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,, versprochen ist versprochen

Zur wissenschaftlichen Absicherung von Wirkaussagen
fir Lebensmittel unter besonderer Bertiicksichtigung von
Interventionsstudien am Menschen

Prof. Dr. Andreas Hahn, Hannover und Rechtsanwalt Dr. Tobias Teufer, LL.M. (UCL),
Hamburg

Fragen der ausreichenden wissenschaftlichen Absicherung von Wirkaussagen geho-
ren zu den ,klassischen“ Problembereichen des Lebensmittelrechts. Das Thema hat
weiter an Aktualitdt gewonnen, weil der gemeinschaftliche Gesetzgeber mit der
Claims-Verordnung (EG) Nr.1924/2006 neue Anforderungen an die wissenschaftliche
Absicherung von gesundheitsbezogenen (Wirk-)Angaben formuliert hat, die vielfil-
tige Probleme bei der praktischen Handhabung von Antrdgen nach Art. 13 und 14 der
Verordnung und bei der Beurteilung solcher Angaben in der Ubergangszeit bis zur
Veréffentlichung der entsprechenden Listen aufwerfen. Vor diesem Hintergrund
beschdftigen sich die Autoren mit den rechtlichen und naturwissenschaftlichen
Anforderungen an Wirkaussagen fiir Lebensmittel, wobei sie ein besonderes Augen-
merk auf Interventionsstudien am Menschen werfen.

A. Einleitung

, Was man verspricht, das hdlt man“ — dieser Leitspruch gilt auch im Lebensmittel-
recht. In zahlreichen lebensmittelrechtlichen Vorschriften fordert der Gesetzgeber die
wissenschaftliche Absicherung beanspruchter Wirkungen. Entsprechende Angaben
sollen , wissenschaftlich hinreichend gesichert“! oder , mit allgemein anerkannten
wissenschaftlichen Daten belegt“? sein. Weil solche offenen Rechtsbegriffe einen brei-
ten Interpretationsspielraum lassen, wird vor Gericht seit langem regelmifBig dari-
ber gestritten, wann und unter welchen Bedingungen ein Sachverhalt z.B. als ,, wis-
senschaftlich hinreichend gesichert®“ angesehen werden kann?. Vor dem Hintergrund
der europiischen Verordnung {iber nidhrwert- und gesundheitsbezogene Angaben
gewinnt diese Frage derzeit an Brisanz, denn es zeichnet sich ab, dass die Europaische
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) als fachlich bewertende Instanz einen
Grad an Wissenschaftlichkeit zu Grunde legt, der kaum mehr dem Regelungszweck
des Gesetzeswerks entsprechen diirfte.

1 Vgl. §11 Abs.1 Nr.2 LFGB.
2 Vgl. Art. 3 Richtlinie 1999/21/EG.
3 Vgl etwa OLG Karlsruhe, ZLR 2006, 290 — ,, Kollagen-Hydrolysat*.
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B. Rechtliche Rahmenbedingungen fiir Wirkaussagen

Lange Zeit stand bei den Auseinandersetzungen um die wissenschaftliche Absiche-
rung von Wirkaussagen die Frage im Mittelpunkt, ob eine Werbeangabe vor dem Hin-
tergrund des lebensmittelrechtlichen Irrefithrungsverbots als zuldssig anzusehen ist.
Aber schon seit einigen Jahren geht es um mehr als die bloBe Frage nach marketing-
gerechter Prosa. Die rechtlichen Rahmenbedingungen fiir die Absicherung von Wirk-
aussagen fiir Lebensmittel bestimmen langst auch die produktbezogene Einordnung
z.B. von Bilanzierten Diadten, und die Zuldssigkeit von gesundheitsgezogenen Anga-
ben nach der Claims-Verordnung (EG) Nr. 1924/2006%.

1. Das Irrefithrungsverbot in § 11 Abs.1 Nr.2 LFGB

Im Grundsatz ist die Frage nach der wissenschaftlichen Absicherung von Wirkaussa-
gen nicht neu, denn der Gesetzgeber hat bereits in dem Irrefithrungsverbot des §11
Abs. 1 Nr.2 LFGB® und auch schon in der entsprechenden Vorlaufernorm des LMBG
festgelegt, dass eine verbotene Irrefiihrung dann vorliegt, wenn ,,einem Lebensmittel
Wirkungen beigelegt werden, die thm nach den Erkenntnissen der Wissenschaft nicht
zukommen oder die wissenschaftlich nicht hinreichend gesichert sind“. Diese Vorga-
ben beruhen auf dem gemeinschaftsrechtlichen Grundsatz in Art.2 Abs.1 lit. a) ii)
Etikettierungs-Richtlinie 2000/13/EGS, wonach nur mit Wirkungen und Eigenschaf-
ten geworben werden darf, die das Lebensmittel tatsdchlich besitzt. Damit geht das
spezielle Irrefiihrungsverbot in § 11 Abs. 1 Nr. 2 LFGB zwar iiber dieVorgaben aus der
Etikettierungs-Richtlinie hinaus’, europarechtlich gedeckt sind die nationalenVorga-
ben aber jedenfalls bei Wirkangaben, deren wissenschaftliche Richtigkeit oder Absi-
cherung der Verbraucher erwarten kann®. Das wird immer dann der Fall sein, wenn
konkrete erndahrungsphysiologische Folgen beschrieben werden®. Nach der Recht-
sprechung soll eine Angabe wissenschaftlich gesichert sein, wenn sie der als herr-
schend anzusehenden Auffassung der Fachwelt entspricht!?. Dazu muss die Thematik
nicht von einerVielzahl an Wissenschaftlern untersucht worden sein; an der erforder-

4 Verordnung (EG) Nr.1924/2006 des Européischen Parlaments und Rates vom 20. Dezember 2006 iiber
nahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben iiber Lebensmittel, ABL. Nr. L. 404 S. 9, berichtigt AB1. 2007
Nr. L 12 S.3, ABL.2008 Nr. L 86 S. 34, zuletzt gedndert durch AndVO (EG) Nr.109/2008 v. 15.1.2008
(AB1.2008 Nr. L 39 S.14).

5 Lebensmittel-, Bedarfsgegenstiande- und Futtermittelgesetzbuch in der Fassung der Bekanntmachung
vom 26. April 2006, BGB1. I S. 945.

6 Richtlinie 2000/13/EG des Européischen Parlamentes und des Rates vom 20. Marz 2000 zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Etikettierung und Aufmachung von Lebensmitteln
sowie die Werbung hierfiir, ABl. Nr. L 109, S.21, zuletzt geindert durch Art.1 AndRL 2007/68/EG v.
27.11.2007 (AB1.2007 Nr. L. 310, S. 11).

7 Vgl. Hagenmeyer/Oelrichs, Minchener Kommentar Lauterkeitsrecht, § 11 LFGB Rdnr. 14.

8 So auch Zipfel/Rathke, Lebensmittelrecht, C 102, § 11 LFGB Rdnr. 186; Hagenmeyer/Oelrichs, Miinche-
ner Kommentar Lauterkeitsrecht, § 11 LFGB Rdnr. 14.

9 Vgl. Hagenmeyer/Oelrichs, Minchener Kommentar Lauterkeitsrecht, § 11 LFGB Rdnr. 14.

10 Vgl. Meyer in: Meyer/Streinz, LFGB BasisVO, § 11 LFGB, Rdnr. 99; Hagenmeyer/Oelrichs, Miinchener Kom-
mentar Lauterkeitsrecht, § 11 LFGB Rdnr. 14; Zipfel/Rathke, Lebensmittelrecht, C 102, § 11 LFGB Rdnr. 190.
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lichen Absicherung soll es aber fehlen, wenn fundierte Gegenauffassungen exis-
tieren!l.

2. Die wissenschaftliche Absicherung des Nutzens Bilanzierter Diéiten

Spatestens seitdem vermehrt Lebensmittel fiir besondere Zwecke (Bilanzierte Didten)
Gegenstand von Rechtsstreitigkeiten geworden sind, ist deutlich geworden, dass von
der Entscheidung tiber die ausreichende wissenschaftliche Absicherung von Wirkaus-
sagen der fir die Vermarktungschancen oftmals wesentliche Produktstatus abhingen
kann!?. Bilanzierte Didten miissen gemif §21 Di&tV und abweichend vom Krank-
heitswerbeverbot des § 12 Abs. 1 Nr. 1 LFGB unter Angabe einer Indikation, also einer
Krankheit, Storung oder Beschwerde, in den Verkehr gebracht werden. Allerdings
kann ein Erzeugnis iberhaupt nur dann als Bilanzierte Didt verkehrsféhig sein, wenn
dieVorgaben des § 14b Abs. 1 Di&tV'3 eingehalten werden. Diese Norm sowie Art. 3 der
zu Grunde liegenden Richtlinie 1999/21/EG!* fordern, dass sich die Lebensmittel fiir
besondere medizinische Zwecke ,nutzbringend“ verwenden lassen und den Ernih-
rungserfordernissen der angesprochenen Zielgruppe entsprechen!®. Gemial Art.3
Richtlinie 1999/21/EG ist dies durch ,,allgemein anerkannte wissenschaftliche Daten
zu belegen“. Im Ergebnis ist also festzuhalten, dass der didtetische Nutzen von Bilan-
zierten Didten — und auch anderen didtetischen Lebensmitteln — wissenschaftlich hin-
reichend gesichert sein muss!®. Insofern kommt der wissenschaftlichen Absicherung
auch bei der Beurteilung solcher Erzeugnisse eine zentrale Rolle zu.

3. Die Vorgaben der Claims-Verordnung (EG) Nr.1924/2006

Mit Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr.1924/2006 liber ndhrwert- und gesund-
heitsbezogene Angaben iiber Lebensmittel (im Folgenden ClaimsV) sowie der Durch-
fiihrungs-Verordnung (EG) Nr. 353/2008'" hat die Frage nach der ,hinreichenden*

11 Hagenmeyer/Oelrichs, Miinchener Kommentar Lauterkeitsrecht, § 11 LFGB Rdnr. 15.

12 Siehe etwa OLG Miinchen, ZLR 2006, 621 — , Pflanzliche Sterole“; OLG Frankfurt, ZLR, 2006, 428 — ,And-
rogenetische Alopezie“; OLG Miinchen, ZLR 2006, 77 — ,,MobilPlus-Kapseln“; nun auch BGH, Urteil vom
2.10.2008,I ZR 51/06 — ,,Priorin“ sowie BGH, Urteil vom 2.10.2008,I ZR 220/05 — ,,MobilPlus-Kapseln“.

13 Verordnung tber didtetische Lebensmittel in der Fassung der Bekanntmachung vom 28.4.2005 (BGBI. I
S.1161).

14 Richtlinie 1999/21/EG der Kommission vom 25.3.1999 iiber distetische Lebensmittel fiir besondere medi-
zinische Zwecke, ABL. Nr. L 91, S. 29, ber. ABL. 2000 Nr. L 2, S.79, zuletzt geindert durch Art. 16 AndRL
2006/141/EG v. 22.12.2006 (ABL. Nr. L. 401, S. 1).

15 Vgl. Hahn, ZLR 2002, 543, 558; Zipfel/Rathke, Lebensmittelrecht, C 140, § 14b DiatV Rdnr.9g.

16 Zipfel/Rathke, Lebensmittelrecht, C 140, § 14b DiatV Rdnr. 9h.

17 Verordnung (EG) Nr.1924/2006 des Europiischen Parlaments und Rates vom 20. Dezember 2006 iiber
nahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben liber Lebensmittel, ABl. Nr. L. 404 S. 9, berichtigt ABL. 2007
Nr. L 12 S.3, AB1.2008 Nr. L 86 S. 34, zuletzt geindert durch AndVO (EG) Nr.109/2008 v. 15.1.2008
(ABL. 2008 Nr. LL 39 S. 14) und Verordnung (EG) Nr. 353/2008 der Kommission vom 18. April 2008 zur Fest-
legung von Durchfiihrungsbestimmungen fiir Antrédge auf Zulassung gesundheitsbezogener Angaben
gemal Artikel 15 der Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 des Européischen Parlaments und des Rates, ABL.
Nr. L 109/11 v. 19. April 2008.
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wissenschaftlichen Absicherung von Wirkaussagen weitere Brisanz erhalten!®. Denn
bekanntermafBlen wird durch die Verordnung das traditionelle Missbrauchsprinzip
insbesondere bei gesundheitsbezogenen Aussagen — weltweit einmalig — in ein Ver-
botsprinzip mit Erlaubnisvorbehalt umgekehrt und das bislang auf dem Miss-
brauchsprinzip beruhende gemeinschaftliche und deutsche Lebensmittelrecht in die-
sem Bereich verdrangt!®. In Art.5 Abs. 1, Art. 6 Abs. 1 und Art. 13 Abs. 1 ClaimsV for-
dert der europiische Gesetzgeber, dass sich zulassungsfdhige gesundheitsbezogene
Angaben auf ,,allgemein anerkannte wissenschaftliche Nachweise stiitzen “ miissen.
Auch hier bleibt jedoch ungeregelt, wodurch sich solche ,allgemein anerkannten“
Belege auszeichnen sollen?°.

4. Gemeinsames Merkmal: Ausfiillung offener Rechtsbegriffe

Egal, um welche Rechtsnorm es letztlich geht, der Weg ist vorgezeichnet und auf den
ersten Blick scheint vieles geklart: Wirkversprechen werden tiberpriift, indem ihr
Gehalt mit dem Kenntnisstand der (Erndhrungs)wissenschaft verglichen wird. Bei
niaherem Hinsehen steckt der Teufel jedoch im Detail: Weil die Tatbestandsmerkmale
,Wwissenschaftlich hinreichend gesichert” und ,,allgemein anerkannte wissenschaftli-
che Nachweise“ offene Rechtsbegriffe und damit auslegungsbediirftig sind?!, stellt
sich vor allem die Frage, in welcher Qualitiat und in welchem Umfang wissenschaftli-
che Nachweise bereitgehalten bzw. vorgelegt werden miissen, um die gesetzlichen
Anforderungen zu erfiillen. Speziell ist zu fragen, ob die rechtlichen Anforderungen
an den Nachweis von Wirkaussagen allein oder tiberwiegend durch Interventionsstu-
dien am Menschen zu erbringen sind und wie solche Studien gestaltet sein miissen?2.
Das gilt verscharft fiir die Begriindung von Zulassungsantriagen bei gesundheitsbezo-
genen Angaben nach der ClaimsV. Dort steht ndmlich bisweilen auch der innovative
Charakter von Wirkaussagen im Mittelpunkt, zu denen ein klares tiberblickartiges
Bild der ,,herrschenden” wissenschaftlichen Auffassung noch gar nicht existiert. Und
selbst wenn zu einer konkreten Aussage Daten vorliegen, ist zu fragen, ob und in wel-
chem MaSBe diese die beanspruchte Wirkangabe belegen. Die EFSA als verantwortli-
che Fachinstitution fiir die Beurteilung der Antrage muss sich ihr Bild also regelmé-
Big selbst zeichnen, indem sie die vorgelegten Einzelnachweise zusammensetzt und
bewertet.

