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1. Einleitung

Die Arbeitsgruppe Fragen der Erndhrung der Lebensmittelchemischen Gesellschaft hat im Jahr
2005 ein Positionspapier zu den Angaben ,laktosearm®, ,streng laktosearm und ,laktosefrei*
veroffentlicht. Nach 12 Jahren hat die Arbeitsgruppe ,Fragen der Erndhrung” in Zusammenarbeit
mit der AG ,Milch und Milchprodukte® das Positionspapier Uberarbeitet und dabei neue
wissenschaftliche Erkenntnisse und rechtliche Gegebenheiten sowie die Marktsituation
berlcksichtigt. In der Zwischenzeit ist der Markt fur ,laktosefreie“ Produkte stark gewachsen.
Damit werden auch kennzeichnungsrechtliche Fragen fiir verschiedenste Produktgruppen
aufgeworfen. Das vorliegende Positionspapier ersetzt das Positionspapier aus dem Jahr 2005
und spricht Kennzeichnungsempfehlungen fur Lebensmittel aus, fir die es keine gesetzlichen
Vorgaben gibt.

2. Laktoseintoleranz
2.1 Ernahrungsphysiologischer Hintergrund

Laktoseintoleranz ist eine Unvertraglichkeit gegeniiber Laktose, die nach dem Verzehr zu
Beschwerden wie Bauchschmerzen, Blahungen und Durchfall fuhrt. Die haufigste Ursache von
Laktoseintoleranz ist die adulte Hypolaktasie, bei der die Effektivitdt des Enzyms Laktase im
Laufe des Lebens sinkt. Laktase spaltet das Disaccharid Laktose in die Monosaccharide Glukose
und Galaktose. Die fehlende oder verminderte Spaltung von Laktose im Dinndarm fuhrt im
Dickdarm zum Abbau der Laktose durch die dort ansassigen Bakterien. Dabei entstehen
Abbauprodukte, die die genannten Beschwerden verursachen. In Deutschland sind ca. 15 — 20
% der Erwachsenen laktoseintolerant [1].

Die Laktosevertraglichkeit von Personen mit Laktoseintoleranz ist individuell sehr verschieden.
Symptome von Laktoseintoleranz wurden nach Aufnahme von weniger als 6 g Laktose
beobachtet. Die grof3e Mehrheit der betroffenen Personen kann ohne bzw. mit nur geringen
Beschwerden bis zu 12 g Laktose als Einzeldosis vertragen. Hohere Dosen kodnnen
gegebenenfalls toleriert werden, wenn sie Uber den Tag verteilt verzehrt werden [2].

2.2 Lebensmittelrechtlicher Hintergrund
2.2.1 Auslobung von ,laktosefrei” bei Milchprodukten in Deutschland

Mit der Verordnung zum Erlass und zur Anderung marktordnungsrechtlicher Vorschriften im
Milchbereich vom 27. 12. 2016 (Bundesgesetzblatt I,Nr.65, S.3227-3231) erfolgten Anderungen
gemal Artikel 3 und 4 Anderungen der Milcherzeugnis- und der KaseVO. In § 4 (2) der
MilcherzeugnisVO heildt es: ,Wird bei einem Milcherzeugnis im Sinne der Anlage 1 der
Laktosegehalt verringert, darf der Hinweis auf das Nichtvorhandensein von Laktose nur erfolgen,
AG Fragen der Erndhrung und AG Milch und Milchprodukte Seite 2 von 6 soweit der
Laktosegehalt nach MalRgabe der nach 8 64 Abs. 1 der LFGB in seiner jeweils geltenden Fassung
fur die Feststellung von Laktose verdffentlichten Prifungsmethode unter 0,1 je 100 Gramm des
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Fertigerzeugnisses liegt und die Kennzeichnung die Angabe ,Laktosegehalt: unter 0,1 g/100g*
oder eine inhaltsgleiche Angabe enthalt.“ Analog wurde die K&seVO in § 15 (6) geandert.

