Ausgabe Nr. 17 - April 2022 - 4,95 Euro - ISSN 2196-1271 www.nutrition-press.com

nutrition-press

Fachzeitschrift fiir Mikronahrstoffe

Mikronahrstoffe

L Vitalstoffe

Nahrungserganzungsmittel

L Hersteller und Vertriebe

Mit Nahrungsergdnzungsmitteln

konnen Sie aecauat 5.Uu Wm, NEM e\




Mikrobiologische
und chemische
Analytik und
Bewertung von
Nahrungs-
ergdnzungsmitteln

n der EU werden Sie den Lebensmitteln zugeordnet und

daher nach Lebensmittelrecht beurteilt. Beziiglich der

Sicherheit sind die Anforderungen an ein NEM relativ
allgemein gehalten und lassen sich auf die folgende kurze
Formel herunterbrechen:

Nahrungserganzungsmittel missen sicher
und gesundheitlich unbedenklich sein

Auch diirfen NEM bezlglich lhrer Aufmachung und Ihren
Auslobungen den Verbraucher nicht tauschen (z.B. Mogel-
packungen, nicht gerechtfertigte Auslobungen). Im Hin-
blick auf die Auswahl méglicher analytischer Priifparame-
ter zur Sicherstellung und regelmaBigen Uberpriifung der
Produktqualitat gibt es wenige konkrete Vorgaben. Neben

Untersuchungsparameter Methode

NAHRUNGSERGANZUNGSMITTEL SIND HEUTZUTAGE QUASI ,IN ALLER MUNDE” UND ERFREUEN

den chemischen Parametern betrifft dies auch vor allem
die mikrobiologischen Priifungen. Konkrete Grenzwerte
fuir diese Priifungen existieren kaum.

1. Mikrobiologische Priifung

Die Festlegung der mikrobiologischen Priifparameter, der
Priifhaufigkeit sowie moglicher Richt- und Grenzwerte liegt
im Ermessen des Inverkehrbringers und ist produktspezi-
fisch festzulegen. Aufgrund der Vielfalt der Produkte kon-
nen die Priifspektren und Vorgaben teils erheblich variieren.

Prifmethoden

Da NEM dem Lebensmittelrecht unterliegen, empfiehlt
es sich, die mikrobiologischen Untersuchungen nach den
entsprechenden Lebensmittelmethoden durchzufiihren.

Aerobe mesophile Keimzahl
Enterobacteriaceae
Escherichia coli
Staphylococcus aureus
Hefen / Schimmelpilze
Salmonellen

ISO 21527-2:2008-07
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§ 64 LFGB L 00.00-20:2018-03 (entspricht ISO 6579)

§ 64 LFGB L 00.00-88-1:2015-06 (entspricht ISO 4833-1)

§ 64 LFGB L 00.00-133/2:2019-12 (entspricht ISO 21528-2)
DIN EN ISO 16649-3:2018-01

§ 64 LFGB L 00.00-100:2006-12 (entspricht ISO 6888-3)

Tabelle 1: Bei-
spiele fiir validierte
Methoden fiir die
Untersuchung von
Lebensmitteln



Bei Produkten, die nicht ausschlieBlich fiir den deutschen oder EU-Markt
vorgesehen sind, ist zudem zu priifen, wie das jeweilige Produkt im Ziel-
land rechtlich reguliert ist und ob es Vorgaben im Hinblick auf Untersu-
chungsmethoden etc. gibt.

Untersuchungsspektren und Grenzwerte

Bei der relativinhomogenen Gruppe der NEM ist die Festlegung der Prif-
spektren bisweilen nicht trivial und meist ist ein intensiver fachlicher
Austausch zwischen dem Hersteller/Inverkehrbringer und dem Labor
erforderlich. Selbstverstandlich stehen bei der Festlegung von etwaigen
Untersuchungsspektren die Anforderungen lhrer Kunden im Fokus. Sollte
es hier bereits Vereinbarungen oder Vorgaben geben, so gilt es diese zu
bertlicksichtigen.

