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Einleitung und Zielsetzung

Die Arbeitsgruppe Fragen der Erndhrung (AG FdE)
der Lebensmittelchemischen Gesellschaft in der Ge-
sellschaft Deutscher Chemiker veroftentlichte im Jahr
2005 einen Leitfaden zur Beurteilung von Lebensmit-
teln mit Pflanzenextrakten [1]. Schwerpunkt der Be-
trachtung war die Beurteilung von pflanzlichen Zu-
bereitungen, insbesondere von Pflanzenextrakten, die
zu (erndhrungs-)physiologischen Zwecken eingesetzt
werden. Im Jahr 2007 publizierte der Arbeitskreis Le-
bensmittelchemischer Sachverstindiger der Lander
und des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit erganzend eine Stellungnahme
zur Beurteilung von Extrakten, worin Faktoren zur
Einstufung von Extrakten léslicher Stoffe bzw. daraus
gewonnener Konzentrate als Lebensmittelzusatzstoft
vorgestellt wurden.[2] Seither sind neue Rechtsvor-
schriften in Kraft getreten, die fiir die Beurteilung von
Extrakten von Bedeutung sind. Die in den Unions-
rechtsakten enthaltenen Bestimmungen -einerseits
und das unverdnderte Fehlen spezifischer, europaweit
einheitlicher Vorgaben fiir Pflanzenextrakte in Le-
bensmitteln andererseits, haben die AG FdE veran-
lasst, ihren Leitfaden mit dem vorliegenden Grundla-
genpapier zu aktualisieren. Der Fokus liegt dabei
weiterhin auf Pflanzenextrakten, die zu (erndhrungs-)
physiologischen Zwecken eingesetzt werden. Diese
werden subsummiert unter dem Begriff Botanicals im
Sinne der Ausfithrungen in Erwagungsgrund 10 der
Verordnung (EU) Nr. 432/2012 iiber zugelassene ge-
sundheitsbezogene Angaben {iber Lebensmittel, in
dem dieser Begrift als Synonym fiir pflanzliche Stofte
verwendet wird. Nicht Gegenstand dieses Papiers sind
explizit Extrakte, die nicht zu erndhrungsphysiologi-
schen Zwecken, sondern ausschliefSlich aus technolo-
gischen Griinden in Lebensmitteln — als Zusatzstoffe,
farbende Lebensmittel und Aromen - eingesetzt wer-
den. Somit sind sowohl Gewiirz- als auch Aromaex-
trakte vom Anwendungsbereich dieses Grundlagen-
papiers ausgenommen.

Ein wesentliches Ziel des Grundlagenpapiers be-
steht darin, alle am Verkehr mit Extrakten Beteiligten,
einschliefllich Behordenvertretern, iiber den aktuel-
len Wissensstand zu informieren. Es soll sichergestellt
werden, dass Lebensmittelunternehmer auf den ver-
schiedenen Wirtschaftsstufen bzw. Handelsebenen —
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von der Herstellung pflanzlicher Zubereitungen bis
zur Abgabe des Lebensmittels an den Verbraucher -
bei der Verwendung von Pflanzen und Pflanzenteilen
sowie pflanzlichen Zubereitungen (insbesondere Ex-
trakten) Sicherheit, Qualitdt und Rechtskonformitat
gewidhrleisten konnen:

- Ebene 1 sind die Hersteller von pflanzlichen Zu-
bereitungen, die die Riickverfolgbarkeit, die
Identitit der Pflanze und die gute Herstellungs-
praxis einschliefSlich der Sicherheit, Qualitit und
allgemeinen Rechtskonformitét der pflanzlichen
Zubereitung gewihrleisten miissen;

- Ebene 2 sind Inverkehrbringer, Handler, Behor-
den und beratende Personen, die die Verwen-
dung von Extrakten in Lebensmitteln einschlief3-
lich Nahrungsergidnzungsmitteln im Hinblick
auf Sicherheit, Qualitdt, Kennzeichnung und all-
gemeiner Rechtskonformitét des Fertigproduktes
beurteilen miissen.

Bei der Erstellung dieses Grundlagenpapieres wur-
den relevante Verdffentlichungen von Institutionen,
Behorden und Wirtschaftsorganisationen herangezo-
gen. Wegen der technischen Ahnlichkeit des Gegen-
standes ,Pflanzenzubereitung/-extrakt“ lag es nahe,
den Blick auch auf die entsprechenden Standards fiir
pflanzliche Arzneimittel zu richten - selbstverstiandlich
immer unter Beriicksichtigung lebensmitteltypischer
Aspekte, Rahmenbedingungen und Zielsetzungen.

Begriffsbestimmungen

Pflanzliche Zubereitungen wie Extrakte sind fiir den
Arzneimittelbereich im deutschen und europidischen
Arzneibuch definiert; eine verbindliche lebensmittel-
rechtliche Definition des Begriffes Extrakt oder des
tibergeordneten Begrifts Botanicals besteht nicht. Da-
her hat die AG FdE zunichst die in der Literatur pub-
lizierten Begriffsbestimmungen zusammengestellt
und auf der Grundlage einer priifenden Bewertung
entschieden, welche Begriffsbestimmung fiir die wei-
teren Ausfiihrungen zu verwenden ist. Nach eingehen-
der Betrachtung der unterschiedlichen Definitionen
entschied sich die Arbeitsgruppe fiir die Begriffsbe-
stimmungen aus dem Leitfaden Quality of Botanical
Preparations von Food Supplements Europe (FSE) 3],
der sich wiederum an Veroffentlichungen des Scienti-
fic Committee der Européischen Behorde fir Lebens-
mittelsicherheit (EFSA) orientiert. Beschreibungen
der Begriffe Botanicals und Botanical Preparations auf
Ebene europdischer Behérden im Lebensmittelbereich
finden sich erstmals 2004 in der EFSA-Veroffentli-
chung ,,Discussion paper on Botanicals and Botanical
Preparations widely used as food supplements and rela-
ted products® [4] und erneut in einem Leitfaden von
2009 [5]. Hier werden Pflanzenextrakte in der Gruppe
der pflanzlichen Zubereitungen erfasst:
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- Botanicals: ,,all botanical materials (e. g. whole,
fragmented or cut plants, plant parts, algae, fungi
and lichens)”.

— Botanical Preparations: ,,all preparations obtained
from botanicals by various processes (e. g. pres-
sing, squeezing, extraction, fractionation, distilla-
tion, concentration, drying up and fermentation)*.

Aufbauend auf den EFSA-Definitionen nennt der
FSE-Leitfaden folgende Begriffsbestimmungen:

- Botanicals sind pflanzliche Materialien ein-
schliefflich ganzer, zerkleinerter (fragmentierter)
oder geschnittener Pflanzen, Pflanzenteile, Pflan-
zenzubereitungen, Algen, Pilze und Flechten.

- Eine pflanzliche Zubereitung ist dabei jegliche
Zubereitung gewonnen aus Pflanzen durch ver-
schiedene Prozesse, wie beispielsweise Pressen,
Quetschen, Extrahieren, Fraktionieren, Destil-
lieren, Konzentrieren, Trocknen und Fermentie-
ren. Die pflanzlichen Zubereitungen umfassen
dabei stark zerkleinerte oder pulverisierte
pflanzliche Komponenten, Tinkturen, Extrakte,
atherische Ole, gepresste Pflanzensifte und ver-
arbeitete Exsudate.

- Ein pflanzlicher Extrakt ist ein komplexes Viel-
stoffgemisch, welches durch Extraktion von
pflanzlichem Rohmaterial (einer oder mehrerer
Pflanzen) mit einem Extraktionsmittel gewon-
nen wird. Der Extraktionsprozess selbst kann da-
bei Komponenten selektiv an- oder abreichern.
Extrakte konnen in halbfliissiger, flissiger oder
fester Form vorliegen.

Bevor der Begriff Botanicals Eingang in das euro-
péische Lebensmittelrecht fand, war der Sammelbe-
griff fiir getrocknete Pflanzen oder deren Teile im
Deutschen Droge und spezifischer pflanzliche Droge
(zur Unterscheidung von ,,Rauschdroge®). Diese Be-
zeichnungen werden heute noch besonders im Be-
reich der Arzneipflanzen verwendet, aber auch fir
Pflanzen zur Verwendung als Lebensmittel, z. B. als
Wiirzdroge oder Teedroge. Zudem wird der Begriff
»Droge-Extrakt-Verhaltnis (DEV)“ weiterhin bei der
Beschreibung eines Extraktes verwendet. 6, 7]

Vielfalt der pflanzlichen Zubereitungen

Erginzend zu den o. a. Definitionen kann die folgen-
de Beschreibung aus dem Lexikon der Lebensmittel
[8] herangezogen werden::

- Naturstoffextrakt, Auszug: mehr oder weniger
eingedickte wissrige oder alkoholische Auslau-
gung des oder der Hauptinhaltsstoffe(s) pflanzli-
cher [...] Rohstoffe, wobei das Extraktionsmittel
von dem extrahierten Stoff teilweise bis vollstidn-
dig entfernt wird.

