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Der Lebensmittelsektor im ZEITGEIST  

Präambel 



Convenience 

Genuß Gesundheit 

Preis Werte 

Unbedenklichkeit 

WELLNESS 

Präambel 

Der Lebensmittelsektor im ZEITGEIST  



Phytostanole 

Phytosterole 

Phytosterol(stanol)haltige Produkte als erste „echte“ funktionelle Lebensmittel  



Health claims made in relation to food products require authorisation under 
Regulation EC 1924/2006 before they can be used in the labelling and 
marketing of these products in the EU. Within the context of this authorisation 
procedure, EFSA’s Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies (NDA) is 
responsible for verifying the scientific substantiation of the health claims. 
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HEALTH CLAIMS 



The publication of the final series of 35 evaluations is the culmination of more than 
three years’ work by EFSA’s experts. Since 2008 the Panel has assessed 2,758 food-
related general function health claims to determine whether they were supported by 
sound scientific evidence, thereby assisting the European Commission and Member 
States in establishing a list of claims authorised for food. These approved claims can 
help European consumers to make more informed choices about their diet.  
 
“EFSA’s independent evaluation concluded that a considerable number of claims made 
on foods are backed by sound science, including claims related to a wide range of 
health benefits.” 
 



 

 vitamins and minerals; 

 specific dietary fibres related to blood glucose control, blood cholesterol, or weight management; 

 live yoghurt cultures and lactose digestion; 

 antioxidant effects of polyphenols in olive oil; 

 walnuts and improved function of blood vessels; 

 meal replacement and weight control; 

 fatty acids and function of the heart; 

 the role of a range of sugar replacers (such as xylitol and sorbitol) in maintaining tooth mineralisation 

 or lowering the increase of blood glucose levels after meals; 

 carbohydrate-electrolyte drinks/creatine and sports performance. 

The outcomes of evaluations were favourable when there was sufficient 
evidence to support the claims. This was the case for about one in five claims 
reviewed, which related mainly to: 



 
  
 lack of information to identify the substance on which the claim is based (for example, claims on 
 “probiotics”, or on “dietary fibre” without specifying the particular fibre); 
 
 lack of evidence that the claimed effect is indeed beneficial to the maintenance or improvement of the 
 functions of the body (for example, food with “antioxidant properties” and claims on renal “water 
 elimination”); 
 
 lack of precision regarding the health claim being made (for example, claims referring to terms such as 
 “energy” and “vitality”, or claims on women’s health or mental energy); 
 
 lack of human studies with reliable measures of the claimed health benefit; 
 
 claims referring to food categories which were considered to be too broad, such as “fruits and 
 vegetables” and “dairy products” to be linked to specific effects. 

Experts issued unfavourable opinions in cases where the information provided 
did not allow a relationship between the food and the claimed effect to be 
established. Reasons included: 



In weighing the evidence, the Panel ….. 



Wieviel Wissenschaft braucht der Sektor ? 

The world is (intends to be) evidence based !  

Präambel 



Definitionen: Was ist Wissenschaft ? 

Lebens- und Weltorientierung, die auf eine spezielle (meist berufsmäßig ausgeübte) 
Begründungspraxis aufgebaut ist; die Tätigkeit, die das wissenschaftliche Wissen 
hervorbringt  
(Meyers Enzyklopädisches Lexikon) 

Wissenschaft fragt nach dem Warum, den Gründen und den Ursachen der Dinge  
(Aristoteles) 

das nach Prinzipien geordnete Ganze der Erkenntnis  
(Kant) 

Wissenschaft ist das, was anerkannte Wissenschaftler für Wissenschaft halten  
(Odo Marquard) 



Qualitätskriterien für die Wissenschaft 

 

Widerlegbarkeit 

Widerspruchsfreiheit 

Kritisierbarkeit 

Prüfbarkeit 

Vollmer: Was können wir wissen?, Popper: Logik der Forschung, Albert: Traktat über kritische Vernunft 

Hypothese 
 
Beschreibung der Studien 
 
Beschreibung der Ergebnisse 
 
Interpretation im Kontext anderer Befunde 

Plausibilität 



Ist der postulierte Wirkmechanismus plausibel und durch 

eine hinreichende Zahl an Studien belegt ? 

Gibt es eine Dosis-Wirkungsbeziehung (für den gewünschten 

Effekt wie für die möglichen Nebenwirkungen) ? 

Wie ist die Wirksamkeit in der Lebensmittelmatrix (LM-Effekt) 

und ist die Verzehrmenge realistisch/plausibel ? 

Welche Zielgruppe ist intendiert und wie ist die Wirksamkeit in  

der Zielgruppe (Risk-Benefit-Analyse) ?  

