klinische Studien und epidemiologische Studien), also
auch Untersuchungen am Menschen einschlief3en sollten.

Diesen generellen Forderungen hat sich auch der Européische Dachverband der
Lebensmittel- und Getrankeindustrie (CIAA) in einem Entwurf fir einen Code of
Practice fur die Werbung mit gesundheitlichen Wirkungen angeschlossen (CIAA
1999). Diese allgemeinen Anforderungen wurden durch folgende Kriterien konkre-
tisiert (Diplock et al. 1998, Hornstra et al. 1998):

(8) Es mul wissenschaftlich plausibel und belastbar belegt sein, dal3 die jewelli-
gen Zielfunktionen (biologischen Funktionen, biochemischen Prozesse), Risi-
kofaktoren bzw. -indikatoren wesentlich zur Beeintrachtigung des Wohlbe-
findens und der Gesundheit und zur Entstehung der betreffenden Krankheit
beitragen. Bestandteile der Nahrung mussen auf diese Prozesse praventiv
bzw. riskomindernd einwirken. Entsprechende Erkenntnisse sollten aus in
vitro-Untersuchungen, aus Untersuchungen von Zellkulturen, aus in vitro/ex
vivo-Modellen und aus Untersuchungen an Tiermodellen stammen. Dies be-
deutet beispielsweise fir Antioxidantien als Bestandteile funktioneller Le-
bensmittel, dal3 freile Radikale nachweislich an der Beeintrachtigung des
Wohlbefindens und der Gesundheit und an der Entstehung der betreffenden
Krankheit beteiligt sein missen, und dal3 belegt sein mul3, dal3 Antioxidantien
aus der Nahrung in vitro sowie in Tiermodellen die schadigende Wirkung
freler Radikale verringern (vgl. Tab. 4.8).

(9) Es mul retrospektive epidemiologische Daten geben, die statistisch belastbar
belegen, dal? der Verzehr (oder besser noch die Serumkonzentration) einzel-
ner, bestimmter Lebensmittelkomponenten umgekehrt mit dem Auftreten von
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Risikofaktoren bzw. -indikatoren, der Sterblichkeit bzw. dem Erkrankungsri-
siko fur eine bestimmte Krankheit korreliert ist.

(10) Es mufl3 prospektive, statistisch abgesicherte epidemiologische Daten geben,
die belegen, dal3 der Verzehr (oder besser noch die Serumkonzentration) ein-
zelner, bestimmter Lebensmittelkomponenten umgekehrt mit dem Auftreten
von Risikofaktoren bzw. -indikatoren, der Sterblichkeit bzw. dem Erkran-
kungsrisiko fur eine bestimmte Krankheit korreliert ist. Dabel kénnen sowohl
intermediére Endpunkte, sofern fir sie klar gezeigt wurde, dai sie die spétere
Krankheit sicher vorhersagen, a's auch endgultige Endpunkte verwendet wer-
den.

(11) Es mul statistisch abgesicherte Daten an grof3en Kollektiven aus Interventi-
onsstudien am Menschen geben, die belegen, dal3

- ein erhdhter Verzehr der betreffenden Lebensmittelkomponente mit einer
Verbesserung des Wohlbefindens oder der Gesundheit oder einem verrin-
gerten Erkrankungsrisiko korreliert ist,

- die anhand von Kenngrof3en der gemessenen Biomarker Riickschllisse auf
die optimale Zufuhrmenge der betreffenden Lebensmittelkomponente zu-
lassen.

(12) Es muR3 eindeutig belegt sein, dal3 die Intervention mit der betreffenden Le-
bensmittelkomponente sicher ist. Dafir missen auch Daten erhoben werden,
die diese Aussage fir alle Gruppen der Bevolkerung zulassen, einschliefdich
derer, die ein Verhalten aufweisen, das das Risiko fur die betreffende Krank-
heit erhoht.

4.5.3 Bewertung des der zeitigen Standes des Wissens zur Wirksam-
keit von funktionellen L ebensmitteln

Im Rahmen des FUFOSE-Projekts wurde der derzeitige Stand des Wissens zu funk-
tionellen Lebensmitteln bzw. relevanten Bestandteilen anhand der in Kapitel 4.5.2
aufgefiihrten Kriterien bewertet. Die sehr differenzierten Einzelergebnisse dieser
Bewertung sind Bellisle et al. (1998b) zu entnehmen. Verallgemeinernd &3t sich
folgendes festhalten:

Idealerweise stammen Erkenntnisse Uber die Wirksamkeit relevanter Inhaltsstoffe
von funktionellen Lebensmitteln sowohl aus epidemiologischen Studien, aus in
vitro-Untersuchungen und Untersuchungen an Tiermodellen, sowie aus Interventi-
onsstudien am Menschen. Dies ist aber fur die einzelnen Gruppen von relevanten
Inhaltsstoffen funktioneller Lebensmittel in unterschiedlichem Mal3e gegeben: soist
die Wirksamkeit bestimmter Antioxidantien, das Risiko bestimmter Krebsarten zu
verringern, durch biologische Daten auf der molekularen, subzelluldren und zellul&-
ren Ebene sehr gut abgesichert und weniger gut durch epidemiologische Untersu-
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chungen auf der Ebene von Populationen, wohingegen der Nachweis in klinischen
Interventionsstudien bisher nicht gelang. Umgekehrt sind Wirkungen von Ballast-
stoffen in epidemiologischen und Interventionsstudien besser belegt als auf der bio-
logischen Ebene (Diplock et al. 1999). Auch fur Probiotika fehlen noch belastbare
biologische Daten Uber den Wirkungsmechanismus.

Bisher sind nur wenige Komponenten funktioneller Lebensmittel eingehend unter-
sucht worden — beispielsweise bei den Antioxidantien sind dies Vitamin E, Vita-
min C und B-Carotin, wahrend eher punktuelle Informationen Uber andere Antioxi-
dantien, beispielsweise einzelne Flavonoide oder andere Carotinoide als 3-Carotin,
vorliegen, obwohl diese Substanzen moglicherweise eine groRere biologische Wirk-
samkeit aufweisen als die bisher eingehend charakterisierten Antioxidantien.

Insbesondere epidemiologische Untersuchungen und Interventionsstudien ergeben
ein verwirrendes Bild und widerspriichliche Ergebnisse, die schwierig zu verglei-
chen und zu bewerten sind. Hierzu tragen folgende Faktoren bei:

e Tellweise wird von Ergebnissen in bestimmten Populationen oder Risikogruppen
auf andere Populationen oder die allgemeine Bevolkerung geschlossen, wobel
diese Ubertragbarkeit aber nicht gegeben oder zumindest fraglich ist.

e In enigen Interventionsstudien wird aus Kostengrinden ein Gemisch von Sub-
stanzen verabreicht, was die Interpretation der Ergebnisse, d. h. die Zuordnung
bestimmter Effekte zu bestimmten Substanzen, erschwert.

o Die Aussagekraft vieler bisheriger Studien ist dadurch eingeschrankt, dafi3 ledig-
lich der Verzehr eines Lebensmittelbestandteils (z. B. durch Verzehrsprotokolle
oder Fragebdgen) erhoben und mit einem — teilweise schlecht definierten — End-
punkt (z.B. verbesserter Gesundheitszustand) korreliert wurde. Die dabei
zugrunde liegenden Stoffwechselvorgange und Wirkungsmechanismen wurden
dabei kaum anhand entsprechender Biomarker verfolgt (Abb. 4.1). Hier zeichnet
sich nunmehr ein Paradigmenwechsel in der Erndhrungsforschung ab, bei dem
die frihere, eher deskriptive Vorgehensweise zunehmend durch eine mechanisti-
sche, nach den Ursachen und Wirkungen der beobachteten Phanomene fragende
Wissenschaft erganzt bzw. ersetzt wird.

o Die Aussagekraft vieler bisheriger Studien ist dadurch eingeschrankt, dai3 keine,
nicht validierte oder der eigentlichen Fragestellung nicht angemessene Biomar-
ker verwendet wurden.

o Die Aussagekraft vieler bisheriger Studien ist dadurch eingeschrénkt, dal3 unter-
schiedliche Mef3methoden und Biomarker verwendet wurden, was die Ver-
gleichbarkeit erschwert, zuma deren Reproduzierbarkeit oft nicht in win-
schenswertem Mal3e gegeben ist: so werden innerhalb desselben Probenmaterials
mit verschiedenen Mel3methoden unterschiedliche Ergebnisse erzielt, oder ande-
re Arbeitsgruppen kdnnen bei Verwendung derselben Methoden und desselben
Probenmaterial s die Ergebnisse nicht reproduzieren.
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4.5.4 Implikationen fur die unternehmerische Praxis

In Kapitel 4.5.2 wurden Anforderungen an den wissenschaftlichen Nachweis der
Wirksamkeit von funktionellen Lebensmitteln dargestellt, wie sie von der Wissen-
schaft formuliert worden sind (Bellisle et al. 1998b). Fur Unternehmen, die funktio-
nelle Lebensmittel entwickeln und vermarkten wollen, ist vor alem von Interesse,
welche Anforderungen an den wissenschaftlichen Nachweis der Wirksamkeit ihres
Produktes gestellt werden, um die besonderen gesundheitsfordernden Eigenschaften
des Lebensmittels auch werblich herausstellen zu dirfen (claims). Inwieweit dabel
das in Kapitel 4.5.2 skizzierte "Maximalprogramm™ zur Anwendung kommen sollte
bzw. mifte, ist derzeit noch eine offene Frage. Im Rahmen freiwilliger Selbstver-
pflichtungen befinden sich in einigen europédischen Landern verschiedene Bewer-
tungsmodelle in der Erprobung, die in Kapitel 7.5 ndher beschrieben werden.

4.6 Sicherheitsaspekte

Funktionelle Lebensmittel missen wie ale anderen Lebensmittel auch sicher und
unbedenklich sein. Damit stellen sich fur die Produktionsiiberwachung und Quali-
tétskontrolle @nliche Herausforderungen wie fir konventionelle Lebensmittel, um
die Abwesenheit toxischer Substanzen und die hygienische Unbedenklichkeit si-
cherzustellen. Allerdings gibt es auch einige Sicherheitsaspekte, die bel bestimmten
funktionellen Lebensmitteln stéarker zum Tragen kommen kdnnen als bel konventi-
onellen Lebensmitteln. Im folgenden wird ein Uberblick Uber sicherheitsrelevante
Aspekte funktioneller Lebensmittel gegeben und anhand von Beispielen erléutert.
Dabei ist allerdings zu beriicksichtigen, dal3 funktionelle Lebensmittel eine sehr
heterogene Produktgruppe darstellen, wobel einzelne sicherheitsrelevante Aspekte
nur auf aufgewahlte Produkte bzw. Inhaltsstoffe, auf andere jedoch nicht zutreffen.
Eine Wichtung der Relevanz der einzelnen Aspekte war im Rahmen dieses Gutach-
tens nicht moglich.

Nebenwirkungen von relevanten Inhaltsstoffen von funktionellen Lebensmitteln

Einige Substanzen, die als Bestandteile von funktionellen Lebensmitteln von Inte-
resse sind, kénnen unter bestimmten Umstanden der Gesundheit abtrégliche Wir-
kungen entfalten. So ist beispielsweise von Prebiotika bekannt, dal3 sie in hoher
Dosierung abfuhrend wirken und Verdauungsbeschwerden hervorrufen konnen. Die
meisten Prebiotika, die sich noch in der Entwicklung befinden, werden aufgrund
ihres Neuheitsgrades wahrscheinlich in den Geltungsbereich der Novel Food-
Verordnung fallen und daher einer entsprechenden Sicherheitsiiberprifung unterlie-
gen (Saminen et a. 1998). Der Fettaustauschstoff Olestra beeintréchtigt die Auf-
nahme von fettl6slichen Vitaminen und Carotinoiden aus der Nahrung.
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Der Gesundheit abtragliche Wirkungen kénnten beispielsweise auch bei Flavonoi-
den und anderen sekundéren Pflanzenstoffen (Diplock et a. 1998), bel Phytinsaure
und Phytoostrogenen (Kardinaal et al. 1997, Kurzer und Xu 1997) gegeben sein.
Fur einige Flavonoide sind beispielsweise in vitro cytotoxische, mutationsausl 6sen-
de oder krebserregende Eigenschaften beobachtet worden. Bei der Supplementie-
rung von B-Carotin mit hoher Dosierung wurde in | nterventionsstudien — unerwarte-
terweise — ein erhohtes L ungenkrebsrisiko in Hochrisikogruppen beobachtet (ATBC
Cancer Prevention Study Group 1994, Omenn 1998), was Anlal3 zu der Beflrch-
tung gibt, dal3 andere Carotinoide als B-Carotin eventuell auch unter bestimmten
Umsténden éhnliche unerwiinschte Effekte haben. Inwieweit in vitro beobachtete
Effekte auch in vivo relevant sind, ggf. nur in bestimmten Geweben, bei bestimm-
ten Konzentrationen oder in bestimmten Risikogruppen kann beim derzeitigen Wis-
sensstand noch nicht abschlief3end entschieden werden.

Pathogenitét

Probiotika bestehen aus lebenden Mikroorganismenkulturen. Dabei stellt sich
grundsétzlich die Frage, ob die so verabreichten Mikroorganismen fur den Men-
schen pathogen sein kdnnen. Viele Probiotika bestehen aus Milchsdurebakterien,
die seit langem in der Herstellung fermentierter Lebensmittel eingesetzt werden und
als sicher gelten (sog. GRAS-Status). Zwar gibt es vereinzelte Berichte Uber ge-
sundheitliche Schadigungen, die bestimmte Lactobacillen verursacht haben (Aquir-
re und Collins 1993), doch sind diese Ereignisse selten und scheinen auf besondere
Risikogruppen beschrénkt zu sein. Inwieweit die Sicherheit fur andere Organis-
mengruppen wie Bifidobakterien, Enterokokken, Propionibakterien und Hefen, die
ebenfalls in einigen Probiotikapréparaten enthalten sind, uneingeschrénkt gegeben
ist, bedarf aber noch der Uberprifung (Lee und Salminen 1995). Zwar gibt es keine
verbindlichen Richtlinien flr derartige Sicherheitsuntersuchungen, doch sind Priif-
kriterien vorgeschlagen worden (Lee und Salminen 1995, Salminen et al. 1996).

Schonende Lebensmittel verarbeitung

Aufgrund von Verbraucherwiinschen nach moglichst "natirlichen”, wenig verarbei-
teten, aber dennoch haltbaren und leicht zuzubereitenden Lebensmitteln gibt es in
der Lebensmittelherstellung einen Trend zu besonders schonenden Verarbeitungs-
verfahren (minimal processing, invisible processing), bei denen verschiedene Kon-
servierungs- und Verarbeitungstechniken zum Einsatz kommen, die fur sich alleine
meist nicht zur Haltbarmachung der Lebensmittel ausreichend waren. Dieser Effekt
wird erst durch eine geeignete Kombination verschiedener Verfahren erzielt. Fir
viele funktionelle Lebensmittel werden schonende, ggf. auch neuartige Verarbei-
tungs- und Konservierungsverfahren von grof3er Bedeutung sein, um die relevanten
Inhaltsstoffe (z. B. Antioxidantien, Probiotika) in ihrer bioaktiven Form zu erhalten
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(Knorr 1998). Daraus ergibt sich die Notwendigkeit zu Uberprifen, ob die hygieni-
sche Unbedenklichkeit der Produkte gewéhrleistet ist, und ob durch das Herstel-
lungsverfahren maoglicherweise Substanzen entstehen oder nicht abgetrennt werden,
die der Gesundheit nicht zutréglich sind.

Allergenitat

Es besteht die Mdglichkeit, dal? relevante Inhaltsstoffe von funktionellen Lebens-
mitteln als Allergene wirken und bel bestimmten Verbrauchern Lebensmittelaller-
gien aus 6sen.

Veranderung der Bioaktivitét

Es ist moglich, dal3 sich die Bioaktivitéat der relevanten Inhaltsstoffe verandert und
die Wirksamkeit dadurch erhoht bzw. erniedrigt wird. Hierfir kommen zahlreiche
Ursachen in Frage, wie z. B. die Wechselwirkung mit anderen Lebensmittelkompo-
nenten oder Bestandteilen der Nahrung, Einflisse wahrend Verarbeitung und Lage-
rung, Art der Herstellungsweise. So kann beispiel sweise aufgrund unterschiedlicher
Prozessierung oder Glykosilierung die Wirksamkeit bioaktiver Proteine unter-
schiedlich sein, je nachdem, ob sie aus Proteinquellen isoliert oder in gentechnisch
veradnderten Bakterien, Sdugerzellen oder Nutztieren hergestellt werden.

Wechselwirkungen mit anderen Lebensmittelkomponenten

Durch Wechsalwirkungen mit anderen Lebensmittelkomponenten oder anderen
Bestandteilen der Nahrung kann die Bioverflgbarkeit der relevanten Inhaltsstoffe
funktioneller Lebensmittel, ihre Wirksamkeit sowie ihre biologische Wirkung
beeinflufdt werden. In den Interviews wurde daher von einigen Wissenschaftlern
betont, dald es aufgrund dieser Wechselwirkungen zwischen Inhaltsstoff und Le-
bensmittelmatrix nicht zul&ssig sei, von Experimenten mit einem bestimmten
Lebensmittel auf das Verhalten (Wirksamkeit, Sicherheit) desselben Inhaltsstoffsin
einem anderen Lebensmittel zu schlief3en, sondern dai? dieser Nachweis fir jedes
Lebensmittel einzeln zu fihren sei. Dies wird beispielsweise auch in den Niederlan-
den im Rahmen der dort implementierten Selbstverpflichtungen (s. Kap. 7.5.2) ge-
fordert (\VV oedingscentrum 1998).
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Langzeiteffekte

Aus Praktikabilitdts- und Kostengriinden sollen Aufschlisse Uber Wirksamkeit und
Sicherheit von Inhaltsstoffen funktioneller Lebensmittel anhand von Biomarkern
und intermedidren Endpunkten innerhalb eines Uberschaubaren Zeitraums gewon-
nen werden. Dieser Zeitraum ist moglicherweise zu kurz, um Langzeiteffekte ein-
schliefdlich synergistischer Effekte mit anderen Nahrungsbestandteilen der funktio-
nellen Lebensmittel zu erfassen, Uber die bisher kaum etwas bekannt ist. Dies macht
moglicherweise ein Post-Marketing-Monitoring erforderlich.

Effekte in bestimmten Bevolkerungsgruppen

Es ist moglich, dal3 bestimmte Inhaltsstoffe funktioneller Lebensmittel in bestimm-
ten Bevolkerungsgruppen positive gesundheitliche Wirkungen entfalten, in anderen
Gruppen hingegen wirkungslos sind oder sogar negative gesundheitliche Wirkun-
gen haben, wie dies beispielsweise fur die Beeinflussung der Lungenkrebshaufig-
keit durch B-Carotin gezeigt wurde. Wéhrend es fir einige Lebensmittelbestandteile
bzw. biologischen Wirkungen bereits Hinweise gibt, dal3 bestimmte Bevélkerungs-
gruppen moglicherweise negativ beeinflul3t werden konnten und dies vor der Ver-
marktung des entsprechenden funktionellen Lebensmittel abzuprifen ware, kann fir
andere Bestandteile ein Post-Marketing-Monitoring erforderlich sein, um entspre-
chende Hinweise zu erhalten.

Unerwiinschte indir ekte Effekte

Wenn bestimmte Inhaltsstoffe von funktionellen Lebensmitteln selbst auch toxiko-
logisch unbedenklich sind, so ist es doch mdglich, dal3 sie unerwiinschte indirekte
Effekte haben. Sie kdnnten beispielsweise die Bioverfligbarkeit anderer Nahrungs-
bestandteile, wie z. B. Vitamine oder Mineralstoffe, beeinflussen, so dal? es zu Un-
ter- oder Uberversorgungen mit den entsprechenden Substanzen kommen kann. So
ist beispielsweise fur den Fettersatzstoff Olestra bekannt, dal? er die Aufnahme von
fettloslichen Vitaminen und Carotinoiden aus der Nahrung beeintréchtigt und zu
V erdauungsbeschwerden mit starkem Stuhldrang fihren kann (Kelly et al. 1998).

In Abhangigkeit von der Produktkonzeption und den individuellen Verhaltenswei-
sen kdnnen maoglicherweise gegenteilige Effekte as die eigentlich beabsichtigten
auftreten: Aus Interventionsstudien mit light-Produkten liegen widerspriichliche
Ergebnisse vor, doch ist nicht auszuschlief3en, dald von den brennwertreduzierten
Produkten mehr verzehrt wird, so dal letztlich die Energieaufnahme nicht, wie ei-
gentlich beabsichtigt, verringert wird (Lawton 1998). Auch ist des Gfteren die Be-
flrchtung gedul3ert worden, dal3 funktionelle Lebensmittel letztlich nicht zu einer
gesiinderen Ernéhrung beitragen, sondern von den Verbrauchern zur Kompensation
von gesundheitsschédlichen Verhaltens- und Erndhrungsweisen verwendet wirden
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und das Wissen Uber eine gesunde Erndhrungsweise dadurch verloren ginge. Be-
fUrchtet wird auch, dal3 es bei einzelnen Verbrauchergruppen zu Unausgewogenhei-
ten in der Nahrung kéme, wenn viele funktionelle L ebensmittel produkte mit unter-
schiedlichen Eigenschaften unkoordiniert verzehrt wirden, oder wenn haufig ver-
zehrte Produkte mit Inhaltsstoffen angereichert wirden, die deren "klassische”, all-
gemein bekannte Nahrstoffzusammensetzung deutlich veréndern — so kdnnte bel-
spielsweise die Anreicherung von — bisher fettarmem — Brot mit speziellen Fettsau-
ren und Lipiden den Gesamtfettverzehr mdglicherweise in nicht wiinschenswertem
Mal3e steigern.

WEell es fur die allermeisten Lebensmittel eine langjahrige Erfahrung Gber den si-
cheren Umgang mit ihnen gibt, unterliegen Lebensmittel keiner systematischen Si-
cherheitstiberpriifung, ehe sie auf den Markt gebracht werden. Von diesem Prinzip
wird in der EU nur fUr Zusatzstoffe und neuartige Lebensmittel (Novel Food) ab-
gewichen und eine systematische, abgestufte Sicherheitsiiberprifung verlangt. Ein
Tell der funktionellen Lebensmittel wird auch als Novel Food einzustufen sein und
daher diesem Uberpriifungsverfahren vor der Vermarktung unterliegen. In den In-
terviews wurden sehr unterschiedliche Einschétzungen zu der Frage geduliert, in-
wieweit auch fur andere, nicht neuartige funktionelle Lebensmittel ein solches Ver-
fahren von der Sache her erforderlich sei und wie dieses ausgestaltet sein sollte.
Dies zeigt, dai3 die Meinungsbildung in diesem Punkt noch nicht abgeschlossen ist.

Unabhangig von der Frage, inwieweit funktionelle Lebensmittel ggf. eine formali-
sierte und verbindliche Sicherheitsiiberprifung erfordern, besteht aber grundsétzlich
Bedarf, das methodische Instrumentarium zur Sicherheitsbewertung von Lebensmit-
teln und Lebensmittelinhaltsstoffen weiterzuentwickeln, wie dies bereits bel der
Implementierung der Novel Food-Verordnung offenbar wurde. So sind beispiels-
weise toxikologische Prifungen, wie sie fir Lebensmittel zusatzstoffe und Pharma-
ka ublich sind, auf Lebensmittel nicht ohne weiteres anwendbar. Darlber hinaus
erschwert es die komplexe Zusammensetzung von Lebensmitteln, Test- und Kon-
trolldidten so zusammenzustellen, dal3 die beobachteten Effekte eindeutig den zu
testenden Substanzen zuzuweisen sind (Jonas 1996). Auch sind Protokolle fur klini-
sche Prifungen aus dem Pharmabereich nicht unmittelbar auf die Untersuchung von
funktionellen Lebensmitteln anwendbar, sondern bedirfen einer entsprechenden
Modifizierung und Anpassung (Diplock et al. 1999). In den Interviews wurde die
Einschdtzung gedul3ert, dal’ eine |ebensmittel spezifische Festlegung von wirksamen
und sicheren Aufnahmemengen erforderlich sei, wenn eine grofere Zahl von funk-
tionellen Lebensmitteln auf den Markt kdme, um Uber- bzw. Unterversorgungen
mit bestimmten Nahrstoffen und Unausgewogenheiten in der Nahrung vorzubeu-
gen. Dal’ dies aufgrund der noch entwicklungsbedirftigen Methodik und des teil-
weise |lckenhaften Kenntnisstandes, z. B. Uber die lander- und gruppenspezifischen
Verzehrshaufigkeiten bestimmter Lebensmittel, schwierig sein wird, zeigt die der-
zeit gefuhrte Diskussion Uber die Festlegung entsprechender Werte fir angereicher-
te Lebensmittel und Nahrungsergénzungsstoffe.
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4.7 Zusammenfassung

Funktionelle Lebensmittel kdnnen auf die Zielfunktionen Wachstum, Entwicklung
und Differenzierung, Stoffwechsel von Makrondhrstoffen, Abwehr reaktiver Oxi-
dantien, Herz-Kreislauf-System, Physiologie des Magen-Darm-Trakts sowie Ver-
halten und Stimmung, geistige und korperliche Leistungsfahigkeit abzielen. Dabel
sind insbesondere Pro-, Pre- und Synbiotika, Antioxidantien, sekundére Pflanzen-
stoffe, strukturierte Lipide, mehrfach ungeséttigte Fettsduren, Fettersatz- und -
austauschstoffe, bioaktive Peptide, Mineralstoffe und Spurenelemente als relevante
Bestandteile funktioneller Lebensmittel von Interesse. Einzelne Inhaltsstoffe kon-
nen durchaus auf verschiedene Zielfunktionen wirken, und meist haben auch In-
haltsstoffe aus verschiedenen Gruppen Wirkungen auf eine bestimmte Zielfunktion.

Es werden verschiedene Ansétze verfolgt, um Lebensmittel "“funktionell" zu ma-
chen. Hierzu zéhlen die Entfernung eines Lebensmittelbestandteils, der uner-
winschte Effekte ausiibt, die Erhdhung der Konzentration eines natirlichen Le-
bensmittel bestandteils auf Werte, die die erwarteten Wirkungen ausl6sen, der Zu-
satz von Stoffen, die in den meisten Lebensmitteln normalerweise nicht vorkom-
men, die Substitution eines Lebensmittelbestandteiles, dessen (Ubermaliiger) Ver-
zehr unerwiinschte Effekte hat durch einen erndhrungsphysiologisch guinstiger beur-
teilten Bestandteil, sowie die Verbesserung der Bioverflgbarkeit von Lebensmittel-
inhaltsstoffen, die ginstige Wirkungen ausiiben. Insgesamt kann ein breites Spekt-
rum verschiedenster Lebensmitteltechnologien bei der Herstellung funktioneller
Lebensmittel zum Einsatz kommen, die von traditionellen und etablierten Techni-
ken Uber moderne, teilweise aus dem Pharmabereich stammende bis hin zu neuarti-
gen Technologien reichen. Technologische Herausforderungen stellen die Gewin-
nung neuer funktioneller Lebensmittelbestandteile, die Optimierung der Menge,
Zusammensetzung und Wirksamkeit von funktionellen Lebensmittelbestandteilen
und die Kontrolle und Uberwachung von Menge und Wirksamkeit wahrend Herstel-
lung, Verarbeitung und Lagerung dar.

In den Interviews wurde die Einschétzung gedul3ert, dafld der breiten und kreativen
Anwendung dieses Biindels an Technologien durch die deutsche Lebensmittelwirt-
schaft strukturelle Hemmnisse entgegenstehen. Selbst in den in den letzten Jahren
entstandenen grof3en, international agierenden life science companies, die Ernéh-
rungs-, Pharma- und Landwirtschaftsaktivitdten unter einem Dach vereinen, wirden
die prinzipiell moglichen methodischen Synergien zwischen den einzelnen Ge-
schéftsbereichen (noch) nicht ausgeschopft.

Um strengen Anforderungen an den wissenschaftlichen Nachweis der Wirksamkeit
zu genligen, mussen statistisch abgesicherte Daten aus verschiedenen Modellsyste-
men, aus retrospektiven und prospektiven epidemiologischen Untersuchungen so-
wie aus Interventionsstudien am Menschen vorliegen. Bisher sind nur wenige Be-
standteile von funktionellen Lebensmitteln auf allen diesen Ebenen untersucht wor-
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den. Ein Teil der vorliegenden Informationen ist zudem sehr schwierig zu bewerten
bzw. wenig aussagekraftig, da die zugrunde liegenden Untersuchungen methodische
Mangel oder Unzulénglichkeiten aufweisen.

Hieraus ergibt sich zum einen Forschungsbedarf, die bestehenden Kenntnisllicken
zu den Wirkungen von Inhaltsstoffen funktioneller Lebensmittel zu schlief3en. Zum
anderen lassen sich die methodischen Méangel und Unzuldnglichkeiten, die die Aus-
sagekraft von Untersuchungen begrenzen, nur dann beseitigen, wenn kinftig starker
als in der Vergangenheit die den Effekten zugrunde liegenden Stoffwechsel vorgan-
ge und Wirkungsmechanismen beriicksichtigt werden. Dies erfordert die Verwen-
dung validierter Biomarker und intermedidrer, validierter Endpunkte. Damit rickt
die Erndhrungsforschung von der Methodik und Vorgehensweise ndher an medizi-
nische und pharmazeutische Forschungsarbeiten heran, was einen Paradigmen-
wechsel innerhalb der bisher eher deskriptiv ausgerichteten Erndhrungsforschung
darstellt.

Fur Unternehmen, die funktionelle Lebensmittel entwickeln und vermarkten wollen,
ist vor allem von Interesse, welche Anforderungen an den wissenschaftlichen
Nachweis der Wirksamkeit und Sicherheit ihres Produktes gestellt werden, um die
besonderen gesundheitsférdernden Eigenschaften des Lebensmittels auch werblich
herausstellen zu dirfen (claims). Inwieweit dabel das oben skizzierte "Maximalpro-
gramm” zur Anwendung kommen sollte bzw. miféte und in welchem Malie Sicher-
heitsaspekte zu untersuchen sind, ist derzeit noch eine offene Frage. Allerdings be-
steht grundlegender Forschungsbedarf, um die Methoden zur Beurteilung von Le-
bensmitteln weiterzuentwickeln, da die bel der Bewertung von L ebensmittel zusatz-
stoffen und in der Prifung von Arzneimitteln bewahrten Methoden auf komplexe
(funktionelle) Lebensmittel nur bedingt anwendbar sind.

Funktionelle Lebensmittel sind ein Forschungsfeld, das dhnlich wie die Pharmafor-
schung wesentlich von wissenschaftlich-technischen Neuerungen in der Bio- und
Gentechnik, insbesondere Genomsequenzierungsaktivitdten und functional geno-
mics, Pharmakogenetik und hocheffizienten Screeningverfahren beeinflufdt werden
durfte. Allerdings scheint die Nutzung dieser bereits vorhandenen technologischen
Potentiale im Agro-Food-Bereich noch in den Anféngen zu stecken und insbesonde-
re fur funktionelle Lebensmittel noch nicht bzw. kaum genutzt zu werden.
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5. Potentiale von funktionellen L ebensmitteln zur Beein-
flussung erndhrungsabhangiger Krankheiten

Die Ernghrung hat einen entscheidenden Einflul3 auf die menschliche Gesundheit
und das Wohlbefinden. Wéahrend Untererndhrung und Mikrondhrstoffmangel in
westlichen Industriegesellschaften keine entscheidende Rolle mehr spielen, hat in
den letzten Jahrzehnten die Bedeutung von — meist chronischen - Krankheiten zu-
genommen, die durch die Erndhrung beeinflu®t werden. Die hierfir verwendete
Bezeichnung "erndhrungsabhéngige Erkrankungen” legt nahe, dal3 diese Krankhei-
ten durch eine "richtige” Erndhrung vermeidbar oder nach Auftreten der Erkran-
kungen urséchlich oder symptomatisch durch eine Umstellung der Erndhrung be-
handelbar sind (Muller und Erbersdobler 1996). Funktionelle Lebensmittel sollen
dem Auftreten bestimmter erndhrungsabhangiger Erkrankungen vorbeugen, ihr
Auftreten verzogern oder ihren Verlauf giinstig beeinflussen. Durch ihre (postulier-
te) praventive Wirkung kénnen funktionelle Lebensmittel daher nicht nur dem ein-
zelnen dienen, sondern kdnnten moglicherweise auch geeignet sein, die Haufigkeit
und Schwere erndhrungsabhéngiger Erkrankungen in der Gesamtbevolkerung zu
verringern. Dies ist nicht zuletzt vor dem Hintergrund der Kostensenkungsbemd-
hungen im Gesundheitswesen von Bedeutung, da ernghrungsabhangige Erkrankun-
gen erhebliche Kosten verursachen.

Im folgenden Kapitel 5.1 wird zundchst dargestellt, wie der Erndhrungszustand der
Bevolkerung in Deutschland zu bewerten ist und in Kapitel 5.2, welches die wich-
tigsten erndhrungsabhéngigen Erkrankungen sind, die sich daraus ergeben, und
welche Kosten fur das Gesundheitswesen mit diesen ernghrungsabhangigen Erkran-
kungen verbunden sind. Anschlief3end werden in Kapitel 5.3 ausgewahlte erndh-
rungsabhangige Krankheiten ausfuhrlicher dargestellt und Ansatzpunkte fir eine
Pravention durch funktionelle Lebensmittel aufgezeigt. Damit funktionelle Le-
bensmittel positive Public Health-Effekte entfalten kdnnen, missen bestimmte
Voraussetzungen erfillt sein. Welche dies sind und inwieweit sie realisiert bzw.
realisierbar sind, wird in Kapitel 5.4 diskutiert.

51 Ernadhrungssituation in der Bundesrepublik Deutschland

Die Ernadhrungssituation der Bevolkerung in der Bundesrepublik Deutschland wird
im vierjahrlichen Abstand von der Deutschen Gesellschaft fir Erndhrung (DGE) im
Auftrag des Bundesministeriums fir Gesundheit und des Bundesministeriums fir
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten ermittelt und im Erndhrungsbericht doku-
mentiert. Die aktuellste Erndhrungsbericht wurde 1996 verdffentlicht. Die Charak-
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terisierung der Ernahrungssituation der Bevolkerung stiitzt sich auf folgende Gro-
(3en und Erhebungen (Deutsche Gesellschaft fur Ernghrung 1996):

« Verflgbare Lebensmittelmengen. Die verfligbaren Lebensmittelmengen pro Kopf
der Bevdlkerung und Jahr werden im Rahmen der Agrarstatistik auf der Basis
nationaler Versorgungshilanzen6 ermittelt.

e Verbrauchte Lebensmittelmengen. Im Rahmen der Wirtschaftsrechnungen des
Statistischen Bundesamts werden anhand von Haushaltserhebungen die ver-
brauchten Lebensmittelmengen in der Bundesrepublik Deutschland in bestimm-
ten Haushaltstypen (differenziert nach Grof3e, Einkommen, berufliche Tétigkeit)
ermittelt.

« Verflgbare bzw. verbrauchte Mengen an Nahrungsinhaltsstoffen. Aus den ver-
flgbaren bzw. verbrauchten Lebensmittelmengen pro Kopf der Bevdlkerung
werden die verfligbaren Mengen an Nahrungsinhaltsstoffen (Nahrungsenergie,
Nahrstoffe, Purine, Cholesterin) berechnet, indem die verzehrbaren Bestandteile
der Lebensmittel mit Inhaltsstoffangaben aus Lebensmittel datenbanksystemen
bewertet werden.

e Verzehrte Mengen. Verzehrte Mengen werden im Rahmen von Verzehrsstudien
ermittelt, bei denen die Tellnehmer der Erhebung anhand von V erzehrsprotokol-
len Art und Menge aller Lebensmittel und Speisen notieren, die sie wahrend ei-
nes bestimmten Zeitraums verzehren. Die bislang umfangreichste Verzehrserhe-
bung in der Bundesrepublik Deutschland wurde in der Zeit von Oktober 1985 bis
Januar 1989 mit etwa 23.000 reprasentativ ausgewahlten Personen der aten
Bundeslander durchgefihrt (Nationale Verzehrsstudie, NVS). Die Beurteilung
der Versorgung der Bevolkerung mit bestimmten Nahrstoffen erfordert die Be-
stimmung entsprechender Parameter in Blut und Urin. Dies wurde beispielsweise
in der Verbundstudie Ernghrungserhebung und Risikofaktoren-Analyse (VERA)
durchgefuhrt.

Aufgrund der Ergebnisse dieser Erhebungen 183t sich die Ernghrungssituation er-
wachsener Frauen und Méanner aller Altersgruppen in der Bundesrepublik Deutsch-
land folgendermal3en charakterisieren (Deutsche Gesellschaft fur Erndhrung 1996):

e Mehr alsausreichende Zufuhr an Proteinen,

 zu hohe Zufuhr an Fett, geséttigten Fettséuren, Cholesterin und Purinen,
e zu geringer Anteil ungeséttigter Fettsduren an der Fettzufuhr,

e zu niedrige Zufuhr an komplexen Kohlenhydraten und Ballaststoffen,

e eindeutig unzureichende Jod- und Kalziumversorgung; bei Frauen zusétzlich
unzureichende Magnesium- und Eisenversorgung,

6 Dies ist die Summe der innerhalb eines Jahres in der Bundesrepublik Deutschland erzeugten
Lebensmittel, zuzuglich der Importe und abzlglich der Exporte. Darliber hinaus werden auch
Anderungen der Lagerbesténde sowie Schwund und Verderb bis zum Handel berticksichtigt.
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» Defizite bei den Vitaminen D und E sowie bel B-Carotin; insbesondere bei Frau-
en im gebarfahigen Alter auch Defizite bel Folsdure,

o zufriedenstellende Zufuhr der Vitamine A und C.

Aus erndhrungsphysiologischer Sicht wére es daher winschenswert, die mit der
Nahrung aufgenommene Energiemenge besser dem Energiebedarf anzupassen, den
Fettkonsum, insbesondere den der gesdttigten Fettsduren zu reduzieren, weniger
Salz und Alkohol zu sich zu nehmen und aufRerdem die Zufuhr an komplexen Koh-
lenhydraten und Ballaststoffen zu erhéhen (MUller und Erbersdobler 1996, Walker
1997). AulRerdem gibt es signifikante individuelle, geschlechts-assoziierte, regiona-
le und gruppenspezifische bzw. soziodkonomische Unterschiede im Ernghrungsver-
halten. Im Durchschnitt kommt die Ernghrungsweise von Frauen der wiinschens-
werten Erndhrung naher as die von Méannern; auch Senioren und Menschen mit
hohem Bildungsniveau ernghren sich vergleichsweise gesiinder. Risikogruppen,
deren Erndhrungsverhalten als problematisch einzustufen ist, weil es zum Teil er-
heblich von den Erndhrungsempfehlungen abweicht, sind Jugendliche, Personen mit
niedrigem Einkommen und Bildungsniveau, Ausldnder und Hochbetagte (L Uthy
und Eichholzer 1998, Deutsche Gesellschaft fir Erndhrung 1996).

52 Ubersicht tiber ernahrungsabhangige Erkrankungen in
Deutschland

Durch zahlreiche, weltweit durchgefiihrte epidemiologische Untersuchungen ist es
belegt, dal? die Haufigkeit des Auftretens bestimmter — meist chronischer — Krank-
heiten mit der Erndhrungsweise in enger Beziehung steht bzw. dal3 eine ausgewo-
gene Erndhrung bei der Pravention dieser Krankheiten eine wichtige Rolle spielt.
Im folgenden wird dargestellt, welche dieser Krankheiten in Deutschland von be-
sonderer Bedeutung sind. Ernahrungsabhangige Erkrankungen lassen sich folgen-
dermalien charakterisieren (Henke et al. 1986):

(13) (Mit-)Verursachen einer Erkrankung durch Erndhrungsgewohnheiten, ein-
schliefdlich Pravention der Erkrankung durch Vermeidung von Fehlernghrung
(z. B. Ubergewicht, Herz-K reislauf-Erkrankungen, bosartige Tumoren),

(14) Beeinflussung des Verlaufs einer bereits bestehenden Erkrankung durch Ein-
haltung einer Diét (z. B. Niereninsuffizienz),

(15) Behandlung einer Erkrankung durch Erndhrungsmal3nahmen (z. B. Phenylke-
tonurie),

(16) Deckung des physiologischen Bedarfs durch vollwertige Erndhrung, Vermei-
dung von Mangelerkrankungen (z. B. Struma),

(17) Verursachung von Erkrankungen durch Nahrungszusatzstoffe oder -
kontaminanten (z. B. Lebensmittelinfektionen).
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Tabelle 5.1 gibt einen Uberblick tiber ernahrungsabhangige Erkrankungen und ihre
Haufigkeit, Uber die durch sie verursachten Todesfélle und Uber die ihnen zure-
chenbaren Kosten. Dem Datenmaterial liegt eine Studie zu den Kosten erndhrungs-
abhangiger Krankheiten zugrunde (Kohlmeier et a. 1993).

Wie Tabelle 5.1 zeigt, sind bestimmte erndhrungsabhéngige Erkrankungen durchaus
haufig bzw. betreffen grof3e Teile der Bevdlkerung: dies trifft beispielsweise auf
Kropfbildung (Struma), Osteoporose und Ubergewicht zu, von denen im Durch-
schnitt etwa 10-30 % der Bevolkerung betroffen sind.

Auf erndhrungsabhangige Krankheiten sind etwa zwei Drittel der Sterbefélle in der
Bundesrepublik Deutschland zurtickzufihren (Tabelle5.3). Aus Tabelle 5.1 wird
ersichtlich, dai3 hierzu vor alem Herz-Kreislauf-Erkrankungen und bésartige Neu-
bildungen beitragen, gefolgt von Diabetes mellitus und chronischen Lebererkran-
kungen. Neben der Sterbehaufigkeit spielt auch noch das Sterbedlter eine Rolle:
Krankheiten, die bereits in geringem Lebensalter zum Tode fuhren, sind sicherlich
anders zu bewerten as Krankheiten, die in hohem Alter zum Tode fihren. Dieser
Sachverhalt wird mit der Mal3zahl der vorzeitig verlorenen Lebensjahre ausge-
drickt, die die Sterbehaufigkeit und das Sterbealter kombiniert. Erndhrungsabhén-
gige Krankheiten haben einen Anteil von 55 % an den verlorenen Lebengahren,
ernahrungsunabhangige Krankheiten von 45 % (Tabelle 5.3).

