In der Diskussion

Zum Festlegen von Hochst- und Mindest-
mengen an Vitaminen und Mineralstoffen

in Lebensmitteln

Berthold GaBmann, Nuthetal

Das Festlegen von Hochst- und Mindestmengen an Vitaminen und
Mineralstoffen in Nahrungsergianzungsmitteln zur Angleichung der
Rechtsvorschriften bis 2007 ist in der Richtlinie 2002/46/EG des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 10.06.2002 vorgesehen. Seit
dem 10.11.2003 liegt dariiber hinaus ein Vorschlag zur Regulierung
des Zusatzes von Vitaminen und Mineralstoffen sowie bestimmten
anderen Stoffen mit einer erndhrungsbezogenen oder physiologi-
schen Wirkung zu Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs vor, der
Ende 2006 angenommen werden soll. Nach der 2. Lesung zum Erlass
einer diesbeziiglichen Verordnung [1] ist von der Europaischen Kom-
mission noch ein kommentierendes Diskussionspapier in Umlauf ge-
bracht worden [2]. Darin werden fiir die Verfahrensweise unterbrei-
tete wesentliche Modelle [3-8] vorgestellt, offene Fragen aufgewor-
fen und Stellungnahmen bis 30.09.2006 erbeten.

Einflihrung

Bei der diskutierten Problematik geht
es um Nahrungsergdnzungsmittel
(supplements) und angereicherte Le-
bensmittel (fortified foods). Ungeach-
tet dessen sind in Uberlegungen hier-

zu auch Lebensmittel einzubeziehen,
denen aus technologischen Griinden
(z.B. Ascorbinsdure in Rohwurst) oder
zum Vermeiden bzw. Beheben einer
Unterversorgung von Gruppen der Be-
volkerung generell (z. B. Vitamin A und
Vitamin D in Margarinen, Jodid/Jodat

Ausgewahlte Abkiirzungen

ALM angereicherte Lebensmittel

Clgs 95er Perzentile der gegenwartigen
Nahrstoffaufnahme

DINF  Dietary Intake by Normal Food
= 95er oder 97,5er Perzentile der
,hormalen” alimentaren Exposition

EAR Estimated Average Requirement

Fa, sichere Tagesh6chstmengen pro Por-
tion (z.B. 100 kcal)

GL Guidance Level

W Mineralstoffaufnahme mit Trink-
wasser

LOAEL Lowest Observed Adverse Effect
Level

MA, tolerierbare Hoéchstmengengehalte
in der gesamten Tageskost

MHI Mean Highest Intake (97,5er Perzen-
tile) von erwachsenen Mannern

MSL Maximum Levels for Food Supple-
ments per day

NEM Nahrungserganzungsmittel
NK-RL Nahrwertkennzeichnungs-Richtlinie
NOAEL No Observed Adverse Effect Level

PFF, prozentuale Anteile an Lebensmit-
teln, die fur Anreicherungen in Frage
kommen

PRI Population Reference Intake

PSI Population Safety Index

RDA Recommended Dietary Allowance

RLV Reference Values for Nutrition Label-
ling

Sl Aufnahme von Mikronahrstoffen
Uber NEM

TGL Temporary Guidance Level

TL tolerierbare Tageshochstmenge
uL Tolerable Upper Intake Level
UF Unsicherheitsfaktor
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in Speisesalz) oder speziell (z.B. Cal-
cium in Fruchtséften, Eisensalze in
Friihstiickszerealien, Fluorid in Spei-
sesalz und Trinkwasser) Vitamine oder
Mineralstoffe zugesetzt werden. So-
weit es sich dabei um obligatorische
Malinahmen in Mitgliedldndern han-
delt, sollen sie von der Regulierung
durch die Europédische Union unbe-
rithrt bleiben. Von dieser ohnehin
nicht betroffen sind didtetische Le-
bensmittel (z. B. fiir besondere medizi-
nische Zwecke, fiir Sduglinge und
Kleinkinder oder zur Gewichtsreduk-
tion) und Erzeugnisse, die Arzneimit-
teln zuzurechnen sind. Die im Regulie-
rungsvorschlag neben Vitaminen und
Mineralstoffen genannten ,anderen
Stoffe mit einer erndhrungsbezogenen
oder physiologischen Wirkung“ (ge-
meint sind beispielsweise Pflanzenex-
trakte, Aminosduren und Proteine)
bleiben vorerst ausgenommen, weil
ihre Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit von der European Food Safety Au-
thority (EFSA) noch nicht hinreichend
gepriift worden sind.

