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Problem:

Aufgrund einer Anfrage von Landesbehorden hat das BgVV Werbeaussagen hinsichtlich der posi-
tiven gesundheitlichen Auswirkung von Coenzym Q 10 aus erndhrungsmedizinischer Sicht be-
wertet. Gegenstand der Bewertung waren die folgenden Behauptungen:

~Steigerung der Leistungsfahigkeit und der Gesundheit”

~Starkung der Abwehrkrafte*

durch die Einnahme von Coenzym Q 10 als Nahrungsergéanzungsmittel.

Zugleich fragten die Landesbehdrden an, ob auf Grund publizierter neuer wissenschaftlicher Stu-
dien — diesbezuglich wurde explizit auf die Arbeiten von Koske (1998) und Kaikkonen et al. (1998)
verwiesen - die bisherige Beurteilung von Coenzym Q10 durch das BgVV, wonach aus ernah-
rungsmedizinischer Sicht nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse fur die-
sen Stoff als Nahrungserganzungsmittel keine signifikanten positiven Wirkungen auf den Men-
schen als belegt angesehen werden kdnnen, geandert werden musse.

Ergebnis:

Fir den Stoff Coenzym Q10 wird geschétzt, dass die Menge der taglichen Aufnahme im Rahmen
der Ublichen Erndhrung bei 2-20 mg liegt. Im Rahmen einer Nahrungserganzung mit diesem Stoff
bestehen nach derzeitigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse bei Einhaltung von tagli-
chen Verzehrmengen von 10 bis hochstens 30 mg Coenzym Q10 aus ernahrungsmedizinischer
Sicht keine gesundheitlichen Bedenken, auf deren Basis sich eine diesbezigliche Supplementie-
rung verbieten wirde. Dezidierte Aussagen Uber einen etwaigen besonderen ernéhrungsphysiolo-
gischen Nutzen oder eine etwaige Verbesserung von Korperfunktionen oder der Leistungsfahigkeit
des Menschen durch die zuséatzliche Aufnahme von Coenzym Q10 neben der sonstigen Nahrung
kénnen gegenwartig nicht als belegt angesehen werden. Vertraglichkeit und etwaiges Risikopoten-
tial einer zusatzlichen Gabe von Coenzym Q10 sind insgesamt nicht ausreichend untersucht.

Bei Wirdigung der Studien von Koske (1998) und Kaikkonen et al. (1998) sowie unter Beriicksich-
tigung der hier bekannten Daten zu Coenzym Q10 ist festzustellen, dass die Aussagen ,Steige-
rung der Leistungsfahigkeit und der Gesundheit* sowie ,Starkung der Abwehrkrafte” des Men-
schen infolge des Verzehrs von pro Tag 10-30 mg Coenzym Q10 als Nahrungserganzungsmittel
nicht ausreichend begriindet sind. Relevante Untersuchungen am Menschen, die diesbeziiglich zu
signifikanten positiven Ergebnissen gefuhrt hatten und dem heute geltenden Stand der Erkenntnis-
se bezuglich der Planung und Durchfiihrung von wissenschaftlichen Studien gentigen, liegen nicht
vor.

Die Untersuchung von Koske (1998), welche sich modellhaft mit dem Problemkreis der Oxidation
bestimmter Lipoproteine unter dem Einfluss von alpha-Tocopherol, Coenzym Q10 und Dihydroli-
ponsaure an Rattenleberzellen bzw. Rattenlebermitochondrien beschéftigt, ist nicht geeignet, den



behaupteten Nutzen einer zusétzlichen Coenzym Q10-Gabe beim Menschen zu belegen und zur
diesbezlglichen Fragestellung einen relevanten Beitrag zu leisten.

