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Die SKLM hat sich schon mehrfach mit der Problematik des Internethandels von
Nahrungsergdnzungsmitteln (NEM) beschaftigt. In den vergangenen Jahren ist der Markt an NEM
weiterhin stark angewachsen und ein vermehrter Zusatz von pharmakologisch aktiven Substanzen zu
Produkten, die als NEM und Lifestyle-Lebensmittel vermarktet werden, ist zu beobachten. Aus

diesem Grund hat die Kommission am 30. Januar 2015 die folgende Kurzmitteilung verabschiedet:

Zusatz von pharmakologisch aktiven Substanzen zu Produkten, die als

Nahrungserganzungsmittel und Lifestyle-Lebensmittel vermarktet werden

In den vergangenen Jahren ist vor allem im Internet ein stetiges Wachstum des
Marktes an Produkten aus dem Lifestyle-Bereich, beispielsweise zur Steigerung der
Leistungsfahigkeit oder zur Gewichtsreduktion, zu beobachten. Haufig werden diese
Produkte von den Herstellern oder Inverkehrbringern als ,Nahrungserganzungs-
mittel“ oder ,Supplements® bezeichnet, vielfach sind sie aber nicht als
Lebensmittel/Nahrungserganzungsmittel einzustufen. Es ist zu prufen, ob die
formalen Voraussetzungen flr ein Inverkehrbringen als Lebensmittel Uberhaupt
gegeben sind, oder ob solche Produkte nicht als neuartiges Lebensmittel bzw.
neuartige Lebensmittelzutat einzustufen sind. In diesem Fall mussten sie ein
behordliches Zulassungsverfahren durchlaufen, bei dem die gesundheitliche
Unbedenklichkeit nachzuweisen ist, bevor sie in Verkehr gebracht werden'. Sofern
sie als Lebensmittel eingestuft werden, ist zu prifen, ob sie als solche verkehrsfahig
sind oder gemal Artikel 14 der Lebensmittel-Basis VO (VO (EG) 178/2002) als nicht
sichere Lebensmittel gelten. Auch stellt sich die Frage einer Abgrenzung gegenuber
Arzneimitteln, die ebenfalls vor dem Inverkehrbringen einer Zulassungspflicht

unterliegen.

In den letzten Jahren sind vermehrt Falle beschrieben worden, in denen
insbesondere sehr aggressiv beworbene derartige Produkte pharmakologisch aktive

Substanzen enthielten, die nicht deklariert waren oder deren Zusatz sogar werbend

1 Als neuartige Lebensmittel bzw. Lebensmittelzutaten sind solche einzuordnen, die vor dem 15. Mai
1997 in der Europaischen Union noch nicht in nennenswertem Umfang fiir den menschlichen Verzehr
verwendet wurden.
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hervorgehoben wurde. Zu den eingesetzten Stoffen zahlen u. a. Appetitzlgler,
Stimulantien und anabol wirksame Substanzen; neuerdings ist auch der Einsatz von

Peptidhormonen beschrieben worden (Geyer et al., 2008; Geyer et al., 2011).

Die Senatskommission beobachtet diese Entwicklung mit wachsender Besorgnis und

weist daher insbesondere auf folgende Problembereiche hin:

1) Stimulantien in Produkten, die als Lebensmittel vermarktet werden

Produkte, in denen in der Vergangenheit unzulassige Stimulantien nachgewiesen
wurden, sind zumeist mit Werbeaussagen wie ,rasche Gewichtsreduktion®,
,verbesserte Fettverbrennung®, ,Stimmungsverbesserung“ und/oder ,Verbesserung
der Leistung“ beworben worden. Zu den besonders kritischen Stoffen in solchen
Praparaten zahlen unter anderem Sibutramin, Methylhexanamin (2-Amino-4-

methylhexan), Oxilofrin und 1,3-Dimethylbutylamin.