Totality of scientific evidence 

Kernfragen: 



Es ist immer CASE by CASE 

case by molecule 
case by biology 
case by target group  

Totality of scientific evidence 



Wirkprinzip 

Zell-Toxizität 

Kosten 

quantifizierbare Parameter 

Bioverfügbarkeit 

Zielgewebe 

ggf. unerwünschte Wirkungen 

Zielgruppe 

Matrix 

Surrogatmarker 

unerwünschte Wirkungen 

Totality of scientific evidence 



Ableitung von Parametern zur Plausibilität des Mechanismus  

und zur Effektgröße (stat. Signifikanz) und damit Größe  

der Kohorte für notwendige Humanstudien 

Wenn keine ausreichenden Informationen vorliegen, dann Substanzen 
mit ähnlichen physikalisch-chemischem Eigenschaften oder ähnlicher 

intendierter Funktionalität prüfen (Plausibilität). 

Studien in Zellkulturen 

Studien in Modellorganismen 

Studien in Probanden 

Totality of scientific evidence 

umfassende Literatursuche   

Totality of scientific evidence 

http://www.healthclaimseurope.com/wp-content/uploads/2011/07/stack-of-papers-transparent-584x822_17e67.png
http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/1/12/Computer.jpg


Quercetin: 8574 
Publikationen (2012) 

Quercetin 
   /cell: 3902 
   /mechanism: 727 
   /mice: 862  
   /rat: 931 
   /human: 3107 

Studien in Zellkulturen 

Studien in Modellorganismen 

Studien in Probanden 

Totality of scientific evidence 

umfassende Literatursuche   

Totality of scientific evidence 

http://www.healthclaimseurope.com/wp-content/uploads/2011/07/stack-of-papers-transparent-584x822_17e67.png
http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/1/12/Computer.jpg


umfassende Literatursuche   

Totality of scientific evidence 

http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/1/12/Computer.jpg


Von der Plausibilität zur Dosis-Wirkungsbeziehung 

Totality of scientific evidence 



Zufuhrmenge (Dosis) 

R
is

ik
o

p
a
ra

m
te

r 

R
is

ik
o

p
a
ra

m
te

r 

Zufuhrmenge unbedenklich 

Totality of scientific evidence 

Von der Plausibilität zur Dosis-Wirkungsbeziehung 



Absorption 

Distribution 

Metabolismus 

Exkretion 

Zielgewebe 

Totality of scientific evidence 



Von der Zellkultur zum Menschen: ADME Probleme 
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Vergleich des Resorptionsverhaltens ausgewählter Quercetine 

Einmalige Dosis: 50 mg Aglycon-Äquivalent 

Totality of scientific evidence 

Courtesy of Claudine Manach, CHRU, Clermont-Ferrand  



Beispiel: Bioverfügbarkeit von Quercetin beim Menschen 

J. Nutr. 131 (2001), pp. 2648–2652  

In a comparison of the two routes of administration it could be established that 

the oral absorption was as high as 36–54% among the six subjects studied, 

however, the bioavailability was close to zero.  

J. Nutr. 131 (2001), pp. 2648–2652  

Totality of scientific evidence 



Was bestimmt die Varianz im Menschen ? 

Demonstration der Funktionalität in Humanstudien 



Genetische Heterogenität 

Ernährungsfaktoren 

Physische Konstitution 

Determinanten einer funktionellen Wirkung von Lebensmitteln/Inhaltsstoffen 

Was bestimmt die Varianz im Menschen ? 



Genetische Heterogenität 

Ernährungsfaktoren 

Physische Konstitution 

Determinanten einer funktionellen Wirkung von Lebensmitteln/Inhaltsstoffen 



Genetische Heterogenität 

Ernährungsfaktoren 

Physische Konstitution 

Determinanten einer funktionellen Wirkung von Lebensmitteln/Inhaltsstoffen 



Genetische Heterogenität 

Ernährungsfaktoren 

Physische Konstitution 

Darmflora/Micobiota 

Determinanten einer funktionellen Wirkung von Lebensmitteln/Inhaltsstoffen 



Individuen mit unterschiedlichen SNP´s  

Variation einer DNA-Sequenz 

in einem einzigen Nukleotid 

Genetische Varianz als bedeutende Einflußgröße bei der individuellen 
metabolischen Antwort in Interventionen 



Cys Cys 

Cys Arg 

Arg Arg 

299 
112 158 

191 

Rezeptor-Bindungs-Domäne 

Lipid-Assoziierungs-Domäne 

E2 

E3 

E4 

Isoform-Häufigkeit 

8% 

73% 

15% 

Funktionelle Unterschiede 

geringe LDL-Rezeptor-Affinität 

und bindet bevorzugt HDL 

hohe LDL-Rezeptor-Affinität 

und bindet bevorzugt HDL 

hohe LDL-Rezeptor-Affinität 

und bindet bevorzugt VLDL und LDL 

Genetische Varianz als bedeutende Einflußgröße bei der individuellen 
metabolischen Antwort in Interventionen 
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Genotyp 

GENOTYP 

Genetische Varianz als bedeutende Einflußgröße bei der individuellen 
metabolischen Antwort in Interventionen 