18 Vgl. hierzu auch die Entscheidungen OLG Niirnberg/LG Niirnberg-Fiirth, ZLR 2008, 727 — ,, Informati-
onspflichten nach Claims-VO“ (in diesem Heft).

19 Vgl nur v. Jagow, ZLR 2007, 479, 492ff.; ebenso Loosen ZLR 2006, 521f., der von einem ,,Paradigmen-
wechsel“ spricht.

20 Vgl.auch Holle, Health Claims kompakt, S. 25, der zutreffend anmerkt, dass der EFSA dadurch ein erheb-
licher Beurteilungsspielraum gegeben wird.

21 Zu der deshalb erforderlichen Auslegung des Tatbestandsmerkmals , hinreichend wissenschaftlich gesi-
chert” vgl. etwa Hagenmeyer/Oelrichs, Miinchener Kommentar Lauterkeitsrecht, § 11 LFGB Rdnr. 15.

22 Allgemein zu den moglichen Nachweisen Meisterernst/Haber, Praxiskommentar Health und Nutrition
Claims, § 13 Rdnr. 56.
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Mit Blick auf die Rechtsprechung und die von der EFSA durchgefiihrten Bewertun-
gen zu gesundheitsbezogenen Aussagen soll hier vor allem auf die Notwendigkeit ein-
heitlicher und transparenter Bewertungskriterien hingewiesen werden. Auf die
detaillierte Betrachtung der Frage, welches Evidenzniveau bei der Absicherung von
Wirkaussagen fiir die jeweiligen Produktkategorien zu Grunde zu legen ist, wird hin-
gegen verzichtet. Gleichwohl ist dieser Aspekt fiir die Anwendbarkeit der Rechtsnor-
men von zentraler Bedeutung?; er wird einem weiteren Beitrag vorbehalten sein.

C. Rechtliche und naturwissenschaftliche Maf3stabe fir die
Absicherung von Wirkaussagen

Bei den rechtlichen Rahmenbedingungen fiir die Absicherung verwendet der Gesetz-
geber offene Rechtsbegriffe wie die Vorgabe ,anerkannter wissenschaftlicher
Erkenntnisse“. Diese Begriffe miissen bei der Rechtsanwendung naturwissenschaft-
lich ausgefiillt werden. Ausgangspunkt ist dabei die Auseinandersetzung mit dem
Erfordernis der ,,Wissenschaftlichkeit”, das den Vorschriften zugrunde liegt.

1. ,,Wissenschaftlichkeit* als zentrale Anforderung

Ganz offenkundig rdumt der Gesetzgeber der Wissenschaft einen hohen Stellenwert
ein, wenn es um die Absicherung von Wirkaussagen und damit den Schutz des Ver-
brauchers vor Irrefithrung geht. Aus Erwagungsgrund 17 ClaimsV geht sogar hervor,
dass die ,,wissenschaftliche Absicherung [...] der Hauptaspekt sein [sollte], der bei
der Verwendung nahrwert- und gesundheitsbezogener Angaben bertlicksichtigt wird“.
Daher verwundert es auch nicht, dass sich in den Erwigungsgriinden und im Ge-
setzestext der ClaimsV 39 Formulierungen mit dem Adjektiv , wissenschaftlich® fin-
den. Die Rede ist dabei u.a. von ,,anerkannten wissenschaftlichen Erkenntnissen®,
,wissenschaftlichen Daten?*“ und , wissenschaftlicher Bewertung*. Was damit genau
gemeint ist, wird allerdings auch bei ndherer Betrachtung der Rechtsnormen nicht

23 Evident ist, dass die erforderliche Absicherung von der Art der beanspruchten Wirkung abhéngig ist. So
sind an eine Angabe, die sich auf die Verminderung eines Krankheitsrisikos bezieht, hohere Anforderun-
gen zu stellen als eine Aussage zur funktionalen gesundheitsbezogenen Wirkung eines Stoffes. Im Hin-
blick auf Bilanzierte Didten ist festzuhalten, dass Erkrankte als vulnerable Personen in besonderem
MaSBe vor Irrefithrungen und unzureichenden diatetischen MaBnahmen zu schiitzen sind. Die Anforde-
rungen an den Beleg der Wirkung eines Didtetikums in der Behandlung von Patienten kénnen daher nicht
unter dem liegen, was die ClaimsV fiir die gesundheitsbezogene Werbung bei Lebensmitteln verlangt; vgl.
auch Hagenmeyer/Hahn, StoffR 2007, 10f.

24 Diese Formulierung fiihrt in die Irre. Vermutlich wollte der Normengeber damit zum Ausdruck bringen,
dass Daten heranzuziehen sind, die mit wissenschaftlich anerkannten Methoden bzw. entsprechend den
tiblichen wissenschaftlichen Standards erhoben wurden. Daten selbst konnen hingegen nie wissenschaft-
lich oder unwissenschaftlich sein, lediglich ihre Validitat bemisst sich an wissenschaftlichen Kriterien.
GleichermalBen ist der Ausdruck ,,wissenschaftlich hinreichend gesichert” schlecht gew#hlt, denn es fin-
den sich keinesfalls Angaben, die ,,unwissenschaftlich hinreichend gesichert“ wiren. Gemeint kann auch
hier nur sein, dass ein , hinreichend“ an wissenschaftlichen MaBstéaben festzumachen ist.
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klar?. Im Wesentlichen wird — abstrakt — darauf abgezielt, dass ,,allgemein anerkannte
Nachweise“ als Beleg notwendig sind, so z.B. in Art.5 Abs.1 ClaimsV. Auch in Art.3
Richtlinie 1999/21/EG fordert der Gesetzgeber, den Nutzen von Bilanzierten Didten
durch ,,allgemein anerkannte Daten* zu belegen. Woher diese semantische Differenzie-
rung riithrt, bleibt unklar; moglicherweise hat sich der Gesetzgeber in dem zeitlich frii-
heren Gesetzeswerk nur oberflachlich mit diesem Aspekt befasst. Letztlich ist die
Frage auch unerheblich, denn wissenschaftlichen Kriterien geniigende Nachweise kon-
nen grundsétzlich nur durch Daten — und nichts anderes — erbracht werden.

Umgekehrt sind Daten nur dann anerkannt, wenn sie sich als Beleg des jeweiligen
Sachverhalts eignen. Unabhéingig von der Wortwahl soll ganz offensichtlich in jedem
Fall zum Ausdruck kommen, dass die Nachweise anhand geeigneter Daten (und
damit von zugrundeliegenden Untersuchungen) gefiihrt werden miissen, die dem
Stand der Wissenschaft entsprechen und akzeptiert sind. Die vom nationalen Gesetz-
geberin § 11 Abs. 1 Nr. 2 LFGB verwendete Formulierung, wonach Aussagen ,,wissen-
schaftlich hinreichend gesichert“ sein miissen, bedeutet im Ergebnis nichts anderes.
Denn gesichert ist ein Sachverhalt immer nur dann, wenn als Beleg allgemein aner-
kannte, wissenschaftlichen MaBstdben genligende Nachweise vorliegen.

2. (Ernidhrungs)wissenschaftlicher Erkenntnisgewinn

Im Bereich der Humanerndhrung erfolgt der Erkenntnisgewinn mit Hilfe einer Viel-
zahl unterschiedlicher Methoden, die vor allem aus den Bereichen Biowissenschaften
und Medizin stammen. In Abhingigkeit vom betrachteten System lassen sich im
Wesentlichen drei grundlegende, unterschiedliche Informationen liefernde Erkennt-
nisebenen unterscheiden?®, die sich iberschneiden und erginzen.

Die Epidemiologie dient dazu, auf Ebene von Bevolkerungsgruppen?’ (Populations-
ebene), die Erndhrungs- und Gesundheitssituation von genau charakterisierten Kol-
lektiven zu beschreiben (deskriptive Epidemiologie), Zusammenhinge zwischen der
Erndhrungsweise und dem Gesundheits- bzw. Krankheitszustand zu analysieren
(analytische Epidemiologie) sowie gezielt den Einfluss definierter Nahrungsfaktoren
auf ausgewaihlte Zielparameter zu untersuchen (experimentelle Epidemiologie??).

25 Insofern findet sich hier eine dhnliche Situation wie bei anderen praxisrelevanten Fragen, z.B. der Abgren-
zung von Lebensmitteln und Arzneimittel anhand der ,, pharmakologischen Wirkung*.

26 Hahn/Strohle/Wolters, Ernahrung — Physiologische Grundlagen, Pravention, Therapie, 2. Auflage, Wis-
senschaftliche Verlagsgesellschaft, Stuttgart 2006, 2f.; Hahn/Strohle/Wolters Dtsch Apoth Z 2004,
5111ff., s. ebenso Schneider,Vom Umgang mit Zahlen und Daten. Eine praxisnahe Einfiithrung in die Sta-
tistik und Erndhrungsepidemiologie, Neuer Umschau Buchverlag Frankfurt 1997.

27 Epidemiologische Studien finden sich auch in anderen Wissenschaftsbereichen, z.B. auf dem Gebiet der
Tiermedizin; im Kontext dieses Beitrages sind ausschlieflich Untersuchungen am Menschen gemeint.

28 In der Literatur wird vielfach die Differenzierung in epidemiologische Studien und Interventionsstudien
vorgenommen, wobei mit Ersterem beobachtende Studien (deskriptiv oder analytisch) gemeint sind. Teil-
weise wird — missverstandlich — auch eine Differenzierung in ,epidemiologische Studien* und ,,Human-
studien® vorgenommen (so z.B. Richardson 2003, 1/106); mit epidemiologischen Studien sind in diesem
Kontext (beobachtende) Humanstudien gemeint.
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Die experimentelle Epidemiologie steht in sehr enger Beziehung zur Erndhrungsphy-
siologie. Sie dient dazu, den Einfluss von Erndhrungsfaktoren auf der Ebene des
Gesamtorganismus bzw. einzelner Organsysteme zu charakterisieren. Dabei kommen
verschiedene Untersuchungsmethoden zum Einsatz. Hierzu zéhlen u.a. Bilanzstu-
dien (Mineralstoff- und Stickstoffbilanz), kalorimetrische Untersuchungen (Messung
des Energieumsatzes) sowie Perfusionstechniken (Metabolismusstudien).

Aufgrund des in den Naturwissenschaften iiblichen reduktionistischen Ansatzes
(Betrachtung moglichst kleiner Systeme im kausalen Zusammenhang) nutzt die
erndhrungsphysiologische Forschung inzwischen haufig auch Methoden der Bioche-
mie (molekulare Physiologie), so dass sich beide Forschungsbereiche zunehmend
iberschneiden. Geht es darum, prinzipielle Wirkmechanismen, insbesondere auf der
Ebene von Zellen und Zellbestandteilen aufzukliaren, kommen vor allem bioche-
misch-molekularbiologische Arbeitsweisen (In-vitro-Ansitze) zum Einsatz. Das
umfasst neben Verfahren der Proteinbiochemie und Zellbiologie in zunehmendem
MaBe auch molekularbiologische Verfahren (z.B. Klonierungsverfahren). Auf Basis
dieser Methoden besteht inzwischen ein tieferes Verstandnis beispielsweise fiir Nahr-
stoff-Gen-Interaktionen; zudem wurde deutlich, dass die Wirkungen von Nahrstoffen
weitaus komplexer sind als frither angenommen. Die Methoden erlauben es auch, ein
vertieftes Verstindnis fir die Stoffwechselregulation zu gewinnen.

In den vorgenannten Arbeitsbereichen bieten teilweise auch tierexperimentelle
Untersuchungen einen weiteren Einblick, z.B. in erndhrungsphysiologische Frage-
stellungen, oder auch in die Auswirkungen einer Gabe des jeweiligen Stoffes auf den
Gesamtorganismus.

Sollen gesundheitsbezogene Wirkungen von Lebensmitteln belegt werden, kann also
auf verschiedene Erkenntnisquellen zuriickgegriffen werden. Auf Basis der in den
meisten Fallen vorliegenden Vielzahl an Daten ist dann abzuleiten, ob die konkreten
wissenschaftlichen Erkenntnisse , hinreichend gesichert® bzw. ,,anerkannt“ sind. Zu
bedenken ist dabei, dass Unsicherheit und Streit Triebfedern der Wissenschaft sind.

3. Kontroverse als wissenschaftsimmanentes Grundprinzip

Die Suche nach der ,,Wahrheit“ gestaltet sich immer schwierig. Die zur Prifung von
Hypothesen eingesetzten induktiv-empirischen Anséatze fiihren aufgrund von Limita-
tionen und Storgrofen zu variablen und teils widerspriichlichen Ergebnissen. In den
biowissenschaftlichen Disziplinen, zu denen Erndhrungs- und Lebensmittelwissen-
schaft wie auch Medizin zdhlen, gilt dies umso mehr, denn Versuchsansitze liefern
nicht nur deshalb unterschiedliche Ergebnisse, weil verschiedene Methoden einge-
setzt werden. Anders als beispielsweise bei einer Materialpriifung besitzt ndmlich der
Untersuchungsgegenstand selbst eine sehr hohe (biologische) Variabilitat. Verschie-
dene Arten reagieren unterschiedlich, zudem zeigen auch die Individuen einer Art ein
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variables Verhalten und selbst jedes Individuum reagiert unterschiedlich. Das gilt
nicht nur in Abhingigkeit von Alter, Geschlecht, physiologischer Situation und
Gesundheitszustand, sondern bereits innerhalb gewisser Grenzen natiirlicherweise
von Tag zu Tag?®.

Ganzlich verfehlt und geradezu absurd ist aus diesem Grund auch die Auffassung
einzelner Gerichte, wonach die erforderliche Absicherung fehlen soll, wenn sich nur
fundierte Gegenauffassungen finden lassen?’. Gegenauffassungen gibt es in vielen
Bereichen der Erndhrungswissenschaft, so beispielsweise zur Frage des wiinschens-
werten Anteils an Fett bzw. Kohlenhydraten in der Ernahrung?!. DasVorliegen einer
gegensitzlichen Position ist keinesfalls automatisch gleichbedeutend damit, dass
ein Sachverhalt nicht ,hinreichend“ gesichert ist. Jede Untersuchung liefert
schlieBlich Daten, bei denen die Untersuchungsbedingungen zu beriicksichtigen
sind und die als Mosaikstein im Kontext mit den Ergebnissen anderer Studien
betrachtet werden miissen. Erst die zusammenfassende Betrachtung und Gesamt-
bewertung der Datenlage erlaubt es, wissenschaftliche Schliisse zu ziehen und
Empfehlungen abzuleiten.