Das indirekt wirkende Sympathomimetikum Sibutramin, das die Wiederaufnahme der
Neurotransmitter Noradrenalin und Serotonin in die Nervenzelle hemmt (Padwal und
Majumdar, 2007), war als verschreibungspflichtiges Antiadipositum zur
Gewichtsreduktion (Reductil) im Handel. Aufgrund massiver Nebenwirkungen auf
das kardiovaskulare System (FDA, 2010) wurde der Wirkstoff europaweit 2010 vom
Markt genommen. Auch die Welt Anti-Doping Agentur (WADA) hat Sibutramin bereits
2006 auf die Liste der verbotenen Substanzen gesetzt. Dennoch hat das
Europaische Schnellwarnsystem fur Lebens- und Futtermittel (Rapid Alert System for
Food and Feed, RASFF) seit 2010 mehr als 62 Falle Uber die unzuldssige
Verwendung von Sibutramin in Lebensmitteln (Stand Januar 2015) gelistet.

Der Sibutramingehalt lag hierbei im Bereich von therapeutischen oder sogar supra-
therapeutischen Dosierungen (Jung et al., 2006; Vidal und Quandte, 2006; Koehler
et al.,, 2007). Bei den Produkten handelte es sich um Kapseln, Pulver und
Aufgussgetranke (z.B. ,Slimming Tea“ oder ,Weight loss coffee®). In den meisten
Fallen waren nur rein pflanzliche Inhaltsstoffe auf der Packung angegeben, nicht

hingegen der unzulassige Sibutramingehalt.

Das indirekt wirkende Sympathomimetikum Methylhexanamin ist seit 2009 von der
WADA als Dopingsubstanz gelistet. Aufgrund zahlreicher Synonyme wie

Dimethylamylamin (DMAA), Dimethylpentylamin, Pentylamin, Geranamin, Forthan
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oder 2-Amino-4-methylhexan sind Methylhexanamin-haltige Produkte fir den
Verbraucher schwer zu erkennen. In diesem Zusammenhang wurde
Methylhexanamin als natlrlicher Bestandteil der Pflanze Pelargonium graveolens
sowie hieraus hergestellter Zubereitungen wie ,geranium oil“ oder ,geranium root
extract® postuliert (Ping et al., 1996). Dies konnte aber nicht bestatigt werden (Lisi et
al., 2011), was nahelegt, dass das in der Vergangenheit in bestimmten Produkten
nachgewiesene Methylhexanamin nicht natirlicher Herkunft war. Methylhexanamin
weist als indirekt wirkendes Sympathomimetikum pharmakologische Ahnlichkeit zu
Amphetamin und Ephedrin auf und kann die Blutgefal’e und Arterien verengen, was
den kardiovaskularen Widerstand erhdht. Dies kann in Abhangigkeit von der
verabreichten Menge zu einer akuten vorubergehenden Erhohung des Blutdrucks
fuhren (FDA, 2012; 2013). Die US-amerikanische Food and Drug Administration
(FDA) warnt vor dem Verzehr von DMAA bzw. DMAA-haltigen Produkten, die als
Nahrungserganzungsmittel vermarktet werden (FDA, 2012; 2013). Das
Bundesinstitut fur Risikobewertung empfahl in einer Bewertung vom 31. Mai 2012 zu
prifen, ob Methylhexanamin als Arzneimittel oder neuartige Lebensmittelzutat
einzustufen ist. Der Kenntnisstand uUber Nebenwirkungen wurde als luckenhaft
eingestuft, jedoch Personen mit kardiovaskularen Vorerkrankungen von der
Verwendung Methylhexanamin-haltiger Produkte abgeraten (BfR, 2012). Das
RASFF-Schnellwarnsystem enthalt seit 2012 57 Falle zur unzulassigen Verwendung

von DMAA in Nahrungserganzungsmitteln (Stand Januar 2015).