Die in Nahrungsergdnzungsmitteln
(NEM) und angereicherten Lebens-
mitteln (ALM) zu garantierenden Mi-
nimalmengen an Vitaminen und Mi-
neralstoffen sollen nach den im An-
hang zur N&dhrwertkennzeichnungs-
Richtlinie (NK-RL) 90/496/EWG fest-
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gelegten Werten sowie unter Beriick-
sichtigung eines am 16.05.2006 besta-
tigten Verordnungsvorschlags zu néhr-
wert- und gesundheitsbezogenen An-
gaben bei Lebensmitteln [9] abgesi-
chert werden. Danach haben 100g
bzw. 100 ml eines Lebensmittels 15 %
der im Anhang zur NK-RL empfohle-
nen Tagesdosen zu liefern. Der nun-
mehr zur Debatte stehende Regulie-
rungsvorschlag betrifft jedoch mehr
Nihrstoffe als im besagten Anhang
aufgelistet sind. Zwecks Aktualisie-
rung und Abstimmung der Richtlinie
90/496/EWG mit weiteren Vorschrif-
ten zur Ndhrwertkennzeichnung von
Lebensmitteln hat die Europdische
Kommission kiirzlich dazu ebenfalls
ein Diskussionspapier verdffentlicht
[10]. Indes ist noch nicht klar, ob das
Vorschreiben von Mindestmengen
tiiberhaupt mit der Lebensmittelkenn-
zeichnung verkniipft und fiir NEM in
gleicher Weise gelten soll wie fiir ALM.

Gesetzliche Vorgaben zur Begren-
zung des Vitamin- und Mineralstoffzu-
satzes im Sinne der Lebensmittelsi-
cherheit verfolgen zwar als allgemei-
nes Ziel, die offentliche Gesundheit
auf hohem Niveau abzusichern. Sie
miissen aber gleichzeitig vermeiden,
die Produktion und den Vertrieb da-
von betroffener Erzeugnisse unange-
messen zu beschridnken. Um allen
Aspekten des europdischen Binnen-
marktes gerecht zu werden, sollen sie,
so die EU-Vorgabe, politisch im Kon-
text einer besseren europdischen Re-
gulierung und nicht in dem einer un-
notigen  Uberregulierung  gesehen
werden. Elemente, die bei einem sol-
chen Vorgehen unbedingt beriicksich-
tigt werden miissen, sind

M die ULs (Tolerable Upper Intake Le-
vels) und PRIs (Population Referen-
ce Intakes) der Europdischen Ge-
meinschaft (letztere auch als Re-
commended Dietary Allowances
[RDASs] bezeichnet),

B die Kenntnis der Versorgungssitua-
tion in Bezug auf Vitamine und Mi-
neralstoffe, die mit nattirlichen Le-
bensmitteln und solchen verzehrt
werden, die aus technologischen
oder erndhrungsphysiologischen
Griinden bereits damit angerei-
chert worden sind, sowie

M definitive Aussagen zu den Lebens-
mitteln und jenen Anteilen von ih-
nen (z. B. Tagesration oder Portion
[100 g bzw. 100 kcal]), denen Vita-
mine und Mineralstoffe zugesetzt
werden konnten oder nicht zuge-
setzt werden sollten.
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Nachfolgend wird im Zusammenhang
mit dazu vorgeschlagenen Modellen
darauf und auf noch offene Fragen
eingegangen.

