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1. HINTERGRUND

Die Wechseljahre bezeichnen eine Phase der natiirlichen
Hormonumstellung im Leben von Frauen. So wie in der
Pubertit der Anstieg des Ostrogenspiegels zu kérperli-
chen Verdnderungen fiihrt, so muss der Korper sich in
den Wechseljahren wieder an den niedrigeren Hormon-
spiegel anpassen.

Diese Umstellung geschieht meist im Alter zwischen
Mitte vierzig und Mitte fiinfzig und kann mehrere Jahre
dauern. In diese Zeit fallt der letzte Menstruations-
zyklus, mit dem die fruchtbare Lebensphase zu Ende
geht. Frauen erleben diese Jahre sehr unterschiedlich.
Einige haben wahrend der Wechseljahre keine oder nur
leichte Beschwerden. Andere wiederum beobachten
bei sich Hitzewallungen, Schweifausbriiche, Schlaf-
storungen oder Stimmungsschwankungen. Fiir die typi-
schen Beschwerden ist vor allem das Absinken des
Ostrogen- und Gestagenspiegels verantwortlich. In der
Regel besteht kein Grund zur Besorgnis, trotzdem leiden
manche Frauen sehr darunter [1, 2].

Friiher erfolgte die Behandlung der Beschwerden haufig
mit verschreibungspflichtigen Ostrogen-Priparaten.
Wegen moglicher Nebenwirkungen wie einem erhohten
Risiko, an Brustkrebs zu erkranken oder einen Schlag-
anfall oder Herzinfarkt zu erleiden, werden langere
Hormon-Ersatz-Therapien heute nur noch in Ausnahme-
fallen angewendet [1-4].

Seitdem ist das Interesse an alternativen Behandlungs-
methoden gewachsen. Verstdrkt werden Nahrungser-
ganzungsmittel mit Isoflavonen aus Soja oder Rotklee
in Drogerien, Reformhdusern, Apotheken und im Inter-
net als angeblich wirkungsvolle und nebenwirkungsfreie
Naturprodukte angeboten. Isoflavone sind sekunddre
Pflanzenstoffe, die dem Ostrogen chemisch sehr dhnlich
sind und daher auch hormonéhnlich wirken kdnnen.
Sie werden als Phytodstrogene oder Pflanzenhormone
bezeichnet. Die Werbung fiir diese Produkte verheifit
den Frauen Linderung ihrer Wechseljahresbeschwerden.
Als Begriindung werden Berichte angefiihrt, denen
zufolge Japanerinnen, die regelmdflig Sojaprodukte
verzehren, kaum an Wechseljahresbeschwerden leiden.
Ob und inwieweit Isoflavone tatsdchlich das Empfinden
von Wechseljahresbeschwerden beeinflussen, ist um-
stritten. Laut Europdischer Behorde fiir Lebensmittel-
sicherheit (EFSA) gibt es dafiir keine ausreichend

gesicherten Hinweise [1, 5-9]. Deshalb sind gesund-
heitsbezogene Aussagen zur Verbesserung von Wech-
seljahresbeschwerden durch Isoflavone allgemein
bzw. durch Sojaisoflavone im Speziellen unzuldssig [s].
Auflerdem kodnnen Isoflavone in komplexen Lebensmit-
teln nicht mit isoflavonhaltigen Nahrungserganzungs-
mitteln gleichgesetzt werden [s].

Auch was die Sicherheit isolierter Isoflavone betrifft,
sind noch viele Fragen offen. Als kritisch bewertet das
Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) mogliche Risi-
ken durch den Einfluss auf den Hormonhaushalt der
Frauen. Isolierte Isoflavone kdnnen in hoher Dosis die
Funktion der Schilddriise beeintrdchtigen und das Brust-
driisengewebe verdndern [5, 7, 8, 10, 11]. Zudem zeigen
analytische Untersuchungen von Nahrungserganzungs-
mitteln mit Soja- und Rotklee-Isoflavonen, dass die
Produkte hinsichtlich der quantitativen und qualitativen
Zusammensetzung an einzelnen Isoflavonen (z.B. Daid-
zin, Formononetin, Biochanin A) variieren kénnen [12-15].

Die EFSA hat in einer neueren Stellungnahme isolierte
Isoflavone fiir eine gesunde Allgemeinbevélkerung
bewertet [9]. Dabei hat sie zwar keine nachteiligen
Effekte auf Brustdriise und Gebarmutter gefunden, was
aber nicht bedeutet, dass kein Risiko besteht. Frauen,
die an Brust- oder Gebarmutterkrebs erkrankt sind oder
waren, wurden als Risikogruppe angesehen und in den
Studien nicht beriicksichtigt. Fiir sie gibt es keine Daten.
AuBerdem kann aufgrund fehlender Langzeitstudien
keine sichere Tagesdosis verldsslich festgelegt werden

5,8, 9]

Anhand der in den Studien verwendeten Dosierungen
und der Einnahmedauer hat die EFSA Orientierungswerte
festgelegt, die sich auf gesunde Frauen nach der Meno-
pause beziehen. Diese liegen fiir Soja-Isoflavone bei 100
mg pro Tag fiir die Dauer von bis zu zehn Monaten und
fuir Rotklee-lsoflavone bei 43,5 mg pro Tag fiir die Dauer
von bis zu drei Monaten. Das BfR schliet sich diesen
Empfehlungen an und rdt Frauen, sowohl in als auch
nach der Menopause die Orientierungswerte nicht zu
tiberschreiten. Grundséatzlich sollten Frauen, nicht ohne
Riicksprache mit ihrem Arzt isoflavonhaltige Nahrungs-
erganzungsmittel verwenden [5, 8]. Eine aktuelle Meta-
analyse konnte zudem keinen wissenschaftlichen
Beweis feststellen, dass isoflavonhaltige Nahrungs-
ergdanzungen die Lebensqualitdt von Frauen nach den
Wechseljahren verbessert [16].
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Unklar bleibt das Risiko fiir Frauen in den Wechseljahren
und fir Frauen, die an einem 6strogenabhangigen Krebs
(z. B. Brust-, Gebarmutterkrebs) leiden. Die Sicherheit
bei langerfristiger Einnahme von Nahrungserganzungs-
mitteln mit einem hoheren Gehalt an Isoflavonen ist
nicht ausreichend geklart [s, 8, 10, 11, 17, 18].

Aufgrund der nicht nachgewiesenen positiven Wirkun-
gen einerseits und einem moglichen Gesundheitsrisiko
andererseits sind isoflavonhaltige Nahrungserganzungs-
mittel grundsatzlich kritisch zu betrachten. Auch die
natiirliche Herkunft pflanzlicher Inhaltstoffe ist keine
Garantie fiir ihre Unbedenklichkeit.

2. ZIELSETZUNG

Im Fokus des Marktchecks standen isoflavonhaltige
Nahrungserganzungsmittel, die durch ihre Aufmachung
oder die Auslobung von Wirkungen den Eindruck vermit-
teln, bei Wechseljahresbeschwerden zu helfen. Sowohl
das Angebot im stationdren Handel als auch im Inter-
net war Gegenstand der Auswertung. Ziel war es, die
Zusammensetzung und Dosierung der Nahrungsergan-
zungsmittel zu {berpriifen und mit Empfehlungen zu
vergleichen. Auerdem wurden die Kennzeichnung, die
Werbeaussagen und die Schriftgréfien von Kennzeich-
nung und Warnhinweisen auf den Verpackungen bewer-
tet.

3. VORGEHENSWEISE

Der Marktcheck wurde im Zeitraum Januar bis Februar
2019 durchgefiihrt. Im Rahmen einer Zufallsstichprobe
(kein Anspruch auf Vollstdandigkeit) wurden insgesamt
22 frei erhdltliche Nahrungsergdnzungsmittel einbe-
zogen und anhand der Auswertungskriterien tiberpriift.
EIf Produkte stammten aus dem stationdren Handel
(Apotheke, Drogeriemarkt und Reformhaus) und eben-
falls elf Produkte aus dem deutschsprachigen Internet-
handel.

Orientierungswerte fiir die Dosierung und Einnahme-

dauer: Besonderes Augenmerk wurde darauf gelegt, ob

die von der EFSA vorgeschlagenen Orientierungswerte

eingehalten werden [9].

