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Health-Claims-Verordnungen und Probiotika 

1.1 Warum dieser Überblick? 

Die Lebensmittelindustrie hat bis vor kurzem mit eigenen 
Nährwertkennzeichnungen und Angaben über die positi-
ven Wirkungen ihrer Produkte operiert. In den letzten 
Jahren wurden die Hersteller aber vermehrt mit länderü-
bergreifenden gesetzlichen Vorschriften konfrontiert. Je 
nach Weltregion liegen dazu unterschiedliche Erfahrun-
gen vor.

Ziel dieser Zusammenstellung ist es, häufi g gestellte Fra-
gen zu Probiotika-Auslobungen aus der milchwirtschaftli-
chen Praxis, aus dem Konsumentenkreis und der Ernäh-
rungsberatung zu beantworten. Dazu gehören:
 • Welche gesetzlichen Bestimmungen betreffen die 
  probiotischen Produkte und wie sind sie zu inter-
  pretieren?
 • Was gilt aktuell, welche Änderungen sind in nächster 
  Zeit zu erwarten?
 • Wie muss ein Hersteller probiotischer Produkte 
  juristisch korrekt vorgehen?
 • Ist in den Verordnungen festgehalten, wie die Eigen-
  schaften von Probiotika geprüft werden sollen?
 • Sind die Health Claims-Verordnungen zu Probiotika 
  landesspezifi sch oder gibt es internationale Überein-
  künfte?

Der Focus liegt in erster Linie auf dem (von den Autoren 
interpretierten) Zusammenhang zwischen dem gesetzli-
chen Geltungsbereich und den Anpreisungen von probio-
tischen Stämmen und probiotischen Lebensmittelproduk-
ten. Auf andere lebensmittelrechtliche Aspekte wie 
beispielsweise die viel diskutierten Nährwertprofi le soll 
hier nur am Rande eingegangen werden.

1 Einleitung 

1.2 Defi nitionen und Abgrenzungen

Die am häufi gsten verwendete Defi nition von Probiotika 
lautet: „Lebende Mikroorganismen, die bei mengenmäs-
sig ausreichender Zufuhr einen gesundheitlichen Nutzen 
auf den Organismus ausüben.“ („Live microorganisms 
which when administred in adequate amounts confer a 
health benefi t on the host.“ Joint FAO/WHO Working 
Group, 2002)

Es ist unbestritten, dass zwischen Ernährung und Gesund-
heit ein enger Zusammenhang besteht. Angefangen von 
der Vitamin- und Kaloriendiskussion in den 50er Jahren bis 
zur aktuellen Adipositas-Debatte hat sich die Beziehung 
zwischen Lebensmitteln und Gesundheit tief in den Köp-
fen der Bevölkerung verankert. Die gesundheitsbewussten 
Konsumentinnen und Konsumenten achten darauf, was 
sie einkaufen und was sie essen.

Die Gesetzgebung aller entwickelten Industrieländer sieht 
eine strenge Trennung zwischen Lebensmitteln und Medi-
kamenten vor. Es gibt keine Schnittmenge, ein Lebensmit-
tel kann rechtlich kein Medikament sein. Ein Lebensmittel 
mag von Konsumenten zwar therapeutisch angewendet 
werden, aber bei der Beschriftung und Werbung darf 
weder eine Heilanpreisung erwähnt werden noch auf die 
präventive Wirkung gegen eine Krankheit hingewiesen 
werden.

Bei den probiotischen Lebensmitteln zeigt sich die Auswir-
kung dieser Trennung sehr deutlich, da schon mit der oben 
aufgeführten Defi nition die Grenze zwischen Lebensmit-
tel und Medikament verwischt wird. Probiotische Produkte 
sind denn auch historisch sowohl in Form von Medikamen-
ten (als Kapseln und Pulver in Apotheken verkauft) als 
auch von Lebensmitteln (als Beigabe in Joghurt oder als 
Functional-Food-Getränke) auf den Markt gekommen. Da 
aber praktisch alle klinischen Probiotika-Studien im Zusam-
menhang mit Krankheiten, Prävention oder Rekonvales-
zenz durchgeführt wurden, sind Aussagen („Anpreisun-
gen“) mit Bezug auf Krankheiten unvermeidlich. 

Damit sind auf der Ebene der Produktbeschriftung und 
Werbung zusätzliche gesetzliche Regelungen nötig 
geworden, welche die Aufteilung „entweder Lebensmit-
tel oder Medikament“  weiter konkretisieren. 
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Auf globaler Ebene hat 2002 eine gemeinsame Arbeits-
gruppe von FAO und WHO eine 10-seitige Wegleitung 
(Guidelines) zur Evaluation der Gesundheits- und nähr-
wertspezifi schen Eigenschaften von Probiotika herausge-
geben (Joint FAO/WHO Working Group, 2002). Diese 
Richtlinien stellen die minimalen Anforderungen und 
Methoden bezüglich Identifi kation, Sicherheit, funktio-
neller Eigenschaften und klinischer Tests zusammen. Der 
breit abgestützte internationale Konsens von ausgewiese-
nen Fachpersonen hat die nationalen Gremien und Behör-
den der wichtigsten Industrieländer dazu bewogen, diese 
Richtlinien als wichtige Grundlage für ihre rechtliche Beur-
teilungspraxis zu nutzen. Es ist aber für juristische Laien 
verwirrend, wenn sie feststellen, dass in den entsprechen-
den Rechtstexten die Begriffe „Probiotika“ oder „Functio-
nal Food“ kein einziges Mal vorkommen. Auch der Bezug 
zum erwähnten FAO/WHO-Papier fehlt. 

Warum trotzdem ein enger und rechtlich bindender 
Zusammenhang zwischen den Health-Claims-Verordnun-
gen und der Marktpräsentation von Probiotika besteht, 
soll im folgenden an den Beispielen von Japan, den USA, 
der europäischen Union und der Schweiz dargestellt wer-
den. 

Japan ist der Vorreiter für „Functional Food“ und Probio-
tika und hat deshalb auch in regulativer Hinsicht die 
längste Erfahrung. 

Die USA sind das Land mit einer langen Tradition an unver-
frorenen Gesundheitsanpreisungen und einer Vielzahl an 
gesetzlichen Vorstössen gegen Quacksalbereien. Die den 
Health Claims zugrunde liegenden juristischen Strukturen 
sind auf einer Vielzahl von Rechtskonstrukten und einzel-
nen Gerichtsentscheiden aufgebaut und entsprechend 
schwer zu durchschauen. So ist auch zu erklären, dass die 
juristischen Bestimmungen zur Produktkennzeichnung 
und zur Werbung getrennt sind.

Die Europäische Union (EU) hat sich erst in jüngster Zeit 
von den einzelstaatlichen Regelungen gelöst. Der Über-
gang zu einer einheitlichen EU-Lösung erlaubte eine ele-
gante Reformation ohne nationale Traditionen berück-
sichtigen zu müssen, welche das Gesetzeswerk nur 
schwerfällig gemacht hätten.

Schliesslich wird die Situation der Schweiz betrachtet, die 
ihre Regelungen im Rahmen bilateraler Abkommen der 
europäischen Situation angepasst hat. 

2 Health-Claims-Ver-
 ordnungen und 
 Probiotika in Japan

2.1 Japan – Land der aufgehenden 
  Functional Foods 

Gesundheitsfördernde Lebensmittel sind in Japan bereits 
seit den 70er Jahren  ein wichtiges Thema. Der Ausdruck 
des „Functional Foods“ tauchte erstmals 1984 in Japan  
auf. Japan gilt denn auch als Ursprung dieser inzwischen  
weltweit verbreiteten Bezeichnung von Lebensmitteln mit 
einem zusätzlichen oder eben funktionellen Nutzen. Der 
Begriff „Functional Food“ umfasst diejenigen Lebensmit-
tel einer normalen Ernährung, welche bestimmte biolo-
gisch aktive Komponenten enthalten, die das Potenzial 
haben, die Gesundheit zu unterstützen oder das Risiko für 
eine Krankheit zu senken. Da der Term „funktionell“ aber 
mit einem Medikamentenähnlichen Effekt in Verbindung 
gebracht werden könnte, verbot die Regierung die Ver-
wendung dieser Bezeichnung. In der Folge wurde in Japan 
vermehrt die Bezeichnung „Health Foods“ verwendet und 
bekannt. 

Die Lancierung des FOSHU-Systems (Foods for specifi ed 
health uses) im Jahr 1991 stellt den Start der modernen 
Geschichte eines defi nierten und staatlich kontrollierten 
Health Food Systems dar, das in seinen Grundzügen bis 
heute gültig ist. Ziel dieses Systems war es, Ordnung in den 
aus-ufernden und undurchschaubaren Markt der Health 
Foods zu bringen und die Konsumenten vor Missbrauch zu 
schützen. In diesem Zusammenhang  wurde auch der 
Begriff „Functional Food“ wieder aufgenommen und im 
FOSHU-System integriert.