Bei Konsummilch gibt es eine europdische rechtliche Regelung. Gemafl Verordnung (EU)
1308/2013 Uber eine gemeinsame Marktorganisation fur landwirtschaftliche Erzeugnisse ist die
Verringerung des Laktosegehaltes durch Umwandlung von Laktose in Glukose und Galaktose
bei Konsummilch erlaubt. Die gednderte Zusammensetzung muss kenntlich gemacht werden.
Eine Kenntlichmachung des maximalen Laktosegehaltes im Sinne der Milcherzeugnis- und
Kéaseverordnung ist aus Grinden der Verbraucherinformation zu empfehlen.

2.2.2 Kennzeichnung des Laktosegehaltes im europaischen Kontext

Auf EU-Ebene gibt es keine harmonisierten Werte fir die Zusammensetzung und die
Kennzeichnung des Laktosegehaltes, auf3er fur Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung.
Die EU-Kommission verweist im Erwagungsgrund Nr. 42 der Verordnung (EU) Nr. 609/2013 auf
den Bedarf an In-formationen bezuglich des Laktosegehaltes fur Personen mit einer
Laktoseunvertraglichkeit.

Nach Erwagungsgrund 22 der Verordnung (EU) Nr. 1924/2006 uber nahrwert- und
gesundheitsbezogene Angaben (ClaimsV) fallen Informationen tber das Nichtvorhandensein und
reduzierte Vorhandensein von Laktose nicht unter die ClaimsV.

Obwohl es keine europdische Grenzwertregelung gibt, hat die Auslobung den
kennzeichnungsrechtlichen Bestimmungen in der EU zu genlgen. Aus Ldsungen zum
Laktosegehalt sind nach Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 betreffend die Information der
Verbraucher Gber Lebensmittel (LMIV) als freiwillige Information Giber Lebensmittel zu betrachten.
Gemal} Artikel 36 haben diese Angaben nicht irrefihrend, zweideutig oder missverstandlich zu
sein und sie missen ggf. auf einschldgige wissenschaftliche Daten beruhen. Auch durfen
freiwillige Angaben nicht gegen das T&auschungsverbot in § 11 LFGB (Lebensmittel- und
Futtermittelgesetzbuch) und Art. 7 der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 verstof3en. Im Zweifel ist
eine Einzelfallbetrachtung anzustellen.

Da die Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 Bestandteile und Aussehen der N&hrwerttabelle
abschlie3end regelt, ist die Angabe des Laktosegehaltes nicht in die Nahrwerttabelle zu
integrieren. Diese Angabe muss separat erfolgen.

2.3 Empfehlung fir die Kennzeichnung des Gehaltes an Laktose in Lebensmitteln

Gegeniber dem Positionspapier aus dem Jahr 2005 wird die Bezeichnung fur den Gehalt < 0,1
g Laktose pro 100 g oder ml verzehrfertiges Lebensmittel in ,laktosefrei geandert, um die
Bezeichnung den Produkten gemafl® Milchrecht anzugleichen. Der Begriff ,laktosearm” ist im
Lebensmittelrecht nicht definiert.

Empfehlung bei Produkten u. a. fir Personen mit Laktoseintoleranz

Gehalt Kennzeichnung Verwendung
<
<01g Lak_tose/100 9 ogler ml Jaktosefrei“ alle Lebensmittel
verzehrfertige Lebensmittel
> 0,1 und < 1 g Laktose /100 g Lebensmittel fur besondere

medizinische Zwecke; Lebensmittel
des allgemeinen Verzehrs aulder
Milchprodukte

oder ml verzehrfertige .laktosearm”
Lebensmittel

Seite 2 von 6



V4

LEBENSMITTELCHEMISCHE GESELLSCHAFT GDCh
Fachgruppe in der GESELLSCHAFT DEUTSCHER CHEMIKER <

Die Kennzeichnung sollte die entsprechende Angabe ,Laktosegehalt: unter 1 g/100 g oder 100
ml“ bzw. ,Laktosegehalt: unter 0,1 g/100 g oder 100 ml* oder eine dementsprechende
inhaltsgleiche Angabe aufweisen.