In der Untersuchung von Kaikkonen et al. (1998) wird das vorgegebene Studienziel verfehlt. Von
den Autoren selbst werden keine relevanten positiven Effekte bezuglich einer Steigerung der
Leistungsfahigkeit auf Grund der Gabe von Coenzym Q10 an Marathon-Laufern im Sinne der Ziel-
setzung der Untersuchung gesehen. Neben diesen ungunstigen Studienresultaten ist die Publika-
tion schon deswegen im Sinne der jetzt vorgelegten Fragestellung ungeeignet, da die verabreichte
Q10-Menge mit 90 mg pro Tag dreifach tUber der maximalen Stoffmenge lag, welche nach gegen-
wartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse fr Nahrungsergénzungsmittel zu akzeptieren
ist. Bei dieser relativ hohen Verzehrmenge von 90 mg pro Tag waren Coenzym Q10-Préparate aus
ernahrungsmedizinischer Sicht nicht mehr als Lebensmittel anzusehen, sondern als Arzneimittel
einzustufen, was neben anderen Aspekten zur Folge hatte, dass die Nutzen-Risiko-Bewertung
dieses Stoffes neu zu erstellen ware.

Fur Coenzym Q10 lasst sich feststellen, dass bezliglich der Zufuhr dieses Stoffes als Nahrungser-
ganzungsmittel keine signifikanten positiven Wirkungen auf die Funktion des menschlichen Kor-
pers nachgewiesen werden konnten. Behauptungen eines vorbeugenden oder therapeutischen
positiven Effekts sind wissenschaftlich unbegrindet und fur den Verbraucher irrefiihrend. Ohnehin
sind gesundheits- oder krankheitsbezogene Angaben im Verkehr mit Lebensmitteln oder in der
Werbung fur Lebensmittel nicht zulassig und insbesondere dann verboten, wenn sie sich auf die
Beseitigung, Linderung oder Verhitung von Krankheiten beziehen. Gesundheitsbezogene Aussa-
gen wie ,Steigerung der Leistungsfahigkeit und der Gesundheit* sowie ,Starkung der Abwehrkraf-
te* sind als irrefihrend einzustufen, da Lebensmitteln nicht Wirkungen beigelegt werden durfen,
die ihnen nach den Erkenntnissen der Wissenschaft nicht zukommen.

Die frihere Beurteilung des BgVV zum Stoff Coenzym Q10 andert sich durch die Ergebnisse der
beiden Untersuchungen nicht und gilt inhaltlich unverandert fort.

Begrindung

(1)Risikoabschéatzung zum Stoff Coenzym Q10

Agens (Hazard Identification)

Coenzym Q10 (= Ubidecarenon) wird der Klasse der Ubichinone (Ubiquinone) zugeordnet. Ubichi-
none heil3en diese Substanzen, weil sie im Prinzip von allen lebenden Zellen synthetisiert werden
kénnen (lateinisch ubique = dberall). Ubichinone sind an Prozessen der intrazellularen (mito-
chondrialen) Energiebereitstellung in Form des Adenosintriphosphates (ATP) beteiligt, also an der
sogenannten Atmungskette, und sollen antioxidative Eigenschaften besitzen.

Bei Coenzym Q10 handelt es sich nicht um einen essentiellen (= mit der Nahrung zuzufihrenden)
Nahrstoff bzw. nicht um ein Vitamin, da dieser Stoff ubiquitdr vorkommt und vom gesunden Orga-
nismus in ausreichendem Mal3e selbst synthetisiert wird (Permanetter, 1994; Stryer, 1988).

Der Stoff Coenzym Q10 ist nicht zulassungspflichtig, da er bei seiner Verwendung als normaler
Lebensmittelbestandteil als Lebensmittelzutat zu betrachten ist. Diese Aussage gilt jedoch nur be-
zuglich der Stoffmengen, welche normalerweise in Lebensmitteln vorkommen bzw. mit der ubli-
chen Nahrung aufgenommen werden.