2.2 Systematische Einteilung von 
  Functional Foods 

Bedingt durch die vergleichsweise lange Geschichte funk-
tioneller Lebensmittel konnte Japan auch am meisten 
Erfahrung mit der Gesetzgebung und Regulationen dieser 
Produkte sammeln. Die Vorgehensweise, gesundheitsbe-
zogene Aussagen zu Lebensmitteln einem offi ziellen 
Genehmigungsverfahren zu unterziehen, ist auch in ande-
ren Ländern zu fi nden. Einzigartig ist hingegen die Einfüh-
rung eines speziellen Labels für Lebensmittel mit offi ziell 
beglaubigten Health Claims. Abbildung 1 zeigt die aktu-
elle Einteilung von Lebensmitteln mit Health Claims (FHC).
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 - ernährungsphysiologisch geeignete Inhaltsstoffe 
  verwendet werden.
 - die Produktspezifi kationen zur Zeit des Konsums 
  garantiert sind (z.B. Anzahl Keime im probiotischen 
  Joghurt).
 - anerkannte Qualitätskontrollmethoden, wie die 
  Spezifi kationen von Produkten und Inhaltsstoffen, 
  Prozesse oder Analysenmethoden gewährleistet sind.

2.2.1 Lebensmittel mit gesundheitsbezogenen  
   Aussagen (Foods with Health Claims,  
   FHC) 

Mit der Einführung von FHC sollten den Konsumenten wei-
terführende, verständliche Informationen zum Gesund-
heitsnutzen der Lebensmittel zur Verfügung gestellt wer-
den. FHC ist der Überbegriff für zwei Kategorien: Zu den 
FHC zählen FOSHU und „Foods with nutrient health 
claims“ (FNFC). Nur diese zwei Produkttypen können einen 
Health Claim tragen. 

2.2.2 Lebensmittel mit  beglaubigtem 
   Gesundheitsnutzen, Foods for Specifi ed
   Health Uses (FOSHU)

FOSHU umfasst Lebensmittel mit Inhaltstoffen, die mit 
gesundheitlich positiven Effekten in Zusammenhang 
gebracht werden. Um ein Lebensmittel mit dem FOSHU 
Label (Abb. 2) und damit verbunden einem (produktspezi-
fi schen) Health Claim versehen zu können, muss jedes Pro-
dukt einen strengen und aufwändigen Bewilligungsver-
fahren durchlaufen.

Im Rahmen des FOSHU-Bewilligungprozesses werden von 
den Herstellern  Studien verlangt, die belegen, dass
 - die Wirksamkeit für den Menschen wissenschaftlich 
  nachgewiesen ist.
 - die Sicherheit der Konsumenten gewährleistet ist 
  (Toxizitätstest am Tier, Bestätigung der Effekte im 
  Falle einer Überdosierung, etc.).

Abbildung 1
Einteilung von Lebensmitteln mit Health Claims (aus den Web-Seiten der japanischen Behörden in der englischen Version)

Abbildung 2
Einheitslabel für FOSHU-Produkte
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2.2.3 Lebensmittel mit Aussagen zur Nähr-
   stoffwirkung (Foods with Nutrient 
   Function Claims, FNFC)

FNFC-Produkte enthalten Nährstoffe, deren Kennzeich-
nung und Angaben zum Konzentrationsbereich (max./
min.)  von der Regierung vorgegeben sind. Zu diesen Nähr-
stoffen gehören aktuell 12 Vitamine und 5 Mineralstoffe. 
Wenn ein Produkt einen dieser Nährstoff in einem 
bestimmten vorgegebenen Konzentrationsbereich ent-
hält, darf eine vorgegebene Gesundheitsanpreisung ver-
wendet  werden. Diese Lebensmittel können ohne spezi-
elle Bewilligung hergestellt und vertrieben werden, 
solange sie die von der Regierung vorgegebenen Anforde-
rungen erfüllen. Diese umfassen:
• Die Menge des Nährstoffes in einer empfohlenen 
 Portion des Lebensmittels muss innerhalb des fest-
 gelegten Konzentrationsbereichs liegen
• Neben der Nährstofffunktion müssen falls von der 
 Regierung gefordert auch Warnhinweise (z.B. bezüg-
 lich übermässiger Konsumation) aufgeführt werden.

Bis 2008 sind 703 FOSHU-Produkte auf den Markt gebracht worden. Der gesundheitsfördernde Nutzen der physiologisch 
wirksamen Inhaltsstoffe dieser Produkte wird einer von 11 Kategorien zugeteilt (Tabelle 1).

Im Jahre 2005 wurde der Begriff FOSHU erweitert und 
neue Unterkategorien eingeführt. Die drei Untergruppen 
von FOSHU sind:
1) Conditional FOSHU soll einen grösseren Bereich von 
 Lebensmitteln in der FOSHU Kategorie abdecken, 
 indem weniger wissenschaftliche Evidenz verlangt wird 
 als bei den Original-FOSHU-Produkte. Der Bewilli-
 gungsprozess ist mit weniger strengen Aufl agen ver-
 bunden, womit  die Dauer des Bewilligungsverfahrens 
 verkürzt werden soll.
2) Standard qualifi ed FOSHU sind Produkte, deren 
 gesundheitswirksame Inhaltsstoffe bereits zu einem 
 früheren Zeitpunkt ein Bewilligungsverfahren als 
 FOSHU durchlaufen haben. Dazu gehören: Dextrin 
 Nahrungsfaser, Polydextrose Nahrungsfaser, Weizen-
 keime, Guarkernmehl, Galaktomanose, Soja Oligo-
 saccharide, Frukto-Oligosaccharide, Galakto-Oligo-
 saccharide, Isomaltulose-Oligosaccharide, Laktulose. 
 Wenn einer oder mehrere dieser Inhaltsstoffe in den 
 Produkten enthalten sind, wird die Bewilligung ohne 
 oder mit einer geringeren Zahl an  wissenschaftlichen 
 Studien erteilt.
3) Health/disease risk reduction claim FOSHU erlaubt eine 
 Aussage zu einer Reduktion eines Krankheitsrisiko. 
 Momentan gehören Kalzium und Folsäure zu dieser 
 FOSHU-Kategorie 

Gesundheitnutzen
(11 Kategorien)

Inhaltsstoff mit physiologischer Wirkung

Blutcholesterinspiegel Chitosan, Soja Protein, abgebautes Natriumalginat, Phytosterol, 
Phytosterolester, Teekatechin, etc. 

Blutdruck Laktotripeptide, Kasein Dodekanpeptide, Tochublatt Glykoside (Geniposi-
dic Acid), Sardinen Peptide, etc. 

Blutzuckerspiegel Dextrin, Weizenalbumin, Guava Tee Polyphenol, L-Arabinose, 
Bohnenextrakt

Cholesterin und Magendarm Modulation abgebautes Natriumalginat, Nahrungsfaser aus Psyllium Seed husk, etc.

Knochengesundheit Sojabohnen Isofl avone, Frukto-Oligosaccharide, Menaquinone-7, Kalzium, 
Menaquinone04, Polyglutaminsäure, MBP (Milk based protein)

Magendarm Modulation (GI conditions) Oligosaccharide, Laktose, Bifi dobakterien, Milchsäurebakterien, 
Nahrungsfasern von Dextrin, Polydextrol, Guarkernmehl, Psyllium seed 
coat, etc.

Mineralstoff Absorption Kalzium Zitrat-Malat, Kasein Phosphopeptide, Häm Eisen, Frukto-Oligo-
saccharide, etc.

Mineralstoff Absorption plus Magendarm Modulation Laktosukrose, Frukto-Oligosaccharide

Triglyzerid und Blutfette mittelkettige Fettsäuren, Teekatechin, Diacylglyzerol, etc.

Triglyzerid, Cholesterin und Körperfettanteil ß-sitosterol

Zahngesundheit Milchprotein Hydrolisat, Paratinose, Maltitiose, Erythrytol, etc.

Tabelle 1
zugelassene FOSHU-Inhaltsstoffe, Stand 28.03.08, (Arai et al. 2008) 
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2.2.4 Andere Lebensmittel (General Foods 
   including „so-called health foods“)

Alle Lebensmittel und Supplemente, die weder zu FOSHU 
noch zu FNFC gehören, fallen in die Kategorie der nicht-
regulierten Lebensmittel. Wegen der hohen Kosten und 
dem langen Bewilligungsverfahren für ein FOSHU Label, 
entscheiden sich immer noch viele Hersteller, Produkte auf 
den Markt zu bringen, die keine Gesundheitsanpreisung 
tragen dürfen. Viele dieser nichtregulierten Produkte ent-
halten aber, Extrakte oder gereinigte Substanzen, die 
funktionelle Eigenschaften aufweisen und zum Teil sogar 
Medikamenten-ähnliche Effekte haben. Die meisten Sup-
plemente auf dem Markt fallen ebenfalls in diese Pro-
duktsparte.

