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Koffeinhaltige Limonaden mit mehr als 250 mg Koffein/l| sowie mit Zusatz von
Taurin, Inosit, Glucuronolacton und Guaranaextrakt

Stellungnahme des BgVV vom 24. Januar 2002

Am Beispiel der gesundheitlichen Bewertung eines Antrags auf Erteilung einer Ausnahme-
genehmigung nach 8§ 37 LMBG fir das Herstellen und Inverkehrbringen einer koffeinhaltigen
Limonade soll die grundséatzliche Haltung des BgVV zu derartigen Getranken dargelegt wer-
den:

Anlass/Problem:

Vergleichbare koffeinhaltige Erfrischungsgetrénke sind bereits per Allgemeinverfligung bzw.
Ausnahmegenehmigung auf dem Markt. Auch der Wissenschaftliche Lebensmittelausschuss
der EU-Kommission hat unter Beteiligung von Sachverstandigen aus dem BgVV eine Stel-
lungnahme zu Koffein, Taurin und D-Glururonolacton als Bestandteile der sogenannten
"energy" drinks abgegeben (SCF, 21.01.1999).

Ergebnis:

Fur ,Energydrinks” im allgemeinen wird festgestellt, dass zwar keine konkrete Gefahrdung
des Verbrauchers durch diese Erzeugnisse nachgewiesen ist, jedoch fur die Annahme, eine
Gefahrdung der Gesundheit sei nicht zu erwarten, keine ausreichenden Tatsachen vorliegen.
Aus den im Abschnitt 11l dargelegten Grinden befinden sich ,Energydrinks® derzeit zwar
rechtmaf3ig im Verkehr, jedoch ist die wissenschaftliche Datenlage nicht ausreichend, um
gesundheitliche Risiken infolge des Verzehrs von Energydrinks mit Sicherheit ausschliel3en
zu kénnen.

Es besteht somit ein erheblicher Forschungs- und Erkenntnisbedarf Gber Wirkungen und
Interaktionen der in den neuartigen Erfrischungsgetranken in Kombination mit Koffein ent-
haltenen Zuséatze Taurin und Glucuronolacton auch unter dem Aspekt des gemeinsamen
Konsums mit alkoholischen Getranken und des Konsums in Zusammenhang mit korperlicher
Betatigung.

Es wird geraten, der EU-Kommission zu empfehlen, dass das SCF den bestehenden For-
schungsbedarf unter Berlicksichtigung der in einzelnen Mitgliedsstaaten bereits geplanten
Studien konkretisiert. Daruber hinaus sollten auf EU-Ebene Verhandlungen mit der Industrie
gefuhrt werden, welche Nachweise zur Klarung der gesundheitlichen Unbedenklichkeit der
»Energydrinks* von Herstellerseite zu erbringen sind.

Bis ausreichende Ergebnisse zur Sicherheit dieser Erzeugnisse vorliegen, empfiehlt das
BgVV, aus Grinden des vorsorgenden Verbraucherschutzes durch eine Ergdnzung der All-
gemeinverfligung gemal § 47a LMBG vom 28.02.1994 einen zuséatzlichen Etikettierungs-
hinweis fur Energydrinks vorzuschreiben, aus dem ersichtlich wird, dass beim Konsum gré6-
Berer Mengen derartiger Getradnke im Zusammenhang mit ausgiebiger sportlicher Betéatigung
oder mit dem Genuss alkoholischer Getranke unerwiinschte Wirkungen nicht ausgeschlos-
sen werden kdnnen.



Begrindung:

Produktcharakterisierung:

Bei dem hier exemplarisch angeftihrten Produkt handelt es sich um ein koffeinhaltiges Erfri-
schungsgetrank mit folgenden relevanten Zutaten: Taurin (4g/l), Glucuronolacton (2,4 g/l),
Inositol (0,2 g/l), Koffein (120 mg/l) und Guaranaextrakt (300 mg/l). Der Guaranaextrakt soll
nach Angaben des Herstellers einen zusatzlichen Koffeingehalt von ca. 20 mg/l in das Ge-
trank einbringen, so dass der Gesamtkoffeingehalt ca. 140 mg/l betragt. Nach der Zusam-
mensetzung entspricht das Getrank somit im wesentlichen dem als ,neuartige koffeinhaltige
Erfrischungsgetranke” bzw. ,Energydrinks” bezeichneten Getranketyp.