Exposition (Exposure Assessment)

- Coenzym Q10 in Ublichen Nahrungsmitteln

Coenzym Q10 bzw. Ubichinone sind in der Nahrung enthalten, wobei u. a. Fleisch und Gefliigel,
aber auch Hulsenfriichte, Soja und Nusse sowie bestimmte pflanzliche Ole Coenzym Q10-Quellen



darstellen. Dartiber hinaus wird Coenzym Q10 auch durch den menschlichen Organismus selbst
gebildet (Weber, Bysted, Holmer, 1997; Weber et al., 1997; Kamei, Fujita, Kanbe et al., 1986).
Schatzungen zur Menge der taglichen Aufnahme diese Stoffes im Rahmen der Ublichen Erndhrung
liegen bei 2-20 mg (Hallstroem, 1993).

- Coenzym Q10 in klinischen Studien am Menschen

Es gab in der Vergangenheit wiederholt Versuche, Coenzym Q10 zu therapeutischen Zwecken im
Sinne eines Arzneimittels einzusetzen. Im Rahmen derartiger klinischer Studien — meist mit kleine-
ren Patientenzahlen - wurden Uberwiegend Dosierungen von 50 bis 300 mg pro Tag eingesetzt,
also wesentlich grof3ere Mengen, als vorliegend als Lebensmittelbestandteil bzw. Nahrungsergén-
zungsmittel verzehrt wird.

Gefahrdungspotential (Hazard Characterisation)

Als moégliche Nebenwirkungen unter der Gabe von Coenzym Q10 in Dosierungen zwischen 50 und
300 mg pro Tag im Rahmen klinischer Studien am Menschen bei zumeist mehrwdchiger Anwen-
dung wurden gastrointestinale Unvertraglichkeiten wie Appetitverlust, Ubelkeit, Durchfalle oder
allgemeines Unwohlsein beobachtet, im oberen Dosierungsbereich auch Erhéhung der Plasmaen-
zymwerte von Laktatdehydrogenase oder Glutamat-Oxalacetat-Transaminase (Baggio et al., 1993;
Lampertico et al., 1993).

In einer Untersuchung an gesunden Sportlern, die entweder 120 mg Coenzym Q10 oder Placebo
erhielten, zeigte sich nach mehreren Tagen intensiven Trainings eine erh6hte Aktivitat der Plasma-
Kreatinkinase in der Q10-Gruppe, was als Hinweis auf Zellschadigungen interpretiert werden kann
(Malm, 1996). Moglicherweise induziert Coenzym Q10 in hohen Dosen die Bildung von freien Ra-
dikalen, die zur Lipidoxidation und Schadigung von Zellmembranen filhren kann (Demopoulous et
al., 1986).

Risikocharakterisierung (Risk Characterisation)

Soweit in klinischen Studien am Menschen mit Coenzym Q10 bei Dosierungen zwischen 50 und
300 mg pro Tag uber unerwiinschte Wirkungen berichtet wurde, schienen diese im Allgemeinen
nicht schwerwiegend zu sein, jedoch ist festzustellen, dal? die diesbeztiglichen Daten und Haufig-
keiten oft unzureichend dokumentiert wurden. Langzeit-Studien beziiglich etwaiger chronischer
Effekte bei zusatzlicher Einnahme von Coenzym Q10 liegen nicht vor. Das gilt sowohl flr die ge-
nannten Stoffmengen, welche im Rahmen klinischer Studien verabreicht wurden, als auch far
Mengen, welche im Sinne einer Supplementierung der Nahrung angeboten werden. Allgemein
mussen Vertraglichkeit und etwaiges Risikopotential von Coenzym Q10 als nicht ausreichend un-
tersucht angesehen werden (Hallstroem, 1993).