® Prdparate auf Basis von Soja: maximal 100 mg
Isoflavone pro Tag, maximal zehn Monate

e Praparate auf Basis von Rotklee: maximal 43,5 mg
Isoflavone pro Tag, maximal drei Monate

Aufgrund der insgesamt unzureichenden Datenlage
beziehen sich die Orientierungswerte der EFSA aber
nur auf Frauen nach der Menopause und die gesunde
Allgemeinbevdlkerung [5, 8, 9]. Das BfR hat sich der
Einschdtzung der EFSA angeschlossen. Es empfiehlt, die
genannte Dosis sowie die Dauer der Einnahme sowohlin
als auch nach den Wechseljahren nicht zu iiberschreiten
(5, 8.

Die Verbraucherzentralen verglichen die vom Herstel-
ler empfohlene Tagesdosis fiir die entsprechenden
Nahrungsergdanzungsmittel mit den oben empfohlenen
Orientierungswerten. Zudem wurde Uberpriift, ob die
Produkte den wichtigen Hinweis zur begrenzten Einnah-
medauer trugen.

Anwendungshinweis auf Riicksprache mit dem Arzt:
Frauen, die an einem &strogenabhangigen Brust- oder
Gebarmutterkrebs erkrankt sind oder waren, sollten
keine isoflavonhaltigen Nahrungserganzungsmittel
konsumieren. Das Vorliegen von &strogenabhdngigen
Erkrankungen ist aber im Einzelfall bei den Betroffenen
gar nicht bekannt. Daher erachten das BfR, der Arbeits-
kreis Lebensmittelchemischer Sachverstdandiger der
Lénder (ALS) und das Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) einen gene-
rellen Hinweis fiir notwendig, vor der Einnahme
isoflavonhaltiger Produkte &rztlichen Rat einzuholen
[8, 19]. Es empfiehlt sich der Anwendungshinweis ,,Bitte
halten Sie vor Einnahme isoflavonhaltiger Prdparate
Riicksprache mit Ihrem Arzt.“

Referenzwerte fiir die tagliche Zufuhr fiir Vitamine und
Mineralstoffe: Zur Bewertung der Mikronahrstoffgehalte
wurden die D-A-CH-Referenzwerte fiir die tagliche Vita-
min- und Mineralstoffzufuhr fiir erwachsene Frauen (25
bis unter 51 Jahre bzw. 51 bis unter 65 Jahre) herange-
zogen. Die Deutsche Gesellschaft fiir Erndhrung (DGE)
hat zusammen mit den Fachgesellschaften in Osterreich
(Osterreichische Gesellschaft fiir Erndhrung) und der
Schweiz (Schweizerische Gesellschaft fiir Erndhrung) fir
alle Altersgruppen Referenzwerte fiir die Nahrstoffzufuhr
(D-A-CH-Referenzwerte) veroffentlicht. Diese beziehen
sich auf die gesamte Erndhrung, beriicksichtigen also
eine mogliche ,,zuséatzliche” Zufuhr aus Nahrungsergan-
zungsmitteln [20].
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Hochstmengenempfehlungen fiir Vitamine und Mineral-
stoffe in Nahrungsergdnzungsmitteln: Die Verbraucher-
zentralen verglichen die Dosierungen der Produkte auch
mit den BfR-Empfehlungen fiir Vitamin- und Mineral-
stoffhochstmengen in Nahrungserganzungsmitteln [21].
Diese beriicksichtigen die Versorgungslage in Deutsch-
land und das Risiko, das von einzelnen Stoffen bei einer
zu hohen Zufuhr ausgeht. Die Empfehlungen des BfR fiir
die maximale Tagesverzehrsmenge einzelner Vitamine
und Mineralstoffe in Nahrungserganzungsmitteln sind
fiir die Hersteller rechtlich nicht verbindlich. Sie kénnen
Verbraucherinnen und Verbrauchern aber eine Orientie-
rung beim Einkauf geben.

Werbeaussagen und Kennzeichnung: Die Verbraucher-
zentralen priiften auBerdem die Werbepraktiken fiir
diese Produktgruppe. Dabei wurden insbesondere der
Wortlaut und die Rechtmafigkeit gesundheitsbezoge-
ner Angaben kontrolliert. Die vollstandige und korrekte
Kennzeichnung von rechtlich vorgeschriebenen (Warn-)
Hinweisen wurde ebenfalls iberpriift. Bei den Nahrungs-
ergdanzungsmitteln aus dem stationdren Handel werte-
ten sie die Werbeaussagen auf der Verpackung aus.
Aussagen auf dem Beipackzettel oder der Innenverpa-
ckung wurden hierbei nicht beriicksichtigt, denn beim
Einkauf sind sie fiir die Verbraucherinnen und Verbrau-
cher nicht sichtbar und somit nicht kaufentscheidend.
In die Auswertung der gesundheitsbezogenen Werbe-
aussagen der Internetprodukte flossen sowohl Infor-
mationen auf dem Produkt (soweit auf Abbildungen
ersichtlich) als auch Aussagen aus der Produktbeschrei-
bung im Internet ein.

Mindestschriftgrofle: Gemafi der Lebensmittelinforma-
tionsverordnung (LMIV) miissen die Pflichtangaben auf
Lebensmittelverpackungen oder Etiketten eine Schrift-
héhe von mindestens 1,2 Millimeter aufweisen, bezo-
gen auf den Buchstaben ,x* [22]. Dieser Wert diente im
Marktcheck zur Orientierung fiir die Schriftgrofie. Mit
einem digitalen Messschieber wurde die Schrifthéhe
im Zutatenverzeichnis der Nahrungsergdanzungsmittel
geprift. War kein kleines ,,x“ vorhanden, erfolgte die
Messung an einem der folgenden Kleinbuchstaben: u,
Vv, W, z. Zusatzlich wurde die Schriftgréfle der Warnhin-
weise gemaf} der Verordnung liber Nahrungserganzungs-
mittel (NemV) betrachtet (,,Die angegebene empfohlene
Verzehrsmenge darf nicht Uberschritten werden.” etc.)
[23]. Fiir diese vorgeschriebenen Warnhinweise gelten
zwar nicht die SchriftgroBenvorschriften der LMIV, trotz-
dem sollen Warnhinweise ihren Zweck erfiillen und gut
lesbar sein.

Rechtlicher Aspekt: Uberdies fragten die Verbraucher-
zentralen beim BVL an, ob fiir die 22 isoflavonhalti-
gen Nahrungsergdnzungsmittel des Marktchecks eine
ordnungsmafie Anzeige gemafl Paragraph 5 der NemV
erfolgte [23].

4. ERGEBNISSE

4.1 ZUSAMMENSETZUNG UND DOSIERUNG
Bei der Uberpriifung der 22 Produkte lag der Fokus auf
der Zusammensetzung und empfohlenen Dosierung.

Die Zusammensetzung der Produkte variierte teil-
weise erheblich. Alle 22 Produkte hatten Rotklee- oder
Soja-Isoflavone als Bestandteile. 15 von 22 Produkten
(68 Prozent) enthielten Rotklee-Isoflavone und zehn
Produkte Soja-lsoflavone (45 Prozent). Eine Mischung
beider Isoflavone kam bei drei Produkten aus dem Inter-
nethandel vor.

18 Produkte enthielten neben Isoflavonen zusétzlich
Vitamine und Mineralstoffe, fiir die es D-A-CH-Refe-
renzwerte bzw. BfR-Empfehlungen gibt [20, 21]. Am
haufigsten kamen Vitamin D und Fols&dure vor, ndmlich je
neunmal (50 Prozent). Acht Produkte enthielten Vitamin
B6, C und Biotin (44 Prozent). Bei den Mineralstoffen
kam Zink mit Abstand am h&ufigsten vor (acht Produkte,
44 Prozent), ebenso Calcium (39 Prozent). Weitere
Spuren- und Mengenelemente waren nicht nennens-
wert. Einige Produkte fielen dadurch auf, dass sie eine
Vielzahl an Inhaltsstoffen enthielten, z.B. ,,Orthomol
Femin“ (Abb. 1). Weitere Inhaltsstoffe ohne BfR- oder
D-A-CH-Empfehlungen, wie beispielsweise Lycopin oder
Monchspfeffer, waren nurin einzelnen Produkten enthal-
ten. Omega-3-Fettsduren waren nur bei je einem Produkt
aus dem stationdren Handel bzw. Internet zugesetzt.