Ein Analogon von Methylhexanamin ist 1,3-Dimethylbutylamin (Synonyme: DMBA, 2-
Amino-4-Methylpentane, 4-Methyl-2-Pentanamin, Nor-Methylhexanamin), das auch
unter den Handelsnamen AMP Citrate bzw. 4-Amino-2-Methylpentane Citrat
vertrieben wird. DMBA wurde in einer Vielzahl an Produkten nachgewiesen, die als
Nahrungserganzungsmittel zur Verbesserung der athletischen Fitness und zur
Gewichtsreduktion vermarktet wurden (Cohen et al, 2014). Uber die
gesundheitlichen Risiken von DMBA in pharmakologisch wirksamen Dosen ist
derzeit nur wenig bekannt. Die physiologischen Effekte wurden bisher nur in zwei
alteren, limitierten Tierstudien untersucht, die darauf hinweisen, dass DMBA
blutdrucksteigernde Eigenschaften aufweisen kénnte (Rohrmann und Shonle, 1944;
Swanson und Chen, 1946). Die Auswirkungen beim Menschen sind bisher
unbekannt (Cohen et al., 2014).
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Oxilofrin (Synonym: 4-Hydroxyephedrin) ist ebenfalls ein Sympathomimetikum, das
zur Behandlung von zu niedrigem Blutdruck (orthostatische Hypotonie) angewandt
wurde (Logan und Witham, 2012). Es weist strukturelle Ahnlichkeit mit Ephedrin auf
und unterscheidet sich von diesem nur durch eine zusatzliche Hydroxygruppe im
Phenylrest. In der WADA Liste ist Oxilofrin als Stimulans aufgefihrt. Es wurde in
Produkten nachgewiesen, die zur Gewichtsreduktion und Steigerung der athletischen
Fitness beworben wurden (Venhuis et al., 2014).

2) Nichtdeklariertes Beifiigen von anabol wirksamen Substanzen zu
Produkten, die als Nahrungsergédnzungsmittel vermarktet werden

Produkte, die mit einem Zuwachs an Muskelmasse und —kraft beworben werden,
erfreuen sich zunehmender Beliebtheit bei immer mehr Menschen in der
Bevolkerung. War die klassische  Verbraucherzielgruppe  frUher  der
leistungsorientierte Kraftsportler, so werden die Produkte in jungster Zeit auch in
immer groBerem Umfang im Breitensport sowie im Lifestyle-Bereich zum
sogenannten ,Body shaping®, also zum Erreichen eines vermeintlich attraktiveren
Korperbildes eingenommen. Hierbei sind als neue Zielgruppen insbesondere
Jugendliche sowie altere Manner und zunehmend auch Frauen zu nennen. Die
Nationale Anti-Doping Agentur Deutschland (NADA) schatzt die Anzahl der
Verbraucherinnen und Verbraucher, die regelmaRig derartige Produkte konsumieren,
auf bundesweit Uber 600.000 Personen, mit stark steigender Tendenz. In derartigen
Produkten wurden in der Vergangenheit auch anabol-androgene Steroide wie
Stanozolol, Metandienon, Dehydrochloromethyltestosteron und Oxandrolon
nachgewiesen (Geyer et al., 2008; Geyer et al., 2011). Hierbei handelt es sich um
nicht zugelassene Arzneistoffe, die zumeist in therapeutischen oder
supratherapeutischen Konzentrationen in den verschiedenen Produkten enthalten
waren. Die o0.g. Substanzen konnen schwere Leberfunktionsstorungen,
kardiovaskulare Schaden (Herzinfarkt, Schlaganfall, plotzlicher Herztod) und
psychische Veranderungen (Aggressivitat, Depression) auslésen (van Amsterdam et
al., 2010; Vanberg und Atar, 2010). Bei Frauen rufen sie eine virilisierende (d.h.
vermannlichende) Wirkung hervor. Dazu kommen Produkte mit sogenannten
,Designersteroiden“ (Geyer et al., 2011). Hierbei handelt es sich in den meisten

Fallen um Steroide, die in der Regel weder pharmakologisch charakterisiert noch
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toxikologisch gepruft wurden, so dass weder Wirkungen noch Nebenwirkungen beim
Menschen bekannt sind. Sogar neu entwickelte, anabol wirkende pharmakologische
Substanzen zur Behandlung des metabolischen Syndroms, die sich noch in
klinischer Prifung befinden, wie z.B. selektive Androgenrezeptor-Modulatoren
(SARMS), wurden bereits als nicht deklarierte Beimischung in Produkten
nachgewiesen, die als ,Nahrungserganzungsmittel® vermarktet wurden (Kohler et al.,
2010; Thevis et al., 2011; Geyer et al., 2011).