Entsprechend der Konsistenz werden unterschieden:

— Diinne Extrakte: flielen bei normaler Temperatur.
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— Dicke Extrakte: flieflen bei normaler Temperatur
nicht mehr [...]; der Feuchtigkeitsgehalt betrégt
15-25 %.

- Trockenextrakte: fast vollstindig vom Extrakti-
onsmittel befreite Extrakte; der Feuchtigkeitsge-
halt soll max. 5 % nicht iiberschreiten.

Der FSE-Leitfaden unterscheidet zudem noch zwi-

schen nativen und gewerblichen Extrakten:

— Native Extrakte bestehen ausschlieflich aus Kom-
ponenten, die im pflanzlichen Ausgangsmaterial
nativ enthalten sind und extrahiert werden oder
sich wihrend des Extraktionsprozesses bilden.
Native Extrakte enthalten keine zugesetzten Stoffe.

- Gewerbliche Extrakte sind native Extrakte, wel-
che ein oder mehrere Zusatzstoffe (beispielsweise
Trennmittel) oder andere Lebensmittelzutaten
(wie Maltodextrin, Dextrose oder pflanz-
liches Ol) enthalten, um die Verwendung des Ex-
trakts als Zutat in einem Lebensmittel bzw. Nah-
rungsergdnzungsmittel zu ermdglichen.

Weiterhin nennt FSE in Anlehnung an das Euro-

péische Arzneibuch die drei folgenden Formen:

- Standardisierter Extrakt: Unter dem Begriff des
standardisierten pflanzlichen Extraktes wird ein
Extrakt verstanden, der innerhalb einer Toleranz
auf bestimmte Gehalte an spezifischen und rele-
vanten physiologisch aktiven Komponenten ein-
gestellt ist. Die Standardisierung wird hierbei
durch Zugabe von Zusatzstoffen oder anderen
Lebensmittelzutaten, z. B. Maltodextrin, zur Ein-
stellung des Extraktes oder durch Mischen von
verschiedenen Chargen des pflanzlichen Extrak-
tes erreicht.

- Quantifizierter Extrakt: Bei einem quantifizierten
pflanzlichen Extrakt werden die Inhaltsstoffe, die
zur erndhrungsphysiologischen Wirkung beitra-
gen (Marker Komponenten) auf einen bestimm-
ten Gehalt eingestellt. Um dies zu erreichen, wer-
den Chargen verschiedener Konzentrations-
bereiche miteinander vermischt. Dabei kdnnen
Zusatzstoffe (inklusive Tragerstoffe) und andere
Lebensmittelzutaten in festgelegten Mengen ver-
wendet werden.

- Anderer pflanzlicher Extrakt: Bei anderen pflanz-
lichen Extrakten, bei denen keine bekannten
Komponenten mit einer definierten physiologi-
schen Aktivitdt oder Leitsubsubstanzen vorhan-
den sind, kann der Extrakt nur tiber seinen Her-
stellungsprozess und iiber angemessene Spezifi-
kationen definiert werden. Derartige Extrakte
konnen aus einem Extrakt oder aus einer Mi-
schung von Extrakten hergestellt werden. Eben-
falls konnen Zusatzstofte (inklusive Trégerstofte)
und andere Lebensmittelzutaten in festgelegten
Mengen verwendet werden.

Lebensmittelchemie Supplementband 1 (2022) | $1-028

© 2022 Wiley-VCH GmbH



8L

Aus den Arbeitsgruppen

Die Herstellungsschritte fiir die verschiedenen pflanz-
lichen Zubereitungen sind in der Abbildung 1 dargestellt.

Qualitat

Qualitatskriterien fiir pflanzliche Ausgangsmaterialien
und Zubereitungen

Im Rahmen der Literaturrecherche zu Qualititskrite-
rien fiir pflanzliche Ausgangsmaterialien und Zube-
reitungen wurden Publikationen von Industriever-
bianden und Behorden ausgewertet. Dabei zeigte sich,
dass weitestgehend gleiche Anforderungen an Quali-
tatssicherung, Charakterisierung, Identifizierung und
Reinheit von Arzneimitteln und Lebensmitteln ge-
nannt werden. Fiir die Praxis ist folgende Originallite-
ratur zu pflanzlichen Extrakten im Lebensmittelbe-
reich empfehlenswert:

- die Publikationen von FSE mit ausfiihrlichen
Empfehlungen [9], einschlieSlich eines Fragebo-
gens zur Selbstbewertung [10];

- das Dossier Technique: Préparation de plante
(2017) des franzosischen Wirtschafts- und Fi-
nanzministeriums mit ausfithrlichen Empfeh-
lungen zu Pflanzen in Nahrungsergdnzungsmit-
teln [11];

Auspressen }—' Frischpflanze H Trocknen

) Presssaft? ‘

Pflanzliches Ol Ethanol/Wasser |

Zugabe Auszugsmittel’

Extraktion (z. B. Mazeration, Perkolation)

Pflanzliches Ol
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- das Handbuch des Arznei- und Gewiirzpflanzen-
anbaus mit umfassendem Uberblick iiber Qua-
litatsparameter pflanzlicher Drogen und Zube-
reitungen sowie Methoden zu deren Priifung
[12].

Fiir die Herstellung eines qualitativ hochwertigen
Extrakts ist die Qualitdt der Rohware ausschlagge-
bend. Anhand des Technischen Datenblatts und der
Spezifikation der gelieferten Pflanze bzw. des Pflan-
zenbestandteils ist zu priifen, ob alle Daten zu Cha-
rakterisierung und Qualitétssicherung vorliegen. Zu
beachten sind Vorernte-Prozesse, wie Art des Anbaus,
Bodenbeschaffenheit, Diingung und Einsatz von
Pflanzenschutzmitteln im Sinne einer guten landwirt-
schaftlichen Praxis. Wesentlich ist die Reinheit der
Droge (mikrobiologische und chemische Kontami-
nanten, Vorkommen von toxischen sekundéren Stoff-
wechselprodukten wie etwa Pyrrolizidinalkaloide).
Die Identifikation muss ebenfalls belegt werden, in
der Regel durch die Ergebnisse organoleptischer, ma-
kroskopischer und chemischer Tests.

Herstellern bzw. Verarbeitern von pflanzlichen Zu-
bereitungen / Extrakten und Inverkehrbringern von
Lebensmitteln mit pflanzlichen Extrakten miissen die
empfohlenen Kriterien in das firmeninterne Quali-
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Abb. 1: Verfahren zur Herstellung von Extrakten

Mikroemulsion/
nanoskalige Mizellierung

1

Mikronisierung
(Feinstvermahlen)

Nano-Gelformulierung/
nanopartikulare Droge/Tragerstoffe

'z. B. Wasser, Alkohol-Wasser-Mischung, pflanzliches Ol etc. sowie weitere Extraktions- und Lésungsmittel gemaB EImV
2 sog. Drogenzubereitung oder nativer (=genuiner) Extrakt, d. h. ohne techn. Hilfsstoffe (z. B. Maltodextrin, Siliciumdioxid) und Einstell-(Normie-

rungs-)material (z. B. Lactose, Saccharose)

3 sowohl als nativer (genuiner) Extrakt als auch als sog. Extraktzubereitung, d. h. mit techn. Hilfsstoffen und Einstell-(Normierungs-)material moglich
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taitsmanagementsystem integrieren, um die Qualitats-
sicherung und Riickverfolgbarkeit ihrer Produkte im
Sinne des europiischen Lebensmittelrechts sicher zu
stellen. Hierbei ist eine risikobasierte Bewertung in Ab-
héngigkeit von Herkunft und Gewinnung sowie den
Eigenschaften von Rohware und Produkt durchzufiih-
ren, die es zu dokumentieren gilt. Daraus ergibt sich
eine Sammlung relevanter Informationen tiber den ge-
fertigten Extrakt, die beratenden Personen und Behor-
den auf Nachfrage zur Verfiigung gestellt werden kann.
Eine aussagekraftige Spezifikation des Extrakts mit al-
len qualititsrelevanten Parametern einschliefSlich der
zur Uberpriifung dieser Merkmale festgelegten Metho-
den ist zentraler Bestandteil dieser Informationen. Die
Abbildung 2 zeigt als Beispiel eine Spezifikation fiir ei-
nen Hagebuttenfriichte-Trockenextrakt.