Mit geschétzten Kosten von insgesamt 83,5 Milliarden DM kann nahezu ein Drittel
aller Kosten im Gesundheitswesen (30,3 %) auf ernghrungsabhangige Krankheiten
zurtickgeftihrt werden (Tabellen 5.1, 5.3). Hierzu tragen insbesondere Herz- und
Kreislauferkrankungen, Karies, Krebserkrankungen, Diabetes mellitus, Alkoholis-
mus und chronische Lebererkrankungen bei (Tabelle5.1). Bei der Bewertung der
Kosten, die den erndhrungsabhangigen Krankheiten zugerechnet werden konnen,
werden direkte und indirekte Kosten unterschieden (Tabelle 5.2). Zu den direkten
Kosten werden die Kosten fur Pravention und Behandlung von Krankheiten sowie
fir Rehabilitations- und Pflegemal3nahmen gezéhlt. Zusétzlich ergeben sich im pri-
vaten Bereich Kosten fir Diétkost, Fahrten zu Gesundheitseinrichtungen, Umbauten
von Wohnungen etc., die jedoch in die Kostenbewertung nicht mit einbezogen wer-
den konnten. Indirekte Kosten stellen den monetér bewerteten Ressourcenverlust
infolge von Krankheit, Invaliditét und/oder vorzeitigem Tod dar. Hierflr wird das
Ausmal? des Verlustes an Produktionsfaktoren durch den Verlust an menschlicher
Arbeitskraft durch Morbiditét oder Mortalitét ermittelt. Darunter fallen sowohl die
verminderte Funktionserfullung durch Arbeitsunféhigkeit, wie auch Berufswechsel
oder verminderte Aufstiegschancen. In diesem Zusammenhang sind Kosten daher
im Sinne von Opportunitétskosten zu verstehen (Henke et al. 1986).
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Tabelle5.1: Uberblick tiber ernahrungsabhangige Erkrankungen (Stand 1990)7
Inzidenz' | Pravalenz’ | Mortalitat® MKi g.StDeRII
Herz- und Kreislauferkrankungen 358.979 32.968
Karies 2 20.222
Bosartige Neubildungen 224.100°* 348.421%' 9.663
Diabetes mellitus 4,1 %(1989) 19.434 3.829
Alkoholismus 3.559
Chronische L ebererkrankungen 30 %° 18.113 3.082
Bauchspeicheldriisenerkrankungen 2.245 2.581
Fettstoffwechsel stbrungen 98 1.380
Struma 38,5 %’ 403 1.329
L ebensmittelinfektionen 199.933" 355 1.356
Gallenerkrankungen (Gallensteine) 12 % 1.487 1.082
Osteoporose 4-6 Mio’ 577 829
Ubergewicht 20 %° 768 660
Gicht 48 522
Andmien 293 287
Darmdivertikel 675 140
Aminosaure- und Kohlenhydrat- 40 23
stoffwechsel stérungen
Alle erndhrungsabhéngigen 83.511
Krankheiten
Alle Krankheiten 704.282 275.764

neue Bundesl ander
ate Bundeslander

oo NTRAE®WDNR

=
=

Erndhrung 1996)

Préavalenzrate betrifft alkoholbedingte L eberschaden unter Alkoholikern
nicht représentative Erhebung in Hessen an 437 Personen (Olbricht und Hoff 1988)
nach Angaben des Stati stisches Bundesamtes fir 1994 (Deutsche Gesellschaft fur

Inzidenz: Anzahl der Neuerkrankungen pro Kalenderjahr und Bevolkerungseinheit
Préavalenz: Prozentsatz der erkrankten Personen
Mortalitdt: Sterberaten, Anzahl Gestorbener pro Kalenderjahr
Schétzung des Robert-K och-Instituts fur das Jahr 1995
nach Angaben des Robert-Koch-Instituts fur die Jahre 1988-1990

Quelle: Kohlmeier et al. 1993

7 Sofern nicht anders angegeben, beziehen sich alle Angaben von absoluten Zahlen auf die aten

Bundeslander.
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Tabelle 5.2: Kosten (in Mio. DM) ernghrungsabhangiger Krankheiten in der
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Bundesrepublik Deutschland im Jahr 1990

. Direkte Indirekte K osten™ Gesamtkosten
Krankheit
K osten .
G M A I |Mio.DM | %
ggz' und Kreislauferkrankun- | 15 a66| 17603| 5060| 6456 6.087| 32.968| 39,5
Ischamische Herzkrankheiten 4016| 9212| 3.238| 3276| 2697| 13.229] 158
Hypertonie und Hocharuck- 4906| 2648| 125\ 1478| 1.047 7553| 9,0
krankheiten
Erkrankungen der Hirngefalze 2938 3.042| 1.002 694 1.346 5.980| 7,2
Sonstige Herzkrankheiten 2767| 1.339| 488] 545| 306 4.105| 4,9
Erkrankungen anderer Gefale 739 1.362 207 464 691 2101 25
Karies 20.216 6 0 6 0| 20222| 24,2
Bosartige Neubildungen 1591| 8.072] 5.124 693| 2.255 9.663| 11,6
Lunge 185| 2364| 1755| 118 492 2550| 3,1
Brustdriise 496| 996| 537| 158| 301 1492 18
Darm 330 1211 705| 126| 379 1541 18
Mundhohle und Rachen 83| 1.099 553 108 439 1181 14
Magen 108] 754 505 50 199 862| 1,0
Speiserdhre 28| 421 305 23 7 449 05
Bauchspeicheldriise 34 400 331 14 55 434 05
Kehlkopfes 35| 385 172 44| 169 419 05
Prostaia 20| 224| 108 38 78 343| 04
Leber 16| 192 145 8 39 208] 02
Gebarmutter 35 27 9 6 12 62| 01
Diabetes mellitus 2308| 1521| 314] 571| 636 3.829| 46
Alkoholismus 743| 2817 750] 949 1.118 3550| 43
Chronische L ebererkrankungen 430 2.652| 1.786 257 609 3.082| 37
gjﬁcmpe' cheldrisenerkrankun- | 1 9571 g14|  149| 340 124 2581 31
Fettstoffwechsel strungen 1.283 97 8 75 14 1380] 1,7
Struma 1078| 251 4| 23 14 1329 1,6
L ebensmittelinfektionen 279| 1.077 15| 1.045 17 1356| 1,6
Gallenerkrankungen 783 299 10| 274 15 1082| 1,3
Osteoporose 3B1| 478 o] 323] 155 829| 1,0
Ubergewicht 332| 328 67| 150] 112 660| 038
Gicht 12| 330 1| 314 15 52| 06
Anamien 261 26 1 18 7 287| 0,3
Darmdivertike 79 61 12 35 15 140| 02
Aminosdure- und Kohlehydrat-
stoffwechsel stbrungen / 15 5 4 / 23| 00
Alle eméhrungssbhéngigen 47.265| 36.246| 13.306| 11.740| 11.200| 83511| 100
Krankheiten

! Indirekte K osten gegliedert nach: G = Gesamt; M = Mortalitét; A = Arbeitsunfahigkeit; | = Inva-

liditat

Quelle: Kohlmeier et al. 1993
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Besonders hohe direkte, d. h. Behandlungskosten werden durch Karies verursacht,
wahrend hohe indirekte Kosten insbesondere durch Herz- und Kreislauferkrankun-
gen, Krebserkrankungen, Alkoholismus und chronische Lebererkrankungen entste-
hen (Tabelle 5.2).

Dariiber hinaus gibt es weitere erndhrungsabhangige Erkrankungen, die in die Stu-
die von Kohimeier et al. (1993) nicht einbezogen wurden. Hierzu gehdren z. B. er-
ndhrungsbedingte Allergien und durch Mangel- oder Fehlernghrung hervorgerufene
pranatale Schadigungen. Auch Demenzerkrankungen, fir deren Entstehung und
Verlauf seit neuerem auch erndhrungsabhéngige Einflisse diskutiert werden, sind in
der Untersuchung nicht enthalten.

Tabelle 5.3: Aufschlisselung der Kosten, der verlorenen Lebengjahre und der
Sterbefélle auf ernédhrungsabhangige und erndhrungsunabhangige
Krankheiten (Deutschland, alte Bundeslander, 1990)
Ernahrungsabhéngige Ernadhrungsunabhéangige
Krankheiten Krankheiten
Kosten 30,3 % 69,7 %
verlorene Lebensjahre 55,0 % 45,0 %
Sterbefélle 64,4 % 35,6 %

Quellee Kohlmeier et al. 1993

Wie aus dem Erndhrungsbericht 1996 hervorgeht, ist ein Abwartstrend der Gesamt-
sterblichkeit aller erndhrungsabhéngigen Krankheiten fur die letzten Jahrzehnte
sowohl in der friheren Bundesrepublik als auch im wiedervereinigten Deutschland
zu verzeichnen. Hieran ist die Altersgruppe unter 65 Jahren tberproportional betei-
ligt. Ein Uberdurchschnittlicher Rickgang war insbesondere bei Herz-Kreidauf-
Erkrankungen zu verzeichnen, wahrend die Krebssterblichkeit sogar leicht ange-
stiegen ist (Deutsche Gesellschaft fur Ernéhrung 1996).

5.3 Charakteristika ausgewahlter ernahrungsabhangiger Er-
krankungen

Die folgenden Abschnitte enthalten eine ausfihrliche Beschreibung ausgewahiter
erndhrungsabhangiger Erkrankungen. Als Auswahlkriterien wurden zum einen die
Hohe der durch diese Krankheiten verursachten Kosten, zum anderen die Hohe von
Inzidenz und Mortalitét bel den verschiedenen Erkrankungen herangezogen. Des
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weiteren war die Rolle einer Einzelerkrankung (z. B. Ubergewicht) als Risikofaktor
bei der Entstehung weiterer Erkrankungen von Bedeutung.

531 Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Zu den erndhrungsabhangigen Herz-Kreislauf-Erkrankungen zahlen Hypertonie und
Hochdruckkrankheiten8, Herzkrankheiten sowie Erkrankungen der Hirngeféf3e. Im
Jahr 1993 wurden fast 441.000 Todesfélle in Deutschland registriert, die auf Herz-
Kreislauf-Erkrankungen zurtickzufihren waren (Tab. 5.4). Obgleich die Mortalitéts-
raten bei Herz-Kreislauf-Erkrankungen in den letzten Jahren in der Bundesrepublik
Deutschland rucklaufig sind, stellen Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems in
Deutschland nach wie vor die haufigste Todesursache dar und haben damit hochste
gesundheitspolitische Bedeutung (Kohimeier et a. 1993).

Tabelle 5.4 Mortalitdt bei Herz- und Kreislauferkrankungen (Stand 1993)

Antell an allen

Krankheiten Zahl der Todesfalle Mortalitat!
Todesur sachen
Manner | Frauen | Manner | Frauen Ménner | Frauen
% %

Herz-Kreislauf- 183712 | 257184 | 5895 | 3862 | 442 | 528
Erkrankungen, gesamt

Herzkrankheiten 131.749 | 165.613 416,9 250,1 31,7 34,0
Erkrankungen der

Hirngeffie 37.619 68.148 125,2 101,5 9,0 14,0

Alle Todesursachen 415.874 | 487.396 |1.269,2 770,8 100 100

! Gestorbene pro 100.000 Einwohner: standardisiert auf die "Neue Européische Stan-
dardbevdlkerung"

Quelle: Deutsche Gesellschaft fir Ernéhrung 1996

Herz-Kreis auf-Erkrankungen verursachen mit etwa 33 Milliarden DM die hochsten
Kosten aller erndhrungsabhangigen Krankheiten. Hohen Kosten fir die medikamen-
tése Versorgung bei Hypertonie und Hochdruckkrankheiten stehen die hdchsten
indirekten Kosten bei ischamischen Herzkrankheiten gegenuber, die sich zu je ei-
nem Drittel auf Mortalitét, Arbeitsunféhigkeit und Invaliditét verteilen (Kohlmeier

8 Koronare Herzerkrankungen stehen in enger Beziehung zu systolischem und diastolischem
Blutdruck. Der Blutdruck gilt als erhéht, wenn die Grenzen von 140 mm/Hg systolisch und
90 mm/Hg diastolisch Uberschritten werden, bei Werten Uber 160/95 mm/Hg spricht man von
Hypertonie.
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et a. 1993, Tabelle 5.2). Die Pravalenz der Hypertonie ist sowohl alters- wie auch
geschlechtsabhangig: sie steigt mit zunehmendem Alter und wird mit 35 % bel
Mannern haufiger festgestellt gegeniiber 26 % bei Frauen.

Die Ursache von Herz-Kreislauf-Erkrankungen ist multifaktoriell, wobei viele der
Risikofaktoren durch di&tetische Mal3nahmen beeinflufd werden kénnen. Ein wich-
tiger Indikator fur das Risiko einer koronaren Herzkrankheit ist das Verhdtnis von
Gesamtcholesterin zu HDL9-Cholesterin im Blut10 (Hoffmeister et al. 1992). Epi-
demiologische Untersuchungen konnten eine Risikoerhdhung fur Herz-Kreislauf-
Erkrankungen bel folgenden erndhrungsbeeinflufdten Faktoren nachweisen: Rau-
chen, Ubergewicht, ein erhdhter Konsum gesattigter Fettsauren, Natrium (Hyperto-
nie), Cholesterin sowie ein hoher LDL 11-Cholesterinspiegel. Jedoch kann insgesamt
nur das Auftreten von ca. 50 % der Herz-Kreislauf-Erkrankungen durch diese Risi-
kofaktoren erklért werden (Hornstraet al. 1998).

Demgegentber wirken ein Reihe von Erndhrungsfaktoren risikosenkend auf Herz-
Kreislauf-Erkrankungen: ein hoher Konsum an n-6 und n-3 mehrfach ungeséttigten
Fettsduren sowie an einfach ungeséttigten Fettsduren senkt im Vergleich zu gesét-
tigten Fettsduren den Serumcholesterinwert. Eine Schutzfunktion gegen koronare
Herzerkrankungen konnte bei hohen Konzentrationen an HDL-Cholesterin bzw.
einem niedrigen LDL-/HDL-Cholesterin Verhdtnis festgestellt werden (Hornstra
et a. 1998). Antioxidantien wie o-Tocopherol (Vitamin E) oder Ascorbinsdure (Vi-
tamin C) kénnten durch die Verhinderung der Oxidation von ungeséttigten Fettsau-
ren in den LDL eine kritische Rolle bei der Pravention spielen. In verschiedenen
epidemiologischen Studien konnte eine signifikante Verringerung der koronaren
Herzerkrankungen durch Supplementierung mit Vitamin E festgestellt werden (Di-
plock et a. 1998). Auch zeigte sich ein synergistischer Effekt bei gemeinsamer
Supplementierung von Vitamin C und E. Die Schutzwirkung war hier signifikant
hoher als nur bei Gabe von Vitamin E (Losonczy et a. 1996).

9 HDL: High Density Lipoprotein

10 Werte iiber 6,4 mg/mg werden bei beiden Geschlechtern mit einem hohen koronaren Risiko ver-
bunden. Viele Studien haben einen Zusammenhang zwischen dem Serum-Chol esteringehalt und
dem Risiko einer koronaren Herzerkrankung festgestellt, wobei ein kausaler Zusammenhang nur
fur die positive Beziehung zwischen LDL-Cholesterinspiegel und koronarer Herzerkrankung
nachgewiesen werden konnte (Frick et al. 1987). Bel der Hohe des Serum-Cholesteringehalts
spielt auch die Zusammensetzung der Nahrungsfette eine Rolle. So sind geséttigte Fettsduren, de-
ren Abbau zu Acetyl-CoA eine vermehrte Cholesterinsynthese bewirkt, positiv mit hohen LDL-
Spiegeln und dem damit verbundenen Arteriosklerose-Risiko korreliert. Dartiber hinaus kdnnten
erhohte Lipoprotein (a)-Konzentrationen und Triglycerid-Konzentrationen im ntchternen Zu-
stand, sowie die Anwesenheit kleiner LDL-Partikel und postprandiale Lipidaemie positiv mit ei-
nem erhohten Risiko fur Herz-Kreislauf-Erkrankungen assoziiert sein (Hornstraet al. 1998).

11 LDL: Low Density Lipoprotein
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Die Ursachen priméarer Hypertonie, die etwa 90 % aler Hochdruckerkrankungen
ausmacht, sind vielfdtig und haben ein starke genetische Komponente. Unter den
Risikofaktoren stehen folgende mit der Erndhrung im Zusammenhang: Uberge-
wicht12, hoher Natriumkonsum, hoher Alkoholkonsum, geringer Kalium- und Kal-
ziumgehalt, hoher Konsum tierischer Produkte (Kohlmeier et al. 1993). Die Be-
handlung von Hypertonie fihrt zu einem Riickgang an Fallen mit koronarer Herzer-
krankungen, wohingegen ein erhohter Blutdruck Arteriosklerose zu erhdhen scheint
(Hornstraet al. 1998).

Erndhrungsempfehlungen zur Préavention von Herz-Kreislauf-Erkrankungen betref-
fen bei Bestehen von Ubergewicht vor allem eine Reduktion des Gesamtfettver-
zehrs, insbesondere des Konsums geséttigter Fettsuren, idealerweise durch Erho-
hung des Obst- und Gemuseverzehrs und des Konsums mehrfach ungeséttigter Fett-
sauren, wie sie beispielsweise in pflanzlichen Olen und auch Fisch vorkommen. Bei
Bestehen von Bluthochdruck sollten salzsensitive Personen zusétzlich eine salzarme
Diét einhalten.

Im Bereich Herz-Kreislauf-Erkrankungen ergeben sich somit die folgenden Ansatz-
punkte fur funktionelle Lebensmittel (Tabelle 5.5):

¢ Cholesterinarme Produkte,
e Reduktion des Fettgehalts,

o Ersatz von geséttigten durch ungeséttigte Fettsduren (bes. in Fischdl vorkom-
mende n-3 Fettsduren),

e Anreicherung mit Antioxidantien,

o Reduktion des Natriumgehalts (Salz) von Lebensmitteln (z. B. durch Salzersatz-
stoffe).

12 Bei Ubergewicht steigert eine erhdhte Sekretion von Katecholaminen den peripheren arteriellen
Widerstand und erhéht dadurch den Blutdruck (Tuck et al. 1981).
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Tabelle 5.5: Ubersicht Gber Ansatzpunkte fir funktionelle Lebensmittel, die das
Risiko von Herz-Kreislauferkrankungen verringern sollen
. Beispielefur funktionelle L ebens-
Zid- Relevante . .
funktion L ebensmittelbestanditeile mittel auf dem Markt bzw. in der

Entwicklung/Her steller

Regulierung der Blutfettwerte
(Lipoprotein-Homoostase)

verringerter Gehalt an geséttigten
Fettsauren

erhohter Gehalt an einfach und
mehrfach ungeséttigten Fettsduren
verringerter Gehalt an trans-
Fettsauren

Ole und Fette mit verandertem Fett-
sauremuster; (transgene) Olpflanzen
mit verdndertem Fettsduremus-
ter/Monsanto

Anreicherung mit bestimmten Phy-
tosterolen und Phytostanolen

vor allem Margarine: z. B. Bene-
col/Raisio; Take Control/Unilever

Anreicherung mit |6slichen Ballast-
stoffen

vielfaltige Produktpal ette, angereichert
mit B-Glucanen, Prebiotika oder Ha-
fer- oder Gersteballaststoffen (Fertig-
gerichte: Intelligent Cuisine/Campbell;
Joghurt und Milchdrinks: Actimel
Cholesterol Control/Danone, Gaio/MD
Foods, Fysic/Mona; Margarine: Actili-
ne/Vandemoortele, Meylip

Sojaproteine Fleischersatzprodukte auf Sojabasis,
Sojamilchdrinks, Frihstiickscerealien
Fettersatzstoffe Salatrim/Cultor

Verringerung von Gefalschédigungen,
Beeinflussung der Blutgerinnsel bildung

Anreicherung mit bestimmten
Antioxidantien

verschiedene Produkte, die reich an
Vitamin E, C und sekundéaren Pflan-
zenstoffen mit antioxidativer Wirkung
sind; z. B. Tiefkuhlgemise Vivac-
tiv/lglo, MUsliriegel Vibativ/Viva
Suwaren, verschiedene Kaugummis

Anreicherung mit n-3 mehrfach
ungesdttigten Fettsduren (PUFA)

Herstellung der PUFASs durch Synthe-
se oder Isolierung aus natirlichen
Quellen/Roche Vitamins, BASF
Health & Nutrition, Martek Bio-
science;

mit PUFASs angereicherte Eier, Back-
waren, Margarine
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Fortsetzung Tabelle 5.5

Zidl- Relevante Beispiele fur funktionelle L ebens-
f : . . mittel auf dem Markt bzw. in der
unktion L ebensmittelbestandteile Entwicklung/Her steller
Verringerung des Gesamtenergie- | verschiedene light-Produkte
gehalts
(]
8 S
© 5
Q5
= Cc
28 Verringerung des Salzgehalts Salzersatzstoff Cardial Ambi
c C
o E—
X % Anreicherung mit n-3 mehrfach S. 0.
ungesdttigten Fettsduren aus Fisch-
ol
Q o) . Anreicherung mit Folsdure, Herstellung von Methyl-Tetrahydro-
g % T Vitamin B6, Vitamin B12 folat durch BASF Health & Nutrition;
STZ= mit Folsaure angereichertes Mehl in
T O
X35 USA

Quelle: Diplock et a. 1999, eigene Recherchen

532 Maligne Neubildungen (Krebs)

Maligne Neubildungen stellen die zweithaufigste Todesursache in Deutschland dar.
Dabel ist Brustkrebs mit 22 % aller maligner Tumore die haufigste Krebsform bei
der Frau in Deutschland mit weiterhin steigenden, altersunabhangigen Inzidenz-
und Mortalitétsraten. Allein 1990 starben in Deutschland 17.544 Frauen an Brust-
krebs (Kohimeier et al. 1993). Bel Lungenkrebs variieren die Inzidenz- und Morta
litétsraten nach Geschlecht und Altersgruppe. 1990 wurden 28.300 Lungenkrebsto-
desfélle registriert (Kohimeier et al. 1993). Manner erkranken haufiger a's Frauen,
und in der Altersklasse von 65 bis 74 Jahren hat sich seit 1951 die Lungenkrebs-
mortalitét beim Mann nahezu vervierfacht. Schatzungen des Robert-K och-Instituts
fUr das Jahr 1995 weisen jedoch einen Rickgang der Neuerkrankungen an Lungen-
krebs aus. Mit 10.597 bzw. 13.843 Todesféllen bei Méannern und Frauen im Jahr
1990 in den aten Bundeslandern zdhlen bosartige Neubildungen des Darms unter
den malignen Tumoren ebenfalls zu den wichtigsten Erkrankungen (Kohlmeier
et a. 1993). Die Mortalitétsrate ist jedoch trotz steigender Inzidenz — bei einem
altersabhéngigen Anstieg ab dem 3. Lebengahrzehnt — vor allem in den jingeren
Altersgruppen ruckléufig. Inzidenz und Mortalitét der tbrigen malignen Tumore
sind aus Tabelle 5.6 ersichtlich.

Vergleichsweise gering sind dagegen die Kosten fur die malignen Neubildungen.
Direkte Kosten werden vor allem durch stationdre Behandlungen verursacht und
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betragen mit knapp 1,6 Milliarden DM gerade ein Zehntel der direkten Kosten der
Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Wesentlich hoher sind mit 8 Milliarden DM dagegen
die indirekten Kosten von Krebs, die zu Gber 60 % durch Mortalitét verursacht wer-
den (Tabelle 5.2).

Fur folgende Krebsarten wurde ein Zusammenhang mit Erndhrungsfaktoren festge-
stellt: Bauchspeicheldriise, Brustdriise, Darm, Gebarmutter, Kehlkopf, Leber, Lun-
ge, Magen, Mundhohle und Rachen, Prostata sowie Speiserthre. Je ein Drittel aller
Tumore sind durch Tabakkonsum und den Verzehr bestimmter Nahrungsmittel be-
dingt (Tabelle 5.6).

Alle malignen Tumore weisen bei unterschiedlicher Atiologie, Pathogenese und
Therapie folgende Gemeinsamkeiten auf:

(18) Wachstum korpereigenen Gewebes, das den Regelmechanismen der Zelltei-
lung und -differenzierung des Ursprungsgewebes nicht mehr gehorcht,

(19) Invasives Wachstum durch Infiltration in das benachbarte Gewebe,

(20) Metastatisches Wachstum durch Absiedeln Uber Lymph- und Blutbahnen in
andere Gewebe und Organe.

Die Kanzerogenese lauft in drei Stufen ab. Wahrend der ersten Stufe (Initiation)
werden irreversible Verdnderungen am genetischen Material einer Zelle hervorgeru-
fen, die in der zweiten Stufe (Promotion) reversibel und wiederholt stimuliert wer-
den und in der dritten Stufe (Progression) zur klinischen Ausbildung des Tumors
fuhren.

Die Ergebnisse einer Vielzahl von Studien weisen auf einen Zusammenhang zwi-
schen Fettverzehr und der Entstehung einiger maligner Tumore hin, insbesondere
von Brustkrebs bei Frauen nach den Wechseljahren. Zum Wirkungsmechanismus
von Fett bel der Krebsentstehung gibt es verschiedene Hypothesen, im Tiermodell
konnte jedoch gezeigt werden, dal? fettreiche Ernghrung zumindest einen fordern-
den Einflufd wahrend der Krebsentstehung hat.

Fir die Entstehung von Magenkrebs werden kanzerogene N-Nitrosoverbindungen
verantwortlich gemacht (National Research Council 1989). Diese kénnen unter den
Bedingungen des Magens aus Nitraten und Nitrit, die mit sekundéren Aminen rea-
gieren, gebildet werden. Beeinflul3t werden diese Reaktionen durch verschiedene
Faktoren wie z. B. den pH-Wert des Magens oder auch Vitamin C oder E, die die
Bildung von N-Nitrosoverbindungen hemmen. Beglinstigend fir Nitrosierungsreak-
tionen wirken daneben hohe Salzkonzentrationen, indem sie die Magenschleimhaut
empfindlicher machen oder eine atropische Gastritis induzieren. Der epidemiologi-
sche Nachweis fur diese Hypothese ist jedoch noch nicht erbracht.



TAB 70

Ein starker Alkoholkonsum wird als kanzerogener Faktor mit vielen Krebserkran-
kungen in Verbindung gebracht (Tabelle 5.6), allerdings fehlen bislang eindeutige
Nachweise. In einigen Untersuchungen konnten stimulierende Effekte von Alkohol
wahrend der Initiationsphase nachgewiesen werden (Grubbs et al. 1988, Singletary
et a. 1990, Singletary et al. 1991). Am Rattenlebermodell konnte gezeigt werden,
dai3 Alkohol sowohl kokanzerogene als auch promovierende Eigenschaften besitzt
(Schwartz et al. 1983).

Neben diesen Faktoren sind auch Substanzen mit antikanzerogener Wirkung gefun-
den worden, die die Krebsentstehung in verschiedenen Phasen glinstig beeinflussen
konnten (Tabelle 5.6). Die Schutzwirkungen von Carotinoiden sind in zahlreichen
Studien untersucht worden. Dabei wird die tumorpréventive Fahigkeit von Caroti-
noiden deren Fahigkeit zugeschrieben, Zellmembran- und DNS-schédigende Pero-
xy-Radikale und Singlet-Sauerstoff abzufangen. Ferner konnte im Tierversuch ge-
zeigt werden, dal3 Carotinoide chemisch, viral und UV-Licht-induzierte Tumoren
verhindern bzw. deren Weiterentwicklung beeinflussen konnen (Flodin 1988). In
bezug auf eine Reduktion des Krebsrisikos bei bdsartigen Neubildungen der Lunge
wird die Wirkung der Carotinoide alerdings kontrovers diskutiert. Jingste Untersu-
chungen konnten eine Erhohung der Lungenkrebsinzidenz nach hoher B-Carotin-
Zufuhr bel starken Rauchern feststellen (ATBC Cancer Prevention Study Group
1994, Omenn et a. 1996).

Ebenfals antioxidativ wirken die VitamineC und E. So konnten signifikante
Schutzeffekte bei hohem Vitamin-C-Konsum auf der Basis einer Fall-Kontroll-
Studie fir das Osophaguskarzinom festgestellt werden (Mettlin et al. 1981). Eine
suboptimale Versorgung mit Selen fuhrt zur Abnahme des antioxidativen Potentials.
Des weiteren sind die fettléslichen Vitamine A und D sowie Folsdure und Vi-
tamin Bg essentielle Mikronahrstoffe fur die Zelldifferenzierung, die die Zelle vor
Tumorinitiation und -promoation schiitzen kénnen (Stahelin 1996).

Die Wirkung von Ballaststoffen bel der Darmkanzerogenese wird in der Senkung
kanzerogener Verbindungen im Stuhl bei Erhohung des Stuhlvolumens vermutet
(Kohimeier etal. 1993). Prospektive Studien erbrachten jedoch keinen Hinweis
darauf, dald Ballaststoffe einen wesentlichen Schutzeffekt gegenliber Darmkrebs
austiben (Fuchs et al. 1999).

Eine gesunde Lebensweise und Erndhrung kann wesentlich zur Tumorprévention
beitragen. Aus erndhrungsepidemiologischer Sicht sind folgende Faktoren von Be-
deutung: Vermeiden von Ubergewicht, Senkung des Fettverzehrs auf weniger as
30 % der Gesamtenergie, Ersatz von tierischen durch pflanzliche Fette, Steigerung
des Verzehrs von Lebensmitteln, die reich an Ballaststoffen und komplexen Koh-
lenhydraten sind, optimale Zufuhr von Vitaminen, Carotinoiden, Mineralstoffen
und Spurenelementen durch haufigen Verzehr von z. B. frischem Obst und Gemuise,
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nur mafdiger Alkoholkonsum, Kochsalzzufuhr und Verzehr von gerducherten Le-
bensmitteln senken (Kohimeier et al. 1993), Deutsche Gesellschaft fur Erndhrung
1996).

Ansatzpunkte fur funktionelle Lebensmittel bel malignen Neubildungen ergeben
sich vor alem daraus, dald bei der Krebsentstehung oxidative Schadigungen von
Proteinen und Erbsubstanz (DNA) sowie Anderungen der Genaktivitét von Bedeu-
tung sind. Daher sind vor allem Lebensmittelbestandteile Gegenstand der For-
schung, die Schadigungen der Struktur und Funktion der Erbsubstanz verringern
und koérpereigene Reparatur- und Schutzmechanismen (z. B. durch das Immunsys-
tem) fordern. Hierzu zéhlen Antioxidantien (insbesondere Vitamin E, Vitamin C,
Carotinoide) sowie zahlreiche sekundédre Pflanzenstoffe. Auch das Potential von
Pro- und Prebiotika, das Immunsystem zu stimulieren und ggf. Darmkrebs vorzu-
beugen, wird noch ausgel otet.

533 Diabetes mdllitus

Der Diabetes mellitusist die haufigste Stoffwechsel erkrankung der Welt, bei der es
durch unzureichende Insulinproduktion der Bauchspeicheldriise zu einer Erhohung
des Blutzuckerspiegels kommt (Stryer 1991). Es werden zwei Formen von Diabetes
unterschieden: insulinabhangiger Diabetes mellitus (IDDM), der durch Zerst6rung
der insulinproduzierenden Zellen entsteht und durch genetische und infektidse Fak-
toren bedingt ist. Daneben gibt es den nichtinsulinabhangigen Diabetes mellitus
(NIDDM), der auch als "Altersdiabetes’ bezeichnet wird, da er sich Uberwiegend in
der zweiten Lebenshdfte bel Ubergewichtigen Personen manifestiert. An dieser
Form des Diabetes leiden etwa 80 % aler deutschen Diabetiker (Gries 1990). Er
basiert auf einem relativen Insulinmangel, verursacht durch periphere Insulinresis-
tenz.

1990 starben in Deutschland 19.434 Menschen an den Folgen des Diabetes mellitus
(Tabelle 5.1). Zwischen 1960 und 1987 wurde in der DDR-Bevélkerung eine Stei-
gerung der Diabetes-Inzidenz um das Dreifache registriert, wobei der Inzidenztrend
durch die starke Zunahme der Neuerkrankungen bei den Uber 50j8hrigen bestimmt
wird (Kohimeier et al. 1993). Die Kostenwirkungen von Diabetes mellitus sind ge-
kennzeichnet durch hohe direkte Kosten, die durch fortlaufende medikamenttse
Therapie, ambulante K ontrolluntersuchungen und stationére Aufenthalte entstehen.

Zahlreiche Studien haben den engen Zusammenhang zwischen der Entstehung von
nicht-insulinabhangigem Diabetes mellitus ("Altersdiabetes") und steigendem Kor-
pergewicht belegt (West 1978, Colditz et al. 1990, Cassano et a. 1992, Collins et al.
1994): Mit zunehmendem Body-Mass-Index (BM1)13 steigt das relative Risiko, am

13 BMI: Kérpergewicht (kg) / Kérpergroie, quadriert (m2)
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nichtinsulinabhangigen Diabetes mellitus zu erkranken, unabhéngig von der famili-
dren Pradisposition. Ein entscheidender Faktor scheint jedoch nicht nur das Uber-
gewicht per se, sondern die Verteilung des Fetts am Korper sowie die Dauer des
Bestehens von Ubergewicht zu sein. So wurden in mehreren Studien hochsignifi-
kante Zusammenhange zwischen der zentralen Ansammlung von Korperfett am
Unterleib und der Diabetesinzidenz festgestellt (Nelson et al. 1988, Krotkiewski
et a. 1990, McKeigue et a. 1992). Everhart et a. (1992) zeigten in ihrer Untersu-
chung, dal? mit zunehmender Dauer des Ubergewichts die Diabetesinzidenz deutlich
zunimmt. Ebenso ist ein Mangel an korperlicher Aktivitét, unabhangig vom Kor-
pergewicht, mit einem erhohten Diabetesrisiko verbunden (Helmrich et al. 1991).

Uberernahrung fiihrt tiber noch nicht vollig geklarte Mechanismen zu einem erhoh-
ten Insulinspiegel im Blut, wodurch es zu einer Abnahme der Insulinrezeptoren
kommt. Die so entstehende Insulinresistenz fuhrt ihrerseits zu einer Steigerung der
Insulinsekretion und schliefdlich zur Erschdpfung der insulinproduzierenden Zellen
der Bauchspeicheldrise.

Folgende Erndhrungsfaktoren konnen die diabetische Stoffwechsellage beeinflus-
sen: Ballaststoffe durch Modifikation der glykamischen Reaktion nach der Nah-
rungsaufnahme, exzessiver Alkoholkonsum durch Hervorrufen einer Insulinresis-
tenz (Kohlmeier et al. 1993) sowie Chrommangel durch Reduktion der Glucosetole-
ranz (Mertz 1993).

Die Primérprévention bel nichtinsulinabhéngigem Diabetes mellitus liegt in der
Vermeidung von Ubergewicht und regelmaRiger korperlicher Aktivitat. Bei bereits
Erkrankten kommen neben einer Gewichtsreduktion diétetische Mal3nahmen zum
Tragen. Ansatzpunkte fur funktionelle Lebensmittel bel Diabetes liegen somit in
L ebensmitteln, die die Reduktion des Ubergewichts unterstiitzen (s. Kap. 5.3.7),
sowie in Lebensmitteln, die aufgrund ihrer Zusammensetzung die Regulierung des
Blutzuckerwertes unterstitzen. Hierzu zdhlen Lebensmittel mit einem niedrigen
glykédmischen Index, Lebensmittel mit einem verringertem Gehalt an geséttigten
Fettsduren, Lebensmittel, die reich an nicht-verdaulichen Kohlenhydraten (insbe-
sondere resistente Stérke, andere Polysaccharide as Stérke, Oligosaccharide und
Polyole) sind, Lebensmittel, die Zellwandpolysaccharide enthalten, die durch "Ein-
kapselung" der Nahrungskohlenhydrate deren Zuganglichkeit und damit Verdau-
lichkeit verlangsamen, sowie Lebensmittel, die |6sliche, viskose Faser- und Ballast-
stoffe enthalten (Diplock et a. 1999).

534 Karies

Karies ist eine durch organische Sauren bakteriellen Ursprungs hervorgerufene lo-
kale Demineralisierung der Zahne, die zu einer Zerstérung der Hartsubstanz der
Zahne fuhren kann. In der Pathogenese spielen neben individuellen Einfluf3faktoren
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wie Speichelzusammensetzung oder Zahnmineralisierungsstatus, die Mikroflora
und insbesondere Erndhrungsei nfllisse el ne entscheidende Roalle.

Die Préavalenz der Karies wird an der durchschnittlichen Zahl durch Karies gesché-
digter Zahne pro Gebil3 gemessen. Karies ist keine lebensbedrohliche Erkrankung.
Sie weist jedoch unter den ernghrungsabhangigen Erkrankungen mit Uber
20 Milliarden DM/Jahr die hoéchsten Kosten auf und ist damit von hoher gesund-
heitspolitischer Bedeutung. Die Kosten, die knapp 24 % der Gesamtkosten der er-
nahrungsabhangigen Krankheiten ausmachen, entfallen dabei fast ausschliefdich auf
direkte Kosten durch ambulante Behandlung.

Bel den Erndhrungsfaktoren stehen fermentierbare Kohlenhydrate und besonders
Saccharose (Haushaltszucker) an erster Stelle (National Research Council 1989).
Diese werden von Karies verursachenden Bakterien in Polysaccharide und Zahn-
plague umgewandelt. Der enzymatische Abbau der Polysaccharide fuhrt zu
Saurenbildung und pH-Wert-Absenkungen und dadurch zur HerauslGsung anorga-
nischer Salze aus dem Zahnhartgewebe. Daher ist fir die Kariesentstehung nicht
nur Ausmal? und Haufigkeit des Zuckerkonsums an sich, sondern auch die Zusam-
mensetzung der Lebensmittel von Bedeutung. So werden niedrige pH-Werte in Le-
bensmitteln wie Erfrischungsgetranken durch die Absenkung des Speichel-pH fur
Kariesentstehung verantwortlich gemacht (Shaw 1987, Asher und Read 1987), wah-
rend Kése oder Erdnisse den pH-Wert im Mund erhéhen und daher eher eine
schitzende Wirkung haben (Geddes et al. 1977, Jensen und Schachtele 1983). Den
gleichen schitzenden Effekt haben ballaststoffreiche Lebensmittel, da hier durch
die erhdhte Kauarbeit der Speichelfluf angeregt wird (Krasse 1982). Auch der Aus-
tausch von Saccharose durch Xylitol fuhrt zu einer Verminderung von Karies
(Scheinin et al. 1975a, b). Den effektivsten Schutzfaktor vor Karies stellt Fluorid
dar. Sein Schutzmechanismus liegt in der Remineralisierung demineralisierter Zah-
ne sowie in antimikrobiellen Effekten (Silverstone 1984, Shaw 1987).

Zur Kariesprophylaxe gibt es eine Vielzahl individueller Mal3nahmen im Bereich
der Erndhrung: Reduktion von Menge und Haufigkeit des Konsums zuckerhaltiger
Nahrungsmittel, Einsatz von Zuckeraustauschstoffen, lokale Fluorapplikation (Salz,
Trinkwasser, Zahncreme, Tabletten). Ansatzpunkte fur funktionelle Lebensmittel
zur Kariesprophylaxe sind:

o Substitution von Zucker durch Xylitol oder andere Zuckerersatzstoffe. Entspre-
chende Lebensmittel und speziell Stwaren und Kaugummis befinden sich in
grof3er Zahl auf dem Markt,

e Fuoridierung von Kochsalz.
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535 Alkoholbedingte Erkrankungen (chronische L ebererkrankun-
gen, Bauchspeicheldr Uisener krankungen)

Einem starken Alkoholkonsum werden zahlreiche nachteilige Auswirkungen auf die
Gesundheit zugeschrieben, wobel viele der Auswirkungen einerseits mit der Alko-
holmenge und andererseits mit der Zeitdauer, Gber die hinweg Alkohol konsumiert
wird, zusammenhangen. Zu den wichtigsten chronischen Erkrankungen in Deutsch-
land, deren Hauptursache ein starker Alkoholkonsum ist, gehort die Leberzirrhose,
eine irreversible Leberschadigung, die als Spétfolge verschiedener Lebererkrankun-
gen entsteht. Daneben gehtren zu den akoholbedingten Lebererkrankungen die
alkoholische Fettleber sowie die alkoholische Hepatitis. Sie rufen reversible Leber-
schéden hervor, kdnnen jedoch bel fortgesetztem Alkoholmif3brauch in eine Zirrho-
se Ubergehen.

Neben den chronischen Lebererkrankungen ist Alkoholmif3brauch in Deutschland
mit bis zu 80 % die Hauptursache bei entziindlichen Erkrankungen der Bauchspei-
cheldrise (Herold 1991). Es werden zwei verschiedene Formen der Pankreatitis
unterschieden: die akute und die chronische Form. Wahrend die akute Form oftmals
zum Tod des Patienten fihrt, ist die chronische Pankreatitis durch den zunehmen-
den Verlust der Pankreasfunktionen gekennzeichnet (Kohlmeier et al. 1993). Der
Zusammenhang zwischen Alkoholkonsum und chronischer Pankreatitis konnte in
mehreren klinischen und epidemiologischen Studien belegt werden (Wilson et al.
1989, Smith und Burvill 1990, Johnson und Hosking 1991).

Die Pravalenz akoholbedingter Leberschaden unter Alkoholikern wird auf etwa
30 % geschétzt (Grant et al. 1988). 1990 starben 14.310 Menschen in Deutschland
an chronischen Lebererkrankungen, davon waren mit 4.642 Todesfélen knapp ein
Drittel alkoholbedingt. VVon diesen entfallen mehr als zwei Drittel (3.236) auf Man-
ner. Fur Erkrankungen der Bauchspeicheldriise weist das Statistische Bundesamt
1990 2.245 Todesfélle aus, darunter mehr Ménner als Frauen, was durch den héhe-
ren Alkoholkonsum bei Mannern erklért wird.

Die Kosten fur Leber- und Bauchspeicheldrisenerkrankungen belaufen sich auf
5,6 Milliarden DM (Tabelle 5.2). Da jedoch nur ein Teil der Erkrankungen auf Al-
koholmifbrauch zuriickzufiinren ist, stellen diese Kosten somit eine Uberschétzung
dar. Als weitaus hoher as 3,5 Milliarden DM sind dagegen die Kosten anzusehen,
die darlber hinaus durch Alkoholismus verursacht werden (vgl. Tab. 5.2). Aufgrund
der Komplexitét alkoholbedingter Folgeschaden ist eine eindeutige Zuordnung von
entstandenen Gesundheitsschaden zu den Krankheitsursachen oftmals nicht még-
lich.

Das Auftreten der Leberzirrhose steht in engem Zusammenhang zur Dauer und
Menge des Alkoholkonsums, daneben beeinflussen die mit Alhoholmifbrauch ver-
bundenen Erndhrungsstorungen und Mangelzusténde das A uftreten und den Verlauf
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alkoholassoziierter Lebererkrankungen: Zink- und Selenmangel fuhrt zu einer er-
hohten Vulnerabilitdt der Leberzellen unter Ethanoleinflul? (Aaseth et al. 1986),
ebenso Veranderungen im Aminosduremuster (Lieber 1984). Dartiber hinaus fuhrt
eine alkoholbedingte Vitamin-A-Erniedrigung in der Leber zur Schadigung des
Organs (Lieber 1991).

Fur die Pathogenese der akuten Pankreatitis existieren unterschiedliche Hypothesen,
wobei keine davon eine hinreichende Erklarung fur die Verdnderungen des Organs
unter Alkoholeinfluf3 bietet. Mdglicherweise kommen die darin beschriebenen Me-
chanismen wahrend unterschiedlicher Krankheitsphasen vor (Singh und Simsek
1990).

Prinzipielle Ansatzpunkte fur funktionelle Lebensmittel bel akoholbedingten
Krankheiten léagen darin, das Verlangen nach Alkohol zu verringern bzw. ein Alko-
holsubstitut zu verabreichen, das zwar die erwinschten Wirkungen des Alkohols
(wie z. B. anregende und/oder beruhigende Wirkung) hervorruft, nicht aber dessen
suchterzeugende und organschadigende Wirkung hat. Ob entsprechende For-
schungsansétze verfolgt bzw. entsprechende Produkte in der Entwicklung oder so-
gar auf dem Markt sind, konnte im Rahmen dieses Gutachtens nicht ermittelt wer-
den.

5.3.6 Osteoporose

Osteoporose ist charakterisiert durch eine Verminderung des Anteil von Knochen-
gewebe im Knochen, d. h. die mineralische Knochendichte geht zurtick, der Kno-
chen wird brichig und anfalig fur Frakturen (WHO 1990). Es werden zwei Arten
von Osteoporose unterschieden: Die primére Osteoporose (Typ ) tritt bel Frauen
nach den Wechseljahren auf, wahrend Typ Il als "senile Osteoporose” bezeichnet
wird und beide Geschlechter betreffen kann. Das Hauptaugenmerk wird bislang auf
den Verlust des Kalziums aus den Knochen, die damit verbundene geringere Kno-
chenfestigkeit und daraus entstehende Frakturen gerichtet. Der Verlust von Kno-
chenkalzium ist jedoch mit der Verkalkung anderer Gewebe, vor allem der Arterien
und Nieren verbunden, was z. B. die Entstehung kardiovaskuldrer Krankheiten be-
gunstigen kann. Osteoporose ist somit ein Marker fir einen schlechten Gesund-
heitszustand (Kruger und Horrobin 1997).

Die Préavalenz der Osteoporose wird in den aten Bundesléndern auf 4 bis
6 Millionen erkrankte Menschen geschétzt (Semler 1991). Das Statistische Bundes-
amt weist fur 1990 insgesamt 577 durch Osteoporose verursachte Todesfélle aus.
Aufgrund von Schwierigkeiten bel der Bestimmung der zum Tode fuhrenden Grun-
derkrankung, wird die Zahl der tatsachlich auf Osteoporose zurlickfihrbaren Todes-
falle als deutlich hoher eingeschétzt. So wurde beispielsweise 1990 der Bruch des
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des Schenkelhalsknochens al's typischer Vertreter eines osteoporotischen Knochen-
bruchs bei 6.548 Menschen a's Todesursache registriert (Kohlmeier et al. 1993).