(2) Gesundheitlicher Nutzen

Dezidierte Aussagen Uber einen etwaigen besonderen erndhrungsphysiologischen Nutzen oder
eine etwaige Verbesserung von Korperfunktionen durch die zusatzliche Aufnahme von Coenzym
Q10 neben der sonstigen Nahrung kénnen gegenwartig entsprechend dem diesbeziglichen wis-
senschaftlichen Kenntnisstand nicht als belegt angesehen werden (Hallstroem, 1993; Overvad et
al., 1999; The Swedish Council on Technology Assessment in Health Care, 1997; Schek, 1995).

Auch signifikante Leistungssteigerungen beim Menschen im Sportbereich durch zusatzliche Gabe
von Coenzym Q10 konnten trotz wiederholter Versuche weder bei getbten Sportlern, noch bei
weniger sportlich gelibten Personen nachgewiesen werden. Verschiedene Studien zeigten, daf3 —
obwohl eine Coenzym Q10-Gabe im Vergleich zu Placebo die Plasmakonzentration dieses Stoffes
erhdhte — keine signifikante Verbesserung von Parametern wie Plasmaglucosekonzentration oder
Plasmalactatkonzentration bei submaximaler oder maximaler Belastung, kardiovaskulare Funktion,
VO2max. oder Ausdauerleistung erreicht werden konnte (Brouns, 1993; Braun et al. 1991; Ro-



berts, 1990; Zuliani et al., 1989). Bei Sportlern, welche eine Supplementierung mit Coenzym Q10
erhielten, konnte insgesamt kein tatsachlicher Nutzen einer derartigen Gabe ausreichend belegt
werden (Kaikkonen et al., 1998; Laaksonen et al., 1995).

Auch konnten bisher therapeutische Effekte an Patienten durch die wenigen unter kontrollierten
Bedingungen durchgefiihrten Untersuchungen nicht nachgewiesen werden (Permanetter, 1993;
Permanetter, 1994). Gleiches gilt fur Untersuchungen an Patienten mit Kardiomyopathie und
Herzinsuffizienz (Folkers, 1993).

Aus ernahrungsmedizinischer Sicht wird daher eine gezielte zusatzliche Zufuhr von Coenzym Q10
als Nahrungsergénzungsmittel neben der Ublichen Nahrungsmittelzufuhr als nicht notwendig er-
achtet. Auch sind ein behandlungsbediirftiger Mangel an Coenzym Q10 bzw. daraus resultierende
kérperliche Mangelerscheinungen bisher nicht bekannt. Dementsprechend wird Coenzym Q10 von
Fachgesellschaften und Gremien in nationalen oder internationalen Nahrstoffempfehlungen nicht
aufgefihrt (DGE/(")GE/SGE/SVE, 2000; SCF, 1993; Deutsche Gesellschaft fur Ernahrung, 1991;
Recommended Dietary Allowances, 1989; Reports of the Scientific Committee for Food, 1993).
Diese Aussagen gelten auch unter Berucksichtigung der Erkenntnisse, dass bei gesunden Men-
schen der Coenzym Q10-Gehalt in der Muskulatur mit zunehmendem Alter abnimmt, was wabhr-
scheinlich auf eine Abnahme der Mitochondrienmasse und nicht auf eine Einschrankung der kor-
pereigenen Q10-Bildung zurlckzufuhren ist (Permanetter, 1994; Franz, 1994; Lenaz, Fato et
al.,1993).

(3) Bewertung

Zu beurteilende Aussagen ,Steigerung der Leistungsfahigkeit und der Gesundheit* und ,Starkung
der Abwehrkréfte” durch Coenzym Q10