Tolerable Upper Intake
Levels (ULs) und Population
Reference Intakes (PRIs/
RDAs)

Der klassischen Vorgehensweise zur
Festlegung sicherer Zufuhrmengen
von Nihrstoffen liegt ein Konzept zu-
grunde, bei dem zunichst uner-
wiinschte Effekte auf die Gesundheit
des Menschen in Beziehung zur Dosis
gesetzt werden (Hazard Characterisa-
tion). Anhand toxikologischer Kenn-
groBen wie NOAEL (No Observed Ad-
verse Effect Level) und LOAEL (Lowest
Observed Adverse Effect Level) werden
sodann mit Hilfe von Unsicherheits-
faktoren (UFs) Tolerable Upper Intake
Levels (ULs) abgeleitet. Dies ist auch
die Verfahrensweise des SCF (Scienti-
fic Committee on Food) gewesen. Seit
2003 wird sie von der EFSA so fortge-
fiihrt.

In der Diskussion

Den UL hat das SCF im Jahr 2000 als
die téglich aus allen Quellen fiir den je-
weiligen Néhrstoff maximal aufge-
nommene Menge definiert, die bei
chronischer Zufuhr mit hoher Wahr-
scheinlichkeit keine gesundheitlichen
Risiken fiir den Menschen in sich birgt
[11]. Aus Abbildung 1 sind das Konzept
und der Zusammenhang zur empfoh-
lenen Nihrstoffzufuhr (EU-Bezeich-
nung: PRI, in den meisten Landern ge-
brauchlich: RDA) sowie zum geschétz-
ten Durchschnittsbedarf EAR (Estima-
ted Average Requirement) erkenntlich.
Unter PRI oder RDA wird definitions-
gemdll die Tageszufuhr an einem
Nahrstoff verstanden, bei der die
Wahrscheinlichkeit der Unterversor-
gung in einer Bevolkerungsgruppe
nicht mehr als 2,5 % betrégt. Idealer-
weise soll sie durch Addition der zwei-
fachen Standardabweichung statis-
tisch normal verteilter individueller
Bedarfswerte zum EAR von Bevolke-
rungsgruppen berechnet werden. Ge-
wohnlich werden ein Variationskoeffi-
zient von 10 % (oder 15 %) unterstellt
und der EAR mit dem Faktor 1,2 (oder
1,3) multipliziert.

Zum Festlegen von Hochst- und Mindestmengen an Vitaminen und Mineral-

stoffen in Lebensmitteln
B. GaBmann, Nuthetal

Die Angleichung der Rechtsvorschriften zum Festlegen von Hochst- und Min-
destmengen an Vitaminen und Mineralstoffen in Lebensmitteln des allgemeinen
Verzehrs und Nahrungsergdnzungsmitteln in den Mitgliedstaaten der EU soll
2006/2007 abgeschlossen werden. Die Auffassungen von Erndhrungsexperten,
Produzenten und Verbraucherschiitzern Giber die maximal mit beiden Erzeugnis-
gruppen tolerierbaren taglichen Aufnahmen, die Vorgehensweise ihrer Ablei-
tung und deren Verteilung auf Produktkategorien, Einzelprodukte und Verzehrs-
portionen gehen jedoch noch weit auseinander. Die Europaische Kommission
hat darum in einem Diskussionspapier offene Fragen aufgeworfen und dazu so-
wie zu vorgeschlagenen Modellberechnungen verschiedener Gremien, Organi-
sationen und Institutionen um Stellungnahmen gebeten. Obwohl diese Modelle
alle auf dasselbe ,Risk Assessment and Food Safety”-Konzept US-amerikani-
schen Ursprungs zurtickgreifen, werden die beiden Gesichtspunkte des Basis-
konzepts unterschiedlich betont. Dementsprechend belassen sie fir das Festle-
gen von Hochstmengen an Vitaminen und Mineralstoffen in Lebensmitteln ver-
schiedenartige Ermessenspielrdume. Hauptursachen sind das Fehlen von nume-
risch durch SCF und EFSA abgeleiteten , Tolerable Upper Intake Levels” (ULs) fur
die Halfte aller in Frage kommender Nahrstoffe bzw. von aktualisierten Refe-
renzwerten fur die Kennzeichnung von Lebensmitteln und der Mangel an Er-
nahrungserhebungen, die ebenso wie Empfehlungen fur die Nahstoffzufuhr re-
prasentativ und legitimiert fur alle Mitgliedstaaten gelten kénnten. Hinzu
kommt ein uneinheitlich ausgepragtes Bedurfnis nach Sicherheit und Regulie-
rung im Lebensmittelverkehr. Beim gegenwartigen Stand der BemUhungen um
eine Harmonisierung durfte es darum schwer fallen, einen Kompromiss zu fin-
den, der gemaB der EU-Vorgabe im politischen Kontext einer besseren europai-
schen Regulierung und nicht in dem einer unnétigen Uberregulierung gesehen
werden kann.
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Die 1992 von der EU (SCF) fiir ver-
schiedene Nahrstoffe definierten PRIs
[12] sollen u.a. Mangelzustdnde ver-
hiiten, Koérpervorriate optimieren und
das Risiko erndhrungsmitbedingter
Erkrankungen reduzieren. Bevor klini-
sche Symptome reversible und irrever-
sible pathologische Auswirkungen
und Organschdden anzeigen, ldsst
sich eine zunehmende Unterversor-
gung heute mittels Biomarkern an bio-
chemischen Verdnderungen erken-
nen. Das gilt ebenso fiir den Nachweis
gesundheitlich unerwiinschter Effekte
(adverse effects) in Form von Storun-
gen physiologisch wichtiger Funktio-
nen als Folge einer Uberversorgung.