Die Gesamtkosten fir Osteoporose betragen ca. 1 % der Gesamtkosten aller erndh-
rungsabhangigen Krankheiten. Die direkten Kosten fur Osteoporose stellen eine
Unterschétzung dar, da einerseits aufgrund mangelhafter Zuordnungsfahigkeit keine
Arzneimittelkosten in Rechnung gestellt werden konnten und andererseits der Kauf
schmerzlindernder Salben und Tabletten sowie andere Mal3nahmen der Selbstbe-
handlung von den Betroffenen selbst getragen werden und somit in den Kosten
nicht enthalten sind. Bel den indirekten Kosten werden aus den oben angefuihrten
Grunden keine durch Mortalitét verursachten Kosten ausgewiesen. Durch das Ein-
beziehen der durch osteoporotische Knochenbriiche verursachten indirekten Kosten
wurde sich dies andern (Kohimeier et al. 1993).

Priméare Osteoporosen machen Uber 90 % aller Osteoporosen aus und sind auf eine
Vielzahl von Faktoren zurlckfuhrbar (Herold 1990): Alter, Geschlecht, familidre
Belastung, Menopause, korperliche Inaktivitét sowie Rauchen sind einige Risiko-
faktoren, die in epidemiologischen und klinischen Studien gefunden wurden (Sle-
menda et al. 1989, Burnand 1991, Hansen et al. 1991).

Daneben gibt es erndhrungsabhangige Faktoren, die die Osteoporose beeinflussen.
Von grof3er Bedeutung fur den Knochenaufbau ist dieHohe der Kalziumaufnahme.
Zahlreiche klinische Studien konnten eine konsistent positive Korrelation zwischen
Kalziumaufnahme und Knochenmasse zeigen (Kohimeier et al. 1993). Von ent-
scheidender Bedeutung ist eine ausreichende Kalziumzufuhr in den ersten dreif3ig
Lebengahren, um eine maximale Knochendichte zu erreichen, damit die spéteren
Folgen des altersbedingten Knochenabbaus gering bleiben. Nach den Wechseljah-
ren wird Kalzium aus der Knochensubstanz herausgel6st (Nordin et al. 1996). Eine
Kalziumsupplementierung kann diesem Knochenschwund vorbeugen oder ihn ver-
z6gern (Reid 1993).

Neben der Kalziumaufnahme wirken sich andere Erndhrungsfaktoren Uber die Ver-
anderung der Kalziumresorption oder —exkretion auf die Kalziumbilanz aus. Einen
korrigierenden Einflul? auf die mangelhafte Kalziumabsorption bel Frauen nach den
Wechseljahren hat Vitamin D (Nordin et a. 1996). Weiterhin gibt es Hinweise, dal3
sich chronischer Alkoholmif3brauch Uber vielfdtige Erndhrungsstérungen negativ
auf Kalziumabsorption und Knochenstatus auswirkt (Kohlmeier et al. 1993). Eine
Steigerung der Kalziumausscheidung wird bei erhdhtem Konsum von Koffein, Salz
und tierischem Eiweil} festgestellt (Heaney und Recker 1982, Hu et al. 1993, Nor-
din et a. 1996). Die Verfugbarkeit des Kalziums kann durch einen hohen Ballast-
stoffanteil in der Nahrung sinken, da diese mit Kalzium Chelate bilden (Ismail-
Beigi eta. 1977). Schliefdlich ist die ausreichende Versorgung des Knochens mit
Vitamin K von Bedeutung. Bel einem Drittel der Menschen ist eine genetisch be-
dingte Empfindlichkeit des Knochens auf einen Vitamin-K-Mangel zu erwarten
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(Saupe et a. 1993). Bei Frauen nach den Wechseljahren konnte der vermehrte Kal-
ziumverlust durch ein Vitamin-K-Supplement normalisiert werden (Knapen et al.
(1989). In welchem Verhdtnis Trinkwasserfluoridkonzentrationen zur Knochenge-
sundheit stehen, ist bislang aufgrund widerspriichlicher Untersuchungsergebnisse
noch nicht abschlief3end geklart.

In jungster Zeit ruckt die Rolle essentieller Fettsduren im Kalzium-Stoffwechsel
immer mehr in den Blickpunkt. Es konnte gezeigt werden, dal3 essentielle Fettsau-
ren - teilweise Uber eine Steigerung der Vitamin-D-Wirkung - die Kalziumabsorpti-
on im Darm erhdhen, die Kalziumexkretion Uber den Urin senken sowie die Kalzi-
umablagerung im Knochen steigern und damit die Knochenfestigkeit verbessern
konnen (Kruger und Horrobin 1997).

In der Osteoporoseprévention wird bereits in der Knochenbildungsphase (bis zum
30. Lebengjahr) die Aufnahme ausreichender Mengen Kalzium empfohlen, um da-
durch die maximale Ausbildung der Knochendichte zu erreichen. Des weiteren wird
empfohlen, GberméaRigen Genuf3 von Lebensmitteln, die sich negativ auf die Kalzi-
umresorption auswirken (z. B. Kaffee, Salz, tierisches Eiweil3, Ballaststoffe) zu
vermeiden.

Ansatzpunkte fir funktionelle Lebensmittel zur Osteoporoseprophylaxe liegen in
der Anreicherung von Lebensmitteln mit Kalzium sowie in der Vitamin K- bzw.
Vitamin D-Supplementierung. Weltweit befinden sich die unterschiedlichsten Pro-
dukte auf dem Markt, die vor allem mit Kalzium — alein, in spezieller, die Biover-
flgbarkeit verbessernder Formulierung, oder in Kombination mit anderen Nahrstof-
fen und funktionellen Inhaltsstoffen — angereichert sind. Es gibt entsprechend auf-
bereitete Milch, Joghurts, Eiscreme, nicht-alkoholische Getranke, Reis, Kaugummi,
Snack-Riegel, Kekse und Pasta. Teilweise richten sie sich speziell an Risikogruppen
wie Frauen nach den Wechseljahren oder Senioren.

5.3.7 Uber gewicht

Ubergewicht ist durch das Uberschreiten eines bestimmten Body-Mass-Indexes
(BMI) definiertl4. Dieser bewertet das Korpergewicht im Verhdltnis zur Korper-
grof3e und ist in seinen Grenzwerten abhéngig von der Altersgruppe (National Re-
search Council 1989).

Das Ubergewicht ist von besonderer Bedeutung, da es sich auf die Entstehung und
den Verlauf einer Vielzahl von Erkrankungen auswirkt. Zu den leichteren Gesund-

14 Die Grenzwerte fiir leichtes Ubergewicht liegen bei Frauen bei einem BMI zwischen 24 bis
<29 kg/m? und bei Ménnern zwischen 25 und <30 kg/m?. Liegt der BMI Uber diesen Grenzwer-
ten liegt starkes Ubergewicht (Adipositas) vor.
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heitsproblemen, die mit Ubergewicht assoziiert sind, gehdren Atembeschwerden,
chronische Beschwerden an Muskeln und Skelett, Hautprobleme sowie Unfrucht-
barkeit. Ernstere, z. T. |ebensbedrohliche Gesundheitsprobleme stellen kardiovasku-
lare Erkrankungen (Hypertonie, Schlaganfall und koronare Herzkrankheit), Insulin-
resistenz (NIDDM), Brust-, Gebarmutter- und Dickdarmkrebs und Gallenwegser-
krankungen dar (WHO 1998).

Bei der Haufigkeit des Ubergewichts zeigen sich alters- und geschlechtsspezifische
Unterschiede. So waren in den alten Bundeslandern 56,1 % der Frauen und 77,3 %
der Manner Ubergewichtig, in den neuen Bundeslandern 61,7 bzw. 72,3 % (Bor-
mann et al. 1991). Schweres Ubergewicht war jedoch haufiger bei Frauen als bei
Mannern festzustellen (Tabelle 5.7).

Die Gesamtkosten von 660 Millionen DM, die dem Krankheitsbild Ubergewicht
zugerechnet werden, verteilen sich gleichermal3en auf direkte und indirekte Kosten
(Tabelle 5.2). Kosten der durch Ubergewicht entstehenden Folgekrankheiten konn-
ten aufgrund der Datenlage nicht dem Ubergewicht zugerechnet werden. Die tat-
sichlichen Kosten des Ubergewichts wurden auf 5,5 % bis 7,8 % der gesamten Ge-
sundheitsausgaben in den USA geschétzt (Colditz 1992).

Der Entstehung von Ubergewicht liegt eine gestorte Energiebilanz zugrunde, d. h.
die Energieaufnahme ist zu hoch und/oder der Energieverbrauch zu gering. In jing-
ster Zeit hat sich die Theorie erhartet, dal3 einer ausgeglichenen Energiebilanz eine
ausgeglichene Makronadhrstoffbilanz zugrunde liegt. Wéhrend sich die Oxidation
von Kohlenhydraten und Protein der jeweiligen Aufnahme anpal’t (Autoregulation),
fordert eine gesteigerte Fettaufnahme nicht in gleichem Mal3e die Fettoxidation (Sa-
ris et al. 1998). Das Nahrungsfett wird nur zu einem geringen Teil nach der Nah-
rungsaufnahme oxidiert. Dagegen kann es bei einem Uberschreiten des Bedarfs
unter geringem energetischem Aufwand aus dem Darm zum Fettgewebe transpor-
tiert, in Triglyceride umgewandelt und gespeichert werden. Neben der Gesamtener-
giezufuhr, die positiv mit der Gewichtsentwicklung korreliert ist (Garrow 1978), ist
die Gesamtfettaufnahme sowie die Zufuhr an einzelnen Fettsauregruppen von ent-
scheidender Bedeutung fiir die Entstehung von Ubergewicht. So wurde in verschie-
denen Untersuchungen belegt, dal? eine hohe Fettaufnahme unabhéngig von der
Gesamtenergieaufnahme zur Entstehung von Ubergewicht beitragt (Danforth 1985,
Romieu et al. 1988).

Eine wichtige Bedeutung in der Pravention und Behandlung von Ubergewicht
kommt der Regulation der Nahrungsaufnahme zu. In mehreren Studien konnte ein
Zusammenhang zwischen dem Verhdtnis von Kohlenhydraten und Fett zur Nah-
rungsaufnahme gefunden werden. Eine Dié mit hohem Fettgehalt untergrabt dabei
die Fahigkeit des Korpers, die Energieaufnahme in Anpassung an den Bedarf zu
regulieren (Saris et al. 1998). Demgegenuber sind Kohlenhydrate a's Inhibitoren der
Nahrungsaufnahme in der Diskussion (Flatt 1996).
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Fir die Pravention von Ubergewicht wird eine ausgeglichene Ernahrung mit gerin-
ger Energiedichte (viel Gemuse, Friichte, Getreide) und insbesondere reduzierter
Fettzufuhr empfohlen. Dartber hinaus wird auf die Bedeutung der korperlichen
Aktivitét hingewiesen.

Funktionelle Lebensmittel, die auf die Vermeidung bzw. Behandlung von Uberge-
wicht abzielen, kdnnen an folgenden Punkten ansetzen:

« Reduktion von Fettgehalt und/oder Energiedichte bestimmter Lebensmittel,
» Verwendung von Fettersatz- und Fettaustauschstoffen,

e Verwendung von Zuckerersatz- und Zuckeraustauschstoffen,

o Veranderung des Verhdtnisses von Fett zu Kohlenhydraten,

o Lebensmittel mit einem niedrigen glykamischen Index,

« Verwendung "geschitzter" Fette oder Kohlenhydrate, die nicht oder nur teilwel-
se verdaut bzw. absorbiert werden,

e Beeinflussung der energieverbrauchenden Thermogenese durch Nahrungsbe-
standteile, wie z. B. Koffein und andere Methylxanthine oder Gewrzbestandtei-
le (z. B. Ingwer, Chili, Senf),

e Beeinflussung von Hunger, Appetit und Séttigung (z. B. durch Peptidhormone
wie Orexine).

5.3.8 Sonstige Krankheiten

Als "Struma"' wird eine sicht- und tastbare VergroRerung der Schilddriise bezeich-
net, die vor allem durch Jodmangel in der Nahrung hervorgerufen wird. Vor dem
Hintergrund, dal3 Deutschland ein Jodmangelgebiet ist und Erwachsene im Mittel
ein tagliches Joddefizit von 120 ug bis 150 pg aufweisen, ist die Verbesserung der
Jodversorgung der Bevolkerung eine dringende gesundheitspolitische Aufgabe. Zur
Strumaprophylaxe dient zum einen der vermehrte Verzehr jodhaltiger Nahrungsmit-
tel (z. B. Seefisch), vor allem jedoch die Verwendung von jodiertem Speisesalz. Der
grofde Teil des taglich aufgenommenen Kochsalzes stammt aus industriell herge-
stellten Lebensmitteln. In der Lebensmittelindustrie setzen bislang aber nur knapp
50 % der Betriebe Jodsalz ein (Deutsche Gesellschaft fur Ernahrung 1996).

In der Gruppe der Lebensmittelinfektionen werden verschiedene Erreger von infek-
tibsen Magen-Darm-Erkrankungen zusammengefaldt (Cholera, Typhus, Salmonel-
leninfektionen, Zoonosen, Helminthosen). Sie stellen insbesondere fir Risikogrup-
pen eine z. T. lebensbedrohliche Erkrankung dar. 1990 wurden in Deutschland
355 durch Lebensmittel verursachte Todesfdle registriert, wobei die meisten auf
Enteritis infectiosa und darunter insbesondere auf Salmonelleninfektionen zuriick-
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gehen. Lebensmittelinfektionen verursachen etwa 1,6 % der Kosten erndhrungsab-
hangiger Erkrankungen. Da die Infektionen im wesentlichen durch die in Lebens-
mitteln oder Wasser enthaltenen Krankheitserreger hervorgerufen werden, richtet
sich das Hauptaugenmerk bei der Pravention auf die Produktion und den Vertrieb
hygienisch einwandfreier Nahrungsmittel.

5.3.9 Zusammenfassende Betrachtung zu Risikofaktoren bel ernéh-
rungsbedingten Erkrankungen

Aus den Ausfiihrungen zu den ernahrungsbedingten Erkrankungen in Kapitel 5.3 ist
ersichtlich, dald der urséchliche Zusammenhang zwischen den Erkrankungen und
den damit korrelierten Risikofaktoren oftmals nicht geklért oder eindeutig wissen-
schaftlich nachgewiesen ist. Das gilt ebenfalls fir eine Vielzahl der Faktoren, denen
eine Schutzwirkung zugeschrieben wird.

Bei einer Vielzahl von Nahrungsbestandteilen, die sich negativ oder positiv auf die
Entstehung von erndhrungsabhéngigen Krankheiten auswirken, sind die Wirkme-
chanismen, die spezifischen Wirkstoffe bzw. Einzelkomponenten noch nicht be-
kannt. So ist beispielsweise noch nicht geklart, welche Komponenten in Obst und
Gemuse die Schutzwirkung bel bestimmten Krebsarten bewirken. Auch ist unklar,
ob sich die Schutzwirkung in diesen Féllen auf Einzelkomponenten reduzieren 183t
oder ob das Zusammenwirken verschiedener Komponenten in den Nahrungsmitteln
von Bedeutung ist. Ferner ist zu bedenken, dal3 selbst starke und konsistente Asso-
ziationen zwischen bestimmten Lebensmitteln und Erkrankungen in epidemiologi-
schen Studien noch keinen Beweis fir einen kausalen Wirkungszusammenhang
darstellen.

Esist nicht zu tbersehen, dal? eine grofe Zahl erndhrungsbedingter Erkrankungen
durch einen Mifbrauch bestimmter Lebensmittel (z. B. Alkohol) oder Fehlernah-
rung (z. B. Ubergewicht, zu hohe Fettaufnahme) gekennzeichnet ist. Zur Beseiti-
gung dieser Risiken ist eine bewuf3te Ernghrungsumstellung erforderlich.
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54 Auswirkungen funktioneller L ebensmittel auf die Kosten
Im Gesundheitswesen

54.1 Voraussetzungen zur Abschatzung der Effekte funktioneller
L ebensmittel

In der Pravention erndhrungsabhéangiger Erkrankungen mit Hilfe funktioneller Le-
bensmittel gibt es zwei Ansdtze: zum einen die Beseitigung oder Vermeidung von
Risikofaktoren, die Uber eine Beeintrachtigung der Korperfunktionen die Entste-
hung von Krankheiten beglinstigen; zum anderen die Erhaltung der gesunden Kor-
perfunktionen durch Zufuhr bestimmter Nahrungsmittel oder Nahrungsmittelkom-
ponenten, die bestimmte K érperfunktionen in positiver Weise beeinflussen.

Bel beiden Ansétzen ist das Verstandnis der Mechanismen, die den Wirkungen von
Nahrungsmittelkomponenten auf Physiologie, Stoffwechsel und Verhalten unterlie-
gen, von entscheidender Bedeutung. Fur die Abschétzung der Auswirkungen auf
das Gesundheitswesen ist es dartiber hinaus notwendig, die Hohe der positiven Ef-
fekte auf die Korperfunktionen zu ermitteln. Ebenso sollte die genetische Kompo-
nente in der Atiologie der Erkrankungen — falls vorhanden — abgeschétzt werden. In
fortlaufender In-vivo- und In-vitro-Forschung muf3 geklart werden, welche Auf-
nahmemengen einzelner funktioneller Lebensmittel, bestimmter Nahrungsmittel-
komponenten oder einzelner Wirkstoffe erforderlich sind, um einen positiven Ein-
fluld auf den Gesundheitsstatus zu erzielen. Eine wesentliche Voraussetzung daftr
ist die Entwicklung und Anwendung geeigneter Biomarker fur diesen Zweck. Eben-
so muf3 geklart werden, ob und inwiewelt negative Effekte auf die Gesundheit durch
Uberversorgung mit funktionellen Lebensmitteln entstehen konnen. Daraus
abgeleitete Einnahmeempfehlungen muissen dabel dem Bedarf verschiedener Be-
volkerungs- bzw. Risikogruppen angepal’t werden (Bloch und Thomson 1997).

54.2 M odellhafte Abschéatzung des K ostenanteils fir Risiko- und
Schutzfaktoren am Beispiel von Brustkrebs

In zahlreichen epidemiologischen Studien wird die Stérke des Zusammenhangs
zwischen der Exposition eines Risikofaktors und Auftreten der Erkrankung durch
den Wert des "relativen Risikos' (RR) ausgedriickt. Das relative Risiko beziffert
dabel das Krankheitsrisiko, das mit der Exposition verbunden ist, wenn das Risiko
der gesunden Kontrollgruppe gleich eins ist (Kohlmeier et al. 1993). Unter Ver-
wendung des relativen Risikos 1813 sich der Antell der Krankheitsfélle berechnen,
der auf die Exposition eines spezifischen Einflul3faktors zurtickzufihren ist. Dieses
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sog. "attributive Risiko" (AR)15 bietet die Méglichkeit, den Kostenanteil der Ge-
samtkosten einer bestimmten Krankheit abzuschétzen, der auf die Wirkung des be-
trachteten Einflul3faktors zurlickzufthren ist.

Am Beispiel des Brustkrebs werden die Kosten berechnet, die Uber die Berechnung
attributiver Risken dem Risikofaktor Nahrungsfette zugerechnet werden kdnnen
(Tabelle 5.6). Die Ergebnisse einer Vielzahl von Fall-Kontroll- und Kohortenstu-
dien zu diesem Thema stellen zwar Uberwiegend einen Zusammenhang zwischen
Brustkrebs und Nahrungsfetten her, die dabei errechneten Risiken sind aber vielfach
nicht konsistent. Die Schwankungsbreite des attributiven Risikos von Nahrungsfet-
ten liegt alein bei den in Tabelle 5.8 dargestellten Studien zwischen 28 % und
71 %. Erschwerend kommt hinzu, dal3 sich die Ernghrungsgewohnheiten in den
einzelnen Landern unterscheiden und somit auch der Verzehr an Nahrungsfetten
eine vollig unterschiedliche Zusammensetzung (z. B. Anteil tierischer/pflanzlicher
Fette, geséttigte/ungeséttigte Fettsauren etc.) aufweisen kann, die sich durchaus in
den Ergebnissen der Studien niederschlagen kann. Da in den einzelnen Studien un-
terschiedliche Risikowerte ausgewiesen wurden, ist eine exakte K ostenabschatzung
nicht moglich.

Tabelle 5.8: Exemplarische Berechnung des K ostenanteils fir den Risikofaktor
Fette (gesamt) an den direkten Kosten bei Brustkrebsl6 anhand re-
lativer Risiken aus den Ergebnissen verschiedener Studien

Relatives | Attributives gﬁ;;z]t_er
Studie Land Risiko Risiko anteil
0,
(RR) AR(%) | (Mio. DM)
van't Veer 1990 Niederlande 35 71,4 3543
Howeet a. 1990 |Metaanalysevon 14 28,6 1417
12 Fall-Kontroll-Studien
Richardson et al. | Frankreich 1,6 375 186,0
1991

Will man auf dhnliche Weise denjenigen Kostenanteil abschétzen, der potentiell
durch den Einsatz funktioneller Lebensmittel eingespart werden kann, muissen fol-
gende Informationen verfligbar sein:

15 pas "attributive Risiko" (AR) errechnet sich wie folgt (Hennenkens und Buhring 1987):
AR = (RR-1/RR) * 100. Das attributive Risiko wird in der Regel als Prozentzahl ausgewiesen.

16 Die gesamten direkten Kosten von Brustkrebs liegen 1990 in den alten Bundeslandern bei
496 Millionen DM (KohImeier et al. 1993).
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« Hohe des attributiven Risiko einzelner Nahrungsfettkomponenten (z. B. tierische
Fette, pflanzliche Fette, bestimmte Fettsduren) in der jewelligen Zielgruppe
(z. B. Alter, Geschlecht, Land),

« optimale Dia/Zufuhr an Gesamtfett bzw. einzelnen Nahrungsfettkomponenten,

e Anteil des Beitrags funktioneller Lebensmittel bei der Regulation des Verzehrs
von Gesamtfett bzw. einzelnen Nahrungsfettkomponenten in der Diét.

Ahnlich wie attributive Risiken lassen sich auch Schutzfaktoren und ihre Wirkung
auf erndhrungsabhangige Erkrankungen zur Kalkulation von Kosteneinsparungen
im Gesundheitswesen heranziehen. Eine 1993 in den USA durchgefihrte 6konomi-
sche Analyse (Pracon Inc. and Reston 1993) berechnete das Potential der Kosten-
einsparungen bei Krankenhausaufenthalten fir verschiedene erndhrungsabhéngige
Erkrankungen. Betrachtet wurden hierbei die Auswirkungen einer Supplementie-
rung mit den Antioxidantien Vitamin C, E und 3-Karotin, und es wurde davon aus-
gegangen, dal? bei Brustkrebs durch Supplementierung mit diesen Wirkstoffen 16 %
der Erkrankungen vermeidbar seien. Dies wirde, Ubertragen auf die Bundesrepublik
Deutschland, eine Ersparnis von 79,4 Millionen DM der fir die Behandlung von
Brustkrebs auf gewandten K osten bedeuten.

Bezieht man in das Kostenmodell jedoch mehrere Risiko- und Schutzfaktoren ein,
so mul3 gekléart werden, welcher Art und wie hoch die Interaktionen zwischen den
einzelnen Faktoren sind. In diesem Bereich bestehen derzeit noch erhebliche Wis-
sendlicken, da in den meisten der vorliegenden Studien entweder nur die Wirkung
eines Faktors auf die Entstehung einer bestimmten Krankheit untersucht wird. Falls
mehrere Einflul3faktoren berticksichtigt werden, lassen sich oftmals die spezifischen
Wirkungen der einzelnen Faktoren und die Wechselwirkungen zwischen den Fakto-
ren nicht exakt bestimmen. In diesem Zusammenhang ist zudem zu berticksichtigen,
dald das Zusammenwirken verschiedener Komponenten einer Di& Wirkungen her-
vorrufen kann, die nicht notwendigerweise auf Eigenschaften der einzelnen Kom-
ponenten zurtckfuhrbar sind (Diplock et a. 1998).

54.3 Bewertung der Datenbasis

Aufgrund der bislang vorliegenden Datenbasis ist eine genaue Abschatzung der
Kosten funktioneller Lebensmittel auf die Kosten im Gesundheitswesen in Deutsch-
land nicht moglich. Weiterer Kléarungsbedarf besteht sowohl fir die Wirkungsme-
chanismen von Risiko- und Schutzfaktoren auf die Entstehung von Krankheiten, die
Hohe der Effekte dieser Faktoren als auch fir die Interaktionen zwischen diesen
Faktoren.

Ein nicht unwesentlicher Faktor fur die Auswirkungen funktioneller Lebensmittel
auf die Kosten im Gesundheitswesen sind die Auswirkungen von Marketing und
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Produktpreis auf den Absatz dieser Lebensmittel. Die wesentliche Frage ist hierbei,
ob geféhrdete Bevolkerungsgruppen durch Aufklérung Uber den Nutzen dieser Pro-
dukte auch erreicht werden, sie die Produkte in ausreichenden Mengen, Uber hinrei-
chend lange Zeitraume und in der gebotenen Regelmaliigkeit verzehren und ob sie
sich diese Produkte leisten kénnen bzw. wollen (vgl. Kapitel 6.2).

55 Zusammenfassung und Schluf3folger ungen

In der Bundesrepublik Deutschland steht die Hauptlast der Erkrankungen und Be-
schwerden mit chronischen Krankheiten im Zusammenhang, die durch unginstige
Erndhrungsgewohnheiten und eine unkritische Auswahl von Lebensmitteln beein-
fluit werden. Gleichzeitig sind etwa zwei Drittel aller Todesfédle auf wenige
ernghrungsabhangige Krankheiten wie Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Krebs, Dia-
betes mellitus und chronische Lebererkrankungen zurtickzufihren. Schatzungen
gehen davon aus, dal3 ernghrungsanhangige Erkrankungen ein Drittel aller Kosten
im Gesundheitswesen verursachen. Obwohl in zahlreichen epidemiologischen Un-
tersuchungen ein Zusammenhang zwischen einzelnen Erndhrungsfaktoren und der
Entstehung oder auch Vermeidung einzelner Krankheiten hergestellt werden konn-
te, ist der genaue Wirkungsmechanismus zwischen Erkrankung und Ernghrungsfak-
tor oftmals nicht eindeutig geklart. Ein hoher Anteil erndhrungsabhangiger Erkran-
kungen wird durch Mif3brauch bestimmter Lebensmittel (z. B. Alkohol) oder Feh-
lerndhrung mitverursacht und kann durch eine ausgewogene Erndhrung positiv
beeinfluf3t werden.

Funktionelle Lebensmittel haben das Potential, einerseits Uber die Beseitigung oder
Vermeidung von Risikofaktoren as auch tber die gezielte Anreicherung von Le-
bensmitteln mit schiitzend wirkenden Nahrungsmittelkomponenten die korperliche
Gesundheit positiv zu beeinflussen. Fur die Prévention erndhrungsabhangiger
Krankheiten mit Hilfe funktioneller Lebensmittel ist allerdings das Wissen um die
biologischen Zusammenhéange zwischen Nahrungsmittelkomponenten und Korper-
funktionen jedoch unabdingbar. Zudem setzt eine sichere und effektive Wirkung
funktioneller Lebensmittel die Ausrichtung des Angebots und der Einnahmeemp-
fehlungen an die Anforderungen verschiedener Bevoélkerungs- und Risikogruppen
voraus. Da Risikogruppen der Nahrstoffversorgung nach Angaben des Ernahrungs-
berichts 1996 im wesentlichen Personen mit niedrigem Bildungsstand und monatli-
chen Pro-K opf-Einkommen betreffen, dirften Aufklarung und Produktpreis fir den
Erfolg funktioneller Lebensmittel und die moglichen Effekte auf die Kosten im Ge-
sundheitswesen eine entscheidende Rolle spielen.
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6. Wirtschaftliche Aspekte

6.1 Markt fur funktionelle L ebensmittel

Bel der Analyse des Marktes fir funktionelle Lebensmittel ergibt sich die besondere
Schwierigkeit, dald die aus verschiedenen Untersuchungen vorliegenden Angaben
zum Marktvolumen und dessen Entwicklung sehr stark differieren. Dies dirfte im
wesentlichen auf die unterschiedliche Definition und Abgrenzung von funktionellen
L ebensmitteln zurliickzufthren sein, die nicht nur —wie in Kapitel 3 erléutert — zwi-
schen den verschiedenen Regionen differiert, sondern z. B. auch von Nahrungser-
ganzungsstoffen nur schwer abgrenzbar ist. Aus diesem Grunde ergibt sich in Ein-
zelféllen die Situation, dald die verfiigbaren Daten Uber das Marktvolumen von
"Nutraceuticals’ z. B. in den USA je nach Quelle um eine Zehnerpotenz voneinan-
der abweichen (vgl. z. B. Gilmore 1998, Hasler 1998, Sloan und Wiedemann 1997).
Trotz dieser Hindernisse wird im folgenden versucht, wichtige Tendenzen der
Struktur und Entwicklung des Marktes fir funktionelle Lebensmittel darzustellen.
Dabel wird im algemeinen die Definition und Abgrenzung fur funktionelle Le-
bensmittel Ubernommen, die die Autoren der jeweiligen Untersuchung verwendet
haben, nicht zuletzt auch deshalb, da in den wenigsten Untersuchungen Details zur
verwendeten Abgrenzung angegeben sind.

6.1.1 Generelle Marktentwicklung

Im folgenden Abschnitt wird ein Uberblick tber die GroRe, Entwicklung und Struk-
tur des Marktes fur funktionelle Lebensmittel weltweit und in den wichtigsten
Maérkten USA, Japan und Europa gegeben. Anschlief3end wird auf die spezifischen
Charakteristika der wichtigsten Teilsegmente von funktionellen Lebensmitteln ein-
gegangen. Dabei erfolgt im wesentlichen eine Beschrénkung auf den européischen
und insbesondere den deutschen Markt.

Weltmarkt fur funktionelle L ebensmittel

Aufgrund der unterschiedlichen Definitionen und Abgrenzungen von funktionellen
Lebensmitteln differieren die Angaben zu dem gegenwartigen Weltmarktvolumen
deutlich. Falls man eine Marktabgrenzung vornimmt, die sich vorwiegend an sol-
chen Lebensmitteln orientiert, denen bestimmte Stoffe mit einem zusétzlichen Nut-
zen fur die Gesundheit zugesetzt worden sind bzw. diese enthalten (und diese Ei-
genschaft wird dem Verbraucher auch mitgeteilt), so kann derzeit etwa von einem
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Weltmarktvolumen in Hohe von etwa 10 Mrd. US$ (Byrne 1997) bis 22 Mrd. US$
(Gilmore 1998) ausgegangen werden. Wie in Tabelle 6.1 aufgezeigt, wuchs nach
einer Untersuchung des britischen Marktforschungsinstituts Datamonitor der welt-
weite Markt fur funktionelle Lebensmittel (wobei in dieser Untersuchung dié&teti-
sche Erganzungsmittel enthalten sind) von etwa 15 Mrd. US$ im Jahr 1992 auf
21,7 Mrd. US$ im Jahr 1996. Dies entspricht einem jahrlichen Marktwachstum von
mehr als 9 %. Als weltweit wichtigster Markt fir Functional Food kénnen die USA
angesehen werden mit einem Marktvolumen von 8,8 Mrd. US$ im Jahr 1996, ge-
folgt von Asien und Europa (Tab. 6.1). In Asien gilt Japan als der wichtigste Markt
fur funktionelle Lebensmittel. Die Wachstumsaussichten fur funktionelle Lebens-
mittel werden in den USA positiver eingeschétzt alsin Europaund Asien (Tab. 6.1).

Tabelle 6.1: Weltmarkt fur Nutraceuticals (in Mio. US$)

Durchschnittliche
1992 1993 1994 1995 1996 jahrliche Wachs-
tumsrate

Funktionelle und
angereicherte 5.442 6.003 6.773 7.543 8.857 129 %
Lebensmittel
Didtische Brgan- | ) 576 | 1673 | 1855 | 2011 | 2212 8.8%
zungsmittel
USA 7.021 7.676 8.627 9.553 | 11.069 12,1%
Asien 5.235 5.412 5.853 6.241 6.734 6,5 %
Europa 3.056 3.316 3.352 3.605 3.897 6,5 %
I nsgesamt 15.312 | 16.404 | 17.832 | 19.399 | 21.700

Quélle: Gilmore 1998

Wiein Abbildung 6.1 verdeutlicht, ist der Weltmarkt fir funktionelle Lebensmittel
dominiert von alkoholfreien Getranken und Milchprodukten, auf die fast 60 % der
weltweiten Verkaufe entfallen. Eine deutlich geringere Bedeutung haben Back- und
SlRwaren sowie Frihstickscerealien mit jewells etwa 6 % bis 7 % Verkaufsantelil.
Entsprechend den verschiedenartigen Erndhrungsgewohnheiten unterscheidet sich
die Bedeutung der verschiedenen Bereiche von funktionellen Lebensmitteln deut-
lich zwischen den USA, Asien und Europa. Wéahrend die USA weitgehend der
Struktur auf dem Weltmarkt folgen, haben in Asien insbesondere alkoholfreie Ge-
tranke (mit fast 44 % Anteil) eine Uberproportionale Bedeutung zulasten insbeson-
dere von SuRwaren, Fruhstickscerealien und Brotaufstrichen. Demgegentiber wer-
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den in Europa insbesondere Milchprodukte und Brotaufstriche mit "funktionellem
Zusatznutzen" Uberproportional héufig verzehrt (im Vergleich zum Weltmal3stab)
zu Lasten von alkoholfreien Getranken (Abb. 6.1).

Abbildung 6.1:  Aufteilung des Marktes fur funktionelle Lebensmittel auf Regi-
onen und Segmente im Jahr 1996

100% -~
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Quélle: Gilmore 1998
Markt fur funktionelle L ebensmittel in Europa

Das Marktvolumen fir funktionelle Lebensmittel in Europa wird auf etwa 1,4 bis
1,7 Mrd. US$ geschétzt (Kutter 1998, Leatherhead 1998), wovon etwa 65 % auf
Milchprodukte, insbesondere probiotischen Joghurt entfallen. Als zweitwichtigstes
Produktsegment werden Brotaufstriche genannt, wohingegen Béackere produkte und
Cerealien sowie Getrénke eine eher untergeordnete Bedeutung haben (Tab. 6.2).

Innerhalb Europas variiert die Bedeutung funktioneller Lebensmittel von Land zu
Land deutlich. Falls man eine relativ enge Definition zugrunde legt (und nur solche
Lebensmittel berticksichtigt, die spezifische "Health Claims' auf der Verpackung
oder in der Werbung machen), war 1998 der deutsche Markt mit einem Volumen
von 406 Mio. US$ am groften gefolgt von Frankreich (326 Mio. USS$) und Grof3bri-
tannien (283 Mio. US$) (Hilliam 1999). Die wichtigsten Produktgruppen in
Deutschland waren probiotische Joghurts und fermentierte Milchdrinks, mit den
Vitaminen ACE angereicherte Getrénke sowie Kaugummis mit zahnpflegenden
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Eigenschaften. In Frankreich wird der Markt fur funktionelle Lebensmittel domi-
niert von probiotischen Joghurts, mit Ballaststoffen angereicherten Frihstiickscerea-
lien sowie diatetischen Backwaren. Wichtige Produktgruppen in Grof3britannien
sind ebenfals probiotische Milchprodukte sowie Frihstlickscerealien (Hilliam

1999).

Tabelle 6.2: Marktsegmentierung fir funktionelle Lebensmittel in Europa
Segment des L ebensmittelmarktes | Wert (in Mio. US$) Antelil

Milchprodukte 889 65 %

Brotaufstrich 320 23%

Backwaren, Cerealien 122 9%

Getranke 38 3%

I nsgesamt 1.369 100 %

Quelle: Hilliam 1998

Wachstumsaussichten fur funktionelle L ebensmittel

Generell werden die Wachstumsaussichten fur funktionelle Lebensmittel sehr opti-
mistisch eingeschétzt, wobei es dhnlich wie bel dem derzeitigen Marktvolumen
deutliche Unterschiede Uber die zu erwartenden Wachstumsraten gibt. Nach Anga-
ben von PA-Technology soll das Weltmarktvolumen fir funktionelle Lebensmittel
bis zum Jahr 2000 auf etwa 15 Mrd. US$ ansteigen (Byrne 1997). Nach Schétzun-
gen von Novartis soll sich der Weltmarkt fir funktionelle Lebensmittel bis zum
Jahr 2002 auf 23 Mrd. US$ verdoppeln und bis 2010 auf 37 Mrd. $ expandieren
(Hoffmann 1999). Es gibt allerdings auch Schatzungen, nach denen das Marktpo-
tential fur funktionelle Lebensmittel bis zu 5 % des globalen Lebensmittelmarktes
umfassen kann, was einem Volumen von mehr als 100 Mrd. US$ entspricht. Alsein
wesentlicher Grund fur das erwartete Marktwachstum werden die Aktivitéten gro-
Ber multinationaler Lebensmittelkonzerne gesehen, die bel funktionellen Lebens-
mitteln aktiv sind und z. T. in den letzten Jahren begonnen haben, erste Produkte
auf den Markt zu bringen. So haben z. B. Kellogg, Nestlé und Monsanto eigene
Geschéftseinheiten geschaffen mit dem Ziel, funktionelle Lebensmittel und Nah-
rungserganzungsstoffe zu entwickeln und zu vermarkten (Dwyer 1997).

Auch in Europa wird bei funktionellen Lebensmitteln von einer stark steigenden
Markttendenz ausgegangen, doch herrscht unter den Experten Uneinigkeit Uber das
Ausmal? des Marktwachstums. Bei einer Befragung von Fachleuten aus Industrieun-
ternehmen gingen etwa 49 % der Befragten davon aus, dal? funktionelle L ebensmit-
tel innerhalb der nachsten funf Jahre zwischen 5 % und 10 % des europaischen Le-
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bensmittelmarktes umfassen kénnten, wohingegen etwa 41 % der Ansicht waren,
dal3 die Marktpenetration von funktionellen Lebensmitteln bei maximal 5 % des
EU-L ebensmittelmarktes liegen dirfte (Leatherhead 1998). Doch selbst dies wird
schon als eine relativ optimistische Schétzung angesehen, da ein 5 %-Marktantell
am europdischen Lebensmittelmarkt einem monetéren Marktvolumen von etwa
35 Mrd. US$ entsprechen wirde. Wenn man alle vorliegenden Prognosen bertick-
sichtigt, erscheint es wahrscheinlich, daf’ der Markt fur funktionelle Lebensmittel
bisin finf Jahren auf etwa 2,5 bis 3,5 Mrd. US$ in Europa anwachsen wird. Dabei
durften die Marktchancen in den nordeuropéischen Landern deutlich hoher liegen
alsim stdlichen Europa.

6.1.2 Milchprodukte

Der europédische Markt fur funktionelle Lebensmittel wird zu etwa zwel Dritteln
durch Milchprodukte dominiert, was insbesondere auf den Erfolg von probioti-
schem Joghurt zurtickzufihren ist. Bei einer Marktuntersuchung in neun europdi-
schen Landern wurde fur das Jahr 1997 ein 10 %iger Marktanteil fur probiotischen
Joghurt festgestellt (Hilliam 1998). Die héchsten Marktanteile wurden dabel in D&
nemark (20 %), Deutschland (13 %), Grof3britannien (13 %) und Frankreich (11 %)
registriert (vgl. Tab. 6.3). Unterdurchschnittliche Marktanteile sind insbesondere in
den Benelux-Staaten und Skandinavien zu registrieren. Die erfolgreichsten Marken
bei probiotischen Milchprodukten in Europa sind derzeit — was die Produktneuein-
fuhrungen und Absatzzahlen anbelangt — Nestl€'s LC1, die Actimel-Linie von Da-
none sowie Y akult-Milchgetranke des japanischen Unternehmens Y akult Honsha
(Heasman und Méllentin 1999). In diesem Zusammenhang ist bemerkenswert, dal3
die Markteinfihrung von Yakult im Jahr 1994 in Europa ein wesentlicher Anstol
fUr europdische Milchproduzenten war, sich intensiver mit den Méglichkeiten funk-
tioneller Milchprodukte zu befassen.

Die sehr dynamische Marktentwicklung bei funktionellen Milchprodukten kann
exemplarisch am deutschen Markt gezeigt werden, wo sich der Umsatz von probio-
tischem Joghurt seit seiner Markteinfihrung im Jahr 1995 etwa vervierzigfacht hat
(vgl. Abb. 6.2). Im Jahr 1998 wurde mit probiotischem Joghurt und Milchdrinks in
Deutschland ein Umsatz von etwa 221 Mio. US$ erzielt. Damit umfaldt der Markt
fur probiotischen Joghurt inzwischen fast 15 % des gesamten Joghurtmarktes in
Deutschland. Drei Jahre nach seiner Einfihrung sind damit in Deutschland schon
jeder 8. Naturjoghurt und jeder 5. Trinkjoghurt diesem Marktsegment zuzuordnen.
Der Markt fur probiotische Molkereiprodukte in Deutschland wurde 1995 im we-
sentlichen von Nestlé mit der Einfihrung des LC 1-Joghurts eréffnet. Inzwischen
haben eine ganze Reihe von Anbietern ebenfalls Produkte in diesem Segment ein-
gefuhrt, die mit speziellen Kulturen wie Lactobacillus acidophilus oder casei, Bifi-
dobakterien oder Lactobacillus Golding und Gorbach eine Erhdhung der Abwehr-
kréfte und mehr Wohlbefinden fur den Konsumenten versprechen.
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Tabelle 6.3: Marktanteil flr probiotischen Joghurt in Europaim Jahr 1997

Land Marktanteil
Déanemark 20 %
Deutschland 13%
GrofRpritannien 13%
Frankreich 11%
Spanien 10%
Belgien 6%
Niederlande 6%
Finnland 5%
Schweden 5%
Alle Lander 10 %

Quélle: Hilliam 1998

Abbildung 6.2: Entwicklung des Marktes fir probiotischen Joghurt in Deutsch-
land
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Das starke Marktwachstum fur probiotischen Joghurt in Deutschland ist durch ein
deutlich ausgeweitetes Angebot in den Jahren 1996 bis 1998 in diesem Marktseg-
ment mitverursacht. In Tabelle 6.4 sind Beispiele fur in Deutschland in den Jahren
1995 his 1998 in den Markt eingefihrte probiotische Joghurts, Milchdrinks und
andere Milchprodukte aufgefihrt. Dabei wird deutlich, dal3 insbesondere grof3e
Markenartikelkonzerne in der Lage sind, die relativ hohen Kosten fir die Entwick-
lung und Vermarktung dieser neuen Produkte zu Gbernehmen. Im Gefolge der gro-
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stdndische Unternehmen probiotische Milchprodukte auf den Markt gebracht. Da-
neben sind einige Discounter (z. B. Aldi, Lidl, Penny) mit entsprechenden Produk-
ten in den Markt eingestiegen, die zu deutlich geringeren Preisen angeboten werden
als die von Markenartikelherstellern. Neben Joghurt und Milchdrinks werden inzwi-
schen auch probiotischer Quark, Huttenkase, Kefir und spezifische Milchvarianten
angeboten. Der Uberwiegende Teil der angebotenen Produkte enthélt probiotische
Kulturen (oftmals auch in Kombination mit Prebiotika), doch kommen auch die
ersten Produkte allein mit prebiotischen Inhaltsstoffen oder spezifischen Pflanzen-

extrakten auf den Markt (Tab. 6.4).