Hierbei ist zu bertlicksichtigen, dass nicht alle Untersuchungen zu derselben Frage in
ihrer Aussagekraft gleichwertig sind. Es ist offenkundig, dass sich die auf einer Ebene
(z.B. Reagenzglas) gewonnenen Ergebnisse nicht unmittelbar auf eine andere Ebene
(z.B. Mensch) transferieren lassen. So kann aus tierexperimentellen und bioche-
misch-molekularbiologischen Untersuchungen auch nicht abgeleitet werden, dass
sich die entsprechenden Effekte auch unter realen Bedingungen qualitativ und quan-
titativ beim Menschen zeigen; genau das wird aber ,,popularwissenschaftlich“ haufig
suggeriert®?. Auch auf derselben Ebene kéonnen die Ergebnisse verschiedener Erhe-
bungen, z.B. aus Interventionsstudien am Menschen, keinesfalls ohne Weiteres gegen-
einander ,aufgewogen“ werden, wenn sie nicht tatsidchlich unter vergleichbaren
Bedingungen im Hinblick auf Untersuchungsgegenstand, Methode und Storfaktoren
durchgefiihrt wurden. Notwendig ist vielmehr die Analyse der genauen Untersu-
chungsbedingungen (z.B Alter, Geschlecht, Gesundheitszustand, Erndhrungs- und
Gesundheitsverhalten der Studienpopulation; Art und Dosis des untersuchten Stof-

29 So sind u.a. Ergebnisse aus tierexperimentellen Untersuchungen je nach Spezies allenfalls qualitativ
mehr oder minder auf den Menschen iibertragbar, quantitativ hingegen so gut wie nicht. Innerhalb einer
Bevolkerungsgruppe reagiert keineswegs jeder Einzelne gleichartig, so dass beispielsweise der Bedarf an
Nahrstoffen von Person zu Person starken Schwankungen unterliegt. Schlieflich ist nachvollziehbar, dass
dltere Menschen u.U. eine andere Reaktion auf die Aufnahme eines bestimmten Stoffes als jiingere Perso-
nen zeigen oder Kranke als Gesunde.

30 Dazu auch Meyer in: Meyer/Streinz, LFGB BasisVO, § 11 LFGB Rdnr. 99.

31 Zu dieser Debatte und dem Problem der gegenséatzlichen Aussagen — nicht ohne Ironie -, vgl. Strohle/
Hahn, Erndhrungs-Umschau 2005, 180 ff.

32 Als Beispiel fiir eine in jeder Hinsicht verfehlte Darstellung, die die tatséchlichen Probleme nicht einmal
erkennt, sei auf einen Artikel zu den vermeintlich positiven Wirkungen von Currywurst bei Morbus Alzhei-
mer verwiesen; vgl. http://www.spiegel.de/wissenschaft/mensch/0,1518,296005,00.html am 09.11.2008.
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fes; Untersuchungszeitraume) unter Berticksichtigung der Starken und Schwéchen
des jeweiligen Vorgehens.

Genau diese Forderung hat der Gesetzgeber letztlich in Art. 5 lit. b) Verordnung (EG)
Nr. 353/2008 verankert, indem er fordert, dass die Daten ,,gewichtet nach Art des Stu-
diendesigns in einer Reihenfolge vorgelegt werden [miissen], die der relativen Beweis-
kraft der verschiedenen Studienarten entspricht“. Hier iibernimmt er die zentralen
Gedanken, die im Projekt PASSCLAIM (process for the assessment of scientific sup-
port for claims on food) als wissenschaftlicher Konsens formuliert wurden?3. Im
Anhang der Verordnung finden sich zahlreiche weitere Details, die Gedanken des
PASSCLAIM-Projekts aufgreifen und in denen u.a. spezifiziert wird, dass ,,durch
Abwiagung der Nachweise zu belegen [ist], in welchem Ma@le, a) die behauptete Wir-
kung des Lebensmittels der menschlichen Gesundheit forderlich ist“?. Weiter heifit
es dort, dass der ,,Antrag [...] alle (ver6ffentlichten und nicht veréffentlichten) wis-
senschaftlichen Daten, die fiir oder gegen die gesundheitsbezogene Angabe sprechen,
sowie einen umfassenden Uberblick iiber die Daten aus Humanstudien enthalten
[muss]; mit ihrer Hilfe soll nachgewiesen werden, dass die gesundheitsbezogene
Angabe durch alle wissenschaftlichen Daten und durch Abwagung der Nachweise
gerechtfertigt ist. In der Zusammenfassung des Antrags®® auf Zulassung einer
gesundheitsbezogenen Angabe miissen explizit ,alle Daten - einschlieBlich der
Belege dafiir und dagegen — beriicksichtigt und die Nachweise abgewégt werden“3S.

Der Gesetzgeber fordert dabei ,,einschldgige” Daten und versteht darunter sowohl
dafiir, als auch dagegen sprechende Daten, die den Zusammenhang zwischen dem
Lebensmittel und der behaupteten Wirkung betreffen. Dies er6ffnet allerdings inter-
pretatorische Spielrdume, da die Sichtweise dazu, welche Daten als ebenso geeignet
anzusehen sind, je nach Betrachter variieren kann. Dasselbe gilt fiir die alles ent-
scheidende Frage, ,in welchem MaBe“ die Wirkung zwischen einem Stoff und der
Gesundheit belegt ist.

4. Humanstudien

Art. 5 lit. a) Verordnung (EG) Nr. 353/2008 erhebt explizit die Forderung, dass ,,Stu-
dien und andere Unterlagen gemifl Artikel 15 Absatz 3 Buchstaben c und e der Ver-
ordnung (EG) Nr.1924/2006 [...] vor allem aus Humanstudien und — bei Angaben

33 Aggett et al., Eur J Nutr 2005, I/5 ff. s. auch Richardson et al., Eur J Nutr 2003, 1/96 ff.

34 VO (EG) Nr.353/2008, Anhang , Allgemeine Grundsitze fiir die Wissenschaftliche Absicherung®, 3.

35 Richtigerweise spricht der Gesetzgeber im Anhang der Verordnung davon, dass ,mit dem Begriff
»Antrag® [...] ein eigenstiandiges Dossier bezeichnet” wird. Dieser Terminus diirfte aufgrund von Struk-
tur und Umfang die tatséchliche Situation weitaus besser charakterisieren. Am Rande sei vermerkt, dass
die vom Gesetzgeber formulierten Anforderungen in der Praxis einen erheblichen Wettbewerbsnachteil
fiir kleine und mittelstdndige Unternehmen darstellen, da die Erstellung entsprechender Dossiers nach
den Erfahrungen der Autoren mit hohem personellen und finanziellen Aufwand verbunden ist.

36 VO (EG) Nr.353/2008, Anhang ,, Zusammenfassung der einschlagigen wissenschaftlichen Daten*, 3.
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tber die Entwicklung und die Gesundheit von Kindern — aus Studien mit Kindern3”
bestehen“ miissen. Die Verordnung erkennt zwar richtigerweise an, dass andere, nicht
am Menschen durchgefiithrte Studien, zur Untermauerung der Aussage beitragen
konnen, fordert aber gleichzeitig auch explizit, dass ,,zur Absicherung einer gesund-
heitsbezogenen Angabe [.....] Daten aus Humanstudien erforderlich® sind?®.

Wie unter 3. dargestellt, sind bei der Absicherung von Wirkaussagen drei Typen von
Humanstudien von besonderer Bedeutung?®’, die vor allem im Hinblick auf die zu
erwartende 6ffentliche Diskussion zu den Bewertungen der EFSA (s. C. 9.) kurz dar-
gestellt werden sollen.

Deskriptive Studien dienen im Bereich der Erndhrungswissenschaft dazu, das
Ernahrungsverhalten und die Néhrstoffaufnahme bzw. die Haufigkeit bestimmter
Erkrankungen eines definierten Kollektivs zu beschreiben. Dies geschieht beispiels-
weise anhand von Querschnittstudien, die einen reprisentativen Uberblick iiber die
Ernidhrungs- und Gesundheitssituation einer definierten Population vermitteln*°.
Deskriptiven Charakter besitzen gleichermaBlen 6kologische Studien (Korrelations-
studien). Hierbei wird z.B. der aus nationalen Konsumdaten ermittelte durchschnitt-
liche Pro-Kopf-Verbrauch eines Lebensmittels in Beziehung gesetzt zu den Sterb-
lichkeitsraten einer bestimmten Erkrankung. Statistische Korrelationen ergeben
dann Hinweise, inwieweit beispielsweise der Pro-Kopf-Verzehr eines Lebensmittels
hiermit in Verbindung steht. Die Validitat und Aussagekraft 6kologischer Studien ist
gering, weil sie zwar Zusammenhinge zwischen Erndhrung und Gesundheit aufzei-
gen konnen, aber keine Ableitung zulassen, ob diese Zusammenhinge kausal sind. Sie
eignen sich daher lediglich zur Hypothesenbildung.

Demgegeniiber versuchen analytische Studien zu ermitteln, in welchem Ausmal das
Erndhrungs- und/oder Gesundheitsverhalten mit bestimmten Parametern von
Gesundheit und Leistung oder dem Auftreten von Erkrankungen in Verbindung steht.
Dabei kommen vor allem zwei Studientypen zum Einsatz: Fall-Kontroll-Studien
iberpriifen retrospektiv, wie sich die Erndhrungsweise erkrankter Personen (, Falle“)
von denen Gesunder (,,Kontrollen®) in der Vergangenheit unterschieden hat. Hier-
durch ist es moglich, in gewissem Umfang Aussagen dariiber zu treffen, inwieweit
einzelne Erndhrungsfaktoren die Gesundheit beeinflussen. Allerdings ist die Aussa-
gekraft solcher Studien eingeschrankt, da ihr retrospektives Design anféllig gegen-

37 Auf die speziellen Problembereiche von ,,Kinder-Claims“, insbesondere im Hinblick auf ethische Aspekte
bei der Durchfiihrung placebokontrollierter Interventionsstudien soll hier nicht nédher eingegangen wer-
den. Es dirfte offenkundig sein, dass der Gesetzgeber hier eine Forderung erhebt, die in der Praxis mit
vielfach nicht zu tiberwindenden Hiirden verbunden ist.

38 VO (EG) Nr. 353/2008, Anhang ,,Allgemeine Grundsétze fiir die Wissenschaftliche Absicherung®, 1.

39 Im Anhang derVO (EG) Nr. 353/2008 sind weitere Typen von Humanstudien aufgelistet, die keiner nihe-
ren Betrachtung bediirfen, so beispielsweise Fallbeschreibungen und Studien zur Bioverfiigbarkeit.

40 So beispielsweise die kiirzliche publizierte Nationale Verzehrsstudie II, http://www.was-esse-ich.de/
index.php?id=74 am 17.11.2008.
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Uber StorgroBen ist und eine tatséchliche Zuordnung der beobachteten Effekte zum
jeweiligen Erndhrungsfaktor erschwert wird. Demgegeniiber besitzen die prospektiv
angelegten Kohortenstudien eine vergleichsweise hohe Aussagekraft. Hierbei wird
eine im Idealfall grolere Studienpopulation, die sich im Hinblick auf einen Expo-
sitionsfaktor unterscheidet (z.B.Vegetarier vs. Nicht-Vegetarier) beobachtet und bei-
spielsweise das Auftreten von Erkrankungen dokumentiert. Derartige Untersuchun-
gen erlauben es, den Zusammenhang zwischen einer bestimmten Erndhrungsweise
bzw. der Aufnahme Dbestimmter Stoffe und dem Erkrankungsrisiko gesunder
Personen zu ermitteln. Multivariate statistische Verfahren gestatten es dabei, potenzi-
elle Storgrofien zu eliminieren und erhéhen damit die Validitat und Aussagekraft der
gewonnenen Daten. Einschriankungen ergeben sich allerdings dadurch, dass kaum
alle Stor- und Einflussgrofen erfasst werden kénnen, zumal diese vielfach nicht ein-
mal bekannt sind. Zudem ist es schwierig, das tatsdchliche Erndhrungsverhalten
langfristig mit der erforderlichen Genauigkeit zu erfassen.

Experimentelle Studien sind notwendig, wenn kausale Zusammenhinge zwischen
einem Erndhrungsfaktor (z.B. der Zufuhr eines bestimmten Lebensmittels oder eines
einzelnen Nahrstoffs) und einer gesundheitlichen Wirkung erbracht werden sollen.
Dieser Nachweis kann methodisch letztgiiltig nur mit Hilfe von randomisierten kon-
trollierten Interventionsstudien erbracht werden. Durch die als Randomisierung
bezeichnete Zufallszuteilung der Probanden in die unterschiedlichen Interventions-
gruppen (z.B.Verum oder Placebo) lassen sich mogliche Strukturungleichheiten und
Storfaktoren weitgehend eliminieren. Studien ohne Randomisierung besitzen hinge-
gen eine deutlich geringere Aussagekraft, da der beobachtete Effekt auch auf andere
EinflussgroBen zuriickgehen kann. Bereits das Wissen um die Teilnahme an einer Stu-
die fiihrt bei einigen Teilnehmern vielfach zu Interventionseffekten. Das wird bei vie-
len placebokontrollierten Interventionsstudien deutlich sichtbar, bei denen auch in
der Placebogruppe signifikante Verdnderungen auftreten.

Im Hinblick auf die Anforderungen der ClaimsV ist allerdings, ebenso wie bei ver-
schiedenen Formen der Bilanzierten Didten, die Frage zu stellen, ob die Forderung
nach einer placebokontrollierten Interventionsstudie im Bereich von Lebensmitteln
immer sachgerecht ist. So ist es methodisch schon wegen der erforderlichen Interven-
tionszeitrdume und der damit kaum zu gewdhrleistenden Compliance praktisch
unmoglich, langfristige, kontrollierte Interventionsstudien an ausreichend groBen
Kollektiven durchzufiihren, mit denen sich der gesundheitliche Wert einer Erndh-
rungsform bestétigen lieBe. Die Hypothese, dass der Konsum von Obst und Gemiise
das Risiko fiir Tumorerkrankungen reduziert, wird daher anhand von (placebokon-
trollierten) Interventionsstudien kaum zu untermauern sein. Auch in der Ernih-
rungswissenschaft gilt demnach: Je begrenzter die Fragestellung, desto einfacher
kénnen methodisch hochwertige randomisierte und kontrollierte Interventionsstu-
dien durchgefiihrt werden.
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Grundsétzlich ergibt sich in vielen Fallen auBlerdem das Problem, dass eine ,,echte”
Placebokontrolle kaum zu gewéhrleisten ist. Der Vergleich ist beispielsweise bei der
Untersuchung von Kostformen oder komplexen Lebensmitteln allenfalls mit einer
Kontrollgruppe durchfiihrbar, wobei sich weiterreichende Verdnderungen ergeben
kénnen. So ist offenkundig, dass beispielsweise der Vergleich zweier Erndhrungswei-
sen mit hohem bzw. geringem Kohlenhydratgehalt zwangsweise dazu fiihrt, dass im
ersten Fall weniger Fett und Protein in der Nahrung enthalten sind als im zweiten
Fall. Eine sichere Zuordnung der beobachteten Effekte von ,viele“ oder , wenige*
Kohlenhydrate ist somit nicht moglich, denn schlieBlich variiert mit der Kostform
auch die Zufuhr bestimmter Lebensmittel und damit die Aufnahme anderer gesund-
heitsrelevanter Stoffe. Insofern ist auch unter diesem Gesichtspunkt die Absicherung
von Wirkaussagen jeweils als Einzellfallentscheidung zu betrachten, bei der die spe-
zifischen Gegebenheiten zu beriicksichtigen sind.