Ist hingegen noch kein Untersuchungsspektrum definiert, so muss fiir das
jeweilige Produkt individuell eine Untersuchungsstrategie entwickelt wer-
den. Ziel ist es, ein mikrobiologisch unbedenkliches Produkt in Verkehr
zu bringen. Folgende Vorgehensweisen bei der Festlegung von Untersu-
chungsspektren sind dabei denkbar:
In Anlehnung an entsprechende Ph.Eur. Kategorien (Européisches
Arzneibuch)
In Anlehnung an vergleichbare Lebensmittel (z. B. Tee)
Nach USP Vorgaben fiir NEM (Chapter <202 1> und Chapter <2022>)
Einzelne Sonderparameter (zum Beispiel Bacillus cereus,
getréankeschadliche Keime)
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Produktkategorien Untersuchungsparameter Grenzwerte
Parameter in Anlehnung an Ph.Eur. Kategorie ,Nicht wassrige Aerobe mesophile Keimzahl /g <2000 KBE/g
Zubereitungen zum Einnehmen*® Escherichia coliin 1 g Abwesend
z. B. Kapseln, Tabletten oder Globuli ohne pflanzliche Anteile Hefen /g <200 KBE/g
Schimmelpilze /g <200 KBE/g
Parameter in Anlehnung an Ph.Eur. Kategorie ,Wéssrige Aerobe mesophile Keimzahl /g <200 KBE/g
Zubereitungen zum Einnehmen* zzgl. Verderbniserregern Escherichiacoliin 1 g Abwesend
z. B. Séfte oder flussige Produkte mit pflanzlichen Anteilen Hefen /g <20KBE/g
Schimmelpilze /g <20KBE/g
Getrénkeschadliche Keime in 20 ml Abwesend
Parameter in Anlehnung an Ph.Eur. Kategorie ,,Zubereitungen Aerobe mesophile Keimzahl /g <20.000 KBE/g
zum Einnehmen mit Ausgangsstoffen natirlicher Herkunft Enterobacteriaceae /g <100 KBE/g
(pflanzlich, tierisch oder mineralisch), fir die keine antimikrobielle Escherichia coliin 1 g Abwesend
Vorbehandlung méglich ist* Staphylococcus aureusin 1 g Abwesend
z. B. Kapseln mit pflanzlichen Anteilen Hefen /g <200 KBE/g
Schimmelpilze /g <200 KBE/g
Salmonellenin 10 g Abwesend
Parameter in Anlehnung an Ph.Eur. Kategorie B fiir pflanzliche Aerobe mesophile Keimzahl /g < 50.000 KBE/g
Arzneimittel mit z.B. Extrakten mit oder ohne weiteren Bestandteilen. Enterobacteriaceae /g <100 KBE/g
Das Herstellungsverfahren (z. B. Extraktion) oder die Vorbehandlung Escherichiacoliin 1 g Abwesend
der Bestandteile ist geeignet, die Anzahl an Mikroorganismen unter- Hefen /g <500 KBE/g
halb des angegebenen Levels dieser Kategorie zu reduzieren. Schimmelpilze /g <500 KBE/g
z. B. Pflanzenextrakte Salmonellenin 25 g Abwesend

Tabelle 2: Untersuchungsspektren und Grenzwerte fiir die Untersuchung von NEM in Anlehnung an Ph.Eur (inkl. der Berlicksichtigung des vom Ph.Eur.

