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Die SKLM hat zum Einsatz von Phytosterinen® und Phytosterinestern in Lebensmitteln zum Zwecke
der Senkung des Plasmaspiegels an LDL-Cholesterin erstmals am 21. September 2001 einen
Beschluss verabschiedet (SKLM, 2005). Basis fur die Bewertung war ein zu diesem Zeitpunkt
zugelassenes phytosterinesterhaltiges Streichfett. Die SKLM gab schon damals ihrer Besorgnis
Ausdruck, dass eine Ausweitung des Produktangebots an Lebensmitteln mit Zusatz von
Phytosterinen, vor allem auf andere Produktbereiche, zu einer Gesamtaufnahme flhren kénnte, die
nicht mehr als sicher bewertet werden kann. Die gegenwaértig zu beobachtende bzw. zu erwartende
Zulassung von weiteren Lebensmitteln mit Zusatz von Phytosterinen in der EU hat die SKLM zum

Anlass fur die vorliegende AuRerung genommen.

Einsatz von Phytosterinen in Lebensmitteln

Die Europaische Kommission hat im Jahr 2000 nach einer Sicherheitsbewertung
durch den Wissenschaftlichen Lebensmittelausschuss (SCF, 2000) erstmals ein
Lebensmittel mit Zusatz an Phytosterinen (gelbe Streichfette mit Phytosterinestern)
als neuartiges Lebensmittel gemafl VO (EG) Nr. 258/97 zugelassen (EC, 2000). Mit
dieser Entscheidung wurde dem Antragsteller zur Auflage gemacht, die Vermarktung
des Produktes durch ein Post Launch Monitoring (PLM) zu begleiten.
Hauptfragestellung war, ob die Verwendung des Erzeugnisses mit den Vorhersagen
bzw. Empfehlungen des Herstellers Ubereinstimmt. Daher sollten insbesondere
Informationen zur taglichen individuellen Aufnahmemenge gewonnen werden, um
abschatzen zu konnen, ob das Produkt die Zielgruppe (Personen mit erhdhtem
Cholesterinspiegel) erreicht bzw. ob u.U. andere Bevdlkerungsgruppen,
insbesondere mdgliche Risikogruppen wie Kinder und Schwangere, das Produkt

verzehren.

Eine daraufhin in mehreren EU Landern durchgefiihrte Marktuntersuchung erbrachte
nach Einschatzung des SCF indirekte Evidenz dafiir, dass das Produkt von der
Zielgruppe gekauft wird. Die K&aufer waren meist alter als 45 Jahre und stammten zu
einem hohen Anteil aus kinderlosen 1- oder 2-Personenhaushalten. Die fur
regelmaRige Kaufer berechneten taglichen Verzehrsmengen betrugen 15-18 g
Streichfett (Median) und waren damit geringer als die vom Antragsteller empfohlenen
20-30 g. Der Verzehr von 15-18 g Streichfett entspricht einer Aufnahme von 1,2-1,4 g

Phytosterinen. Darliber hinaus wurde festgestellt, dass die Verwender der Margarine

! Unter dem Begriff Phytosterine werden hier sowohl Phytosterine als auch Phytostanole sowie deren
Ester zusammengefaldt



mit Zusatz von Phytosterinestern zum Teil auch Erzeugnisse mit Sterinen
(Phytostanolester) anderer Hersteller verzehrten, die bereits damals in einigen EU-
Landern auf dem Markt waren (SCF, 2002a).