2.3  Probiotische Lebensmittel in Japan

Ende 2005 waren 569 FOSHU Produkte auf dem Markt. 
Davon hatten 254 Produkte den Fokus auf der Darmge-
sundheit  (Abbildung 3), derjenigen  Kategorie,  in welcher 
Probiotika hauptsächlich eingesetzt werden (Ohama et al. 
2006). 

Abbildung 3
Verteilung der FOSHU-Produkte nach Health-Claims-Kategorien (nach 
Ohama, 2006)
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3.2  Unterteilung von gesundheitsbezogenen  
   Aussagen  für Lebensmittel

Eine Gesundheitsanpreisung ist als Angabe defi niert, die 
auf einem Label oder bei der Kennzeichnung von Lebens-
mitteln (inklusive Nahrungsergänzungsmittel) gemacht 
wird und verbal oder mit Symbolen (z.B. Herz-Symbol) 
eine Beziehung zwischen einer Substanz und einer Krank-
heit oder einem Risikofaktor herstellt. 

Die FDA unterscheidet drei Typen von gesundheitsbezoge-
nen Aussagen zu Health Claims. Gesundheitsanpreisun-
gen von Lebensmitteln müssen durch belegte wissen-
schaftliche Übereinkunft von Experten abgesichert sein. 
Der Hersteller des Produktes kann die Formulierung der 
Gesundheitsanpreisung selber bestimmen. Bis heute ist 
kein Produkt auf dem amerikanischen Markt, das mit 
einem vom Hersteller frei formulierten Health Claim verse-
hen werden darf.

Bei der Untergruppe der sogenannten Qualifi ed Health 
Claims ist die Bewilligung mit der zusätzlichen Aufl age 
verbunden, dass der Health Claim mit einer von der FDA 
vorgegebenen Formulierung ergänzt werden muss. In 
Abhängigkeit der wissenschaftlichen Evidenz für den 
Claim gibt die FDA vier Formulierungsmöglichkeiten vor:

A) „Es liegen fundierte, wissenschaftliche Belege für [den 
Claim] vor („There is signifi cant scientifi c agreement for 
[the claim]“).
B)  „Obwohl es wissenschaftliche Hinweise gibt, die [den 
Claim] belegen, ist der Nachweis nicht über-
zeugend.“(„Although there is some scientifi c evidence 
supporting [the claim], the evidence is not conclusive.“).
C) „Einige wissenschaftliche Hinweise belegen [den Claim], 
die FDA hat jedoch beschlossen, dass die Beweislage limi-
tiert und nicht eindeutig ist („some scientifi c evidence sug-
gests [the claim]. However, the F.D.A. has determined that 
this evidence is limited and not conclusive.“).
D) „Sehr limitierte und vorläufi ge wissenschaftliche For-
schung unterstützt [den Claim]. Die FDA kommt zum 
Schluss, dass die wissenschaftliche Evidenz für [den Claim] 
gering ist.“ („Very limited and preliminary scientifi c 
research suggests [the claim]. The F.D.A. concludes that 
there is little scientifi c evidence supporting this claim.“)
Es ist nachvollziehbar, dass für einen Lebensmittelprodu-
zenten von den Qualifi ed Health Claims nur die erste die-
ser vier Bewilligungsstufen wirklich attraktiv  ist. Die ande-
ren drei werden als Abwertung des entsprechenden 
Lebensmittels aufgefasst.

2. Structure/Function Claims (Struktur-/Funktionsangaben)
Struktur-/Funktionsangaben beziehen sich auf Nährstoffe 
oder Lebensmittelinhaltsstoffe, welche  die Struktur oder 
Funktion des menschlichen Körpers beeinfl ussen (z.B. Kal-
zium bildet starke Knochen) oder  sich positiv auf einen 
erwünschten Gesundheitszustand auswirken (z.B. Nah-
rungsfasern unterstützen die Darmregulierung oder Anti-
oxidantien erhalten die Zellgesundheit).

3 Health-Claims-Ver-
 ordnungen und pro-
 biotische Lebensmittel 
 in den USA

3.1  Lebensmittelgesetzgebung durch 
   die FDA 

In den USA ist die Food and Drug Administration (FDA) 
verantwortlich für sichere, gesunde und korrekt beschrif-
tete Lebensmittel. Demgegenüber wird die Werbung 
(Fernsehen, Printmedien) für Lebensmittel von der Federal 
Trade Commission kontrolliert. 

Unter den vielen in den Gesetzestexten aufgeführten 
Defi nitionen ist aber der Begriff „Functional  Food“ nicht 
zu fi nden. Es gibt deshalb auch keine speziellen Regelun-
gen für die spezifi schen Lebensmittelkategorien „Functio-
nal Food“ und „Probiotika“. 

Hersteller von Produkten mit funktionellen Eigenschaften 
müssen sich entscheiden, ob das Produkt als Medikament 
oder als Lebensmittel verkauft werden soll. Entsprechend 
sind auch die Gesundheitsangaben unterschiedlich gere-
gelt (Ross 2000). Ein Medikament darf zum Heilen, Behan-
deln, Mildern, in der Prävention oder Diagnose von Krank-
heiten oder Risikofaktoren (z.B. Bluthochdruck, 
Blutcholesterin, etc.) angepriesen werden – für ein Lebens-
mittel besteht diese Möglichkeit der Anpreisung nicht. 
Während die Anpreisungen bei Medikamenten fast aus-
schliesslich krankheitsbezogen („negativer“ Health Claim) 
sind, sind die zulässigen Formulierungen bei Lebensmit-
teln gesundheitsbezogen („positiver“ Health Claim). So 
beugt beispielsweise ein Medikament auf probiotischer 
Basis einer Rotavirus-Infektion vor, demgegenüber unter-
stützt ein probiotisches Lebensmittel wie beispielsweise 
ein Joghurt die Immunfunktion (Heimbach 2008).  

Nahrungsergänzungsmittel und diätetische Inhaltsstoffe 
werden den Lebensmitteln zugeordnet. Für Gesundheits-
angaben dieser Produkte gelten aber andere Bestimmun-
gen als für konventionelle Lebensmittel. Beispielsweise 
müssen die Hersteller die FDA vor der Markteinführung 
benachrichtigen und belegen, dass der Inhaltsstoff GRAS-
Status („generally recognized as save“) hat. 
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3.3  Probiotische Lebensmittel in den USA

Die meisten probiotischen Produkte werden in den USA 
als Lebensmittel oder Nahrungsergänzungsmittel ver-
marktet, einige werden als Medikament vertrieben. Fer-
mentierte Milchprodukte waren lange Zeit der typische 
Carrier für probiotische Bakterien. Immer häufi ger kom-
men jedoch andere probiotische Lebensmittel wie Müesli, 
Riegel, Cerealien, Säfte oder Biskuits auf den Markt. 

Aktuell gibt es auf dem US-Markt keine probiotischen Pro-
dukte, die von der FDA bewilligte spezifi sche Gesundheits-
anpreisungen tragen dürfen. Bezüglich Probiotika sind nur 
allgemeine Angaben erlaubt, wie z.B. „improves gut 
health“, was viel weniger aussagekräftig ist als beispiels-
weise eine spezifi sche Formulierung, die besagt, dass Pro-
biotika  „das Auftreten und den Schweregrad von Rotavi-
rus-Durchfall bei Kleinkindern reduzieren“.

Der Grund dafür dürfte in der wenig attraktiven Wahl zwi-
schen Anpreisungen, die vom Produzenten zwar selber 
formuliert werden können, deren Beleg aber sehr zeitauf-
wändig und demzufolge kostenintensiv ist, und eher 
abschreckenden Ergänzungen von vorgegebenen  Health 
Claims zu suchen sein. In der Konsequenz verfolgen diverse 
Hersteller die Praxis,  mit rechtlichen Mitteln  die vom 
Gesetzgeber noch tolerierten Grenzen für Gesundheitsan-
preisungen auszuloten. So wurde beispielsweise in einer 
Sammelklage Dannon, der US-Ableger von Danone, ange-
klagt, betrügerische Angaben („fraudulent health claims“) 
zu den Produkten Activia und DanActive zu verwenden. 
Danone löste 2010 den Fall  aussergerichtlich mit der Äuf-
nung eines Fonds für Entschädigungen an Activia-Kunden 
und mit der Ankündigung, die Produktetiketten zu 
ändern. 

Struktur-/Funktionsangaben auf konventionellen Lebens-
mitteln müssen sich auf die Wirkung des Nährstoffs 
beschränken. Bei Nahrungsergänzungsmitteln wird das 
Augenmerk auf nutritive und nicht-nutritive Effekte 
gelegt. So wird beispielsweise  die Wirkung von Vitami-
nen,  in der Rolle als Enzym-Cofaktoren als nichtnutritiver 
Effekt eingestuft .