Kaum unterschieden haben sich die Darreichungsfor-
men und Verzehrsempfehlungen: 18 der 22 Produkte
(82 Prozent) waren in Kapselform erhiltlich, die tibrigen
vier in Tablettenform (18 Prozent). Diese fiir Nahrungs-
erganzungsmittel typische Darreichung als Kapseln oder
Tabletten kann falschlicherweise den Eindruck vermit-
teln, dass es sich bei den Produkten um Arzneimittel
handelt (siehe 4.2 Rechtliche Aspekte).

Fiir jedes Produkt wurde durchweg ein taglicher Verzehr
empfohlen, wobei die Menge von einer bis zu drei
Kapseln/Tabletten variierte. In vier Féllen (18 Prozent)
waren diese Angaben sogar ungenau und bezogen
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Zusammensetzung: 30 Tagespértr‘o.:en zu je : Kaguilre (1,2 y) = Sesamtfiillgewicht 36 g

pro Tagesportion %BM™ pro Tagesportion
Vitamine Omega-3-Fettsauren, 140-mg
Vitamin D 15 pg (600 LE.°)— 300 davon aus Fischol
Vitamin E 27 mgalpha-TE®™® 225 Eicosapentaensaure (EPA) 20 mg
{enthilt u. a. Alpha- und Gamma-Tocopherol) Docosahexaensaure (DHA) 48 mg
Vitamin C 120mg 150 daven aus Leindl
Vitamin Bg 3mg 214 Alpha=Linofensdure 50mg i
Folsdure 300ug 150 0Omega-6-Fettsdauren, 6,8 mg e
Vitamin By 7,5pg 300 davon aus Nachtkerzenol
Biotin 150 ug — 300 Gamma Linolensdure 6,8 mg e
Pantothensdure 6mg 100 : =
Mineralstoffe . Zutaten: Gelatine, pflanzliche Ole (Leingl (8,4%), Palmol, Son-
Zink : 5mg 50- -nenblumendl,-Kokosdl.in-verdanderlichen Gewichisanteilen), Feucht-
Selen 30pg 55 — haltemittel Glycerin, L-Ascorbinsaure, Fischol (10 %), Soja-Extrakt
Sonstige Inhaltsstoffe mit Isoflavonen (9,5 %), Nachtkerzendl mit Gamma Linolensdure
Soja Extrakt, darin enthalten 125 mg ** (aus Denothera biennis) (5,8%6), Leinsamen-Extrakt mit Lignanen
Isoflavone 50 mg **__(aus Linum-usitatissmum)-(3,8%), Zinkgluconat, DL-alpha-Tocophe-
(in natiirlicher unveranderter Form) rylacetat, Emulgator Sonnenblumenlecithin, Emulgator Mono- und
Leinsamen-Extrakt, darin enthalten 50 mg **  Diglyceride von Speisefettsauren, Feuchthaltemittel Sorbit, Coenzym
Lignane 10.mg **  Qiq. Palmfrucht-Extrakt mit Caratinoden (aus Elaeis guinensis), Stu-
Beta-Carotin 1'mg **  dentenblumen-Extrakt mit Luteinestern (aus Tagefes erecta), Lycopin
Alpha-Carotin 700pug ™' (aus Solanum lycopersicum), Caldum-D-pantothenat, Pyridoxinhy-
LYE'J?'“ 600 pg ** drochlorid, Farbstoff Eisenoxide, Pteroylmonoglutaminsaure, D-Bio-
Lutein 600 g **__tin, Natriumselenat, Cholecalciferol, Cyanocobalamin
Coenzym Qy 10-mg =% o LE = Intemationale Einheiten; = alpha-TE = Alpha-Toco-
pheroldquivalente; = RM = Referenzmenge nach EU-Verordnung
1169/2011; ** keine Empfehlung der EU vorhanden

=
N
*H

Abbildung 1: Zusammensetzung eines Nahrungsergdnzungsmittels ,,Orthomol Femin“ mit einer Vielzahl an zuge-
setzten Vitaminen, Mineralstoffen und sonstigen Inhaltsstoffen aus der Apotheke, das fiir Frauen in den Wechsel-
jahren bestimmt ist. Das Produkt enthdlt eine Vielzahl an sonstigen Stoffen, fiir die es keine D-A-CH-Werte oder

BfR-Empfehlungen gibt [20, 21].

sich beispielsweise auf taglich ,,2-3 Kapseln®, wie bei
dem Produkt ,,PROZIS Soy Isoflavones® (Abb. 2). Durch
den Spielraum, den Hersteller damit einrdumen, ist die
tatsdchlich empfohlene tagliche Verzehrsmenge fiir
die Anwenderin nicht eindeutig zu identifizieren. Damit
entspricht diese unspezifische Kennzeichnung nicht
Paragraph 4 der NemV.

14 von 22 Produkten (64 Prozent) hatten eine so hohe
Verzehrsempfehlung, dass die EFSA-/BfR-Orientie-
rungswerte fiir die tagliche Aufnahme von Soja- oder
Rotklee-Isoflavonen iiberschritten wurden [5, 9]. Ein
Misch-Produkt aus Soja- und Rotklee-Isoflavonen lag
sogar fiir beide Isoflavone oberhalb der Orientierungs-
werte (Abb. 3).

Abbildung 2: Zusammensetzung eines Nahrungsergdnzungsmittels aus dem Internet mit unspezifischer Verzehrs-
empfehlung ,,2-3 Kapseln pro Tag“ des Herstellers (PROZIS Soy Isoflavones). Bei einer Tagesdosis von drei Kapseln
werden dreimal mehr Soja-Isoflavone aufgenommen als EFSA/BfR empfehlen [5, 9].
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Von den 18 Produkten mit Vitamin- und Mineralstoff-
zusatzen uberschritten zwolf die D-A-CH-Referenzwerte
(67 Prozent) bzw. sieben die Hochstmengenempfeh-
lungen des BfR (39 Prozent) bei mindestens einem
Vitamin oder Mineralstoff: bei den D-A-CH-Werten
am hdufigsten Biotin, bei den BfR-Empfehlungen am
hdufigsten Folsdure (Abb. 4 bzw. Anhang 1, 2). Manche
Produkte iiberschritten bei samtlichen Vitaminen die
Orientierungswerte (Geovis Rotkleebluten Extrakt
+ B-Vitamine).

Abbildung 3: Zusammensetzung und Verzehrsempfehlung eines Nahrungsergénzungsmittels aus dem Internet, das
eine exakte Dosierung erschwert (Isoflavon 300 Wild Yams). Bei der empfohlenen maximalen Einnahme werden so-
wohl die EFSA-/BfR-Orientierungswerte fiir Rotklee- als auch fiir Soja-Isoflavone iiberschritten [5, 9].

Uberschreitung D-A-CH-Referenzwerte und BfR-
Empfehlungen
(Produkte mit Vitamin- / Mineralstoffanreicherung:
stationdrer Handel n=9; Internethandel n=9)

m stationdrer Handel

H [nternet

Anzahl Produkte

Uberschreitung D-A-CH- Uberschreitung BfR-
Referenzwerte * Empfehlungen **

Abbildung 4: Bewertung der empfohlenen Dosierung auf isoflavonhaltigen Nahrungsergdnzungsmitteln

* Uberschreitungen bei: Biotin, Fols&ure, Vitamin E, Vitamin B1, Vitamin B2, Vitamin Bé, Vitamin B12, Niacin, Pantothensaure,
Kupfer, Selen
** Jberschreitungen bei: Folsdure, Vitamin B6, Kupfer, Selen, Zink
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Ellafem’ 30 Kapseln=28.6 g

Nahrungserganzungsmittel mit Soja-Isoflavonen und wertvollen
Vitalstoffen. Fir Frauen in und nach den Wechseljahren.
Vitamin B6 tragt zur Regulierung der Hormontatigkeit bei.
Verzehrsempfehlung: Taglich 1 Kapsel zu einer der Mahlzeiten. 1 Kapsel enthalt (% NRV*).

| Isoflavone (aus Sojakeimlingen)| 45 mg Biotin 225 g (450 %)