2.4 Analytik von Laktose

Die Bestimmung von Laktosegehalten in Milch und Milchprodukten erfolgt meist enzymatisch bis
zu einer mittleren Bestimmungsgrenze von 0,03 ¢g/100 g gemaR einer amtlichen §
64Untersuchungsmethode [Anhang Nr. 1-4]. Als nachweisstarkere Methoden werden die
Anionenaustausch- Hochleistungs- Flussigkeitschromatographie mit gepulster amperometrischer
Detektion [Anhang Nr. 5], die Kapillarelektrophorese mit elektrochemischer Detektion [Anhang
Nr. 6] und die Hochleistungs-Dunnschichtchromatographie (HPTLC) [Anhang Nr. 7] aufgeflhrt -
je nach Matrix mit Nachweisgrenzen bis zu 12 pg/100 g [Anhang Nr. 5], 10 png/100 g [Anhang Nr.
6] und 4 ug/100 g [Anhang Nr. 7]. Schnellere Screeningverfahren zu Gradiententrennungen (65
min [Anhang Nr. 5] und 24 min [Anhang Nr. 6] pro Probe) sind die HPTLC (3 min pro Probe
[Anhang Nr. 7]) und die Kernspinresonanzspektroskopie [Anhang Nr. 8] (je nach Matrix mit
Nachweisgrenzen von bis zu 30 mg/100 g). Aus analytischer Sicht kénnen Produkte mit geringem
Laktosegehalt weitgehend und bis in den Spurenbereich kontrolliert werden. Die vorgenannten
Methoden werden exemplarisch an einigen Matrices gezeigt. Voraussetzung fur die Eignung als
Routineverfahren sind bei den bisher nicht normierten Methoden Nachweise der entsprechenden
Validierungsdaten, wie sie in der Regel durch Ringversuche im normierten Verfahren erhalten
werden. Es besteht Forschungsbedarf fiir die Entwicklung von Methoden fiir weitere Matrices und
fur die Prifung der Effizienz und der Erweiterung des Einsatzbereiches der bisher angewandten
Methoden.

Im Anhang sind Validierungsdaten von Methoden zur Bestimmung von Laktose in Milch und
Milchprodukten aufgelistet.

2.5 Technologischer Hintergrund

Nachfolgende Ausfuhrungen beziehen sich ausschlie3lich auf die Reduktion von Laktose aus
Milchprodukten. Derzeit sind prinzipiell zwei Méglichkeiten der Technologie zur Herstellung von
laktosefreien Milchprodukten verfigbar: die enzymatische Spaltung der Laktose und die
Abtrennung der Laktose durch Chromatographie/Kationenaustausch [3, 4]-/Filtrationsverfahren
sowie die Kombination der beiden Systeme [5]. Getrennt von den technologischen Systemen ist
der Laktoseabbau bei der Kasereifung zu betrachten.

2.5.1 Enzymatische Spaltung

Bei der enzymatischen Spaltung werden bakterielle R-Galactosidasen eingesetzt, je nach den
gewilnschten Hydrolysebedingungen und Weiterbehandlung der Milch kénnen eine neutrale
RGalactosidase aus den Kluyveromyces-Hefen K. lactis, K. fragilis oder K. marxianus var.
marxianus (opt Temp. 35 - 40° C, pH 6,6 — 7,2) oder eine saure R-Galactosidase aus Aspergillus
oryzae (opt. Temp. 55 °C, pH 5,0) bzw. Aspergillus niger (opt. Temp. 55-60 °C, pH 3,5 -4,0) zum
Einsatz kommen [6, 7]. Vorzugsweise wird im Fettgehalt eingestellte Milch im Neutralen mit der
Laktase behandelt und in abgestimmten nachfolgenden Prozessen zu den gewlnschten
Milchprodukten weiterverarbeitet (z. B. Pudding, Joghurt und Frischkase).