Ein weiteres Beispiel ist Clenbuterol in Produkten, die zur Gewichtsreduktion
beworben werden (Parr et al., 2008; Geyer et al., 2011). Clenbuterol hat
sympathomimetische, bronchienerweiternde, entzindungshemmende und
tokolytische (wehenhemmende) Eigenschaften. Es handelt sich um einen Agonisten
der adrenergen [B2-Rezeptoren, der die Insulinfreisetzung férdert, den Muskel auf-
und Fett abbaut (Yang und McElligott, 1989). Es ist in der Humanmedizin als
verschreibungspflichtiges Arzneimittel zur Behandlung von Asthma zugelassen. In
der Veterinarmedizin gilt es als Dopingmittel und darf nur bei Tieren eingesetzt
werden, die nicht der Lebensmittelproduktion dienen oder erst nach dem Ablauf einer
bestimmten Wartezeit. Die Substanz ist von der WADA ebenfalls als anabole
Substanz eingestuft und wird im Leistungssport als Dopingmittel und in der Tiermast
als illegales wachstumsforderndes Mittel missbraucht. Zu unerwinschten Wirkungen
nach Missbrauch gehoéren u. a. Zittern (Tremor), Brustschmerz, Hypokaliamie,
Hyperglykamie, Herzrasen und Herzkreislaufstorungen (Spiller et al., 2013). In einem
Produkt, das als Nahrungserganzungsmittel vermarktet wurde, betrug die

Konzentration das 25-fache der therapeutisch wirksamen Menge.

Schliel3lich wurde in mehreren Produkten, welche mit anabolen Wirkungen bzw.
Fettabbau beworben wurden, das von der WADA ebenfalls verbotene Peptidhormon
,growth hormone-releasing peptide-2“ (GHRP-2) nachgewiesen (Thomas et al.,
2010; Kohler et al., 2010; Geyer et al., 2011). ,Growth-hormone releasing“ Peptide
sind synthetische Oligopeptide, die eine Ausschuttung von ,growth hormone“ (GH,
Somatropin) Uber die Hypophysenachse stimulieren und damit Wachstum,
Zellerneuerung und Regeneration beeinflussen. Sie haben keine strukturelle
Ahnlichkeit mit dem endogenen ,GH-releasing hormone“ (GHRH) und wirken (iber

die Bindung an spezifische Rezeptoren (Ghigo et al., 1997).
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Fazit

Die SKLM hat schon mehrfach auf die Problematik des Internethandels mit
Produkten, die als Nahrungserganzungsmittel oder ,Supplements® vermarktet
werden, hingewiesen (z.B. SKLM, 2006 a, b; SKLM, 2012). In den vergangenen
Jahren ist der Markt an entsprechenden Produkten fur den Breitensport und
Lifestyle-Bereich, beispielsweise zur Steigerung der Leistungsfahigkeit oder zur
Gewichtsreduktion, stark angewachsen. Haufig werden diese Produkte
falschlicherweise als ,Nahrungserganzungsmittel® vermarktet. Bei den eingesetzten
Substanzen handelt es sich in den meisten Fallen um zulassungspflichtige
Arzneistoffe, nicht mehr zugelassene Arzneistoffe oder sonstige pharmakologisch
wirksame Stoffe mit hohem Nebenwirkungspotential. Die Dosierungen der oben
genannten Stoffe liegen teilweise im therapeutisch wirksamen Bereich oder sogar
dartber. Verbraucher, die eine Gewichtsreduktion oder einen Muskelaufbau aus
asthetischen bzw. gesundheitlichen Grinden anstreben, sind hier ebenso gefahrdet
wie Leistungssportler, die zusatzlich einen unbeabsichtigten Versto® gegen

Dopingregularien riskieren.

Die Vermarktung von entsprechenden Produkten in Deutschland erfolgt haufig tber
das Internet aus dem Ausland und stellt die Arzneimittel- und
Lebensmitteluberwachung der Lander vor neue Herausforderungen. Die Kommission
begruft in diesem Zusammenhang die Zusammenarbeit des Bundesamtes flr
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) mit den Bundeslandern im
Rahmen eines Pilotprojektes zu Mdglichkeiten der Uberwachung des Internethandels
mit Lebensmitteln und empfiehlt, diese und weitere Aktivitdten auszubauen. Zum
Beispiel wurde von Seiten der Uberwachung angeregt, auch Stichproben aus dem
Fernabsatz, z.B. durch Testbestellungen, in das Untersuchungsspektrum
miteinzubeziehen. Ein weiteres wichtiges Instrument zur Eingrenzung der
dargestellten Probleme ist aus Sicht der SKLM die Aufklarung der Verbraucherinnen

und Verbraucher.
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