.’ Vitamin E aus Pantothensaure 6mg (100%) |
natiirlichen Pflanzendlen | 14 mg (117 %) Vitamin C 60 mg(75%) |
Natiirliche Carotinoide Zink 7 mg (70 %)
aus Meeresalgen 2 mg Selen 40 g (73 %)
Vitamin D3 5 g (100 %), Q-3-Fettsauren, davon| 39 mg
Vitamin B1 2,1 mg (191 %) Eicosapentaensaure | 19,8 mg
Vitamin B2 2,4 mg (171 %) Docosahexaensaure | 13,2 mg
Vitamin B6 4 mg (286 %) Nachtkerzendl, davon | 100 mg
Vitamin B12 3 g (120 %) Gamma-Linolensdure | 9 mg
Folsaure 450 11g (225 %) | | *gemaB Lebensmittelinformationsverordnung

Mindestens haltbar bis Ende: siehe rechte Seitenlasche
Kohler Pharma GmbH, Neue BergstraBe 3-7, 64665 Alsbach

Abbildung 5: Zusammensetzung eines Nahrungsergdnzungsmittels aus dem Internet mit sehr hoher empfohlener
Tagesdosis an Biotin und Folsdure fiir Frauen in und nach den Wechseljahren (Ellafem®). Die vom BfR vorgeschlage-
ne maximale Héchstmenge von 200 g Folsdure pro Tag in Nahrungsergénzungsmitteln wird deutlich iiberschritten
(Anmerkung: Fiir Biotin gibt es keine BfR-Empfehlung fiir Hichstmengen) [21].

Besonders auffallig war das Produkt Ellafem®, das fiir
Folsdure sowohl die D-A-CH-Werte als auch BfR-Empfeh-
lung deutlich tiberschritt sowie vielfach oberhalb der
Biotin-D-A-CH-Werte lag — fiir Biotin macht das BfR keine
Empfehlung (Abb. 5) [20, 21].
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Abbildung 6: Zusammensetzung eines Nahrungsergdn-
zungsmittels aus der Apotheke , Rotklee Meno Isofla-
vone“: Bei einer Tagesdosis von zwei Kapseln wird der
EFSA-/BfR-Orientierungswert von 43,5 mg/Tag um mehr
als das doppelte iiberschritten [5, 9].

4.2 RECHTLICHE ASPEKTE
Nahrungsergdanzungsmittel sind aus rechtlicher Sicht
Lebensmittel und miissen kein Zulassungsverfah-
ren durchlaufen. Sie miissen vor dem Inverkehrbrin-
gen lediglich beim BVL angezeigt werden. Es geniigt
dafiir, den Namen des Produktes und des Verantwort-
lichen (Hersteller, Handler oder Importeur) zu benennen
sowie ein Muster des Etiketts beizufiigen. Dieser Anzei-
gepflicht nach Paragraph 5 der NemV sind nicht alle
Hersteller nachgekommen [23]. Eine Nachfrage beim
BVL ergab, dass vier Produkte aus dem Internet nicht
in der Datenbank des BVL gelistet waren (Anhang 1, 2).
Diese vier Produkte diirften alle nicht auf dem Markt
sein, sie existieren fiir die Uberwachung faktisch nicht.
Die Verbraucherzentralen haben die vier betroffenen
Nahrungsergdanzungsmittel den zustdandigen Lebens-
mitteliiberwachungsbehdrden gemeldet.
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Laut der ,,Verordnung zur Anpassung nationaler Rechts-
vorschriften an die Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 betref-
fend die Information der Verbraucher tiber Lebensmittel*
sind Lebensmittel ,,beim Inverkehrbringen in deutscher
Sprache zu kennzeichnen“ wenn die Angaben laut LMIV
verpflichtend vorgeschrieben sind, also beispielsweise
das Zutatenverzeichnis [22, 24]. Zwei Produkte, die
beide Uber die deutsche Internetseite www.amazon.
de bestellt wurden (,,Promensil Post Menopause® und
»Vital Woman*), waren ausschlieflich in englischer Spra-
che gekennzeichnet. Das ist nicht zuldssig.

4.3 WERBEAUSSAGEN UNTER DER LUPE

Eine weitere Zielsetzung des Marktchecks war es, die
Werbung auf den Produkten zu erfassen. Im Fokus stand
dabei die Uberpriifung der verwendeten gesundheitsbe-
zogenen Werbeaussagen auf ihre Richtigkeit und Zulas-
sigkeit. Neben den Aussagen auf den Produkten wurden
bei den Internetprodukten auch Werbeaussagen auf der
Internetseite gepriift.

4.3.1 Ansprache der Zielgruppe

Fast alle Produkte sprechen die Zielgruppe ,,Frauen in
den Wechseljahren“ mit Worten und/oder Abbildun-
gen an. Nur bei zwei Nahrungserganzungsmitteln kann
allein durch die Zusammensetzung darauf geschlossen
werden, dass sie (auch) fiir die Einnahme in bzw. nach
den Wechseljahren gedacht sind.

Bei einigen Produkten, vor allem aus dem stationa-
ren Handel, wird bereits an Produktnamen wie ,,Meno-
Aktiv®“, ,Meno-Rotklee“ oder ,,menoflavon®“ deutlich,
dass diese sich an Frauen in den Wechseljahren richten.
Aber auch die Produktnamen ,,Frauen-Aktiv®, ,,Frauen
Balance* oder ,WOMAN Balance and relief” lassen auf
diese Zielgruppe schlieBBen.

Weiterhin werden Aussagen wie ,,Wohlbefinden in den
Wechseljahren®, ,Tabletten fiir Frauen in der Meno-
pause®, ,bei Wechseljahreserscheinungen®, ,,wird von
Frauen in den Wechseljahren hochgeschiatzt, da es reich
an Isoflavonen ist“ oder “...ein Nahrungserganzungsmit-
tel, das durch sein einzigartiges Zutatenprofil den spezi-
ellen Erndhrungsbedirfnissen von Frauen in und nach
den Wechseljahren gerecht wird“ genutzt, um Frauen in
dieser Lebensphase anzusprechen.

Die Verbraucherzentralen halten Zielgruppenbeschrei-
bungen wie ,,Ndhrstoffe fiir die Frau in den Wechsel-
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jahren“odergleichbedeutende Aussagen fiirirrefiihrend,
da sie fdlschlicherweise den Eindruck erwecken, dass
es in den Wechseljahren einen besonderen Bedarf an
bestimmten Nahrstoffen gibt (Abb. 7).

LA
DAS
gesunae

PLUS

Nahrungserganzungsmittel

| Meno Aktiv

Salbei, Soja-Isoflavone,
Vitamine & Calcium

o Salbei unterstiitzt die SchweiB-
regulierung

o Vitamin B6 unterstiitzt die
Hormontatigkeit

o Calcium und Vitamin D fir den
Erhalt der Knochen

v% fiir Ausgeglichenheit in den
Wechseljahren

60 Kapseln

Abbildung 7: Beispiele fiir Zielgruppenansprache (Meno
Aktiv und Ellafem®)

Hinzu kommt die Beschreibung der méglichen Beschwer-
den, die Frauen in oder nach der Menopause haben
kénnen, zum Beispiel: ,,...Die Ostrogenproduktion wird
verringert, was oft zu unangenehmen Erscheinungen wie
Hitzewallungen, Miidigkeit und Knochenmineralverlust
fihrt“ oder ,,Befindlichkeitsstérungen wie Unausgegli-
chenheit oder Schweiflausbriiche werden ganz natiirlich
reduziert®.

Abbildungen werden sowohl bei den Produkten aus dem
stationdren Handel als auch bei den Internetprodukten
selten zur Zielgruppenansprache genutzt. Auf insgesamt
funf Produkten sind strahlend lachende Frauen um die
50 abgebildet.

4.3.2 Werbung mit Gesundheitsversprechen

Die Health-Claims-Verordnung (HCVO) regelt zusammen
mit einer Positivliste, welche gesundheitsbezogenen
Angaben auf Lebensmitteln (Health Claims) zuldssig sind
und unter welchen Bedingungen sie zur Produktwerbung
eingesetzt werden diirfen [25, 26]. Health Claims, die in
der Positivliste aufgefiihrt sind, wurden von der EFSA
gepriift, wobei festgestellt wurde, dass ausreichend
Belege fiir die versprochenen Wirkungen vorliegen. Zahl-

Ellafem

Nahrungsergéanzungsmittel mit Soja-Isoflavonen
und wertvollen Vitalstoffen.
Fir Frauen in und nach den Wechseljahren.