Tabelle 6.4: Beispiele fur in Deutschland angebotene probiotische Milchpro-
dukte
Hersteller/Vertrieb Markenname Stoffklasse Inhaltsstoff
Aldi (D) Biotic Plus Oli- Synbiotika Oligofructose
gofructose
Aldi (D)/Muller BI'AC Synbiotika
Bauer (D) Die Feinen Synbiotika L. acidophilus,
L. bifidus, Oligofruc-
tose
Bauer (D) PROBIOQOTIC Synbiotika L. acidophilus,
LAT7plus L. bifidus, Oligofruc-
(Milchprodukt) tose
Bauer (D) Probiotic Plus Oli- Synbiotika Oligofructose,
gofructose Lactobacillus bifidus,
L. acidophilus
Bayernland (D) PROAKTIV +2 Probiotika Lactobacillus La5,
(Huttenké&se) Bifidobacterium
B111
Bergtesgardener (D) | Trinkjoghurt Synbiotika
Danone (F) Actimel Casei Probiotika Lactobacillus casei
Danone (F) Actimel Cholesterol | Synbiotika Actilight,
Control (Joghurt) L. acidophilus
Danone (F) Actimel Orange milk | Probiotika Lactobacillus casei
drink
Ehrmann (D) DailyFit Synbiotika, Lactobacillus aci-
Mineralien dophilus, Oligofruc-
tose, Magnesium,
Calcium
Emmi (D) Actifit-Plus Synbiotika
Emzett (D) Champ Premiere Probiotika Lactobacillus aci-
(Milchprodukte) dophilus 5
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Fortsetzung Tabelle 6.4

Hersteller/Vertrieb Markenname Stoffklasse Inhaltsstoff
Hansamilch (D) PRIMAVITA Probiotika Lb. Plantarum 299v
(Fruchttrunk)
Milram (D) Frihlingsquark Probiotika B. bifidium ssp. B-
12, L. acidophilus
La-5
Milchwerke Tuffi Vita Probiotika
Koln/Wuppertal
Miiller (D) Pro Cult 3 Synbiotika Bifidobacterium lon-
gum bb 536, Inulin
Muller (D) Pro Cult mit "Ge-|Synbiotika, Bifidobacterium lon-
sundheitskrautern™ | Pflanzenextrakte gum bb 536, Inulin,
(Joghurt) Weildorn, Johannis-
kraut, Melisse
Nestlé LC1 Probiotika Lactobacillus aci-
dophilus
Nestlé LC1-Quark Probiotika Lactobacillus aci-
dophilus
Onken (D) Fitness-Quark Probiotika L. acidophilus A5,
Bifidobacterium
B111
Rhongold Morning Milch Probiotika
Rhongold Schweden Milch Probiotika
Sldmilch/Stassano | Vifit Synbiotika Lactobacillus Goldin
Gorbach, Oligofruc-
tose
Tuffi Campina natreen Pro 3+ Probiotika
Milchwerke (D) (Joghurt und Drinks)
Weihenstephan (D) | Naturjoghurt Probiotika
Yakult Honshu (JP) | Bifiel (Drinkjoghurt) | Probiotika Bifidobacterium spp.
Yakult Honshu (JP) | Calpis (Kefir) Probiotika Milchséurebakterien,
Lactose-fermentie-
rende Hefen
Yakult Honshu (JP) | Yakult (Drink) Probiotika Lactobacillus casei
Shirota
Zott (D) Primo (Milchproduk- | Probiotika
te)
Quellen: Burke, 1997, Byrne 1997, Coussement 1997, Groeneveld 1998, Hasler 1997,

Hasler 1998, Kutter 1998, Lebensmittelzeitung 1996, 1997 (verschiedene Arti-
kel), Young 1998
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Bislang sind es im wesentlichen auch die multinationalen Lebensmittelkonzerne,
die insbesondere von dem Boom fiir probiotischen Joghurt profitieren. Absoluter
Marktfihrer in Deutschland in diesem Segment ist Nestlé, die mit LC 1 diesen
Markt im wesentlichen initiiert haben. Aufgrund einer massiven Werbekampagne
ist es Danone im Jahr 1997 gelungen, ihre Produktlinie Actimel zur eindeutigen
Nummer 2 auf dem deutschen Markt zu machen (Lebensmittelzeitung 1998b).
Auch die Molkerei Muiller, ebenfalls einer der Marktfihrer im Milchprodukteseg-
ment in Deutschland, wertet ihren Einstieg in den Probiotic-Markt als Erfolg, da ihr
ProCult 3-Getrank 1997 zumindest mengenmé&Big mit Danone gleichgezogen
hat(Lebensmittelzeitung 1998b). Im Jahr 1998 konnten insbesondere probiotische
Milchdrinks Uberproportional zulegen (Lebensmittelzeitung 1999a). Diese Produkte
dirften 1998 einen Umsatz von uber 60 Mio. US$ erzielt haben (Lebensmittelzei-
tung 1998d). Die Ursachen fir diese Entwicklung sind der massive Werbeeinsatz
z. B. fur Danone Actimel mit entsprechend massivem Wachstum, erfolgreiche Neu-
produkteinfiihrungen (wie neue Drinks von Miller und Nestlé) sowie die Expansion
von Yakult aus dem Testmarktgebiet in Nordrhein-Westfalen heraus.

AuRer den groflRen europdischen bzw. deutschen Molkereikonzernen ist mit Yakult
Honsha seit 1996 auch eine der fiihrenden japanischen Firmen in diesem Segment
auf dem deutschen Markt aktiv. Diese Tokioter Firma gilt als die "Mutter der probi-
otischen Bewegung im Kuhlregal™ (Lebensmittelzeitung 1998c), da dieses Unter-
nehmen seit 60 Jahren spezielle Milchsdaurebakterien verkauft und damit jahrlich
einen Umsatz von mehr als 1,5 Mrd. US$ erzielt. In Europa werden die ampullen-
groRen Flaschchen aus fermentierter Magermilch in Wochenrationen mit sieben
Tagesrationen a 65 ml verkauft und als "Wirkstoff" und nicht als Milchprodukt po-
sitioniert. Seit April 1996 verkauft der japanische Konzern seinen probiotischen
Milchdrink im Testmarkt in Nordrhein-Westfalen. Anfang 1998 wurde eine Aus-
dehnung des Absatzgebietes auf Hessen und Rheinland-Pfalz vollzogen. Wahrend
in Deutschland von Yakult bisher etwa 60.000 Stammverwender fir das Produkt
gewonnen werden konnten, wird dieses weltweit téglich von etwa
21 Mio. Menschen konsumiert (Kutter 1998).

Das starke Wachstum des Marktes fiir probiotischen Joghurt in Deutschland wurde
bislang durch die Preise fiir diese Produkte kaum beeintréchtigt, obwohl diese deut-
lich hoher liegen als fiir konventionelle Joghurts. Mit etwa 6 DM pro 1.000 g wird
probiotischer Joghurt in Deutschland um etwa 65 % teurer als Naturjoghurt und um
etwa ein Drittel hoher als Fruchtjoghurt angeboten (Lebensmittelzeitung 1998a).
Diese Hochpreisstrategie fiir probiotischen Joghurt wurde bislang auch noch kaum
von Discountern (z. B. Aldi, Penny) untergraben, die zwar ebenfalls in dieses Pro-
duktsegment eingestiegen sind, bislang aber nur geringe Absatzerfolge verzeichnen
konnen (Lebensmittelzeitung 1998b). Nach Aussagen von Interviewpartnern scheint
es im Jahr 1998 den Discountunternehmen gelungen zu sein, gewisse Absatzerfolge
zu verzeichnen. Dies gilt insbesondere fir Naturjoghurt (Lebensmittelzeitung
1998d).
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Das hohe Preisniveau fur probiotischen Joghurt wird durch erhebliche Werbeauf-
wendungen der groen Anbieter gestiitzt, die Betrage in zweistelliger Millionenh6-
he investieren, um den gesundheitlichen Nutzen ihrer Produkte den Verbrauchern
zu erldautern. So wurden z. B. mit 50 Mio. DM Werbeaufwendungen in den ersten
zehn Monaten 1997 die des gesamten Jahres 1996 fur diese Kategorie (etwa
35 Mio. DM) bereits bei weitem Uberschritten (Lebensmittelzeitung 1998b). Diese
hohen Werbeaufwendungen sind nach Einschdtzung mehrerer Gesprachspartner
unabdingbar, um ein neues Marktsegment wie probiotische Milchprodukte zu er-
schlieBen. Dies gelte insbesondere auch deshalb, da der besondere Nutzen dieser
Produkte den Verbrauchern in der Regel nicht bekannt sei und daher hohe Investiti-
onen in Verbraucheraufklarung und Offentlichkeitsarbeit bereits im Vorfeld einer
Produkteinfiihrung notwendig seien.

Fur die kommenden Jahre ist sicherlich mit einer deutlichen Abschwéchung des
Wachstums bei probiotischem Joghurt und Milchdrinks in Deutschland zu rechnen.
Gewisse Anzeichen daftr kénnen bereits aus der Marktentwicklung im Jahr 1998
abgeleitet werden, die nach Aussage von Interviewpartnern durch weniger Neupro-
dukteinfihrungen als in den Vorjahren sowie durch gewisse Konzentrationstenden-
zen (auf Nestlé, Danone, Mller) gekennzeichnet waren. Ein weiteres Indiz fiir eine
in Zukunft zu erwartende Wachstumsabschwaéchung ist darin zu sehen, dal bereits
die ersten Unternehmen (z. B. Campina) beginnen, probiotische Produkte wieder
vom Markt zu nehmen, falls die erwarteten Absatzerfolge ausbleiben (Hilliam
1999).

Fur die zukinftige Marktentwicklung durfte insbesondere dem Preis fur probioti-
sche Produkte eine entscheidende Bedeutung zukommen, da bei einer relativ gro3en
Zahl von Verbrauchern eine vergleichsweise geringe Kaufbereitschaft bei den der-
zeit verlangten Preisen herrscht, obwohl auch diese die derzeit angebotenen Produk-
te in diesem Segment relativ positiv beurteilen (Lebensmittelzeitung 1998a). Nach
Einschatzung mehrerer Gesprachspartner durften mittelfristig Preisaufschlage fir
probiotischen Joghurt von héchstens 20 % bis 30 % gegentiber herkémmlichen Jo-
ghurt zu realisieren sein, ohne dal3 die Kaufbereitschaft der Verbraucher signifikant
negativ beeinfluldt wird. Allerdings seien — vorrangig bedingt durch die stérkere
Bedeutung von Handelsmarken — generell sinkende Preise flr viele Standardvarian-
ten von Joghurt zu registrieren. Auf der anderen Seiten diirfte sich der Markt fur
probiotische Milchprodukte verstarkt auf andere Produktsegmente ausweiten, da
z. B. bereits mehrere Unternehmen probiotischen Quark anbieten. Aullerdem wer-
den derzeit andere Milchprodukte flr spezielle Zielgruppen (z. B. Kleinkinder) auf
den Markt gebracht, die deren korpereigene Abwehrkréfte starken sollen (Heimig
1997).
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6.1.3 Sauglings- und Kleinkindernahrung

Neben den Milchprodukten spielen funktionelle Lebensmittel in zahlreichen ande-
ren Segmenten des Lebensmittelmarktes eine Rolle. Im Gegensatz zu dem Markt
flir probiotischen Joghurt sind diese Teilbereiche des Functional Food-Marktes eher
fragmentiert und werden sowohl von groRen multinationalen Konzernen als auch
von kleinen spezialisierten Anbietern bedient. Ein Beispiel in dieser Richtung stellt
der Markt fir Babynahrung dar, der sich im wesentlichen in die Teilsegmente
Milchnahrung, Cerealien und Breikost sowie Safte gliedern lait. Ein Teilsegment
des erstgenannten Marktes fir Kleinkindernahrung, bei dem gesundheitsbezogene
Aussagen eine wesentliche Rolle spielen, ist das fir hypoallergene Sauglingsnah-
rung, das 1996 in Deutschland ein Marktvolumen von etwa 33 Mio. US$ des insge-
samt etwa 600 Mio. US$ umfassenden Marktes fir Kleinkindernahrung ausmach-
te(Vongehr 1997). Gegenuber dem Vorjahr stieg der Umsatz von hypoallergener
Séuglingsnahrung um 26 %. Dieser Markt wird weitgehend von den fiihrenden An-
bietern von Kleinkindernahrung in Deutschland (z. B. Nestlé Alete, Milupa und
Humana) bedient, doch beabsichtigen auch andere Wettbewerber (z. B. Hipp) in
dieses Marktsegment einzusteigen. Fir die kommenden Jahre werden dem Markt
fur hypoallergene S&auglingsnahrung gute Wachstumsaussichten bescheinigt, da
nicht nur die Zahl der Babies mit erhéhtem Allergierisiko steigt (laut Angaben von
Nestlé betrifft dies bereits 35 % aller Neugeborenen), sondern auch deshalb, da die
Eltern von Kleinkindern zunehmend auf Lebensmittel zurlickgreifen, die das Risiko
fur die Kinder, an einer Allergie zu erkranken, deutlich absenken.

Eine weitere strategische Zielrichtung fiihrender Konzerne fiir Sduglingsnahrung ist
die Ausweitung des klassischen Babynahrungsmarktes auf Kinder bis zum schul-
pflichtigen Alter, fiir die insbesondere schadstoffkontrollierte Produkte mit einem
besonderen Gesundheitsnutzen angeboten werden sollen (Vongehr 1997). Dazu
zdhlen z.B. mit speziellen Stoffen angereicherte "Babysnacks" fur Zwischen-
durchmahlzeiten, die seit 1997 von mehreren Anbietern in Deutschland auf den
Markt gebracht wurden. Ein anderes Beispiel ist eine spezielle Milch fur Kinder, die
mit zehn Vitaminen und wichtigen Mineralstoffen angereichert wird. AuRerdem hat
sich in den letzten Jahren in Deutschland eine derzeit zwar noch kleine aber als
wachstumstréchtig angesehene Nische flir Babywasser etabliert, das durch eine spe-
zielle Aufbereitung nicht nur arm an Schadstoffen und steril ist, sondern auch einen
reduzierten Mineral- und Salzgehalt aufweist. Im Jahr 1998 wurden damit knapp
4 Mio. US$ umgesetzt (Lebensmittelzeitung 1999c).

6.1.4 Getranke

Neben Milchprodukten und Babynahrungsmitteln findet man auch auf dem Getran-
kemarkt Produkte, die neben der Zufuhr von Flussigkeit einen gesundheitlichen
Zusatznutzen fur den Verbraucher proklamieren. Die Palette der Getranke mit Zu-
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satznutzen (Functional Drinks) ist extrem breit. Wie in Abbildung 6.3 verdeutlicht
zahlen dazu im Grunde alle mit Wirkstoffen angereicherten Getranke. Dies bezieht
sich nicht nur auf den Zusatz von bestimmten Stoffen zum Zwecke der Gesund-
heitsforderung sondern auch zur Erzielung eines bestimmten Erlebnisgefiihles oder
die Befriedigung der Bedurfnisse spezifischer Zielgruppen (z. B. Senioren, Sport-
ler). Als Wirkstoffe mit spezifischem Gesundheitsnutzen kommen vorrangig die
bereits seit langem eingesetzten Vitamine (z. B. Vitamin A, B, C, E), Mineralstoffe
und Ballaststoffe zum Einsatz (Klont 1999). Demgegeniber werden spezifisch ent-
wickelte Wirkstoffe, die auf eine ganz bestimmte Krankheit zugeschnitten sind und
deren Wirksamkeit in wissenschaftlichen Untersuchungen nachgewiesen wurden,
bislang noch kaum verwendet.

Abbildung 6.3:  Segmente des Marktes flr Getrdnke mit Zusatznutzen
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Quelle: Dohler zitiert in Klont 1999

Nach Jahren kontinuierlichen Wachstums wurden im Jahr 1998 in Deutschland mit
12,2 Mrd. Litern alkoholfreie Getréanke knapp 2 % weniger konsumiert als im Vor-
jahr. Der pro Kopf-Verbrauch sank gegentiber 1997 von 238,8 Liter auf 235,2 Liter
(Vongehr 1999). Mit einem Minus von 2,7 % sanken die Verbraucherausgaben fur
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alkoholfreie Getréanke in Deutschland stérker als die verbrauchten Mengen. Sie la-
gen 1998 bei 6,93 Mrd. US$. Der gesamte Markt fir Getrdnke mit Zusatznutzen
(z. B. Tee-, Kaffeegetranke, Energydrinks, Wasser mit besonderen Zusatzen) wird
auf etwa 5,5 % des Marktes fur alkoholfreie Getrdnke in Deutschland geschatzt
(Vongehr 1999).

Bei den Getranken mit Zusatznutzen sind zunéchst die Sport- und Energiegetranke
zu nennen, die nach einem steilen Wachstum Anfang der 90er Jahre derzeit in
Deutschland eher stagnieren oder sogar rucklaufig sind. So fiel z. B. der Absatz
dieser Getranke in Deutschland im Jahr 1997 um 5 % im Vergleich zur Vorjahres-
periode. Im Jahr 1998 konnten Energy Drinks mit einem Umsatz von
28,3 Mio. US$ einen Zuwachs von 21 % verbuchen, wohingegen Sportdrinks mit
einem Umsatz von 34,5 Mio. US$ ihren Abwartstrend weiter fortsetzten (Lebens-
mittelzeitung 1999d).

Demgegenuber erfreuen sich die sogenannten ACE-Getrénke (d. h. Getranke, die
zusétzlich mit Vitamin A, C und E angereichert sind) bereits seit mehreren Jahren
eines deutlichen Wachstums. Entgegen dem allgemeinen Trend bei alkoholfreien
Getrénken konnten kohlensdurehaltige und stille Getrdnke mit Vitaminzusétzen im
Jahr 1998 mit einem Plus von 72 % auf knapp 68 Mio. Liter sehr stark zulegen
(Vongehr 1999). Von dem gesamten Konsum an alkoholfreien Getranken entspricht
dies allerdings erst einem Anteil von knapp 0,6 %. Demgegeniber liegt das moneta-
re Marktvolumen mit einem Umsatz von 73,5 Mio. US$ im Jahr 1998 bei etwas
uber 1 % des Marktes fir alkoholfreie Getrédnke in Deutschland (Lebensmittelzei-
tung 1999d). Neben einer Vielzahl von kleinen und mittelstandischen Unternehmen
haben in den letzten Jahren auch die Marktfiihrer bei alkoholfreien Getrénken Pro-
dukte mit ACE-Zusatz in den Markt eingefuhrt (Tab. 6.5). Der relativ groRe Markt-
erfolg von ACE-Getranken wird von Marktexperten im wesentlichen darauf zu-
rickgefihrt, dal’ die deutschen Verbraucher relativ gut Gber den Zusatznutzen der
Vitamine A, C und E Bescheid wissen, ohne dal3 daflr ein hoher Erklarungsauf-
wand betrieben werden miifite.

Generell ist der Markt fir Produkte mit einem proklamierten gesundheitlichen Zu-
satznutzen bei Getranken von einer grolRen Produktvielfalt gekennzeichnet (siehe
dazu auch die Beispiele in Tab. 6.5). Ein wesentlicher Grund dafur ist in dem Um-
stand zu sehen, daB die Gberwiegend klein- und mittelstandisch strukturierte Brun-
nen- und Fruchtsaftindustrie zum einen Trends von Konsumentenseite sehr schnell
aufnimmt, um sich eine giinstige Marktposition in einer entsprechenden Nische zu
verschaffen, zum anderen von seiten der Zulieferindustrie relativ viele neue Pro-
duktvarianten angeboten werden. So wurde z. B. eine von den Rudolf Wild Werken,
Heidelberg, im Jahr 1996 in den Markt eingefihrte Getrdnkekomposition aus To-
maten- und Orangensaft mit Vitamin B;-, C- und E-Zusatz innerhalb weniger Wo-
chen von 20 Abfullbetrieben tbernommen (Brauwelt 1997).
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Tabelle 6.5: Beispiele fur Getranke mit gesundheitlichem Zusatznutzen
Hersteller/Vertrieb Markenname Stoffklasse Inhaltsstoff
Becker Beckers Bester mit Vitamine Vitamine A, C, E
ACE
Becker Fruchtsaft auf Jo- Joghurt, Ballaststoffe
ghurtbasis
Eckes Dr. Koch Vitamine
Vital
Eckes Hohes C plus Milchbestandteile
Gutes aus Milch
Hansano Adqua Nova Coenzym Q10
(Limonade)
Henkell & Soéhnlein | Kombucha Pflanzenextrakt, Sac-
charose, Hefe, Milch-
saurebakterien
Henninger Galaxy Aminosauren, Taurin, Koffein,
Vitamine Malz, Vitamine
Katlenburger MultiVitaVino Vitamine
(Alkohol. Getrénk)
Keimdiat Granoslim Synbiotika Bifidobacterium,
(Schlankheitsdrink) Inulin
Merziger Orange & Co Pflanzenextrakt Orangen, Bananen,
Limetten, Joghurt-
Basis, Koffein
Miller ACE Drink Vitamine Vitamine A, C, E
Nestlé Clinutrendrinks Vitamine, Calcium
Spurenelemente,
Ballaststoffe
Rabenhorst Good Night Pflanzenextrakt Hopfen, Melisse,
(Frichtetrunk) Salbei
Reichard GmbH t-vital Obstsaft Ballaststoff Inulin
Salvus Mineralbrun- | Vital Fettsauren DHA, Acerola-
nen Pflanzenextrakt Kirsche/Orange
Sodenthaler Mineral | Sodenthaler DHA Fettsauren, DHA, Acerola-
und Heilbrunnen Pflanzenextrakt Kirsche

Strauch GmbH & Co | Odina ACE Antioxidantien Vitamine A, C, E
KG (Mineralwasser)
Urbacher E*Vita Pflanzenextrakt, Griner Tee,
(Wellnessdrink) Vitamine, Vitamin E, DHA,
Fettsduren EPA
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Fortsetzung Tabelle 6.5

Hersteller/Vertrieb Markenname Stoffklasse Inhaltsstoff

Wild Frucht-Gemdise- Vitamine Vitamine A, C, E
Mischgetrank

Wild TOM Vitamine Vitamine By, C, E
(Tomaten-Apfel-
Stilles Wasser-Mix)

Quellen: Brauwelt 1997, Groenewald 1998, Hasler 1998, Hilliam 1997, Kiihn
1999, Kutter 1998

Fur die Zukunft ist auf dem Getrdnkemarkt ebenfalls mit einer steigenden Bedeu-
tung der sogenannten Functional und Health Drinks zu rechnen, da dies eine der
beiden Produktkategorien bei Getranken war, die 1997 im Vergleich zu 1996 eine
steigende Zahl von Produktneueinfiihrungen weltweit aufzuweisen hatten (Charlet
1998). Diese neu eingefiihrten Produkte mit zusatzlichem Gesundheitsnutzen kon-
zentrierten sich insbesondere auf den Fruchtsaftbereich. Auch in Deutschland ent-
fallt ein nicht zu unterschatzender Anteil der Produktneueinfiihrungen bei Getran-
ken auf Produkte mit einem zusétzlichen Gesundheitsnutzen. Beispiele in dieser
Richtung sind Angebotsformen eines Mineralwassers plus Frucht mit Vitaminen A,
C und E sowie Joghurtanteilen (von Pilar 1998). Ein groRes deutsches Mineralwas-
serunternehmen hat dartber hinaus eine Produktlinie auf den Markt gebracht, das
aus einem kalorienreduzierten Mehrfruchtgetrank mit den Vitaminen A, C und E
und zusétzlichen Ballaststoffen besteht. Dariiber hinaus werden auch im Getranke-
sektor Produkte angeboten, deren gesundheitsférdernde Wirkung tberwiegend auf
Milchsaurebakterien beruhen soll. Ein Beispiel in dieser Richtung ist ein in China
bereits seit 2.000 Jahren genutztes Produkt mit Namen "Kombucha™, das aus einer
ausgewahlten Krauterteemischung, Saccharose und einer Kultur aus Hefe- und
Milchsdurebakterien als haltbares Produkt hergestellt und seit 1998 auch in
Deutschland vertrieben wird (von Pilar 1998).

6.1.5 Cerealien, Backwaren

Eine weitere Produktgruppe, bei der funktionelle Lebensmittel eine Rolle spielen,
sind SUR- und Backwaren. Aufgrund einer sehr unterschiedlichen Marktstruktur und
-entwicklung werden die beiden Gruppen nacheinander untersucht.

In Deutschland ist der Markt fiir StiBwaren durch weitgehende Stagnationstenden-
zen gekennzeichnet. So wurden von Februar/Mdrz bis Oktober /November 1997
und 1998 jeweils Verkéaufe in Hohe von etwa 4,9 Mrd. US$ registriert, von denen
etwa die Halfte auf Schokoladenwaren entfielen. Die restlichen Anteile verteilen
sich etwa gleichméRig auf Zuckerwaren, SiiRgebdck und salzige Knabberartikel
(Deutsche Fachmedien GmbH 1999).
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Entgegen der Stagnation bei StlRwaren generell, wird fir "funktionelle StiBwaren",
die mit spezifischen Vitaminen oder Mineralstoffen angereichert sind, ein deutli-
ches Marktwachstum fr die nachsten Jahre erwartet. Ausgehend von einem Markt-
anteil von derzeit etwa 7 % aller StiBwarenkdufe in Deutschland soll dieser auf
mehr als 12 % im Jahr 2003 steigen (Datamonitor 1998). Bei dieser Markteinschat-
zung ist allerdings zu beachten, daf} die Abgrenzung in der Studie von Datamonitor
offensichtlich deutlich weiter gefal3t ist als in anderen Marktstudien zu funktionel-
len Lebensmitteln und auch solche Produkte umfaft, die nicht mit einem spezifi-
schen Gesundheitsnutzen werben.

Ein wichtiges Segment fur SuBwaren mit einem gesundheitsfordernden Zusatznut-
zen stellen Zahnpflegekaugummis dar. Entgegen der Stagnation bei StfRwaren legte
der Umsatz von Kaugummi in Deutschland im Jahr 1998 auf 656 Mio. US$ zu (Le-
bensmittelzeitung 1999b). Uberproportional entwickeln konnte sich das Segment
der zuckerfreien Kaugummis, die einen Marktanteil von 62 % haben. In nahezu
allen anderen wichtigen europdischen Markten halten zuckerfreie Kaugummis mehr
als 50 % Marktanteil mit den hochsten Werten in Skandinavien (85 %) und Grol3-
britannien (73 %) (Klont 1999a). Innerhalb des Segments fiir zuckerfreie Kaugum-
mis haben Zahnpflegekaugummis einen steigenden Absatz zu verzeichnen. Beispie-
le fur diese Produkte sind "Odol med 3", das von dem britischen Unternehmen
Smithkline Beecham, einem der fuhrenden Hersteller von Zahnpflegemitteln, in den
deutschen Markt eingefiihrt wurde. Ein Produkt mit &hnlicher Zielrichtung wurde
von dem Marktfuhrer bei Kaugummis, Wrigleys mit "Airwaves" auf den Markt
gebracht. Beide Produkte versprechen eine zahnpflegende Wirkung, ohne dal3 daftir
die Zahnbrste eingesetzt zu werden braucht. Nach probiotischen Milchprodukten
und Functional Drinks sind zahnpflegende Kaugummis inzwischen die drittwich-
tigste Produktgruppe bei funktionellen Lebensmitteln in Deutschland (Hilliam
1999).

Ein gewisser Trend zu StfRwaren mit Zusatznutzen war auch auf der letzten Fach-
messe ISM 1998 in Kdln zu verzeichnen, bei der eine Reihe entsprechender Pro-
dukte vorgestellt wurden. Die gilt z. B. fir Bonbons mit spezifischen Vitamin-
(z. B. ACE) oder Pflanzenextraktzusétzen, dem Zusatz von probiotischen Kulturen
zu SuBwaren oder Bonbons mit Prebiotikazusdtzen. Neben einem generellen Zu-
wachs der "zuckerfreien" SuBwaren werden insbesondere solchen Produkten, die
einen spezifischen gesundheitsbezogenen Zusatznutzen aufweisen, steigende
Marktchancen in der Zukunft eingerdumt (Klont 1999a).

Mit Ausnahme von Grof3britannien und Belgien ist der Verzehr von Dauerbackwa-
ren in Europa stagnierend oder ricklaufig. In Deutschland liegt der Pro-Kopf-
Verbrauch bei etwa 6 kg verglichen mit etwa 15 kg in GroR3britannien oder Belgien
(Klont 1998). Demgegeniiber hatten Cerealien aufgrund verénderter ERgewohnhei-
ten (z. B. haufigeren Zwischenmahlzeiten) sowie zunehmendem Gesundheitsbe-
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wultsein in den letzten Jahren in Europa einen deutlichen Verbrauchsanstieg zu
verzeichnen. Auch fir die kommenden Jahre wird ein steigender Konsum erwartet
(Klont 1998).

Auf dem deutschen Markt fir Backwaren sind verschiedene Produkte mit einem
proklamierten Gesundheitsnutzen erhéltlich (Tab. 6.6). Dies gilt z. B. flr Brot, dem
spezifische Spurenelemente (z. B. Selen) oder Omega-3-Fettsduren zugesetzt wer-
den. Daneben findet man verschiedene Zusétze bei Msli wie z. B. Pro- und Prebio-
tika oder Mineralstoffe. Eine steigende Bedeutung wird dartiber hinaus auch fur
Mdsliriegel mit spezifischem Gesundheitsnutzen prognostiziert (O’Carroll 1999).
Entsprechende Produkte sind ebenfalls schon vereinzelt auf dem deutschen Markt
erhaltlich (Tab. 6.6).

Tabelle 6.6: Backwaren und Cerealien mit gesundheitlichem Zusatznutzen
Hersteller/Vetrieb Markenname Stoffklasse Inhaltsstoff

Abel + Schafer Brot Spurenelement |Selen
Dr. Oetker (D) MUSLI PLUS Prebiotika
Hershey Foods (USA) [Uncle Ben's Calcium |Mineralien Calcium

Plus Rice
Quaker (USA) Harvest Crunch

Crusli Fiber Crisp

(Musli)
Red Mill Farms (USA) |Jennies Antioxidantien

(Kekse)
Schneekoppe (D) Knusperflockenmdisli |Probiotika L. acidophilus
Viba SulRwaren (D) Vibativ Vitamine

(Mdsliriegel) Pflanzenextrak-

te

VK Miihlen Brot Spurenelement |[Selen
VK Miihlen Brot Fettsdure omega-3-Fettséure
Walkenmiihle/Baas (D) |Pro Misli Probiotika Acidophilus-Lyophilisat

Quellen: Byrne 1997, De Soellte 1999, Groeneveld 1998, Kutter 1998, Sloan 1998
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6.1.6 Sonstige Lebensmittel

Neben den bereits analysierten Marktsegmenten findet man einzelne Produkte mit
gesundheitsfordernden Eigenschaften in nahezu allen Bereichen des Lebensmittel-
marktes. Oftmals werden allerdings die spezifischen Gesundheitswirkungen auch
nicht besonders herausgestellt, so dafl solche Produkte in Marktuntersuchungen zu
funktionellen Lebensmitteln zumeist nicht berucksichtigt werden. Aullerdem errei-
chen die relevanten Produkte auch nur ein sehr begrenztes Absatzvolumen. Ein Bei-
spiel flr ein derartiges Produktsegment sind Fleisch- und Wurstwaren, die im fol-
genden analysiert werden.

Fleisch- und Wurstwaren

Nach Jahren ricklaufigen Fleisch- und Wurstwarenverzehrs haben 1998 die Ver-
braucher in Deutschland mit knapp 93 kg/Kopf etwa 3,3 kg/Kopf mehr verbraucht
als im Vorjahr. Ein wesentlicher Grund fiir diese Entwicklung waren die riicklaufi-
gen Preise, die sich insbesondere positiv auf den Verzehr von Schweinefleisch aus-
gewirkt haben. In den letzten Jahren konnten insbesondere vorverpackte SB-Fleisch
und Wurstwaren deutlich an Bedeutung gewinnen (1998: 40 % Marktanteil nach
Menge, 30 % nach Wert), die erheblich billiger angeboten wird als Bedienungsware
(Hoffmann 1999). Der Markt fur Fleisch- und Wurstwaren in Deutschland ist ge-
kennzeichnet durch eine hohe Wettbewerbsintensitdt und einen intensiven Preis-
wettbewerb, der nicht zuletzt durch bestehende Uberkapazitaten fir Schlachtung
und Weiterverarbeitung verursacht wird.

In diesem Umfeld ist es wenig verwunderlich, dal’ bislang noch kaum Produkte mit
spezifischem Gesundheitsnutzen entwickelt und angeboten werden. VVon seiten der
Zulieferindustrie werden zwar probiotische Starterkulturen flr die Wurstherstellung
angeboten, doch werden diese nur sehr vereinzelt eingesetzt. So brachte zwar 1997
die H.&E. Reinert KG, Versmold, eine probiotische Putensalami auf den Markt
(Byrne 1997), doch wurde diese Initiative von anderen Herstellern bislang nicht
aufgegriffen. Die Uberwiegende Mehrzahl der Interviewpartner war eher skeptisch
uber den zukunftigen Markterfolg funktioneller Fleisch- und Wurstwaren, da spe-
ziell auf diesem Markt die Verbraucher nur sehr eingeschréankt bereit seien, beson-
dere Innovationen mit einem héheren Preis zu honorieren. VVon der technischen Sei-
te konnten sehr wohl z. B. probiotische Wurstwaren hergestellt werden, doch durf-
ten diese unter den derzeitigen Bedingungen in Deutschland nur einen sehr einge-
schrankten Markt finden.

Margarine und Streichfette
Im Gegensatz zu Fleisch- und Wurstwaren stellt sich die Situation auf dem Markt

fur Margarine und Streichfette derzeit so dar, dal3 bislang zwar noch kaum funktio-
nelle Lebensmittel auf dem deutschen Markt sind, einzelnen in der Entwicklung
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oder Markteinfuhrung befindlichen Produkten allerdings giinstige Wachstumsaus-
sichten bescheinigt werden. Dies gilt insbesondere fir pflanzliche Fette, die zur
Gruppe der Stanole gehdren und cholesterinsenkend wirken sollen. Besonders weit
fortgeschritten ist in diesem Segment ist das finnische Unternehmen Raisio Oy, das
bereits seit 1995 in Skandinavien eine cholesterinsenkende Margarine unter dem
Markennamen "Benecol" vertreibt. Im Jahr 1997 ging Raisio eine Kooperation mit
dem US-Konsumguter- und Pharmakonzern Johnson & Johnson ein mit dem Ziel,
eine ganze Familie solcher Produkte in den USA, Kanada und Mexiko auf den
Markt zu bringen. Im Mérz 1998 wurde die Zusammenarbeit von Raisio und John-
son & Johnson auch auf die Vermarktung von Benecol in Europa und Japan ausge-
dehnt (Raisio Group 1999a). Die urspriinglich vorgesehene Strategie, Produkte, die
die wirksamen Stanol-Substanzen enthalten, als Nahrungserganzungsstoffe in den
USA zu vermarkten, wurden nach Interventionen der FDA dahingehend geéndert,
daf? fur den Beginn des Jahres 1999 erste Benecol-Margarinevarianten in Testmark-
ten in den USA verkauft werden sollen (Raisio Group 1999b). Der niederlan-
disch/britische Lebensmittelkonzern Unilever hat Plane, ebenfalls eine auf der Wir-
kung von pflanzlichen Stanolen beruhende, cholesterinsenkende Margarine auf den
Markt zu bringen (Hofmann 1999). In diesem Zusammenhang wurde von Unilever
auch eine Klage gegen die Vermarktung von Benecol in den Niederlanden ange-
strengt, da diese die Rechte der von Unilever vertriebenen "Becel"-Margarine ge-
fahrdet sieht (Raisio Group 1999c).

6.2 EinflulRfaktoren fur zukinftige Marktentwicklung

Fir die zukinftige Entwicklung des Marktes fir funktionelle Lebensmittel sind
nicht nur die unmittelbar auf dieses Marktsegment wirkenden Einflufaktoren, son-
dern zum einen alle diejenigen Parameter relevant, die die Nachfrage nach Lebens-
mitteln generell beeinflussen, zum anderen aber auch diejenigen soziotkonomi-
schen Faktoren, die das Angebot und das Nachfrageverhalten nach funktionellen
Lebensmitteln indirekt mitbestimmen. Aus diesem Grunde werden im folgenden
diese beiden Gruppen kurz analysiert. AnschlieBend wird auf den Bekanntheitsgrad
und die Akzeptanz von funktionellen Lebensmitteln eingegangen.

Generelle EinfluRfaktoren

Nach der 1998 von der GfK-Marktforschung, Nurnberg, durchgefiuhrten Studie
"Food Trends 1998", bei der rund 2000 représentativ ausgewahlte deutsche Ver-
braucher befragt wurden, hat bei Fragen der Ernahrung und Auswahl von Lebens-
mitteln Frische (40 % aller Befragten stuften diesen Faktor als "sehr wichtig" ein)
eine dominierende Stellung (Abb. 6.4) gefolgt von der deutschen Herkunft der Pro-
dukte. Knapp dahinter liegen die Anh&nger von "Hausmannskost™" (31 %). Erst da-
nach spielen Erndhrungsmentalitdten wie "Vielfalt und Abwechslung™ und "Ge-
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sundheit” eine Rolle (Abb. 6.4). Den streng preisbewulten Verbrauchern (15 %),
die auf einen Markennamen fiir ein sehr preisgunstiges Angebot gerne verzichten,
stehen etwa ebenso viele Markentreue gegeniiber (Lebensmittelzeitung 1998e). Fir
Convenience-Produkte kdnnen sich rund 14 % erwarmen, 50 % sind ihnen gegen-
uber tendenziell positiv eingestellt, wohingegen weitere 37 % derartige Vereinfa-
chungen flr die Zubereitung fur Gberflissig halten. Zur Steigerung der Fitness und
des Wohlbefindens finden Vitamin- und Mineralstoffpraparate bei 7 % der Ver-
braucher ebenso Zustimmung wie angereicherte Lebensmittel. Der erweiterte Inte-
ressentenkreis bel&uft sich hierbei auf rund 35 %. Fir etwa 40 % der deutschen Ver-
braucher haben derartige Produkte heute noch keine Chance (Lebensmittelzeitung
1998e). Insgesamt zeigt diese Aufstellung, dal funktionelle Lebensmittel und auch
der Gesundheitsaspekt bei weitem nicht die dominierende Motivation bei den Ver-
brauchern in Deutschland fir die Auswahl und den Kauf von Lebensmitteln bilden,
sondern dal} Faktoren wie Frische und Herkunft eine deutlich héhere Bedeutung
zukommt.

Abbildung 6.4:  Einflulfaktoren fur den Kauf von Lebensmitteln in Deutschland
1998

Frische (frisch und nicht konserviert) 40%

Deutsche Herkunft der Produkte | 35%

Hausmannskost | 31%

Vielfalt/Abwechslung | 23%

Gesundheit | 20%

Ethnik Food | 19%

Preis contra Marke | 15%

Unkritisch (zu viel Wirbel) | 14%

Convenience | 149%

Figurbetonung | 13%

Edelkiche (gehoben, edel und erlesen) -:l 9%
Eatertainment (mit Kulturprogramm) -:l 8%
Fitnesspraparate -:l 7%
Vollwertkiiche -:| 5%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45%

Quelle: GfK-Marktforschung zitiert in Lebensmittelzeitung (1998e)

Neben den generellen Einflufaktoren des Kaufverhaltens von Lebensmitteln haben
fir die zukilnftige Marktentwicklung funktioneller Lebensmittel auch alle diejeni-
gen soziobkonomischen Faktoren und Entwicklungen eine Bedeutung, die das An-
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gebot und die Nachfrage nach diesen Produkten bestimmen. In diesem Zusammen-
hang werden vorrangig die folgenden Aspekte genannt (Klont und Mannion 1998):

e Die Wahrnehmung und die wissenschaftliche Fundierung des Zusammenhangs
zwischen Erndhrung und Gesundheit ist in den meisten européischen Landern im
Steigen begriffen.

o Verschiebungen in der Altersstruktur der Bevolkerung fiilhren zu einer steigen-
den Nachfrage nach Leistungen des Gesundheitswesens, die begleitet werden
von Kostensenkungsbestrebungen in diesem Bereich.

e Die Verbraucher sind in der deutlichen Mehrzahl der EU-L&nder an Fragen inte-
ressiert, die Ernahrung und Gesundheit betreffen, und werden dies auch in Zu-
kunft sein.

o Einzelne Verbrauchergruppen sind von den Ergebnissen der konventionellen
Schulmedizin enttduscht und wenden sich mehr und mehr Praventionsstrategien,
der Selbstmedikation und der alternativen Medizin zu.

« (Bio-)technologische Ansétze ermdglichen die verstarkte Entwicklung funktio-
neller Lebensmittel.

e Es gibt Anzeichen dafur, dal in Zukunft gesundheitsbezogene Aussagen in gro-
Rerem Umfang als in der Vergangenheit beim Marketing von funktionellen Le-
bensmitteln verwendet werden kénnen.

Bekanntheitsgrad von funktionellen Lebensmitteln

Nach einer Befragung des britischen Markt- und Meinungsforschungsinstitutes
Leatherhead Association ist der Begriff "Funktionelle Lebensmittel™ bei Hausfrauen
in Europa noch relativ unbekannt. Der hochste Bekanntheitsgrad wurde in Deutsch-
land registriert, doch geben auch hier nahezu drei Viertel aller Befragten an, den
Begriff noch nie gehort zu haben verglichen mit 80 % in Grol3britannien und 90 %
in Frankreich (vgl. Tab. 6.7). Trotz dieses relativ geringen Bekanntheitsgrades wird
das Konzept, Lebensmittel mit gesundheitsférdernden Inhaltsstoffen anzureichern,
von einem grofRen Teil der Verbraucher beflrwortet. Dies zeigt sich sehr deutlich in
einer entsprechenden Zustimmungsrate von uber 70 % in jedem der drei befragten
Lander. In Deutschland Ubersteigt dieser Wert sogar 80 % (vgl. Abb. 6.5). Bei die-
ser Befragung wurde eine besonders hohe Zustimmung fiir Inhaltsstoffe natiirlichen
Ursprungs festgestellt (Hilliam 1999). Allerdings wurden auch gewisse Bedenken
hinsichtlich der Maglichkeit einer Uberdosierung zugefiigter Wirkstoffe geauRert
sowie die Notwendigkeit der Anreicherung bei einer gesunden, ausgewogenen Er-
néhrungsweise hinterfragt.
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Tabelle 6.7: Bekanntheitsgrad von funktionellen Lebensmitteln in verschiede-
nen Landern 1998

Ausdruck ""Funkti-
onelle Lebensmit- GroRbritannien Frankreich Deutschland
tel" bekannt

ja 20 % 10 % 26 %
nein/weil nicht 80 % 90 % 74 %
Zahl der Befragten 203 199 202

Quelle: Hilliam 1999

Abbildung 6.5: Zustimmung zur Anreicherung von Lebensmitteln mit gesund-
heitsfordernden Wirkstoffen 1998
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0% T T 1
GroRRbritannien Frankreich Deutschland

Quelle: Hilliam 1999

Innerhalb der verschiedenen Wirkstoffklassen wird der hochste Bekanntheitsgrad
bei den eher traditionellen Vitaminen und Mineralstoffen (insbesondere Kalzium
und Eisen) registriert. Dies gilt auch fur ungeséttigte Fettsduren (in Grof3britannien
und Deutschland), Ballaststoffe (in Frankreich und GroRbritannien) sowie Bifido-
bakterien/Lactobacillus acidophilus in Frankreich (Hilliam 1999). Auch Omega-3-
Ole und Fettsauren verfligen tber einen gewissen Bekanntheitsgrad in den drei un-
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tersuchten L&ndern, wohingegen neue Inhaltsstoffe wie Choline, Phytodstrogene,
Prebiotika und DHAS nur wenig bekannt sind.

Ahnlich wie die Anreicherung von Lebensmitteln erzielen auch das Konzept "Funk-
tionelle Lebensmittel” hohe Zustimmungsraten in entsprechenden Umfragen. Bei
einer Befragung von Hausfrauen in GroRbritannien, Frankreich und Deutschland
konnten sich mehr als drei Viertel aller Befragten den Kauf solcher Lebensmittel
vorstellen (Hilliam 1999). Mehr als die Halfte stimmten auch der Aussage zu, daf3
funktionelle Lebensmittel ihren Gesundheitszustand verbessern wirden.

Akzeptanz von funktionellen Lebensmitteln

Im Gegensatz zu dem Einsatz der Gentechnik bei der Lebensmittelproduktion und
-verarbeitung scheinen deutsche Verbraucher gegenuber funktionellen Lebensmit-
teln deutlich aufgeschlossener zu sein. Nach einer représentativen Befragung der
GfK-Marktforschung im Jahr 1998 halten 38 % der Befragten Vitaminzusatze fir
"sehr nutzlich”, weitere 36 % fur "eher nitzlich" (Abb. 6.6). Eine &hnliche Zustim-
mung erfahren Mineralstoffe, bei denen 29 % eine Aufstockung Uber das naturge-
gebene MaR hinaus fur "sehr nitzlich” und 45 % fur "eher nitzlich” einstufen
(Abb. 6.6). Bei weiteren Zusatzstoffen wie Spurenelementen oder Carotinoiden

Abbildung 6.6:  Akzeptanz funktioneller Lebensmittel in Deutschland im Jahr
1998

% aller Befragten halten Anreicherung mit folgenden Zusatzstoffen fur
sinnvoll/niutzlich
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Quelle: GfK-Marktforschung zitiert in Lebensmittelzeitung 1998e
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nimmt die Zustimmung etwas ab. Den erst seit relativ kurzer Zeit durchgefiihrten
Zusatz probiotischer Kulturen empfindet etwa jeder Flnfte als "sehr nutzlich™.
Ebenso viele halten dies allerdings auch fir "eher berfllssig" (Abb. 6.6). Bei Fla-
vonoiden kehrt sich das Zustimmungsmuster weitgehend um, da nur 19 % dieser
Stoffgruppe Uberhaupt etwas Positives abgewinnen kénnen (Abb. 6.6), obwohl von
wissenschaftlicher Seite den Flavonoiden ein grofRes gesundheitsférderndes Potenti-
al zugeschrieben wird, das auf verschiedene Krankheiten wirkt. Die geringe Zu-
stimmungsrate fir Flavonoide in der Bevolkerung sollte nicht im Sinne einer weit-
gehenden Ablehnung interpretiert werden, sondern dirfte eher darauf zurtickzufih-
ren sein, dal der Begriff und die damit verknipften gesundheitlichen Wirkungen
weitgehend unbekannt sind, was sich auch in der Befragung der GfK zeigt.