5. Abwigende Gesamtbewertung

Auch wenn der Gesetzgeber, insbesondere in der Verordnung (EG) Nr.353/2008,
umfangreich auf die generellen wissenschaftlichen Anforderungen verweist und die
Vorlage ,,einschlagiger” Daten ,vor allem aus Humanstudien“ und einen ,,umfassen-
den Uberblick iiber die Daten* sowie deren ,, Abwagung® fordert, bleibt doch letzt-
lich die Frage offen, wann fiir eine Wirkung im lebensmittelrechtlichen Sinne ein
,allgemein anerkannter Nachweis®“ erbracht ist, was dies impliziert und welche
Voraussetzungen zu erfiillen sind.

Soll die Wirkung eines Stoffes auf den menschlichen Organismus bewertet werden?!,
so sind zunéchst einige grundsdtzliche wissenschaftliche Aspekte zu beriicksichtigen,
die unstrittig sein diirften. Die herangezogen Daten miissen:

— biologisch valide und,

— methodologisch valide*? sein, sowie

— einer Gesamtbewertung unterzogen werden.

Als Belege eignen sich damit also zuerst einmal nur solche Daten, die auf Markern
basieren, die den fraglichen Sachverhalt reprasentieren und bei denen eine bekannte
Beziehung zwischen dem untersuchten Stoff und dem Ergebnis besteht sowie die bio-
logische Variabilitat innerhalb der Zielgruppe bekannt ist. Zudem miissen die Mes-

41 Dabei kann es sich um jedwede Wirkung auf den menschlichen Organismus handeln, also sowohl im posi-
tiven (z.B. Steigerung des Wohlbefindens, Linderung von Schmerzen, Lebensverliangerung), als auch im
negativen Sinne (z.B. Nebenwirkungen einer Behandlung, tiberhohte Zufuhr eines Néhrstoffs).

42 Vgl hierzu beispielsweise die in dieser Hinsicht hilfreichen Ausfiihrungen von Aggett et al., Eur J Nutr
2005, I/20ff.
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sungen in analytischer Hinsicht die naturwissenschaftlich tiblichen Qualitatskrite-
rien*® erfiillen.

Was aus diesen abstrakten Anforderungen resultiert, bleibt offen. Es ist allerdings
anzunehmen, dass sich die EFSA bei den von ihr vorzunehmenden Bewertungen, wie
auch schon der Gesetzgeber, an den Konsensus des PASSCLAIM-Projektes anlehnt.
Dort* wird ein sehr dezidierter Kriterienkatalog formuliert, wonach die Substantiie-
rung von Claims in erster Linie auf kontrollierten Interventionsstudien beruhen und
die Gesamtheit des Datenmaterials einer gewichtenden Bewertung unterzogen wer-
den sollte*>. AuBerdem werden einige Anforderungen an das methodische Vorgehen
bei Interventionsstudien (z.B. im Hinblick auf eine angemessene Studiendauer und
die vorgesehene Verzehrmenge des Erzeugnisses) aufgefiihrt. Zudem wird u.a. gefor-
dert, dass die Zielvariablen in einer Studie in statistisch signifkanter (!) und biolo-
gisch bedeutsamer (!) Weise beeinflusst werden sollen?S.

Wahrend sich die statistische Signifikanz eines Ergebnisses anhand anerkannter Ver-
fahren bestimmten lésst, stellt sich die Frage, wann eine Verédnderung biologisch
bedeutsam ist. Die Frage kann und soll hier nicht diskutiert werden, zumal dies nur
im Einzelfall betrachtet werden kann und sich daher eine generelle Aussage verbie-
tet. Es diirfte aber offenkundig sein, dass die Bewertungen der EFSA ohne Vorliegen
eines Konsenses in dieser Frage willkiirliche und zufallige Entscheidungen geradezu
provozieren (wie im Ubrigen auch schon bislang in gerichtlichen Auseinandersetzun-
gen zu § 11 Abs.1 Nr.2 LFGB oder § 14b Abs. 1 Diatv+").

Zu beriicksichtigen ist immer, dass Schlussfolgerungen auf Basis des jeweiligen
Erkenntnisstandes nur als ,,vorlaufig-endgiiltig” anzusehen sind, also eine ,,Moment-
aufnahme* darstellen. Sie kénnen sich spéter vor dem Hintergrund neuer Daten
bestatigen oder aber als génzlich bzw. teilweise falsch erweisen. Im Hinblick auf
gesundheitsbezogene Angaben kann dies auch bedeuten, dass eine einmal zugelas-
sene Angabe widerrufen werden muss*. Andererseits kann eine zunédchst abgelehnte
gesundheitsbezogene Angabe doch noch ihren Weg auf die Listen zugelassener Anga-
ben finden, wenn die wissenschaftliche Erkenntnis vorangeschritten ist. Genauso

43 Vgl hierzu Aggett et al., Eur J Nutr 2005, 1/28f.

44 Aggett et al., Eur J Nutr 2005, I/6£.

45 Eine selektive und einseitige Aufbereitung des Datenmaterials unter Heranziehung nur derjenigen Stu-
dien, die den Sachverhalt unterstiitzen, soll hiermit verhindert werden.

46 Wortlich heilt es dort: ,,Within a study the target variable should change in a statistically significant way
and the change should be biologically meaningful for the target group consistent with the claim to be
supported”.

47 Vgl. hierzu nur OLG Miinchen, ZLR 2006, 77 — ,,MobilPlus-Kapseln“ mit Anm. Hahn/Strohle/Winters;
das Urteil ist ein Paradebeispiel fiir eine verfehlte Interpretation dieses Aspektes.

48 Explizit hinzuweisen ist daher auf dieVorgaben der Art. 18 sowie 24 ClaimsV. Ein Mitgliedsstaat kann die
Verwendung einer gesundheitsbezogenen Angabe auf seinem Hoheitsgebiet auch aussetzen, wenn er
begriindet darlegt, dass deren wissenschaftliche Absicherung i.S.v. Art 6 der Verordnung nicht hinrei-
chend ist.
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verandert sich der Beurteilungsmafstab des Irrefithrungsverbots in § 11 Abs.1 Nr.2
LFGB im Laufe der Zeit.

Aus alledem wird deutlich, dass die wissenschaftliche Bewertung der Datenlage
sowohl im Hinblick auf die Verfahren im Zuge der ClaimsV, als auch bei gerichtlichen
Auseinandersetzungen etwa zu Bilanzierten Didten und zu Wirkaussagen am MaB3-
stab von § 11 Abs. 1 Nr.2 LFGB einige sehr grundsétzliche Probleme umfasst und im
Einzelfall von stark subjektiven Komponenten gepriagt sein kann. Dabei ist das zen-
trale Problem in diesem Zusammenhang noch nicht einmal berticksichtigt: Welches
MafB3 an wissenschaftlicher Absicherung ist notwendig? Das hei3t, welche wissen-
schaftliche Evidenz ist bei Wirkaussagen fiir Lebensmittel zu fordern?

6. Wissenschaftliche Evidenz

Insgesamt diirften zunichst wenig Kontroversen in der wissenschaftlichen Frage
bestehen, welcher relativen Beweiskraft die einzelnen Studientypen entsprechen.
Auch im Hinblick auf die im Sinne einer Gesamtbewertung notwendige Reihung der
Daten entsprechend ihrer Aussagekraft kann von einem weitgehenden Konsens aus-
gegangen werden. So ist auch die Vorgabe des Art. 5 Verordnung (EG) Nr. 353/2008 im
Sinne des Regelungszweckes der ClaimsV zu verstehen: Die Vorschrift enthdlt ndm-
lich nichts anderes als eine Anleitung zur systematischen Aufarbeitung der vorliegen-
den Studienergebnisse.

Im Hinblick auf die Gewichtung der Daten und die abwigende Gesamtbewertung
setzen sich aber die bereits unter C.5. geschilderten Probleme fort. Die rechtliche
Anwendung der ClaimsV und aller anderen Rechtsnormen mit der Forderung nach
allgemein anerkannten wissenschaftlichen Nachweisen erfordert dabei vor allem
Antworten auf die Frage nach dem Evidenzniveau, das erreicht sein muss, damit
davon ausgegangen werden kann, dass eine Wirkaussage ausreichend belegt ist.

In der Medizin wird seit geraumer Zeit der Anspruch erhoben, dass alle Manahmen
auf (natur)wissenschaftlich gesicherten und belegbaren Erkenntnissen beruhen sol-
len*’. Dieses unter dem Begriff , Evidence-Based-Medicine“ (EBM) bekannte Para-
digma wird als , gewissenhafter, ausdriicklicher und verniinftiger Gebrauch der
gegenwartig besten externen wissenschaftlichen Evidenz fiir Entscheidungen in der
medizinischen Versorgung“ bezeichnet?®’. Danach gelten randomisierte, kontrollierte
Studien (randomized clinical trial, RCT) als ,,Goldstandard“>!. Da tiblicherweise ver-
schiedene, in ihren Ergebnissen auch widerspriichliche Studien vorliegen, bietet es
sich soweit wie moglich an, diese einer zusammenfassenden statistischen Auswertung
zu unterziehen, deren Ergebnisse in Form von Metaanalysen bzw. systematischen

49 Vgl. Berger et al., Internist 1997, 344 ff.
50 Vgl. Sackett et al., BMJ 312,1996, 71{f.
51 Vgl. Schulz et al., JAMA 273 1995, 408 £f.
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Ubersichtsarbeiten dokumentiert werden®2. In Abhéngigkeit von der Validitit der
Forschungsergebnisse wurde von der WHO eine prinzipielle Evidenz-Hierarchie
(ungeniigend, moglich, wahrscheinlich, iberzeugend) aufgestellt®?, die eine Aussage
tUber den Grad der Belegbarkeit erlaubt.

Das evidenzbasierte Prinzip wirft grundsétzliche Probleme auf. Zunichst bedarf es
eines einheitlichen Vorgehens fiir die Festlegung der Evidenz einer bestimmten MaB-
nahme. Es ist also einerseits festzulegen, wie die abwigende Gesamtbewertung der
Datenlage zu erfolgen hat und andererseits welchem Evidenzniveau das jeweilige
Ergebnis zuzuordnen ist. Die Systeme der Evidenzbewertung sind im Detail keines-
wegs einheitlich. Es finden sich seit langem unterschiedliche Herangehensweisen.Von
Bedeutung im medizinischen Bereich ist in neuerer Zeit beispielsweise das GRADE-
System®* (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation),
das inzwischen in vielen Bereichen Anwendung findet und einen systematischen
Ansatz zur Abstufung von Evidenzen und fiir die Stirke von Therapieempfehlungen
darstellt und auch Faktoren wie arzneiliche Nebenwirkungen und Kosten einbezieht.
Schon von daher ist ein derartiger Ansatz nicht geeignet, um eine Evidenzbewertung
von Lebensmittelwirkungen vorzunehmen.

Die US Food and Drug Administration hat einen Ansatz entworfen, der als Leitfaden
fiir die Industrie dienen soll, um die Stirke und Konsistenz der wissenschaftlichen
Evidenz zu bewerten®. Auch wenn es sich dabei letztlich um einen abstrakten Rah-
men handelt, bedarf dieser Ansatz einer besonderen Beachtung, da das PASSCLAIM-
Projekt hierauf Bezug nimmt, und sich auch die EFSA dieses Ansatzes angenommen
hat. Interessanterweise wird als hochste Evidenzstufe dabei der Konsens von wissen-
schaftlichen Gremien und unabhingigen Expertengruppen angesehen®®. Das als
generelles Prinzip zu akzeptieren, erscheint allerdings zweifelhaft und wirft stets die
Frage auf, wie unabhéngig, umfassend besetzt und anerkannt das jeweilige Gremium
ist bzw. die Statements welcher Expertengruppen als anerkennenswert gelten®’.

52 Vgl. Hunt/McKibbon KA, Locating, Ann Intern Med 126, 1997, 532 ff.; vgl. auch die Ubersichtsarbeit von
Greenhalgh, BMJ 315, 1997, 672 ff.

53 WHO, Diet, nutrition and the prevention of chronic diseases, Geneva 2003, 54ff

54 http://www.gradeworkinggroup.org/index.htm, vgl. auch Atkins et al., BMC Health Serv Res. 2004. 38ff.

55 Hierzu Richardson et al., Eur J Nutr 2003, 17106 ff.

56 Meisterernst/Haber, Praxiskommentar Health and Nutrition Claims, Kap. 2, 10, fithren unter Bezug auf
einen Vortrag von Richardson bei der EFSA auch ,aktuelle anerkannte Lehrbiicher als iberzeugenden
Beleg an. Dem ist nicht zu folgen; Lehrbiicher stellen nicht zwangsweise einen wissenschaftlichen Kon-
sens dar und missen ihn auch nicht repréasentieren. Sie konnen vielmehr auch durch , Lehrmeinungen
geprigt sein. Entsprechend wire zunéchst zu priifen, wann ein Lehrbuch als anerkannt anzusehen ist;
Kriterien hierfiir bestehen nicht.

57 Finden sich hierfiir keine transparenten Kriterien, so besteht die Gefahr, dass die von einzelnen Gremien
getatigten Aussagen nicht evidenz-, sondern eminenzbasiert sind.



678 Abhandlung
ZLR 6/2008 Hahn/Teufer, ,Versprochen ist versprochen!*

7. Evidence-based Nutrition (EBN)

Grundsatzlich ist das wissenschaftliche Vorgehen der EBM und die Hierarchisierung
von Studien nach Aussagekraft methodisch auch auf Fragen der Erndhrung iiber-
tragbar. Allerdings wird schnell deutlich, dass sich zwar die prinzipielle Herange-
hensweise als solche auch fiir Fragen der Erndhrung eignet, im Detail aber wesentli-
che Anpassungen vorgenommen werden miissen. Betrachtet man nédmlich die Praxis
der Erndhrungsempfehlungen, so zeigt sich eine unvermeidbare Diskrepanz zwischen
Anspriichen wie sie die EBM formuliert und der erndhrungswissenschaftlichen Wirk-
lichkeit. Generelle Empfehlungen fiir eine gesunde Erndhrung, wie sie beispielsweise
von nationalen und internationalen Fachorganisationen veroffentlicht werden, basie-
ren in ihrem Kern vornehmlich auf Daten aus Beobachtungsstudien sowie auf experi-
mentellen Hinweisen und teilweise auf Bilanzstudien. GroBangelegte Interventions-
studien, aus denen im Sinne der EBM , iiberzeugend® hervorgeht, dass eine Erndh-
rungsform, wie sie von den Fachgesellschaften propagiert wird, langfristig mit
gesundheitlichen Vorteilen verbunden ist, liegen nicht vor?®. Provokativ kénnte man
hier sogar den Standpunkt vertreten, dass diese Empfehlungen mit Stufe V — der
schwéchsten Evidenz-Stufe — zu bewerten sind, da es sich lediglich um Ausarbeitun-
gen von Expertenkommissionen handelt, denen hingegen keine aussagekraftigen
Interventionsstudien zugrunde liegen®®.