Zur Begriundung der Aussagen, wonach durch den Verzehr von Coenzym Q10 als Nahrungser-
ganzungsmittel die ,Steigerung der Leistungsfahigkeit und der Gesundheit* und ,Starkung der Ab-
wehrkrafte" des Menschen bewirkt werden kénnen, wird die Publikation von Kaikkonen et al. ,Ef-
fect of combined coenzyme Q10 and d-alpha-tocopheryl acetate supplementation on exercise-
induced lipid peroxidation and muscular damage: A placebo-controlled double-blind study in ma-
rathon runners” aus dem Jahre 1998 angefihrt. Es handelt sich um eine doppel-blind angelegte
Untersuchung an 37 niedrigen bis mittleren Grades trainierten gesunden mannlichen Marathon-
Laufern, welche fur die Dauer von 3 Wochen vor einem Marathon-Lauf (ca. 42 km) entweder pro
Tag 90 mg Coenzym Q10 und 13,5 mg d-alpha-Tocopherolacetat (n=18) oder Placebo (n=19) er-
hielten. Die Publikation verweist auf verschiedene im Untersuchungsverlauf gemessene Laborpa-
rameter, wie z. B. Plasmaspiegel von Coenzym Q10 und d-alpha-Tocopherolacetat, Messungen
bestimmter Lipidfraktionen (VLDL, LDL), Laktatwerte, Glutathion, Harnsaure, usw., sowie auf
Hypothesen und Uberlegungen zur Oxidation von Lipoproteinen und zur antioxidativen Kapazitat
des Plasmas. Die diesbeziglich dargelegten Hypothesenbildungen entziehen sich jedoch einer
abschlieRenden Bewertung und kdnnen in Hinblick auf die vorgelegte Fragestellung keinen rele-
vanten Beitrag leisten. Im Ergebnis dieser Untersuchung wird von den Verfassern selbst beziiglich
des gestellten Themas folgendes festgestellt: ,However, the supplementation had no effect on lipid
peroxidation or on the muscular damage (increase in serum creatinine kinase activity or in plasma
lactate levels) induced by exhaustive exercise.” Weiter heildt es in der vorgelegten Publikation zum
Untersuchungsergebnis im Wortlaut: ,,... our results suggest that 90 mg of Q10 daily in combination
with a low vitamin E dose neither reduces the exercise-induced plasma lipid peroxidation nor ele-
vates the total antioxidative capacity of plasma in healthy, moderately trained subjects. Muscular
damage and exhaustion due to exercise were assessed by CK and lactate measurements. The
changes in these parameters were also not affected by the antioxidant supplementation.“ Rele-
vante positive Effekte im Sinne der Zielsetzung dieser Studie auf Grund der Gabe von Coenzym
Q10 werden demnach von den Autoren in der Untersuchung nicht gesehen und auf Basis der er-
langten Daten auch nicht beansprucht. Ausgehend von diesen Studienresultaten ist es nicht moég-
lich, einer Coenzym Q10-Einnahme eine ,Steigerung der Leistungsfahigkeit und der Gesundheit®
sowie ,Starkung der Abwehrkrafte* des Menschen zuzuschreiben. Darlber hinaus ist festzustellen,



dass die in dieser Untersuchung verabreichte Q10-Menge von 90 mg pro Tag dreifach Uber der
maximalen Stoffmenge liegt, welche wie oben dargelegt nach dem gegenwartigem Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse fiir Nahrungserganzungsmittel zu akzeptieren ist. In dieser pro Tag
verabreichten Menge ware Coenzym Q10 als Arzneimittel einzustufen, nicht als Nahrungsergén-
zungsmittel, mit der Folge, dass die Studie, selbst im Falle relevanter gunstiger Resultate, nicht
ohne Weiteres auf die Bewertung von Coenzym Q10 als Lebensmittel tbertragbar gewesen ware.
Im Ubrigen hétte dann die Nutzen-Risiko-Bewertung dieses Stoffes neu erarbeitet werden miissen.