6.3 Anforderungen an erfolgreiche Akteure

Auf dem europdischen Markt fur funktionelle Lebensmittel sind derzeit im wesent-
lichen einige multinationale Lebensmittelkonzerne, spezialisierte Mischanbieter mit
mittelstandischem Charakter sowie einzelne Discounter (mit Handelsmarken) ver-
treten. Bislang gibt es allerdings nur vereinzelte international vermarktete Produkte
mit gesundheitsfordernden Eigenschaften, die berwiegend von multinationalen
Lebensmittelkonzernen vertrieben werden. In der Regel haben auch nur diese Un-
ternehmen die Ressourcen, die fur aufwendige eigene FUE-Arbeiten, die Marktein-
fihrung neuer Produkte in bislang noch nicht existierenden Segmenten sowie die
notwendigen MarketingmalRnahmen zur Sicherstellung des dauerhaften Markter-
folgs erforderlich sind.

Wie die bereits seit einigen Jahren existierenden Produktsegmente probiotische
Milchprodukte und ACE-Drinks zeigen, folgen diesen "Trendsettern” in der Regel
kleine und mittelstandische Unternehmen nach, die einen erfolgreichen Produkt-
trend nachahmen und eigene Produkte auf den Markt bringen. Nach Aussagen von
Gesprachspartnern ist eine solche Strategie fur viele mittelstdndische Unternehmen
durchaus erfolgversprechend und wirtschaftlich profitabel, da sich oftmals die In-
vestitionen flr die notwendige Produktentwicklung und —vermarktung in einem
begrenzten Rahmen bewegen und bei entsprechendem Marktwachstum in relativ
kurzer Zeit wieder hereingespielt werden kdnnen. Dieser Unternehmensgruppe sind
die Mehrzahl der bei probiotischen Milchprodukten und "Functional Drinks" in
Deutschland aktiven Unternehmen zuzuordnen.

Damit kleine und mittelstdndische Unternehmen der Lebensmittelindustrie, die in
der Regel nur sehr begrenzte eigene Forschungs- und Entwicklungsarbeiten betrei-
ben, innovative Produkte auf den Markt bringen kdnnen, sind sie auf entsprechende
Angebote der Zulieferindustrie angewiesen. Auch im Bereich funktioneller Le-
bensmittel kommt der Zulieferindustrie eine wichtige Rolle fur die zukinftige
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Marktentwicklung und der Entwicklung neuer Produkte zu. In Deutschland sind
eine Reihe von Unternehmen sowohl mit multinationalen als auch mittelstandi-
schem Charakter tatig, die einen Schwerpunkt ihrer Aktivitaten auf "funktionelle™
Wirkstoffe legen. Aufgrund des begrenzten Volumens des deutschen Marktes sind
diese Zulieferunternehmen zumeist stark international ausgerichtet. Dies hat zur
Folge, dal’ diese Unternehmen bei der Entwicklung ihrer Wirkstoffe internationale
Kooperationen mit den weltweit flhrenden Experten auf einem bestimmten Gebiet
eingehen (die sich zumeist auRerhalb Deutschlands befinden) und die spezifischen
Interessen der deutschen Lebensmittelindustrie nur in begrenztem MaRe Eingang in
die Geschéaftsaktivitaten dieser Unternehmen finden.

Neben groRen Lebensmittelkonzernen haben in den letzten Jahren auch zunehmend
Pharma- und Biotechnologieunternehmen versucht, in dem Markt fir funktionelle
Lebensmittel FuB zu fassen. Ein Beispiel daflr ist Novartis, das im Januar 1998 die
weltweiten Rechte fiir ein aus Pflanzen gewonnenes Sterol von dem Biotechnolo-
gieunternehmen Forbes Medi-Tech erwarb. Ein anderes Beispiel ist Johnson &
Johnson, das im Sommer 1997 eine Partnerschaft mit dem finnischen Unternehmen
Raisio einging, die Benecol, ein cholesterinsenkendes Pflanzenfett, herstellen, um
dieses in den USA zu vermarkten. Daneben haben von den international tatigen
Unternehmen der Pharma- und Agrochemieindustrie z. B. auch noch Monsanto,
Abbott Laboratories, DuPont, Warner Lambert oder American Home Products in
den letzten Jahren in den Bereich Nahrungserganzungsstoffe und funktionelle Le-
bensmittel investiert. Dasselbe gilt auch fur eine Reihe kleinerer Biotechnologieun-
ternehmen, wie z. B. Genzyme Transgenics, PPL Therapeutics, Pharming, Martek
Biosciences oder InterNutria/Interneuron (Brower 1998).

Von den européischen "Life Sciene Unternehmen” hat in den vergangenen Monaten
insbesondere die BASF AG angekiindigt, ihr Angebot an Lebensmittelzusatzen
durch eine Reihe von Neuentwicklungen zu verbreitern und erheblich auszudehnen
(Hofmann 1999). Die Basler Novartis AG hat vor wenigen Monaten ihre Sparten
Selbstmedikation und Erndhrung in einer neuen Einheit zusammengefaflt (Food
Ingredients 1998). AulRerdem ist die Roche AG, bereits derzeit einer der Weltmarkt-
fuhrer bei Vitaminen, an einem Ausbau der Aktivitdten im Bereich Nahrungsergén-
zungs- und Lebensmittelzusatzstoffe interessiert.

Ein eindrucksvolles Beispiel fiir das erfolgreiche Agieren eines wissenschaftsbasier-
ten Biotechnologieunternehmens im Bereich funktioneller Lebensmittel liefert das
schwedische Biotechnologieunternehmen BioGaia, das die von ihm entwickelte
probiotische Starterkultur Lactobacillus reuteri sehr erfolgreich vermarktet. Seit
seiner Grindung im Jahr 1990 hat BioGaia etwa 20 Mio. US$ in Forschungs- und
Entwicklungsarbeiten fir diese Starterkultur investiert (Heasman und Mellentin
1999). Das Unternehmen besitzt die weltweiten Patente fir eine ganze Familie pro-
biotischer Milchsdurebakterien, die an Lizenzpartner exklusiv fir ein bestimmtes
Anwendungsfeld (z. B. Joghurt) und ein definiertes Gebiet vergeben werden. Li-
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zenzpartner von BioGaia umfassen derzeit Gesellschaften wie Stoneyfield Farms
(einer der Marktfihrer fur Bioprodukte in den USA), ToniLait in der Schweiz, be-
deutende Hersteller von Milchprodukten in Skandinavien sowie Produzenten von
Nahrungserganzungsmitteln in den USA (Heasman und Mellentin 1999). Bislang
sind in Deutschland nur einzelne Biotechnologieunternehmen bekannt, die sich ne-
ben anderen Tatigkeitsfeldern mit funktionellen Lebensmitteln beschaftigen. Eine
gezielte Entwicklungs- und Vermarktungsstrategie fir funktionell wirksame Le-
bensmittelinhaltsstoffe — wie am Beispiel BioGaia beschrieben — wird nach den
derzeit vorliegenden Erkenntnissen von keinem deutschen Biotechnologieunter-
nehmen angestrebt und durchgefihrt, obgleich dieses Feld als zukunftstrachtig und
kommerziell aussichtsreich erscheint.

Ein wesentlicher Grund fur das wachsende Engagement von Pharma- und Biotech-
nologieunternehmen im Markt fur funktionelle Lebensmittel ist zum einen in den
fallenden Margen auf dem Pharmamarkt — nicht zuletzt aufgrund der weltweit stei-
genden Bemiihungen um eine Kostenbegrenzung im Gesundheitswesen — aber auch
in den deutlich geringeren Investitionsvolumina und der Zeit bis zur Markteinfih-
rung bei Nahrungserganzungsmitteln und funktionellen Lebensmitteln zu sehen.
Wéhrend bei Pharmazeutika oftmals mit zehn Jahren Zeitdauer und einem erforder-
lichen Investitionsvolumen von 250 bis 500 Mio. US$ gerechnet wird, bis ein Pré-
parat auf dem Markt ist, liegt diese Zeitspanne bei Nahrungsergédnzungsmitteln in
der GroRenordnung von ein bis drei Jahren und einem Investitionsvolumen von
maximal einigen 10 Mio. US$. In der Literatur wird sogar Uber einzelne Beispiele
berichtet, in denen in weniger als zehn Monaten ein Wirkstoff entwickelt und auf
dem Markt eingefiihrt wurde (Brower 1998).

Fuhrende Hersteller von Lebensmittelzusdtzen setzen zwar auf “serifse” wissen-
schaftliche Studien, um den gesundheitlichen Nutzen der Wirkstoffe zu belegen,
scheuen aber in der Regel die aufwendigen klinischen Untersuchungen, die fir die
Zulassung von Pharmazeutika verlangt werden. Damit sind zu einen hohen Teil
auch die geringeren Kosten bis zur Markteinfuhrung zu erkléren, dafl bei Nahrungs-
erganzungsmitteln die klinische Wirksamkeit in der Regel nicht nachgewiesen wer-
den mul? und daher keine oder nur relativ geringe Kosten fir klinische Studien an-
fallen.

Anforderungen an das Marketing von funktionellen Lebensmitteln

Mit Ausnahme des Marktes fur probiotische Milchprodukte, auf dem internationale
Markenartikel und -familien von grof3en multinationalen Lebensmittelkonzernen
(vorrangig Nestlé und Danone) auf den Markt gebracht wurden, verlief die Markt-
entwicklung bei funktionellen Lebensmitteln in Europa bislang eher fragmentarisch.
Dies zeigt sich zum Beispiel daran, dal3 viele Marken zumeist nur in einem oder
wenigen europdischen Landern eingefiihrt wurden. AuRerdem wurden sowohl von
Marktfuhrern als auch von spezialisierten Nischenanbietern in der Regel nur einzel-
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ne Produkte, aber kaum abgerundete Markenfamilien auf den Markt gebracht (Hil-
liam 1999). Gegenwartig ist der Markt fiir funktionelle Lebensmittel — trotz seines
registrierten Wachstums — durch eine hohe Rate an Fehlschldgen neu eingefiihrter
Produkte gekennzeichnet. Dies gilt insbesondere fiir GroRbritannien, wo selbst die
Functional Food-Produkte einzelner bekannter Markenartikelhersteller nur begrenz-
te Zeit auf dem Markt Uberleben konnten. Dasselbe gilt auch fir das niederlandi-
sche Molkereiunternehmen Campina, das seine probiotische Vifit-Linie wieder von
dem deutschen Markt nahm, da die erwarteten Umsatze nicht zu realisieren waren
(Hilliam 1999). Diese Beispiele zeigen, dal? selbst bei einer erfolgreichen Marktein-
fihrung funktioneller Lebensmittel in der Regel ein nachhaltiger Markterfolg erfor-
derlich ist, um die Ausgaben fir F&E, Markteinfiihrung und Marketing der Produk-
te hereinzuspielen und darlber hinaus zusatzliche Gewinne zu erzielen.

Der Markt flr funktionelle Lebensmittel kann aufgrund der Vielzahl der angespro-
chenen Segmente und Produkte nicht als ein einzelner, in sich homogener Markt
verstanden werden. VVon seiten der angesprochenen Zielgruppen ist er — deutlich
vereinfachend - charakterisiert durch eher tberdurchschnittlich gebildete Personen
mit Uberdurchschnittlichem Einkommen, die sich fur Fragen einer gesunden Ernéh-
rung stark interessieren. Falls man den Markt fir funktionelle Lebensmittel weiter
differenziert, dann stellt er sich als ein "Multi-Nischen-Markt" dar, der neben de-
mographischen und psychografischen Segmentierungskriterien auch den Krank-
heitsstatus oder das Risiko, an einer bestimmten Krankheit zu erkranken, mit ein-
schlieBt (Gilbert 1997).

Obgleich einige generelle Trends (wie z. B. steigende Ausgaben fiir das Gesund-
heitwesen, zunehmendes Gesundheitsbewultsein der Bevdlkerung, Verschiebungen
in der Alterspyramide) das Marketing funktioneller Lebensmittel unterstiitzen, zei-
gen Beispiele der auf dem Markt befindlichen Produkte die besondere Herausforde-
rungen, denen sich insbesondere Unternehmen ausgesetzt sehen, die als Pioniere ein
neues Segment erschlielen. Dies beginnt mit den Beschrankungen gesundheits- und
krankheitsbezogener Aussagen, die es einem Unternehmen oftmals nicht erlauben,
die spezifischen Vorzige eines Produktes klar herauszustellen. AuBerdem ist es in
der Regel nicht einfach, die Vorzige eines bestimmten funktionellen Lebensmittels
den Verbrauchern zu kommunizieren, da diese oftmals mit den wissenschaft-
lich/technischen Grundlagen wenig vertraut sind und die Fachtermini kaum kennen.
Zudem besteht oftmals von wissenschaftlicher Seite Uneinigkeit darlber, welche
spezifischen Wirkungen einem bestimmten Inhaltsstoff zugeschrieben werden kon-
nen und wie sicher die Informationslage fir diesbeziigliche Aussagen sind. VVon
Unternehmensseite wird zudem der Umstand als ein wesentlicher Hemmnisfaktor
genannt, daB bestimmte Gesundheitswirkungen nicht von offizieller (staatlicher)
Seite anerkannt werden konnen, obwohl die Verbraucher von den gesundheitlichen
Vorzlgen von funktionellen Lebensmitteln Gberzeugt sind (Food Focus 1997).
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Fur die Positionierung funktioneller Lebensmittel am Markt wurden die physischen
Eigenschaften der Produkte, emotionale (z. B. Erhaltung der eigenen Gesundheit
oder der von Familienmitgliedern), soziale und finanzielle Aspekte sowie das
Wohlbefinden der Konsumenten als essentiell herausgestellt. In diesem Zusammen-
hang wird auch betont, da3 ein deutlicher Preisaufschlag im Vergleich zu "her-
kémmlichen™ Lebensmitteln nur bei einer konsequenten Qualitétsstrategie und
nachweisbaren einmaligem Charakter des Produktes erzielt werden kann (Childs
1997). Diese Einschatzung wurde auch von der Mehrzahl der Gesprachspartner
bestéatigt, die Preisaufschlage von mehr als 30 % bis 40 % nur bei solchen Produk-
ten flr realisierbar halten, die Uber einzigartige gesundheitliche Wirkungen verfu-
gen. Fur den Markterfolg funktioneller Lebensmittel ist es daneben erforderlich,
insbesondere volumenstarke Absatzkandle wie den Lebensmitteleinzelhandel oder
Verbrauchermérkte zu bedienen. Dies schlielt nicht aus, Spezialvertriebsformen
(wie z. B. Reformhduser, Apotheken) mit einer spezifischen Produktvariante zu
beliefern. AuRerdem sollte bei der Ausgestaltung der Distribution funktioneller Le-
bensmittel darauf geachtet werden, dal® funktionelle Lebensmittel auch fir "Impuls-
kaufe™ der Verbraucher, insbesondere in der Produkteinfiihrungsphase zur Verfu-
gung stehen (Childs 1997).

Wie verschiedene Untersuchungen aus den USA belegen, gelten generelle Erfolgs-
faktoren fir den Absatz von Lebensmitteln auch fur das Marketing von Functional
Food. Dies gilt insbesondere fir den Geschmack der Produkte (vor allem bei
Milchprodukten und Getrénken ist ein guter Geschmack und verschiedene Ge-
schmacksvarianten entscheidend fur den Absatzerfolg), deren Conveniencecharak-
ter (z. B. leichte Zubereitungsmdglichkeit, individuelle Verpackungsformen) sowie
den wahrgenommenen "Wert" der Produkte bei den Konsumenten (Childs 1997).
Die "funktionelle” Komponente von Lebensmitteln — sei sie nun praventiver oder
therapeutischer Natur oder sie zielt auf eine generelle Steigerung des Wohlbefin-
dens der Verbraucher - wird in der Regel als "qualitatssteigernd™ bei interessierten
Verbrauchern angesehen, ist aber nur in Ausnahmeféllen das allein kaufentschei-
dende Argument. In diesem Zusammenhang werden "natrliche” Wirkstoffe mog-
lichst in ihrer "natrlichen Umgebung™ (d. h. in Lebensmitteln, in denen sie naturli-
cherweise vorkommen) synthetischen Stoffen vorgezogen (Childs 1997).

6.4 Zusammenfassung und SchluR3folgerungen

Das Marktvolumen fiir funktionelle Lebensmittel 1&3t sich aufgrund der stark diffe-
rierenden Definitionen und Abgrenzungen nicht exakt bestimmen. Aus diesem
Grunde variieren die verfligbaren Informationen zum Marktumfang oftmals um den
Faktor 10. Legt man eine auf "Lebensmittel" beschrankte Abgrenzung fir funktio-
nelle Lebensmittel zugrunde, so kann derzeit von einem Weltmarktvolumen in Ho-
he von etwa 10 Mrd. US$ bis 22 Mrd. US$ ausgegangen werden. Als wichtigster
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und am schnellsten wachsender Markt werden die USA angesehen, auf die etwa die
Halfte des Weltmarktes entfallen. In Asien haben funktionelle Lebensmittel in Ja-
pan eine langere Tradition, was sich auch in einem entsprechenden Marktvolumen
von etwa 3,5 Mrd. US$ niederschlagt. In Europa wird der Markt fur funktionelle
Lebensmittel auf 1,4 bis 1,7 Mrd. US$ geschédtzt. Davon entfallen etwa
400 Mio. US$ auf Deutschland, gefolgt von Frankreich und GroR3britannien. Damit
liegt sowohl in Europa als auch in Deutschland der Marktanteil funktioneller Le-
bensmittel deutlich unter 1 % der gesamten Verkéufe der Lebensmittel- und Ge-
trankeindustrie. Generell werden die Wachstumsaussichten fir funktionelle Le-
bensmittel sehr optimistisch eingeschétzt, wobei sowohl in der Literatur als auch in
den durchgefiihrten Experteninterviews ein 5 %iger Marktanteil fur funktionelle
Lebensmittel als die "Grenzen des Wachstums™ angesehen werden. Dies beinhaltet
zwar ein erhebliches Wachstumspotential gegentiber der derzeitigen Situation, doch
dirfte damit funktionellen Lebensmitteln zumindest in der Gberschaubaren Zukunft
ein deutlicher Nischencharakter zukommen.

Etwa zwei Drittel des Marktes fur funktionelle Lebensmittel in Europa entfallen auf
probiotische Milchprodukte. In Deutschland hat diese Produktgruppe in den letzten
vier Jahren ein eindrucksvolles Marktwachstum auf ein Verkaufsvolumen von
221 Mio. US$ im Jahr 1998 (etwa 15 % des Joghurtmarktes) zu verzeichnen. Bei
Getranken variieren die verfligbaren Marktangaben erheblich, doch diirfte dieser
Produktgruppe zumindest in Deutschland eine erhebliche Bedeutung zukommen,
wenn man die mit Vitaminen (vorrangig A, C, E) und Mineralstoffen angereicher-
ten Produkte mit berlcksichtigt. Dartiberhinaus sind funktionelle Lebensmittel in
nennenswertem Umfang noch bei Backwaren und Cerealien, StiBwaren (insbeson-
dere Zahnpflegekaugummis), Brotaufstrichen und Sauglings- und Kleinkindernah-
rung auf dem Markt.

Bislang sind es im wesentlichen multinationale Lebensmittelkonzerne (insbesonde-
re Nestlé, Danone) oder die Marktfihrer bei "herkémmlichen” Milchprodukten
(z. B. Miller), die von dem Boom fur probiotische Joghurts in Deutschland profitie-
ren, da vorrangig diese Unternehmen die notwendigen Kosten fiir Produktentwick-
lung und Marketing (z. B. Informations- und WerbemaRnahmen) aufbringen kon-
nen. Daneben sind zwar eine ganze Reihe vorwiegend mittelstandisch strukturierter
Molkereiunternehmen in den Markt eingestiegen, doch erreichen sie ingesamt nur
begrenzte Marktanteile. Als mittelfristig bedeutsamer wird die Entscheidung fiih-
render Discounter (z. B. Aldi, Lidl, Penny) angesehen, probiotischen Joghurt zu
Preisen deutlich unter dem Niveau der Markenprodukte anzubieten — zumal diese
Anbieter bereits 1998 gewisse Markterfolge verzeichnen konnten. Probiotische
Markenjoghurts werden etwa um ein Drittel teurer angeboten als "herkémmliche™
Fruchtjoghurtvarianten — was nach Einschéatzung der interviewten Experten auch
den maximal realisierbaren "Premiumaufschlag™ fur diese Produkte darstellen dirf-
te. Fir die kommenden Jahre zeichnet sich eine deutliche Abschwachung des
Marktwachstums fir probiotischen Joghurt und eine verstarkte Ausdehnung des
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Angebots probiotischer Produkte in anderen Warengruppen (z. B. Quark, Kdse) ab.
AuRerdem deuten sich erste Konzentrationstendenzen unter den Anbietern an.

Mit Ausnahme des Marktes flr probiotische Milchprodukte verlief die Marktent-
wicklung bei funktionellen Lebensmitteln in Europa bislang eher fragmentarisch, da
die meisten Marken nur in einem oder wenigen europaischen Landern eingefiihrt
wurden und kaum abgerundete Markenfamilien angeboten werden. Trotz des regist-
rierten Wachstums ist der Markt fiir funktionelle Lebensmittel durch eine hohe Rate
an Fehlschlagen neu eingeflhrter Produkte gekennzeichnet, was als relativ typisch
fir den wettbewerbsintensiven Lebensmittelmarkt angesehen werden kann. Auf-
grund der Vielzahl der angesprochenen Segmente und Produkte ist auch fur die Zu-
kunft keine homogene Marktentwicklung fir funktionelle Lebensmittel zu erwarten,
sondern dieser Markt dirfte sich eher als ein "Multi-Nischen-Markt" darstellen.

Obgleich einige generelle gesellschaftliche Entwicklungen (z. B. zunehmendes Ge-
sundheitsbewuBtsein der Bevolkerung, Verschiebungen in der Alterspyramide, Kos-
tenbegrenzungsbestrebungen im Gesundheitswesen) das Marketing funktioneller
Lebensmittel unterstitzen, so zeigt sich doch in entsprechenden Befragungen, daf
andere Faktoren wie z. B. Frische oder Herkunft der Produkte das Kaufverhalten bei
Lebensmitteln in hoherem Malie bestimmen als der Gesundheitsaspekt. Erschwe-
rend fur das Marketing funktioneller Lebensmittel kommt hinzu, daR der Begriff in
Deutschland und Europa kaum bekannt ist. Trotzdem werden insbesondere fiir die
sich bereits langer auf dem Markt befindlichen Vitamine und Mineralstoffe in
Deutschland hohe Akzeptanzraten erzielt, wohingegen bei weniger bekannten
Wirkstoffen wie z. B. Flavonoiden eher Skepsis vorherrscht. Dies zeigt sehr deut-
lich die Notwendigkeit, die Entwicklung und Markteinfiihrung neuer Produkte, die
auf bislang in der Bevolkerung kaum geldufigen Wirkstoffen beruhen, durch inten-
sive Kommunikations- und Informationsmalinahmen der Hersteller zu begleiten.

Insbesondere diejenigen Unternehmen, die als Pioniere ein neues Segment erschlie-
Ren, sehen sich beim Marketing von funktionellen Lebensmitteln besonderen Her-
ausforderungen ausgesetzt. Dies beginnt mit den Beschrankungen bei gesundheits-
und krankheitsbezogenen Aussagen, die es einem Unternehmen oftmals nicht erlau-
ben, die spezifischen Vorziige eines Produktes klar herauszustellen. AufRerdem ist
es in der Regel nicht einfach, die Vorzige eines bestimmten funktionellen Lebens-
mittels den Verbrauchern zu kommunizieren, da diese oftmals mit den wissen-
schaftlich/technischen Grundlagen wenig vertraut sind und die benutzten Fachbeg-
riffe kaum kennen. Zudem besteht oftmals von wissenschaftlicher Seite Uneinigkeit
daruber, welche spezifischen Wirkungen einem bestimmten Inhaltsstoff zugeschrie-
ben werden kdnnen und wie sicher die Informationslage fir diesbeztigliche Aussa-
gen sind. AuBerdem gelten generelle Erfolgsfaktoren fiir den Absatz von Lebens-
mitteln auch fur das Marketing von funktionellen Lebensmitteln. Dies gilt insbe-
sondere flr den Geschmack der Produkte, deren Conveniencecharakter (z. B. leich-
te Zubereitungsmoglichkeit, individuelle Verpackungsformen) sowie den wahrge-
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nommenen "Wert" der Produkte bei den Konsumenten. Die "funktionelle™ Kompo-
nente von Lebensmitteln wird in der Regel als "qualitatssteigernd” bei interessier-
ten Verbrauchern angesehen, ist aber nur in Ausnahmefallen das allein kaufent-
scheidende Argument.

Diese besonderen Herausforderungen bei der Entwicklung und Vermarktung funk-
tioneller Lebensmittel kdnnen am ehesten von multinationalen Lebensmittelkonzer-
nen sowie global ausgerichteten Zulieferunternehmen der Lebensmittelindustrie
gemeistert werden. Dies gilt umso mehr, da sich die Lebensmittelindustrie einem
steigenden Druck von seiten des Handels ausgesetzt sieht, die Zahl der angebotenen
Produkte auf die umsatztréchtigsten zu beschranken und weitergehende Mal3nah-
men zur Effizienzsteigerung (z. B. eine Optimierung der logistischen Abldufe, star-
keren Datenaustausch) zu ergreifen. Fur viele der Uberwiegend mittelstandisch
strukturierten Unternehmen der Lebensmittelindustrie in Deutschland dirfte entwe-
der eine konsequente Nischenstrategie oder das Anbieten von Nachahmerprodukten
die einzigen Mdoglichkeiten darstellen, am erwarteten Wachstum von funktionellen
Lebensmitteln zu partizipieren. Innerhalb der Zulieferindustrie, der fur Innovationen
auf dem Markt flr Lebensmittel eine erhebliche Bedeutung zukommt, féllt das Feh-
len spezialisierter Biotechnologieunternehmen in Deutschland auf, die sich die
Entwicklung und Vermarktung "funktioneller" Wirkstoffe zum Ziel gesetzt haben.
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7. Rechtliche Aspekte

Funktionelle Lebensmittel stellen eine Entwicklung im Uberschneidungsbereich
zwischen Arznei- und Lebensmitteln dar (vgl. Kap. 3): zum einen sollen sie Le-
bensmittel sein und als normaler Bestandteil der tdglichen Erndhrung verzehrt wer-
den, zum anderen sollen sie Krankheiten vorbeugen bzw. ihren Verlauf giinstig be-
einflussen — und damit Eigenschaften aufweisen, die bisher Arzneimitteln vorbehal-
ten sind.

Aus dieser Zwitterstellung ergeben sich rechtliche Probleme, die darauf zurlickzu-
fihren sind, dall weder Arzneimittel- noch Lebensmittelrecht dieser Gruppe von
Lebensmitteln voll gerecht werden. In den Kapitel 7.1 bis 7.3 wird zunéchst ein
Uberblick dariiber gegeben, wie sich die rechtliche Situation zu funktionellen Le-
bensmitteln derzeit darstellt. In Kapitel 7.4 wird dargelegt, wie diese Situation in
der EU von betroffenen Gruppen (Industrie, Verbraucher, Behorden, Wissenschaft)
in Deutschland bewertet wird bzw. welche Konfliktlinien sich daraus ergeben. In
Kapitel 7.5 werden Beispiele fiir Losungsansétze vorgestellt, wie sie derzeit interna-
tional diskutiert bzw. verfolgt werden.

7.1 Rechtliche Situation in der EU und in Deutschland

Der Begriff "funktionelle Lebensmittel” ist bislang in keiner Rechtsnorm zu finden:
in der EU und ihren Mitgliedsstaaten existieren keine speziellen Regelungen fur
funktionelle Lebensmittel. Vielmehr fallen funktionelle Lebensmittel unter das all-
gemeine Lebensmittelrecht bzw. unter die Rahmenrichtlinie fiir didtetische Erzeug-
nisse, sofern sie flr einen besonderen Erndhrungszweck konzipiert wurden. Handelt
es sich um Néhrstoffe oder Lebensmittel, die in der EU bisher nicht in nennenswer-
tem Umfang fir den menschlichen Verzehr verwendet wurden, kann auch die im
Mai 1997 in Kraft getretene Novel Food-Verordnung gelten.

Verbot der Irrefihrung und der krankheitsbezogenen Werbung

Innerhalb des allgemeinen Lebensmittelrechts sind insbesondere zwei Bestimmun-
gen der EG-Etikettierungsrichtlinie relevant:

o das allgemeine Irrefihrungsverbot (Art. 2 Abs. 1b EG-Etikettierungsrichtlinie; in
Deutschland enthalten in § 17 Abs. 1 Nr. 5a des Lebensmittel- und Bedarfsge-
genstiandegesetzes (LMBG)), sowie

o das Verbot der krankheitsbezogenen Werbung (Art. 2 Abs. la EG-Etikettie-
rungsrichtlinie; in Deutschland enthalten in 8 18 LMBG).
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Das Irrefuhrungsverbot besagt, dal’ es verboten ist, Lebensmitteln Wirkungen bei-
zulegen, die ihnen nach Erkenntnissen der Wissenschaft nicht zukommen oder die
wissenschaftlich nicht hinreichend gesichert sind. Den Nachweis, dal die Wirkung
gesicherter wissenschaftlicher Erkenntnis entspricht, muf} der Hersteller erbringen.
Aussagen, die nicht gesicherten wissenschaftlichen Erkenntnissen entsprechen,
werden als irreflihrend im Sinne des 8 17 Abs. 1 Nr. 5a LMBG angesehen, unab-
hangig davon, ob die objektive Unrichtigkeit der Behauptung erwiesen ist oder
nicht. Die Werbung darf auRerdem nur Eigenschaften betreffen, die dem speziellen
Produkt zueigen ist, nicht aber allen anderen, die unter derselben Verkehrsbezeich-
nung angeboten werden.

Der Gesetzgeber ging dabei davon aus, daB es im Interesse der Allgemeinheit liegt,
Angaben tber gesundheitliche und ernahrungsphysiologische Wirkungen nur dann
zuzulassen, wenn sie gesicherter wissenschaftlicher Erkenntnis entsprechen bzw. zu
verhindern, dal3 wissenschaftlich umstrittene Auffassungen Eingang in die Werbung
finden. Uberall, wo die Gesundheit in der Werbung in Spiel gebracht wird, sind
daher nach dem Willen des Gesetzgebers besonders strenge Anforderungen an die
Richtigkeit, Eindeutigkeit und Klarheit der Aussage zu stellen (Welsch 1996).

Fur funktionelle Lebensmittel bedeutet dies, dall zum einen nur mit gesundheitli-
chen Wirkungen geworben werden darf, wenn der Hersteller den Nachweis fiihren
kann, daB die behaupteten Wirkungen wissenschaftlich "hinreichend" gesichert
sind. Sind die Wirkungen wissenschaftlich noch strittig, ist ein Hinweis darauf irre-
fuhrend und nach § 17 LMBG untersagt. AuRerdem darf nicht mit "Selbstverstand-
lichkeiten™ geworben werden: so darf zum Beispiel nur mit denjenigen Wirkungen
eines probiotischen Joghurts geworben werden, die sich signifikant von denen eines
"normalen” Joghurts unterscheiden — ist dies nicht der Fall, sind entsprechende
Hinweise in der Werbung und Aufmachung ebenfalls als irrefiihrend zu beurteilen
(Bornemann 1996).

Das in der EU-Kennzeichnungsrichtlinie bzw. in § 18 LMBG enthaltene Verbot der
krankheitsbezogenen Werbung geht tber das allgemeine Irrefiihrungsverbot hinaus.
Das Verbot der krankheitsbezogenen Werbung bestimmt, dal3 einem Lebensmittel
des allgemeinen Verzehrs Eigenschaften der Vorbeugung, Behandlung oder Hei-
lung einer menschlichen Krankheit nicht zugeschrieben werden dirfen, und auch
der Eindruck dieser Eigenschaften nicht entstehen darf. Dieses Verbot gilt unab-
hangig davon, ob es sich um wahre — also nicht irrefihrende - Aussagen handelt
oder nicht. Das hat zur Folge, dal3 somit auch zutreffende und wissenschaftlich ge-
sicherte Aussagen, die mdglicherweise auch fiir den Verbraucher von Interesse sind,
in der Werbung nicht verwendet werden durfen.

Der Gesetzgeber, der das Verbot 1974 in Deutschland einfiihrte, ging von der Uber-
legung aus, daR Lebensmittel nicht der Beseitigung oder Linderung von Krankhei-
ten dienen. Mit diesem Verbot sollte zum einen eine klarere Abgrenzung zu den
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Arzneimitteln erreicht und verhindert werden, dal} einem Lebensmittel arzneidahnli-
che Wirkungen zugeschrieben werden. Zum anderen sollte verhindert werden, dal3
der Verbraucher durch krankheitsbezogene Werbung moglicherweise zu einer sach-
lich nicht gerechtfertigten Selbstmedikation verleitet wird, statt arztlichen Rat zu
suchen (Welsch 1998, Lithy und Briigger 1998).

Krankheitsbezogene Aussagen sind also bei Lebensmitteln in der EU verboten. Ge-
sundheitsbezogene Aussagen sind unter Berlcksichtigung der allgemeinen Rege-
lungen hingegen durchaus erlaubt. In der Praxis gestaltet sich jedoch die Abgren-
zung zwischen (zulassigen) gesundheitsbezogenen und (unzuléssigen) krankheits-
bezogenen Aussagen teilweise als schwierigl?, so dall Unternehmen teilweise durch
Versuch und Irrtum ausloten, wie weit sie mit ihren Aussagen gehen kénnen (Tuley
1997).

Diese Schwierigkeit ist zum einen darin begriindet, dal der Krankheitsbegriff im
Lebensmittelbereich weit ausgelegt wird: Als Krankheit ist dabei jede, d. h. auch
geringfligige oder vorubergehende Stérung der normalen Beschaffenheit oder der
normalen Funktion des Kdorpers zu verstehen. In der deutschen Rechtssprechung
eindeutig verboten sind dabei Aussagen wie "beugt dem Herzinfarkt vor" oder
"wirkt bei Verdauungs- und Schlafstérungen”, aber auch Aussagen, die zwar eine
Krankheit oder ein Symptom nicht ansprechen, beim Adressaten aber Assoziationen
zu einer Krankheit oder einem Symptom herstellen. Aussagen zu Organen oder
physiologischen Funktionen sind nur dann unzuléssig, wenn sie Assoziationen be-
zglich der Wirkung auf oder gegen eine Krankheit hervorrufen. So ware eine Aus-
sage wie "schont den Magen" zuldssig, nicht dagegen Angaben wie “zur Starkung
des Herzens", "blutbildend” oder "kreislaufférdernd” (Welsch 1998). Die bei der
Werbung fir probiotische Lebensmittel hdufig verwendeten Aussagen wie "die na-
tirlichen Abwehrkrafte werden gestarkt” oder "regt Stoffwechselfunktionen an™
durften einer strengen Prifung gemél des § 18 LMBG standhalten, da es sich hier-
bei um Aussagen handelt, die das allgemeine Wohlbefinden und damit die Gesund-
heit generell betreffen (Bornemann 1996, Welsch 1998).

Zum anderen wird die Abgrenzung zwischen zuldssigen gesundheitsbezogenen und
verbotenen krankheitsbezogenen Aussagen in den einzelnen Mitgliedsstaaten der
EU teilweise verschieden interpretiert und ausgelegt. In den Interviews wurde auch
davon berichtet, dal’ sich selbst die Rechtsauffassung in Deutschland zwischen den
Verwaltungsgerichten der einzelnen Bundeslander unterscheidet.

17 In der Literatur wird von Rechtsstreitigkeiten tiber die Zulassigkeit von Werbeaussagen berichtet,
in deren Folge einige Produkte vom Markt genommen wurden (Byrne 1997).
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Novel Food-Verordnung

Die am 15. Mai 1997 in Kraft getretene Novel Food-Verordnung (Verordnung EG
Nr. 258/97 des europaischen Parlaments und der Rates tber neuartige Lebensmittel
und Lebensmittelzutaten) regelt das Inverkehrbringen von neuartigen Lebensmitteln
und neuartigen Lebensmittelzutaten, die bisher in der Europaischen Gemeinschaft
noch nicht in nennenswertem Umfang fir den menschlichen Verzehr verwendet
wurden. Ihr Geltungsbereich umfalit eine breite Palette verschiedenster Produkte:
Sie gilt fir Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die

« gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen,

e aus gentechnisch verénderten Organismen hergestellt werden, aber diese nicht
mehr enthalten,

e neue oder gezielt veranderte primére Molekularstrukturen aufweisen,

« aus Mikroorganismen, Pilzen oder Algen bestehen oder aus diesen isoliert wur-
den,

o aus Pflanzen bestehen oder aus Pflanzen und Tieren isoliert werden. Ausge-
nommen sind jedoch diejenigen Lebensmittel und —zutaten tierischen und pflanz-
lichen Ursprungs, die mit Hilfe traditioneller Vermehrungs- und Zichtungsme-
thoden gewonnen wurden und die erfahrungsgemal als unbedenkliche Lebens-
mittel gelten,

« nach nicht tGblichen Verfahren verarbeitet worden sind und bei denen dieses Ver-
fahren eine bedeutende Veranderung ihrer Zusammensetzung oder Struktur be-
wirkt, die sich auf ihren Nahrwert, ihren Stoffwechsel oder auf die Menge uner-
wiinschter Stoffe im Lebensmittel auswirkt.

Unter den derzeit verfolgten Strategien, Lebensmittel funktionell zu machen, finden
sich auch Ansétze, Tiere, Pflanzen und Mikroorganismen gentechnisch zu verén-
dern, "exotische" Quellen fiir Lebensmittel und Lebensmittelzutaten zu verwenden
sowie Verfahren zur Verarbeitung funktioneller Lebensmittel einzusetzen, die der-
zeit als "nicht Ublich™ eingestuft werden (vgl. Kap. 4). Daher wird zumindest ein
gewisser Anteil der funktionellen Lebensmittel bzw. ihrer Zutaten in den Geltungs-
bereich der Novel Food-Verordnung fallen. Wie grof dieser Anteil sein wird, ist aus
heutiger Sicht nicht zuverlassig abschatzbar.

Im Gegensatz zu Arzneimitteln sind Lebensmittel generell frei verkehrsfahig. Dies
bedeutet, dal} es der Verantwortung des Herstellers Uberlassen ist, die Sicherheit
und Unbedenklichkeit des Lebensmittels sicherzustellen, und daf} Lebensmittel erst
nach der Markteinfihrung darauf kontrolliert werden kénnen, ob sie die jeweiligen
Rechtsvorschriften erfullen. Die Novel Food-Verordnung stellt insofern einen be-
merkenswerten lebensmittelrechtlichen Einschnitt dar, als erstmals nicht nur Zu-
satzstoffe, sondern auch bestimmte Lebensmittel und Lebensmittelzutaten nur dann
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in Verkehr gebracht werden durfen, wenn sie zuvor bei den dafur zustandigen Be-
hérden angemeldet bzw. von diesen zugelassen worden sind. Somit wird fiir Novel
Food ein Verfahren vorgeschrieben, das — ahnlich wie bei Arzneimitteln — eine 06f-
fentliche Uberpriifung ermdglicht, bevor die betreffenden Produkte auf den Markt
kommen: Hierzu mul ein Antrag eingereicht werden, der in bestimmten Féllen ein
Genehmigungsverfahren nach sich zieht. Erforderlich ist dafiir eine Mitteilung oder
ein Antrag, der in beigefligten Unterlagen gegeniiber der zustandigen Behorde be-
legt, dal die Genehmigungsvoraussetzungen erfillt sind (Spelsberg 1997).

Experten weisen darauf hin, dal} es bei bestimmten Inhaltsstoffen (z. B. bestimmten
Fettersatzstoffen, Vitaminen), die in funktionellen Lebensmitteln VVerwendung fin-
den kdénnen, zu Auslegungsstreitigkeiten kommen kann, ob diese als Arzneimittel,
Lebensmittel, Zusatzstoff oder Novel Food einzuordnen sind und dementsprechend
vor der Markteinfuhrung einer (bzw. welcher?) Sicherheitsbewertung zu unterzie-
hen sind oder nicht. Zum anderen hat die Novel Food-Verordnung nicht hinreichend
prazise definiert, wann ein Lebensmittel als "neuartig” einzustufen ist und damit
anmelde- bzw. zulassungspflichtig wird. Fir die Sicherheitsbewertung von Novel
Food hat der Wissenschaftliche Lebensmittelausschul? Empfehlungen erarbeitet,
welche Informationen und Untersuchungen bei den verschiedenen Kategorien neu-
artiger Lebensmittel erforderlich sind. Bisher liegen aber nur wenige praktische
Erfahrungen mit der Sicherheitsbewertung von Novel Food vor. Fiir genehmigungs-
pflichtige funktionelle Lebensmittel bzw. -bestandteile kénnten daher auf den Ein-
zelfall zugeschnittene Untersuchungs- und Bewertungsprogramme erforderlich
werden, so daB der Aufwand fur die Bewertung sowohl fur das jeweilige Unter-
nehmen als auch die zustandigen staatlichen Behdrden hoch sein kann.

7.2 Rechtliche Situation in den USA

In den USA gibt es keine einheitliche Regelung fur funktionelle Lebensmittel. Wel-
che gesetzliche Regelung fur ein bestimmtes Produkt zur Anwendung kommt, rich-
tet sich danach, wie das Produkt auf dem Markt positioniert werden soll, welche
"Darreichungsform™ es hat, welchem Zweck es dienen und wie es beworben werden
soll. Fur funktionelle Lebensmittel, die als Lebensmittel Bestandteil der normalen
Kost sein sollen, sowie fir Nahrungsergdnzungsmittel (dietary supplements) sind
vor allem zwei Regelungen relevant: der Nutritional Labelling and Education Act
(NLEA) und der Dietary Supplement Health Education Act (DSHEA).

Im Jahre 1990 wurde der Nutritional Labelling and Education Act (NLEA) verab-
schiedet. Durch dieses Gesetz wurde das amerikanische Lebensmittelrecht dahinge-
hend reformiert, dall Lebensmittel mit erndhrungsbezogene Angaben (nutrition
facts panel) versehen werden mussen. Dariber hinaus wurde die Mdoglichkeit ge-
schaffen, auch bestimmte Werbeaussagen, die auf einen als wissenschaftlich gesi-
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chert geltenden Zusammenhang zwischen Ern&hrung und Gesundheit abheben, fir
zuléssig zu erklaren (Bass 1997). Die Food and Drug Agency (FDA) als zustéandige
Behorde hat inzwischen etwa zehn solcher Aussagen gepriift und zugelassen, wobei
die Gesamtheit der wissenschaftlichen Literatur sowie Studien, deren Design hohen
wissenschaftlichen Anspriichen gerecht wird, zur Bewertung herangezogen wurde.
Bei den zugelassenen Aussagen handelt es sich vor allem um Substanzen mit Néhr-
stoffcharakter; zuldssig sind Aussagen zu Kalzium und Osteoporose, Fetten und
Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Fetten und Krebs, Natrium und Bluthochdruck, Fol-
séure und Neuralrohrdefekten, Ballaststoffen und Krebs, Ballaststoffen und Herz-
Kreislauf-Erkrankungen, antioxidativen Vitaminen und Krebs (Glinsmann 1996).

