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B esonders dramatische – und tragische 
– Vorfälle in Zusammenhang mit ei-
nem als „Nahrungsergänzungsmittel“ 

deklarierten Präparat sorgen in den USA der-
zeit für Aufsehen und Diskussionen. In Hawai 
war eine Reihe schwerer Fälle von Hepatitis 
und auch Leberversagen mit dem populären 
Präparate OxyElite Pro in Verbindung ge-
bracht worden – bestätigt von den Centers for 
Disease Control (CDC) in einem ihrer Weekly 
Reports1. Bei dem fraglichen Präparat handelt 
es sich um einen der relativ neuen „Prewor-
kout Booster“, die als Sportsupplemente ein-
gesetzt werden, um die Leistungsfähigkeit 
zu erhöhen. Als Auslöser der Leberschäden 
wird Aegeline genannt, ein Extrakt der Ben-
galischen Quitte (Aegle marmelos L.).  Die US-
amerikanische Food and Drug Administration 
(FDA) hat im Oktober 2013 vor Produkten 
gewarnt, die diesen Inhaltsstoff enthalten. Der 
Hersteller USPLabs hat laut FDA zugesichert, 
Lagerbestände im Wert von 22 Millionen 
US-Dollar zu vernichten.  Bis Februar 2014 
konnten von der FDA übrigens 97 Fälle von 
Leberschäden mit OxyElite Pro in Verbindung 
gebracht werden. Davon mussten 47 stationär 
behandelt werden, drei Personen benötigten 
eine Lebertransplantation – und ein Mensch 
ist daran gestorben. Abgesehen davon war 
der Hersteller laut Angaben der FDA den  ge-
setzlichen Vorgaben nicht nachgekommen, 

die dazu verpflichten, neue Inhaltsstoffe von 
Nahrungsergänzungsmitteln 75 Tage bevor 
das Präparat auf den Markt gebracht wird, 
zu melden. Bereits die Vorgängervariante 
von OxyElite Pro hatte vom Markt genom-
men werden müssen, weil es das Stimulans 
Dimethylamylamin (DMAA, Geranamin), 
enthalten hatte. DMAA wird seit 2010 auf 
der Dopingliste geführt und in Partydrogen 
gemischt. Das heißt aber nicht, dass DMAA 
aus den Nahrungsergänzungsmitteln – insbe-
sondere Sportsupplementen – verschwunden 
wäre. Laut Cohen ist die Substanz in Dut-
zenden von Präparaten weiterhin enthalten. 

AMERIKANISCHE SICHTWEISE
Die aktuelle – unbefriedigende – Situation 
in den USA und wie man sie verbessern 
könnte, wird in einer aktuellen Ausgabe des 
New England Journal of Medicine von Pie-
ter A. Cohen2 (Cambridge Health Alliance, 
MA und Harvard Medical School, Bosten) 
diskutiert. In den USA werden jährlich 32 
Milliarden US-Dollar für Nahrungsmit-
tel ausgegeben, die 85.000 verschiedene 
Kombination verschiedener Inhaltsstoffe 
enthalten. Nahrungsergänzungsmittel gel-
ten so lange als sicher, bis nicht das Gegen-
teil bewiesen ist. Laut Cohen sind in den 
USA aber zahlreiche potenziell gefährliche 
Substanzen weit verbreitet. Seinen Anga-
ben zufolge wurde bei mehr als 500 Sup-

plementen nachgewiesen, dass sie mit 
Substanzen wie neuen Stimulanzi-
en oder Anabolika, nicht zugelas-

senen Antidepressiva, verbotenen 
Schlankheitsmitteln oder ungeprüfter 

Analoga von Sildenafil (Viagra®) versetzt 
waren. Allein im Jahr 2013 seien zwei neue 
Stimulanzien in weit verbreiteten Supple-
menten gefunden worden.  Cohen schlägt 
eine Reihe von Verbesserungen in den USA 
für mehr Sicherheit in Zusammenhang mit 
Nahrungsergänzungsmitteln vor. Auch Ge-
setzesänderungen in Richtung strengerer 
Zulassungsverfahren für Nahrungsergän-
zungsmittel seien notwendig.

EUROPÄISCHE SICHTWEISE
Die europäische Sichtweise betreffend die 
rechtlichen Rahmenbedingungen für Nah-
rungsergänzungsmittel unterscheidet sich 
grundlegend von der US-amerikanischen. In 
den USA geht man davon aus, dass ein als 
Nahrungsergänzungsmittel deklariertes Pro-
dukt als sicher anzusehen ist. Besteht der Ver-
dacht, dass dem nicht so sein könnte, muss 
die Behörde den Beweis dafür liefern. „In Eu-
ropa folgt man einer völlig anderen Gesund-
heitsschutz- und Verbraucherschutzphilo-
sophie“, so der Lebensmittelrechtsexperte 
Mag. Markus Zsivkovits von der Agentur 
für Ernährung und Lebensmittelsicherheit 
AGES „hier muss das Unternehmen be-
weisen, dass seine Produkte nicht schädlich 
sind.“ So benötigen neuartige Substanzen, 
die in Nahrungsergänzungsmitteln einge-
setzt werden sollen, eine Zulassung nach der 
Novel-Food-Verordnung, wobei das Ver-
fahren eine umfassende Sicherheitsprüfung 
einschließt, erklärt Zsivkovits. Abgesehen 
davon unterliege Sildenafil dem Arzneimit-
telgesetz und DMAA/Geranamin der neuen 
Psychotropenverordnung. Beide Substanzen 
dürfen in Europa laut Gesetz nicht für Nah-
rungsergänzungsmittel verwendet werden. 
Aufgrund der konträren Bestimmungen rät 
Zsivkovits generell davon ab, Nahrungs-
ergänzungsmittel aus den USA zu impor-
tieren. „Produkte mit legalen Substanzen 
bekommt man nahezu unbeschränkt auch 
aus europäischer Quelle“, so der Rechtsex-
perte, „Anpreisungen amerikanischer Pro-
dukte sind im Regelfall unseriös und nicht 
durch das europäische Zulassungsverfahren 
gegangen.“ Besonders vorsichtig solle man 
bei Präparaten sein, die von der FDA nicht 
anerkannt sind („not approved“).

USA: Skandal um Nahrungsergänzungsmittel 

500 Schwarze Schafe 
In den USA dürften mehr als 500 Nahrungsergänzungsmittel mit Substanzen wie neuen Stimu-
lanzien oder Anabolika, nicht zugelassenen Antidepressiva, verbotenen Schlankheitsmitteln oder 
ungeprüfter Analoga von Sildenafil (Viagra®) versetzt sein. Fast hundert dokumentierte  Leber-
schäden infolge der Einnahme des Sportsupplements OxyElite Pro, von den drei zu einer Trans-
plantation und einer sogar zum Tod geführt hat, könnten also nur die Spitze des Eisbergs sein.
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