Die Untersuchung ist auch nicht geeignet zu beurteilen, ob eine verstarkte physische Aktivitat Ein-
fluss auf den Coenzym Q10-Gehalt im Koérper hat. Diesbezlgliche Aussagen sind nach derzeiti-
gem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht ausreichend geklart. Ein vermeintliches Ab-
sinken des Ubichinon-Spiegels im Plasma kann nicht als tatsachlicher Mangel der Substanz inter-
pretiert werden, welcher zu beheben ware, da angenommen wird, dass Ubichinon ganz Uberwie-
gend innerhalb der Zellen und nicht in den Koérperflissigkeiten auf3erhalb der Zellen eine Rolle
spielt. Bestimmungen der Blutspiegel von Ubichinon sind also Messwerte, denen keine gesund-
heitliche oder therapeutische Aussagekraft zukommt. Eine Korrelation zwischen vermeintlich nied-
rigen Plasmaspiegeln und einem Mangel an Ubichinon in der Zelle konnte bisher nicht belegt wer-
den.

Zur Begriindung der oben genannten Aussagen wird auch auf die Dissertationsarbeit von Dagmar
Koske, vorgelegt als Publikation ,Vergleich von Ubichinon und ,Pangamséure” als Antioxidantien
in biochemischen Modellreaktionen* aus dem Jahre 1998 Bezug genommen. Hierbei handelt es
sich um die Beschreibung einer Reihe von durchgeflhrten In-vitro-Untersuchungen, welche sich
modellhaft mit dem Problemkreis der Oxidation bestimmter Lipoproteine unter dem Einfluss von
alpha-Tocopherol, Coenzym Q10 und Dihydroliponsaure an Rattenleberzellen bzw. Rattenleber-
mitochondrien beschéftigen. Im Resultat dieser Arbeit ergibt sich ein heterogenes und uneinheitli-
ches Bild, z. B. sind wie angegeben die Untersuchungen zum Einfluss von exogen angebotenem
Coenzym Q10 auf die Leberzellen bzw. die Mitochondrien gescheitert. Insgesamt muss festgestellt
werden, dass eine Ubertragbarkeit von biochemischen Modellreaktionen im Rahmen von In-vitro-
Untersuchungen an Rattenleberzellen auf die Situation beim Menschen nicht ausreichend gege-
ben ist. Die dargelegten Wirkhypothesen und biochemischen Messergebnisse am Modell sind
nicht geeignet, notwendige relevante Untersuchungen am Menschen zu ersetzen. Auf Basis dieser
Arbeit ist es nicht méglich, einer Coenzym Q10-Einnahme eine ,Steigerung der Leistungsfahigkeit
und der Gesundheit* sowie ,Starkung der Abwehrkrafte* des Menschen zuzuschreiben.

(4)MalRnahmen

Insgesamt bestehen nach derzeitigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse bei Einhaltung
von taglichen Verzehrmengen von 10 bis héchstens 30 mg Coenzym Q10 aus erndhrungsmedizi-
nischer Sicht keine gesundheitlichen Bedenken, auf deren Basis sich eine diesbezigliche Nah-
rungserganzung verbieten wirde (Overvad et al., 1999; Lampertico et al., 1993; Forstmann, 1992;
Karlsson et al., 1993; Hallstroem, 1993). In Hinblick auf die genannten Tagesmengen sind daher
Coenzym Q10-haltige Nahrungserganzungsmittel als Lebensmittel des allgemeinen Verzehrs an-
zusehen und als solche verkehrsfahig, sofern dem Erzeugnis keine wissenschaftlich nicht hinrei-
chend gesicherten Wirkungen zugeschrieben werden oder - unabhangig vom Wabhrheitsgehalt -
auch keine krankheitsbezogenen Werbeaussagen gemacht werden. Dem Produkt dirfen dabei
keine Wirkungen zugeschrieben werden, die ihm den Anschein eines Arzneimittels geben oder die
sich auf die Beseitigung, Linderung oder Verhitung von Krankheiten beziehen (88 17, 18 LMBG).
Daher sind im vorliegenden Fall die gesundheitsbezogenen Aussagen des Herstellers ,Steigerung
der Leistungsfahigkeit und der Gesundheit“ sowie ,Starkung der Abwehrkrafte” als irrefiihrend ein-
zustufen.
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