Einflussfaktor Nachernte-Prozesse

So wie Vorernte-Prozesse und auch die Ernte selbst
die Qualitdt des pflanzlichen Ausgangsmaterials be-
einflussen, sind die Nachernte-Prozesse wesentlich
fiir die Qualitdt pflanzlicher Drogen und Zubereitun-
gen. Zu den Nachernte-Prozessen bzw. der Nachern-
te-Behandlung zéhlen alle Schritte vom Moment der
Ernte bis zur Einlagerung der getrockneten und ver-
packten Droge bzw. der Extraktion oder Destillation
von Frischpflanzen. Sie haben erheblichen Einfluss
auf die Qualitdt des Pflanzenmaterials, beispielsweise
auf organoleptische Eigenschaften, mikrobiologische
Reinheit, den Extraktivstoftgehalt und den Gehalt an
wertgebenden wie auch an unerwiinschten Bestand-
teilen. Der Einfluss von Nachernte-Verfahren wie Wa-
schen, Zerkleinern, Trocknen, Schilen und Auslese
fremder Bestandteile sowie Lagerung ist von Pflanze
zu Pflanze bzw. von Droge zu Droge mitunter sehr
unterschiedlich. Zudem wird er vom Zustand der
Pflanzen zum Zeitpunkt der Ernte im konkreten Ern-
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tejahr sowie anderen jahrlichen Schwankungen un-
terworfenen Faktoren beeinflusst. Nachernte-Prozes-
se milssen daher einerseits hinreichend standardisiert,
andererseits kontrolliert variierbar sein. Dies betrifft
sowohl kultivierte als auch wild gesammelte Pflanzen.

Eine grofle Bedeutung kommt dem Trocknungs-
prozess zu, der durch seine dufleren Bedingungen
(z. B. Lichteintrag, Freiland-/Unterdach-/Innenraum-
Trocknung) sowie seine technischen Parameter (z. B.
Luftdurchsatz, Warmetibertragungsverfahren, Trock-
nungstemperatur, mechanische Beanspruchung wéh-
rend der Trocknung) erheblichen Einfluss insbeson-
dere auf die mikrobiologische Qualitit sowie den
Gehalt an wertgebenden und/oder sicherheitsrelevan-
ten Stoffen wie Mykotoxine haben kann.[13]

Bestimmte Nachernte-Prozesse wie Waschen oder
Sortier-/Sichtungsverfahren dienen gezielt der Besei-
tigung oder Reduktion qualititsmindernder Fakto-
ren. Waschvorginge stellen je nach Hygienezustand
des verwendeten Wassers und der verwendeten Ge-
ritschaften jedoch gleichzeitig eine potenzielle Ein-
tragsquelle fiir nicht pflanzentypische und im Einzel-
fall pathogene Mikroorganismen oder Kontaminanten
dar. Bei der Suche nach Ursachen von Qualitdtsman-
geln sind Nachernte-Prozesse sehr wichtig und sollten
daher im Bewusstsein von Herstellern und Uberwa-
chungsbehoérden verankert sein.

Verfalschungen

Pflanzenextrakte sind komplexe Vielstoffgemische mit
einer grofen und natiirlicherweise auch variierenden
Vielzahl an Inhaltsstoffen. Thre innere Beschaffenheit
(qualitative und quantitative Zusammensetzung) und
Herkunft (Pflanze und Pflanzenteil) ebenso wie der zu
ihrer Gewinnung verwendete Herstellungsprozess
sind anhand 4uflerlicher Merkmale oftmals nicht er-
kennbar, vor allem, wenn sie in pulverisierter oder ge

Abb. 2: Beispiel einer Spezifikation fiir einen Hagebuttenfriichte-Trockenextrakt

Spezifikation
Mustermann GmbH Artikelnr. 123456
Musterstrafle, Musterstadt Version Nr. 3
Phone: glltig ab 01.01.2022
E-Mail: ersetzt Ausgabe vom  01.01.2021
Hagebuttenextrakt
Herstellung

Pflanzenart

Rosa canina L., Rosa pendulina L. u. a. Arten der Gattung Rosa

Verwendete(r) Pflanzenteil(e)

Scheinfriichte

Extraktionsmittel

Wasser flir Extraktionszwecke Ph.Eur.

Droge/Extrakt-Verhaltnis (nativer Extrakt)

2-6:1 (J 4:1)

Zusammensetzung der Extraktzubereitung

70 % Nativer Extrakt; 30 % Maltodextrin
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Qualitat
Parameter Spezifikation Methode
Eigenschaften beigefarbenes Pulver visuell
PartikelgroRe Pulver (min. 95 % < 0,315 mm) Ph.Eur. 2.9.12 Siebanalyse
Trocknungsverlust [%] max. 5 Ph.Eur 2.8.17, Trocknungsverlust von
Extrakten. Hinweis: bei hoherem Trock-
nungsverlust Karl-Fischer-Titration durch-
fihren
Schiittdichte [g/1] Chargenspezifische Bestimmung Inhouse-Methode 9876543
Identitat muss entsprechen DC-Fingerprint polarer Inhaltsstoffe;
Inhouse-Methode 345678
Gehalt [%] min. 7 Gesamt-Polyphenole berechnet  Ph.Eur. 2.8.14 (Bestimmung von Gerbstof-
als Gallussaure-Monohydrat, bezogen fen)
auf den getrockneten Extrakt
Asche [%] max. 8 Ph.Eur. 2.8.18
Aflatoxin B1 [ug/kg] max. 5 Ph.Eur. 2.8.18
Aflatoxine B1, B2, G1, G2 [ug/kg] max. 10 Ph.Eur.2.8.18
Pestizidrlickstande missen den Grenzwerten der GC-FPD, GC-ECD, GC-MS/MS, LC-MS/MS)
VO (EG) Nr. 396/2005 entsprechen gem.§ 64 LFGB

Blei [mg/kg] max. 3 Ph.Eur. 2.4.27 (ICP-MS)

Cadmium [mg/kg] max. 1 Ph.Eur. 2.4.27 (ICP-MS)

Quecksilber [mg/kg] max. 0,1 Ph.Eur. 2.4.27 (ICP-MS)
Benzola]pyren [ug/kg] max. 10 Labor XYZ, Methode 123456
PAK4 (Summe Benzol[a]pyren, max. 50 Labor XYZ, Methode 234567

Benzo[alanthracen, Benzol[b]
fluoranthen, Chrysen [ug/kgl)

Pyrrolizidinalkaloide [ug/kg] max. 400 GemaR VO (EU) 2020/2040 vom 11.
(Hinweis: Keine routinemaBige Priifung; Dezember 2020; Labor XYZ, Methode
die Einhaltung dieser Spezifikation wird 00112233
durch Priifung der Ausgangsdroge
sichergestellt. )
mikrobiologische Qualitat Ph.Eur. 2.6.31
aerobe Gesamtkeimzahl [KBE/g] max. 1000
Hefen und Schimmelpilze [KBE/g] max. 100
Gallensalz-tolerante gramnegative max. 100
Keime [KBE/qg]
Escherichia coli/ g abwesend
Staphylococcus aureus / g abwesend
Salmonella/25g abwesend
Lagerung Dicht verschlossen
Vor Licht, Warme und Feuchtigkeit geschitzt
Gefahrenklassifizierung und Kennzeichnung siehe Sicherheitsdatenblatt
Erstellt: Geprift: Genehmigt:
Name: Name: Name:
Funktion: Regulatory Affairs Funktion: Stv. Leiter QK Funktion: Leiterin QK
Datum: Datum: Datum:
Unterschrift: Unterschrift: Unterschrift:
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l6ster Form vorliegen. Daraus folgt, dass zur Priifung
und Beurteilung der Identitit und Beschaffenheit von
Pflanzenextrakten besondere Methoden und Kennt-
nisse zur Bewertung notwendig sind, auch aufgrund
der grof3en Vielfalt von Pflanzen und Pflanzenextrak-
ten auf dem Markt. Pflanzenextrakte sind haufig ver-
gleichsweise teure Zutaten und damit in den zuneh-
mend globalen, oft vielstufigen und teilweise
anonymen Lieferketten potenziell anfillig fiir Ver-
wechslungen oder Verfilschungen. Die Thematik wird
tibergeordnet im Lebensmittelbereich auch unter dem
Stichwort ,,Food Fraud“ (Lebensmittelbetrug bzw. Le-
bensmittelkriminalitat) diskutiert und auf europii-
scher Ebene strafrechtlich verfolgt.[14]

Tab. 1: Beispiele fiir bekannte Verfilschungen von Pflanzenex-
trakten. Referenzen sind dem Anhang ,Weiterfiihrende
Literatur” zu entnehmen.

Extrakt verfalscht mit

Artischockenblatter

Kaffee(satz)extrakt

Cranberryfriichte Extrakte anderer Anthocyan- und
procyanidinhaltiger Friichte

(Holunder, Heidelbeere etc.)

Curcuma synthetische Farbstoffe: Acid Orange
36/Metanilgelb, Bleichromat, range |l
etc.
diverse Streckmittel: Starken, Kreide

etc.