Nach einer vergleichenden Betrach-
tung und Auswertung der bis dahin fiir
Kinder, Jugendliche und Erwachsene
in den EU-Lindern, den USA und von
WHO/FAO vorliegenden RDAs bzw.
PRIs hat das SCF 2003 {iiberdies zur
Kennzeichnung des Nédhrwertes revi-
dierte Referenzwerte (RLV: Reference
Values for Nutrition Labelling) verof-
fentlicht, die 28 Vitamine und Mineral-
stoffe betreffen [13]. Sie sind zwar
nicht mit den PRIs/RDAs identisch,
kénnten aber ebenso wie diese zur Be-
wertung des Risikos hoher Zufuhren
herangezogen werden. In die Berech-
nungsformel eines der zur Diskussion
stehenden Modelle [8] sind sie einge-
gangen. Dariiber hinaus hat die Euro-
pdische Kommission der EFSA 2005
den Auftrag erteilt, die RLV weiter zu
aktualisieren. Dafiir wird diese nach
eigener Verlautbarung aber noch eini-
ge Jahre benétigen.

PRIs/RDAs werden oft fiir Zwecke
herangezogen, fiir die sie nicht ge-
dacht sind. Auf die Héchstmengenbe-
grenzung bei Vitaminen und Mineral-
stoffen trifft das beispielsweise in fol-
genden Fillen zu:

B Nachweis einer unzureichenden
Versorgung von Bevolkerungsgrup-
pen mit Vitaminen und/oder Mine-
ralstoffen (z.B. auf der Basis eines
geschdtzten Mangels) als Begriin-
dung fiir den Zusatz zu Lebensmit-
teln oder den FEinsatz in Supple-
menten,

B Begrenzung des Héchstmengenge-
halts an Vitaminen oder Mineral-
stoffen auf ein Mehrfaches der
empfohlenen Zufuhr, wenn eine
derartige Begrenzung aus Sicher-
heitsgriinden oder Fall-zu-Fall-Be-
wertungen nicht gerechtfertigt wer-
den kann (Beispiel: die sog. Drei-
fachregelung des Arbeitskreises
lebensmittelchemischer Sachver-
standiger [ALS]).