Bei Claims auf dem Label von Nahrungsergänzungsmitteln 
muss zudem vermerkt werden, dass die Angaben von der 
FDA nicht evaluiert wurden und dass sich das Produkt nicht 
eignet, um Krankheiten zu erkennen, vorzubeugen oder 
zu behandeln.

Struktur-/Funktionsangaben für konventionelle Lebens-
mittel müssen der FDA nicht gemeldet werden. Hingegen 
muss bei Nahrungsergänzungsmitteln der Wortlaut der 
Angabe der FDA bis spätestens 30 Tage nach der Marktein-
führung des Produktes zugestellt werden. 

3. Nutrient Content Claims (Nährstoffgehaltsangaben)
Gehaltsangaben von Nährstoffen im Lebensmittel oder in 
Nahrungsergänzungsmitteln benötigen eine Zulassung 
durch die FDA.

Möglich sind absolute Gehaltsangaben (free, no, low, 
high, etc.) zu einem Inhaltsstoff  oder  die  Angabe eines 
Verhältnisses (reduced, more, fewer, etc.) zum ursprüngli-
chen „klassischen“ Lebensmittel. Bei allen relativen 
Gehaltsangaben muss das Referenzlebensmittel und der 
entsprechende Gehaltsunterschied in Prozent angegeben 
werden. Zudem kann mit von der FDA vorgegebenen For-
mulierungen darauf hingewiesen werden, dass das Pro-
dukt zu einer ausgewogenen Ernährung beiträgt (healthy, 
good source of, etc.).  

Eine Besonderheit  ist die sogenannte „Jelly Bean Rule“.  
Diese Richtlinie besagt, dass bei Lebensmitteln mit einer 
ungünstigen Nährstoffzusammensetzung keine gesund-
heitsbezogenen Aussagen gemacht werden dürfen. Dazu 
zählen z.B. Produkte mit viel Fett, einem hohen Gehalt an 
gesättigten Fettsäuren, Cholesterin oder Natrium oder 
Produkte ohne Nährwert. Mit dieser Regelung soll vermie-
den werden, dass „Junkfood“ als gesunde Kost vermark-
tet werden kann.
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4 Health Claims und 
 probiotische Lebens-
 mittel in der 
 Europäischen Union

4.1  Weg zur einheitlichen EU-Regelung

In den meisten Ländern Europas, wie auch in der Schweiz, 
gibt es eine rechtlich strenge Trennung von Lebensmitteln 
und Medikamenten, auch was die Etikettierung und Wer-
bung betrifft. In der EU oblagen die gesetzlichen Regelun-
gen  bis 2007 den einzelnen Staaten oder im Fall Deutsch-
lands, teilweise sogar den Bundesländern. Dabei  kannten 
die meisten europäischen Staaten, im Gegensatz zur 
Schweiz, keine Bedingungen für nährwertbezogene Anga-
ben. Nach 2000 hat die EU verstärkt Anstrengungen unter-
nommen, Gesundheitsangaben zu Lebensmitteln rechtlich 
zu vereinheitlichen und für alle Mitgliedstaaten äquiva-
lente Verbindlichkeiten zu schaffen.

Im Mai 2006 hat das Europäische Parlament den zuvor mit 
der Europäischen Kommission und den Mitgliedstaaten 
ausgehandelten Verordnungsvorschlag für Nährwert- und 
gesundheitsbezogene Anpreisungen verabschiedet. Da es 
sich EU-juristisch um eine Verordnung handelt, musste 
diese nicht zuerst von den einzelnen nationalen Gesetzge-
bern verabschiedet werden, sondern konnte in allen EU-
Mitgliedstaaten sofort umgesetzt werden. Am 1. Juli 2007 
wurde die Verordnung Nr. 1924/2006 in Kraft gesetzt. Sie 
regelt sowohl die Etikettierung von Lebensmitteln als auch 
die Werbung für Lebensmittel. Diese Verordnung ermög-
lichte eine EU-weite Neuregelung und damit verbunden 
eine umfassende Harmonisierung der Nährwert- und 
Gesundheitsangaben. Mit dem Festlegen von einheitli-

chen Kriterien auf europäischer Ebene sollte das Ziel ver-
folgt werden, den Schutz der Konsumentinnen und Kon-
sumenten vor Irreführung und Täuschung zu gewährleisten, 
aber auch den freien Warenverkehr im Binnenmarkt zu 
verbessern, die Rechtssicherheit für die Wirtschaftsak-
teure zu erhöhen und den fairen Wettbewerb im Lebens-
mittelsektor sicherzustellen.

Die EU Regelung fordert, dass die für die Kennzeichnung 
und Werbung von Lebensmitteln (einschließlich Nahrungs-
ergänzungsmittel) verwendeten Nährwertangaben und 
Gesundheitsanpreisungen ausdrücklich zugelassen wer-
den müssen und den von der Europäischen Behörde für 
Lebensmittelsicherheit (EFSA) noch zu defi nierenden 
Nährwertprofi len entsprechen. 

Die zugelassenen Angaben beschreiben konkret, was ein 
Lebensmittel oder ein Inhaltsstoff eines Lebensmittels im 
Körper bewirkt. Mit dem Grundsatz „Alles was nicht expli-
zit erlaubt ist, ist verboten“ unternahm die EU einen Para-
digmenwechsel. Die Angaben müssen auf allgemein 
akzeptierten wissenschaftlichen Daten basieren und durch 
diese abgesichert sein. Die Angaben müssen zudem für 
einen Durchschnittsverbraucher verständlich sein. Viele 
Detailbestimmungen, darunter auch die heftig diskutier-
ten Nährwertprofi le, sind  noch nicht abschliessend festge-
legt. Andererseits sind aber etliche Angaben über die Wir-
kung eines Nährstoffes unbestritten, wie etwa „Kalzium 
ist wichtig für einen gesunden Knochenbau und starke 
Zähne“.

Für die Übergangszeit gelten spezielle Regelungen. Als 
Beispiel sind die für Deutschland festgelegten Schritte in 
Tabelle 2 zusammengefasst:
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Termin Schritt

30. Dezember 2006 Verordnung (EG) Nr. 1924/2006 über nährwert- und gesundheitsbezo-
gene Aussagen über Lebensmittel wird im Amtsblatt der Europäischen 
Union veröffentlicht und am 18.1.2007 noch berichtigt (= gültige Fassung)

19. Januar 2007 Verordnung tritt in Kraft

1. Juli 2007 Verordnung fi ndet Anwendung, Anträge zur Zulassung von bestimmten 
gesundheitsbezogenen Angaben können beim Bundesamt für Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit gestellt werden

31. Januar 2008 Mitgliedstaaten übermitteln der Kommission Listen ("einzelstaatliche 
Listen") von gesundheitsbezogenen Angaben zusammen mit den für sie 
geltenden Bedingungen und mit Hinweisen auf die entsprechende 
wissenschaftliche Absicherung 

19. Januar 2009 Kommission legt spätestens bis zu diesem Zeitpunkt spezifi sche Nährwert-
profi le fest, einschließlich der Ausnahmen und Bedingungen. Die 
wissenschaftlichen Grundlagen werden vorher durch die Europäische 
Behörde für Lebensmittelsicherheit (EFSA) erarbeitet.

31. Juli 2009 Generelle Übergangsfrist für Lebensmittel, die vor dem 1. Juli 2007 in 
Verkehr gebracht oder gekennzeichnet wurden und nicht der Verordnung 
entsprechen, läuft ab.

19. Januar 2010 Übergangsfrist für die Verwendung von nährwertbezogenen Angaben, die 
vor dem 1. Januar 2006 in den Mitgliedstaaten rechtmäßig verwendet 
wurden und nicht im Anhang der Verordnung aufgeführt sind, läuft ab.

31. Januar 2010 Kommission legt spätestens bis dahin die Gemeinschaftsliste zulässiger 
gesundheitsbezogener Angaben vor, die sie auf der Grundlage der "einzel-
staatlichen Listen" (siehe oben) und nach Anhörung der EFSA erstellt

Januar 2011 (24 Monate nach der Annahme der Nährwertprofi le und der 
Bedingungen für ihre Verwendung)

Übergangsfrist in Bezug auf Nährwertprofi le (unter Berücksichtigung der 
Regelungen in Artikel 4 Absatz 1) endet.

19. Januar 2022 Übergangsfrist für Produkte mit bereits vor dem 1. Januar 2005 bestehen-
den Handelsmarken oder Markennamen, die der Verordnung nicht 
entsprechen, läuft ab.