Apo E Genotypen und die Heterogenität metabolischer 

Antworten auf diätetische Interventionen 



Analyse der Metabolite 

 im Plasma 

responders non-responders 

responders non-responders 

Metabolische Umwandlung 

In der Darmflora 

BLUT 

Die Bedeutung der Darmflora in der Funktionalität von 
Nahrungsinhaltsstoffen  

Funktionelle Inhaltsstoffe 



Beispiele aus der eigenen Forschung 

Biomarker-Identifizierung  

Leinsamen Interventionsstudie 

ISOHEART Interventionsstudie 



Gesunde Probanen (junge Männer)  
erhielten 5 Tage jeweils morgens 0.4 g pro kg 

Körpergewicht ein Leinsamen-Präparat 

5 Tage Supplement (0.42g/kg BW pro Tag) 

Basislinie Basislinie 

4 Tage 7 Tage 

Blutabnahme 

isolation der PBMC 

Darmflora 

Identifizierung von Biomarkern einer Leinsamen-Intervention 

Blutabnahmen 

Proteom-Analyse 

Transcriptom-Analyse  



Identifizierung von Biomarkern einer Leinsamen-Intervention 

Verlauf der Blutspiegel von Enterolacton der Probanden vor, während und nach der Leinsamen-Intervention 



Identifizierte Protein-Marker in PBMC 

Identifizierung von Biomarkern einer Leinsamen-Intervention 



PBMC exponiert gegenüber  

50 nM Enterolacton ex vivo 

Identifizierung von Biomarkern einer Leinsamen-Intervention 



120 postmenopausale Frauen       

Insgesamt  120 postmenopausale Frauen 
2 Riegel pro Tag mit jeweils 25 mg  Genistein/Daidzein (2:1) 

Basislinie Basislinie 

20 Probanden in Verum 

20 Probanden in Placebo 

8 Wochen Verum 

8 Wochen Placebo 

Identifizierung von Biomarkern einer Soja-Intervention 

Blutabnahme 

isolation der PBMC 

Proteom-Analyse 

Transcriptom-Analyse  

Blutabnahmen 



Am J Clin Nutr, Vol. 86, No. 5, 1369-1375, November 2007 

In vitro induction of Hsp70 in monocytes or macrophages inhibits TNF-alpha 

production following bacterial lipopolysaccharide stimulation, and in vivo 

induction of Hsp70 down-regulates tissue TNF-alpha production following an 

injurious insult Studies suggest that macrophages may contribute to the 

development of vascular calcification through producing various 

inflammatory mediators, especially TNF-alpha and oncostatin. 

Studies indicate that the NADP+-dependent isocitrate dehydrogenase (IDPc) 

is essential for the efficient glutathione recycling and lipid peroxidation, 

oxidative DNA damage, and intracellular peroxide generation were higher in 

a cell-line expressing lower levels of IDPc and cells overexpressing IDPc 

exhibit enhanced resistance against oxidative stress 
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Promotor analysis and prediction 

Pathway analysis tools 

Identifizierung von Biomarkern einer Soja-Intervention 



Am J Clin Nutr. 2006 Mar;83(3):592-600.  

Clinical (inflammatory markers) of the volunteers undergoing isoflavone treatment 

Identifizierung von Biomarkern einer Soja-Intervention 
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Genetic variability as a determinant for the differences in the response to soy isoflanones 

Identifizierung von Biomarkern einer Soja-Intervention 
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mean ± SEM 

Plasma vascular cell adhesion molecule 1 (VACM-1) concentrations in the volunteers  

according to estrogen receptor ßAluI genotype and treatment 

Estrogen Receptor Ligand-Binding Domain  
Complexed to Estradiol  

Am J Clin Nutr. 2006 Mar;83(3):592-600.  

genotype 

Identifizierung von Biomarkern einer Soja-Intervention 



Zusammenfassung 

„Ehrliche“ Produkte und tragfähige Claims gibt es nicht umsonst! 

 

Das sich nun „herausstellende Prinzip“ in der Vorgehensweise des NDA 

Panels ist „fair“ und folgt der Einsicht „was Wissenschaftler für 

Wissenschaft“ halten. 

  

Plausibilitäten und Analogien sind nur in begrenztem Umfang übertragbar –  

das gilt vor allem für „new chemicals“! 

 

Zwei Humanstudien (in der Zielgruppe) sind/sollten „minimal standard“ sein“! 

ABER ........................ 



Zusammenfassung 

Health claims erfordern eine hohen Aufwand (im Antragsverfahren) und für den 

Nachweis der Sicherheit und Wirksamkeit.  

 

Investitionen sind mit Blick auf das „return of investment“ schwer kalkulierbar. 

 

Es resultiert eine „Monopolisierung“; d.h., kleine und mittelständische 

Unternehmen sind von der Entwicklung fast ausgegrenzt (sowohl wegen  

know-how als auch über den finanziellen R&D Aufwand).  

 

Die Entwicklung hat nun aber auch Auswirkungen auf die akademische  

Forschung im Feld, da dass Interesse der Unternehmen sinkt und weniger 

PPP eingegangen werden.  