Der Européische Gerichtshof (EuGH)
hat daher die bis zu diesem Zeitpunkt
in Ddnematk tibliche Praxis verwor-
fen, in anderen Mitgliedstaaten legal
hergestellte und vermarktete derartige
Lebensmittel nur dann zuzulassen,
wenn ein erndhrungsphysiologisch
begriindeter Bedarf der ddnischen Be-
volkerung hierfiir nachgewiesen wor-
den ist (Fall C-192/01). In dhnlicher
Weise hat der EuGH gegen die in
Deutschland und Osterreich gehand-
habte ,Dreifachregel“ entschieden
(Fall C-387/99 und Fall C-150/00). Im
vorliegenden Diskussionspapier wird
von der Europidischen Kommission
darum die Frage aufgeworfen, wie weit
PRIs/RDAs bei der Ableitung von
Hochstmengen an Vitaminen und Mi-
neralstoffen fiir den Zusatz zu Lebens-
mitteln tiberhaupt berticksichtigt wer-
den sollten.

Die Grundiiberlegung hierfiir war
ndamlich, gesundheitliche Risiken fiir
den Fall zu vermeiden, dass die Diffe-
renz zwischen UL und PRI bzw. RDA
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Abb. 1: Beziehungen zwischen der empfohlenen Zufuhrmenge (RDA) und dem LOAEL

bzw. NOAEL sowie der Ableitung des UL von Nahrstoffen nach [7]
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nur gering ist und damit die Gefahr be-
steht, diese beim Anreichern bzw.
durch den Gesamtverzehr aufzuhe-
ben. In praxi jedoch ist die Bandbreite
der tiglichen Gesamtzufuhr zwischen
dem Risiko einer die Gesundheit be-
eintrdchtigenden Unterversorgung und
dem ihrer Schidigung infolge einer
Uberversorgung in den meisten Fillen
erheblich. AuBerst gering allerdings ist
der Abstand zwischen Zufuhrempfeh-
lung (RDA) und UL (d.h. die Sicher-
heitsbreite) fiir Vitamin A (vgl. UL in
Abb. 1). In allen vorgeschlagenen Mo-
dellen wird darum davon ausgegan-
gen, dass in Europa bei manchen Be-
volkerungsgruppen die 97,5er Perzen-
tile der Retinolaufnahme oberhalb des
UL liegt. Vitamin A betrachtet man da-
rum als einen Sonderfall, der mit ei-
nem besonders hohen Risiko von ex-
zessiven Zufuhren verbunden ist. Un-
geachtet dessen ist zu berticksichti-
gen, dass bei anderen Bevolkerungs-
gruppen bzw. -subgruppen die Versor-
gung mit Vitamin A nicht ausreichend
ist oder sein kann.

Bis 2006 haben sich SCF und EFSA
zu 34 Vitaminen und Mineralstoffen
einschliefllich B-Carotin, Bor, Vana-
dium, Nickel und Silizium geduflert
[14]. Die wissenschaftliche Datenla-
ge und insbesondere ein Mangel an
systematischen Untersuchungen zu
Dosis-Wirkungs-Beziehungen hat in-
dessen nur fiir 16 von ihnen eine nu-
merische Ableitung von ULs fiir Er-
wachsene zugelassen. Fiir die anderen
sind einerseits die verfiigbaren Daten
nicht hinreichend, und das trifft selbst
fiir Félle zu, bei denen die Gesundheit
beeintrachtigende Effekte ermittelt
werden konnten. Andererseits hat sich
aus Beobachtungsstudien fiir eine Rei-
he von Vitaminen und Mineralstoffen
mit hinreichender Evidenz ergeben,
dass diese selbst bei extremer Dosie-
rung 4dullerst geringfiigig oder gar
nicht toxisch sind. Fiir den Fall fehlen-
der UL-Angaben sind als Hilfsgroen
Leitniveaus (guidance levels, GLs) und
notfalls sogar tempordre Leitniveaus
(temporary guidance levels, TGLs) in
die Diskussion eingebracht worden;
diese sollen aus relevanten Untersu-
chungen oder aus Zahlenwerten ande-
rer Linder bzw. Institutionen abgelei-
tet resp. iilbernommen werden [15].
Wihrend das SCF und andere wissen-
schaftliche Gremien sowie die in [4-6,
8] vorgestellten Modellrechnungen ei-
nen UL fiir die tolerierbare tégliche
Gesamtaufnahme eines Nihrstoffs
definiert bzw. integriert haben, ist vom
BfR eine tolerierbare Tageshochst-
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menge (TL) von Vitaminen und Mine-
ralstoffen fiir Einzelprodukte abgelei-
tet worden [7].