Im Jahr 1994 wurde der Dietary Supplement Health Education Act (DSHEA) verab-
schiedet, der den NLEA vollstandig in Kraft setzte. Der DSHEA gilt sowohl fir
Lebensmittel als auch fir Nahrungserganzungsmittel. Hierin werden Nahrungser-
ganzungsmittel erstmals als Lebensmittel definiert. AuRerdem werden vier Typen
von Werbeaussagen fir Nahrungsergédnzungsmittel fur zulassig erklart, ohne daf3
die Food and Drug Agency (FDA) als zustandige Behorde diese jeweils einzeln
genehmigen muf (Bass 1997). Hierzu zéhlen:

« Aussagen, die sich auf eine klassische Nahrstoff-Mangelkrankheit beziehen, wo-
bei die Haufigkeit dieser Krankheit in den USA angegeben werden muB,

o Aussagen, die die Rolle eines Nahrstoffs oder Lebensmittelbestandteils bei der
Beeinflussung von Strukturen oder Funktionen im Menschen beschreiben,

e Aussagen, die den Mechanismus beschreiben, tber den ein Nahrstoff oder ein
Lebensmittelbestandteil auf die entsprechenden Strukturen oder Funktionen im
Menschen wirken,

o Aussagen, die sich auf das allgemeine Wohlbefinden beziehen, das durch den
Verzehr des N&hrstoffs oder des Lebensmittelbestandteils erzielt werden kann.

In der Literatur liegen derzeit nur punktuelle Informationen daruber vor, was die
oben skizzierten rechtlichen Rahmenbedingungen fir die Praxis bedeuten. So wird
beispielsweise darauf hingewiesen, dal} der kurze Text des NLEA zahlreiche Aus-
legungs- und Interpretationsmoglichkeiten biete, so daR diese 1996 bereits 1000
Seiten des Federal Register fullten. Andererseits bietet offenbar gerade der Wider-
spruch zwischen der ungenauen Definition des NLEA und der Einfachheit und
Klarheit des DSHEA den Firmen ein weites Feld, um Produkte mit einem Nutzen
fir die Gesundheit auf dem Markt einzufiihren (Smith 1997). So gelten beispiels-
weise fur die Inhaltsstoffe von Nahrungsergédnzungsmitteln nicht dieselben strengen
Vorschriften im Hinblick auf ihre Sicherheit wie flr Lebensmittel (Glinsmann
1996). Dartiber hinaus sind Félle bekannt geworden, in denen die vom Hersteller
getroffene Zuordnung seines Produkts zu einem Nahrungsergéanzungsmittel bzw.
Lebensmittel von der FDA nicht gebilligt wurde, die darin ein Arzneimittel sah, so
daf’ das Produkt vom Markt zuriickgezogen werden mufite (Brower 1998). Darlber
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hinaus kann es — wie in der EU — zu Auslegungsstreitigkeiten kommen, welche
Formulierungen von Struktur-Funktions-Werbeaussagen noch zuléssig sind, und wo
die Grenzen zu krankheitsbezogenen Aussagen (medicinal claim) Uberschritten
werden.

Aus Sicht der US-Industrie sind die bisherigen Regelungen daneben noch in fol-
genden Punkten unbefriedigend:

o Aufgrund ihrer Lange und komplizierten Sprache sind die laut NLEA zul&ssigen
Werbeaussagen fur die Zielgruppen nicht sonderlich werbewirksam und attrak-
tiv.

o Da geméll dem NLEA Werbeaussagen nur fir solche Gesundheitswirkungen
zugelassen werden konnen, die als wissenschaftlich erwiesen gelten (und damit
publiziert sind), sind die Erkenntnisse prinzipiell allen Wettbewerbern zugang-
lich. Die Industrie sieht dies als ein Hemmnis an, in entsprechende Forschungen
zu investieren, da die Amortisation der FUE-Aufwendungen fir die meisten Un-
ternehmen nicht ausreichend abgesichert sei (Inter/Sect Alliance Inc. 1996; Dut-
ton 1996).

7.3 Rechtliche Situation in Japan

Japan ist weltweit das bislang einzige Land, das Uber eine speziell fir funktionelle
Lebensmittel geltende gesetzliche Regelung verfligt. Damit wurde ein System imp-
lementiert, das zum einen eine Kontrolle und Uberwachung ermdglicht, ob die
funktionellen Lebensmittel tatsachlich den Anforderungen an die Forderung der
Gesundheit geniigen, das zum anderen den Herstellern aber auch die Mdoglichkeit
gibt, den gesundheitlichen Zusatznutzen ihrer Produkte durch entsprechende Wer-
beaussagen in der Vermarktung herauszustellen.

Seit Anfang der 90er Jahre werden funktionelle Lebensmittel als eine gesonderte
Produktkategorie, zusammen mit den Produktkategorien "diétetische Lebensmittel”
und "Lebensmittel fir Schwangere, Stillende und Sduglinge” im Nutrition Impro-
vement Law geregelt. Darin wird vorgeschrieben, dal’ funktionelle Lebensmittel, die
als Foods for Specified Health Use (FOSHU) bezeichnet werden, ein Zulassungs-
verfahren durchlaufen mdissen. Erfiillen sie die Genehmigungsvoraussetzungen,
darf fur diese Lebensmittel mit der gesundheitlichen Wirkung mit bestimmten For-
mulierungen geworben werden. AulRerdem werden die zugelassenen Produkte durch
ein spezielles FOSHU-Logo gekennzeichnet.

Zustandig fur die Erteilung der Zulassung ist das japanische Gesundheitsministeri-
um, Ministry for Health and Welfare (MHW). Ehe der Hersteller des betreffenden
Lebensmittels einen Antrag beim MHW einreicht, wird ublicherweise ein VVorbe-
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gutachtungsverfahren durchgefihrt. Dabei wird der Antrag durch ein Functional
Food Committee beurteilt, das durch den Industrieverband Japanese Health Food
and Nutritional Food Association (JHFNFA) ernannt wird. Ergibt diese VVorbegut-
achtung ein positives VVotum, reicht der Hersteller den eigentlichen Antrag Uber
regionale Behorden beim MHW ein, das sich in seiner Entscheidung im wesentli-
chen auf die Bewertung durch das Functional Food Committee stiitzt. Allerdings
hat das MHW das Recht, die Einschatzung des Functional Food Committee zu
ubergehen und damit das Fihren der Bezeichnung FOSHU zu verweigern.

Um FOSHU-Status erlangen zu kénnen, missen die Lebensmittel bzw. Lebensmit-
telbestandteile folgenden Anforderungen genugen (Parliamentary Office for Scien-
ce and Technology 1998):

o Das Lebensmittel soll der Verbesserung der Ernédhrung und dem Erhalt bzw. der
Verbesserung der Gesundheit dienen.

 Der gesundheitliche Zusatznutzen des Lebensmittels sollte eindeutig auf medizi-
nischen oder ernahrungswissenschaftlichen Erkenntnissen basieren.

o Der Hersteller sollte, ausgehend von medizinischen bzw. erndhrungswissen-
schaftlichen Erkenntnissen, die angemessenen Tagesaufnahmemengen angeben
kdnnen.

o Der Verzehr des Lebensmittels sollte sicher sein.

e Die physikochemische Zusammensetzung des Lebensmittels sollte durch An-
wendung analytischer Methoden eindeutig bestimmt sein.

e FOSHU-Produkte sollten im Vergleich zu &hnlichen, konventionellen Lebens-
mitteln keinen signifikant geringeren Nahrwert aufweisen.

o Das Lebensmittel sollte eine Form aufweisen, die es flr den taglichen Verzehr
im Rahmen einer normalen Erndhrungsweise geeignet macht (es soll nicht nur
gelegentlich verzehrt werden).

« Die Produkte sollten Lebensmittel, keine Pillen oder Kapseln sein.

o Die Lebensmittel sollten keine Bestandteile enthalten, die ausschlieRlich als
Arzneimittel verwendet werden; sie sollen natiirliche Bestandteile enthalten.

Um bewerten zu kdnnen, ob das Lebensmittel diesen Kriterien entspricht, muf der
Antragsteller folgende Unterlagen einreichen (Ichikawa 1994):

o Darlegung der gesundheitsfordernden Wirkungen des Lebensmittels auf der Ba-
sis medizinischer und ernédhrungsphysiologischer wissenschaftlicher Daten,

e Angaben Uber die tagliche Aufnahmemenge des Lebensmittels, die erforderlich
ist, um die gesundheitsfordernden Wirkungen zu erzielen, auf der Basis medizi-
nischer und erndhrungsphysiologischer wissenschaftlicher Daten,
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« Offenlegung von Erkenntnissen Gber die Sicherheit des Lebensmittels bzw. Le-
bensmittelbestandteils,

o Daten, die die Stabilitat des Lebensmittels bzw. Lebensmittelbestandteils betref-
fen,

o Charakterisierung des Lebensmittels im Hinblick auf physikalische und chemi-
sche Parameter, sowie Informationen Uber die verwendeten Analysemethoden,

e Qualitative und quantitative Analysen des relevanten Lebensmittelbestandteils,
sowie Informationen ber die verwendeten Analysemethoden.

Als wissenschaftlich fundiert werden solche Aussagen angesehen, die in Fachzeit-
schriften publiziert wurden. Analytische Gutachten sollen von staatlichen oder pri-
vaten Forschungsinstituten erstellt werden, die auf dem Gebiet der Lebensmittelhy-
giene arbeiten und vom MHW autorisiert sind. In medizinischen und erndhrungs-
wissenschaftlichen Fachkreisen allgemein bekannte und akzeptierte Informationen
mussen dem Antrag an das MHW nicht mehr beigefligt werden sein.

Sobald ein Lebensmittel vom MHW als FOSHU zugelassen ist, kann der Hersteller
mit den gesundheitsbezogenen Aussagen werben, das Etikett soll dabei den Satz
"this is a food for specific health use" enthalten. Daneben sind zahlreiche weitere
Etikettierungsvorschriften zu beachten. Neben den tblichen Inhalten wie Name des
Produktes, Name und Adresse des Hersteller, Herstellungsdatum, Nettogewicht etc.
missen auch die einzelnen gesundheitsbezogenen Aussagen fiir spezielle gesund-
heitliche Bedurfnisse laut der Genehmigung sowie die wissenschaftlichen Griinde
fir die Genehmigung aufgefiihrt sein. Daneben muf auch die empfohlene Menge
des Verzehrs angegeben werden. Wenn das Lebensmittel zur Verbesserung der Ge-
sundheit bzw. der Prévention von Krankheiten dient, soll die taglich aufgenommene
Menge gemalR dem MHW-Protokoll spezifiziert werden. Das Etikett mul} deutlich
lesbar die Information enthalten, daf3 ein GbermaRiger Verzehr nicht zu einer weite-
ren Verbesserung der Gesundheit fihrt. Ebenso mul? auf mogliche oder bekannte
Gesundheitsschéaden, die durch den UberméRigen Verzehr zu erwarten sind, hinge-
wiesen werden. Der FOSHU-Status mul} alle zwei Jahre erneuert werden (Garcia
1998).

Seit 1993 haben insgesamt 108 verschiedene Produkte in Japan FOSHU-Status er-
langt (POST 1998), die den Segmenten Erfrischungsgetranke, Fertiggerichte, Frih-
stiickscerealien, Gebéck, Sufwaren, Milchprodukte, Eiscreme und Salatdressing
zuzuordnen sind. Die gesundheitsfordernden Inhaltsstoffe funktioneller Lebensmit-
tel werden in Japan in 12 verschiedene Klassen eingeteilt: Ballaststoffe, Oligosac-
charide, Zuckeralkohole, Peptide und Proteine, Glycoside, Alkohole, Isoprenoide
und Vitamine, Choline, Milchsaurebakterien, Mineralstoffe, mehrfach ungesattigte
Fettsduren und andere (z. B. sekundére Pflanzenstoffe) (Ichikawa 1994).
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7.4 Bewertung der rechtlichen Situation aus der Sicht ver-
schiedener Interessengruppen in Deutschland

Aus Sicht von Verbrauchervertretern sind die Auslobungen gesundheitlicher
Wirkungen, wie sie praktiziert werden, wissenschaftlich nicht hinreichend abgesi-
chert. Zudem gehen ihrer Wahrnehmung nach diese Auslobungen bewufit an die
Grenzen des rechtlich zuldssigen oder sogar dartiber hinaus. Damit sei der Tatbe-
stand der Irrefiihrung gegeben, da Verbrauchern wirkungslose Produkte zu letztlich
zu hohen Preisen angeboten wirden. Hieraus ergeben sich zwei Forderungen der
Verbraucherseite: zum einen werden VorstoRe der Industrie abgelehnt, durch die
Einfihrung neuer Typen von Werbeaussagen das derzeitige Verbot der krankheits-
bezogenen Werbung zwar nicht aufzuheben, aber doch aufzuweichen (s. u.). Die
bisherige strikte Trennung von Lebensmitteln einerseits und Arzneimitteln anderer-
seits sollte aus Sicht der Verbrauchervertreter beibehalten werden. Zudem sollte die
Zahl der zul&ssigen Typen gesundheitsbezogener Werbeaussagen begrenzt bleiben,
um den Verbraucher nicht zu irritieren und zu verwirren. Dariiber hinaus sollten fur
die zulassigen Typen von gesundheitsbezogenen Werbeaussagen zuléssige Formu-
lierungen festgelegt werden, um das bisher praktizierte Ausloten von Ermessens-
spielrdumen und Graubereichen der Regelung durch Hersteller von funktionellen
Lebensmitteln zu begrenzen.

Um einen groRtmaoglichen Schutz des Verbrauchers vor Irrefiihrung und auch Scha-
digung zu gewadbhrleisten, fordern Verbrauchervertreter, gesundheitsbezogene Wer-
beaussagen wissenschaftlich hinreichend abzusichern. Hierzu sollte ein Genehmi-
gungsverfahren flr funktionelle Lebensmittel verbindlich vorgeschrieben werden.
Ein wesentliches Motiv, das dieser recht restriktiv erscheinenden, 6ffentlich vorge-
tragenen Position zugrunde liegt, scheint die Uberzeugung zu sein, daB funktionelle
Lebensmittel nicht als geeigneter Weg angesehen werden, sich gesund bzw. gesun-
der zu ernahren. Vielmehr wird eine vollwertige Ernahrung sowie eine Intensivie-
rung der Erndhrungsberatung favorisiert.

Andererseits gibt es innerhalb der VVerbrauchervertreter aber auch Stimmen, die eine
Liberalisierung der derzeitigen rechtlichen Situation zu gesundheitlichen Auslobun-
gen als vereinbar mit Verbraucherinteressen ansehen, sofern fir die wissenschaftli-
che Absicherung dieser Aussagen Sorge getragen wird und Verbraucher Vertrauen
in das Verfahren haben kénnen, nach dem die wissenschaftliche Fundierung geprift
wird. Diese Fraktion geht auch davon aus, daf} eine — durchaus winschenswerte —
vollwertige Ern&hrung nicht flr alle VVerbraucher erstrebenswert oder praktikabel
ist, sondern daB funktionelle Lebensmittel fur bestimmte Verbrauchergruppen bzw.
Lebensweisen durchaus Verbesserungen fir die individuelle Ern&dhrungsweise brin-
gen konnten. Daher stellt sich fur die Verbraucherpolitik eher die Frage, wie Ver-
braucher dazu befahigt werden koénnen, selbst eine wohlinformierte und bewuRte
Entscheidung tber ihre Erndhrung — mit oder ohne funktionelle Lebensmittel — zu
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treffen, und welches MindestmaR an Verbraucherschutz durch rechtliche Regelun-
gen zu gewabhrleisten ist.

Aus Sicht von Behérden und Uberwachungseinrichtungen sind funktionelle Le-
bensmittel derzeit von eher geringer Bedeutung. Mit zunehmender Marktdurchdrin-
gung wird sich nach ihrer Einschatzung aber durch funktionelle Lebensmittel in
zunehmendem MaRe das Problem stellen, daR die Grenzen zwischen Lebensmitteln
und Arzneimitteln verwischt werden und es in der Praxis oftmals schwierig ist, ein
Produkt eindeutig der einen oder anderen Kategorie zuzuordnen (Worner 1996).
Dies ist jedoch erforderlich, um zum einen Hersteller darliber beraten zu kdénnen,
welche gesetzlichen Regelungen bei der Vermarktung des Produkts zu beriicksich-
tigen sind, zum anderen, um die Einhaltung der bestehenden Regelungen kontrollie-
ren und uberwachen zu kdnnen.

Von seiten der Wissenschaft wird das Interesse der Industrie, mit den besonderen
gesundheitlichen Wirkungen der funktionellen Lebensmittel werben zu wollen, in
der Regel als berechtigt angesehen. Dabei wird jedoch die Auffassung vertreten,
dal? die wissenschaftliche Fundierung derzeit als eher schwach einzuschatzen sei
und daf} kinftig nur gesundheitliche Auslobungen zuldssig sein sollten, die hinrei-
chend abgesichert seien. Dabei stellt sich aber die Frage, welche Anforderungen an
eine hinreichende Absicherung zu stellen seien, die innerhalb der scientific commu-
nity noch nicht abschlieBend geklart ist (vgl. Kap. 4).

Auch wird die Auffassung vertreten, dal’ bei bestimmten funktionellen Lebensmit-
teln umfangreichere Untersuchungen erforderlich seien, da negative Wirkungen auf
die menschliche Gesundheit nicht ausgeschlossen werden konnten, so z. B. bei sol-
chen funktionellen Lebensmitteln, die Substanzen enthalten, die dosisabhéngig so-
wohl positive als auch negative Wirkungen auf die menschliche Gesundheit haben
kdnnen. Welche dies seien, kdnne aber nicht pauschal, sondern nur von Fall zu Fall
entschieden werden, was letztlich auf ein Notifizierungs- und Begutachtungsverfah-
ren hinausliefe. Sofern eine Vielzahl verschiedener funktioneller Lebensmittel auf
dem Markt sei, musse auch dafir Sorge getragen werden, daR es durch deren kom-
binierten Verzehr nicht zu Unausgewogenheiten in der Erndhrung, zu Uber- und
Unterversorgung mit bestimmten Nahrungskomponenten komme — beispielsweise
durch die Festlegung von Hochst- bzw. Mindestmengen der entsprechenden Le-
bensmittelbestandteile. Auch dies impliziere mittelfristig eine rechtliche Regelung
von funktionellen Lebensmitteln. Die Diskussion dariiber, wie eine Regelung zu
funktionellen Lebensmitteln ausgestaltet sein sollte oder kénnte, scheint sich aber
noch im Anfangsstadium zu befinden. Neben dieser Position wird von anderen Wis-
senschaftlern aber auch die oben bei den Verbrauchervertretern dargelegte Auffas-
sung vertreten, dal3 funktionelle Lebensmittel nicht geeignet seien, um eine gesun-
dere Erndhrungsweise zu fordern — vielmehr sei darauf hinzuwirken, daf3 sich die
Bevolkerung vollwertig ernahre.
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Von der Industrie wird die Auffassung gedufert, daR die derzeitige rechtliche Situ-
ation dahingehend geéndert werden sollte, bessere Mdglichkeiten zu schaffen, den
gesundheitlichen Zusatznutzen funktioneller Lebensmittel in Werbeaussagen starker
als bisher hervorzuheben. Dies wird mit den Kosten begriindet, die von den Unter-
nehmen fur FUE zu funktionellen Lebensmitteln aufgewendet werden. Nur wenn die
zuléssigen gesundheitsbezogenen Werbeaussagen ausgedehnt werden konnten, be-
stlinden auch ausreichende Anreize, in FUE zur Wirksamkeit von funktionellen Le-
bensmitteln zu investieren, wie dies von Wissenschaft, Behdrden und Verbraucher-
vertretern gefordert werde. Dabei gehen die von Unternehmensvertretern gedufer-
ten Meinungen, inwieweit eine bessere wissenschaftliche Absicherung gesundheits-
bezogener Werbeaussagen gegentber dem Status-quo durch Unternehmen erfolgen
solle, weit auseinander.

Bei der Verbesserung der werblichen Nutzungsmdglichkeiten gesundheitlicher An-
preisungen geht es kurzfristig darum, zu prézisieren und zu konkretisieren, wie der
Ermessensspielraum bei der Formulierung entsprechender Werbeaussagen ist, und
auch eine einheitliche Interpretation des EU-Rechts in den einzelnen Mitgliedsstaa-
ten der EU zu erreichen, um Ungleichbehandlungen und Handelshemmnisse zwi-
schen EU-Staaten abzubauen (CIAA 1999). Mittelfristig wird angestrebt, auch Aus-
sagen zur Pravention bzw. Heilung von Krankheiten zuzulassen, soweit dies wis-
senschaftlich hinreichend belegt werden kann. Hierfiir hat die Européische Vereini-
gung der Lebensmittel- und Getrénkeindustrie (CIAA) den Entwurf eines Code of
Practice for the Use of Health Claims erarbeitet (CIAA 1999).

In Stellungnahmen, die (ber Verbande der Lebensmittelindustrie verdffentlicht
werden, werden spezielle Regelungen fur funktionelle Lebensmittel abgelehnt
(ILWI 1998). Dies wird zum einen damit begrindet, dal? die Regelungsdichte so-
wieso schon zu hoch sei und die Anpassung bestehender Regelungen ausreiche.
Zum anderen werden in der Diskussion befindliche Regulierungsoptionen wie An-
melde- und Zulassungsverfahren, die Festlegung der zuldssigen Formulierungen
von gesundheitsbezogenen Werbeaussagen, Listen von zuldssigen Inhaltsstoffen fur
funktionelle Lebensmittel oder auch die Festlegung von Mindest- und Héchstmenge
fur Bestandteile funktioneller Lebensmittel als abzulehnende Einschrankungen
empfunden, die birokratisch, langwierig, zeit- und kostenintensiv und innovations-
hemmend seien. Falls doch Prifverfahren installiert werden sollten, werden ein wis-
senschaftliches Komitee, die Lebensmitteliiberwachung, das Gesundheitsministeri-
um oder die Lebensmittelindustrie selbst als Instanzen vorgeschlagen (ILWI 1998).

Es mul} allerdings betont werden, dal’ sich die Interessen einzelner Unternehmen,
die auf den Gebiet der funktionellen Lebensmittel aktiv sind, teilweise signifikant
voneinander unterscheiden und auch von den Auffassungen, die von den Verbanden
transportiert werden, abweichen. Dabei ist zu bertcksichtigen, dal die derzeitige,
etwas undurchsichtige rechtliche Situation in einigen Punkten fur Unternehmen
nachteilig sein kann, wenn etwa beispielsweise durch Versuch und Irrtum (und
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eventuelle Rechtsstreitigkeiten) ausgelotet wird, wie weit man mit gesundheitsbe-
zogenen Werbeaussagen gehen kann. Andererseits ist die derzeitige Situation fir
viele Unternehmen durchaus positiv, da sie Freirdume beispielsweise durch das
Ausnutzen von Ermessensspielrdumen bietet, und eine eventuelle kiinftige Rege-
lung moglicherweise strenger ausfiele als der derzeitige Status-quo und die eigene
Wettbewerbsposition méglicherweise schwachen wirde.

7.5 Derzeit diskutierte bzw. in der Erprobung befindliche L6-
sungsmoglichkeiten in EU-Mitgliedslandern

75.1 Werbeaussagen (Claims)

Eine Mdglichkeit, die gesundheits- und ernahrungsbezogenen Werbeaussagen zu
liberalisieren und international zu harmonisieren, und zugleich ihre wissenschaftli-
che Fundierung sicherzustellen, liegt in einer Uberarbeitung der zuléssigen gesund-
heitsbezogenen Werbeaussagen (health claims). Dabei soll festgelegt werden, wel-
che Werbeaussagen im Hinblick auf die gesundheitlichen Wirkungen international
zul&ssig sein sollen, und welche wissenschaftlichen Daten vorzulegen sind, um die
Werbeaussage hinreichend abzusichern.

Im Rahmen des Codex Alimentarius18 werden diese Fragen seit einigen Jahren dis-
kutiert. Umstritten ist dabei insbesondere, wo die Grenze zwischen zul&ssigen ge-
sundheitsbezogenen Aussagen (health claims) und nicht zuldssigen krankheitsbezo-
genen Aussagen (medicinal claims) gezogen werden soll. So gibt es unterschiedli-
che Auffassungen in der Frage, ob Aussagen, die sich auf die Prévention von
Krankheiten beziehen bzw. auf den Beitrag, den ein Lebensmittel zur Reduzierung
eines Krankheitsrisikos leisten kann, zuléssig sein sollen. Hierbei scheinen sich ins-

18 Die Codex Alimentarius-Kommission wurde 1962 als gemeinsame Einrichtung der Erndhrungs-
und Landwirtschaftsorganisation der Vereinten Nationen (FAO) und der Weltgesundheitsorgani-
sation (WHO) gegriindet. Sie hat zum obersten Ziel, durch die Erarbeitung von internationalen
Lebensmittelstandards die Gesundheit der Verbraucher zu schiitzen und redliche Praktiken im in-
ternationalen Verkehr mit Lebensmitteln sicherzustellen. Der Codex Alimentarius dient der Erar-
beitung und Festlegung von Definitionen und Anforderungen an Lebensmittel, der Mitwirkung
bei deren Harmonisierung und der Férderung des internationalen Handels. Die Codexnormen be-
sitzen einen hohen Stellenwert bei Streitschlichtungsverfahren im Rahmen der neuen Welthan-
delsordnung, die ihren Niederschlag im Ubereinkommen zur Errichtung der Welthandelsorgani-
sation (WTO - World Trade Organisation) gefunden hat. Derzeit sind 162 Lander Mitglieder der
Codex Alimentarius-Kommission. Die Facharbeit vollzieht sich in 30 Codex-Komitees bzw. Ex-
pertengruppen und Regionalkomitees unter Beteiligung zahlreicher internationaler Organisatio-
nen.
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besondere européische Nationen eher restriktiv zu zeigen, wahrend andere L&nder,
wie z. B. die USA, eine eher liberale Auslegung befiirworten (Welsch 1998).

Diese unterschiedlichen Auffassungen spiegeln sich auch in den international unter-
schiedlichen Definitionen von health claims wieder: So definiert das Food Advisory
Committee of the UK Ministry of Agriculture, Fisheries and Food (MAFF) einen
health claim als "any statement, suggestion or implication in food labelling and
advertising (including brand names and pictures) that a food is in some way benefi-
cial to health, and lying in the spectrum between, but not including, nutrient claims
and medicinal claims”. Demgegeniber ist nach Auffassung der USA ein health
claim "any statement that expressly or by implication characterizes the relationship
of any substance to a disease or health-related condition™. In GroRbritannien wirde
daher eine Auslobung, die sich auf eine Krankheit bezieht, als "krankheitsbhezogene
Aussage" angesehen werden, wahrend dieselbe Aussage in den USA als "gesund-
heitsbezogen™ eingestuft wiirde (Diplock et al. 1999).

Die derzeit gultige, 1997 verabschiedete Codex Alimentarius-Klassifikation von
Auslobungen zur Beziehung zwischen Erndhrung und Gesundheit unterscheidet vier
Typen (Diplock et al. 1999, CIAA 1999):

(21) Aussagen, die auf Erndhrungsrichtlinien oder gesunde Ernahrungsformen
Bezug nehmen. Es handelt sich um Aussagen, die sich auf Ernahrungsweisen
beziehen, die in den Erndhrungsrichtlinien der zustandigen nationalen Institu-
tionen offiziell anerkannt und empfohlen werden.

Beispiele: "Eine Erndhrung mit geringen Anteilen an gesattigten Fettsauren
wird empfohlen von...", "... empfiehlt eine ballaststoffreiche Kost."

(22) Aussagen, die sich auf den Gehalt an Nahrstoffen in einem Lebensmittel be-
ziehen.
Beispiele: "Reich an Ballaststoffen”, "fettarm”, "Quelle fur Kalzium"

(23) Vergleichende Aussagen. Es handelt sich um Aussagen, die den Nahrstoff-
und/oder Energiegehalt zweier oder mehrerer Lebensmittel miteinander ver-
gleichen.

Beispiele: "reduziert”, "enthélt weniger...

angereichert”, "enthalt mehr..."

(24) Aussagen, die sich auf die Funktion von N&hrstoffen beziehen. Es handelt sich
um Aussagen, die sich auf die physiologische Rolle eines Nahrstoffes beim
Wachstum, der Entwicklung und bei normalen Koérperfunktionen beziehen.
Sie beziehen sich nicht auf eine bestimmte Krankheit, eine krankhafte Veran-
derung oder einen vom Normalzustand abweichenden Zustand.

Beispiele: "Kalzium kann die Bildung starker Knochen und Zé&hne unterst(t-
zen." "Enthalt Folsdure: Folsdure tragt zur normalen Entwicklung des Foetus
bei".

Aussagen vom Typ (1), (2) und (3) sind derzeit in nahezu allen Staaten zul&ssig,
wahrend Aussagen vom Typ (4) nur in einigen Nationen erlaubt sind (Diplock et al.
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1999). Dariber hinaus wird eine Erweiterung dieser Werbeaussagen um zwei weite-
re Typen angestrebt, die funktionelle Lebensmittel betreffen, aber nicht auf sie be-
schrénkt sind (Diplock et al. 1999, CIAA 1999):

A Aussagen, die sich auf die Férderung einer bestimmten Funktion beziehen ("En-

hanced Function" Claims). Dabei handelt es sich um Aussagen Uber spezifische
positive Wirkungen, die Lebensmittelbestandteile auf physiologische oder psy-
chologische Funktionen oder biologische Aktivitaten austiben, die Uber ihre be-
kannte Rolle beim Wachstum, der Entwicklung und anderen normaler Korper-
funktionen hinausgehen.
Beispiele: "Koffein kann die kognitive Leistungsfahigkeit erh6hen”; "Folat kann
die Verringerung des Homocysteinspiegels im Blut unterstlitzen"; "Bestimmte
nicht verdauliche Oligosaccharide verbessern das Wachstum einer spezifischen
Darmflora.”; "Kalzium erhoht die Knochendichte™.

B Aussagen, die sich auf die Verringerung eines Krankheitsrisikos beziehen ("Re-

duction of Disease Risk" Claim). Es handelt sich um Aussagen, die sich darauf
beziehen, dal3 der Verzehr eines Lebensmittels oder eines Lebensmittelbestand-
teils dazu beitragen kann, das Risiko einer bestimmten Krankheit oder eines be-
stimmten Zustands zu verringern.
Beispiele: "Folsdure kann bei Frauen das Risiko verringern, ein Kind mit Neural-
rohrdefekten zu bekommen"; "Ausreichende Aufnahme von Kalzium kann dazu
beitragen, das Risiko zu vermindern, im Alter an Osteoporose zu erkranken";
"RegelméRiger Verzehr von Produkt X verringert das Risiko, unter Verstopfung
zu leiden".

Nach den Vorstellungen der CIAA (1999) sollen Werbeaussagen vom Typ A und B
grundsatzlich nur unter folgenden Voraussetzungen zuléssig sein:

« hinreichende Absicherung der gesundheitsbezogenen Werbeaussage durch wis-
senschaftliche Erkenntnisse,

e es mul belegt werden, daR die Wirkung mit "normalen Aufnahmemengen™ er-
zielt werden kann,

« gesundheitsbezogene Werbeaussagen missen auf die gesamte Erndhrungsweise
abgestimmt sein und mussen auf normale VVerzehrsmengen anwendbar sein.

Im Rahmen der von ILSI Europe, Brussel koordinierten konzertierten Aktion
"Functional Food Science in Europe (FUFOSE)" wird vorgeschlagen, die Verwen-
dung von Werbeaussagen des Typs A oder B daran zu kniipfen, welche Biomarker
bei der wissenschaftlichen Untermauerung der Wirkung (vgl. Kap. 4) verwendet
wurden (Diplock et al. 1999):

e Wenn Erkenntnisse tiber die Wirkung eines Lebensmittels oder Lebensmittelbe-
standteils auf funktionellen Markern (Marker fiir eine Zielfunktion oder biologi-
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sche Antwort) beruhen, kann dies die Verwendung einer Werbeaussage vom
Typ A (enhanced function claim) rechtfertigen.

o Eine Werbeaussage vom Typ B (reduced risk of disease claim) ist hingegen nur
zu rechtfertigen, wenn Erkenntnisse Uber die Wirkung eines Lebensmittels oder
Lebensmittelbestandteils auf intermedidren Endpunkt-Markern flr die jeweilige
Krankheit beruhen und diese Marker durch das Lebensmittel signifikant und
konsistent beeinflu3t werden.

Abbildung 7.1:  Vorschlag fur die Verknlipfung wissenschaftlicher Erkenntnisse
zur Wirkung von funktionellen Lebensmitteln mit Auslobungen

Verzehr eines Marker fur L -
funktionellen die Aufnahme | Marker firdie | Marker fur
Lebensmittel- des Lebensmittel- beabsw;htlgte Funktlon/ intermediaren
bestandteils bestandteils biologische Wirkung Endpunkt
verringertes
gedteigerte QErkrankungsrisi ko
Funktion
Auslobungen des Typs B
Auslobungen des Typs A (verringertes Bkrankungsrisiko)
(gesteigerte Funktion)

Quelle: Diplock et al. 1999

Der Meinungsbildungsprozel3, inwieweit diese Vorschlédge des CIAA und von ILSI
Europe fur die jeweiligen Mitgliedsunternehmen und L&nder akzeptabel sind, ist
noch im Gange.

75.2 Freiwillige Selbstverpflichtungen

Da die derzeitige rechtliche Situation zu funktionellen Lebensmitteln aus verschie-
denen Griunden als unbefriedigend empfunden wird (vgl. Kap. 7.4), sind in den letz-
ten Jahren in einigen EU-Landern (z. B. Schweden, den Niederlanden und GroRbri-
tannien) Initiativen gestartet worden, die darauf abzielen, im Rahmen des derzeit
geltenden EU-Rechts Verbesserungen durch freiwillige Selbstverpflichtungen her-
beizufiihren. Kernpunkte dieser Initiativen werden im folgenden dargestellt.

Schweden

In Schweden hat die Lebensmittelindustrie 1990 ein Programm zur freiwilligen
Selbstverpflichtung entwickelt und 1996 Uberarbeitet, um zu verhindern, daR durch
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gesundheitsbezogene Werbeaussagen bei Lebensmitteln mif3verstandliche oder fal-
sche Informationen an den Verbraucher weitergegeben werden (The Swedish Nutri-
tion Foundation 1996). Dabei hat die Lebensmittelindustrie Richtlinien zur Ver-
wendung von gesundheitsbezogenen Werbeaussagen aufgestellt, an die sie sich bei
der Vermarktung, Werbung und Kennzeichnung ihrer Produkte halten will. Ent-
sprechend den geltenden nationalen und EU-Bestimmungen darf die Auslobung
keine Angaben enthalten, wonach Lebensmittel Krankheiten vermeiden, behandeln
oder heilen kénnen. Das Programm zur freiwilligen Selbstverpflichtung besteht aus
vier Teilen:

1) Richtlinien

Diese Richtlinien regeln die Verwendung von gesundheitsbezogene Werbeaus-
sagen bei Lebensmitteln. Sie basieren auf dem Grundsatz, dal} nur solche Wer-
beaussagen verwendet werden durfen, die auf allgemein akzeptierte und gut do-
kumentierte Zusammenhédnge zwischen Gesundheit und Lebensmittelverzehr
stiitzen. Die Industrie beabsichtigt eine standige Uberpriifung und kontinuierli-
che Aktualisierung ihrer Richtlinien, um der grofRen Zahl von Fragen zu dieser
Thematik sowie neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen gerecht zu werden.

Es werden acht als hinreichend belegt angesehene Zusammenhénge zwischen
Erndhrung und Gesundheit aufgefihrt, die in gesundheitsbezogenen Werbeaus-
sagen verwendet werden durfen, sofern diese bestimmten allgemeinen Anforde-
rungen gentgen. Dabei handelt es sich um:

— Ubergewicht und verringerter bzw. geringer Energiegehalt der Nahrung;

- Cholesterin-Werte des Blutes sowie Verringerung des Verzehrs gesattigter
Fettsauren durch Verringerung des Gesamtfettverzehrs, durch Ersatz geséttig-
ter Fettsduren durch einfach oder mehrfach ungeséttigte Fettsauren, durch be-
stimmte l6sliche, viskose Faserstoffe;

- Bluthochdruck und Kochsalzaufnahme durch die Nahrung;

— Arteriosklerose und Senkung des Blutdrucks und der Cholesterinwerte durch
natlrlicherweise in Fischdl und Fischprodukten vorkommenden omega-3-
Fettsauren

- Verstopfung/Darmtrégheit und Ballaststoffaufnahme

— Osteoporose und Kalziumaufnahme

- Karies und Verzehr zuckerhaltiger Lebensmittel, insbesondere bei Zwischen-
mahlzeiten

- Eisenmangel und Verzehr von Lebensmitteln, die reich an Eisen sind bzw.
dessen Bioverflgbarkeit erhéhen

Welche Werbeaussagen innerhalb dieser Erndhrungs-/Gesundheitszusammen-

hénge zulassig bzw. nicht zulédssig sind, wird anhand einer Beispielliste er-

lautert.
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2) Beratung durch Experten
Experten der Swedish Nutrition Foundation stehen zur Verfigung, um Lebens-
mittelhersteller bei der Ausgestaltung ihrer geplanten gesundheitsbezogenen
Werbeaussagen zu beraten, wobei sie speziell die Interessen und Bedurfnisse des
"Durchschnittsverbrauchers™ berticksichtigen.

3) Information

Sowohl Verbande und Firmen, als auch die Swedish Nutrition Foundation halten
Seminare fur Personen ab, die in Bereichen tétig sind, in denen gesundheitsbezo-
gene Werbeaussagen von Belang sind (z. B. Marketing, Zusammenhang zwi-
schen Erndhrung und Gesundheit, rechtliche Aspekte des Marketings). Dartiber
hinaus werden kontinuierlich Informationen zu diesen Punkten von den Verbén-
den an die Firmen weitergegeben. Jeder Verband benennt eine Kontaktperson,
die fiir die Verbreitung dieser Informationen ebenso verantwortlich ist, wie fur
die Kontakte mit den Behorden und der Swedish Nutrition Foundation.

4) Evaluation
Das Programm wurde einer Evaluation unterzogen, wobei der Zeitraum August
1990 bis Juli 1993 beriicksichtigt wurde. Weitere Evaluationen sind geplant.

Niederlande

Auf Initiative des Netherlands Nutrition Centre (Voedingscentrum) wurde im April
1998 ein freiwilliger Code of Practice verabschiedet, in dem ein Verfahren festge-
legt wird, wie Uberpruft wird, welche wissenschaftlichen Erkenntnisse zu gesund-
heitlichen Wirkungen gesundheitsbezogenen Werbeaussagen zugrunde liegen. Die-
ser Code of Practice wurde in Zusammenarbeit mit Unternehmensverbéanden, Ver-
braucherorganisationen, wissenschaftlichen Einrichtungen und der niederlandischen
Regierung aufgestellt. Er hat zum Ziel, zum einen den Unternehmen eine effiziente
Bewertung der wissenschaftlichen Grundlage fur ihre gesundheitsbezogenen Wer-
beaussagen zu ermdglichen und zum anderen das Vertrauen der Verbraucher in die
Informationen, die durch diese Werbeaussagen transportiert werden, zu starken.

Bei der Bewertung der wissenschaftlichen Absicherung einer gesundheitsbezogenen
Werbeaussage werden folgende Kriterien zugrunde gelegt:

o die Qualitat der wissenschaftlichen Untersuchungen,
« die Relevanz fiir die Zielgruppe,

o darf nicht im Gegensatz zu anerkannten Ernédhrungsempfehlungen stehen.

Der Code of Practice sieht folgendes Verfahren vor: Nach Antragstellung durch das
Unternehmen, das eine Werbeaussage flr sein Produkt treffen will, ernennt das
Nutrition Centre in Abstimmung mit dem Antragsteller ein Prifungsgremium, das
mindestens drei Mitglieder umfalit, die unabhéngig und sachkundig sein sollten.
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Innerhalb von drei Monaten prift das Prifungsgremium den Antrag anhand von
Unterlagen, die der Antragsteller beizubringen hat und teilt ihm das Ergebnis
schriftlich mit. Ist der Antragsteller mit dem Ergebnis nicht zufrieden, ist eine Revi-
sion moglich. Das Prufungsgremium ist zur Geheimhaltung verpflichtet; nach Ab-
schluR des Priifverfahrens kann der Abschluf3bericht unter bestimmten Bedingungen
Dritten zugénglich gemacht werden. Die Kosten des Verfahrens hat der Antragstel-
ler zu tragen (VVoedingscentrum 1998).

GroRRbritannien

Im Jahr 1996 befaldte sich das britische Food Advisory Commitee (FAC) mit funkti-
onellen Lebensmitteln. Dabei sah es keine Notwendigkeit fiir ein Anmelde- bzw.
Genehmigungsverfahren, das uber die bereits implementierten Kontrollen hinaus-
ginge, wohl aber fir Hilfestellungen fur Unternehmen und Behdrden im Hinblick
auf gesundheitsbezogene Werbeaussagen. Deshalb wurde ein Entwurf fur eine ent-
sprechende Richtlinie fur gesundheitsbezogene Werbeaussagen bei Lebensmitteln
veroffentlicht. Die Kernpunkte dieses Entwurfs sind (Food Advisory Committee
1996):

« Werbeaussagen sollen keine Krankheiten erwahnen, da dies als eine krankheits-
bezogene Aussage aufgefal3t werden konnte,

« generelle Aussagen, die sich auf wissenschaftlich erwiesene und offiziell aner-
kannte Zusammenhange zwischen Erndhrung und Gesundheit beziehen, sollen
zuléssig sein,

« andere Werbeaussagen sollen nur gestattet sein, wenn sie durch wissenschaftli-
che Studien am Menschen belegt werden kdnnen.

Um die Initiative des Food Advisory Committee fortzufiihren, wurde im Juni 1997
von der Food and Drink Federation (FDF), der National Food Alliance (NFA) und
der Local Authority Coordinating Body on Food and Trading Standards (LACOTS)
die Joint Health Claims Initiative (JHCI) gegriindet. Im Rahmen dieser Initiative
wurde kdrzlich ein Entwurf fiir einen freiwilligen Code of Practice on Health
Claims on Foods vorgelegt (Parliamentary Office of Science and Technology
1998). Er soll zur Klarung der derzeitigen rechtlichen Situation beitragen. Darin
werden zwei verschiedene Gruppen von health claims unterschieden:

(25) Allgemeine gesundheitshezogene Werbeaussagen (generic health claims): Es
handelt sich um Werbeaussagen, die auf allgemein anerkannten wissenschaft-
lichen Erkenntnissen in der wissenschaftlichen Literatur oder auf Empfehlun-
gen einschldgiger nationaler oder internationaler Institutionen und Organisati-
onen basieren. Eine entsprechende Aufstellung muR fur GrofRRbritannien noch
ausgearbeitet werden. Hierflr soll ein spezielles, noch einzurichtendes Gre-
mium, der Code Administration Body (CAB), in Zusammenarbeit mit Exper-
ten zusténdig sein. Unternehmen dirften dann diese allgemeinen gesundheits-
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bezogenen Werbeaussagen verwenden, solange sie den Kriterien des CAB
entsprechen. Weitergehende wissenschaftliche Untermauerungen dieses Typs
von Werbeaussagen wéren nicht erforderlich.

(26) Innovative gesundheitsbezogene Werbeaussagen (innovative health claims):
Alle gesundheitsbezogenen Werbeaussagen, die nicht unter die vorgenannte
Kategorie fallen, werden als innovative Werbeaussagen bezeichnet. Lebens-
mittelhersteller, die diese Auslobungen nutzen mdéchten, missen sie belegen
kénnen. Dabei werden folgende Kriterien angelegt, die im Code of Practice
on Health Claims on Foods aufgefiihrt sind (Joint Health Claims Initiative,
JHCI 1998):

7.6

Die Werbeaussage muR3 auf einer systematischen Aufarbeitung der gesam-
ten verfugbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse (wissenschaftliche Litera-
tur sowie auch vertrauliche kommerzielle Daten) beruhen.

SchluRfolgerungen missen sémtliche Erkenntnisse einbeziehen (und nicht
nur diejenigen, die die gewiinschte Aussage stiitzen).

Dies sollte Erkenntnisse aus Studien am Menschen beinhalten; Tierexpe-
rimente und In-vitro-Experimente werden als nicht ausreichend erachtet.