Tabelle 2
Zeitplan für die Umsetzung der Health-Claim-Verordnung (gültig für Deutschland)



12 ALP science Nr. 539 | September 2011

Health-Claims-Verordnungen und Probiotika 

4.2  Struktur und Einteilung der EU-
   Verordnung Nr. 1924/2006

4.2.1 Nährwertkennzeichnung

Die Verordnung schreibt vor, dass bei Verwendung von 
nährwert- oder gesundheitsbezogenen Angaben eine 
Nährwertkennzeichnung anzubringen ist. Anhand dieser 
Angaben können sich Verbraucherinnen und Verbraucher 
über den Gehalt an Kalorien, Fett, Eiweiß, Kohlenhydraten 
und ggf. anderen Nährstoffen, wie Salz/Natrium, Zucker, 
gesättigte Fettsäuren, informieren. 

4.2.2 Nährwertbezogene Angaben

Eine „nährwertbezogene“ Angabe ist jede Angabe, mit 
der erklärt, suggeriert oder mittelbar zum Ausdruck 
gebracht wird, dass ein Lebensmittel besondere Nährwer-
teigenschaften besitzt aufgrund seines geringen oder ver-
minderten Brennwerts (Energiegehalts), seines vorhande-
nen, nicht vorhandenen, verminderten oder erhöhten 
Gehalts an Nährstoffen oder anderen Stoffen. (Beispiele: 
brennwertreduziert, leicht, fettarm, zuckerfrei, natrium-
arm, hoher Vitamingehalt, reich an Vitamin C).

Nährwertbezogene Aussagen dürfen nur verwendet wer-
den, wenn bestimmte, im Anhang der Verordnung festge-
legte Anforderungen erfüllt sind, So ist beispielsweise die 
Aussage „energiereduziert“ nur zulässig, wenn der Ener-
giegehalt  um mindestens 30 Prozent reduziert ist. Für ver-
gleichende Angaben gelten besondere Vorschriften.

4.2.3 Gesundheitsbezogene Angaben

Eine „gesundheitsbezogene Angabe“ ist jede Angabe, mit 
der erklärt, suggeriert oder mittelbar zum Ausdruck 
gebracht wird, dass ein Zusammenhang zwischen einer 
Lebensmittelkategorie, einem Lebensmittel oder seinen 
Bestandteilen einerseits und der Gesundheit andererseits 
besteht (Beispiele: stärkt die Abwehrkräfte des Körpers, 
Calcium stärkt die Knochen, Vollkornkost kann Ihr Herz 
gesund erhalten und das Risiko einer Herzerkrankung ver-
ringern).

Bei den gesundheitsbezogenen Aussagen unterscheidet 
die Verordnung zwischen drei Kategorien: 

1. Angaben bezüglich der Verringerung eines Krankheits-
 risikos, die derzeit nach Europarecht verboten sind (wie 
 „der regelmäßige Verzehr von ausreichenden Calcium-
 mengen reduziert ihr Risiko, im Alter an Osteoporose 
 zu erkranken“), sowie Angaben  die sich auf die Ent-
 wicklung und Gesundheit von Kindern beziehen, kön-
 nen erst nach einem Zulassungsverfahren verwendet 
 werden.

2. Gesundheitsbezogene Angaben, die sich auf die Rolle 
 eines Nährstoffs beziehen (zum Beispiel „Calcium 
 stärkt die Knochen“) sollen in eine von der Europäi-
 schen Kommission zu erstellenden Positivliste aufge
 nommen werden. Sie können, sofern die jeweils 
 geltenden Voraussetzungen erfüllt sind, allgemein ver-
 wendet werden. Die Liste wird auf der Grundlage von 
 Mitteilungen der Mitgliedstaaten erstellt. Es werden 
 nur solche Aussagen berücksichtigt, die wissenschaft-
 lich hinreichend abgesichert sind.
3. Gesundheitsbezogene Angaben, die auf neu erho-
 benen wissenschaftlichen Daten beruhen („innovative 
 Angaben“) werden einem beschleunigten Verfahren 
 (Registrierungsverfahren) unterzogen.

Für probiotische Produkte werden aufgrund der bisheri-
gen wissenschaftlichen Publikationen vor allem die ersten 
beiden Kategorien zur Anwendung gelangen.

4.2.4 Konzept der Nährwertprofi le

Künftig soll die Bandbreite für Nährwert- bzw. gesund-
heitsbezogene Angaben mittels Nährwertprofi len festge-
legt werden. Mit dem Konzept der Nährwertprofi le soll 
verhindert werden, dass Lebensmittel den Anschein erwe-
cken können, sie hätten aufgrund des Gehalts an bestimm-
ten Nährstoffen (z.B. zugesetzte Vitamine) besondere 
gesundheitliche Vorteile, obwohl der Konsum aufgrund 
ihrer Gesamtzusammensetzung eher nur in Maßen emp-
fohlen wird. Nährwertprofi le werden nicht auf den Etiket-
ten der Lebensmittel erscheinen. Für die Nährwertprofi le 
werden für ausgewählte Stoffe Grenzwerte festgelegt, 
oberhalb derer keine positive gesundheitliche Wirkung 
mehr nachgewiesen werden kann. So darf beispielsweise 
ein Produkt, dessen Gehalt an Fett oder Zucker diesen 
oberen Grenzwert überschreitet, nicht mit gesundheitsbe-
zogenen Anpreisungen gekennzeichnet werden. Wenn 
nur ein einzelner Nährstoff den Grenzwert überschreitet, 
sind nährwertbezogene Angaben wie beispielsweise „mit 
Vitamin C angereichert“ zulässig, unter der Vorausset-
zung, dass auch ein Hinweis auf den Grenzwertüberschrei-
tenden Stoff erscheint. 

4.2.5. Einrichtung eines Gemeinschaftsregisters

Die EU-Kommission hat den Auftrag, ein öffentliches 
Gemeinschaftsregister der zugelassenen Nährwertanga-
ben und gesundheitsbezogenen Aussaben zu Lebensmit-
teln zu erstellen und zu unterhalten. Diese Positivliste ist 
eine entscheidende Neuerung auch für probiotische 
Lebensmittel.

Will ein Hersteller probiotische Produkte mit Gesundheits-
angaben ausloben, muss er für jeden probiotischen 
Stamm, resp. für das damit versetzte Lebensmittel alle 
publizierten Daten  und Studien zusammenstellen. Die auf 
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Etiketten und in der Werbung erscheinenden Anpreisun-
gen müssen einen nachweisbaren Zusammenhang zu den 
wissenschaftlichen Publikationen aufweisen. Zusätzlich 
können auch Beurteilungen von Ernährungsgesellschaf-
ten, wissenschaftlichen Gremien und anderen unabhängi-
gen Organen eingereicht werden. Diese Angaben bilden 
die grundlegende Basis für eine Bewilligung von Gesund-
heitsanpreisungen für das entsprechende Produkt.

4.3  Erste Erfahrungen

Die International Dairy Federation IDF hat bereits 2008 ein 
spezielles Bulletin mit eigenen Empfehlungen für die Eta-
blierung von probiotischen Ansprüchen und einer Good 
Practice Guideline herausgegeben. In einigen Punkten 
geht diese Wegleitung über die früheren WHO/FAO-Emp-
fehlungen hinaus.

Die EFSA begleitet die Umsetzung der Verordnung Nr. 
1924/2006 mit periodischen Wegleitungen („Guidances“). 
Eine Guidance von 2007 erwähnt Probiotika im Zusam-
menhang mit der Defi nition von Health Claim (EFSA, 2007):

„A claim is a health claim if in the naming of the substance 
or category of substances, there is a description or indica-
tion of a functionality or an implied effect on health, 
Examples: “contains antioxidants” (the function is an anti-
oxidant effect); “contains probiotics/prebiotics” (the refe-
rence to probiotic/prebiotic implies a health benefi t);“

Diese Formulierung lässt die Interpretation zu, dass allein 
die Verwendung des Begriffs „probiotisch“ schon einen 
Gesundheitsnutzen impliziert.

Im Dezember 2008 erhielt die EFSA von der Europäischen 
Kommission eine Liste mit 4’185 gesundheitsbezogenen 
Angaben zur Bewertung. Diese Liste war das Ergebnis 
eines Konsolidierungsprozesses durch die Kommission, 
nachdem 44’000 von den Mitgliedstaaten vorgelegte An-
gaben geprüft worden waren. Das Gremium wird fortlau-
fend weitere wissenschaftliche Gutachten zu den noch 
nicht bearbeiteten Dossiers  verabschieden und veröffent-
lichen. Für den weiteren Zeitplan stimmt sich die EFSA mit 
der Europäischen Kommission ab (2009). 