Vor diesem Hintergrund wird deutlich, dass die Kriterien der EBM erheblicher
Anpassung bediirfen, wenn es um ihre Anwendung auf Fragen der Erndhrung und
den langfristigen Erhalt der Gesundheit durch nutritive MaBnahmen geht. Entspre-
chend sollte im Kontext der Wirkung von Lebensmitteln auch nicht mehr von ,evi-
dence-based medicine“ gesprochen werden. Notwendig ist vielmehr die Schaffung
einer einheitlichen sowie akzeptierten Basis fiir eine evidenzbasierte Erndhrung (evi-
dence-based nutrition, EBN)%°. Deren Grundlage kann die aus der EBM bekannte —
und wissenschaftlich unstrittige — Hierarchisierung der Nachweisstiarke sein. Not-
wendig ist allerdings die Definition der im Sinne einer EBN zu fordernden Evidenz-
level; diese konnen aus den oben genannten Griinden nicht mit denen der EBM iden-
tisch sein. Bisher gibt es allerdings noch keine {iberzeugenden Ansitze, eine EBN zu
begriinden. Entsprechend kann und soll die Frage, welches Mall an Evidenz einer

58 So ist es auch zu erkldren, dass von verschiedenen Organisationen und Experten abweichende Empfeh-
lungen zu einer langfristig gesunderhaltenden Kostform gegeben werden; kontrovers wird beispielsweise
die Hohe von Kohlenhydrat- und Fettzufuhr diskutiert; vgl. hierzu beispielsweise Hahn/Strohle/Wolters,
Deutsche Apoth Z. 2004, 5111 ff.

59 Die Evidenz auf StufeV ergibt sich durch ,,Meinungen und Uberzeugungen von angesehenen Autorititen;
Expertenkommissionen; beschreibende Studien“; vgl. Antes, Evidence-Based Medicine, Internist 39,
1998, 8991f; auch Hahn, ZLR 2002, 543, 559 ff.

60 Zu entsprechenden Ansétzen vgl. z.B. American Diabetes Association, Diabetes Care 2002, 501f., s. auch
www.srbnutrition.info/?document=NCDN %20CEE/Warsaw %20course.pdf.
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EBN zu Grunde zu legen ist, hier auch nicht ndher beleuchtet werden®. Wohl aber
muss im Folgenden der Frage nachgegangen werden, welches Mal3 an Evidenz der
Nachweis ausreichender wissenschaftlicher Belege im Sinne der einschliagigen
Rechtsnormen erfordert.

8. Evidenz im Sinne der einschligigen Rechtsnormen

Bei der gesetzlichen Anforderung, Wirkungen bzw. Wirkaussagen von Lebensmitteln
durch ,allgemein anerkannte Nachweise“ zu belegen, ist somit schon a priori zu
beriicksichtigen, dass die Kriterien der EBM fiir erndhrungswissenschaftliche Fragen
allenfalls eingeschrénkt und keinesfalls auf alle Problemstellungen anwendbar sind.

Vorab stellt sich deshalb die Frage, ob es — juristisch (!) — legitim ist, bei einer gesund-
heitsbezogenen Angabe, die sich auf ein einzelnes Lebensmittel bzw. einen bestimm-
ten Néahrstoff bezieht, andere EvidenzmafBstdbe anzulegen als bei der Bewertung
einer Aussage zu einer ganzen Kostform. Zudem ist zu fragen, ob im Hinblick auf
einen kurzfristig messbaren Effekt, die Forderung nach einer Interventionsstudie
zuléssig ist (z.B. Senkung des Cholesterolspiegels) und ob bei einer langfristigen Wir-
kung in diesem Bereich (z.B. Senkung des Herzinfarktrisikos) Daten aus analytischen
Studien ausreichen. Insgesamt wird daher zu klaren sein, welche grundsétzlichen
Anforderungen an die Evidenz bei gesundheitsbezogenen Angaben zu stellen sind
und ob bzw. wie diese im Einzelfall ausgestaltet werden miissen. Grundséatzlich
diirfte gelten, dass ambitionierte gesundheitsbezogene Aussagen (oder auch bean-
spruchte Wirkungen z.B. bei Bilanzierten Di&ten) auf einem hoheren Evidenzniveau
belegt werden miissen als abgeschwichte Angaben®. Mit anderen Worten: Je offensi-
ver geworben wird, desto strenger sind die Anforderungen an den notwendigen wis-
senschaftlichen Nachweis. Wird hingegen zuriickhaltend und begrenzt geworben,
miissen auch die wissenschaftlichen Anforderungen entsprechend angepasst werden.

Zu beriicksichtigen ist in diesem Kontext insbesondere der Grundsatz der Verhaltnis-
maBigkeit; deutlich wird das am Beispiel der Anforderungen fiir die Registrierung
traditioneller pflanzlicher Arzneimittel gemaf § 39b Abs. 1 Nr.4 AMG. Dort heil3t es,
dass dem Antrag auf Registrierung , bibliographische Angaben iiber die traditionelle
Anwendung oder Berichte von Sachverstindigen“ beigelegt werden miissen, ,aus
denen hervorgeht, dass das betreffende oder ein entsprechendes Arzneimittel zum
Zeitpunkt der Antragstellung seit mindestens 30 Jahren, davon mindestens 15 Jahre
in der Europédischen Union, medizinisch oder tiermedizinisch verwendet wird, das

61 Es dirfte sich dabei unweigerlich die Notwendigkeit einer differenzierten Betrachtung ergeben. Die Evi-
denzkriterien einer EBN miissen u. a. beriicksichtigen, ob in ihrem Rahmen Erndhrungsempfehlungen fiir
die Allgemeinbevolkerung aufgestellt werden sollen oder Manahmen zur Erndhrung von Patienten fest-
gelegt werden. Im letztgenannten Falle ergibt sich im Sinne einer addquaten Versorgung von Kranken
eine groBere Néhe zur EBM als bei der Ernéhrung von Gesunden.

62 So auch Meisterernst/Haber, Praxiskommentar Health und Nutrition Claims, Art. 5 Rdnr. 5.
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Arzneimittel unter den angegebenen Anwendungsbedingungen unschéadlich ist und
dass die pharmakologischen Wirkungen oder die Wirksamkeit des Arzneimittels auf
Grund langjdhriger Anwendung und Erfahrung plausibel sind“. Mit anderen Worten:
Bei der Registrierung dieser Art von Arzneimittel geniigen dem Gesetzgeber ,,biblio-
graphische Angaben®, ,Berichte von Sachverstindigen® und eine Wirksamkeit, die
,plausibel“ ist! Die Kennzeichnung solcher Produkte muss zwar nach § 10 Abs.4a
AMG den Hinweis darauf enthalten, dass es sich um ein tradtionelles pflanzliches
Arzneimittel handelt und dass bei ,fortdauernden Krankheitssymptomen* ein Arzt
konsultiert werden sollte. Dennoch hélt es der Gesetzgeber damit ganz offensichtlich
fir ausreichend, dass selbst ein (mildes) Heil- oder Vorbeugemittel nicht durch evi-
denzbasierte Belege abgesichert sein muss. Denn wenn es i.S.v. § 39b Abs. 1 Nr. 4 AMG
genligt, dass ein ,,Sachverstindiger” bescheinigt, die Verwendung sei entsprechend
dokumentiert und die Wirksamkeit plausibel, dann wird damit nicht einmal das
unterste Evidenzniveau im Sinne der EBM erfiillt. Es handelt sich vielmehr im Ex-
tremfall um eine Einzelmeinung. Vor diesem Hintergrund kénnte durchaus die Frage
aufgeworfen werden, ob es ebenso zulassig ist, ,,milde“ Wirkaussagen fiir Lebensmit-
tel zu machen, bei denen traditionell solche Wirkungen dokumentiert wurden und die
aus diesem Grunde geschitzt sind (z.B. Verdauungsférderung bei Kiimmel).

Es besteht im Ubrigen kein Zweifel daran, dass ein Verbraucher, der eine Krankheit
behandeln oder ihr vorbeugen méchte, in héherem Mafe vor einer Irrefithrung und
damit einer unzureichenden (arzneilichen) MaBnahme zu schiitzen ist als ein Ver-
braucher, der seine Gesundheit durch den Verzehr von Lebensmitteln erhalten
mochte. Auch daraus kann abgeleitet werden, dass bei Wirkaussagen fiir Lebensmit-
tel nicht die fiir die medizinische Versorgung etablierten MaB3stibe der EBM angelegt
werden konnen.

Derzeit ist allerdings in keiner Form transparent, welches Evidenzniveau auf der
politischen Ebene gefordert werden wird, um einer gesundheitsbezogenen Aussage
ihre wissenschaftliche Anerkennung und damit die Zulassung zu verschaffen%®. Soll-
ten derartige Aussagen nur dann politisch gewollt sein, wenn sie auf in der Gesamt-
schau ,,iiberzeugenden‘ Daten beruhen, so diirfte die ClaimsV weitgehend leerlaufen,
weil nur wenige Aussagen diesem Niveau geniigen werden.

9. Wissenschaftliche Bewertungen der EFSA

Bekanntlich kommt der EFSA im Rahmen der Zulassung gesundheitsbezogener
Angaben eine zentrale Rolle zu®. So iiberpriift die Behorde nach Art.16 Abs.3
ClaimsV zur Vorbereitung der von ihr geforderten Stellungnahme, ob ,,die gesund-

63 Dieses Problem besteht indes seit langem ebenso im Bereich der gerichtlichen Auseinandersetzungen zu
§11 Abs.1 Nr.2 LFGB sowie § 14b Abs. 1 DiatVv.
64 Erwigungsgrund 23 sowie Art. 13 Abs. 3 und Art. 16 Abs.3 VO (EG) Nr. 1924/2006.
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heitsbezogene Angabe durch wissenschaftliche Nachweise abgesichert ist®. Die Beur-
teilungen der EFSA dienen dann bei der Kommission als Entscheidungsgrundlage
fiir die Annahme oder Ablehnung eines Antrags auf Zulassung einer gesundheitsbe-
zogenen Angabe, wobei die Entscheidung der Kommission von der Bewertung der
EFSA abweichen kann und somit auch eine politische Komponente beinhaltet.

Bei der behordlichen Bewertung der Datenlage sollen damit genau die Kriterien
angewendet werden, die der Gesetzgeber zuvor als allgemeinen Leitfaden festgelegt
hat. Dabei war es sogar erklédrtes Ziel des Verordnungsgebers, diese Aufgabe an die
EFSA zu ubertragen, um ,eine einheitliche wissenschaftliche Bewertung“ zu
gewahrleisten®. Entsprechend sind die in der Verordnung (EG) Nr.353/2008 unter
Bezug auf Art.15 Abs.4 ClaimsV festgelegten Durchfiihrungsbestimmungen fiir
Antrage auf Zulassung gesundheitsbezogener Angaben auch stark durch die EFSA
gepriagt. Denn, wie schon im Erwigungsgrund 8 der Verordnung (EG) Nr. 353/2008
angefiihrt, hatte die europidische Kommission die EFSA gebeten, ,eine Stellung-
nahme tiber wissenschaftliche und technische Leitlinien zur Erstellung und Vorlage
von Antriagen auf Zulassung gesundheitsbezogener Angaben* zu erstellen und vorzu-
legen. Die Struktur dieser im Juli 2007 von der EFSA publizierten Leitlinie® weist
weitgehende Parallelen mit dem aus der Arzneimittelzulassung bekannten CTD-For-
mat auf, dem fiir die Einreichung eines Zulassungsantrages verbindlichen Common
Technical Document. Die Leitlinie ist durch den Anhang der Verordnung (EG)
Nr. 35372008 inzwischen verpflichtend fiir die Antragstellung.

Auch wenn die grundsétzliche Intention verstandlich ist, wonach bei der Beantra-
gung von gesundheitsbezogenen Angaben ,,die Leitlinien der Behdérde und die Durch-
fiihrungsvorschriften beachtet werden [sollen], damit die Antrége bei der Behérde in
einheitlicher Form eingereicht werden®"“, so stellt sich die Frage nach der Verhaltnis-
méafBigkeit dieses Vorgehens. Das gilt vor allem, wenn man die unterschiedliche tat-
sdchliche Bedeutung der Beantragung einer Werbeaussage im Vergleich zur Zulas-
sung eines Arzneimittels sieht. Wissenschaftlich hingegen diirfte das Vorgehen
zunachst nicht zu kritisieren sein, stellt es doch im Wesentlichen darauf ab, eine ein-
heitliche und stringente Aufbereitung der Datenlage zu gewahrleisten.

Allerdings bleibt bislang voéllig offen, welche Kriterien die EFSA anlegt und insbe-
sondere welches Maf3 an Evidenz die Behorde fiir den wissenschaftlichen Nachweis
fordert. Die publizierten Stellungnahmen zu Antrigen auf gesundheitsbezogene
Angaben® zeugen, ohne dass hier auf Details eingegangen werden kann, zumindest
von einem hohen Evidenzniveau und einer sehr restriktiven Haltung. Voéllig intrans-

65 Erwigungsgrund 23.

66 Vgl. http://www.efsa.europa.ew/EFSA/efsa-locale-1178620753812-1178623592471.htm am 16.11.2008.

67 Erwigungsgrund 8 Verordnung (EG) Nr. 353/2008.

68 Vgl. http://www.efsa.europa.ew/EFSA/ScientificPanels/NDA/efsa-locale-1178620753812—-Opinions 465.
htm; Giberwiegend handelt es sich dabei um Antrége entsprechend Art. 14 ClaimsV.
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parent bleiben dabei indes nicht nur die zugrunde gelegten MafBstibe, unklar ist
auch, wie die EFSA sicherstellt, dass die von ihr europaweit beauftragten Wissen-
schaftler Giberhaupt nach einheitlichen (!) Kriterien bewerten. Ohne einen wissen-
schaftlich allgemein akzeptierten Konsens dariliber, welches wissenschaftliche
Niveau bei Werbeaussagen fiir Lebensmittel einzuhalten ist, gibt das Vorgehen der
Behorde vielfdltigen Anlass zur Kritik.