Isolierte Flavonoiden aus anderen
Quellen (Rutin, Quercetin, Kimpferol)
und flavonoidreichen Extrakten
(Sophora, Viola etc.)

Ginkgoblatter

Ginsengwurzel
(Panax ginseng)

Extrakte aus Blattern von P. ginseng
und anderen Ginseng-Arten
(z. B. P. quinquefolium)

Quartare Ammoniumbasen (Benzal-

koniumchlorid, Benzethoniumchlo-

rid), polychlorierte Phenoxyphenole
(Triclosan)

Grapefruitkerne

Heidelbeerfriichte Extrakte anderer anthocyan- und
procyanidin-haltiger Friichte,

synthetische Farbstoffe

Extrakte aus anderen Arten der
Gattung Rhodiola

Rosenwurz-Wurzel

Sagepalmenfriichte diverse Fette, Ole

Erdnussschalenextrakt, Kiefernrin-
denextrakt, Griintee-Extrakt und
weitere Proanthocyanidin reiche

Extrakte aus anderen Quellen

Traubenkerne

Verwechslungen konnen in erster Linie bei Um-
pack- und Kennzeichnungsvorgangen passieren und
konnen hédufig schon duflerlich an deutlichen Soll-/
Ist-Abweichungen von Aussehen oder Geruch er-
kennbar sein. Verfalschungen haben dagegen gerade
das Ziel, ein Produkt zu erzeugen, das dem Standard

Aus den Arbeitsgruppen

dufSerlich, aber auch in Hinsicht auf messbare und
wertgebende Merkmale gleicht. Typische Ansitze fiir
die Verfilschung von Extrakten sind die Zumischung
von einzelnen Inhaltsstoffen, Inhaltsstoft-Fraktionen
oder vollstindigen Extrakten, die meist aus anderen,
kostengiinstigeren Pflanzen/-teilen eigens zu diesem
Zwecke gewonnen werden oder die als stoffliche Ab-
fall- oder Nebenprodukte bei der Herstellung anderer
Produkte aus Pflanzen anfallen.

Die Etablierung und routinemiflige Durchfithrung
aussagekriftiger Identitdts- und Reinheitspriifungen
sind daher unabdingbarer Bestandteil der Qualitéts-
sicherung und des Risikomanagements bei der Ver-
wendung von Pflanzenextrakten als Zutaten von Le-
bensmitteln. Dies gilt sinngemdfl fiir die
Gewihrleistung der Identitit und Reinheit pflanzli-
cher Drogen als Ausgangsmaterialien zur Gewinnung
von Pflanzenextrakten oder auch zur direkten Ver-
wendung als Lebensmittelzutat. Naturgeméf$ konnen
etablierte Identitdts- und Reinheitspriifungen nur be-
reits bekannte Verfilschungen detektieren oder quan-
tifizieren. Lebensmittelunternehmer, die Lebensmittel
mit Pflanzenextrakten als Zutaten in den Verkehr
bringen, sollten daher eine fundierte Beurteilungs-
kompetenz fiir pflanzliche Zutaten aufbauen oder auf
kompetente externe Strukturen zuriickgreifen. Gleich-
zeitig miissen sie eine moglichst hohe Transparenz ih-
rer vorgelagerten Liefer-/Herstellungs-/Gewinnungs-
und Prozessketten erlangen oder von ihren Lieferanten
oder Lohnherstellern einfordern. Dazu gehorten auch
die kontinuierliche Verfolgung und die Umsetzung
der regulatorischen und fachlichen Literatur zu den
verwendeten Pflanzen bzw. pflanzlichen Zutaten. Zu
héufig beobachteten Verfalschungen (Tab. 1) gibt es
umfangreiche Literatur. Neben Arzneibuchmonogra-
fien und den Kommentaren zum Arzneibuch zahlen
dazu Standardwerke der pharmazeutischen Biologie.
In den letzten Jahren hat das American Botanical
Council [15] durch sein Botanical Adulterants Program
und mit zahlreichen Publikationen [16] mafigeblich
zur systematischen Dokumentation am Markt beob-
achteter Verfalschungen sowie von Methoden zu de-
ren Feststellung beigetragen.

Verfilschungen sind in vielen Fillen als nicht de-
klarierte Zutaten einzuordnen, die als irrefithrend zu
beurteilen sind. Einige Verfilschungen konnen je-
doch mit einem signifikanten Sicherheitsrisiko ver-
bunden sein, etwa bei Verfilschungen von farbigen
Extrakten (z. B. aus Curcuma und Heidelbeere) mit
synthetischen Farbstoffen. Im Einzelfall konnen Pro-
dukte. fiir Allergiker gravierende Risiken bergen.
Haufig ist bei verfalschten Drogen oder Extrakten die
Thematik einer moglichen nicht zugelassenen neuar-
tigen Zutat zu prifen.
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Qualitatskontrolle und Analytik

Die spezifizierten bzw. ausgelobten Merkmale pflanz-
licher Zubereitungen und daraus hergestellter Fertig-
produkte wie der Gehalt wertgebender Inhaltsstoffe
(z. B. Catechine, Flavonoide, Isoflavone, Polyphenole)
miissen mit hinreichend differenzierenden und vali-
dierten Methoden gepriift werden. Im Einzelfall kann
hierbei auf offentlich verfiigbare oder amtliche Me-
thoden zuriickgegriffen werden, z. B. auf die Metho-
densammlung nach § 64 Lebensmittel- und Futter-
mittelgesetzbuch (LFGB) sowie Methoden nach
Association of Official Agricultural Chemists
(AOAC), International Standard Organization (ISO),
Deutscher Arzneimittel-Codex (DAC), European
Pharmacopoeia (Ph. Eur.), United States Pharmaco-
peia (USP) und weiteren Arzneibiichern. Andernfalls
miissen geeignete In-house-Methoden entwickelt und
in angemessenem Umfang validiert werden.

Fir die Priifung auf bekannte Kontaminanten,
Riickstinde und mikrobiologische Parameter pflanz-
licher Drogen und Zubereitungen sind Anforderun-
gen hinsichtlich der Probenahme, Methodik und Va-
lidierung zum Teil unmittelbar auf europiischer
Ebene geregelt (z. B. Pestizide und Mykotoxine). An-
dererseits liegen Empfehlungen fiir bestimmte Me-
thoden und deren Validierung vor, z. B. Methode des
Bundesinstituts fiir Risikobewertung (BfR) fiir Pyrro-
lizidinalkaloide. Vom Hersteller selbst oder in Han-
dels- und Speziallaboren validierte In-house-Metho-
den werden ebenso verwendet (z. B. Methoden fiir
Kontaminanten wie polyzyklische aromatische Koh-
lenwasserstoffe oder Tropanalkaloide).

Insgesamt ist fiir eine addquate Qualitdtskontrolle
pflanzlicher Rohwaren und Extrakte ein breites Spek-
trum von Analysentechniken und -methoden erfor-
derlich. Diese reichen von organoleptischen Priifun-
gen sensorischer Merkmale wie Geschmack oder
Geruch iiber eine Vielzahl physikalischer und chemi-
scher Konventionsmethoden (z. B. Aschegehalt, Quel-
lungsindex, Schiittgewicht, Trocknungsverlust, Ex-
traktivstoffgehalt, Bitterwert, titrimetrische Verfahren,
Atherisch-Ol-Destillation,  Farbreaktionen) iiber
spektrometrische Verfahren (UV-Photometrie) bis zu
den unterschiedlichsten klassischen chromatografi-
schen Techniken (Diinnschicht- (DC), Fliissigkeits-
(HPLC) oder Gaschromatografie (GC)) bis hin zu ge-
koppelten Verfahren (z.B. HPLC-Massenspektro-
metrie (HPLC-MS)) zur Identitits-, Gehalts- und
Reinheitspriifung sowie Methoden der Mikrobiologie.
Die oben erwihnten Methodenkompendien liefern ei-
nen umfassenden Fundus sowohl generischer Metho-
den zur Priifung unspezifischer Merkmale wie auch
spezifischer Methoden fiir qualitative und quantitative
Merkmale konkreter pflanzlicher Drogen oder Extrak-

LChG

te. Ein umfangreicher Uberblick iiber quantitative Me-
thoden zur Bestimmung erwiinschter (z. B. Phenolcar-
bonsduren, Polyphenole, Terpenoide) wie auch
unerwiinschter (z. B. Mykotoxine) Stoffe findet sich bei
[17]. Alle relevanten Priifmerkmale, Priifmethoden
und Spezifikationsgrenzen miissen dokumentiert und
in den Qualitdtsprufungsprozess implementiert sein.