vorgegebenen Faktors 2). KBE = Koloniebildende Einheiten

Unsere Empfehlung ist es, die Planung der Parameter an
Hand der entsprechenden Ph.Eur Kategorie durchzufiihren.
Diese beruht auf der Tatsache, dass die Eigenschaften von
Nahrungsergénzungsmitteln haufig denen von Arzneimitteln
dhnlich sind (Dosierform, Aufnahmemenge etc.) und sie
sich ,lediglich“ durch Ihre nicht vorhandene pharmakologi-
sche Wirkung von Arzneimitteln unterscheiden. Das Ph.Eur
definiert in den Kapiteln 5.01.04 und 5.01.08 Akzeptanz-
kriterien fir die mikrobiologische Reinheit von nicht steri-
len Arzneimitteln (5.01.04) bzw. pflanzlichen Arzneimitteln
(5.01.08). Darin ist geregelt, welche Parameter fiir verschie-
dene Produktkategorien zu prifen sind und welche Grenz-
werte dabei zu beriicksichtigen sind, damit das betreffende
Arzneimittel mikrobiologisch sicher ist. Wenn man die Ahn-
lichkeit der beiden Produktgruppen (NEM und Arzneimittel)
betrachtet, kann man den Schluss ziehen, dass ein derartig
gepriftes NEM sicher ist. Daraus ergeben sich fiir die ein-
zelnen Produktkategorien folgende Vorschlage fir Unter-
suchungsspektren und Grenzwerte. Die Methoden zu den
einzelnen Parametern sind in Tabelle 1 aufgefiihrt.

Zu den beschriebenen Untersuchungsspektren sind
die folgenden beiden Punkte wichtig:

1. Das Ph.Eur. kennt den Parameter Enterobacteriaceae
nicht. Dort werden diese im Rahmen der Untersuchung
der gram-negativen gegen Gallesalze toleranten Bakte-
rien neben den Pseudomonaden und den Aeromonaden
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geprift. Da bei Lebensmitteln jedoch hauptsachlich die
Enterobacteriaceae von Interesse sind, wird dieser Para-
meter vorgeschlagen

2. Die Ph.Eur Kategorie ,wassrige Zubereitungen zum Ein-
nehmen® sieht keine Priifung auf getrankeschéadliche Kei-
me vor. Da es sich bei den entsprechenden NEM jedoch
meist um Séafte handeln diirfte, wird dieser Parameter vor-
geschlagen. Dieser Parameter deckt die fiir diese Produkt-
gruppe relevanten Verderbniserreger wie zum Beispiel
Milchsaurebakterien und Essigsdurebakterien ab.

Ein weiterer Untersuchungsansatz ist der Vergleich der
NEM-Gruppe mit einer bekannten Lebensmittelgruppe.
Tees, welche als Nahrungserganzung angeboten werden,
kénnen zum Beispiel nach den Vorgaben des Teeverban-
des THIE (Tea & Herbal Infusions Europe) (https://www.
thie-online.eu/) flr Krautertees untersucht werden.

Mit diesen Vorschlagen konnen fir die allermeisten NEM-
Produkt Priifparameter festgelegt werden, durch deren
Umsetzung der Nachweis eines sicheren Lebensmittels
(aus mikrobiologischer Sicht) moglich ist.

2. Chemische Untersuchung

Im Wesentlichen verfolgt die chemische Prifung von NEM
zwei grundlegende Ziele. Zum einen die Prifung und Kon-
trolle einer (definierten) Produktqualitdt. Zum anderen
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die Einhaltung und Gewéhrleistung der Sicherheit eines
Produktes. Aus diesen beiden Zielen ergeben sich zwei
grundlegende Gruppen von Untersuchungsparametern,
diese waren Inhaltsstoffe und Kontaminanten

Priifung der Inhaltsstoffe

Damit Stoffe einen erndhrungserganzenden Effekt haben
kénnen, muss die Aufnahme durch das NEM in zumindest
signifikanter, aber nicht Uberdosierter Form erfolgen. Bei
Vitaminen und Mineralstoffen sind dies zum Beispiel ge-
méaB der VO (EU) 1169/2011 mindestens 15% der emp-
fohlenen Tagesdosis. Daher sollte regelmaBig geprift
werden, ob die in der Rezeptur des Produktes genannte
Menge des angegebenen Nahrstoffes auch tatséchlich
im Produkt enthalten ist. Somit kann unter anderem die
korrekte Herstellung tberprift und anhand der Untersu-
chungsergebnisse dokumentiert werden. Auch bei Roh-
stoffen bietet es sich an, diese im Sinne einer Uberprii-
fung der Qualitat regelmaBig testen zu lassen.