Im Oktober 2009 hat die EFSA eine erste Reihe von Gut-
achten mit Stellungnahmen veröffentlicht.  Darin enthal-
ten sind Empfehlungen zu 523 gesundheitsbezogenen 
Angaben, die sich auf mehr als 200 Lebensmittel und 
Lebensmittelbestandteile beziehen, darunter z. B. Vita-
mine und Mineralstoffe, Ballaststoffe, Fette, Kohlenhyd-
rate, probiotische Bakterien und pfl anzliche Stoffe. Nur  
ungefähr ein Drittel der Anpreisungen wurde aufgrund 
ausreichender wissenschaftlicher Evidenz für das weitere 
Bewilligungsverfahren ausgewählt. Diese Gesundheitsaus-
gaben betreffen hauptsächlich Vitamine und Mineral-
stoffe, aber auch diätetische Ballaststoffe und Fettsäuren 

zum Aufrechthalten angemessener Cholesterinspiegel, 
sowie zuckerfreie Kaugummi für die Zahnpfl ege. 

Von den inzwischen elf  defi nitiv  EFSA-authorisierten 
Health Claims beziehen sich vier auf die Reduktion des Risi-
kos, bestimmte Krankheiten zu entwickeln, sechs auf die 
Entwicklung und Gesundheit von Kindern und eine auf 
neu gewonnene wissenschaftliche Erkenntnisse, die einen 
Anspruch auf Eigentumsschutz beinhalten können. Keine 
dieser Gesundheitsanpreisungen bezieht sich auf ein pro-
biotisches Produkt.

Bei fast der Hälfte der negativen Bewertungen war die 
Substanz, auf die sich die Gesundheitsbezogene  Aussage 
bezog, nur unzureichend beschrieben, was auffallend oft 
bei pfl anzlichen Stoffen bemängelt wurde. Ohne diese 
detaillierte Beschreibung der interessierenden Substanz 
war es dem Gremium nicht möglich, zu beurteilen ob sich 
die der EFSA vorgelegte wissenschaftliche Dokumentation 
und die deklarierten gesundheitlichen Vorteile auf ein 
und dieselbe Substanz bezogen. Noch härter traf es 
Anträge aus dem probiotischen Bereich: Von den 181 ein-
gereichten Dossiers wurden 10 explizit abgelehnt, der Rest 
ohne eine Begründung zur Überarbeitung zurückge-wie-
sen. Dazu gehören auch Claims zu Kulturen der grössten 
Probiotika-Hersteller (Starling, 2009). 

So hat beispielsweise der Weltkonzern Danone 2009 ver-
schiedene Health Claim-Anträge auf die Activia-Joghurt 
und Actimel-Drinks eingereicht und dann wieder zurück-
gezogen.  Im Juni 2010 hat Danone nun bekannt gegeben, 
auf die Einreichung von modifi zierten Bewilligungsanträ-
gen zu verzichten. Die in vielen Fernsehkanälen ausge-
strahlten Werbeversprechen wurden abgeändert. Den-
noch will sich Danone den Anspruch  auf die Formulierung 
„… aktiviert Abwehrkräfte“ für die Zukunft sichern  und 
hat gegen ein österreichisches Konkurrenzprodukt mit 
dem gleichen Slogan Klage eingereicht. Ein Entscheid ist 
noch ausstehend.

Von den von der EFSA im Sommer und Herbst 2010 zurück-
gewiesenen Health Claims, fällt die Mehrheit in die Kate-
gorie Entwicklung und Gesundheit von Kindern. Die abge-
lehnten Anträge betreffen folgende prebiotische oder 
probiotische Produkte (Tabelle 3).
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Tabelle 3
Health Claim-Anträge und Entscheide zu porbiotischen Produkten

Probiotikum Claim Rückweisungsbegründung

Bimuno TM (BGOS) Pre-biotic Regelmässiger Konsum des Produkts bietet Schutz gegen Erreger der 
Reise-Diarrhoe.
Das Produkt hilft bei der Aufrechterhaltung der gesunden Darmfunkti-
onen.
Das Produkt unterstützt Ihre natürlichen Abwehrkräfte.

Der Zusammenhang von Produktkonsum und 
beobachteter Wirkung ist ungenügend etabliert.

Lactobacillus helveticus Evolus Das Produkt reduziert die Verhärtung der Arterien Der Zusammenhang von Produktkonsum und 
beobachteter Wirkung ist ungenügend etabliert.

Regulat ®. Pro.kid IMMUN Das Produkt unterstützt, stimuliert und moduliert das Immunsystem 
des Kindes während dem Wachstum

Das Lebensmittel, das den probiotischen Stamm 
enthält, ist ungenügend charakterisiert.
Der Zusammenhang von Produktkonsum und 
beobachteter Wirkung ist ungenügend etabliert.

Regulat ®. Pro.kid BRAIN Das Produkt leistet einen Beitrag zur mentalen und kognitiven 
Entwicklung der Kinder

Das Lebensmittel, das den probiotischen Stamm 
enthält, ist ungenügend charakterisiert.
Der Zusammenhang von Produktkonsum und 
beobachteter Wirkung ist ungenügend etabliert.

Dairy products Drei tägliche Portionen von Milch oder Käse tragen im Rahmen einen 
ausgewogenen Ernährung dazu bei, ein gesundes Körpergewicht 
währen Kindheit und Heranwachsen zu halten.
Milch und Käse tragen zur Zahngesundheit bei Kindern bei.

Das Lebensmittel, das den probiotischen Stamm 
enthält, ist ungenügend charakterisiert.
Der Zusammenhang von Produktkonsum und 
beobachteter Wirkung ist ungenügend etabliert.

LACTORAL Das Produkt hilft zur Rückgewinnung der normalen Funktion des 
Darmtrakts bei Störungen der Darmfl ora (beispielsweise bei Druchfall, 
nach Antibiotikaaufnahme, bei Darmstörungen, die durch Krankheits-
erreger verursacht werden.
Das Produkt wird zur Verbesserung der generellen Immunität 
empfohlen, wobei es die mikrobielle Ausgewogenheit aufrecht erhält.
Das Produkt unterstützt den Schutz des Verdauungstrakts durch seine 
antagonistischen Eigenschaften und den Aufbau einer natürlichen 
Darmbarriere.
Das Produkt verhilft zur Aufrecherhaltung der natürlichen Darmmikro-
fl ora während Reisen, dem Wechsel von klimatischen Zonen oder einer 
Diät, speziell unter schlechten hygienischen Bedingungen.
Das Produkt enthält lebende probiotische Bakterien mit starken 
Fähigkeiten zur Kolonisierung des Darmtraktes.

Das Lebensmittel, das den probiotischen Stamm 
enthält, ist ungenügend charakterisiert.
Der Zusammenhang von Produktkonsum und 
beobachteter Wirkung ist ungenügend etabliert.

Lactobacillus plantarum 299v Das Produkt verbessert die Eisenaufnahme Der Zusammenhang von Produktkonsum und 
beobachteter Wirkung ist ungenügend etabliert.

LGG ® MAX (Mischkultur von 
4 Bakterienstämmen, darunter 
L. rhamnosus LGG)

Das Produkt hilft, Darmbeschwerden zu reduzieren. Der Zusammenhang von Produktkonsum und 
beobachteter Wirkung ist ungenügend etabliert.

Lactobacillus fermentum CECT5716 Das Produkt unterstützt das Immunsystem bei der Abwehr von 
Krankheitserregern im oberen Atmungstrakt.

Das Panel erachtet nur eine Studie als wesentlich in 
dem beantragten Zusammenhang. Diese Studie zeigt 
keine Ursache-Effekt-Beziehung, welche den 
postulierten Effekt unterstützt

Kombination der Stämme Lactobacil-
lus gasseri CECT5714 and Lactobacil-
lus coryniformis CECT571

Das Produkt verstärkt die natürliche Abwehr und das Immunsystem, 
indem es die Bildung von Antikörpern, Cytokinen und natürlichen 
Killerzellen erhöht und die Aktivität dieser Zellen und der phagozyti-
schen Aktivität von Granulozyten und Monozyten vergrössert.

Das Panel betrachtet die Veränderung der erwähnten 
Zellzahlen nicht als einen per se vorteilhaften oder 
heilsamen Effekt.

Lactobacillus paracasei B21060 1. Das Produkt verändert Zahl und Typ der Darmmikroorganismen in 
eine günstige Richtung.
2. Es normalisiert die Aufenhaltszeit der Mikroorganismen im Darm.
3. Es reduziert das Unwohlsein im Darmbereich.

Das Panel betrachtet das Fehlen von Humanstudie für 
die ersten beiden Claims und die vorliegenden 
Invitro- Studien als ungenügenden Nachweis der 
Effekte.
Die einzige Humanstudie zum dritten Claim zeigte 
nicht genügend signifi kante Ergebnisunterschiede für 
die Etablierung des Produkt- Effekt-Zusammenhangs.

Lactobacillus plantarum 299 (DSM 
6595, 67B)

Erhöhung der Laktobazillenmengen bei gleichzeitiger Verminderung 
der Enterobakteriazeenzahlen und Hemmung der Krankheitserreger im 
Darm.