Saure Laktasen werden i. d. R. zu Molkeverarbeitung eingesetzt; bei steriler Zudosierung ist auch
eine Laktosespaltung in sauren Produkten nachtraglich [6, 7] bzw. durch Co-Fermentation [8, 9]
moglich. Ebenfalls beschrieben sind an Membranen immobilisierte R-Galactosidasen fir
kontinuierliche Prozesse [10].
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Allen Prozessen mit enzymatischer Spaltung charakteristisch ist das Vorhandensein der
Spaltprodukte Galaktose und Glukose im Produkt. Da diese Zucker eine héhere Sul3kraft als
Laktose besitzen sind die Produkte abhangig vom Ausgangslaktosegehalt etwas sifier [6]. Durch
das Vorhandensein von freier Galaktose sind die so hergestellten Produkte fir Patienten mit
Galaktosamie nicht geeignet [2].

Da alle anderen Mikro- und Makronéhrstoffe bei der Laktosespaltung nicht involviert sind,
entsprechen derartig hergestellte laktosefreie Milchprodukte in der Zusammensetzung, z. B. im
Calcium-, Protein- oder Fettgehalt, den Standardmilchprodukten.

2.5.2 Filtrationsverfahren

Bei Membranfiltrationsverfahren werden i. d. R. Ultrafiltrationsverfahren (UF), z. T. als Diafiltration
(DF) [11], eingesetzt. Laktose mit einem Molekulargewicht von < 500 Dalton kann dabei von den
deutlich gréReren Molekulen der Milchproteine (< 20.000 Dalton) oder des Milchfetts abgetrennt
werden. Als Membranausschlussgrenze dienen je nach Membran und Technologie 1000 — 5000
Dalton. Das Problem bei einem derartigen Verfahren besteht darin, dass bei der Ultrafiltration
oder Diafiltration nicht nur Laktose, sondern auch ein Teil der Salze und niedermolekularen
Stickstoffverbindungen, die fir die erndhrungsphysiologische Wertigkeit und den Geschmack der
Milch bedeutend sind, aus der Milch entfernt werden.

Um diesen Nachteil zu vermeiden hat Valio Oy ein patentiertes Verfahren [12] entwickelt, in dem
das Permeat weiteren Filtrationsprozessen wie Nano-filtration (NF) und Umkehrosmose (RO)
unterzogen wird. Dadurch werden im UF-Permeat die Milchsalze von der Laktose abgetrennt und
dem UF-Retentat wieder zugegeben. In einem nachgeschalteten Schritt mit Laktase wird die
restlich verbliebene Laktose noch gespalten [12]. Das Verfahren ist technologisch aufwéndig und
komplex. Normalerweise verfliigen Molkereien nicht Uber eine derartige Ausstattung.

Das so erzeugte Milcherzeugnis hat eine ahnliche Zusammensetzung, z. B. im Calciumgehalt wie
Mager- oder fettarme Milch; Galaktooligosaccharide sind vorhanden. Rechtlich darf es jedoch
nicht mehr als Milch bezeichnet werden, da Milchbestandteile entfernt wurden. Das Produkt hat
etwa die Halfte an Galaktose einer nicht behandelten Milch [13] und ist somit fur Patienten mit
Galaktosamie ebenfalls nicht geeignet [2].

2.5.3 Kase-Reifung

Bei der Reifung von K&se findet ein Abbau von Laktose durch Milchsaurebakterien aus den bei
der Dicklegung zugesetzten Kulturen Uber die Zeit statt bzw. Uber die Entmolkung des Kases.