Ausschluss von Kontaminanten
Eine Kontamination eines Produktes betrifft unmittelbar

die Sicherheit des Produktes. Der Nachweis, dass ein Pro-
dukt im Hinblick auf bestimmte Kontaminanten unauffal-
lig ist, ist daher duBerst wichtig. Bei Uberschreitung der
Grenzwerte sind die Produkte meist nicht verkehrsfahig.
Wenn eine Gesundheitsgefahrdung festgestellt werden
kann, besteht zudem die Mdglichkeit eines Produktriick-
rufes und einer 6ffentlichen Warnung. In der VO (EG) Nr.
1881/2006 sind fiir Nahrungsergdnzungsmittel Grenz-
werte flr einige Kontaminanten aufgefiihrt. Neben den
gesetzlichen Grenzwerten gibt es auch weitere Kontami-
nanten, welche durch Rohstoffe oder im Zuge der Herstel-
lung in das Produkt gelangen kénnen und spezifisch fiir
eine Zutat oder ein Produkt sein konnen.

Dies sind zum Beispiel

® Pestizide bei pflanzlichen Produkten

® Abbauprodukte einzelner Inhaltsstoffe

Auch diese sollten entsprechend berlicksichtigt werden.

Zusammenfassung

Mit der richtigen Auswahl der mikrobiologischen und
chemischen Parameter und einer regelméBigen Prifung
kénnen Sie belegen, dass Ihr Nahrungserganzungsmittel
sicher ist und nicht den Verbraucher tauscht. Gleichzeitig
gibt es nur wenige Vorgaben, welche Parameter mit wel-
chen Grenzwerten zu priifen sind. Daher empfiehlt es sich
immer im Vorfeld alle Untersuchungen gut zu planen, zu
begriinden und zu dokumentieren. So kénnen Sie jeder-
zeit nachweisen, dass lhre Produkte den gesetzlichen Vor-
gaben entsprechen. «

Produktkategorien | Untersuchungsparameter

Grenzwerte

Parameter nach
Vorgaben des Tee-
verbandes THIE fir
Krautertees

z.B. Tees

Escherichia coliin 1g
Hefen /g
Schimmelpilze /g
Salmonellen in 125g

Tabelle 3: Untersuchungsspektrum und Grenzwerte fiir die Untersuchung
von Tee nach den Vorgaben des THIE

Kontaminant Produktgruppe Grenzwert
Citrinin NEM auf Basis von Reis, der durch den Schimmelpilz Monascus 100 pg/kg
purpureus fermentiert wurde
Blei NEM allgemein 3 mg/kg
Cadmium NEM allgemein 1 mg/kg
Cadmium NEM die ausschlieBlich oder vorwiegend aus getrocknetem Seetang
oder aus Erzeugnissen bestehen, die aus Seetang gewonnen wurden, 3 mg/kg
oder die aus getrockneten Muscheln bestehen
Quecksilber NEM allgemein 0,1 mg/kg
Polycyclische aromatische Kohlen- NEM die pflanzliche Stoffe enthalten
wasserstoffe (Summe von Benzo(a) sowie Zubereitungen daraus 50 pg/kg
pyren, Benz(a)anthracen, Benzo(b)
fluoranthen und Chrysen)
Benzo(a)pyren NEM die pflanzliche Stoffe enthalten sowie Zubereitungen daraus 10 pg/kg

Tabelle 4: Grenzwerte einzelner Kontaminanten fiir NEM aus der VO (EG) Nr. 1881/2006
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Aerobe mesophile Keimzahl /g | < 10.000.000 KBE/g
< 1000 KBE/g

< 100.000 KBE/g

< 100.000 KBE/g
Abwesend
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