Das Panel betrachtet zwar die Stammcharakterisie-
rung als genügend, das Fehlen jeglicher Referenz zu 
Studien mit den Claims bedeutet aber, dass kein 
Produkt- Effekt-Zusammenhang etabliert werden 
kann.

Lactobacillus reuteri ATCC 55730 „natural defence“, natürliche Abwehr Das Panel betrachtet die Formulierung des Health 
Claims als ungenügend. Bei den mitgelieferten 
Referenzen ist unklar und ungenügend präzis 
ersichtlich, welche Effekte sich auf welche Claims 
beziehen.
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Die durchwegs ablehnende EFSA-Bewilligungspraxis 
bedeutet für die Kulturenhersteller ein Rückschlag, da der 
Zusatznutzen probiotischer Kulturen nicht mehr in Form 
von Health Claims kommuniziert werden kann. Die davon 
betroffenen Firmen haben sich in der Folge im Verband 
der European Food and Feed Culture Association (EFFCA) 
zusammengeschlossen, um das weitere Vorgehen gemein-
sam planen zu können. Dazu gehören unter anderem ein 
Statement, das die EFSA zu einer Klärung der Bewilli-
gungskriterien auf probiotischem Gebiet auffordert  und 
ein internationaler Kongress zu diesem Thema.

Als erste Reaktion auf die für die Hersteller enttäuschende 
Situation hat die EFSA einen 8-seitigen Report mit Fragen 
und Antworten zur Bewilligungspraxis herausgegeben 
(EFSA Journal, 2009). In diesem Papier wird zwar darauf 
hingewiesen, wie bakterielle Stämme zu benennen und zu 
identifi zieren sind, spezifi sche Empfehlungen zu Probio-
tika sind aber nicht enthalten. Der Schwerpunkt liegt bei 
generellen Anforderungen zum Zusammenhang zwischen 
Claim und Gesundheitseffekt beim Menschen. Zudem hat 
die EFSA auf die Enttäuschung der Kulturenhersteller und 
ihre Statement mit gemeinsamen Treffen  reagiert (Tech-
nical meeting with stakeholders on recent developments 
related to health claims) und hat versprochen, zusätzliche 
Wegleitungen zum Autorisierungsprozess herauszugeben.

Auch bei der dritten Staffel der EFSA-Entscheide im Herbst 
2010 erreichte kein Health Claim der probiotischen Pro-
dukte eine Beglaubigung. Die Argumentationslogik der 
EFSA macht klar, dass es auch in Zukunft für Probiotika mit 
einem umfassenden Studiendossier schwierig sein dürfte, 
eine Beglaubigung für einen Health Claim zu erhalten:

Nachfolgend sind die wichtigsten Argumente die zur 
Ablehnung der Health Claims angeführt wurden, zusam-
mengestellt: 

1. Der Claim muss sich auf die gleiche Darbietung eines 
Lebensmittels beziehen, das in dieser Form auch in den 
Studien eingesetzt wurde. Viele Studien, die mit speziel-
len, meist hoch dosierten Proben durchgeführt wurden, 
wurden deshalb für den Bewertungsprozess durch die 
EFSA nicht berücksichtigt.  

2. Die Zielgruppe, die mit dem Lebensmittel mit dem 
Claim erreicht werden will, muss identisch mit der Ziel-
gruppe sein, die in den Studien berücksichtigt wurde. Rich-
tet sich die Werbung mit den Health Claims beispielsweise 
an ältere Leute, erachtet die EFSA Studien mit jungen Stu-
denten als nicht relevant.

3. Werden mit dem Claim gesunde Personen angespro-
chen, muss ein messbarer Effekt der Einnahme des Probio-
tikums gegenüber eines entsprechenden Placebos betref-
fend der Aussage des Claims nachgewiesen werden. Das 
bedeutet eine massive Einschränkung bei der Wahl der 
Versuchsmethoden.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass die in 
vielen Studien erfolgreich nachgewiesenen probiotische 
Eigenschaften sich für die Formulierung von Health Claims 
nicht eignen, da der Zusammenhang zwischen diesen 
Eigenschaften und der Gesundheit für die Mehrheit der 
Konsumenten auf den ersten Blick nicht direkt ersichtlich 
ist. Beispiele: Darmadhäsionsfähigkeit, Resistenz gegen-
über Magensäure und Gallenenzymen, Konkurrenzverhal-
ten gegenüber Pathogenen, Bakteriozinogenität.

Die EFSA hat ein eigenes Web-Portal, auf dem auch die 
aktuellen Gutachten zu Health Claims veröffentlicht sind. 
Die über diesen Kanal zu fi ndende Information ist umfäng-
lich, transparent und wird laufend aktualisiert.
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5 Health Claims und 
 Probiotika in der Schweiz

An einer Informationstagung an der Fachhochschule 
Wädenswil 2008 beantworteten BAG-Verantwortliche Fra-
gen zur Integration der EU Verordnung ins Schweizer 
Recht und wie diese konkret umgesetzt werden soll 
(Forum, 2008). 

Die Angleichung des Schweizerischen Lebensmittelrechts 
an die EU-Verordnung Nr. 1924/2006 soll helfen, die Äqui-
valenz zum Europarecht aufrecht zu erhalten und Han-
delshemmnisse zu vermeiden, insbesondere aber mehr 
Rechtssicherheit zu bieten. Laut BAG wird die Verordnung 
möglichst deckungsgleich übernommen, damit für Import-
produkte und für die Schweizer Industrie gleiche Rahmen-
bedingungen gelten. Zudem soll gewährleistet werden, 
dass die Schweizer Konsumentinnen und Konsumenten 
die gleichen Informationen wie die Bürger der EU erhal-
ten. Das BAG betont, dass es sich bei der EU-Verordnung 
um eine Rahmenverordnung handelt, in welcher noch vie-
les unklar ist und welche noch mit konkreten Inhalten 
gefüllt werden muss. 

Laut BAG waren die gesundheitsbezogenen Angaben vor 
der Inkraftsetzung der EU-Verordnung Nr. 1924/2006 nur 
zum Teil geregelt. In der Schweiz wurden einige Produkte 
mit beschränkten Health Claims wie bei Nährwertangaben 
als neuartige Speziallebensmittel bewilligt, sofern sie nicht 
den Anschein eines Heilmittels vermittelten. In diesem 
Zusammenhang hat eine Arbeitsgruppe im Auftrag des 
BAG bereits im Jahr 2000 eine Liste der zulässigen Anprei-
sungen für Vitamine und Mineralstoffe erarbeitet. Die 
damit gesammelten Erfahrungen fl iessen nun in die Erstel-
lung einer EU-kompatiblen Liste ein. Sobald die EU-Liste 
mit den bewilligten Anpreisungen in Kraft tritt (Zeitplan s. 
Tabelle 5), wird das BAG die bestehende schweizerische 
Liste entsprechend überarbeiten. 

Die neuen Regelungen im Zusammenhang mit gesund-
heitsbezogenen Angaben sind für den Probiotika-Bereich 
entscheidend. Das Listenprinzip gilt nun für sämtliche 
Lebensmittel, die mit gesundheitsbezogenen Angaben 
versehen werden, somit auch für Health Claims von Pro-
dukten, welche probiotische Stämme enthalten. 

In der Verordnung des EDI vom 23. November 2005 über 
die Kennzeichnung und Anpreisung von Lebensmitteln 
(LKV SR 817.022.21) wurde ein Abschnitt 11a eingefügt, 
welcher in zehn Artikeln (29a bis 29i) den rechtlichen Rah-
men für nährwert- und gesundheitsbezogene Angaben 
festlegt. 

Nährwert- oder gesundheitsbezogene Angaben für 
Lebensmittel dürfen nur verwendet werden, wenn sie die 
Kriterien des Abschnitts 11a erfüllen, wissenschaftlich 
nachgewiesen und nicht täuschend sind. Ein entsprechen-
des Antragsformular wurde vom BAG per 1.4.2008 aufge-

schaltet (s. Anhang). Die bis anhin rechtsgültigen Bestim-
mungen über nährwertbezogene Angaben wurden damit 
aufgehoben, insbesondere die Bestimmungen für natri-
umarme, energieverminderte, kohlenhydratverminderte, 
zuckerfreie, eiweissangereicherte und nahrungsfaserrei-
che Lebensmittel. 