Als wiinschenswert werden klinische Studien erachtet, die direkt den Ge-
sundheitszustand des Menschen bzw. das Auftreten der relevanten Krank-
heit untersuchen. Jedoch werden auch Studien, die sich auf Biomarker und
intermedidre Endpunkte stutzen, als akzeptabel angesehen, sofern der Zu-
sammenhang zwischen Biomarker und der gesundheitsbezogenen Werbe-
aussage gegeben ist.

Zusammenfassung und Bewertung

Als bislang einziges Land weltweit verfugt Japan Uber vom Gesetzgeber festge-
schriebene Regelungen zu funktionellen Lebensmitteln. In der EU, ihren einzelnen
Mitgliedsstaaten und in den USA existieren hingegen keine speziellen Regelungen.
Weil funktionelle Lebensmittel an der Schnittstelle zwischen Lebens- und Arznei-
mitteln angesiedelt sind, ergeben sich aus dieser Zwitterstellung rechtliche Proble-
me, die darauf zurickzufuhren sind, dall weder Arzneimittel- noch Lebensmittel-
recht dieser Gruppe von Lebensmitteln voll gerecht werden.

Soll diese Situation geandert werden, ist es zwingend erforderlich,
- zu definieren, was funktionelle Lebensmittel Gberhaupt sind,
- Kiiterien festzulegen, die funktionelle Lebensmittel erfiillen missen,

- Verfahren festzulegen, wie die Wirksamkeit und Sicherheit funktioneller Le-
bensmittel, basierend auf wissenschaftlichen Erkenntnissen, Gberpruft wird,
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- Maoglichkeiten zu schaffen, den gesundheitlichen Zusatznutzen der funktionellen
Lebensmittel werblich herauszustellen,

- Madglichkeiten zu schaffen, die Einhaltung dieser Regelungen wirksam zu tber-
wachen und zu kontrollieren.

Hier zu einer der Sache angemessenen und den sehr unterschiedlichen Interessen
gerecht werdenden Lésung zu kommen, diirfte schwierig und konflikttrachtig sein.
Hierzu tragen folgende Faktoren bei:

 Bisher bestehen nur vage Vorstellungen darber, welche Bedeutung funktionelle
Lebensmittel kunftig erlangen werden und insbesondere welche Produkte auf
den Markt kommen werden (vgl. Kap. 4, 6). Davon héngt aber wesentlich die
Dringlichkeit und Ausgestaltung einer angemessenen Regelung ab.

o Der Stand von Wissenschaft und Forschung zu den gesundheitlichen Wirkungen,
mdoglichen unerwiinschten Effekten und insbesondere zu Langzeitwirkungen ist
als unzureichend einzuschatzen (vgl. Kap. 4). Dies dirfte die Ausgestaltung ei-
nes angemessenen Prifverfahrens sowie die Prifung selber, inwieweit ein funk-
tionelles Lebensmittel als wirksam und sicher gilt, erschweren.

« Diskussionen (ber die Ausgestaltung von Regelungen, die funktionelle Lebens-
mittel betreffen, werden wesentlich dadurch mitbestimmt, welche Leitbilder ei-
ner gesunden bzw. winschenswerten Erndhrung und welche Verbraucherleitbil-
der zugrunde gelegt werden. Durch die Ausgestaltung dieser Regelungen wird
auch mitbestimmt, ob fur bestimmte industrielle Akteure Zutrittsbarrieren zum
Markt fir funktionelle Lebensmittel errichtet werden bzw. sie aus diesem Markt
gedréngt werden.

Die bisherige Diskussion Uber die Frage, wie die oben genannten Schritte ausgestal-
tet werden konnten, ist in Deutschland als wenig ausdifferenziert einzuschatzen.
Bisher haben die einzelnen betroffenen Gruppen — Unternehmen und ihre Verban-
de, Verbrauchervertreter, Behorden und Wissenschaft — eher "reflexhaft” ihre Stan-
dardpositionen vorgetragen, ohne auf Interessen anderer Akteure einzugehen und
die eigene Position auf Konsistenz und Realisierbarkeit, Verhandlungsspielraume
oder alternative VVorgehensweisen hin zu durchdenken. Aus der Tatsache, dal die
Positionen noch nicht ausdifferenziert, sondern vielmehr auch innerhalb der Ak-
teursgruppen durchaus heterogen sind, erwéchst aber auch die Chance, durch ver-
starkte Interaktion der Akteursgruppen miteinander eine Verbesserung der derzeiti-
gen Situation zu erreichen. Erfahrungen in anderen EU-L&ndern mit freiwilligen
Selbstverpflichtungen zeigen, dal} es durchaus Mdoglichkeiten des Interessensaus-
gleichs jenseits gesetzlicher Regelungen gibt.
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8. Zusammenfassung, Bewertung und Empfehlungen

Definition und Abgrenzung

Funktionelle Lebensmittel stellen eine Entwicklung im Grenzbereich zwischen Le-
bensmitteln und Arzneimitteln dar. Trotz der Vielzahl der Auffassungen und Defi-
nitionen, was funktionelle Lebensmittel nun eigentlich sind oder nicht sind, besteht
weitgehend Konsens dariiber, dalR es sich um Lebensmittel handelt, die positive
Wirkungen auf die menschliche Gesundheit und das Wohlbefinden haben. Der beg-
riff "Lebensmittel” beinhaltet, dal funktionelle Lebensmittel regelmélig als Be-
standteil der normalen Kost verzehrt werden sollen und sich von Spezialdiaten und
Nahrungserganzungsmitteln abgrenzen lassen, die nur in besonderen Situationen
oder unter bestimmten Umstanden Anwendung finden sollen. AuBerdem impliziert
der Begriff, daB funktionelle Lebensmittel keine Pulver, Kapseln oder Pillen sein
sollen und sich somit schon rein optisch von Arzneimitteln und Nahrungsergén-
zungsmitteln abheben. Da funktionelle Lebensmittel aber insbesondere der Préven-
tion von Krankheiten, teilweise auch der Therapie von Krankheiten bzw. der Linde-
rung von Beschwerden dienen sollen, werden ihnen Eigenschaften zugeschrieben,
die bisher Arzneimitteln vorbehalten sind.

Im einzelnen gibt es sehr unterschiedliche Auffassungen daruber, wie funktionelle
Lebensmittel nun genau gegentiber Arzneimitteln, Naturheilmitteln, Nahrungser-
ganzungsmitteln, Spezialdidten und konventionellen Lebensmitteln abzugrenzen
sind (vgl. Kap. 3). Fur weite Bereiche der Befassung mit funktionellen Lebensmit-
teln ist es akzeptabel und praktikabel, diese Unschérfen zu belassen und funktionel-
le Lebensmittel eher als ein Konzept aufzufassen, weniger als eine wohldefinierte
Produktgruppe — und so wurde es auch in diesem Gutachten gehandhabt.

Wann immer man sich aber mit rechtlichen Aspekten funktioneller Lebensmittel
befal3t bzw. diese berthrt werden, ist eine genaue Definition und Abgrenzung funk-
tioneller Lebensmittel zwingend erforderlich. Hier sehen wir Handlungsbedarf, sich
uber eine entsprechende Definition und Abgrenzung funktioneller Lebensmittel zu
verstandigen.

Dies wird zum einen von der Sache her schwierig sein — Ldsungsansatze liegen
wahrscheinlich darin, bestimmte Kategorien von Lebensmitteln bzw. -bestandteilen
festzulegen, die zu funktionellen Lebensmitteln zahlen sollen, und Abgrenzungen
unter anderem Uber die Zweckbestimmung vorzunehmen. Zum anderen wird dieser
Prozel} der Definition auch konflikttrachtig sein, da es je nach Ausgestaltung einer —
wie auch immer gearteten Regelung zu funktionellen Lebensmitteln — im Interesse
einzelner Akteure sein dirfte, in den Geltungsbereich einer solchen Regelung zu
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fallen (oder auch nicht). Dabei spielen nicht nur rein sachbezogene Argumente,
sondern auch grundsatzliche Uberzeugungen (z. B. wie eine gesunde oder gesiinde-
re Ernéhrung aussehen und auf welchem Wege sie erreicht werden soll), Leitbilder
und Traditionen (z. B. Regulierungen im Lebensmittel- bzw. Pharmabereich) eine
wesentliche Rolle.

Ausgangspunkt dieses Gutachtens war die These, dal’ es sich bei funktionellen Le-
bensmitteln um eine Entwickung zu handeln scheint, von der einzelne Verbraucher
bzw. Patienten, die Lebensmittelwirtschaft und die Gesellschaft — im Sinne des Ge-
sundheitszustands der Bevolkerung und den damit verbundenen Kosten im Gesund-
heitswesen — gleichermalen profitieren konnen (Kap. 1). Im folgenden soll disku-
tiert werden, wie der aktuelle Stellenwert und die derzeitige Bedeutung von funkti-
onellen Lebensmitteln einzuschéatzen ist, inwieweit funktionelle Lebensmittel diese
Potentiale bereits einldsen bzw. kiinftig einlésen werden, welche Rahmenbedingun-
gen und Voraussetzungen dafur erfullt sein mussen, und wie dies im Hinblick auf
Realisierbarkeit und Handlungsbedarf zu bewerten ist.

Aktueller Stellenwert und derzeitige Bedeutung von funktionellen Lebens-
mitteln

In den 90er Jahren hat die Beachtung — und auch die Bedeutung — der funktionellen
Lebensmittel national und international eindeutig zugenommen. Indikatoren hierfur
sind beispielsweise Publikationen und Veranstaltungen zu diesem Thema und eine
gestiegene Medienaufmerksamkeit sowohl in Fach- als auch in Laienmedien, die
ein zunehmendes Interesse der Wirtschaft, Wissenschaft und der Verbraucher wi-
derspiegeln. Seit einigen Jahren befinden sich in Deutschland erste Produkte auf
dem Markt, die — wie z. B. im Falle probiotischer Joghurts und ACE-Drinks — be-
achtliche Markterfolge vorweisen kénnen. In der Forschungsférderung ist die The-
matik in Deutschland 1997 mit der Ausschreibung von Leitprojekten zum Themen-
feld "Erndhrung - moderne Verfahren zur Lebensmittelerzeugung” aufgegriffen
worden; auf EU-Ebene ist der Stellenwert funktioneller Lebensmittel in der For-
schungsférderung im 5. Rahmenprogramm im Vergleich zum 4. Rahmenprogramm
signifikant gestiegen.

Diese Entwicklung qualitativ zu beschreiben, fallt noch relativ leicht — deutlich
schwieriger wird es hingegen, ihren Stellenwert genauer zu bewerten. Denn derzeit
stellen sich funktionelle Lebensmittel — aus verschiedenen Grinden, nicht zuletzt
aufgrund der Unscharfen bei ihrer Definition und Abgrenzung — als ein Tummel-
platz fur die unterschiedlichsten Produkte und Akteure dar, wobei das Spektrum der
den Produkten zugeschriebenen Wirkungen von seriésen bis zu kuriosen, bisweilen
bizarren oder klar als Scharlatanerie zu bezeichnenden Behauptungen reicht. Wir
haben uns allerdings beminht, fir dieses Gutachten nur Produkte und Akteure aus-
zuwaéhlen, die in den seridsen Teil dieses Spektrums fallen.
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Legt man eine gewisse Wirksamkeit auf Korperfunktionen und die Auslobung die-
ser gesundheitlichen Wirkungen bei der Vermarktung der betreffenden Lebensmit-
tel als Abgrenzungskriterien an, so sind funktionelle Lebensmittel in Europa und
Deutschland derzeit in nennenswertem Umfang nur bei Milchprodukten, alkohol-
freien Getranken, Backwaren und Cerealien, StfRwaren und Brotaufstrichen auf
dem Markt. Innerhalb dieser Produktgruppen erzielen funktionelle Lebensmittel in
Einzelféllen zwar bereits beachtenswerte Markterfolge, doch dirfte derzeit der
Marktanteil funktioneller Lebensmittel sowohl in Europa als auch in Deutschland
deutlich unter 1 % der gesamten Lebensmittelverkdufe liegen. Bislang haben nur
einzelne multinationale Lebensmittelkonzerne (vorrangig aus dem Milchsektor)
europaweit vertriebene Produkte mit proklamiertem gesundheitsbezogenen Zusatz-
nutzen auf den Markt gebracht. Daneben gibt es eine groRere Zahl von spezialisier-
ten Nischenanbietern sowie "Trittbrettfahrern™ mit oftmals mittelstdandischem Cha-
rakter, die funktionelle Lebensmittel auf den Markt bringen. In der Regel sind aller-
dings nur groRere multinationale Lebensmittelkonzerne oder global agierende Zu-
lieferunternehmen in der Lage, neue Produktkonzepte fir funktionelle Lebensmittel
zu entwickeln und am Markt durchzusetzen, wohingegen sich kleinere und mittel-
stdndische Unternehmen zumeist auf eine bestimmte Marktnische konzentrieren
oder Nachahmerprodukte auf den Markt bringen. Somit diirfte die aktuelle Bedeu-
tung von funktionellen Lebensmitteln relativ gering sein. Fur die Zukunft wird zwar
ein deutliches Marktwachstum erwartet, doch von einem niedrigen Niveau aus.

Damit stellt sich automatisch die Frage, wie sich funktionelle Lebensmittel kunftig
entwickeln werden: Auf welchem Niveau wird sich die Entwicklung einpendeln?
Welche Entwicklungen zeichnen sich heute ab, und von welchen EinfluRfaktoren
hangen sie ab? Wie sind die Rahmenbedingungen und Voraussetzungen hierfir zu
bewerten? Welcher Handlungsbedarf ergibt sich daraus?

Wissenschaftlich-technische Entwicklung, Produktentwicklung

Sichtet man die wissenschaftliche Literatur zu funktionellen Lebensmitteln, so trifft
man auf eine kaum zu Uberblickende Fulle an Substanzen, die als potentiell wirk-
same Bestandteile von funktionellen Lebensmittel in Frage kommen konnten. Eben-
so wird eine Vielzahl von biologischen Funktionen, die durch diese Substanzen
beeinfluBt werden konnten, sowie zahlreiche Krankheitsbilder bzw. Beeintréchti-
gungen von Korperfunktionen, an denen diese biologischen Funktionen ursachlich
beteiligt sein kénnten, untersucht. Im begrenzten Rahmen dieses Gutachtens war es
nicht moglich, ein lber pauschale Aussagen hinausgehendes, klares, konkretes und
gewichtetes Bild dessen zu gewinnen,

e bei welchen Substanzen, Funktionen und Krankheiten aktuelle und kinftige
FuE-Schwerpunkte liegen,

« welche Substanzen und Produkte konkret in der Entwicklung sind,



TAB 144

o wie der jeweilige Stand von FUE und die Zeithorizonte der kinftigen Entwick-
lung einzuschatzen sind, und

« welche Produkte mit welchen — ihnen nachweislich zuzuschreibenden — Wirkun-
gen mittelfristig auf dem Markt zu erwarten sind.

Hierzu tragen mehrere Faktoren bei: Zum einen war es im zeitlich und finanziell
begrenzten sowie dem methodisch weitgehend auf die Befragung von Experten in
Deutschland beschréankten Rahmen dieses Gutachtens nicht mdglich, diese Informa-
tionen im winschenswerten Mafe zu recherchieren und aufzuarbeiten19. Zum ande-
ren scheint ein Grofteil der relevanten, international als fihrend einzustufenden
Forschung und Entwicklung nicht in Deutschland stattzufinden. AulRerdem wird
FUE zu funktionellen Lebensmitteln zu wesentlichen Anteilen in Unternehmen
durchgefihrt, vor allem in GroBunternehmen mit Firmenhauptsitz und Forschungs-
standorten im europaischen Ausland. Nach Einschatzung von Interviewpartnern ist
es typisch fir die Lebensmittelindustrie, unternehmensexternen Personen in deut-
lich geringerem Male als in anderen Branchen (blich Einblicke in Unternehmens-
aktivitaten und -strategien zu gewahren. Dies bestétigte sich auch in den im Rah-
men dieses Gutachtens durchgefiihrten Interviews: Die befragten Unternehmen
zeigten zwar eine hohe Gesprachsbereitschaft Gber das Thema der funktionellen
Lebensmittel allgemein, gaben jedoch nur sehr begrenzt Auskunft Gber ihre konkret
verfolgten Projekte und Strategien, sofern dies Uber sowieso frei zugéangliche In-
formationen hinausgegangen ware. Und schlielich ist die empirische Basis, auf der
bewertet werden konnte, welche Produkte und Produktgruppen einen wohl dauer-
haften Trend reprasentieren und welche eher als "Modeerscheinungen™ in der For-
schung und auf dem Markt einzustufen sind, noch recht schmal.

Weil aber genauere Kenntnisse tber mdgliche kinftige Entwicklungen bei funktio-
nellen Lebensmitteln im Bereich der Forschung und der Entwicklung von Produkten
sehr wichtig flr die Bewertung dieses Gebietes und fir die Formulierung von
Handlungsbedarf ist, schlagen wir vor, eine Vertiefungsstudie durchzufihren, die
zum Ziel hat, die kinftige Entwicklung von funktionellen Lebensmitteln in wissen-
schaftlich-technischer Hinsicht und im Hinblick auf die Entwicklung konkreter Pro-
dukte mit Relevanz flr den deutschen Markt zu ermitteln. Hierzu sollten unter ande-
rem Interviews in Forschungseinrichtungen und Unternehmen im europdischen

19 So muB zum Beispiel die Aufarbeitung der umfangreichen Literatur zu diesem Aspekt immer
auch eine Bewertung einschlieen, inwieweit die publizierten Erkenntnisse als "wissenschaftlich
hinreichend gesichert" anzusehen sind. DaR dies schwierig und aufwendig ist, 18Rt sich daran ab-
lesen, daR die Sichtung und Bewertung des Standes von Forschung und Wissenschaft die Zielset-
zung einer mehrjahrigen, von der EU gefdrderten konzertierten Aktion Functional Food Science
in Europe unter Beteiligung zahlreicher Experten aus Wissenschaft und Industrie war. Da die Er-
gebnisse erst im Frihjahr 1999 publiziert werden (Bellisle et al. 1998b, Diplock et al. 1999),
konnten sie nur teilweise fiir dieses Gutachten ausgewertet werden.
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Ausland durchgeflihrt und auch objektivierende Daten auf der Basis von Literatur-
und Patentindikatoren herangezogen werden.

Trotz der oben geschilderten Unsicherheiten sind aber Wissenschaft und Forschung
einer von mehreren wesentlichen Bestimmungsfaktoren fir die kunftige Entwick-
lung von funktionellen Lebensmitteln. Nicht zuletzt sind es jlingere Erkenntnisse in
Biochemie, Zellbiologie, Physiologie, Pathologie, die die Hypothese stiitzen, dal}
die Erndhrung verschiedene Koérperfunktionen kontrolliert und moduliert und auf
diese Weise zum Erhalt eines guten Gesundheitszustandes beitragt, der erforderlich
ist, um das Erkrankungsrisiko flr einige Krankheiten zu senken.

Indem aber funktionelle Lebensmittel ein Ausdruck sich wandelnder Anspriche
und Auffassungen dessen sind, wozu Erndhrung dienen soll — war es in der Vergan-
genheit zunachst das pure Uberleben, dann das Stillen des Hungers, dann die Abwe-
senheit gesundheitsschadigender Wirkungen, so kommt jetzt der Aspekt der Forde-
rung der Gesundheit und des Wohlbefindens hinzu — impliziert dies auch einen
Wandel in der Erndhrungsforschung: Bisher agierten die Erndhrungswissenschaften
eher "deskriptiv”, indem der Verzehr eines bestimmten Lebensmittels oder
-bestandteils registriert und mit einem bestimmten Gesundheits- oder Krankheitszu-
stand korreliert wurde, ohne einen Schwerpunkt auf die zugrunde liegenden Stoff-
wechselvorgénge und Wirkungsmechanismen zu legen.

Demgegenuber entwickelt sich um die funktionellen Lebensmittel nun ein interdis-
ziplinares Forschungsfeld, in das Biochemiker, Erndhrungswissenschaftler, Medizi-
ner und Lebensmitteltechnologen einbezogen sind und das sich damit befaf3t,

« positive Wechselwirkungen zwischen der An- bzw. Abwesenheit eines Lebens-
mittelbestandteils und einer bestimmten Funktion oder bestimmten Funktionen
des Kdrpers zu identifizieren,

« die zugrunde liegenden Mechanismen aufzuklaren,

o Hypothesen Uber den urséchlichen Zusammenhang zwischen Lebensmittel bzw.
—bestandteil, modulierten Funktionen sowie dem Gesundheits- bzw. Krankheits-
zustand mit Relevanz fiir den Menschen zu formulieren,

« diese Hypothesen experimentell (z. B. durch Interventionsstudien am Menschen)
zu Uberprifen, und

 dieses Wissen auch dafiir zu nutzen, Qualitatseigenschaften von Lebensmitteln
auf technologischem Wege dahingehend zu veréndern, dall Koérperfunktionen
positiv beeinfluBt werden.

VVon der Methodik und Vorgehensweise rickt die Erndhrungsforschung damit naher
an medizinische und pharmazeutische Forschungsarbeiten heran, unterscheidet sich
von ihnen aber darin, daB sie nicht auf die Heilung von Krankheiten abzielt, son-
dern auf dem Erhalt der Gesundheit und des Wohlbefindens und die Pravention.



TAB 146

Funktionelle Lebensmittel stellen aber noch in weiterer Hinsicht einen Paradig-
menwechsel dar — und sind auch nicht zuletzt wegen dieses Aspektes umstritten:
Ein Teil der Erndhrungswissenschaftler sieht die bisherigen Versuche, durch Auf-
klarung, Beratung und Gebote Menschen zu einer gesiunderen Ernahrungs- und Le-
bensweise zu bewegen, als weitgehend gescheitert bzw. ausgereizt an, da es nur bei
einem geringen Prozentsatz gelinge, das Erndhrungsverhalten dauerhaft zu andern.
Daher musse man neue Wege in der Intervention beschreiten und daher beispiels-
weise das Potential funktioneller Lebensmittel ausloten. Dem steht die grundséatzli-
che Auffassung gegentber, dal® nur durch eine vollwertige Erndhrungsweise eine
gesunde Erndhrung erreicht werden konne.

Der oben skizzierte Paradigmenwechsel in der Erndhrungsforschung, der sich am
Beispiel der funktionellen Lebensmittel manifestiert, erfordert auch Anpassungen
des entsprechenden Innovationssystems — doch scheint Deutschland nach Einschét-
zung der im Rahmen dieses Gutachtens Befragten flr diesen Wandel weniger gut
gerlstet zu sein als andere europdische Lander. Hierfir werden folgende Griinde
genannt:

o Die Erndhrungswissenschaft in Deutschland hat nach Einschatzung der Inter-
viewpartner den oben skizzierten Wandel in den Fragestellungen und Methoden
nicht in dem MaRe vollzogen, wie dies beispielsweise in anderen europdischen
Landern der Fall war, da sie die neue Entwicklung zdgerlicher, in geringerem
Umfang und mit zeitlichem Rickstand aufnimmt. Zwar gebe es einige — in der
Regel jlingere — durchaus international kompetitive Forschergruppen in Deutsch-
land, doch reichten diese nicht aus, um Deutschland auch international als einen
bevorzugten Forschungsstandort im Hinblick auf funktionelle Lebensmittel er-
scheinen zu lassen.

e Hinzu kommt, das ein wesentlicher Teil der FUE-Arbeiten von multinationalen
Konzernen getragen wird, deren Forschungsinfrastruktur sich im Ausland befin-
det, und die auch ihre FUE-Kooperationen weltweit strategisch ausrichten.

o Die offentliche Forschungsforderung in Deutschland hat den funktionellen Le-
bensmitteln bisher keinen groReren Stellenwert zugemessen — dem 1997 initiierte
Ideenwettbewerb von Leitprojekten zum Themenfeld "Erndhrung — moderne
Verfahren zur Lebensmittelerzeugung™ kommt in dieser Hinsicht Pilotcharakter
zu. Auch an entsprechenden EU-Projekten, die im 4. Rahmenprogramm gefor-
dert wurden, waren Forschungseinrichtungen und Unternehmen aus Deutschland
eher unterdurchschnittlich beteiligt.

Hinzu kommt noch ein weiteres Defizit, das jedoch nicht auf Deutschland und auch
nicht auf das Forschungsfeld "Funktionelle Lebensmittel” beschrénkt ist. Im ver-
gangenen Jahrzehnt ist es in der Pharmaindustrie zu tiefgreifenden Veranderungen
im Innovationsprozel} bei der Entwicklung neuer Pharmawirkstoffe gekommen, die
ganz wesentlich durch wissenschaftlich-technische Neuerungen getragen wurden:
insbesondere Genom-Sequenzierungsaktivitaten (genomics), hocheffiziente Scree-
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ningsysteme (high throughput screening), kombinatorische Chemie sowie Pharma-
kogenetik (pharmacogenomics) haben hierzu beigetragen. Da dieses Know-how
nicht zum traditionellen Erfahrungsschatz der Pharmaindustrie gehorte, sondern in
Forschungseinrichtungen und (Bio-)Technologieunternehmen generiert wird, geht
mit diesem Wandel eine grundlegende Anderung im Kooperationsverhalten der
Pharmaindustrie einher, der insbesondere Potentiale fur die Biotechnologieindustrie
eroffnet.

Die wissenschaftlich-technischen Innovationen, die einen tiefgreifenden Wandel in
der Pharmaforschung befordert haben, kdénnen auch auf zentrale FuE-
Fragestellungen im Agro-Food-Bereich angewendet werden — sei es in der Pflan-
zenzlchtung, im Pflanzenschutz oder bei der Untersuchung erndhrungsabhangiger
Einflusse auf die Gesundheit und bei der Entwicklung funktioneller Lebensmittel.
Soweit es im Rahmen dieses Gutachtens ermittel werden konnte, scheint die An-
wendung dieser bereits vorhandenen technologischen Potentiale im Agro-Food-
Bereich noch in den Anféngen zu stecken und speziell fur funktionelle Lebensmittel
nicht bzw. kaum genutzt zu werden. Dies trifft nach Auskunft der Interviewpartner
selbst auf die in den letzten Jahren durch Firmenzusammenschliisse entstandenen
grofRen Life Science Companies zu. Diese vereinen zwar Pharma-, Agro- sowie Ge-
sundheits- und Ernahrungs-Sparten unter einem Dach, nutzen die sich dadurch bie-
tenden Synergien wohl aber noch nicht in dem MaRe, wie es rein von den Metho-
den, Techniken und Forschungsansatzen her moglich ware.

Vor diesem Hintergrund sehen wir dringenden Handlungsbedarf zu untersuchen,
welchen internationalen Stand die genomicsbasierte Agro-Food-Biotechnologie
erreicht hat, welche Trends sich abzeichnen, wie der Agro-Food-Sektor in Deutsch-
land auf diese Entwicklung vorbereitet, daran beteiligt bzw. davon betroffen ist, und
welche Schlul3folgerungen zum politischen Handlungsbedarf sich hieraus ergeben.

Potentiale funktioneller Lebensmittel fir eine Verbesserung des Erndhrungs-
und Gesundheitszustands der Bevolkerung

Mit funktionellen Lebensmitteln verbindet sich die Hoffnung, daR sie zu einer ins-
gesamt gestinderen Erndhrungsweise und damit letztendlich zu einer Verbesserung
des Gesundheitszustandes der Bevolkerung beitragen kdénnen. Angesichts der Tat-
sache, dal etwa ein Drittel aller Kosten im Gesundheitswesen durch ernéhrungsab-
hangige Krankheiten verursacht wird, wére es durchaus von gesundheitspolitischer
Bedeutung, wenn funktionelle Lebensmittel tatsachlich positive Public Health-
Effekte erwarten lieRen. Damit solche Effekte aber Uberhaupt eintreten kdnnen,
mussen einige Voraussetzungen erfullt sind. Hierzu zahlen:

o Es missen funktionelle Lebensmittel verfugbar sein, die auf ernahrungsabhangi-
ge Krankheiten von hoher gesundheitspolitischer Bedeutung abzielen.
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e Diese funktionellen Lebensmittel missen in Bezug auf die jeweilige Krankheit
tatsachlich wirksam sein.

 Sie durfen keine direkten oder indirekten, der Gesundheit abtraglichen Effekte
haben.

o Es muB gewdhrleistet sein, daR die funktionellen Lebensmittel auch tatsachlich
von denjenigen Verbrauchern und Bevolkerungsgruppen verzehrt werden, bei
denen dies aus gesundheitlicher Sicht notwendig bzw. empfehlenswert waére.
Hierzu gehort, daB die Verbraucher den individuellen Nutzen, den ihnen das je-
weilige Produkt bieten kann, Gberhaupt erkennen, dal} das Produkt fur sie regel-
maRig und zu akzeptablen Konditionen zuganglich ist, dal3 sie das Produkt ak-
zeptieren, dal} sie es tatsdchlich kaufen, dal keine Verwechselungsgefahr mit
ahnlichen, "konventionellen” Lebensmitteln besteht, und dal’ die Zielgruppen es
in der gebotenen Menge und RegelmaRigkeit verzehren.

« Daruber hinaus muften funktionelle Lebensmittel mindestens ebenso effizient in
der Vermeidung erndhrungsbedingter Krankheiten sein wie alternative bzw.
etablierte Ansatze, idealerweise aber noch komparative Vorteile (z. B. geringere
Kosten, hohere compliance, bessere Langzeiteffekte) aufweisen.

Unter der Vielzahl erndhrungsabhdngiger Erkrankungen sind insbesondere Herz-
Kreislaufkrankheiten, Krebs sowie verschiedene degenerative Erkrankungen von
grolRer gesundheitspolitischer Bedeutung (vgl. Kap. 5). Derzeit haben in Deutsch-
land lediglich Pro- und Prebiotika sowie die Anreicherung mit bestimmten Vitami-
nen (z. B. A, C, E) und Mineralstoffen eine gewisse Marktbedeutung erlangt (vgl.
Kap. 6). Prift man, welche Wirkungen dieser Produkte als wissenschaftlich belegt
gelten, so zeigt sich, dal3 die derzeit auf dem Markt befindlichen Produkte kaum
einen Beitrag zur Pravention der oben genannten, gesundheitspolitisch bedeutsamen
erndhrungsabhangigen Erkrankungen leisten, sondern eher der Steigerung des sub-
jektiven Wohlbefindens dienen. Ob sich dies mdglicherweise in Zukunft dndern
wird, &Rt sich heute nicht sicher beurteilen, da dies von zahlreichen Einflul3faktoren
abhangt. Hierzu zéhlen

« Erkenntnisfortschritt in der Ernahrungsforschung. Es ist zu erwarten, dal3 bisher
lediglich postulierte Wirkungen bestimmter funktioneller Lebensmittel bzw. Le-
bensmittelbestandteile belegt oder widerlegt werden kénnen. So sind flr derzeit
marktbedeutende Produktgruppen wie Pro- und Prebiotika cholesterinsenkende
Wirkungen, die fur Herz-Kreislauferkrankungen von Bedeutung waren, oder eine
Rolle bei der Pravention von Darmkrebserkrankungen postuliert, doch ist es Ge-
genstand der aktuellen Forschung, den wissenschaftlichen Nachweis hierfiir noch
zu erbringen. Des weiteren ist zu erwarten, dal neue Lebensmittelbestandteile
mit relevanten biologischen Wirkungen identifiziert werden, und daf} die Rolle
verschiedener biologischer Funktionen, die durch Lebensmittelbestandteile be-
einflult werden konnen, im Krankheitsgeschehen aufgeklart wird.



149 TAB

o Produktentwicklung. Nur Produkte, die tatsachlich auf dem Markt angeboten
werden, kénnen den Verbraucher berhaupt erreichen. Wie oben bereits darge-
legt, besteht aber noch Untersuchungsbedarf, zu ermitteln, welche Produkte tat-
séchlich in der FuE-Pipeline der Unternehmen sind und in welchem FuE-
Stadium sie sich befinden. Derzeit nicht sicher beantwortet werden kann auch die
Frage, inwieweit Unternehmen sich bei der Produktentwicklung auf die oben
skizzierten Erkenntnisse der Ernédhrungswissenschaft stiitzen werden — es kdnnen
durchaus Produkte Markterfolge verzeichnen, deren Wirksamkeit nicht wissen-
schaftlich hinreichend belegt bzw. belegbar ist. Aulerdem ist davon auszugehen,
da Unternehmen nur solche Produkte entwickeln werden, die fir sie dkono-
misch hinreichend interessant sind. Dabei kdnnen die Ziele von Unternehmen
mit Public Health-Zielen zusammenfallen, miissen es aber nicht. Es ist bei-
spielsweise denkbar, dal Unternehmensstrategien darauf abzielen, funktionelle
Lebensmittel zu vermarkten, die auf Kdrperfunktionen abzielen, die fur Public
Health-Ziele nicht relevant sind. Hierzu z&hlen beispielsweise Produkte, die
Wachheit, Mudigkeit, Aufmerksamkeit, Ausdauer, korperliche und geistige Leis-
tungsfahigkeit beeinflussen.

o Marktentwicklung. Da von den derzeit auf dem Markt befindlichen funktionellen
Lebensmitteln nur geringe positive Public Health-Effekte ausgehen dirften, ist
fur dauerhafte und spurbare Auswirkungen auf den Gesundheitszustand der Be-
volkerung insbesondere der mittel- und langfristige Markterfolg von Produkten
entscheidend, die zielgerichtet auf wichtige erndhrungsabhangige Krankheiten
wirken. Derzeit mangelt es nicht nur an entsprechenden Produktangeboten, son-
dern auch an Erfahrungen dariber, wie Verbraucher auf solche Produkte reagie-
ren.

Skepsis ist auch in der Frage angebracht, ob funktionelle Lebensmittel iberhaupt
diejenigen Bevolkerungsgruppen erreichen kdnnen, bei denen dies aus gesundheit-
licher Sicht notwendig bzw. empfehlenswert wére. Diejenigen Verbrauchergruppen,
die durch funktionelle Lebensmittel angesprochen werden (vgl. Kap. 6), sind nicht
notwendigerweise diejenigen, die dieser Lebensmittel tatsachlich bedirften. Und
auch hier kénnen 6konomische Interessen der Unternehmen, was die Zielgruppen
anbelangt, deutlich von Public Health-Zielen abweichen. Inwieweit es fir funktio-
nelle Lebensmittel gelingen kann, dal3 bestimmte Trendsetter durch ihr Konsumver-
halten soweit stilbildend wirken, dafl auch andere Bevdlkerungsgruppen diesen
Konsumstil annehmen, ist eine offene Frage.

Dariiber hinaus ist wahrscheinlich, dal} die subjektive Wahrnehmung des Verbrau-
chers, welche funktionellen Lebensmittel seiner Gesundheit zutréglich sind, von
dem objektiven Bedarf deutlich abweicht, so daf es trotz — oder gerade durch — den
Verzehr von funktionellen Lebensmitteln zu Uber-, Unter- oder Fehlversorgungen
mit bestimmten Lebensmittelinhaltsstoffen kommen kann, Gber deren Langzeitwir-
kungen und Interaktionen bisher nur unzureichende Kenntnisse bestehen. Der
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Kenntnisstand ist auch gering in der Frage, in welcher RegelmaRigkeit und tber
welche Zeitrdume funktionelle Lebensmittel verzehrt werden missen, um tatsach-
lich préventive Wirkungen entfalten zu konnen. Wissenschaftler vermuten aber, dal
hierfir in den meisten Fallen ein regelméaRiger, langfristiger (d. h. Gber viele Jahre)
und bedarfsangepaliter Verzehr erforderlich sein wird. Angesichts der Tatsache, daf3
es bisher nur bei einem geringen Prozentsatz der Verbraucher gelingt, das Ernah-
rungsverhalten dauerhaft zu &ndern, erscheinen Zweifel angebracht, ob Verbraucher
Uberhaupt dazu motiviert werden konnen, bestimmte funktionelle Lebensmittel zu
einem regelméBigen Bestandteil ihrer Erndhrung zu machen, zumal eine positive
Rickkopplung zwischen Verzehr und Wirkung in vielen Fallen nicht gegeben sein
dirfte — beispielsweise wenn der erwiinschte Effekt in einer Senkung des Risikos
fir Krankheiten, die erst im hohen Alter auftreten, oder in einer Senkung des Risi-
kos bestimmter Krebsarten liegt.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dal? von den derzeit in Deutschland
auf dem Markt befindlichen funktionellen Lebensmitteln kaum positive Public
Health-Effekte ausgehen durften. Inwieweit sich Potentiale funktioneller Lebens-
mittel kunftig werden realisieren lassen, kann derzeit nicht zuverldssig beurteilt
werden. Es zeichnet sich jedoch bereits ab, daf funktionelle Lebensmittel lediglich
ein Element unter mehreren anderen sein durften, die zu einer Verbesserung des
Ern&hrungs- und Gesundheitszustandes der Bevolkerung eingesetzt werden kénnen.
Dabei liegen Uber die Effizienz funktioneller Lebensmittel sowie moégliche unter-
winschte oder sogar kontraproduktive Wirkungen im Vergleich zu alternativen
Optionen keine Daten vor. Des weiteren wird deutlich, daB die Interessen der Le-
bensmittelindustrie, den Markt fur funktionelle Lebensmittel zu erschlielen, nur
teilweise mit Public Health-Zielen bzw. -Anforderungen zur Deckung zu bringen
sind. Dartber hinaus legen Erkenntnisse uber das Verhalten und Erndhrungswissen
von Verbrauchern nahe, dall Beratungs- und Bildungskonzepte erforderlich sind,
die den Verbraucher dazu beféhigen, Entscheidungen uber eine seinen Bedurfnissen
angepalte, gestundere Ernahrungsweise — mit oder ohne funktionelle Lebensmittel —
zu treffen. Somit werden sich eventuell vorhandene positive Public Health-Effekte
von funktionellen Lebensmitteln nicht von alleine einstellen, sondern nur, wenn sie
herbeigefiihrt und in ein Gesamtkonzept sinnvoll eingebettet werden. Hier sehen
wir Handlungs- bzw. Vertiefungsbedarf, entsprechende Konzepte unter Einbezug
von Wissenschaft, Industrie, Gesundheitspolitik und Verbrauchervertretern zu ent-
wickeln.

Okonomische Aspekte

Eine der Leitfragen dieses Projektes lautet, inwiefern funktionelle Lebensmittel
Unternehmen der deutschen Lebensmittelindustrie Wachstums- und Entwicklungs-
moglichkeiten bieten konnen. Wie in Kapitel 6 dargestellt, durfte der Markt fur
funktionelle Lebensmittel zwar durchaus interessante Wachstumschancen — ausge-
hend von dem derzeitigen niedrigen Niveau — bieten. Er wird aber auch in Zukunft
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eher auf eine groRere Zahl von Marktnischen beschrénkt bleiben und nicht zu einer
weitgehenden Substitution "herkdmmlicher" Lebensmittel fiihren.

Aufgrund der notwendigen Aufwendungen flir Produktentwicklung und -marketing
sowie eines steigenden Drucks des Handels auf die Lebensmittelindustrie durften
am ehesten multinationale Lebensmittelkonzerne und global agierende Unterneh-
men der Zulieferindustrie in der Lage sein, die sich bietenden Wachstumspotentiale
bei funktionellen Lebensmitteln zu realisieren. Fir klein- und mittelstandig struktu-
rierte Unternehmen der Lebensmittelindustrie bleiben als wesentliche Strategieopti-
onen das konsequente Bedienen von Marktnischen oder das Angebot von Me too-
Produkten. Beide Mdglichkeiten erlauben zwar durchaus die Erzielung interessanter
Renditen Uber einen begrenzten Zeitraum, doch durften kleine und mittlere Unter-
nehmen damit kaum in der Lage sein, ein neues Marktsegment mit einem gréReren
Volumen (&hnlich dem fur probiotischen Joghurt) zu etablieren. AuRerdem besteht
bei abnehmendem Marktwachstum die Gefahr, dal3 die angebotenen Nachahmer-
produkte als eine der ersten vom Markt verschwinden und eine Konzentration auf
die Marktfuhrer und preisgunstige Produktvarianten (z. B. von Handelsunterneh-
men) stattfindet. AulRerdem ist davon auszugehen, dall der Wettbewerb unter den
Anbietern von funktionellen Lebensmitteln in Zukunft zunehmen wird, da nicht nur
zusatzliche international tatige Lebensmittelkonzerne, sondern auch einige wichtige
Unternehmen der Pharmaindustrie ihren Einstieg in dieses Segment angekindigt
haben bzw. vorbereiten.

Die Entwicklungsmoglichkeiten von kleinen und mittelstandischen Unternehmen
der Lebensmittelindustrie werden in hohem Male auch von der Ausgestaltung der
rechtlichen Rahmenbedingungen zur Regelung des Marktzutritts bei funktionellen
Lebensmitteln beeinfluRt. Falls in Analogie zu Novel Food Zulassungsverfahren
auch fur funktionelle Lebensmittel eingefuhrt werden sollten, kénnten aufgrund
geringer praktischer Erfahrung mit der Sicherheitsbewertung von neuartigen bzw.
funktionellen Lebensmitteln fir funktionelle Lebensmittel bzw. -bestandteile auf
den Einzelfall zugeschnittene Untersuchungs- und Bewertungsprogramme erforder-
lich werden, die sowohl fur das jeweilige Unternehmen als auch die zustandigen
staatlichen Behdrden einen groBen Aufwand fir die Bewertung bedeuten kdnnen.
Aufwendige und langwierige Prifverfahren duirften aber ein deutliches Hemmnis
fiir kleine und mittlere Unternehmen darstellen, da diese zum einen (ber weniger
diesbeziigliche Erfahrungen und Ressourcen verfugen als groRe Unternehmen, zum
anderen aber auch die Zeitdauer und das Risiko eines solchen Zulassungsverfahrens
eher scheuen werden.

Wie in Kapitel 6 erldutert, fehlen in Deutschland forschungsorientierte Biotechno-
logieunternehmen, die sich die Entwicklung und Vermarktung funktioneller Wirk-
stoffe flr die Lebensmittelindustrie zum Ziel gesetzt haben, obwohl dies sowohl
von den Marktperspektiven als auch von den im Vergleich zur Entwicklung von
Pharmazeutika geringen Investitionsvolumina her als sehr interessant erscheint. Es
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entsteht der Eindruck, daf? in diesem Bereich vorhandene Potentiale kaum genutzt
werden. Neben dem nur unzulanglich auf die Entwicklung funktioneller Lebensmit-
tel ausgerichteten Innovationssystem in Deutschland in diesem Feld kdnnte auch ein
Finanzierungsproblem fur solche Unternehmen vorliegen: Trotz des in Deutschland
vorhandenen Risikokapitals fur Unternehmensgrindungen in der Biotechnologie
haben Unternehmen im Agro-Food-Bereich mehr Schwierigkeiten bei der Finanzie-
rung ihrer geschéftlichen Aktivitaten als im medizinischen Sektor. Daher sollte die
oben vorgeschlagene Untersuchung zum Wandel des Innovationssystems im Agro-
Food-Sektor sich auch mit den Ursachen und Folgen des weitgehenden Fehlens von
"Bioboutiquen™ im Bereich funktioneller Lebensmittel befassen und entsprechenden
Handlungsbedarf ermitteln.

Rechtliche Aspekte

Soweit eine Offentliche Diskussion tber funktionelle Lebensmittel in Deutschland
bisher Uberhaupt stattgefunden hat, nehmen rechtliche Aspekte darin einen ver-
gleichsweise breiten Raum ein (Kap. 7). Dabei stehen Forderungen der Verbande
der Lebensmittelindustrie, die Moglichkeiten der werblichen Nutzung der gesund-
heitlichen Wirkungen funktioneller Lebensmittel durch eine Aufweichung der bis-
her strikten Trennung von Lebensmittel- und Arzneimittelrecht zu erweitern und
gleichzeitig die generelle freie Verkehrsfahigkeit von Lebensmitteln beizuhalten,
Forderungen von Verbrauchervertretern gegentber. Letztere lehnen eine Auswei-
tung der Werbemdglichkeiten mit gesundheitsbezogenen Aussagen fiur Lebensmit-
tel ab und fordern vielmehr eine Einschrankung gegentiber der derzeitigen Praxis,
als sie nur bestimmte, wissenschaftlich hinreichend belegte Aussagen zulassen wol-
len. Hierfur sei ein Melde-, Pruf- oder Genehmigungsverfahren vor der Vermark-
tung funktioneller Lebensmittel erforderlich.