(1) Bewertung
Abschnitt |

Das alkoholfreie koffeinhaltige Erfrischungsgetrank, das unter Verwendung von Koffein und
Guarana hergestellt wird, bleibt mit seinem Gesamtkoffeingehalt von ca. 140 mg/I unter den
Hoéchstmengen-Vorgaben von vergleichbaren Produkten (Taurin: 4000 mg/l, Koffein: 320
mg/l, Glucuronolacton: 2400 mg/l, Inosit: 200 mg/l), die per Allgemeinverfiigung vom
28.02.1999 (BAnz Nr. 46, S. 2170 vom 08.03.1994) in die Bundesrepublik Deutschland in
den Verkehr gebracht werden durfen.

Guaranaextrakte (Paullinia cupana) enthalten aber aufer Koffein (1,3,7-trimethylxanthin)
auch noch andere Methylxanthinalkaloide wie Theobromin (3,7-dimethylxanthin) und The-
ophyllin (1,3-dimethylxanthin) Belliardo et al., 1985; Carlson und Thompson, 1998). The-
obromin kommt ebenfalls in Kakaobohnen vor, wahrend Theophyllin in kleinen Mengen auch
in Teeblattern nachweisbar ist. Beide Stoffe haben wie Koffein eine anregende Wirkung.
Wegen ihrer spezifischen Wirkungen auf das Zentralnervensystem zahlen Koffein wie auch
Alkohol und Nicotin zu den psychotropen oder psychoaktiven Substanzen. Das Wirkungs-
spektrum der Methylxanthine ist grol3, die folgenden Wirkungen seien hervorgehoben:

- Bronchospasmolyse, Vasodilatation. Hier wirkt Theophyllin unter den Methylxanthinen
am starksten. Koffein wirkt am schwéchsten, an den MeningealgefalZen fuhrt Koffein sogar
zur Konstriktion.

- Zentralnervose Stimulation. Es werden von Koffein und Theophyllin zuerst cortikale Ge-
biete (Steigerung von Antrieb und Vigilanz), spater medullare Zentren erregt (z.B. Stimulie-
rung des Atemzentrums). Theobromin ist praktisch frei von zentralnervésen Wirkungen.

- Kardiale Stimulation. Direkte positive chronotrope und inotrope Wirkungen spielen - wenn
Uberhaupt - nur bei Theophyllin eine Rolle.

- Stimulierung der Skelettmuskulatur (einschlieZlich der Atemmuskulatur);
- schwach diuretische Wirkung.

Wie diese vielfaltigen Wirkungen auf zellularer und subzellularer Basis zu erklaren sind,
bleibt weitgehend unklar. Weder die Hemmung von Phosphodiesterasen (der Enzyme, die
zyklisches AMP abbauen) durch Methylxanthine noch ihr Antagonismus an Adenosinrezep-
toren reichen derzeit fur eine befriedigende Erklarung aus (Goodman and Gilman, 1990).

Die anhaltendere stimulierende Wirkung von Guarana im Vergleich zu Kaffee wird auf die
beiden Stoffe Theobromin und Theophyllin und zusatzlich enthaltene Saponine zurtickge-
fuhrt (Whole Health Discount Center, 1997; Carlson und Thompson, 1998). Die Bioverflig-



barkeit von Koffein aus Guarana ist sehr hoch und es bestehen keine quantitativen Unter-
schiede im Vergleich zur Resorption von freiem Koffein (Bempong und Houghton, 1992). Der
Koffeingehalt in verschiedenen Guaranaprodukten gibt nach Untersuchungen in dem Verei-
nigten Kénigreich keinen Anlass zu Sicherheitsbedenken, sofern fur Verbraucher, die Koffein
meiden wollen, diese Produkte ausreichend gekennzeichnet sind. So lagen die Gesamtkof-
feingehalte in ,energy drinks" mit Guaranaextrakten mit und ohne zugesetztem Koffein zwi-
schen 122-324 mg/l (Median 305 mg/l) bzw. 167-188 mg/l (Median 185 mg/l). Die Gehalte an
Theobromin und Theophyllin lagen zwischen der Nachweisgrenze (0,1 mg/l) und Werten bis
zu 0,4 mg/l. Das Verhaltnis des Koffeingehaltes zu dem von Theobromin plus Theophyllin in
Guaranaprodukten ist demnach kleiner als 200 (Joint Food Safety and Standard Group,
1993; 1998).