Kohler Pharma GmbH

reiche von Herstellern beantragte gesundheitsbezo-
gene Aussagen wurden allerdings noch gar nicht von der
EFSA bewertet. Das gilt vor allem fiir pflanzliche Stoffe,
die so genannten Botanicals. Hat der Hersteller vor dem

30 Kapseln

kvp

19.01.2008 bei der EU einen Antrag auf Zulassung einer
Aussage gestellt, kann er die gesundheitsbezogene
Angaben bis zur Annahme der in Art. 13 Abs. 3 der VO
(EG) 1924/2006 genannten Liste unter seiner Verantwor-
tung verwenden, wenn diese Angaben der Health Claim-
Verordnung und den einschldgigen einzelstaatlichen
Vorschriften entsprechen.

Ohne gesundheitsbezogene Angaben kommen ledig-
lich zwei Produkte aus dem stationdren Handel und
ein Internetprodukt aus. Auf den {brigen neun Produk-
ten aus dem stationdren Handel wurden insgesamt 112
gesundheitsbezogene Angaben gefunden (durchschnitt-
lich 12,4 Angaben pro Produkt). Diese waren meistens
auf der Riickseite des jeweiligen Produktes zu finden.
Ein Produkt trug sogar 20 Health Claims. Die verblei-
benden zehn Nahrungsergdanzungsmittel aus dem
Internethandel warben mit insgesamt 74 Health Claims
(durchschnittlich 7,4 Angaben pro Produkt). Die Anga-
ben waren uberwiegend auf der Riickseite der Verpa-
ckung bzw. in den Produktbeschreibungen im Internet
zu finden (Abb. 8). Ein Produkt fiel mit 29 gesundheits-
bezogenen Angaben auf.

Bei den Nahrungsergdanzungsmitteln aus dem statio-
ndren Handel bezogen sich die gesundheitsbezogenen
Angaben weniger auf die Isoflavone und andere Zutaten



als vielmehr auf die zugefiigten Vitamine oder Mineral-
stoffe — am haufigsten auf Biotin, Vitamin B6, Vitamin
D, Zink und Vitamin C. Die Gesundheitswerbung fiir
die Internetprodukte war hingegen oft unspezifisch:
Es wurde nicht deutlich, welche Stoffe die versproche-
nen Wirkungen erzielen sollen oder die Health Claims
bezogen sich auf das ganze Produkt. Zudem wurden
vergleichsweise hdufig gesundheitshezogene Angaben
zu Vitamin D, Calcium und Zink gemacht.

Nur neun Prozent aller Health Claims bezogen sich auf
Isoflavone bzw. andere enthaltene Pflanzeninhalts-
stoffe/Pflanzen. Dasistnichtverwunderlich, denn Aussa-
gen zur Verbesserung von Wechseljahresbeschwerden
durch Isoflavone allgemein bzw. durch Sojaisofla-
vone im Speziellen sind unzuldssig. Laut EFSA konnte
dieser Zusammenhang nicht nachgewiesen werden.
Fir gesundheitsbezogene Aussagen zu Rotklee sowie
anderen Pflanzen (-stoffen) im Zusammenhang mit der
Verbesserung von Wechseljahresbeschwerden steht die
Priifung durch die EFSA jedoch noch aus [27, 28].
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Viele Hersteller weichen auf zugelassene Gesundheits-
aussagen zu oben genannten Vitaminen und Mineral-
stoffen aus und werben zum Beispiel mit ,Vitamin B6
tragt zur Regulierung der Hormontatigkeit bei®, ,,Vitamin
D und Calcium tragen zur Erhaltung normaler Knochen
bei“ ,Biotin trdgt zur Erhaltung normaler Haare bei“
oder ,,Zink tragt zur Erhaltung normaler Haut bei“. Der
Tagesbedarf an diesen Vitaminen bzw. Mineralstoffen
ldsst sich aberin der Regel durch eine ausgewogene und
abwechslungsreiche Erndhrung decken. Eine zusétzliche
Gabe ist meist nicht notwendig.

74%

Bewertung der gesundheitshezogenen Angaben
(Aussagen gesamt: Stationdrer Handel n = 112; Internet n = 74)

3%
Zugelassene rechtlicher Eindeutig
Claims Klarungsbedarf/ nicht
aus VZ-Sicht zugelassene
unzuldssig* Claims

m Stationdar (in Prozent)

® Internet (in Prozent)

= @

3% 3%
[ ]

noch nicht
bewertet

Abbildung 8: Bewertung der gesundheitsbezogenen Angaben (Health Claims) auf isoflavonhaltigen Nahrungs-

ergdnzungsmitteln

* Diese Health Claims sind nach Meinung der Verbraucherzentralen unzuldssig, da sie den Anforderungen der Health Claims-Verordnung
nicht entsprechen. Die Zuldssigkeit dieser Formulierungsvarianten wurde bisher nicht gerichtlich geklart.
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Die Uberpriifung aller Angaben anhand der Vorgaben
der HCVO ergab, dass bei den Nahrungsergdanzungs-
mitteln aus dem stationdren Handel drei und bei den
Internetprodukten zehn der verwendeten gesundheits-
bezogenen Angaben nicht zugelassen sind (Abb. 9).

Das waren beispielsweise folgende Aussagen:

e Vitamin E ist wichtig fiir die Hormonproduktion®

e _B-Vitamine spielen bei allen Stoffwechselvorgan-
gen eine entscheidende Rolle*

e Kalzium und Vitamin D3 zur Forderung der Herzge-
sundheit”

e .. enthdlt Isoflavone aus Soja zur Unterstiitzung
des hormonellen Gleichgewichts der Frau“

i

L
Dr.Kappl

.

I

MIT VITALPILZ-ENERGIE

ittel mit Pl

Filrein Plus an Lebenskraft & Ausgeglichenheit |

“+Vitalpllz Cordyceps fiir Antrieb und Lebensfreude.
+ Kloe-lsofl lindemn | i hwerd

+Yamswurzel wohituend fiir Psyche und Geist

en wenetanischa Kapseln | 17,94

Abbildung 9: Beispiele von unzuldssigen gesundheits-
bezogenen Angaben (Frauen Aktiv und Flash Fighters
Menopause)

Aus Sicht der Verbraucherzentralen sollten noch weitere
50 gesundheitshezogene Angaben von der Lebensmit-
teliiberwachung gepriift werden.

Ausschlaggebend fiir diese Bewertung waren bei-
spielsweise:

Verstarkungen oder Erweiterung der zugelassenen
Health Claims: So wurde bei einem Produkt die zuldssige
Aussage ,Vitamin D/Calcium wird fiir die Erhaltung
normaler Knochen bendtigt” verstarkt, indem ,,normale
Knochen“ durch den Wortlaut ,,normale Knochenstabi-

litat“ ersetzt wurde. Bei dem gleichen Produkt wurde
anstelle des zugelassenen Health Claims ,Vitamin E/
Vitamin C tragt dazu bei, die Zellen vor oxidativem Stress
zu schiitzen*“ die Aussage verwendet ,Zusammen mit
Vitamin E schiitzt es [Vitamin C] Zellbestandteile wie
DNA, Proteine und Fette vor oxidativen Schaden“. Aus
Sicht der Verbraucherzentralen handelt es sich hier um
unzuldssige Erweiterungen der Claims (Abb. 10).

Abbildung 10: Beispiel fiir Verstdrkung und unzuldssige
Erweiterung von zuldssigen gesundheitsbezogenen
Angaben (Meno-Aktiv®)

Verallgemeinernde Aussagen ohne einen konkreten
Stoff zu benennen: Vor allem bei den Produkten aus dem
Internet, aber auch auf einigen Nahrungsergdanzungs-
mitteln aus dem stationdren Handel wurden allgemeine
beziehungsweise unspezifische Aussagen getroffen wie
»bei Wechseljahreserscheinungen®, ,bei Hitzewallun-
gen, ,bei Stimmungsschwankungen®, ,, Antioxidatives



Potential®, ,Befindlichkeitsstérungen wie Unausgegli-
chenheit oder Schweiflausbriiche werden ganz natiirlich
reduziert” oder ,unterstiitzt die Knochenstabilitat und
Muskelfunktion®.

Aussagen zu Rotklee-Isoflavonen: Da Gesundheitsaus-
sagen zu Isoflavonen und Wechseljahresbeschwerden
von der EFSA bereits als negativ bewertet wurden, sind
die Verbraucherzentralen der Meinung, dass dies auch
fiir die Isoflavone des Rotklees gelten miisste (Abb. 11).