Umso mehr iiberrascht es daher, dass die EFSA sich auf die inzwischen geduBerte
Kritik dahingehend &uBert, man moge bitte nicht den Boten erschiefen®’, denn
schlieBlich sei die Behorde gesetzlich verpflichtet, so zu handeln. Dabei verkennt die
EFSA ganz offensichtlich, dass sie zunéchst selbst den ,,Goldstandard“ festlegt, auf
welchem Evidenzniveau Nachweise erbracht werden miissen. Der Bote hat die
schlechte Nachricht hier also selbst verfasst. Die Behorde verweist aber auch darauf,
dass Kommission und Mitgliedstaaten abweichend von den jeweiligen Bewertungen
gesundheitsbezogene Aussagen zulassen konnen. Die aktuelle Praxis und das einer
,Black Box“ gleichende Verfahren bei der wissenschaftlichen Bewertung fordern es
letztlich geradezu heraus, die Basis der EFSA-Bewertungen in einem Musterprozess
iber die Nichtzulassung einer gesundheitsbezogenen Angabe gerichtlich tiberpriifen
zu lassen.

Interessant ist in diesem Zusammenhang die aktuelle Rechtsprechung des BGH zur
wissenschaftlichen Absicherung von Bilanzierten Didten™. Der BGH macht darin
deutlich, dass die gesetzlichen Anforderungen an den Wirknachweis nicht tibertrie-
ben werden diirfen. So muss ein ins Detail gehender Nachweis des didtetischen Wir-
kungszusammenhangs bei Bilanzierten Didten nicht erbracht werden; eine einzelne
produktspezifische, randomisierte placebokontrollierte Doppelblindstudie soll fiir
den Wirksamkeitsnachweis grundsétzlich ausreichend sein kénnen. Diese Auffassung
ist zu begriiBen — insbesondere mit Blick auf die hier angestellten Uberlegungen zu
den rechtlichen und naturwissenschaftlichen Voraussetzungen wissenschaftlicher
Absicherung sowie dem Grundsatz der VerhédltnismaBigkeit. Zweifelsohne wird auch
beim Beleg des Nutzens einer Bilanzierten Didt die Gesamtdatenlage zu berticksich-
tigen sein. Wenn aber, wie im konkreten Fall bei innovativen Produktkonzepten, im
Prinzip keine weiteren vergleichbaren Untersuchungen vorliegen, kann auch eine
einzelne Studie als jeweiliger Kenntnisstand zu Grunde gelegt werden. In den beiden
Urteilen zeigt der BGH damit eine pragmatische Herangehensweise, die man auch
der EFSA bei der Bewertung gesundheitsbezogener Angaben wiinschen sollte. Da die
gesetzlichen Anforderungen an den Wirknachweis in Richtlinie 1999/21/EG einer-
seits und in der ClaimsV anderseits vergleichbar sind, kénnen die Grundsitze der

69 Vgl. http://www.nutraingredients.com/Industry/Don-t-shoot-the-messenger-says-EFSA.

70 BGH, Urteil vom 2.10.2008, I ZR 51/06 — ,,Priorin“, vgl. hierzu auch OLG Frankfurt, ZLR 2006, 428 —
»Androgenetische Alopezie“; BGH, Urteil vom 2.10.2008,1 ZR 220/05 — ,,MobilPlus-Kapseln“, vgl. hierzu
auch OLG Miinchen, ZLR 2006, 77 — ,,MobilPlus-Kapseln“.
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Rechtsprechung des BGH durchaus fiir die wissenschaftliche Beurteilung von Zulas-
sungsantrigen fiir gesundheitsbezogene Angaben nach der ClaimsV herangezogen
werden. Vor diesem Hintergrund wird zu beobachten sein, ob die fiir Wirkbelege bei
Lebensmitteln zweckméaflige Rechtsprechung des BGH zukiinftig auch auf die
Bewertung gesundheitsbezogener Angaben durch die EFSA durchschlagt.

D. Interventionsstudien am Menschen

Wie unter C.4. dargestellt, kommt Interventionsstudien am Menschen eine zentrale
Bedeutung zu, wenn Wirkaussagen zu Lebensmitteln wissenschaftlich nachgewiesen
werden sollen. Das wird nicht nur aus denVorgaben des Art. 5 lit. a) Verordnung (EG)
Nr. 353/2008 deutlich, sondern beispielsweise im Bereich der Bilanzierten Diiten
auch an der neueren Rechtsprechung erkennbar™. Tatséchlich kann in vielen — aber
keineswegs allen — Fillen, ein liberzeugender und wissenschaftlich allgemein aner-
kannter Nachweis einer konkreten Wirkung beim Menschen nur auf Basis placebo-
kontrollierter, doppelblinder und randomisierter Interventionsstudien erfolgen™.
Sollen derartige Studien durchgefiithrt werden, so sind zahlreiche Gesichtspunkte zu
beachten, um rechtlich wie naturwissenschaftlich verwertbare Ergebnisse zu erlan-
gen. Die im Folgenden aufgefiihrten Aspekte sind dabei nicht nur fiir klassische kon-
trollierte Interventionsstudien von Bedeutung, sondern gleichermaflen dann zu
bertlicksichtigen, wenn es sich um nicht kontrollierte Studien oder Untersuchungen
zur Bioverfiigbarkeit von Stoffen aus einem Lebensmittel handelt.

1. Grundsitzlicher rechtlicher Rahmen

Will ein Lebensmittelunternehmer aufgrund der geschilderten rechtlichen und wis-
senschaftlichen Anforderungen Interventionsstudien mit Lebensmitteln oder mit
Lebensmittel-Zutaten veranlassen, stellt sich stets auch die Frage nach dem rechtli-
chen Umfeld, das er dabei zu beachten hat.

Zur Durchfiihrung von Interventionsstudien setzt sich im Normalfall ein Auftragge-
ber bzw. Initiator (z.B. ein Lebensmittelunternehmen) mit einem fachlichen Studien-

71 Vgl. etwa OLG Frankfurt, ZLR 2006, 428 — ,,Androgenetische Alopezie“, so nun auch BGH, Urteil vom
2.10.2008,1I ZR 51/06 — ,,Priorin“,

72 Die Ausfithrungen sollten an dieser Stelle nicht dahingehend missverstanden werden, dass wissenschaft-
lich und juristisch akzeptable Belege ausschlieflich auf Basis solcher Studien zu erbringen sind, um den
Nutzen eines Erzeugnisses oder einer nutritiven MaBnahme zu belegen. So ist es z.B. evident, dass eine
bilanzierte Diit, die einen (krankheitsbedingten) Mangel an bestimmten Nahrstoffen mindern oder aus-
gleichen kann, eine allgemein anerkannte Wirkung in dieser Hinsicht besitzt, wenn sie die entsprechen-
den Nahrstoffe in signifikanter und bioverfiigbarer Menge enthalt; zu den jeweils erforderlichen Belegen
bei Bilanzierten Disten vgl. auch Hagenmeyer/Hahn, StoffR 2007, 10£.; siehe hierzu auch die Ausfithrun-
gen unter C.6.
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leiter in Verbindung, der dann seinerseits — im Normalfall gemeinsam mit dem Auf-
traggeber — ein der Fragestellung entsprechendes Studiendesign erarbeitet, Proban-
den verpflichtet und an sie im Rahmen der Studie Lebensmittel zum Verzehr abgibt.
Strukturell handelt es sich also um ein Dreiecksverhiltnis zwischen Auftraggeber,
Studienleiter und Probanden.

Die Suche nach einschlagigen gesetzlichen Vorgaben fiir die Organisation solcher
Interventionsstudien gestaltet sich schwierig™. Denn Humanstudien mit Lebensmit-
teln werden in Art. 5 Verordnung (EG) Nr. 353/2008 im Zusammenhang mit der Zulas-
sung von gesundheitsbezogenen Angaben zwar erwadhnt, es gibt jedoch weder dort
noch an anderer Stelle lebensmittelrechtlichen Spezialvorschriften fiir ihre Durch-
fiihrung. Das ist fiir den Parallelfall der , klinischen Prifung“™ im Arzneimittelrecht
anders. §4 Nr.23 AMG enthélt eine Legaldefinition der klinischen Priifung, in den
§§40ff. AMG finden sich zudem materielle Regelungen zur Durchfiihrung solcher
Studien. Wesentliche Anforderungen, die sich aus diesen Normen ergeben, sind dabei
SchutzmaBnahmen fiir die Gesundheit der Probanden, Dokumentationspflichten, die
Genehmigung der Studie durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) sowie ein positives Votum der zustidndigen Ethikkommission. Die
ndhere inhaltliche Ausgestaltung der Anforderungen an eine klinische Priifung folgt
der Verordnung tiber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis™; sie beruht wie
die §§40ff. AMG selbst auf den gemeinschaftsrechtlichen Vorgaben der Richtlinie
2001/20/EG™ ,zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten iiber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfithrung
von Kklinischen Studien mit Humanarzneimitteln“. Insoweit gelten diese Vorgaben
bereits nach dem Wortlaut der Norm ausdriicklich nur fiir Arzneimittel, keinesfalls
aber fiir Lebensmittel™. Hinzu treten verschiedene Leitlinien, insbesondere die zur
internationalen Vereinheitlichung geschaffene rechtlich nicht verbindliche ICH-

73 Selbstverstandlich finden sich auch im Bereich von Lebensmitteln Investigator-initiated-studies, bei
denen der Impuls zur Durchfiihrung einer Studie vom Untersucher ausgeht.

74 Instruktiv zur Bestimmung eines rechtlichen Rahmens Meier, ZLR 2004, 553, 558 ff.

75 Im allgemeinen Sprachgebrauch werden die Begriffe , klinische Priifungen® und , klinische Studie“ hau-
fig auch dann verwendet, wenn es sich um Untersuchungen am Menschen mit Lebensmitteln handelt. Um
eine Verwechslung mit Arzneimittelstudien auszuschliefen und Missverstdndnisse im Hinblick auf die
rechtlichen und naturwissenschaftlichen Aspekte solcher Studien zu vermeiden, ist es aus Sicht der Auto-
ren empfehlenswert, hier grundséatzlich von ,Interventionsstudien mit Lebensmitteln“ zu sprechen.

76 Vgl. dazu ndher Rehmann, AMG Kommentar, 3. Aufl. 2008, Vor §§ 40 — 42a AMG.

77 Verordnung tUber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Prii-
fungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen vom 9. August 2004 (BGBI. I S.2081), zuletzt
geéndert durch Artikel 4 der Verordnung vom 3. November 2006 (BGBL. I S. 2523).

78 Richtlinie 2001/20/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 04. April 2001 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber die Anwendung der guten klinischen
Praxis bei der Durchfiithrung von klinischen Studien mit Humanarzneimitteln. ABl. Nr L 121 vom
01.05.2001, 34 ff.

79 So auch Meier, ZLR 2004, 558, 559.



Abhandlung 685
Hahn/Teufer, ,,Versprochen ist versprochen!* ZLR 6/2008

GCP-Guideline®, die sich im Ubrigen ebenfalls ausschlieBlich auf Arzneimittel
bezieht?!.

2. Sorgfiltige Priifung der Produktkategorie

Dennoch stellt sich die Frage, ob die arzneimittelrechtlichen Vorschriften zu , klini-
schen Priifungen® auf die Durchfiihrung von Interventionsstudien mit Lebensmitteln
uUbertragen werden kénnen bzw. missen, insbesondere durch ihre analoge Anwen-
dung. Voraussetzung dafiir wire eine vergleichbare Interessenlage und das Vorliegen
einer planwidrigen Regelungsliicke®?. Beide Voraussetzungen sind indes im Verh&ltnis
zwischen Arzneimittel- und Lebensmittelrecht nicht erfiillt®. Im Arzneimittelbereich
dienen die ausdriicklich geregelten klinischen Priifungen vor allem dazu, — neben der
pharmakologischen Wirksamkeit — die Sicherheit von Arzneimitteln fiir das produkt-
bezogene Zulassungsverfahren festzustellen®. Im hier betroffenen Bereich der
Lebensmittel geht es hingegen in erster Linie nicht um die Produktsicherheit, son-
dern um die wissenschaftliche Fundierung von Wirkaussagen, insbesondere gesund-
heitsbezogenen Angaben im Sinne der ClaimsV sowie von § 14b Abs.1 Di&atV. Die
Notwendigkeit einer detaillierten Regulierung klinischer Priifungen ergibt sich also
aus der besonderen Risikolage bei der Beurteilung der Arzneimittelsicherheit. In
Bezug auf Lebensmittel ist die Risikolage nicht vergleichbar, weil der Gesetzgeber —
wie insbesondere aus den Erwiagungsgriinden der ClaimsV deutlich wird - bei der
Bewertung von Wirkaussagen nicht den Sicherheits-, sondern den Irrefiihrungs-
aspekt in den Mittelpunkt stellt.

Wegen dieser unterschiedlichen Interessenlage liegt im Ubrigen auch keine planwid-
rige Regelungsliicke vor. Der européische Gesetzgeber hat ndmlich im Zusammen-
hang mit den Irrefithrungsverboten in der Richtlinie 2000/13/EG, den Wirksamkeits-
erfordernissen in der Richtlinie 1999/21/EG und den Vorgaben fiir die Zulassung
gesundheitsbezogener Angaben in den Verordnungen (EG) Nr.1924/2006 sowie
Nr.353/2008 vielmehr ganz offensichtlich bewusst darauf verzichtet, detaillierte
Bestimmungen zur Durchfiihrung von Interventionsstudien mit Lebensmitteln ein-
zufiihren. Das ist konsequent, weil der Gesetzgeber vor allem im Rahmen der Verord-
nungen (EG) Nr.1924/2006 und Nr.353/2008 die Flexibilitdt bei der notwendigen
wissenschaftlichen Unterfiitterung gesundheitsbezogener Angaben betont?®. Damit
tragt er auch der bereits angefiihrten Tatsache (s. C. 4.) Rechnung, dass die Wirkung

80 Von der EMEA iibernommen als ,,Note for Guidance on Good Clinical Practice“, Status: September 1997
(CPMP/ICH/135/95).

81 Dazu auch Meier, ZLR 2004, 558, 559f.

82 Zu den Voraussetzungen eines Analogieschlusses vgl. nur Larenz, Methodenlehre, 6. Aufl. 1991, 381 ff.

83 Dazu auch Taupitz, ZLR 2008, 291, 311ff.; Meier, ZLR 2004, 553, 559.

84 Vgl. nur Kloesel/Cyran, AMG, §40 Abs.1 AMG Rdnr. 1.

85 Vgl. insbesondere Erwigungsgrund 5 VO (EG) Nr. 353/2008.
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von Lebensmitteln nicht immer durch Interventionsstudien am Menschen belegt wer-
den muss und damit hdufig auch gar nicht belegt werden kann.