Abschnitt Il

Der Wissenschaftliche Lebensmittelausschuss (SCF) der EU-Kommission hat unter Mitarbeit
von Experten aus dem BgVV in seinem Gutachten vom 21. Januar 1999 zur gesundheitli-
chen Unbedenklichkeit (safety) von Koffein, Taurin und D-Glcurono-?-Lacton als wesentliche
Bestandteile in sogenannten ,energy“ drinks* Stellung genommen. Im folgenden werden die
wesentlichen Aussagen nochmals zusammenfassend wiedergegeben:

1. Koffein

Unter der Annahme einer mdglichen Zufuhr von 160 mg Koffein/Tag tuber 0,5 | ,energy”
drinks mit einem Ho6chstgehalt von 320 mg Koffein/l kénnen diese koffeinhaltigen Erfri-
schungsgetranke einen signifikanten Beitrag bei der taglichen Koffeinaufnahme leisten. Je-
doch muss diese Menge auch mit dem Konsum von anderen koffeinhaltigen Getranken wie
Kaffee oder Tee verglichen werden, von denen viele einen Koffeingehalt im Bereich von 100-
400 mg/l aufweisen. Koffeinhaltige Produkte kdnnen bei einer Dosis liber 200 mg zu Neben-
wirkungen wie Magenbeschwerden, Unruhezustanden, Einschlafstérungen, Tachykardie und
Kopfschmerzen fihren (BGA, 1988).

Der SCF sieht keinen Grund zur Besorgnis bei nicht-schwangeren Erwachsenen. Bei
Schwangeren ist eine Risikoabschatzung weitaus schwieriger. Nach den vorliegenden epi-
demiologischen Daten scheinen Koffeinaufnahmen unter 300 mg/Tag keine unerwiinschten
Wirkungen auf den Foetus hervorzurufen, jedoch bleibt die Frage mdglicher Effekte héherer
taglicher Koffeindosen offen. Aus diesem Grunde ist es ratsam, wahrend der Schwanger-
schaft die Koffeinaufnahme, egal aus welcher Quelle, einzuschrénken. Bei Kindern besteht
eine hohere Empfindlichkeit gegentiber Koffein, so dass zum Beispiel bei einer Aufnahme
von 160 mg Koffein/Tag bei einem 10 jahrigen, 30 kg schweren Kind entsprechend einer
Dosis von 5,3 mg/kg Kérpergewicht voriibergehende Nebenwirkungen wie Reizbarkeit, Ner-
vositat oder Angstzusténde auftreten kdnnen (SCF, 1999).

Bei dem exemplarisch in Rede stehenden Produkt wirden zwar nur 70 mg Koffein/Tag Uber
0,5 | aufgenommen werden. Jedoch hat der SCF nicht explizit zu Guarana Stellung genom-
men, so dass ohne Berlcksichtigung der anderen stimulierenden Bestandteile Theobromin
und Theophyllin ein unmittelbarer Dosisvergleich nicht méglich ist. Ohnehin fehlen auch re-
présentative Daten Uber die maximalen individuellen Aufnahmemengen an diesen neuen
koffeinhaltigen Erfrischungsgetranken (SCF, 1999).

2. Taurin

Unter der Annahme eines regularen Konsum von 0,5 | des in Rede stehenden Erzeugnisses
wuirden 2000 mg Taurin/Tag zusatzlich aufgenommen werden. Die Uber die Nahrung, insbe-
sondere aus Meeresfrichten und Fleisch Ublicherweise aufgenommene Menge betragt im
Durchschnitt nur 58 (9-400) mg/Tag (SCF, 1999). Taurin kommt auch als normaler Metabolit
beim Menschen vor. Es ist ein Stoffwechselprodukt der schwefelhaltigen Aminosauren. Die