3. Galaktosamie

3.1 Erndhrungsphysiologischer Hintergrund

Die klassische Galaktoséamie ist eine autosomal-rezessiv vererbte, seltene Krankheit (Haufigkeit
bei Neugeborenen in Deutschland: 1:40.000). Sie wird durch einen Aktivitdtsmangel des Enzyms
Galaktose-1-Phosphat-Uridyltransferase verursacht. Dadurch ist der im Galaktosestoffwechsel
erforderliche Umbau von freier Galaktose zu Glukose blockiert. Die durch den Enzymdefekt
vermehrt entstehenden Metaboliten fihren zu Schaden an verschiedenen Organsystemen. Als
Therapiemal3nahme wird derzeit eine lebenslange weitgehende Elimination der Galaktosezufuhr
mit der Nahrung empfohlen [14].
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Im Erndhrungsregime bei Galaktosdmie muissen alle Galaktose-Quellen so weit wie mdglich
eliminiert werden. Laktose wird im Dinndarm zu Glukose und Galaktose abgebaut und ist damit
die Hauptquelle von Galaktose in der Ernahrung. Ab dem Kleinkindalter bis zum
Erwachsenenalter gilt die Vorgabe, dass Lebensmittel, die Milch, Milchprodukte oder Laktose als
Zutat enthalten, vermieden werden missen, so dass eine tagliche Zufuhr 25 mg Laktose/100 kcall
nicht Gberschritten wird [2].

3.2. Lebensmittelrechtlicher Hintergrund

Auf EU-Ebene gibt es keine harmonisierten Werte fir die Zusammensetzung und die
Kennzeichnung des Galaktosegehaltes, aul3er fir Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung.
Die beschriebenen kennzeichnungsrechtlichen Vorgaben in Kapitel 2.2.2 treffen auch auf die
Kennzeichnung des Galaktosegehaltes zu. Zukiinftig muss nach EU-Recht bei
Sauglingsanfangsnahrung und  Folgenahrung aus anderen  Proteinquellen  als
Sojaproteinisolaten, die als ,laktosefrei“ gekennzeichnet sind, der Hinweis ,fir Sauglinge mit
Galaktosamie nicht geeignet” angebracht werden (Artikel O der Delegierten Verordnung (EU) Nr.
2016/127).

3.3 Empfehlung fur die Kennzeichnung des Gehaltes an Galaktose in Lebensmitteln

Um den Ernahrungserfordernissen von Personen, die an Galaktosamie leiden, gerecht zu
werden, empfiehlt die Lebensmittelchemische Gesellschaft nachfolgende Kennzeichnung.

Empfehlung bei Produkten u. a. fir Personen mit Galaktosamie

Gehalt Kennzeichnung

< 0,005 g freie und gebundene Galaktose*/100 g oder ml .galaktosefrei*
verzehrfertiges Lebensmittel

*mit ,freie Galaktose" ist das Monosaccharid Galaktose
gemeint, unter ,gebundener Galaktose® wird das gebundene
Molekill Galaktose im Disaccharid Laktose verstanden. Zum
Beispiel entspricht ein Wert von < 0,005 g ,gebundene
Galaktose" einem Wert von < 0,010 g Laktose ohne ,freie
Galaktose*

Die Kennzeichnung sollte die entsprechende Angabe ,Galaktosegehalt: unter 0,005 g/100 g oder
100 ml* oder eine dementsprechende inhaltsgleiche Angabe aufweisen.

3.4 Analytik von Galaktose

Die Analytik von Galaktose in Lebensmitteln mit geringem Laktosegehalt kann mit den genannten
chromatographischen Verfahren [Anhang Nr. 5-7] nachweisstarker als mit der enzymatischen
Methode [Anhang Nr. 1] erfolgen. Voraussetzung fir die Eignung als Routineverfahren sind auch
hier Nachweise der entsprechenden Validierungsdaten, wie sie in der Regel durch Ringversuche
im normierten Verfahren erhalten werden. Auch hinsichtlich der Matrices besteht hier noch
Entwicklungsbedarf fur validierte Verfahren in einem gréf3eren Einsatzbereich.

Im Anhang sind Validierungsdaten von Methoden zur Bestimmung von Galaktose in Milch und
Milchprodukten aufgelistet.
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3.5 Technologischer Hintergrund

Die Herstellung ,galactosefreier® Milchprodukte ist tGber Filtrations- bzw. chromatographische
Methoden theoretisch denkbar.
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