Unter praktischen Gesichtspunkten ist es folglich von zentraler Bedeutung, vor
Beginn der Interventionsstudie die Anwendbarkeit der arzneimittelrechtlichen Rege-
lungen auszuschlieBen. Deren Anwendungsbereich richtet sich nach dem Studienob-
jekt, also dem zu untersuchenden Produkt. Am Anfang der Planung einer Interventi-
onsstudie steht somit die Einordnung des Erzeugnisses, das getestet werden soll, in
die zutreffende rechtliche Kategorie. Nur wenn es sich nicht um ein Arzneimittel han-
delt, sind die Vorgaben der §§40ff. AMG nicht einschlidgig. BekanntermaBen ist die
Abgrenzung zwischen Lebensmitteln und Arzneimitteln ein Aspekt, der in der Praxis
seit vielen Jahren stark umstritten ist, was zu einer beklagenswerten rechtlichen
Unsicherheit gefiihrt hat®. Die Abgrenzung orientiert sich an der objektiven Zweck-
bestimmung des betroffenen Erzeugnisses®’. Die objektive Zweckbestimmung wird
anhand der Verkehrsauffassung bestimmt, die wiederum wesentlich von der Erwar-
tung des durchschnittlich informierten und aufmerksamen Durchschnittsverbrau-
chers abhéngt. Dazu hat der BGH mit Unterstiitzung des EuGH entschieden, dass der
Durchschnittsverbraucher in der Regel nur dann vom Vorliegen eines Arzneimittels
ausgeht, wenn das betroffene Erzeugnis pharmakologische Eigenschaften aufweist,
die wissenschaftlich fundiert tiberpriifbar sind?®. Aufgrund der komplexen Abgren-
zungsprobleme sollte im Vorfeld einer Interventionsstudie mit Lebensmitteln immer
eine sorgfdaltige rechtliche und naturwissenschaftliche Priifung stehen. Sofern es sich
bei dem zu untersuchenden Erzeugnis um ein rechtmafig bereits zum Verkauf darge-
botenes Produkt handelt, sind dabei vollumfanglich die skizzierten Kriterien zu Pra-
sentation und Funktion zu berticksichtigen. Handelt es sich hingegen um einen Stoff,
der noch nicht als Lebensmittel im Verkehr ist und fiir den somit keine Zweckbestim-
mung besteht?®, so stellt sich primar die Frage, ob es sich beim gegenstindlichen Stoff
in funktionaler Hinsicht um ein Arzneimittel handelt, ob der Stoff also die menschli-
chen physiologischen Funktionen auf pharmakologischem, metabolischem oder
immunologischen Wege beeinflusst.

Grundsitzlich konnen bei der Bewertung der Frage, ob ein Stoff Lebensmittel oder
Arzneimittel ist, verstandlicherweise immer nur der naturwissenschaftliche Kennt-
nisstand und die Rechtsprechung bertlicksichtigt werden, die vor der Studie vorliegen.
Sollte die eingehende Bewertung ergeben, dass es sich bei dem zu untersuchenden
Erzeugnis um ein Lebensmittel handelt, weshalb die Vorgaben der §§ 40 ff. AMG nicht
anzuwenden sind, so handeln Auftraggeber und Studienleiter auch nicht gesetzes-

86 Anschaulich zusammenfassend Preuf3, ZLR 2007, 435, insbesondere 443{.

87 Vgl. nur Hagenmeyer/Oelrichs, Miinchener Kommentar Lauterkeitsrecht, § 2 LFGB Rdnr. 8 ff.

88 Zuletzt BGH ZLR 2008, 619 — , L-Carnitin II* u. ZLR 2008, 630 — ,,HMB-Kapseln“; EuGH ZLR 2008, 48
-, Knoblauchkapseln“, vgl. dazu auch Hagenmeyer/Hahn, WRP 2008, 275.

89 Vgl. insoweit auch OVG Niedersachsen, ZLR 2003, 371 — ,,Pflanzenteile”.



Abhandlung 687
Hahn/Teufer, ,,Versprochen ist versprochen!* ZLR 6/2008

widrig, wenn ein Erzeugnis nach Studienende endgiiltig als Arzneimittel eingestuft
wird. Insoweit muss hier zwingend ein Riickgriffverbot gelten. Der Vorwurf der Fahr-
lassigkeit scheidet namlich regelmifig aus, wenn der Produktstatus vor Beginn der
Studie sorgfiltig gepriift wurde; vorsatzliches Handeln kann in solchen Fillen von
vornherein nicht vorliegen. Ergeben sich hingegen wahrend des Studienverlaufs sub-
stantiierte Hinweise darauf, dass es sich bei dem betroffenen Erzeugnis tatsichlich
um ein Arzneimittel handelt oder erfolgt z.B. eine rechtskréftige gerichtliche Einstu-
fung des konkreten Erzeugnisses als Arzneimittel, muss die Studie ab- oder jedenfalls
unterbrochen werden, damit die arzneimittelrechtlich vorgegebenen MafBnahmen
nachgeholt werden konnen.

3. Lebensmittelrechtliche Anforderungen

Selbstverstiandlich bewegt man sich bei der Durchfiihrung einer Interventionsstudie
mit Lebensmitteln am Menschen trotz der fehlenden Anwendbarkeit der arzneimit-
telrechtlichen Regelungen nicht im rechtsfreien Raum. Zu beriicksichtigen sind viel-
mehr die lebensmittelrechtlichen Grundanforderungen. So diirfen gemiall Art.14
Abs. 1 Basis-Verordnung (EG) Nr. 178/2002 Lebensmittel, die nicht sicher sind, nicht
in den Verkehr gebracht werden.

Es ist also zunachst zu fragen, ob die Verwendung von Lebensmitteln oder Lebens-
mittel-Zutaten im Rahmen von Interventionsstudien ein Inverkehrbringen ist. Der
Begriff ist in Art. 3 Nr. 8 Basis-Verordnung (EG) Nr. 178/2002 legaldefiniert. Danach
wird als Inverkehrbringen jedes Anbieten und jede Weitergabe von Lebensmitteln
angesehen, ohne zwischen entgeltlichen oder unentgeltlichen, geschéiftlichen oder
privaten Handlungen zu unterscheiden. Der Begriff wird im Lebensmittelrecht somit
sehr weitreichend verstanden® und erfat auch die Abgabe von Lebensmitteln bzw.
Lebensmittel-Zutaten an Probanden im Rahmen einer Interventionsstudie sowie
bereits die etwaige Weitergabe dieser Erzeugnisse vom Auftraggeber an den Studien-
leiter. Ausnahmen zur Unterstiitzung der Lebensmittelforschung gibt es nicht, auch
wenn sie — ohne Verluste an Lebensmittelsicherheit — wiinschenswert waren. Daher
sind die lebensmittelrechtlichen Ge- und Verbote bei der Durchfiihrung von Interven-
tionsstudien am Menschen grundsitzlich ohne Einschrankung zu beachten. Das gilt
nicht nur fiir das Gebot der Lebensmittelsicherheit, sondern gleichermafBen fiir das
Zusatzstoffverbot® und die Anforderungen der Verordnung tiber neuartige Lebens-
mittel. Der regulatorische Rahmen bei der Durchfiihrung von Interventionsstudien
wird somit durch die geltenden lebensmittelrechtlichen Vorschriften insbesondere
zur Sicherheit, zur Zusammensetzung und zur Kennzeichnung vorgegeben.

90 Zipfel/Rathke, Lebensmittelrecht, C 101, Art. 3 Rdnr. 43 ff.
91 Vgl. hierzu auch Hagenmeyer/Hahn, WRP 2008, 601; ggf. kann auch eine Ausnahme nach §68 LFGB
beantragt werden.
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4.Verhiltnis zwischen Auftraggeber, Studienleiter und Probanden

Aus der unter D.1. skizzierten Struktur mit Auftraggeber, Studienleiter und Proban-
den ergibt sich ein weiteres rechtliches Grundgerist, ndmlich die vertragliche Basis
zwischen Auftraggeber und Studienleiter einerseits sowie zwischen Studienleiter
und Probanden andererseits. Zu beachten ist neben dem dargestellten regulatori-
schen Rahmen des Lebensmittelrechts und den vertraglichen Regelungen auBBerdem
der deliktische Schutz, insbesondere der Gesundheit der Probanden.

Vertragsrechtlich zu regeln sind zunéchst die Rechte und Pflichten von Auftraggeber
und Studienleiter bei Planung, Durchfiihrung und Verwertung der Studie. Hier gelten
die allgemeinen zivilrechtlichen Grundlagen; insbesondere bei den Verwertungsrech-
ten sollte eine klare Regelung getroffen werden, um spéatere Konflikte zu vermeiden.
Weitere Vertragsbeziehungen bestehen zwischen dem Studienleiter bzw. dessen Insti-
tution und den Probanden. Auch hier sollten Rechte und Pflichten moglichst genau
geregelt werden. Zentrale Aspekte sind dariiber hinaus Verpflichtungen zum
Abschluss von Versicherungen zur Absicherung der Probanden und deren Einwilli-
gung zu den Studieninterventionen.

Damit wird auch der deliktsrechtliche Rahmen beriihrt. Denn selbstverstandlich sind
die Probanden einer Interventionsstudie iber § 823 Abs.1 und 2 BGB hinsichtlich
ihrer korperlichen Integritat geschiitzt®. Ihre vertraglich geregelte Einwilligung wird
regelmiBig nur vorhersehbare Belastungen wie etwa das Blutabnehmen zur Uber-
prifung der Studienergebnisse umfassen??. Hier zeigt sich wiederum der Unterschied
zwischen einer Interventionsstudie mit Lebensmitteln am Menschen und einer klini-
schen Priifung im Sinne des Arzneimittelrechts. Im Zulassungsverfahren fiir Arznei-
mittel soll die Sicherheit der Erzeugnisse belegt werden; bei der wissenschaftlichen
Fundierung von Wirkaussagen fiir Lebensmittel wird deren Sicherheit hingegen
vorausgesetzt. Demnach kommt der Lebensmittelsicherheit bei der Planung von
Interventionsstudien eine zentrale Rolle zu.

5. Bedeutung der ,,good clinical practice*

Eine unmittelbare Bezugnahme oder sogar Pflicht, bei Interventionsstudien mit
Lebensmitteln die Verordnung iiber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis oder
die ICH-GCP-Guideline zu beachten, gibt es nicht®. Das folgt schon formal daraus,
dass sich die Verordnung nach ihrem Wortlaut allein auf die klinische Prifung von

92 Dazu fir den arzneimittelrechtlichen Bereich auch Rehmann, AMG Kommentar, 3. Aufl. 2008, Vor §§ 40 —
42a AMG Rdnr. 10 m.w.N.

93 Hier ist beispielsweise zu beriicksichtigten, dass den jeweiligen Probanden nur die Mengen an Blut abge-
nommen und die Parameter untersucht werden diirfen, tiber die vorab aufgeklart wurde und zu denen das
schriftliche Einverstindnis des Probanden erteilt wurde.

94 Ebenso Meier, ZLR 2004, 553, 558f.
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Arzneimitteln beschrankt. Auch hier ist also aus den oben genannten Griinden fir
eine analoge Anwendung auf Interventionsstudien mit Lebensmitteln kein Raum?®.

Allerdings konnen die materiellen Regelungen der Verordnung tiber die Anwendung
der Guten Klinischen Praxis und der ICH-GCP-Guideline durchaus als unverbindli-
che Leitlinien auch fiir die Durchfiithrung von Interventionsstudien mit Lebensmit-
teln ergdnzend herangezogen werden®. Sie wurden namlich im breiten Konsens inter-
nationaler ,best practices” der klinischen Forschung erarbeitet und stellen damit
einen aktuellen ,,Stand der Technik“ bei Humanstudien dar. Weil die Ausgangssitua-
tion bei Studien mit Lebensmitteln aus den dargelegten Griinden anders als bei Arz-
neimitteln ist, konnen nur punktuell passende und fiir eine Lebensmittelstudie add-
quate Bestandteile der Verordnung bzw. der Guideline fiir die Lebensmittelforschung
sinnvoll verwendet werden. Hinsichtlich dieser eher allgemeinen Bestimmungen kann
ggf. auch die deliktsrechtlich erforderliche Sorgfalt durch die genannten Regelungen
beeinflusst werden. Es muss aber in jedem Einzelfall genau gepriift werden, ob und in
welchem Umfang die Anwendung der arzneimittelrechtlich gepriagten Verordnungs-
inhalte auf Interventionsstudien mit Lebensmitteln sachgerecht ist. Diese Problema-
tik spielt vor allem bei der Frage eine Rolle, ob Interventionsstudien mit Lebensmit-
teln einer Freigabe durch eine Ethikkommission bediirfen.

6.Votum einer Ethikommission

Das Institut der Ethikkommission stammt aus dem Arzneimittelrecht und hat seinen
Niederschlag vor allem in den ICH-GCP-Guidelines als Grundlage der Verordnung
iiber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis gefunden®’. Ethikkommissionen
sind in Deutschland auf Landerebene gebildete Expertengruppen, von denen eine
Einschitzung der sicherheitsrelevanten und ethischen Aspekte eines geplanten Studi-
envorhabens erwartet wird. Sie kénnen z.B. an Arztekammern oder Hochschulen
angebunden sein, aber auch als unabhingige gewerbliche Institutionen auftreten. Zur
Erlangung eines (positiven) Votums einer Ethikkommission prasentiert der Studienlei-
ter sein Forschungsvorhaben der Kommission und tritt mit den Experten bei Bedarf in
eine néhere Erorterung der wesentlichen Inhalte ein. Ublicherweise sind dabei neben
dem Priifplan u.a. alle probandenbezogenen Dokumentationsbogen (case report
forms, CRFs) und die jeweiligen Probandeninformationen vorzulegen. Klinische Prii-
fungen mit Arzneimitteln miissen in jedem Fall zunichst von der zustdndigen Ethik-
kommission freigezeichnet sein, bevor mit ihnen begonnen werden darf®.

95 Ebenfalls eine analoge Anwendung ablehnend Meier, ZLR 2004, 553, 559 u. 560f.

96 Das schlagt auch Meier, ZLR 2004, 553, 561 vor.

97 Vgl. § 8 Verordnung liber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis.

98 Naher geregelt in §§40 Abs.1 S.2, 42 Abs.1 AMG, vgl. dazu auch Rehmann, AMG Kommentar, 3. Aufl.
2008. §42 Rdnr. 1£f.
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Eine gesetzliche Pflicht zur Freigabe von Interventionsstudien mit Lebensmitteln
durch Ethikkommissionen gibt es hingegen nicht. Dennoch schreiben zahlreiche Insti-
tutionen, vor allem Universititen, die Einschaltung einer Ethikkommission im Rah-
men ihrer Regelungsautonomie beziiglich Forschungsvorhaben vor. Unabhéngig von
solchen Anforderungen erscheint es aus rechtlicher und naturwissenschaftlicher Sicht
stets sinnvoll, vor Beginn einer Interventionsstudie eine Ethikkommission hinzuzuzie-
hen. Einerseits kann damit im sensiblen Bereich der Inanspruchnahme von Menschen
zu Forschungszwecken eine neutrale Expertenmeinung eingeholt werden. Aulerdem
wird im Ernstfall der Nachweis leichter fallen, dass bei der Planung und Durchfiih-
rung der Studie mit der rechtlich erforderlichen Sorgfalt gearbeitet wurde. Schlie3-
lich wird bei der Publikation von Ergebnissen in anerkannten, iiblicherweise nach
dem peer-review-Verfahren® arbeitenden Fachzeitschriften, vielfach gefordert, dass
ein positives Votum der Ethikkommission vorliegt. Dariiber hinaus diirfte ein solches
Votum auch im Hinblick auf die rechtliche Absicherung von Produktstatus bzw. Wer-
beaussagen — zumindest in begrenztem Umfang - als Qualitatskriterium dafiir heran-
gezogen werden konnen, dass mit der erforderlichen Sorgfalt gearbeitet wurde!®.