Biosynthese erfolgt aus Cystein durch Oxidation der SH-Gruppe und anschlieRende Decar-
boxylierung unter Beteiligung von Vitamin B; hauptséchlich in der Leber und im Gehirn. Es
ist beteiligt an der Bildung von Gallensalzen und der Entgiftung von bestimmten Fremdstof-
fen. Ferner ist Taurin beteiligt an einer Reihe von entscheidenden physiologischen Prozes-
sen wie der Modulation des Calcium Flux, der neuronalen Erregbarkeit, der Osmoregulation
und der Membranstabilisierung. Jedoch ist die Rolle von Taurin in diesen Prozessen noch
nicht vollstandig geklart, sowie der Einfluss hoher Taurindosen auf diese Prozesse unsicher
ist (Kendler, 1989; Huxtable, 1992; SCF, 1999).

In hohen Dosen (3 oder 6 g/Tag) hat Taurin bei Patienten mit Hypertonie eine blutdrucksen-
kende Wirkung, obgleich der Wirkungsmechanismus unbekannt ist. Nach hohen Dosen (50
mg/kg Korpergewicht/Tag) kommt es zu einem Anstieg der Konzentration an Wachstums-
hormon im Plasma, so dass man annimmt, dass Taurin wie bestimmte andere Aminos&uren
auch eine stimulierende Wirkung auf den Hypothalamus hat (SCF, 1999).

Taurin in ,Energy Drinks" soll leistungssteigernd wirken (Geiss et al., 1994). Geworben wird
mit einer verbesserten Nervenreizleitung, die auf die durch Taurin bewirkte Neurotransmit-
tersynthese zurlickgefuhrt wird. Bewiesen sind diese Zusammenhange aber bisher nicht
(DGE, 1999).

Toxikologische Studien geben keinen Hinweis auf ein genotoxisches, carcinogenes oder
teratogenes Potential von Taurin. Jedoch gibt es keine ausreichende Studie zur chronischen
Toxizitat. Auch sind die Untersuchungen zur subakuten/subchronischen Toxizitat lickenhaft.
Nach Auffassung des SCF sind die verfigbaren Daten unzureichend, um einen ,Upper Safe
Level“ fur die tagliche Taurin-Aufnahme festzulegen. Hierzu sind weitere Studien erforderlich.
Auch sind potentielle Interaktionen zwischen Taurin und Koffein, die beide in ,Energy Drinks"
vorhanden sind, nicht ausreichend untersucht (SCF, 1999).

3. D-Glucurono-?-Lacton

Unter der Annahme eines reguldren Konsum von 0,5 | des in Rede stehenden Erzeugnisses
wuirden 1200 mg D-Glucurono-?-Lacton/Tag oder 20 mg/kg Kérpergewicht von einem 60 kg
schweren Erwachsenen oder 40 mg/kg Kérpergewicht von einem 10jahrigen, 30 kg schwe-
ren Kind aufgenommen werden. Glucuronolacton kommt in geringen Mengen in der Nahrung
vor. In den USA wurde aus diesen Quellen eine durchschnittliche Aufnahme von 1,2 mg/Tag
(90. Percentile 2,3 mg/Tag) veranschlagt. Damit wirde die tagliche Aufnahme von Glucuro-
nolacton bei einem regularen Konsum von 0,5 | an diesem Getrank die Aufnahme aus ande-
ren Nahrungsquellen um das 500fache lbersteigen (SCF, 1999).