Zukiinftige Weiterentwicklung analytischer Verfahren

In der Praxis liegt der analytische Fokus hiufig auf
einzelnen Inhaltsstoffen bzw. Stoffgruppen; dies wird
der Komplexitat von Pflanzenextrakten jedoch nicht
gerecht. In der Forschung werden daher leistungsstar-
kere umfassende Methoden basierend auf mehrdi-
mensionaler Sdulen- oder Gaschromatografie mit un-
terschiedlichen Trenn- und Detektionsprinzipien zur
Beurteilung von komplexen Pflanzenextrakten entwi-
ckelt. Die verbesserte Trennung und Detektion fiihrt
zu Tausenden von Signalen, die zwar detektiert, aber
keiner bekannten Substanz zugeordnet werden kon-
nen und von denen zudem keine Toxizitdtsdaten vor-
liegen. Eine solche Analytik der Vielstoffgemische ist
derzeit mit erheblichem Aufwand und Kosten verbun-
den und in der Routinekontrolle kaum einsetzbar. Der
Stand der Technik besteht darin, einen Intensitats-
schwellenwert festzulegen und sich auf sehr haufige
Signale zu konzentrieren [18]. Aber selbst das kleinste
Mess-Signal kann fiir eine wichtige biologische Wir-
kung stehen. Auflerdem kann es vorkommen, dass
Verbindungen durch Massenspektrometrie-Standard-
einstellungen nicht gut oder gar nicht ionisiert wer-
den. Aus diesem Grund ist die Routineanalyse von
Naturextrakten immer noch auf Marker- Verbindun-
gen zugeschnitten und beschrankt.

Die Erweiterung der Analytik durch eine direkte
Verbindung von Chromatografie und wirkungsbezoge-
nem Assay ist daher von sehr grofiem Vorteil, um Viel-
stoffgemische entlang der Wertschopfungskette umfas-
sender zu charakterisieren, das Wirkpotenzial mit zu
erfassen bzw. diese als sicher bewerten zu konnen.[19]
Nicht nur unbekannte (Wirk-)Substanzen, sondern
auch naturbedingte oder prozesstechnische Verande-
rungen, Kontaminanten, Verfilschungen oder Stre-
ckungen konnten durch bildgebende routinetaugliche
Verfahren mit Multidetektion besser erfasst werden.
Ein bioanalytisches Screening [20] wiirde somit erst-
mals auch den weitaus groferen unbekannten Anteil in
einem Vielstoffgemisch hinsichtlich der Wirkungswei-
se abdecken und wire sogar schneller und giinstiger als
die bisherige Analytik. Wichtige Anforderungen an
moderne bioanalytische Verfahren sind beispielsweise:

- Fahigkeit, in der Routineanalytik mit Rohextrak-

ten und minimaler Probenvorbereitung zurecht
zu kommen, da jeder Schritt Inhaltsstoffe diskri-
minieren kann (Matrixtoleranz),
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— Multidetektion derselben Trennung, um mog-
lichst breit mit verschiedenen Detektionsprinzi-
pien die Komplexitat der Pflanzenextrakte und
die Vielfalt der Inhaltsstofte zu erfassen,

— Miterfassung der wirkungsbezogenen Profile der
Pflanzenextrakte durch die direkte Kombination
von Chromatografie mit Bioassay (wirkungsbe-
zogener Fingerprint) [21]; Synergien im Wirkpo-
tenzial oder der Einfluss der Begleitmatrix soll-
ten gepriift werden,

- schnelle, robuste und kostengtinstige Analysen,
um durch einen erhéhten Probendurchsatz eine
breitere Marktabdeckung sicher zu stellen (Fa-
higkeit zum parallelen Screening vieler Proben),

— Abgleich der untersuchten Proben mit hinterleg-
ten authentischen Datenbankproben; die Aus-
wertung der Fingerprints kann durch Algorith-
men zur Mustererkennung unterstiitzt werden,

— Charakterisierung und Abkldrung neu im Fin-
gerprint auftretender (Wirk-) Substanzen direkt
und eflizient mittels hochauflosender Massen-
spektrometrie mit Fragmentierungsmdoglichkeit.

Bei komplexen Gemischen wie Pflanzenextrakten

ist die effiziente Kombination von Chromatografie
mit wirkungsbezogenem Assay zielfithrend, um un-
ter den Tausenden von Signalen diejenigen herauszu-
filtern, die priorisiert behandelt werden miissen, da
sie eine Wirkung entfalten und damit eine besondere
Bedeutung erlangen. Momentan ist dies nicht gege-
ben. Eine in dieser Hinsicht moderne Analytik stellt
sich nicht nur akademischen, sondern vor allem pra-
xisrelevanten Fragestellungen in der Produktkontrol-
le.

Rechtsgrundlagen

Allgemeine rechtliche Anforderungen

Pflanzenextrakte als Lebensmittel unterliegen
grundsitzlich den Vorgaben des europiischen und
nationalen Lebensmittelrechts; eine Ubersicht iiber
die zu beachtenden allgemeinen und speziellen
Rechtsvorschriften liefert die Tabelle 2. In der Verord-
nung (EG) Nr. 178/2002 (BasisVO) und im LFGB
(national) sind die allgemeinen Grundsitze des Le-
bensmittelrechts aufgefiihrt. Dies beinhaltet das Prin-
zip der Risikoanalyse, der Vorsorge, des Gebots der
Lebensmittelsicherheit, des Schutzes der Verbrau-
cherinteressen, der Rickverfolgbarkeit sowie die
Grundsitze der Transparenz.

Pflanzenextrakte diirfen wie alle Lebensmittel ge-
maf Artikel 14 BasisVO weder gesundheitsschéadlich
noch fiir den Verzehr durch den Menschen ungeeig-
net sein. Bestehen Zweifel an der Sicherheit eines
Pflanzenextrakts, ist im Rahmen der Sorgfaltspflich-
ten eine entsprechende Risikoanalyse und -bewertung

Aus den Arbeitsgruppen

gemafd Artikel 6 BasisVO durchzufiihren. Dabei miis-
sen Auswirkungen — einschliefllich wahrscheinlicher
kumulativer toxischer Auswirkungen — auf die Ge-
sundheit des Verbrauchers und gegebenenfalls ge-
sundheitliche Empfindlichkeiten bestimmter Ver-
brauchergruppen beriicksichtigt werden. Hierbei sind
die verfiigbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse ein-
zubeziehen und zu bewerten. Die Leitlinien der EFSA
[22,23,24] sowie des BfR [25] haben diesbeziiglich ei-
nen herausragenden Stellenwert. Bei Pflanzenextrak-
ten ist ein Schwerpunkt in der Betrachtung auf Art
und Menge enthaltener sekundirer Pflanzenstoffe zu
legen.

Bei Herstellung und Verarbeitung eines Extraktes
sind auch Anforderungen an die Lebensmittelhygiene
gemifl VO (EG) Nr. 852/2004 einzuhalten.

Rechtliche Anforderungen an Ausgangsstoff, Extraktions-
mittel und Extrakt

Pflanzliche Materialien konnen beispielsweise von
Pilzen befallen oder bakteriell verunreinigt sein,
Schwermetalle aus Béden aufgenommen haben oder
Riickstinde von Pflanzenschutzmitteln enthalten.
Weitere unerwiinschte Stoffe sind Kontaminanten
wie beispielsweise polyzyklische aromatische Koh-
lenwasserstofte oder polychlorierte Biphenyle. Zur
Keimreduzierung diirfen laut Verordnung iiber die
Bestrahlung von Lebensmitteln (LMBestrV) die Aus-
gangsstoffe fiir pflanzliche Extrakte — also die ge-
trockneten Pflanzen(teile — mit Elektronen-, y- oder
Rontgenstrahlen behandelt werden, falls mit anderen
Methoden keine Reduzierung méglich ist. Ein gefer-
tigter Extrakt darf jedoch nicht bestrahlt werden. Um
die Reinheit eines Extraktes sicherzustellen, muss die
VO (EG) 396/2005 iiber den Hochstgehalt an Riick-
stinden von Pflanzenschutzmitteln (Pestiziden) be-
achtet werden, dariiber hinaus auch die VO (EU)
1881/2006, die Hochstgehalte fiir Kontaminanten re-
gelt. Zusitzlich gilt in Deutschland die Verordnung
zur Begrenzung von Kontaminanten in Lebensmit-
teln (KmV). Fur die Extraktion der Pflanze oder des
Pflanzenteils ist die Verordnung iiber Extraktionslo-
sungsmittel (ElmV) zu beachten. Aufler Lebensmit-
teln mit Losungsmitteleigenschaften wie Wasser und
Ethanol diirfen derzeit Kohlendioxid und verschie-
dene organische Losungsmittel mit teilweiser Be-
schrankung beziiglich Restgehalten verwendet wer-
den.
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Tab. 2: Ubersicht iiber anzuwendende Rechtsvorschriften
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Lfd. Kurzbe- Rechtsakt (anzuwenden in der jeweils
Nr. zeichnung giiltigen Fassung)