Obwohl unterschiedliche Lebens-
mittel, denen Vitamine und Mineral-
stoffe zugefiigt worden sind, differen-
ziert betrachtet werden miissen, sind
alle Uberlegungen fiir das Festsetzen
von Hochstmengen in verschieden-
artigen Erzeugnissen unvermeidlich
miteinander verkniipft. Das gilt insbe-
sondere fiir NEM und ALM, die auf je-
den Fall gemeinsam zu bedenken sind,
wenn es um den Gesamtverzehr von
Lebensmitteln geht. Die Kommission
wirft demzufolge 3 Fragen auf:

1. Wenn fiir Ndhrstoffe ULs nume-
risch nicht abgeleitet werden konnen,
was soll dann als sichere Obergrenze
beim Festlegen von Maximalmengen
an ihre Stelle treten?

2. Gibt es bei dullerst geringen oder
fehlenden, die Gesundheit beeintrich-
tigenden Effekten irgendeinen Grund,
fiir solche Vitamine und Mineralstoffe
iiberhaupt Hochstmengen zu bezif-
fern?

3. Gesetzt den Fall, es werden Hochst-
mengen festgelegt: Ist es dann im In-
teresse der Volksgesundheit und der
legitimen Erwartungen der fiir das
Herstellen und Vertreiben Verantwort-
lichen erforderlich, dies getrennt fiir
Supplemente und angereicherte Le-
bensmittel zu tun, oder gibt es Alter-
nativen?

Dariiber hinaus darf nicht verkannt
werden, dass die Aussagekraft von
RDAs fiir eine addquate und von ULs
fiir eine tiberschiissige Nahrstoffver-
sorgung begrenzt ist. So unterstellen
beide Kenngroflen beispielsweise die
volle Bioverfiigbarkeit von Ndhrstoffen
und die Giiltigkeit fiir geschlechts-
und altersabhingige Bevolkerungs-
gruppen, die niemals ganz homogen
sind. Ferner berticksichtigen sie weder
individuelle genetische Dispositionen
noch Stoffwechselstérungen, geschwei-
ge denn krankhafte Zustinde, die der
arztlichen Aufsicht unterliegen [16].

Erhebungen zur Nahrstoff-
aufnahme und zur Versor-
gungslage

Zum Beurteilen des Versorgungszu-
standes hat das BfR [7] essentielle
Niahrstoffe in Anlehnung an eine
AFSSA-Publikation von 2001/2002 [17]
gemild Tabelle 1 auf 4 Kategorien ver-
teilt. Als Grundannahme fiir den Zu-
satz von Vitaminen und Mineralstof-
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fen zu Lebensmitteln gilt, dass der UL
bis zu einem bestimmten Ausmal$ be-
reits durch den normalen Verzehr von
festen und fliissigen natiirlichen Le-
bensmitteln und solchen ausge-
schopft wird, bei denen aus technolo-
gischen Griinden eine Beifligung er-
folgt ist. Trinkwasser wird wegen sei-
nes Gehalts an Mineralien nur vom
ERNA/EHPM-Risk-Management-Mo-
dell [8] zu den fliissigen Lebensmitteln
gezahlt. Die bestehende Differenz zum
UL ergibt die Vitamin- und Mineral-
stoffaufnahme, die noch aus anderen
Quellen erfolgen konnte, ohne den UL
zu tiberschreiten. Sie ist somit die
Menge, die fiir eine zusitzliche Zufuhr
mit NEM und ALM zur Verfiigung
steht. Um sie zu berechnen, muss aus
Ernghrungserhebungen der Verzehr
von Vitaminen und Mineralstoffen aus
normalen naturbelassenen Lebens-
mitteln bekannt sein. Es ist einleuch-
tend, dass dafiir nicht der durch-
schnittliche Verzehr, sondern dessen
95er oder 97,5er Perzentile zugrunde
gelegt werden muss.