D-Glucurono-?-Lacton ist ein normaler Metabolit im menschlichen Stoffwechsel, der aus Glu-
cose gebildet werden kann. Glucuronsaure entsteht aus Glucose durch Oxidation am C-6
Atom --und damit wird der Alkohol (organische Hydroxylgruppe.: R-CH,-OH ) zur Carboxyl-
gruppe: R -COOH-- . Sie ist ein wichtiger Bestandteil der tierischen Faser- und Bindegewe-
be. In Pflanzen kommt es in polymerischer Verknipfung mit anderen Kohlenhydraten vor
und ist nicht leicht bioverfiigbar. Oral verabreichtes Glucuronolacton wird von Menschen
schnell absorbiert, metabolisiert und als Glutarsdure, Xylit und L-Xylose ausgeschieden. Tie-
re, vor allem Nagetiere, die zur endogenen Ascorbinsduresynthese fahig sind, kbnnen exo-
gen zugefuhrtes Glucuronolacton in Vitamin C umwandeln. Primaten, einschlie3lich Men-
schen und Meerschweinchen verfigen nicht Uber diesen Stoffwechselweg. Aus diesem
Grunde sind Nagetiere ein unpassendes Tiermodell zum Studium der Wirkungen von Glucu-
ronolacton auf den Menschen. Die verfigbaren Toxizitatsstudien sind in hdchstem Malie
begrenzt. Studien zur akuten Toxizitdt wurden an Ratten, Mausen, Hunden, Kaninchen und
Katzen durchgefuhrt. Es weist insbesondere bei oraler Zufuhr eine niedrige akute Toxizitat
auf; die LD50 liegen zwischen 940 mg/kg Koérpergewicht nach intravendser Gabe an Hunde
und Kaninchen und bis zu 10 700 mg/kg Kdrpergewicht und >20 000 mg/kg Koérpergewicht
nach oraler Gabe an Ratten bzw. Mause (SCF, 1999). Betrachtungen des Stoffwechsels
beim Menschen deuten darauf hin, dass der Kérper wahrscheinlich kleine Mengen an Glucu-



ronolacton problemlos verarbeiten kann. Jedoch gibt es sehr wenige Informationen fir eine
Risikobewertung von Glucuronolacton in den Mengen, wie sie aus ,Energy Drinks" aufge-
nommen werden. Der SCF vertritt wie im Falle von Taurin auch hier die Auffassung, dass
unzureichende Daten zur Verfliigung stehen, um einen ,Upper Safe Level* fur die tagliche
Aufnahme von Glucuronolacton festlegen zu kénnen (SCF, 1999).

Insgesamt hat der SCF zu den bisher etablierten Taurin- (4 g/l) und Glucuronolactongehalten
(2,4 g/l) in ,Energy drinks" festgestellt "For taurine and glucuronolactone, the Committee is
unable to conclude that the safety-in-use of taurine and glucuronolactone in the concentrati-
on ranges reported for the constituents in energy drinks has been adequately established.”
(SCF, 1999).

Medienberichte haben die Frage aufgeworfen, ob ein méglicher Zusammenhang zwischen
dem Konsum von Energydrinks und Todesfallen in Verbindung mit Alkoholkonsum bzw. in
Verbindung mit ausgiebiger sportlicher Betétigung besteht. Aus Auskiinften der schwedi-
schen Behdrde geht hervor, dass zwei Todesfalle in Schweden und Irland auftraten, bei de-
nen tatsachliche kausale Zusammenhange mit dem Konsum von Energydrinks bisher nicht
bewiesen werden konnten, endgiltige diesbeziigliche Untersuchungsergebnisse aber noch
ausstehen und grundsatzliche Forschung zur Klarung der gesundheitlichen Unbedenklichkeit
dieser Getranke notwendig ist. Die Swedish National Food Administration (SNFA) plant ge-
genwartig Untersuchungen zu den Wirkungen der Kombination von Koffein, Taurin, Glucuro-
nolacton und Alkohol auf physiologische Systeme.

Erganzend ist weiterhin eine Stellungnahme des DGE-Arbeitskreises ,Sport und Ernahrung”
zum Einsatz von Taurin in der Sporterndhrung zu zitieren, nach der eine Zufuhr von Taurin
insbesondere aufgrund der moglicherweise bestehenden gravierenden Nebenwirkungen
nicht empfohlen werden kann und hiervon sogar abzuraten ist, bis wissenschaftliche Unter-
suchungen die Unbedenklichkeit einer zusétzlichen Taurinaufnahme auch bei kérperlicher
Belastung erbringen (DGE, 2001).