Bei diesen Stellungnahmen handelt es sich um eher "reflexhaft vorgetragene Stan-
dardpositionen” der jeweiligen Interessengruppen. Dabei entsteht der Eindruck, daf
die jeweilige Position noch nicht auf Konsistenz und Realisierbarkeit, VVerhand-
lungsspielrdume oder alternative VVorgehensweisen hin durchdacht und auch nicht
auf die Interessen anderer malRgeblicher Akteure abgestimmt wurde. Dal die Dis-
kussion zu der Frage, wie die rechtlichen Aspekte funktioneller Lebensmittel zu
handhaben sind, wenig ausdifferenziert ist, dirfte darauf zurlickzufuhren sein, daf}
funktionelle Lebensmittel von keinem der relevanten Akteure — Unternehmen und
ihre Verbande, Verbrauchervertreter, Behorden, Politik und Wissenschaft — derzeit
als ein vordringliches Thema und Aktionsfeld behandelt wird.

Die Notwendigkeit, sich mit diesem Thema zu befassen, durfte vom Verlauf der
weiteren Entwicklung funktioneller Lebensmittel abhdngen und beispielsweise mit
zunehmender Zahl entsprechender Produkte auf dem Markt steigen. Wenn auch
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funktionelle Lebensmittel — zumindest in Teilbereichen20 — als weniger konflikt-
trachtig einzustufen sind als Lebensmittel, die mit Hilfe der Gentechnik hergestellt
werden, so zeigen die Erfahrungen mit der Einfiihrung der Gentechnik im Agro-
Food-Bereich doch, daB durch ein frihzeitiges Aufgreifen der Thematik die Kon-
troversen moglicherweise gemildert werden kdnnen.

Wir empfehlen daher, sich vorsorglich mit dem Thema funktionelle Lebensmittel
intensiver zu befassen als bisher. Hierzu gehért zum einen, durch Einbezug der
Wissenschaft und durch Erweiterung der derzeit als gering einzustufenden Kennt-
nisse Uber mogliche unerwiinschte gesundheitliche Wirkungen (z. B. toxische Effek-
te bei Fehldosierungen, Interaktionen zwischen verschiedenen Lebensmittelbestand-
teilen, Langzeitwirkungen, langfristig negative Beeinflussung des Erndhrungsver-
haltens) auszuloten, inwieweit eine sachliche Notwendigkeit gegeben ist, im Sinne
eines vorsorgenden Verbraucherschutzes fiir funktionelle Lebensmittel vom Prinzip
der generellen freien Verkehrsfahigkeit von Lebensmitteln abzuweichen. Damit eng
verknupft ist eine Erweiterung und Weiterentwicklung des methodischen Reper-
toires zur Uberpriifung und Bewertung von Lebensmitteln.

Die bisher vorgeschlagenen Regulierungsoptionen zu funktionellen Lebensmitteln
stellen nur einen kleinen Ausschnitt prinzipiell moglicher Optionen dar. Um die
derzeitige Diskussion zu 6ffnen und insgesamt zu einer der Sache angemessenen
und den sehr unterschiedlichen Interessen gerecht werdenden Lésung kommen zu
kénnen, schlagen wir zum anderen vor, die rechtlichen Aspekte in einem weiteren
Gutachten zu vertiefen, in dem mogliche Regulierungsoptionen (einschlielilich frei-
williger Selbstverpflichtungen als Beispiel fur MaRnahmen jenseits gesetzlicher
Regelungen) aufgezeigt werden. Dabei sollten auch Erfahrungen aus dem Ausland
einbezogen werden. AuBerdem sollte dabei transparent gemacht werden, welche
Leitbilder (z. B. im Hinblick auf das Verbraucherleitbild, Leitbild einer gesunden
und wunschenswerten Ernahrung) jeweils zugrunde liegen, und welche Konsequen-
zen die jeweiligen Regulierungsoptionen fir die betroffenen Akteure wahrscheinlich
haben wirden.

Dariber hinaus sollte in Erwégung gezogen werden, ob nicht dhnliche Mafnah-
men, wie sie in anderen europdischen Landern (z. B. Niederlande, Schweden) be-
reits durchgefiihrt werden und die auf die Entwicklung freiwilliger Selbstverpflich-
tungen bei der Vermarktung und Bewerbung von funktionellen Lebensmitteln abzie-
len, auch fiir Deutschland initiiert werden sollten.

20 Ein Teil der funktionellen Lebensmittel wird mit Hilfe der Gentechnik hergestellt werden (vgl.
Kap. 4).
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Anhang

Befragte

Interviews wurden mit Mitarbeitern folgender Institutionen und Unternehmen ge-
fuhrt:

« Arbeitsgemeinschaft der Verbraucherverbénde, Bonn

e BASF, Ludwigshafen

o Bund fir Lebensmittelrecht und Lebensmittelkunde e. V., Bonn
« Bundesforschungsanstalt fiir Ernahrung, Karlsruhe

o Bundesinstitut fur gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin
(BgVV), Berlin

 Christian-Albrechts-Universitat Kiel, Institut fir Humanernédhrung und Lebens-
mittelkunde, Kiel

o Deutsche Gesellschaft fur Ernéhrung e. V., Frankfurt/M.

e H.und G. Reinert GmbH und Co KG, Versmold

o Herr Gerd Spelsberg, Aachen

e Milupa GmbH & Co KG, Friedrichsdorf

o Nestlé Deutschland AG, Frankfurt/M.

e Rudolf Wild GmbH & Co KG, Eppelheim

« Universitat Disseldorf, Institut fur Physiologische Chemie I, Dusseldorf

 Universitat Hohenheim, Institut fur biologische Chemie und Erndhrungswissen-
schaft, Stuttgart-Hohenheim
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Gesprachsleitfaden

1. Angaben zum Gesprachspartner

e Name
e Qualifikation/Ausbildung
 derzeitige Position und Funktion

o in welcher Weise selbst mit funktionellen Lebensmitteln befalit?

2. Angaben zur Institution/zum Unternehmen

o Zielsetzung, Aufgaben, Tatigkeiten, Geschaftsfelder insgesamt?
« Davon fir funktionelle Lebensmittel relevant?

« Mitarbeiter, Umsatz/Budget gesamt?

 davon im Bereich funktionelle Lebensmittel?

o bisherige Befassung mit funktionellen Lebensmitteln: warum, auf welche Art
und Weise, mit welcher Zielsetzung?

« kiinftige Befassung mit funktionellen Lebensmitteln: Anderung gegeniiber der-
zeitiger Befassung? Warum? In welcher Hinsicht?

e Produkte auf dem Markt, in der Entwicklung?

3. Definition und Abgrenzung von funktionellen Lebensmitteln

« In der Literatur gibt es keine einheitliche Definition oder ein einheitliches Ver-
stdndnis davon, was eigentlich funktionelle Lebensmittel sind.

— Was sind nach lhrem Verstandnis funktionelle Lebensmittel?

- Konnen Sie "Paradebeispiele/Prototypen” fur funktionelle Lebensmittel nen-
nen?

- Konnen Sie Gegenbeispiele nennen, was definitiv nicht zu funktionellen Le-
bensmitteln gehort?
« Wo gibt es Schwierigkeiten/Graubereiche der Abgrenzung?
- Kdnnen Sie Beispiele nennen?
-~ Worin bestehen die Schwierigkeiten der Abgrenzung? Gezielt ansprechen:

- zahlen mit Vitaminen/Mineral-/Ballaststoffen angereicherte Lebensmit-
tel dazu?
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— zahlen Starkungsmittel und Nahrungserganzungsmittel, Spezialdiaten
dazu?

— zahlen auch natdrliche/unbehandelte Lebensmittel dazu, oder nur spe-
ziell behandelte/aufbereitete/verarbeitete Lebensmittel?

— zahlen nur natirlicherweise vorkommende Lebensmittelbestandteile als
funktionelle Komponente dazu, oder auch kunstliche/chemisch-
synthetische Zutaten?

e Ist es Uberhaupt wichtig, funktionelle Lebensmittel eindeutig zu definieren und
abzugrenzen?
- F0r wen/was ist das wichtig, fir wen/was eher nicht? Warum?

o Welche Losungsansétze/Positionen zur Abgrenzung werden diskutiert?
- Aufgrund welcher Interessenlage?
- Wie sollte man dies Ihrer Meinung nach 16sen? Warum?
o Gibt es landerspezifische Unterschiede in den Definitionen/Auffassungen davon,
was funktionelle Lebensmittel sind/nicht sind?
- Welche Unterschiede in welchen Landern? Warum?

4. Funktionelle Lebensmittel allgemein

o Fir wie bedeutsam schéatzen Sie funktionelle Lebensmittel ein? Ist dies eine Mo-
deerscheinung (z. B. &hnlich "light"-Produkte), oder ist dies eine dauerhaftere
Entwicklung? Warum?

e Fir wie wichtig, bedeutsam werden funktionelle Lebensmittel in Deutsch-
land/Europa erachtet?
— Woran IRt sich dies ablesen?

-~ Gibt es Lander, in denen funktionellen Lebensmitteln ein noch hohe-
rer/Uberdurchschnittlicher Stellenwert eingerdaumt wird als in Deutsch-
land/Europa?

— Woran laRt sich dies ablesen?
— Worin sehen Sie die Ursachen fur mogliche Unterschiede?
e Was sind aus lhrer Sicht Vorteile bzw. Potentiale von funktionellen Lebensmit-

teln, was spricht dafiir, was macht funktionelle Lebensmittel (fir wen?) attrak-
tiv? Wie wichten Sie die einzelnen Potentiale? Gezielt nachfragen nach:

— Unternehmen: attraktiver Markt/Geschaftsfeld

— Verbraucher/Individuum: kommt Verbraucherbediirfnis nach Gesundheit und
Wohlbefinden entgegen

— Public Health, Politik: Mdglichkeit, Gesundheit der Bevdlkerung zu verbes-
sern, Krankheitskosten zu senken; Prévention starken
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Was sind aus lhrer Sicht kritische Punkte, Nachteile, Probleme funktioneller Le-
bensmittel? Wie wichten Sie diese zueinander? Hier gezielt was ansprechen?

- Wirksamkeit nicht erwiesen, Scharlatanerie

- gesunde Erndhrung anders billiger/besser erreichbar

— Tauschung des Verbrauchers, unlauterer Wettbewerb

- Nutzen dem Verbraucher nicht vermittelbar

- die eigentlichen Zielgruppen werden nicht erreicht

— Unbedenklichkeit ist nicht erwiesen, mdgliche schadliche Wirkung?
— Erndhrungsverhalten nicht beeinfluBbar?

- Werbung mit gesundheitlichen Wirkungen nicht erlaubt/gesetzliche Regelun-
gen

- Patentierbarkeit, Hereinspielen der FUE-Aufwendungen nicht gegeben?

Wer arbeitet in Deutschland/Europa an funktionellen Lebensmitteln?

- Wer sind die wichtigsten Akteure in Wissenschaft und Forschung?

- Wie schétzen Sie deren Position im internationalen Vergleich ein? Warum?
- Wer sind die wichtigsten Akteure bei Unternehmen?

- Wie schétzen Sie deren Position im internationalen Vergleich ein? Warum?

. Herstellung funktioneller Lebensmittel

Es gibt ja verschiedene Mdglichkeiten, funktionelle Lebensmittel herzustellen:

- optimale Zusammenstellung der Nahrung/Auswahl von Lebensmittelbestand-
teilen (keine Technologie),

- Entfernung eines natiirlichen Bestandteils, der unerwiinschte Effekte ausubt
(z. B. allergenes Protein, antinutritive Substanzen),

- Erhoéhung der Konzentration eines nattirlichen Lebensmittelbestandteils (z. B.
héhere Carotinoidkonzentration: durch Ziichtung, technische Aufkonzentrie-
rung oder durch Zusatz)

- Inhaltsstoffmodifizierte Lebensmittel (Zusatz von Stoffen, die normalerweise
nicht vorkommen; Substitution von Inhaltsstoffen (Zucker, Fett)),

— Verbesserung der Bioverfiigbarkeit von Inhaltsstoffen
- Kombinationen aller Ansétze
Konnen Sie jeweils Beispiele von Produkten auf dem Markt bzw. in der Ent-

wicklung nennen? Welche Lebensmitteltechnologien sind hierbei von Bedeu-
tung?
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e Wie sind diese Ansétze zu wichten?
- Stehen sie gleichberechtigt nebeneinander?

- Schétzen Sie einige als eher realisierbar, aussichtsreicher, vorteilhafter ein als
andere? Warum?

— Welche Ansatze/Produkte werden konkret entwickelt? VVon wem?
— Wann sind die auf dem Markt zu erwarten?
e Inwieweit werden funktionelle Lebensmittel lhrer Einschatzung nach Novel

Food sein? Warum, ggf. differenzieren (bestimmte Lebensmitteltypen, -
technologien)? Beispiele?

o Welche Bedeutung/welcher Stellenwert kommt lhrer Einschatzung nach der
Gentechnik bei der Herstellung funktioneller Lebensmittel zu?
- Welche Ansatze/Produkte werden konkret entwickelt? Von wem?
- Wann auf dem Markt zu erwarten?

o Sehen Sie in funktionellen Lebensmitteln geeignete Pilotprodukte, um die man-

gelnde Akzeptanz gentechnisch verénderter Lebensmittel beim Verbraucher zu
erhohen, da diese Produkte einen Nutzen fiir den Verbraucher bieten?

« Welche Herausforderungen/Anforderungen technologischer Art ergeben sich bei
funktionellen Lebensmitteln fiir die Lebensmittelindustrie und ihre Zulieferer?
- Als wie neuartig, schwierig, bedeutsam sind die einzuschatzen?

- Bedarf es der Entwicklung grundsatzlich neuer (= fiir die Lebensmittelindust-
rie neuer) Technologien, VVorgehens- oder Denkweisen, oder ist es eher das
Aufgreifen neuartiger Fragestellungen?

— Welche Losungsansatze werden verfolgt?

- Welcher Handlungsbedarf besteht?

6. Forschung, Stand von Wissenschaft und Technik

« Fir wie wichtig schétzen Sie die wissenschaftliche Basis, die wissenschaftliche
Fundierung (“functional food science™) fir die kinftige Entwicklung und die
Vermarktung funktioneller Lebensmittel ein?

- Warum?

- Werden nicht bisher schon grolie Markterfolge ohne eine entsprechende Fun-
dierung erzielt? LaRt sich dies Ihrer Meinung nach fortsetzen? Warum/nicht?

e Auf EU-Ebene wurden in den letzten Jahren groRe Anstrengungen unternom-
men, ein wissenschaftliches Konzept fiir FUE zu funktionellen Lebensmitteln zu
entwickeln (FUFOSE-Projekt). Welche Bedeutung und welchen Stellenwert
messen Sie dem FUFOSE-Projekt, koordiniert durch ILSI Europe zu?
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Warum?

Was war Hintergrund und Zielsetzung des Projekts? Ist es in einen gréReren
(strategischen) Zusammenhang eingebettet?

Kennen Sie die Ergebnisse und Empfehlungen; inwieweit unterstiitzen Sie
diese?

e Auf europdischer Ebene wird fur die functional food science zur Zeit ein functi-
on-driven approach anstelle eines product oder food component-driven appro-
ach favorisiert.

Wie bewerten Sie dies? Warum?
Ist dies Ihrer Meinung nach ein komparativer Vorteil fur Europa?
Inwieweit folgen andere Lander auch diesem Konzept?

o Vermarktet werden aber letztlich Produkte bzw. Inhaltsstoffe. Wie erfolgt die
Umsetzung der wissenschaftlichen Ergebnisse zu Funktionen in Produkte bzw.
wie soll sie erfolgen?

Inwieweit erfordert ein Engagement von Unternehmen in functional food ei-
gene Forschung, inwieweit (z. B. durch welche Unternehmenstypen) ist dies
leistbar? Welche hemmenden Faktoren gibt es?

Wer soll/mul? Threr Meinung nach die Forschung betreiben, wie soll der
Transfer in die Lebensmittelindustrie und Vorleister erfolgen?

Wie sieht es mit der Patentierbarkeit aus?

o Welcher Stellenwert kommt aktuell FUE zu funktionellen Lebensmitteln zu? In
welchem Umfang (qualitativ) wird solche FUE aktuell betrieben?

in Deutschland?

wie sind die Aktivitaten in Deutschland im Vergleich zu anderen EU-Léandern
zu bewerten? Sind andere (welche) Lander deutlich aktiver? Woran 1ait sich
das ablesen?

auf EU-Ebene?

wie sind die Aktivitaten in Europa im Vergleich zu anderen Landern (vor al-
lem USA, Japan, auch Canada, Australien) zu bewerten?

Wie schétzen Sie in Deutschland/in Europa die Forschungsintensitat im o6f-
fentlichen Bereich im Vergleich zu FUE in Unternehmen ein?

Welche Trends zeichnen sich ab, gewinnt FUE an Bedeutung?

o Wer betreibt in Deutschland/Europa FUE zu funktionellen Lebensmitteln?

-~ Wer sind die wichtigsten Akteure in ¢ffentlichen Forschungseinrichtungen?
- Wie schétzen Sie deren Position im internationalen Vergleich ein? Warum?
- Wer sind die wichtigsten Akteure bei Unternehmen?
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— Wieviele der Unternehmen, die im Bereich functional food engagiert sind,
betreiben auch FUE?

- Wie schétzen Sie deren Position im internationalen Vergleich ein? Warum?

o Wo liegen derzeit die Schwerpunkte bei der Erforschung funktioneller Lebens-
mittel? bei
- welchen Funktionen/Krankheiten?

- welchen Inhaltsstoffen?

- welchen Produkten?

- welchen Methoden/Vorgehensweisen?
- welchen Zielgruppen?

- Warum?

o Wie schétzen Sie die aktuellen Aktivitaten und Schwerpunktsetzungen ein? Sind
dies lhrer Meinung nach die notwendigen/wiinschenswerten Schwerpunktset-
zungen?

— Oder sehen Sie Defizite/Handlungsbedarf? In welchen Bereichen?

6.1 Wirksamkeit

o Funktionelle Lebensmittel stehen in dem Ruf, daR ihre Wirksamkeit nicht ausrei-
chend belegt bzw. nicht vorhanden sei.

— Teilen Sie diese Einschéatzung?

— F0r welche Produkte/Gruppen von Inhaltsstoffen ist die Wirksamkeit am ehe-
sten gezeigt?

- Gibt es auch Inhaltsstoffe, fur die Unwirksamkeit erwiesen ist?

o Bizarre und kuriose "functional food" werden neben seridsen functional food,

deren Wirkung belegt sind, vermarktet.

- Fir wie wichtig schatzen Sie es ein, dal} sich "seriose” functional food von
"Scharlatanen” und "Trittbrettfahrern™ abgrenzen kénnen?

- Warum?

- Wie soll das gehen?

« Wie schétzen Sie die Fahigkeit von Verbrauchern ein, nachgewiesene Wirksam-
keit zu erkennen (d. h. zwischen seriésen und "unseriésen™ functional food zu
differenzieren)?

e Wie schétzen Sie die Bereitschaft von Verbrauchern ein, functional food mit
nachgewiesener Wirksamkeit durch Kauf (bzw. Nichtkauf von "unseridsen" Pro-
dukten) zu honorieren?
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Im FUFOSE-Projekt wurde das wissenschaftliche Konzept dargelegt, mit dem
die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit (Sicherheit) von funktionellen Lebens-
mitteln nachgewiesen werden soll. Demnach gibt drei Typen des experimentel-
len Nachweises der Wirksamkeit auf unterschiedlichen biologischen Organisati-
onsebenen (molekular, sub-zelluldr, zellular, Gewebe, Organ, gesamter Orga-
nismus, Population):

(27)
(28)
(29)

biologische (biochemische) Beobachtungen,
epidemiologische Daten und

Interventionsstudien.

— Ist dies Ihrer Meinung nach ein mal3gebliches Konzept? Besteht europaweit
tatséachlich Konsens dariiber?

— Gibt es darin spezielle umstrittene bzw. heikle Punkte? Welche sind dies und
warum?

- Braucht man lhrer Meinung nach das ganze Spektrum epidemiologischer Stu-
dien plus experimenteller Befunde plus Interventionsstudien, oder gentigen
das eine oder das andere bzw. Teile davon? Warum? Was sind die jeweiligen
Grenzen der Aussagekraft?

— Gibt es eine bestimmte chronologische Abfolge, die Sinn macht (z. B. erst
epidemiologische Befunde, dann biologische, dann Interventionsstudien)?

Marker: Missen Marker tatsachlich neu entwickelt werden?

— Oder geht es eher um die tatsdchliche Anwendung von Markern, die bereits
bekannt sind, auf die Erndhrungswissenschaft?

- Beispiele?
— Was ist dabei zu beachten?

Die entscheidende Frage ist doch: "at which biological level can evidence be
accepted as demonstrating functional efficacy", also: wieviel Forschung muf ich
betreiben, welche Befunde aus welchen Untersuchungen werden als ausreichend
fur den Nachweis der Funktionalitat (und fir die Rechtfertigung von claims) an-
gesehen?

- Was gibt es da fiir Uberlegungen und Forderungen?

- Gibt es Prazedenzfalle, VVorbilder? Fur welche Produkte/Inhaltsstoffe wurde
der Nachweis der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit auf welcher biologi-
schen Ebene mit welchen experimentellen Nachweisen bereits erbracht?

— Beispiel 1: Wirkung bestimmter Antioxidantien zur Minderung des
Krebsrisikos ist gut belegt durch biologische Daten (molekulare, subzel-
lulére, zelluldre Ebene), epidemiologisch auf der Populationsebene we-
niger gut belegt und praktisch nicht durch Interventionsstudien.

- Beispiel 2: Ballaststoffwirkung auf epidemiologischer und Interventi-
onsebene besser verstanden als auf biochemischer Ebene
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- Weitere Beispiele?
— Wo sehen Sie weiteren Handlungsbedarf?
« Inwiefern unterscheidet sich die bisherige VVorgehensweise zum Nachweis der

Wirksamkeit von der "idealtypischen” Vorgehensweise, wie sie im FUFOSE-
Projekt aufgestellt wurde?

- Wo gibt es Ihrer Meinung Defizite/Unzulanglichkeiten? Warum?

- Welche methodischen Instrumente sind in Deutschland bzw. Europa etabliert,
um entsprechende epidemiologische Daten zu erheben? (Einzelprojekte, oder
Dauermonitoring?  Verzehrsstudie, Bundesgesundheitssurvey, Bundes-
Gesundheitsberichterstattung)

- Welchem Typ von epidemiologischen Studien sind diese zuzuordnen?

- Was sind die Vor- und Nachteile von retrospektiven case-control-Studien ge-
genuber prospektiven Kohorten-Studien? Worin bestehen die Grenzen der
Aussagekraft?

e Welche Ansétze werden bereits verfolgt, um die bisherigen Defizite zu beseiti-
gen?

e Wo besteht Ihrer Meinung nach noch Handlungsbedarf, um die wissenschaftli-
che Basis der funktionellen Lebensmittel zu verbessern?

e Im Codex Alimentarius (1997) werden vier Typen von claims definiert; das
FUFOSE-Projekt schlagt zwei zusatzliche claim-Typen vor (Typ A: enhanced
function, Typ B: reduction of disease-risk claim). Claim A soll zul&ssig sein,
wenn der Nachweis der Wirksamkeit mithilfe funktioneller Marker erbracht
wurde, Claim B, wenn der Nachweis auf "intermediate endpoint marker of disea-
se" beruht.

— Wie beurteilen Sie dieses Konzept?

— Fir wie praktikabel und umsetzbar halten Sie es?

6.2 Inhaltsstoffe

o Es gibt eine Vielzahl von potentiell funktionellen Inhaltsstoffen von Lebensmit-
teln (allein ca. 10.000 sekundare Pflanzenstoffe).

— Gibt es bestimmte Gruppen/Substanzklassen/Substanzen, denen ein besonders
hohes Potential zugemessen wird?

— Welche sind dies?
- Warum?
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e Welche Strategien/Vorgehensweisen gibt es, um aus der grolRen Vielzahl die
vielversprechendsten Substanzen auszuwahlen?

6.3

Inwieweit erscheinen Ansétze des Wirkstoffscreenings aus der Pharmaindust-
rie hierfir geeignet?
inwieweit werden sie bereits verfolgt? Durch wen?

Funktionen/Krankheiten

o Gibt es bestimmte Krankheiten/Funktionen, denen ein besonders hoher Stellen-
wert zugemessen wird?

— Welche sind dies?
- Warum?

o Wie beurteilen Sie die Aussichten, Hinweise auf relevante Funktionen, Targets,
Marker aus pharmacogenomics-Ansétzen zu erhalten?

6.4

Inwieweit findet eine derartige Verzahnung der functional-food-Forschung
mit pharmacogenomics-Ansatzen tatsachlich statt?

Sicherheit

o Welche Sicherheitsfragen sind grundsatzlich im Zusammenhang mit functional
food relevant? Beispiele daftir?

Toxizitat hoher Aufnahmemengen

Mangelerscheinungen bei zu niedrigen Aufnahmemengen
Nebenwirkungen

Langzeiteffekte

indirekte Effekte; z. B. auf das ERverhalten, auf die Zusammensetzung der
Nahrung, auf die insgesamt aufgenommenen Nahrstoffe

Wirkungen bei bestimmten Verbrauchergruppen (z. B. Immungeschwéchte,
Allergiker)

positive Effekte in bestimmten Verbrauchergruppen, negative in anderen
Wechselwirkungen zwischen verschiedenen Inhaltsstoffen
Verfallsdatum, Verlust der biologischen Wirksamkeit?

e Wie sind diese Sicherheitsrisiken zueinander zu wichten und insgesamt zu be-
werten?

« Was ergeben sich daraus fir Konsequenzen fiir die Forschung?

o Wo kann/mufl man Anleihen bei der préaklinischen und klinischen Prufung von
Arzneiwirkstoffen nehmen, wo sind Modifikationen (welche?) notwendig und
sinnvoll?
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» Was ergeben sich daraus fir Konsequenzen fiir die "Zulassungspraxis"?

- Halten Sie ein Zulassungsverfahren fur functional food, die nicht novel food
sind, fur erforderlich?

— Warum/nicht?
— Wie ist der aktuelle Stand der Diskussion?

- Inwieweit sind die fir Novel food vorgesehenen Bewertungsverfahren und
Gremien fr functional food geeignet/darauf vorbereitet?

- Welche Erfahrungen liegen bereits vor?

7. Ernéhrung

o Welche Instrumente werden in Deutschland/Europa angewendet, um die Ernéh-
rungssituation der Bevolkerung zu erfassen?

- Wie beurteilen Sie die? Warum?
- Wo gibt es Defizite und Handlungsbedarf?
- Wird die jetzt beim RKI installierte Gesundheitsberichterstattung (Bundesge-
sundheitssurvey) hier Verbesserungen bringen?
o Was weil} man Uber die Erndhrungssituation der Bevolkerung: inwiefern weicht
die tatsachliche Ernahrung von der "Idealernahrung™ ab? Insbesondere
— bei welchen Nahrungsbestandteilen?
- in welchen Zielgruppen?
— Welche Formen der Fehlerndhrung in welchen Zielgruppen sind besonders
wichtig, weil sie zu erndhrungsabhéngigen Erkrankungen fuhren?
o Welche erndhrungsabhéngigen Krankheiten sind volkswirtschaftlich am bedeu-
tendsten?

- Welche Bevolkerungsgruppen sind fiir diese erndhrungsabhangige Krankhei-
ten besonders relevant?

— Warum, in welcher Hinsicht?
— Welche Trends sind hier relevant?
e Wie bewerten Sie grundsatzlich die Mdoglichkeit, durch funktionelle Lebensmit-

tel den Gesundheitszustand eines Individuums/der Bevélkerung dndern zu kon-
nen?

- Warum?
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Funktionelle Lebensmittel konnen nur von gesundheitlichem Nutzen sein, wenn
ihr Nutzen und ihre korrekte Anwendung den Verbrauchern bekannt sind.

— Welche Rolle spielt Gesundheits- und Erndhrungswissen? Wie ist es darum
bestellt?

- Inwieweit l&Rt sich der gesundheitliche Nutzen/die erndhrungsphysiologische
Notwendigkeit dem Verbraucher nahebringen (Beispiel: mit Vitami-
nen/Mineralstoffen angereicherte Produkte werden verzehrt, obwohl objektiv
keine Mangelsituation vorliegt)?

— Kann bzw. will der Verbraucher tberhaupt differenzieren zwischen "seriésen"
functional food mit erwiesener Wirksamkeit und "bizarren, kuriosen™ Produk-
ten, die aber sein subjektives "Tut-mir-gut"-Empfinden ansprechen?

Auf welche erndhrungsabhdngigen Krankheiten/Funktionen zielen die derzeitig

auf dem Markt bzw. in der Entwicklung befindlichen funktionellen Lebensmittel

vorrangig ab?

Halten Sie das derzeitige bzw. kiinftige Angebot an funktionellen Lebensmitteln

fur geeignet, den Gesundheitszustand der Bevolkerung zu verbessern?

- Sehen Sie Diskrepanzen zwischen Angebot und public health-Bedarf?

- worin besteht der (Krankheiten, Zielgruppen)?

- worin liegen die Ursachen?

Welche Erkenntnisse gibt es Uber die Akzeptanz von funktionellen Lebensmit-

teln?

- welche Kriterien muf ein Lebensmittel erfullen, um akzeptiert zu werden?

- was sind k.o.-Kriterien?

- Wie bewerten Sie den Einsatz der Gentechnik zur Herstellung funktioneller
Lebensmittel im Hinblick auf die Akzeptanz durch Verbraucher?

Welche Erkenntnisse gibt es, inwieweit sich die Erndhrungsweise dauerhaft an-
dern 1aRt? (Beispiel erfolglose Schlankheitskuren; Obst- und Gemiseverzehr
5x/Tag)

Was 14kt sich realistischerweise von einzelnen, funktionellen Lebensmitteln er-
warten fur den Ernahrungszustand des Indivduums/der Bevolkerung erwarten?

- gibt es vielleicht gegenléaufige Effekte, dal’ das Gefuhl fiir eine ausgewogene
Erndhrung verloren geht (Beispiel Fettersatzstoffe/light-Produkte)?

- Wie IRt sich ein duRerst heterogenes Spektrum an verschiedensten Produkten
sinnvoll in eine ausgewogene Ernahrung integrieren, ohne daR es zu Uber-
/Unterversorgungen/Unausgewogenheiten kommt?

-~ Wie kann man sicherstellen, dal3 keine Verwechselungsgefahr mit ahnlichen,
nicht funktionellen Lebensmitteln besteht?
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- Enthalten die funktionellen Lebensmittel die relevanten Substanzen in ausrei-
chender Menge, um wirksam zu sein; und ist eine Uberdosierung aufgrund
spezieller Verzehrsgewohnheiten auszuschlie3en?

Welchen Handlungsbedarf sehen Sie?

Welche Alternativen sehen Sie zu funktionellen Lebensmitteln flr eine gesunde

Erndhrungsweise?

- Wo liegen die jeweiligen komparativen Vor- und Nachteile der Alternativen
und der funktionellen Lebensmittel?

Lassen sich nach dem derzeitigen Stand des Wissens Erndhrungsempfehlungen

fur bestimmte funktionelle Lebensmittel/bestimmte Zielgruppen geben?

-~ Welche sind dies?

- Fir welche Produkte/Zielgruppen sind lhrer Einschatzung nach entsprechende
Empfehlungen am ehesten zu erwarten?

. Recht

Sollte es Ihrer Meinung nach eine spezielle Gesetzgebung fir functional food
geben, d. h., sollten functional food eine neue, gesondert zu regelnde Kategorie
sein?

- Was sprache dafir, was dagegen?

Sind Pléne, in der EU eine spezielle Claims-directive einzufiihren, definitiv vom
Tisch, soll stattdessen die bestehende Gesetzgebung angepal’t werden?

- Wie ist der aktuelle Stand der Arbeiten, wie ist der aktuelle Stellenwert?

- Wer sind die Hauptakteure, mit welchen Positionen? evtl. Ansprechpartner?

— Ist Japan das einzige Land, das eine spezielle Gesetzgebung zu functional
food hat?

Maogliche Wirkungen von Regulierungen

Welches sind aus lhrer Sicht die Effekte/Ziele, die eine (wie auch immer gearte-
te) Regulierung von functional food haben/anstreben sollte? Warum? z. B.:

- Forderung der wissenschaftlichen Fundierung

- ExKlusivitat, Schutz von Investitionen in FUE

— Zutrittbarrieren fir (potentielle) Wettbewerber (auch aus anderen Branchen)
- AusschluB von Scharlatanen/Trittbrettfahrern

- ErschlieBung eines breiten Marktpotentials

Welches sind aus lhrer Sicht mogliche, unerwiinschte Effekte einer (wie auch
immer gearteten) Regulierung?
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« Inwieweit unterscheidet sich Ihre Liste von der anderer Akteure: Welche Effekte
werden aus Sicht anderer Akteure gewinscht bzw. befiirchtet?

o Wie konnten die bisher diskutierten Effekte erzielt/Ziele erreicht werden?

Irrefihrungsverbot/"*hinreichend gesicherte wissenschaftliche Erkenntnisse*

« Inder EU gilt das Irrefiihrungsverbot. Aussagen tber Wirkungen des funktionel-
len Lebensmittels sind nur zuldssig, wenn sie wissenschaftlich hinreichend gesi-
chert sind. Strittig ist, was "hinreichend gesicherte wissenschaftliche Erkenntnis-
se" konkret bedeutet.

Welche Konzepte/Vorstellungen existieren, welche experimentellen Nach-
weise durch den Hersteller beigebracht worden sein missen, um als "wissen-
schaftlich hinreichend gesichert™" angesehen zu werden?

Durch welche Vorgehens-/Verfahrensweise soll dies sichergestellt werden?
(z. B. verbindliche Regulierung, Selbstverpflichtungen/freiwillige Leitlinien,
Fall-zu-Fall-Beurteilungen, Pauschal-Beurteilungen)?

Auf welche Erfahrungen (in anderen Landern, in anderen Bereichen, z. B.
Pharma, in anderen Lebensmittelpriifungen, z. B. Novel Food oder Zusatz-
stoffe) konnte man zurtickgreifen, an welchen Vorbildern sollte man sich da-
bei Ihrer Meinung nach orientieren?

Besteht die Gefahr, dal} durch hohe Anforderungen an die wissenschaftliche

Fundierung das Konzept functional food von der Lebensmittelindustrie nicht
aufgegriffen wird, da sie dies nicht leisten kann/will?

Besteht die Gefahr, da Pharmaunternehmen/groRe Life-Science-Konzerne
zunehmend in den Lebensmittelmarkt eindringen?

Welche Unternehmenstypen kénnen diese Anforderungen am ehesten erfl-
len, welche eher nicht? Wie beurteilen Sie dies?

Patentierbarkeit

e In der Literatur wird immer wieder die Auffassung vertreten, functional food
seien nicht patentierbar, so daf3 durch diesen fehlenden Schutz Aufwendungen in
FuE nicht wieder hereingespielt werden konnten. Was hat man darunter zu ver-
stehen?

Welche Aspekte von functional food sind nicht patentierbar? Kénnen Sie Bei-
spiele nennen, was nicht patentierbar ist?

Kdnnen Sie Beispiele nennen, was patentierbar ist?

Worin bestehen die Unterschiede z. B. zum Pharmasektor, wo doch auch
Wirkstoffe patentiert werden?
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Verbot krankheitsbezogener Aussagen

In Deutschland und der EU sind krankheitsbezogene Aussagen verboten, ge-
sundheitsbezogene erlaubt. Sollten Ihrer Meinung nach krankheitsbezogene Aus-
sagen zulassig werden?

— Was spricht dafiir (z. B. Alleinstellungsmerkmal von funcfood)?

- Was spricht dagegen (z. B. Beschrankung auf Nische, Nichterreichen breiter
Kéuferschichten; Verbraucheréangste vor Krankheiten)?

— Welche Positionen werden von wem vertreten?

In der Literatur wird immer wieder Uber Schwierigkeiten bei der Abgrenzung zwi-
schen gesundheits- und krankheitsbezogener Werbung berichtet.

- Fur wie schwierig/problematisch schatzen Sie diese Abgrenzung ein?
- Beispiele, eigene Erfahrungen?
In der Literatur wird in der EU Uber Landerunterschiede in der Auslegung dessen

berichtet, was zul&ssige gesundheitsbezogene, was unzuldssige krankheitsbezo-
gene Werbung ist.

— F0r wie problematisch schatzen Sie dies ein?

— Beispiele, eigene Erfahrungen?

— Gehort Deutschland zu den Landern, in denen dies eher restriktiv gehandhabt
wird?

- In welchen Landern wird dies eher wenig restriktiv gehandhabt?

- Wie beurteilen Sie diese landerspezifischen Unterschiede; fir wie wichtig hal-
ten Sie eine Angleichung? Warum?

Claims

Was ist die richtige deutsche Ubersetzung von "claims™?

In der Literatur werden eine Vielzahl von verschiedenen Klassifikationen fur
"claims" vorgeschlagen.

— Zeichnet sich ein Konsens ab?

Im Codex Alimentarius (1997) werden vier Claim-Typen klassifiziert (healthy
diet claim, nutrient content claim, comparative claim, nutrient function claim).

- Aufgrund welcher Vorgehensweise darf man die benutzen?

- Ist dafiir ein Antrags-/Zulassungsverfahren erforderlich?

— Der nutrient function claim ist nicht in allen Landern zul&ssig. In welchen zu-
lassig, in welchen nicht?
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Diplock et al. (1999) schlagen fir functional food zwei weitere Claim-Typen vor
(enhanced function und reduction of disease risk)?

- Entspricht dies dem aktuellen Stand der Diskussion?

— Halten Sie einen zusatzlichen claim flr "improved state of health and well-
being" fur erforderlich? Warum/nicht?

Laut Diplock etal. 1999, S. 71 wurde in Schweden und den Niederlanden ein
"selbst-regulierendes System" fur health claims eingefihrt und wird in UK und
Belgien erwogen.

— Kdnnen Sie mir mehr dazu sagen, worum es da geht, was man da gemacht
hat?

- Konnte dies aus lhrer Sicht auch eine Option fur Deutschland darstellen?
- Welche Akteure, bereits Vorstdl3e in diese Richtung unternommen?

. Wirtschaftliche Aspekte

Welche Segmente des Lebensmittelmarktes sind aus lhrer Sicht besonders inte-
ressant fiir die Einfihrung von Functional Food? Aus welchen Grinden? Ggf.
nachfragen:

Milchprodukte

Babynahrung

Getranke

Brot, Cerealien

Fette und Fettersatzstoffe

Fleisch- und Wurstwaren

Auf welchen Feldern ist Ihr Unternehmen aktiv bzw. plant in den kommenden 2
bis 4 Jahren aktiv zu werden? Aus welchen Grinden beschranken Sie sich auf
die genannten Felder?

Konzentrieren Sie sich dabei auf bestimmte Zielgruppen (z. B. Ba-
bies/Kleinkinder, Senioren, Sportler; Personen mit bestimmten Krankheiten oder
Mangelerscheinungen)?

Welche Produkte werden angeboten? Seit wann sind diese Produkte auf dem
Markt?

Welcher besondere gesundheitliche Nutzen wird den Produkten zugeschrieben?
Worauf beruht dieser gesundheitliche Nutzen? Wird mit diesem Gesundheitsnut-
zen "geworben"?
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 Sind die angebotenen Produkte das Ergebnis eigener FUE-Arbeiten? Wie lange
wurde an den entsprechenden Fragestellungen geforscht? Sind die wesentlichen
wissenschaftlich/technischen Erkenntnisse in besonderer Weise geschutzt (z. B.
durch ein Patent)? Falls nein, warum nicht? Fur wie wichtig schéatzen Sie gene-
rell FuE/wissenschaftliche Fundierung fir den dauerhaften Markterfolg im Be-
reich Functional Food ein?

« Falls vorherige Frage verneint: Woher hat Ihr Unternehmen die Erkenntnisse
zum besonderen gesundheitlichen Nutzen der angebotenen Produkte? Von wem
werden die "Wirkstoffe" bezogen?

o Wie wurde der gesundheitliche Nutzen der angebotenen Produkte getestet? Wur-
den zu diesem Zweck besondere Untersuchungen oder Kklinische Tests/Studien
durchgefuhrt? Wo? Wie wurde dabei vorgegangen? Gibt es Erkenntnisse Uber
schadigende Wirkungen der angebotenen Produkte bei nicht sachgerechtem Ver-
zehr?

« Falls vorherige Frage verneint: Wie sollten lhrer Meinung nach die Anforde-
rungen flir die Prifung der Gesundheitswirkungen von Functional Food-
Produkten ausgestaltet sein?

o Welches sind die wichtigsten Zielgruppen fiir die angebotenen Produkte? Wie
wurden diese ermittelt?

o Wie werden die angebotenen Produkte vermarktet? Auf welchen Markten, Uber
welche Absatzkandle? Welche Umsétze werden mit Functional Food-Produkten
erzielt (Stiick/Menge, monetares Volumen, Anteil vom Gesamtmarkt)?

e Welche besonderen Marketingmafnahmen sind notwendig, um die Produkte in
den Handel zu bringen bzw. den Verbraucher vom besonderen gesundheitlichen
Wert der Produkte zu tberzeugen? Werden zu diesem Zweck besondere Werbe-
malnahmen oder zusétzliche Informationsaktivitdten durchgefiihrt? Wie sind
diese ausgestaltet? Wie wird die Zielgruppe tber den sachgemafRen Verzehr der
angebotenen Produkte informiert? Wieviel wird fir Werbe- und Informations-
maflnahmen ausgegeben? Vergleich zu dahnlichen "konventionellen” Produkten?

e Zu welchem Preis werden die Produkte angeboten? Wie hoch ist der Preisab-
stand zu den wichtigsten "konventionellen” Konkurrenzprodukten?

« Welches sind die wesentlichen Faktoren, die die Kaufentscheidung von Verbrau-
chern bei Functional Food beeinfluRen? Wie wichtig sind Gesundheitsargumente
in diesem Zusammenhang? Bis zu welchem Detaillierungsgrad sind Verbraucher
in der Lage und gewillt, spezifische Gesundheitsargumente wahrzunehmen und
bei ihrer Kaufentscheidung zu berticksichtigen? Wie hoch darf der Preisabstand
von Functional Food gegeniuber "konventionellen™ Produkten sein, damit noch
eine genlgend grofRe Zahl an Verbrauchern erreicht und zum Kauf bewogen
werden kann?
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Welches sind die wichtigsten Konkurrenten auf dem bearbeiteten Segment des
Lebensmittelmarktes? Bei Functional-Food-Produkten? Bei "konventionellen™
Produkten? Gehen diese bei der Vermarktung ihrer Functional Food-Produkte
ahnlich vor wie das befragte Unternehmen? Falls nein: Wo liegen die wesentli-
chen Unterschiede in der Vorgehensweise? Grinde?

Wie schétzen Sie die Exportchancen der angebotenen Functional Food-Produkte
in Europa, USA, Japen und ubrige L&nder ein? VVon welchen Faktoren ist diese
Einschatzung im wesentlichen abhéngig? Welche besonderen Schwierigkeiten
sind beim Export solcher Produkte zu tiberwinden?

Plant Ihr Unternehmen eine wesentliche Ausdehnung der Produktpalette oder
Anderung der Vermarktungsstrategie im Bereich Functional Food in den kom-
menden 3 bis 5 Jahren? In welcher Richtung? Warum?

Wie schétzen Sie die generelle Entwicklung von Functional Food in den kom-
menden 5 bis 10 Jahren in Deutschland ein? (z. B. Modewelle, dauerhafter
Trend) Von welchen Faktoren ist diese Entwicklung im wesentlichen abhangig?

Wie schatzen Sie die Konkurrenzentwicklung bei Functional Food in den kom-
menden 5 bis 10 Jahren in Deutschland ein? Von welchen Faktoren ist diese
Entwicklung im wesentlichen abhangig?

Wie schétzen Sie die rechtliche Situation von Functional Food in Deutschland
und der EU ein? Bestehen Nachteile gegentiber anderen Landern (z. B. USA, Ja-
pan)? Wie sind diese ausgestaltet? Wie bedeutsam sind diese?

Wie schatzen Sie die Wettbewerbsstellung der deutschen Lebensmittelindustrie
bei Functional Food im internationalen Wettbewerb ein? Griinde fur die jeweili-
ge Einschatzung? Welche MaRnahmen konnen ergriffen werden, um die Wett-
bewerbsstellung zu verbessern?

Sind Functional Food nach Ihrer Ansicht eine realistische Option fur kleine und
mittlere Unternehmen der deutschen Lebensmittelindustrie? Grinde fiir die je-
weilige Einschédtzung? Was konnte getan werden, um die Markt- und Wettbe-
werbschancen von KMU in diesem Bereich zu verbessern?
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