1 BasisVO Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 28.01.2002 zur Festlegung der
allgemeinen Grundsatze und Anforde-
rungen des Lebensmittelrechts, zur
Errichtung der Europdischen Behdorde fiir
Lebensmittelsicherheit und zur Festle-
gung von Verfahren zur Lebensmittelsi-
cherheit, zuletzt gedndert durch
Verordnung (EG) Nr. 202/2008 der
Kommission vom 4. Marz 2008

Verordnung Uber die Verwendung von
Extraktionsldsungsmitteln bei der
Herstellung von Lebensmitteln vom
08.11.1991 in der Fassung. der Bekannt-
machung vom 7. Médrz 2018 (BGBI. | S.
366)

10 EImV

1 NFV Verordnung (EU) 2015/2283 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom

25.11.2015 Uber Neuartige Lebensmittel

Lebensmittel- und Futtermittelgesetz-
buch in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 15. September 2021 (BGBI. | S.
4253), zuletzt gedndert durch Art 7 des
Gesetzes vom 27. September 2021
(BGBI. 1S.4530)

2 LFGB

12 DVO Durchfiihrungsverordnung (EU) 2018/456
Konsulta- vom 19. Marz 2018 liber die Verfahrens-
tion NFV  schritte bei der Konsultation zur Bestim-

mung des Status als neuartiges Lebens-
mittel (DVO Konsultation) tiber die
Verfahrensschritte bei der Konsultation
zur Bestimmung des Status als neuarti-
ges Lebensmittel gemaR der Verordnung
(EU) 2015/2283 des Europdischen
Parlaments und des Rates tiber neuartige
Lebensmittel

3 HACCP Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 29.04.2004 Uiber Lebensmittelhygie-
ne, zuletzt gedndert durch Verordnung
(EU) der Kommission 2021/382 vom

03. Marz 2021

4 LMBestrV  Verordnung tiber die Behandlung von
Lebensmitteln mit Elektronen-, Gamma-
und Rontgenstrahlen, Neutronen oder
ultravioletten Strahlen vom 14.12.2000 in
der Fassung der Bekanntmachung vom
15. Februar 2019 (BGBI. 15.116)

Durchfiihrungsverordnung (EU)
2017/2470 der Kommission vom 20.
Dezember 2017 zur Erstellung der
Unionsliste der neuartigen Lebensmittel
geman der Verordnung (EU) 2015/2283
des Europdischen Parlaments und des
Rates Uiber neuartige Lebensmittel,
zuletzt gedandert durch Durchfiihrungs-
verordnung (EU) Nr. 2022/47 der
Kommission vom 13. Januar 2022

13 Unionsliste

6 Hochstge- Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 der
halte Kommission vom 19.12.2006 zur
Kontami- Festsetzung der Hochstgehalte fiir

nanten  bestimmte Kontaminanten in Lebensmit-
teln, zuletzt gedndert durch Verordnung
(EU) 2021/1408 vom 27. August 2021

14 NemV  Verordnung liber Nahrungserganzungsmit-
tel vom 24.05.2004 (BGBI.1S. 1011), zuletzt
gedndert durch Artikel 11 der Verordnung

vom 5.Juli 2017 (BGBI. | S. 2272)

7 KmV Verordnung zur Begrenzung von
Kontaminanten in Lebensmitteln vom
9.03.2010i.d.F. des Artikel 1 der Verord-

nung vom 1. Juli 2020 (BGBI. I S. 1540)

8 PestizidVO Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des
Europadischen Parlaments und des Rates
vom 23.02.2005 uber Hochstgehalte an
Pestizidriickstanden in oder auf Lebens-
und Futtermitteln pflanzlichen und
tierischen Ursprungs zuletzt gedndert
durch VO (EG) Nr. 299/2008 vom

11.03.2008

9 RL Richtlinie 2009/32/EG des Europdischen
Extrak- Parlaments und des Rates vom
tionslo-  23.04.2009 zur Angleichung der Rechts-
sungs- vorschriften der Mitgliedstaaten tiber

mittel Extraktionslésungsmittel, die bei der
Herstellung von Lebensmitteln und
Lebensmittelzutaten verwendet werden

15 Anreiche- Verordnung (EG) Nr.1925/2006 des

rungsVO  Europaischen Parlaments und des Rates

vom 20.12.2006 Uiber den Zusatz von

Vitaminen und Mineralstoffen sowie
bestimmten anderen Stoffen zu Lebens-
mitteln, zuletzt gedndert durch Verord-
nung (EU) Nr. 2021/468 der Kommission

vom 18. Marz 2021

Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 25.10.2011 betreffend die Informa-
tion er Verbraucher tiber Lebensmittel in

der Fassung. vom 25. November 2015

17 HCVO, Verordnung (EG) Nr.1924/2006 des
ClaimsV  Europaischen Parlaments und des Rates
vom 20.12.2006 Uiber nahrwert- und
gesundheitsbezogene Angaben tber
Lebensmittel, zuletzt gedndert durch
Verordnung (EU) Nr. 1047/2012 der
Kommission vom 8, November 2012

16 LMIV

Rechtliche Anforderungen an extrakthaltige Lebensmittel

Pflanzenextrakte werden in vielen Lebensmitteln
als Zutat zu ernahrungsphysiologischen Zwecken
verwendet, wie beispielsweise in Erfrischungsgetrin-

© 2022 Wiley-VCH GmbH

Lebensmittelchemie Supplementband 1 (2022) | $1-035



QL

LChG

ken, Joghurtzubereitungen, Siilwaren oder Nah-
rungs—ergidnzungsmitteln. Die sogenannten angerei-
cherten Lebensmittel unterliegen den Regelungen
der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 (Anreicherungs-
VO). Hier ist insbesondere der Anhang IIT gemif3
Artikel 8 der Verordnung mit Listen von Stoffen von
Bedeutung, deren Verwendung in Lebensmitteln ver-
boten oder eingeschrinkt ist oder noch von der Ge-
meinschaft gepriift wird. Beziiglich der Kennzeich-
nung gilt die VO (EU) Nr. 1169/2011 (LMIV); zu
Einzelheiten siehe S. S1-037. Dartiber hinaus sind die
speziellen Regelungen fiir die jeweiligen Lebensmit-
telkategorien umzusetzen.

Fiir die Verwendung von nihrwert- und gesund-
heitsbezogenen Angaben gilt die VO (EG) Nr.
1924/2006 (HCVO). Gemaf3 dieser Verordnung sind
gesundheitsbezogene Angaben (Health Claims)
grundsitzlich verboten, sofern sie nicht nach Uber-
prifung entsprechender ~Wirksamkeitsnachweise
durch die EFSA positiv bewertet und als gesundheits-
bezogene Angaben von der Europdische Kommission
zugelassen wurden. Die Uberpriifung von Health
Claims durch die EFSA, die sich auf Pflanzen und
Pflanzenzubereitungen beziehen, wurde laut Erwi-
gungsgrund 10 der VO 432/2012 zur Festlegung der
Unionsliste zuriickgestellt (On-hold-Claims); iiber ei-
nen geeigneten Bewertungsansatz wird diskutiert. Bis
die Uberpriifung durch die EFSA stattgefunden hat
und eine Zulassung oder eine Ablehnung erfolgt ist,
diirfen Lebensmitte]l mit Pflanzenextrakten mit den
vor Januar 2008 beantragten gesundheitsbezogenen
Angaben weiterhin beworben werden, vorausgesetzt,
die Angaben sind wissenschaftlich belegt. Detaillierte
Informationen einschliefilich einer Auflistung der On-
hold-Claims finden sich auf der EFSA-Webseite.[26]

Neuartigkeit von Extrakten

Extrakte konnen als Lebensmittel in den Anwen-
dungsbereich der Verordnung iiber neuartige Lebens-
mittel (EU) 2015/2283 (NFV) fallen. Der Lebensmit-
telunternehmer muss dies vor Inverkehrbringen priifen
und kann bei Zweifeln ein offizielles Konsultationsver-
fahren einleiten. Bei festgestellter Neuartigkeit ist die
entsprechende Zulassung zu beantragen. Lebensmittel
gelten dann als neuartig, wenn sie zu mindestens einer
der zehn Fallgruppen nach Artikel 3 NFV gehoren und
kumulativ vor dem 15. Mai 1997 nicht in nennenswer-
ten Mengen als Lebensmittel in der EU verzehrt wur-
den [27]. In Betracht gezogen werden miissen Extrak-
te, die aus Mikroorganismen, Pilzen oder Algen,
Pflanzen oder Pflanzenteilen sowie aus deren Zell- und
Gewebekulturen isoliert oder erzeugt wurden. Ebenso
fallen darunter Lebensmittel, bei deren Herstellung ein
vor dem Stichtag fiir die Herstellung von Lebensmit-
teln nicht tbliches Verfahren angewandt worden ist,
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das bedeutende Verinderungen der Zusammenset-
zung oder Struktur eines Lebensmittels bewirkt, die
seinen Nahrwert, seine Verstoffwechselung oder sei-
nen Gehalt an unerwiinschten Stoffen beeinflussen so-
wie Lebensmittel, die aus technisch hergestellten Na-
nomaterialien bestehen.