Promensil.

POST MENOPAUSE

+ Calcium & Vitamin D3

Tablets

LY

¥ -t*“"*m P,

P fl.\'r "1.
= s

RED CLOVER
ISOFLAVONES

For general wellbeing, bone health
& heart health after menopause

/" Over 15 years of Scientific Research
o Natural Phytoestrogens

1-2 TABLETS DAILY
Exclusive patent farmula with standardised isoflavenes.

Food Supplement

Abbildung 11: Beispiele fiir gesundheitsbezogene Anga-
ben zu Rotklee-Isoflavonen (Promensil Post Menopause
und Frauen Aktiv)

Wichtig: Ein zugelassener Health Claim bedeutet nicht
zwangsldufig, dass das Nahrungsergdnzungsmittel
eine sinnvolle Erganzung des Speiseplans fiir jeden ist.
Die zugelassenen Claims beziehen sich in der Regel auf
Nahrstoffe, die bei normalem Bedarf und einer ausgewo-
genen, abwechslungsreichen Erndhrung in ausreichen-
der Menge aufgenommen werden. Eine Zufuhr tiber den
Bedarf des Nahrstoffs hinaus geht nicht mit einer zusatz-
lichen oder verbesserten Wirkung einher, kann hingegen
in bestimmten Fallen sogar schaden.

Insgesamt fiinfgesundheitshezogene Aussagen sind den
sogenannten ,,on hold“-Claims zuzuordnen, also Aussa-
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gen, die noch von der EFSA gepriift werden miissen.
Dazu zédhlten u.a. ,,Salbei unterstiitzt die Schweifdre-
gulierung®, ,Diosgenin kommt in der Yamswurzel vor
und hat sehr wohltuende hormonelle Effekte” und ,,Red
clover extract may help maintain a healthy cardiovascu-
lar system by maintaining the elasicity of blood vessels“
(Abb. 12). Diese wurden nicht beanstandet.

Bei zwei Produkten waren zumindest auf der Internet-
seite des jeweiligen Inverkehrbringers Aussagen zu

Ganz natiirlich zu hormoneller Balance
Diosgenin kommt in der Yamswurzel vor und hat
sehrwohltuende hormonelle Effekte, ebenso wie
die Phytohormone des Klees. Der Chinesische
Raupenpilz vitalisiert, starkt und unterstiitzt die

emotionale Stabilitt und geistige Kraft. Vitamin E ist wichtig fiir
die Hormonproduktion und besitzt zell- und hautschiitzende

Funktion. Befindlichkeitsstérungen wie Unausgeglichenheit oder
SchweiBausbriiche werden ganz natiirlich reduziert.

. s Yl

finden, die nicht den Health Claims, sondern eher den

sogenannten Beauty Claims zuzuordnen sind:
,Hautregeneration, Alterungsverschiebung und
Hilfe bei der Faltenentfernung® auf der Internetseite
des Inverkehrbringers (Amazon) bzw.

e  Wichtige Informationen zu Rotklee: ...kann dazu
beitragen, Feuchtigkeit in die Haut einzulagern, so
dass diese jugendlicher erscheint, da kleine Falt-
chen verschwinden“

Hier wdre zu priifen, ob es fiir diese Versprechen ausrei-
chend Nachweise gibt oder ob es sich um Irrefiihrung
handelt. Die Aussage ,,Hautregeneration, Alterungsver-
schiebung und Hilfe bei der Faltenentfernung® bewerten
die Verbraucherzentralen ohnehin als unzuldssig, da auf
der Internetseite nicht erkennbar ist, welcher konkrete
Stoff die beschriebene Wirkung erzielen soll [29].
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Promensil.

POST MENOPAUSE  +Calcium & Vitamin D3

Each tablet contains 100mg of Red
clover extract, standardised to
contain 40mg of isoflavones; also
known as naturally occurring
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Abbildung 12: Beispiele fiir ,,on hold“-Claims (Promensil
Post Menopause und Meno Aktiv)

Bei vier Internetprodukten wurde damit geworben, dass
sie,,Vitalstoffe* enthalten. Allerdings ist nicht erkennbar,
welche Stoffe genau mit dem Begriff gemeint sind. Nach
dem Oberlandesgericht Hamm ist der Begriff ,,Vitalstoff“
als ndhrwertbezogene Angabe einzustufen [30]. Ohne
nahere Erlduterung ist seine Verwendung nicht erlaubt.
Denn der Begriff ,Vitalstoff* ist in der HCVO nicht als
zuldssige Angabe genannt. Er ist zu unspezifisch, weil er
als Oberbegriff fiir verschiedene Substanzen mit unter-
schiedlichen Wirkmechanismen verwendet wird.

4.3.3 ,,Frei von“-Werbung

Auf acht von elf Produkten aus dem stationdren Handel
wurde mindestens eine ,frei von“-Werbung gefunden,
die als zusétzlicher Wert vermarktet wird. Am haufigsten
waren die Hinweise ,,glutenfrei“ (auf sechs Produkten)
und ,laktosefrei“ (auf fiinf Produkten) bzw. gleichbedeu-
tende Aussagen.

_ d
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Von den elf Produkten aus dem Internet wurden zehn
Produkte entweder auf der Verpackung oder auf der
Internetseite des Anbieters damit beworben, dass sie
frei von bestimmten Inhaltsstoffen sind. Dabei wurden
vor allem die Eigenschaften ,vegan“ bzw. ,vegetarisch
(auf sieben Produkten) sowie ,glutenfrei“ und ,,laktose-
frei“ (auf jeweils fiinf Produkten) hervorgehoben.

4.4 WARN- UND ANWENDUNGSHINWEISE

Im Marktcheck wurde auBBerdem Uiberpriift, ob gesetzlich
vorgeschriebene Hinweise korrekt auf den Verpackun-
gen standen und inwiefern spezielle Anwendungshin-
weise zu finden waren.

GemadR Paragraph 4 der NemV miissen Nahrungsergan-

zungsmittel mit folgenden Hinweisen gekennzeichnet

werden [23]:

®  Nahrungsergdnzungsmittel sollten nicht als Ersatz
fiir eine ausgewogene und abwechslungsreiche
Erndhrung und eine gesunde Lebensweise verwen-
det werden.

e Die angegebene empfohlene Verzehrsmenge darf
nicht iiberschritten werden.

®  Fiir kleine Kinder unzugénglich aufbewahren.



Auf allen Produkten waren die Hinweise korrekt und
leserlich auf der Verpackung zu finden. Lediglich bei
einem Produkt aus dem Internet fehlte der Hinweis, dass
das Produkt unzuganglich fiir kleine Kinder aufzubewah-
ren ist.

Der ALS-Beschluss (Nr. 2017/35) und die BfR- sowie BVL-
Empfehlung, Anwendungshinweise wie ,vorab &rztli-
chen Rat holen“ oder ,,Begrenzung der Einnahmedauer*
fanden jedoch kaum Beriicksichtigung [8, 19]. Nur ein
Produkt (4,5 Prozent) trug den Aufdruck ,,Bitte verwen-
den Sie das Produkt nicht langerals 10 Monate*, wahrend
lediglich zweimal (9 Prozent) der Hinweis fiir einen drzt-
lichen Rat vor der Einnahme erfolgte. Diese Nahrungs-
erganzungsmittel stammten alle aus dem stationdren
Handel.

4.5 SCHRIFTGROSSE AUF DEN VERPACKUNGEN

Fiir eine gute Lesbarkeit der Kennzeichnung spielt die
SchriftgrofRe eine erhebliche Rolle. Bei der Messung
sind zwei Aspekte beriicksichtigt worden, die eine
groBe Bedeutung bei der Kaufentscheidung spielen
kénnen, namlich das Zutatenverzeichnis und die Warn-
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hinweise. In sechs Fillen war das Zutatenverzeichnis
kleiner als in der gesetzlich vorgeschriebenen Schrift-
groBBe von 1,2 mm bezogen auf den Buchstaben ,x“
abgedruckt — hierbei handelte es sich ausschlieBlich
um Nahrungserganzungen aus dem Internet. Beziiglich
der Warnhinweise waren es insgesamt acht Produkte
(36 Prozent) mit aus Sicht der Verbraucherzentralen zu
kleiner Schriftgroe, wobei mit sieben Fillen wieder
Internet-Produkte dominierten (Abb. 13).