Seither wurden weitere Zulassungsantrage gestellt, woraufhin der Wissenschatftliche
Lebensmittelausschul3 (SCF) im Auftrag der Kommission eine Stellungnahme zu
madglichen Langzeiteffekten einer erhéhten Aufnahme von Phytosterinen (Sterine,
Sterinester, Stanole, Stanolester) aus verschiedenen Quellen erarbeitet hat (SCF,
2002b). Das Gremium stellte fest, dass Phytosterine die Resorption von Carotinoiden
(B-Carotin) und fettléslichen Vitaminen im Verdauungstrakt beeinflussen. Kinder,
Schwangere und Stillende wurden als mdgliche Risikogruppen genannt. Die
Datenlage wurde als nicht ausreichend zur Ableitung einer maximalen taglichen
Gesamtaufnahmemenge an Phytosterinen beurteilt. Es wurde aber die Empfehlung
ausgesprochen, eine tagliche Aufnahme im Bereich von 1 bis 3 g Phytosterinen/Tag
(SCF, 2002b) nicht zu Uberschreiten. Diese Empfehlung bertcksichtigte die
Aufnahmemenge, die zur Senkung des Cholesterinspiegels benétigt wird, trug aber
auch der Tatsache Rechnung, dass héhere Aufnahmemengen keinen Zusatznutzen
zeigten. Auch wurde die Mdoglichkeit, dass hohe Aufnahmemengen unerwinschte
Effekte auslosen konnten, mit in Betracht gezogen. Die Kommission hat eine
entsprechende Verordnung zur Kennzeichnung Phytosterin-haltiger Lebensmittel
erlassen (EC, 2004). Gemal} dieser Verordnung missen die Produkte
entsprechende Hinweise tragen, u.a.
e ausschlieBlich fur Personen bestimmt, die ihren Cholesterinspiegel im Blut
senken mdchten
e mdglicherweise nicht fir schwangere und stillende Frauen sowie Kinder unter 5
Jahren geeignet
¢ Aufnahmemengen von mehr als 3 g Phytosterinen pro Tag sollten vermieden
werden

e Eine Definition einer Portion des betreffenden Lebensmittels ist anzubringen und die

Menge an Phytosterinen/-stanolen anzugeben, die in einer Portion enthalten ist

In der EU ist heute zusatzlich zu gelben Streichfetten eine breite Palette weiterer
Lebensmittel mit Zusatz von Phytosterinen zur Vermarktung zugelassen, u.a. Salat-
und GewdurzsofRen, milch-, joghurt- und k&seartige Erzeugnisse, Sojagetrénke,



Fruchtgetranke/Getranke auf Milchbasis und Roggenbrot. Im Antragsverfahren
befinden sich sogar ein Reisgetrank, Fruchtsafte und Fruchtnektare.

Die SKLM sieht diese Entwicklung mit Besorgnis. Aufgrund der mittlerweile nur
schwer Uberschaubaren breiten Produktpalette ist zu befiirchten, dass die vom SCF
empfohlene tagliche Aufnahmemenge von 1-3 g Phytosterinen/Tag Uberschritten
wird. Dariiber hinaus ist eine erhdohte Aufnahme durch Nichtzielgruppen zu
beflirchten. So werden insbesondere Getranke h&ufig und auch von Kindern zum

Teil in erheblichen Mengen verzehrt.

Ein Gemeinschaftsprojekt der Verbraucherzentralen und des Bundesinstituts flr
Risikobewertung zur Charakterisierung des Verbrauchers von Lebensmitteln mit
Phytosterinzusatz und zur Wahrnehmung der Kennzeichnungsvorschriften (BfR-
Wissenschaft 02/2007) wurde vor kurzem veréffentlicht. Die Ergebnisse lassen den
Schluf3 zu, dass die Kennzeichnung von Lebensmitteln mit Phytosterinzusatz gemaf
der Verordnung (EG) 608/2004 allein nicht ausreicht, um einen
bestimmungsgemalen Gebrauch dieser Produkte zu gewahrleisten. Kennzeichnung
und Verzehrshinweise gemall VO wurden von den wenigsten Verbrauchern
vollstdndig wahrgenommen. Beispielsweise wussten nur 1% der Befragten, dass auf
die Verzehrsmenge der Produkte zu achten ist, eine Gesamtaufnahme an
Phytosterinen von 3g/Tag nicht Gberschritten werden sollte und die Produkte nicht fir
alle Verbraucher geeignet sind. Ebenso ergab die Studie, dass fast die Halfte der
Verzehrer (45%) nicht der Zielgruppe angehorten und dass 3,5% der Verzehrer
minderjahrige Kinder waren. Etwa ein Drittel der Kauferhaushalte verwendete zwei
oder mehr Produkte mit Phytosterinzusatz mehr oder weniger regelmafiig, 11%

sogar taglich.

Diese Studie unterstreicht die Bedeutung einer préazisen Ermittlung des Verzehrs und
der Aufnahmemengen durch Zielgruppen und Nichtzielgruppen. Die SKLM weist
darauf hin, dass aktuelle und verlassliche Daten zum Verzehr von Lebensmitteln mit
Zusatz von Phytosterinen, bzw. zur Gesamtphytosterinaufnahme fehlen. Die SKLM
empfiehlt nachdrucklich, geeignete MaRnahmen zu ergreifen, die sicherstellen, dass

derartige Produkte bestimmungsgemal verzehrt werden.
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