Der nennenswerte Verzehr vor dem 15. Mai 1997 ist
fiir jeden Extrakt im Einzelfall zu priifen und zu bele-
gen. Nicht berticksichtigt werden konnen dabei die bis
dato alleinige Verwendung zu technologischen Zwe-
cken als Lebensmittelzusatzstoff, Aroma oder Lebens-
mittelenzym sowie die ausschlielliche Verwendung als
Arzneimittel. Extrakte, die vor dem Stichtag ausschlief3-
lich in Nahrungsergénzungsmitteln verwendet wurden,
werden als neuartig betrachtet, wenn sie der Anreiche-
rung anderer Lebensmittelkategorien dienen sollen
(Fallgruppe X). Dies betrifft auch die Verwendung von
bestimmten Pflanzenteilen oder Vegetationsformen
(z. B. Myzel bei Pilzen), die bislang nicht der Erndhrung
dienten. Der Novel Food Catalogue der Europdischen
Kommission sowie die darin veréffentlichten Ergebnis-
se der Konsultationsverfahren geben unverbindliche
und nicht-abschliefiende Hinweise [28].

Extrakte aus Botanicals, die eine Verwendungsge-
schichte als sichere Lebensmittel in der EU haben,
werden in der Regel nicht als neuartig angesehen,
wenn die charakteristischen Eigenschaften des Aus-
gangsmaterials wie Nahrwert, Geschmack/Aroma,
Farbe oder charakteristische Stoffe erhalten bleiben.
Ebenso sollte das Verhaltnis der Inhaltsstoffe unterein-
ander nicht stark von den natiirlicherweise vorkom-
menden Verhéltnissen im Ausgangsmaterial abwei-
chen. Inwieweit Makrondhrstoffe wie Zucker und
Stérke oder auch Sauren charakteristisch fiir ein Aus-
gangslebensmittel sind und deren Abreicherung durch
die Extraktion berticksichtigt werden muss, ist im Ein-
zelfall zu priifen. Orientierung kann dabei die Durch-
fihrungsverordnung zum Konsultationsverfahren
bieten. Speziell fiir Extrakte werden detaillierte Anga-
ben zum Ausgangsmaterial, dem Herstellungsverfah-
ren und der Spezifikation gefordert. Eine weitere Frage
zielt darauf ab, ob die Menge der Extraktbestandteile
auch iber das Ausgangslebensmittel als Bestandteil
der normalen Erndhrung aufgenommen werden
konnte. Es besteht iiberwiegend Konsens, dass bei eta-
blierten wissrigen bzw. wissrig-ethanolischen Extrak-
tionsverfahren mit niedrigem Droge-Extrakt-Verhilt-
nis (DEV) die charakteristischen Eigenschaften
erhalten bleiben. Werden dagegen Stoffe oder Stoft-
gruppen selektiv stark angereichert, kénnen die cha-
rakteristischen Eigenschaften des Ausgangsmaterials
verdndert werden. Art und Grad der Verdnderung
sind im Einzelfall zu priifen und zu bewerten. Fithrt
die Extraktion zu dem Vorliegen nahezu reiner Stoffe,
liegt die Einstufung als neuartiges Lebensmittel nahe.
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Die Anwendung neuartiger Verfahren allein muss
nicht zwingend zu neuartigen Lebensmitteln fithren.
Als Kriterium ist zu priifen, ob bedeutende Verande-
rungen in Zusammensetzung und Struktur entstehen,
die sich auf den Néhrwert, die Verstoffwechslung oder
den Gehalt an unerwiinschten Stoffen auswirken. Es
sollte dabei auch berticksichtigt werden, ob es sich le-
diglich um Weiterentwicklungen traditioneller und
bekannter Verfahren handelt, auch unter Anwendung
zugelassener Extraktionslosungsmittel, Zusatzstoffe
oder andere Lebensmittel (z. B. CO,-Extraktion oder
chromatografische Verfahren wie Simulated Moving
Bed) oder andererseits um neue innovative Prozesse
wie die Anwendung von gepulsten elektrischen Fel-
dern [29]. Extrakte aus Pflanzen, die eine Verwen-
dungsgeschichte als sicheres Lebensmittel in einem
Drittland haben, kénnen von einem vereinfachten No-
tifizierungsverfahren profitieren. Die FSE-Leitlinie
tiber die Verifizierung des Novel Food Status diskutiert
diese und weitere Fragen im Detail [30].

Bereits zugelassene neuartige Lebensmittel werden
in einer Positivliste, der sogenannte Unionsliste, ge-
fithrt. Der Anhang der entsprechenden Durchfiih-
rungsverordnung (EU) Nr.2017/2470 wird laufend
erganzt und aktualisiert. Diese neuartigen Lebensmit-
tel diirfen unter Einhaltung der Kennzeichnungsvor-
schriften, der spezifischen Verwendungsbedingungen,
der Anforderungen an die Spezifikation und der teil-
weisen Befristung aufgrund Datenschutzes eingesetzt
werden. Die bislang zugelassenen neuartigen Extrakte
geben ein sehr heterogenes Bild ab. Beispiele sind ein
polyphenolreicher Cranberry-Extrakt, ein 94 %iges
Epigallocatechingallat als Extrakt aus Griintee (Camel-
lia sinensis), ein Extrakt aus Echinacea-angustifolia-
Zellkulturen, ein fermentierter Sojabohnenextrakt als
Enzymquelle, ein Weizenkeimextrakt mit hohem
Spermidingehalt, das Eiweifd aus Blattern der Luzerne
(Medicago sativa) und ein wissriger Extrakt aus Kaf-
feeblittern als traditionelles Lebensmittel.

Abgrenzung zu Arzneimitteln

Viele Pflanzen und ihre Extrakte werden traditionell
sowohl als Lebensmittel als auch als Arzneimittel ver-
wendet. Ob ein Pflanzenextrakt als Arzneimittel beur-
teilt werden muss, ist in der Regel im Einzelfall zu ent-
scheiden. Bisher gibt es europaweit keine einheitliche
Einstufung von Pflanzen als Lebensmittel. In Deutsch-
land veroftentlicht die Wirtschaftsvereinigung Krauter-
und Friichtetees seit vielen Jahren eine Liste mit aus
Sicht der Branche gebrauchlichen Pflanzen in Tee (Le-
bensmittel) [31]. Das Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit veroffentlichte 2014
erstmals eine Stoffliste zu Pflanzen und Pflanzenteilen
[32]. Diese wurde im Jahr 2020 unter Mitwirkung von
Experten aus der Schweiz und Osterreich aktualisiert
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und erginzt sowie um eine Liste von Pilzen erweitert
[33]. Diese sogenannte Stoffliste ist nicht rechtsver-
bindlich, gilt aber als Expertenmeinung. Auch in ande-
ren EU-Mitgliedstaaten gibt es Pflanzen- und Pilzlis-
ten, die teilweise national rechtlich verbindlich sind. In
Frankreich ist seit 2014 eine Liste mit Pflanzen in Kraft,
die in Nahrungserganzungsmitteln erlaubt sind [34].
Belgien, Frankreich und Italien erstellten im Rahmen
des BELFRIT-Projekts eine gemeinsame Positivliste
von Pflanzen, die in den drei Landern als Zutat in Nah-
rungsergdnzungsmitteln {iblich sind und als unbe-
denklich gelten sollen. Auf deren Basis wurden ldnder-
spezifisch nationale Listen implementiert und fiir
einige Pflanzen Warnhinweise und Hochstmengen
festgesetzt. Ob und wann eine européische Harmoni-
sierung erfolgen wird, ist derzeit nicht absehbar.

Fiir den Gesetzgeber sind Pflanzenextrakte in Le-
bensmitteln (soweit sie nicht als Zusatzstoffe oder Ge-
wiirze/Aromen gelten) durch eine (ernahrungs-)phy-
siologische Wirkung charakterisiert. Ein Extrakt als
Arzneimittel muss dagegen geméfl Arzneimittelgesetz
eine pharmakologische Wirkung aufweisen. In der Pra-
xis zeigt sich anhand zahlreicher Gerichtsurteile, dass
sich die Abgrenzung zwischen physiologischer und
pharmakologischer Wirkung oftmals als schwierig er-
weist. Neben dem beabsichtigten Einsatzzweck spielen
der Gehalt an aktiven Komponenten und die Dosie-
rung (Tagesverzehrmenge) eine wichtige Rolle. Der In-
verkehrbringer muss im Rahmen seiner Sorgfaltspflicht
sicherstellen, dass der verwendete Pflanzenextrakt als
Lebensmittel zuldssig und sicher ist. Es ist dabei uner-
lasslich, zu gewdhrleisten, dass der Extrakt qualitativ
und quantitativ fir die jeweilige Verbrauchergruppe
gesundheitlich unbedenklich ist. Hilfestellung bieten
hierzu z. B. Veréffentlichungen des BfR [23] und der
EFSA zu bedenklichen Pflanzenstoffen [21,35] und zur
Sicherheitsbewertung [36] sowie die Stellungnahmen
der Gemeinsamen Expertenkommission von BVL und
BfArM zur Einstufung von Stoffen.