4.6 SPANNWEITE BEIM PREIS

Abhadngig von den Produkten und Bezugsorten variierten
die Kosten fiir isoflavonhaltige Nahrungsergédnzungs-
mittel deutlich. Die Preisspanne der Produkte aus dem
Marktcheck reichte von 0,01 Euro bis zu 1,23 Euro pro
vom Hersteller empfohlener Tagesdosis im stationdren
Handel. Bei Nahrungsergdanzungen aus dem Internet
lag die Preisspanne in einem héheren Bereich zwischen
0,23 bis 1,44 Euro. Im Durchschnitt miissen Kauferinnen
im stationdren Handel mit Ausgaben von 0,48 Euro pro
Tag rechnen. Kdufer im Internet zahlen im Durchschnitt
0,63 Euro pro Tag.

Abbildung 13: Produktbeispiele mit einer Schriftgréfie von 0,8 Millimeter sowohl im Zutatenverzeichnis als auch bei
den Warnhinweisen (Fairvital Flash Fighters und Fairvital Rotklee Plus)
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5. FAZIT UND
FORDERUNGEN

Aufgrund der nicht nachgewiesenen positiven
Wirkungen einerseits und einem moglichen Gesund-
heitsrisiko andererseits sind isoflavonhaltige Nahrungs-
erganzungsmittel kritisch zu betrachten.

Viele Frauen glauben jedoch, dass die Einnahme von
Nahrungserganzungsmitteln mitIsoflavonen Wechseljah-
resbeschwerden lindert. Die Hersteller verstdrken diesen
Glauben durch aktive Werbung und die Verwendung teils
zweifelhafter Aussagen oder Bilder. Ob und inwieweit
Isoflavone tatsdchlich das Empfinden von Wechseljah-
resbeschwerden beeinflussen, ist umstritten. Laut EFSA
gibt es dafiir keine ausreichend gesicherten Hinweise.

Problematisch fiir die Bewertung der von den Herstellern
empfohlenen Tagesdosis flir Soja- oder Rotklee-
Isoflavone ist, dass es seitens der EFSA nur Orientie-
rungswerte fiir gesunde Frauen nach der Menopause
gibt. Zwei Drittel der gepriiften Produkte hatten eine
so hohe Verzehrempfehlung, dass die EFSA-/BfR-Orien-
tierungswerte fiir die tdgliche Aufnahme von Soja-
oder Rotklee-Isoflavonen {iberschritten wurden [5, 9].
Weil keine Daten zur Wirksamkeit und zur Sicherheit
fiir Frauen in den Wechseljahren vorliegen, raten die
Verbraucherzentralen von diesen Produkten ab.

Fiir die Auswertung der Vitamine und Mineralstoffe sind
D-A-CH-Referenzwerte fiir die tadgliche Vitamin- und
Mineralstoffzufuhr fiir Frauen herangezogen worden
[20]. Obwohl in diesen Werten bereits die Gesamtauf-
nahme {ber die tagliche Nahrung (inklusive Nahrungs-
ergdnzungsmittel) beriicksichtigt ist, enthalten einige
Produkte ein Mehrfaches dieser Empfehlungen pro
Tagesverzehrmenge. Hier sind verbindliche Hochst-
mengen fiir Nahrungserganzungsmittel dringend
erforderlich.

Im aktuellen Marktcheck fanden die Verbraucherzen-
tralen 13 unzuldssige gesundheitsbezogene Angaben.
Neben unerlaubten Claims zu (Soja-) Isoflavonen wurden
auch Aussagen zu Vitaminen getatigt, die nicht in der
Positivliste der EU stehen. Hinzu kamen Claims, die
Linderung/Beseitigung von Wechseljahresbeschwerden
versprechen. Zudem war die Anzahl der gesundheits-
bezogenen Angaben, die aus Sicht der Verbraucher-

zentralen von der Lebensmitteliiberwachung gepriift
werden sollten, mit 5o sehr hoch. Diese Claims waren
in der Formulierung verstdrkt, durch Hinzufligen oder
Weglassen von Worten verandert oder es war unklar,
auf welchen Stoff sich die Aussage beziehen soll. Die
Kontrollen zur gesundheitsbezogenen Werbung sind
aus Sicht der Verbraucherzentralen unzureichend.
Die Bundeslinder miissen sicherstellen, dass die Uber-
wachungsbehdrden iiber ausreichende Kapazitdten
verfiigen, um starker durchzugreifen und gemaf} der
HCVO die unzuldssigen Angaben zu ahnden.

Da Nahrungsergdnzungsmittel keine Arzneimittel sind,
werden sie nicht behdrdlich auf Sicherheit gepriift und
zugelassen. Das bisherige Anzeigeverfahren muss
durch eine behdrdliche Priifung und Zulassung ersetzt
werden. Nur so kénnen die Sicherheit der Produkte
sowie die Richtigkeit der gesundheitsbezogenen Anga-
ben gewdhrleistet werden. Vor dem Hintergrund, dass
im aktuellen Marktcheck immer noch nicht alle der unter-
suchten Produkte offiziell angezeigt waren, gewinnt
diese Forderung nochmals an Relevanz und zeigt den
Handlungsbedarf.

EMPFEHLUNGEN

e Betroffene Frauen sollten Probleme in den Wechsel-
jahren mit ihrem Arzt besprechen und nur nach arzt-
licher Riicksprache isoflavonhaltige Nahrungs-
erganzungsmittel verwenden. Das gilt insbesondere
fuir Frauen, die an einem 6strogenabhangigen Brust-
oder Gebarmutterkrebs erkrankt sind oder erkrankt
waren.

e Die Sicherheit isoflavonhaltiger Produkte fiir Frauen
in den Wechseljahren ist aufgrund mangelnder
Datenlage nicht vollstdandig geklart. Die von der EFSA
fur isoflavonhaltige Nahrungsergdanzungsmittel
genannten Orientierungswerte fiir Dosierung und
Einnahmedauer sollten daher keinesfalls tiberschrit-
ten werden.

e Bei einer pflanzenbetonten und abwechslungs-
reichen Kost, die bei guter Vertraglichkeit auch Soja-
produkte enthalten kann, werden neben Phyto-
ostrogenen noch viele andere wertvolle Nahrungsin-
haltsstoffe wie beispielsweise weitere sekundare
Pflanzenstoffe, Ballaststoffe, Vitamine und Mineral-
stoffe aufgenommen. In Kombination mit ausrei-
chend Schlaf sowie Bewegung an der frischen Luft
kdnnen Frauen dem natiirlichen Lebensabschnitt der
Wechseljahre besser begegnen.
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7. ANHANG

ANHANG 1
Gesamtiibersicht der {berpriiften isoflavonhaltigen
Nahrungserganzungsmittel aus dem stationdaren Handel

ANHANG 2
Gesamtiibersicht der Uberpriiften isoflavonhaltigen
Nahrungsergdanzungsmittel aus dem Internethandel

Die Produktiibersicht gibt den Stand zum Zeit-
punkt der Markterhebung wieder. Seit diesem
Zeitpunkt konnen sich die Produktaufmachung,
-kennzeichnung und/oder die Zusammensetzung

des Produktes gedandert haben. Wir bitten Anbieter
sowie Verbraucherinnen und Verbraucher uns zu
informieren, wenn veranderte Produkte im Handel
oder Internet zu finden sind.
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Anhang 1: Gesamtiibersicht der iiberpriiften isoflavonhaltigen Nahrungserganzungsmittel
aus dem stationdren Handel (Stand: 24.10.2019)

1)