Aufgrund der fehlenden gesetzlichen Vorgaben kann die Ethikkommission im
Lebensmittelbereich frei gew#hlt werden; arzneimittelrechtlich vorgesehene regio-
nale Zustdndigkeiten spielen bei Studien mit Lebensmitteln keine Rolle. Die Praxis
zeigt allerdings, dass einige Ethikkommissionen bisher vergleichsweise wenige
Erfahrungen mit Lebensmittel-Interventionsstudien besitzen. Insbesondere bei Ein-
beziehung von Patienten und der Priifung disdtetischer Lebensmittel kommt es daher
immer wieder zu Riickfragen oder auch zu der unzutreffenden Auffassung, dass die
jeweilige Studie als Arzneimittelstudie anzusehen und vom Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu genehmigen sei.

7. Einbeziehung von Behorden

Interventionsstudien mit Lebensmitteln bediirfen allerdings grundsatzlich weder
einer behordlichen Genehmigung, noch miissen sie irgendeiner Behdrde angezeigt
werden. Das ist auch vo6llig nachvollziehbar, denn schlielich handelt es sich dabei
um nicht mehr als den Verzehr eines Lebensmittels, das dem Verbraucher im Grund-
satz auch aullerhalb der Studie frei zugénglich ist, soweit es bereits vermarktet wird.
Aus der Praxis wird berichtet, dass das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-

99 In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass gem.Verordnung (EG) Nr. 353/2008, Anhang, Ein-
leitung 7., ,,In Zeitungen, Zeitschriften, Informationsblattern oder Prospekten veroffentlichte Zusam-
menfassungen und Artikel, die nicht durch Peer Review tiberpriift wurden, [...] nicht zitiert werden* diir-
fen.

100 Da es nach Verordnung (EG) Nr. 353/2008, Anhang, Einleitung 6., allerdings zuléssig ist, nicht veroffent-
lichte Humanstudien bei der Antragstellung einzureichen, kann erwartet werden, dass nicht-versffent-
lichte Untersuchungen, die damit keinem peer-review-Verfahren unterworfen wurden, einer besonders
eingehenden Priifung seitens der EFSA unterliegen.
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produkte (BfArM) unter Missachtung der Rechtslage — auch nach Abschluss der Stu-
die und Publikation der Ergebnisse — teilweise an Studienleiter und Auftraggeber von
Humanstudien herantritt, weil die Behorde die Auffassung vertritt, es handele sich
um eine Arzneimittelstudie. Berichtet wird zudem {iber entsprechenden Druck auf
Ethikkommissionen, zu priifen, ob es sich nicht ggf. um Arzneimittelstudien handele.
Das BfArM ist allerdings fiir die Uberwachung von Interventionsstudien mit Lebens-
mitteln gar nicht zusténdig. Die Uberwachung des Verkehrs mit Lebensmitteln wird
ausschlieBlich durch die o6rtlich zustidndigen Lebensmitteliiberwachungsbehoérden
wahrgenommen°1.

Die Einmischung des BfArM in Interventionsstudien mit Lebensmitteln stellt einen
unverhiltnismaBigen Eingriff dar und beschneidet nicht nur die durch Art.5 Abs. 3
GG festgeschriebene Forschungs- sowie die durch Art.12 Abs.1 GG abgesicherte
Berufsausiibungsfreiheit. Sie fiihrt auch zu einem erheblichen Wettbewerbsnachteil
der nationalen Forschungseinrichtungen gegeniiber denen anderer EU-Staaten.
Einige Unternehmen sind wegen der Praxis des BfArM sowie der spezifischen
Besonderheiten des deutschen Zusatzstoffrechtes dazu iibergangen, entsprechende
Interventionsstudien mit Lebensmitteln auBlerhalb Deutschlands durchfithren zu
lassen. Insofern bedarf dasVerhalten der Behorde moglicherweise einmal einer kriti-
schen Uberpriifung durch das zustidndige Ministerium und ggf. durch die Gerichts-
barkeit.

Die Beispiele aus der Praxis zeigen aber einmal mehr, dass von Auftraggeber und
Untersucher vor Beginn einer Studie stets genau gepriift werden sollte, ob es sich bei
dem Testerzeugnis wirklich um ein Lebensmittel handelt (s.0.). Fiir das BfArM gilt
selbstverstindlich dasselbe; nach den Anforderungen der Abgrenzungsrechtspre-
chung von EuGH und BGH kann sich das Institut nur auf der Grundlage einer abge-
sicherten Bewertung!?? des Testerzeugnisses als Arzneimittel mit Hilfe der zustéandi-
gen Arzneimitteliiberwachungsbehorden wegen des Genehmigungsvorbehalts fiir
klinische Priifungen in § 42 AMG einschalten.

8. Standesrechtliche Fragen

Einen Sonderfall hinsichtlich der rein lebensmittelrechtlichen Regulierung der hier
beschriebenen Interventionsstudien kann die Einbindung von Arzten darstellen, z. B.
zur Blutabnahme und &rztlichen Studienbegleitung oder als Studienleiter. Nach
ihrem Standesrecht miissen Arzte vor Beginn eigener Forschungen in Form von

101 Siehe nur §39 Abs.1 LFGB.

102 So die Anforderungen der Verwaltungs- und Zivilgerichte, vgl. nur BVerwG ZLR 2007, 757 — ,,OPC*;
BGH ZLR 2008, 619 — ,L-Carnitin II“ u. ZLR 2008, 630 — ,,HMB-Kapseln“; EuGH ZLR 2008, 48 -
,Knoblauchkapseln“.
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Humanstudien tiblicherweise den Rat einer Ethikkommission einholen!®®. Das gilt
nach dem Wortlaut der entsprechenden Berufsvorschriften jedoch nur, wenn ein Arzt
als Studienleiter eigenstindige medizinische Forschung am Menschen betreiben will.
Ist ein Arzt lediglich in eine von anderen Wissenschaftlern geplante, organisierte und
federfithrend durchgefiihrte Lebensmittelstudie unterstiitzend eingebunden, z.B. zur
Blutabnahme, zur Dokumentation oder zur Erhebung klinischer Parameter, sind die
Standesregeln nach ihrem Wortlaut und nach ihrem Sinn und Zweck nicht anwend-
bar. Denn die einschligigen Berufsvorschriften der Arzte betreffen spezifische Berei-
che der medizinischen Forschung am Menschen, deren sicherheitsrelevanten und
ethischen Beziige sich von Lebensmittelstudien deutlich unterscheiden. Lebensmit-
telstudien konnen in dieser Hinsicht nur dann eine eigenstindige medizinische For-
schung von Arzten darstellen, wenn die Arzte als Studienleiter auftreten; in diesen
Fillen miissen sich die Arzte somit aus standesrechtlichen Griinden gegebenenfalls
gesondert an eine Ethikkommission wenden.

9.Verwertung der Ergebnisse

SchlieBlich bezieht sich der rechtliche Rahmen von Interventionsstudien mit Lebens-
mitteln auch auf die Verwertung der Ergebnisse. Schon bei der Planung sollte der
eigentliche Zweck der Studie im Blick behalten werden; sie muss sich im Bereich der
gesundheitsbezogenen Angaben stets an den Vorgaben der Verordnungen (EG)
Nr.1924/2006 und Nr. 353/2008 orientieren bzw. bei Bilanzierten Didten an den Vor-
gaben des §14b Abs.1 DidtV i.V.m. Art. 3 Richtlinie 1999/21/EG. Denn geniigt die
Studie nicht den dort formulierten Vorgaben (s. B.), so bleibt sie letztlich ein Muster
ohne Wert. Das Problem dabei besteht allerdings erneut darin, dass konkrete Vorga-
ben an den Grad der Wissenschaftlichkeit nicht vorliegen. Empfehlenswert diirfte es
in jedem Fall sein, in Anlehnung an den im PASSCLAIM-Projekt dargestellten Kri-
tierienkatalog (s. C. 5.) vorzugehen, auch wenn dieser keinesfalls in allen Punkten
und bei jeder Art von Interventionsstudie anwendbar ist.

Fiir eine unmittelbare Bezugnahme auf Studien in der Produktwerbung gibt es
Beschrankungen z. B. in Art. 12 lit. c) i.V.m. Art. 11 ClaimsV. Mit Blick auf das Krank-
heitswerbeverbot in § 12 Abs. 1 LFGB ist es jedoch nicht unzuléssig, in der Werbung
zu erwihnen, dass Arzte an einer Lebensmittelstudie mitgewirkt haben — jedenfalls
solange in der berechtigten Erwartung des Durchschnittsverbrauchers dadurch kein
unmittelbarer Bezug zwischen dem Lebensmittel und der Behandlung, Linderung
oder Verhiitung einer konkreten Krankheit entsteht!%t. Wird blo die Mitarbeit von
Arzten erwihnt, stellt das fiir sich zunichst noch keinen unmittelbaren Krankheits-

103 Soetwa § 15 der Berufsordnung fiir Hamburger Arzte und Arztinnen vom 27.3.2000 i.d.F. vom 20.2.2006
sowie § 15 Berufsordnung der Arztekammer Niedersachsen vom 22.3.2005, zuletzt geéindert am 6.3.2007.
104 Zutreffend Hagenmeyer/Oelrichs, Miinchener Kommentar Lauterkeitsrecht, § 12 LFGB Rdnr. 6 f.



Abhandlung 693
Hahn/Teufer, ,Versprochen ist versprochen!* ZLR 6/2008

bezug dar, weil dem Verbraucher ohne weiteres klar ist, dass Arzte auch an Lebens-
mittelstudien mitwirken kénnen?%.

E. Fazit

Weil die wissenschaftliche Absicherung von Wirkaussagen fiir Lebensmittel aus
praktischer Sicht eine immer groBere Rolle spielt, sind die aktuelle Intransparenz
und die daraus resultierende Unsicherheit iiber das notwendige Evidenzniveau der
erforderlichen wissenschaftlichen Nachweise beklagenswert. Durch die Verwendung
offener Rechtsbegriffe tibertragt der Gesetzgeber bewusst erhebliche Teile der Ent-
scheidungsverantwortung zur wissenschaftlichen Absicherung von Wirkangaben an
die EFSA, die nationalen Behorden und an die Gerichte. Insbesondere der EFSA
kommt in diesem Zusammenhang die Verpflichtung zu, die wesentlichen fachwissen-
schaftlichen Entscheidungsgrundlagen gemeinschaftsweit zu vereinheitlichen und
offenzulegen. Es fehlt hier bislang an einem Evidenzkonzept im Sinne einer evidence-
based-nutrition (EBN), das den besonderen Aspekten von Erndhrung und Lebensmit-
tel gerecht wird. Nur so kénnen erforderliche Forschungs- und Entwicklungsma@-
nahmen fiir Lebensmittel langfristig auf ein tragfdhiges Fundament gestellt werden.

Dabei ist in jedem Fall zu beachten, dass keineswegs grundsatzlich die Forderung
nach (ggf. produktbezogenen) Interventionsstudien am Menschen erhoben werden
kann, um eine ausreichende wissenschaftliche Absicherung von Wirkaussagen zu
belegen. Nach den allgemeinen wissenschaftlichen Regeln und mit Blick auf die gene-
rell problematische Aussagekraft von Humanstudien mit Lebensmitteln ist es viel-
mehr notwendig, in jedem Einzelfall aufgrund eines Gesamtbildes aller vorhandenen
wissenschaftlichen Nachweise zu entscheiden.

Werden Interventionsstudien am Menschen durchgefiihrt, kbnnen die fiir Arzneimit-
tel anwendbaren Vorschriften fiir klinische Studien allenfalls punktuell ergdnzend
herangezogen werden, verpflichtend sind sie nicht. Allerdings muss vor Beginn sol-
cher Studien stets sorgfiltig gepriift werden, ob Gegenstand der Untersuchung tat-
sdchlich ein Lebensmittel und nicht etwa ein Arzneimittel ist. AuSerdem sollte die
Durchfithrung der Studie schon aus haftungsrechtlichen Griinden im Regelfall von
einer kompetenten Ethikkommission begleitet werden. Vertragsrechtlich miissen Ver-
einbarungen im Dreiecksverhiltnis zwischen Auftraggeber, Studienleiter und Pro-
banden gefunden werden.

Lebensmittelunternehmern ist folglich zu raten, dass sie vor dem Inverkehrbringen
von Bilanzierten Didten und anderen Lebensmitteln mit gesundheits- oder erndh-

105 A. A. ohne iiberzeugende Begriindung Hans. OLG Hamburg, LRE 43, 262, 263.
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rungsbezogenen Wirkaussagen die jeweilige wissenschaftliche Grundlage genau
beleuchten. Dazu sollten vorhandene Nachweise fachkundig und produktbezogen
zusammengestellt werden. Ergibt die naturwissenschaftliche und rechtliche Priifung,
dass weitere Studien erforderlich sind, sollte stets einzelfallbezogen entschieden wer-
den, mit welcher Fragestellung nach welcher Methode weiter geforscht wird. Dazu ist
es jedenfalls im Bereich der gesundheitsbezogenen Angaben zwingend notwendig,
dass die EFSA so bald wie moglich detailliert darlegt, nach welchen Grundsétzen sie
das Evidenzniveau festlegt, das fiir die wissenschaftliche Absicherung solcher Anga-
ben gefordert wird. Insofern gilt auch fiir die EFSA: |, Versprochen ist versprochen“!

Summary

It is becoming increasingly important to scientifically prove the health and nutritional
effects of foodstuffs. For dietary foods for special medical purposes the scientific proof
of their effectiveness is necessary to ensure their marketability. Health related claims
for these and other foodstuffs are regulated by Sec. 11 para. 1 No. 2 LFGB in Germany
and specifically by Claims-Regulation (EC) No. 1924/2006, both demanding scientific
proof of the claimed effects. For food businesses concerned it is therefore critical to
know which level of scientific evidence is needed in order to market a dietary food for
special medical purposes or use a certain health claim. The authors show against this
background that there are different ways to achieve and present scientific evidence.
They also hold that the demanded level of proof should not be exaggerated in order to
make the regulatory system function. Due to the increasing importance of human
intervention studies with foodstuffs the authors furthermore demonstrate which legal
aspects have to be considered before such studies are started. It is argued that the legal
stipulations concerning clinical studies for drugs cannot be used for the regulation of
human studies with foodstuffs largely because of different risk concerns involved.
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