Anforderungen an die Kennzeichnung Extrakt-haltiger
Lebensmittel

Die Information iiber einen Pflanzenextrakt im Rah-
men der Pflichtkennzeichnung gemafs LMIV und an-
derer Vorschriften soll fiir die Verbraucher zutreffend,
klar und leicht verstandlich sein. Die qualitativen und
quantitativen Angaben beschreiben das Lebensmittel
— den Pflanzenextrakt — nach Art und Anwendung.
Sie helfen Verbrauchern dabei, Vergleiche zu ziehen,
Verwechslungen zu vermeiden und so eine fundierte
Kaufentscheidung zu treffen. Im Zutatenverzeichnis
wird nach Artikel 7 Absatz 1 LMIV die rechtlich vor-
geschriebene Bezeichnung, eine verkehrsiibliche oder
eine beschreibende Bezeichnung verwendet. Eine
rechtlich vorgeschriebene Bezeichnung ist z. B. ,,Kaf-
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fee-Extrakt® fiir Erzeugnisse im Sinne der Verord-
nung iber Kaffee, Kaffee- und Zichorienextrakte.
Auch die Unionsliste der neuartigen Lebensmittel lie-
fert fiir manche Zutaten spezifische Vorschriften zur
Bezeichnung, z. B. ,,Fucoidinextrakt aus dem Seetang
Fucus vesiculosus® Verkehrsiibliche Bezeichnungen
finden sich u. a. in den Leitsdtzen der Deutschen Le-
bensmittelbuch-Kommission, z. B. ,,Tee-Extrakte” im
Sinne der Leitsdtze fiir Tee, teedhnliche Erzeugnisse,
deren Extrakte und Zubereitungen [37]. Fehlen der-
artige Vorgaben, ist eine beschreibende Bezeichnung
zu wihlen. Vor dem Hintergrund der groflen Band-
breite an in Lebensmitteln verwendeten Pflanzenex-
trakte ohne vorgeschriebene oder verkehrsiibliche Be-
zeichnung sollten folgende Kennzeichnungselemente
bei der Wahl einer aussagekriftigen Bezeichnung be-
riicksichtigt werden:

- verkehrsiiblicher deutscher Name der Pflanze

- botanischer/lateinischer Name der Pflanze

- verwendeter Pflanzenteil

- Extraktionsmittel

- Droge-Extrakt-Verhdltnis

- Hinweis auf standardisierte Stoffe oder Stoff-
gruppen

- physikalischer Zustand der pflanzlichen Zube-
reitung

Im Einzelfall haben Verantwortliche zu entscheiden,
welche Elemente davon charakterisierend und relevant
sind. Das ist von besonderer Bedeutung bei Extrakten,

- deren Ausgangsmaterial verschiedene lokale Be-
zeichnungen haben kann,

— die bei den Verkehrskreisen unbekannt sind,

— bei denen iiblicherweise unterschiedliche Pflan-
zenteile verwendet werden konnen,

- die verschiedene Substanzklassen mit unter-
schiedlicher erndhrungsphysiologischer Wir-
kung enthalten.

Auch die Rolle des Extraktes im Kontext des gesam-
ten Lebensmittels ist zu beriicksichtigen, z. B., wenn
die Pflanze eine besondere Rolle in der Zusammenset-
zung oder der werblichen Kennzeichnung spielt. We-
niger geldufige Begriffe wie ,,Mazerat®, ,Exsudat“ und
»DEV* sollten vermieden oder gegebenenfalls auf3er-
halb des Zutatenverzeichnisses erlautert werden.

Bei angereicherten Lebensmitteln und Nahrungs-
ergdnzungsmitteln ist als Information die Menge der
sonstigen Stoffe mit physiologischer oder ernahrungs-
spezifischer Wirkung anzugeben (Nidhrwertdeklarati-
on). Auch hier ist im Einzelfall zu entscheiden, ob der
Extrakt als Gesamtes, die spezifischen Stoftklassen
bzw. Stoffe oder beide zusammen quantifiziert werden.
Ein Beispiel fiir den letzten Fall wére ,,Ingwer-Extrakt:
x mg, davon Gingerole: y mg® Aus Sicht der AG FdE
ist es ausreichend, wenn sich die Informationen aus
dem Zutatenverzeichnis und der Mengenangabe er-
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ganzen, um Redundanz zu vermeiden. So sind z. B.
Angaben zu Extraktionsmittel oder Droge-Extrakt-
Verhiltnis weniger relevant, wenn die Stoffklassen spe-
zifiziert und quantifiziert werden.

Bei Nahrungsergidnzungsmitteln sind gemafl § 4
Absatz 2 Nr. 1 NemV zusitzlich ,,die Namen der Kate-
gorien von Nihrstoffen oder sonstigen Stoften, die fiir
das Erzeugnis kennzeichnend sind, oder eine Angabe
zur Charakterisierung dieser Nahrstoffe oder sonsti-
gen Stoffe“ anzugeben. Dabei ist in der Regel die An-
gabe ,,mit Pflanzenextrakt/en” als Kategorie zur Kenn-
zeichnung eines solchen Produktes ausreichend, also
beispielweise ,, Nahrungserganzungsmittel mit Vitami-
nen und Pflanzenextrakt fiir ein Multivitaminprépa-
rat mit Hagebuttenextrakt.

Fazit

Im Laufe der Neubearbeitung des Leitfadens zur Be-
urteilung von Lebensmitteln mit Pflanzenextrakten wur-
de das vorliegende Grundlagenpapier entwickelt, das
als Ziel hat, den Stand des Wissens zu vermitteln und
bei allen, die mit Extrakten im Lebensmittelbereich
umgehen, das Bewusstsein fiir die betroffenen The-
menfelder zu schirfen. Es erldutert Grundlagen zur
Vielfalt pflanzlicher Extrakte, wichtige Einflussmog-
lichkeiten auf deren Qualitit und Aspekte der erforder-
lichen Qualititskontrolle sowie die Rechtsgrundlagen
fiir die Einstufung und Beurteilung von Extrakten. Ein
Schwerpunkt wurde auf hiufig gestellte Fragen, etwa
zur Neuartigkeit oder zu Verfilschungen, gelegt.

Kennzeichnungsvorgaben sowie die Verwendung
gesundheitsbezogener Werbeaussagen wurden zwi-
schen Inverkehrbringern, Behdrdenvertretern und be-
ratenden Personen in der AG FdE kontrovers disku-
tiert. Hier zeigt sich, dass der Gesetzgeber gefragt ist,
Klarheit zu schaffen. Dies gilt auch fiir prazisere Krite-
rien zur Beurteilung von Extrakten hinsichtlich einer
moglichen Neuartigkeit.

Verdnderungen sind in der kiinftigen Analytik es-
senziell, um mogliche Eintrige aus der globalen Pro-
duktionskette besser kontrollieren zu konnen. Die
Komplexitit der Pflanzenextrakte bedingt moderne
Non-target-Verfahren, die Chromatografie mit wir-
kungsbezogenen Assays verbinden, um Substanzen,
von denen eine Wirkung ausgeht, in der Vielfalt der
Einzelverbindungen in einem Pflanzenextrakt mit Pri-
oritit zu analysieren.

Als vordringlich beurteilt die AG FdE eine europa-
isch einheitliche rechtliche Einstufung von Pflanzen
und deren Zubereitungen fiir Lebensmittel. Zudem sind
auf EU-Ebene rechtsverbindliche Vorgaben fiir Quali-
tatskriterien einschliefSlich aussagefihiger Analysenzer-
tifikate von Lebensmittelextrakten und ihren Ausgangs-
stoffen erforderlich. Hierzu geben bereits existierende
Publikationen eines Industrieverbandes und einer fran-
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z6sischen Behorde Herstellern und Inverkehrbringern
schon heute Orientierung und kénnen eine Grundlage
fiir rechtsverbindliche europdische Vorgaben sein.
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Eine Liste mit weiterfithrender Literatur haben wir
auf unserer Website unter ,,Grundlagenpapiere® als
Anhang eingestellt.

Wir bedanken uns herzlich bei Dr. Hartwig Sievers
(PhytoLab GmbH & Co. KG) fiir seine fachliche Be-
ratung.

Kontakt:

Dr. Sylvia Terlinden

Obfrau der AG Fragen der Erndhrung
WallstrafSe 49

46446 Emmerich am Rhein

Tel.: 02822/975 48 56
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