Nr. |Produktname Firma/Hersteller Geschidftsart | Vom Hersteller empfohlene Tagesdosis Uberschreitet D-A-CH-Referenzwert Empfohlene tagliche Hochstmenge |Anzahlder gesundheitsbezogenen Angaben
fiir tagliche Zufuhr fiir Vitamine und fiir Vitamine und Mineralstoffe auf dem Produkt
Mineralstoffe fiir Erwachsene in Nahrungserganzungsmitteln
(Frauen 25 —<51/51—<65 Jahre) [20] des BfR fiir Jugendliche ab 15 Jahren
und Erwachsene [21]*
Soja-Isoflavone Rotklee-Isoflavone Ja Nein Uberschritten Erreicht Zu- Aus Eindeutig |Noch
(BfR/EFSA-Orientierungs- | (BfR/EFSA-Orientierungs- gelassen |VZ-Sicht nicht nicht
wert 100 mg/Tag, wert 43,5 mg/Tag, unzuldssig |zugelassen | bewertet
max. 10 Monate) max. 3 Monate)
1 | Avitale Rotklee Isoflavone | Avitale GmbH Apotheke 40 mg = = = =
Kapseln
DAS gesunde PLUS Meno dm-drogerie markt Drogeriemarkt |50 mg Vitamin B2, Vitamin D, Vitamin Folsdure 8 5 = 2
2 | Aktiv Kapseln? GmbH + Co. KG Vitamin B6 E, Folsdure, Biotin,
Calcium
Doppelherz® Aktiv-Meno? [ Queisser Pharma Drogeriemarkt |50 mg Vitamin B1, Vita- Vitamin D, Folsdure 17 3 = =
3 GmbH & Co. KG min B2, Vitamin B6, | Vitamin B12, Calcium
Biotin, Folsdure
Doppelherz® Meno Queisser Pharma Drogeriemarkt 50 mg Vitamin B1, Vitamin E, Panto- Folsdure 15 — - —
4 |Rotklee# GmbH & Co. KG Vitamin B6, Biotin |thensé&ure, Fols&ure,
Magnesium, Zink
Dr. Kappl Frauen AKTIV Nature Health Concept | Drogeriemarkt 8 mg Vitamin E Vitamin E = 7 2 1
5 |Kapseln mit Vitalpilz-Ener- |GmbH
gies
6 | menoflavon® extra Kyberg Vital GmbH Apotheke 80 mg - - 1 —
7 | MenoVital plus® 460 mg ZeinPharma Germany |Apotheke 73,6 mg Vitamin C, Zink - - - -
GmbH
MULTINORM Soja-Isoflavon |Auris Vertriebs GmbH | Discounter 50 mg Vitamin B1, Vitamin D, Vitamin K, Folsdure 17 - - -
8 |+ Vitamin B6 Kapseln Vitamin B2, Vitamin C, Folsaure,
Vitamin B6 Vitamin B12, Panto-
thensdure, Jod, Zink
Orthomol Femin® Orthomol Apotheke 50 mg Vitamin E, Vitamin A, Vitamin Folsaure 17 - - -
pharmazeutische Vitamin B12, D, Vitamin C, Vitamin
9 Vertriebs GmbH Biotin B6, Fols&ure,
Pantothensdure,
Selen, Zink
10 | Rotklee Meno Isoflavone Velag Pharma GmbH | Apotheke 100 mg Vitamin C 1 — — -
11 | Salus® Meno-Aktiv® SALUS Haus GmbH Reformhaus 50 mg Vitamin E Vitamin D, Vitamin C, 8 8 - -
Rotklee-Tabletten & Co. KG Calcium

Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR): Empfohlene Tageshéchstmenge fiir Vitamine und Mineralstoffe in Nahrungserganzungs-
mitteln des BfR (rechtlich nicht verbindlich), beriicksichtigt neben der Versorgungslage in Deutschland vor allem auch das Risiko,

das von einzelnen Stoffen bei einer zu hohen Zufuhr ausgeht [21].
Weiterer Inhaltsstoff: Salbei-Extrakt
Weiterer Inhaltsstoff: Hyaluronsaure
Weiterer Inhaltsstoff: Nachtkerzendl

Weitere Inhaltsstoffe: Diosgenin aus Yamswurzelstockpulver, chinesischer Raupenpilz-Fruchtkorperextrakt (Cordyceps sinensis)
Weitere Inhaltsstoffe: Lignane, Lycopin, Lutein, Coenzym Q10, Omega-3-Fettsduren, Nachtkerzenol
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Anhang 2: Gesamtiibersicht der iiberpriiften isoflavonhaltigen Nahrungserganzungsmittel
aus dem Internethandel (Stand: 24.10.2019)

Nr. |[Produktname Firma/Hersteller Geschiftsart |Vom Hersteller empfohlene Tagesdosis Uberschreitet D-A-CH-Referenzwert Empfohlene tdgliche Hochstmenge |Anzahl der gesundheitsbezogenen Angaben
fiir tagliche Zufuhr fiir Vitamine und fiir Vitamine und Mineralstoffe auf dem Produkt
Mineralstoffe fiir Erwachsene in Nahrungserganzungsmitteln
(Frauen 25 —<51/51—<65 Jahre) [20] des BfR fiir Jugendliche ab 15 Jahren
und Erwachsene [21]*
Soja-Isoflavone Rotklee-Isoflavone Ja Nein Uberschritten Erreicht Zu- Aus VZ-Sicht | Eindeutig [ Noch
(BfR/EFSA-Orientierungs- | (BfR/EFSA-Orientierungs- gelassen |unzuldssig [nicht nicht
wert 100 mg/Tag, wert 43,5 mg/Tag, zugelassen | bewertet
max. 10 Monate) max. 3 Monate)
12 Belacell Frauen Balance? Nutrimaa GmbH Internet 180 mg 24 mg Biotin, Kupfer, Vitamin C, Calcium Kupfer, Selen, 13 - - -
Selen, Zink Zink
13 BioProphyl BioProphyl GmbH Internet 300 mg (separater Anteil der Soja- und Rotklee- Folsdure Vitamin D Folsdure 2 1 - -
Isoflavon 300 Wild Yams3 Isoflavone nicht angegeben)
14 Ellafem®4 Kohler Pharma GmbH | Internet 45 mg Vitamin E, Vita- Vitamin D, Pantho- Vitamin B6, 1 - - -
min B1, Vitamin thensdure, Vita- Folsdure, Zink
B2, Vitamin B6, min B12, Vitamin C,
Folsdure, Biotin Selen, Zink
15 Fairvital Flash Fighters® Fairvital B.V., NL Internet 63 mg Calcium - 6 1 -
16 Fairvital Rotklee Plus Fairvital B.V., NL Internet 50 mg Biotin Vitamin E, Vita- - 1 - -
min B1, Vitamin B6,
Folsaure, Zink
17 FlirstenMED® FiirstenMED Health Internet 80 mg - - - -
Rotklee Extrakt Kapseln® Nutrition UG
18 Geovis Rotkleebliiten Geovis GmbH Internet 64 mg Vitamin B1, Vita- Folsdure - - 1 -
Extrakt + B-Vitamine min B2, Vitamin B6,
Folsdure, Biotin,
Niacin, Pantothen-
saure, Vitamin B12
19 Promensil® Post PharmaCare Europe Internet 80 mg Vitamin D, Calcium 11 10 6 2
Menopause Red Clover Ltd., UK
Isoflavones?
20 PROZIS Soy Isoflavones ONSALESIT, SA., PRT [Internet 300 mg - 1 - -
21 VITA1 Rotklee Extrakt Fithldichwohl24 GmbH [ Internet 73,6 mg Vitamin C, Zink 8 — 2 —
460mg?
22 |Vital WOMAN?7 BHI — Biohealth Internet 160 mg 8 mg Vitamin D, Calcium - 8 - -
International GmbH
1) Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR): Empfohlene Tageshéchstmenge fiir Vitamine und Mineralstoffe in Nahrungserganzungs-
mitteln des BfR (rechtlich nicht verbindlich), beriicksichtigt neben der Versorgungslage in Deutschland vor allem auch das Risiko,
das von einzelnen Stoffen bei einer zu hohen Zufuhr ausgeht [21].
2)  Nahrungsergdnzungsmittel war NICHT in der Datenbank des Bundesamts fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
hinterlegt (Anzeigepflicht gemafB § 5 der NemV).
3)  Weiterer Inhaltsstoff: Diosgenin aus Yamswurzelextrakt
4)  Weitere Inhaltsstoffe: Carotinoide aus Meeresalgen, Omega-3-Fettsduren, Nachtkerzendl
5)  Weitere Inhaltsstoffe: Traubensilberkerze-Wurzelextrakt, Dong Quai-Wurzelpulver, StiSholzwurzelpulver, Monchspfeffer-Fruchtpulver
6)  Weiterer Inhaltsstoff: Hopfenzapfenpulver

Weitere Inhaltsstoffe: Bioflavonoide aus Orangenextrakt, Rosavin aus Rosenwurz
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