Nährwertbezogene Angaben, wie „energiearm“, „ener-
giereduziert“, „zuckerfrei“, „kochsalzarm“, „kochsalzfrei“, 
„mit Ballaststoffen“, „eiweissarm“ und „eiweissreich“, 
„glutenfrei“ und „lactosefrei“, für welche die Bedingun-
gen in einem Anhang der erwähnten EG-Verordnung auf-
geführt werden, waren in der Schweiz bereits vor der 
Inkraftsetzung der EU Regelung in der Verordnung über 
Speziallebensmittel (SR 817.022.104) geregelt. Die Anfor-
derungen für einen Vitamin- und Mineralstoffzusatz sind 
in der Verordnung über den Zusatz von essenziellen und 
physiologisch nützlichen Stoffen zu Lebensmitteln (SR 
817.022.032) aufgeführt. Die notwendigen Anpassungen 
wurden deshalb nicht in einer neuen Verordnung, sondern 
in einer Änderung der bestehenden LKV  vollzogen.

In der Öffentlichkeit haben bisher vor allem die nährwert-
bezogenen Regelungen grosses Interesse und eine kontro-
verse Diskussion ausgelöst. So waren beispielsweise die 
Vorschläge für Ampel-Etiketten („rot = schlecht, grün = 
gut“) äusserst kontrovers diskutiert und wurden inzwi-
schen zurückgezogen.

Nicht umgesetzt wurden in der Schweiz Anforderungen 
im Zusammenhang mit Nährstoffprofi len. Das BAG hat 
darauf verzichtet, Formulierungen wie in Artikel 13 (phy-
siologisch, Hunger stillend etc.) oder in Artikel 14 der Ver-
ordnung 1924/2006 bezüglich der Werbung bei Kindern 
oder der Senkung eines Risikofaktors für eine Krankheit, 
aufzunehmen. Sobald die EFSA (Europäische Behörde für 
Lebensmittelsicherheit) die entsprechenden Angaben 
bewertet hat, wird das BAG die für die Schweiz zulässigen 
Formulierungen präzisieren. 
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• Für die Schweiz ist anzunehmen, dass die grossen Pro-
biotika-Anbieter Nestlé und Danone zuerst das europäi-
sche Bewilligungsverfahren  angehen und anschliessend 
die entsprechend akkreditierten Dossiers beim BAG hin-
terlegen. Es ist davon auszugehen, dass das BAG die glei-
chen Anforderungskriterien  wie die EU verwenden wird. 
Die Diskussion um die Health-Claims-Verordnung wird in 
der Schweiz vorerst von der Diskussion um die Nährwert-
profi le  dominiert werden. Für den Probiotika-Bereich 
bedeutet das, dass auch für diese Produkte alle Blicke auf 
die EFSA-Praxis gerichtet sein werden.

6 Der Vollzug der Health- 
 Claims-Verordnungen  im  
 Vergleich und erste   
 Schlussfolgerungen
Beim Vergleich der verschiedenen Health Claim-Systeme 
fällt folgendes auf:

• Das japanische FOSHU-System hat sich in seinem 
Ursprungsland etabliert und offenbar bewährt. Da das 
System auf Japan beschränkt zu sein scheint, hat es geringe  
Auswirkungen auf die USA oder Europa. Es gibt allerdings 
Beispiele von Produkten aus Europa, welche die japani-
schen Bewilligungsstufen durchlaufen haben und mit den 
entsprechenden Claims auf dem Markt zu fi nden sind.

• Das  amerikanische System hat bei den Herstellern von 
probiotischen Lebensmitteln zu grosser Unsicherheit und 
Unzufriedenheit geführt. Um die Bewilligung für einen 
Claim der obersten Kategorie der Qualifi ed Health Claims 
zu erhalten, sind die Anforderungen sehr hoch. Auf der 
anderen Seite sind Claims in der Kategorie „Bedingte 
Claims“ unattraktiv, da sie mit vorgegebenen Formulie-
rungen versehen werden müssen, die von den Konsumen-
ten eher als eine Produktabwertung beurteilt werden  
können. In der Folge versuchen Lebensmittelhersteller 
erst gar nicht, ein Bewilligungsverfahren für Claims anzu-
streben. Wie in den USA auch in anderen Bereichen beob-
achtet, loten die Betriebe  offenbar über Gerichtsent-
scheide mit Präjudizcharakter die juristischen 
Möglichkeiten aus. Es scheint, dass Weltkonzerne wie 
Danone mit teuren Verfahren den kleineren Firmen zeigen 
sollen, wel-che Gesundheitsanpreisungen legal sind.

• Etwas anders präsentiert sich der europäische Vollzug. 
Auch wenn in der EU-Verordnung 1924/2006 nichts auf die 
speziellen Bedingungen und Methoden des FAO/WHO-
Papiers hinweist, ist diese Wegleitung für den Vollzug zen-
tral. Das neue juristische Werkzeug hat zu einer vom Voll-
zugsapparat völlig unerwarteten Flut von Anträgen für 
Health Claims geführt. Als Reaktion darauf operiert die 
EU-Behörde aktuell mit begleitenden Wegleitungen, um 
die Anforderungen der Bewilligungspraxis verständlich zu 
machen. Die bis heute veröffentlichten offi ziellen Stel-
lungnahmen der EFSA zu Eingaben für Gesundheitsanprei-
sungen und die Ablehnungsbegründungen im Probiotika-
Bereich zeigen auf, wie hoch die Messlatte angesetzt wird. 



18 ALP science Nr. 539 | September 2011

Health-Claims-Verordnungen und Probiotika 

7 Referenzen

Arai S., 1996. Studies on functional foods in Japan - state of the art. Bioscience Biotechnology and Biochemistry 60, 9-15. 
Arai S., Yasuoka A. & Abe K., 2008. Functional food science and food for specifi ed health use policy in Japan: state of the 
art. Curr. Opin. Lipidol. 19 (1), 69-73. 
EFSA, 2007. Guidance on the implementation of regulation No. 1924/2006 on nutrition and health claims made on foods. 
Conclusions of the standing committee on the food chain and animal health, 14.12.2007.

EFSA, 2009. Europäische Behörde für Lebensmittelsicherheit. Pressemitteilungen und Webnachrichten, 1.10.2009, unter: 
http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa_locale-1178620753824_1211902914361.htm
EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies(NDA); Frequently Asked Questions (FAQ) related to the assess-
ment of Article 14 and 13.5 health claims applications on request of EFSA. EFSA Journal 2009;
7(9):1339. [8 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2009.1339. Available online: www.efsa.europa.eu

Forum zu Fragen des Lebensmittelrechts, zhaw Wädenswil, 27.2.2008 (foodaktuell.ch, Internetmagazin für die Lebens-
mittelbranche: Neuerungen bei Health claims, 27.2.2008)

Heimbach J.T., 2008. Healthbenefi t claims for probiotic products. Clin. Infect. Dis. 46, S122-S124. 
Japan: Webseiten des Ministry of Health, Labour and Welfare

Öffentliche Informationen aus den Webseiten des japanischen Ministry of Health, Labour and Welfare. Einstieg unter: 
http://www.mhlw.go.jp/english/topics/foodsafety/index.html. Die weiteren Unterverzeichnisse und Dokumentenablagen 
werden oft modifi ziert. Deshalb ist es nicht sinnvoll, hier die direkten Links anzugeben, die bald zu Fehlermeldungen 
führen würden. 

Ohama H., Ikeda H. & Moriyama H., 2006. Health foods and foods with health claims in Japan. Toxicology 221 (1), 95-111. 
Pressedokumentation BAG, Revision Lebensmittelrecht. Bedeutende Änderungen im Überblick, 7.3.2008

Pressedokumentation BAG, Revision Lebensmittelrecht. Wichtigste Änderungen im Detail. 2. Neuregelung der Zulässig-
keit nährwert- und gesundheitsbezogenener Angaben. 7.3.2008

Proplanta: Informationszentrum für die Landwirtschaft, 2.10.2009 unter http://www.proplanta.de/Agrar-Nachrichten/
agrar_news_themen.php, abgerufen am 30.10.2009

Ross S., 2000. Functional foods: the Food and Drug Administration perspective. Am. J. Clin. Nutr. 71 (6), 1735S-1738S. 
Starling S., 2009. EFSA publihes probiotic guidance. Nutraingredients.com, 22.10.2009
Turner R.E., Degnan F.H. & Archer D.L., 2005. Label claims for foods and supplements: A review of the regulations. Nutr. 
Clin. Pract. 20, 21-32. 
USA: Webseiten der U.S. Food and Drug Administration  

Öffentliche Informationen aus den Webseiten der  U.S. Food and Drug Administration. Einstieg unter: http://www.fda.
gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/default.html. Die weiteren Unterverzeichnisse und Dokumenten-
ablagen werden oft modifi ziert. Deshalb ist es nicht sinnvoll, hier die direkten Links anzugeben, die bald zu Fehlermel-
dungen führen würden. 

Zweifel B., Functional Food im Gespräch, SVIAL Journal Nr 35/36 Dez. 2007



1919ALP science Nr. 539 | September 2011

Health-Claims-Verordnungen und Probiotika 



20 ALP science Nr. 539 | September 2011

Health-Claims-Verordnungen und Probiotika 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