Diese Einschatzungen verschiedener Institutionen sind in Ubereinstimmung mit der Bewer-
tung des BgVV, die noch vor diesen aktuellen Anléssen erfolgte. Damals hatte das BgVV
darauf hingewiesen, dass bei gemeinsamer Aufnahme von Ethylalkohol, Koffein, Taurin und
Glucuronolacton in vergleichsweise hohen Konzentrationen verschiedene Interaktionen in
Betracht zu ziehen sind, die insbesondere wegen identischer Angriffsorte (z.B. ZNS, Herz-
kreislaufsystem bei Ethylalkohol, Koffein und Taurin) bzw. der Ahnlichkeit toxikologischer
Effekte (z.B. reproduktionstoxikologische Wirkungen von Ethylalkohol und Koffein) der ein-
zelnen Komponenten zu einer moglicherweise toxikologisch relevanten Wirkungsverstarkung
im Vergleich zum Einsatz der isolierten Substanzen fuhren kénnten. Entsprechend betonte
das SCF 1999, dass mogliche Interaktionen zwischen den Bestandteilen von ,Energydrinks*
sowie zwischen Koffein, Taurin und Ethylalkohol nicht gentigend untersucht sind, bzw. die
Forderung entsprechender Studien am Menschen, insbesondere unter den Bedingungen
korperlicher Anstrengung, als gerechtfertigt erscheint.

Abschnitt Il

Fur den akutellen Antrag und Energydrinks im allgemeinen ist somit festzustellen, dass zwar
keine konkrete Gefahrdung des Verbrauchers durch diese Erzeugnisse nachgewiesen ist,
jedoch fur die Annahme, eine Gefahrdung der Gesundheit sei nicht zu erwarten, keine aus-
reichenden Tatsachen vorliegen. Eine nur nicht widerlegbare Vermutung der Nichtgefahr-
dung genugt nicht (Zipfel, 2001). Die fehlende wissenschaftliche Begriindung fiir den Zusatz
von Taurin, Inosit und Glucuronolacton zu dem in Rede stehenden koffeinhaltigen Erfri-
schungsgetrank ware fir eine Ablehnung des Antrages auf Ausnahmegenehmigung nach §
37 LMBG hinreichend. Eine solche Ablehnung wéare aber als sogenannte Inlanderdiskriminie-



rung angesichts der per Allgemeinverfligung schon im Verkehr befindlichen vergleichbaren
Produkte weder Verbrauchern noch Herstellern vermittelbar.

Trotz der Tatsache, dass die neuartigen koffeinhaltigen Erfrischungsgetranke per Allgemein-
verfiigungen zugelassen worden sind, weil keine zwingenden Griinde des Gesundheits-
schutzes bekannt sind, besteht somit ein erheblicher Forschungs- und Erkenntnisbedarf Gber
Wirkungen und Interaktionen der in den neuartigen Erfrischungsgetranken in Kombination
mit Koffein enthaltenen Zuséatze Taurin und Glucuronolacton auch unter dem Aspekt des
gemeinsamen Konsums mit alkoholischen Getranken und des Konsums in Zusammenhang
mit korperlicher Betéatigung.

(2) Malnahmen

Vor dem Hintergrund, dass in einzelnen Landern gezielt Forschung initiiert werden soll und in
einigen europaischen und/oder EU-Mitgliedsstaaten Energydrinks wegen bestehender Vor-
behalte nicht oder nur mit Einschrankungen als Lebensmittel angeboten werden durfen (z.B.
Frankreich, Danemark, Norwegen, Ungarn) rat das BgVV, der EU-Kommission zu empfeh-
len, dass das SCF den bestehenden Forschungsbedarf unter Berticksichtigung der in einzel-
nen Mitgliedsstaaten bereits geplanten Studien konkretisiert. Darliber hinaus sollten auf EU-
Ebene Verhandlungen mit der Industrie gefihrt werden, welche Nachweise zur Klarung der
gesundheitlichen Unbedenklichkeit der Energydrinks von Herstellerseite zu erbringen sind.

Bis ausreichende Ergebnisse zur Sicherheit dieser Erzeugnisse vorliegen, empfiehlt das
BGVV, aus Grunden des vorsorgenden Verbraucherschutzes durch eine Erganzung der All-
gemeinverfugung gemal 8§ 47a LMBG vom 28.02.1994 einen zusatzlichen Etikettierungs-
hinweis fur Energydrinks vorzuschreiben, aus dem ersichtlich wird, dass beim Konsum gro-
Rerer Mengen derartiger Getranke im Zusammenhang mit ausgiebiger sportlicher Betatigung
oder mit dem Genuss alkoholischer Getranke unerwiinschte Wirkungen nicht ausgeschlos-
sen werden kdnnen.
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