Ebenso unerldsslich ist die Kenntnis
der bereits mit ALM und NEM aufge-
nommenen Mengen. Letztere werden
in einigen Mitgliedstaaten als eine
nicht vernachldssigbare Versorgungs-
quelle betrachtet, wihrend sie in an-
deren mehr dem Sicherheitsbediirfnis
von Menschen dienen, die ohnehin
auf eine ausgewogene Mischkost be-
dacht sind. Trotzdem miissen sie fiir
ein Begrenzen von Hochstmengen ge-
nauso in Rechnung gesetzt werden wie
natiirliche Lebensmittel.

Die fiir die Berechnung individuel-
ler Néhrstoffzufuhren in Bevélkerun-
gen oder Bevolkerungsgruppen ange-
wandten Erhebungsmethoden sind
indessen nicht nur unterschiedlich,
sondern auch mit Unzuldnglichkeiten
im Hinblick auf die herangezogenen
Tabellenwerke, Schliissel und Statisti-
ken behaftet. In den Mitgliedstaaten

In der Diskussion

durchgefiihrte Untersuchungen sind
uberdies in ihrer Zahl, Aussagekraft
und Aktualitdt uneinheitlich. Soweit
sie fehlen und représentativ durchge-
fiihrt werden miissten, wiren die dar-
aus erwachsenden Kosten erhebliche

Hindernisse. Die Europdische Kom-

mission stellt darum folgende Fragen:

B Welche verfiigbaren Informationen
tiber den Verzehr von Vitaminen
und Mineralstoffen und welche
Hinweise auf die besten Datenban-
ken hierzu koénnten solche Zahlen-
werte auf der EU-Ebene liefern?

M Falls derartige Daten nur in einigen
Mitgliedstaaten existieren, konnen
sie dann legitimiert zum Festlegen
von Héchstmengen an Vitaminen
und Mineralstoffen in Europa her-
angezogen werden? Auf welcher Ba-
sis konnte dies erfolgen?

M Sollte die Vitamin- und Mineral-
stoffaufnahme differenzierter Be-
volkerungsgruppen in die Berech-
nung von Hochstmengen einbezo-
gen werden?

Modellvorstellungen zum
Ableiten von sicheren
Hoéchstmengen

Um den Verbraucher vor Beeintrachti-
gungen seiner Gesundheit durch zu
hohe Aufnahmen von Vitaminen und
Mineralstoffen zu schiitzen, sind Mo-
dellberechnungen fiir die Ableitung si-
cherer Zusitze zu Lebensmitteln vor-
geschlagen worden (3, 4-8, 15].

Modell von Flynn et al. und von
ILSI Europe

Drei der Modelle [5, 6, 15] bauen auf
Vorstellungen auf, die von einer euro-
pdischen Arbeitsgruppe unter der Lei-
tung von A. FLynNN [4] entwickelt wor-
den sind. Dabei wird gemdll [18]

Tab. 1: Versorgungskategorien essentieller Nihrstoffe unter Beriicksichtigung der
Aufnahme bzw. des Versorgungszustandes [7, 16]

Versorgungs- Kriterien
kategorie
1 Risiko eines klinisch-manifesten Mangels oder einer Speicherentleerung in

bestimmten Altersgruppen, unter speziellen physiologischen Umstanden, bei
bestimmten Erndhrungsgewohnheiten, in bestimmten Regionen

2 Unsicherheit Gber das Risiko eines klinisch-manifesten Mangels oder einer
Speicherentleerung wegen des Fehlens oder der fraglichen Validitat eines Bio-
markers, unzureichender Lebensmitteltabellen, eines Mangels an epidemiologi-

schen Studien

3 Kein Hinweis auf eine unzureichende Nahrstoffaufnahme, bzw. es besteht eine
Nahrstoffaufnahme im Bereich der Zufuhrempfehlungen

4 Hinweis auf eine Nahrstoffaufnahme oberhalb der Zufuhrempfehlungen
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unterstellt, dass die NEM-Nutzer in
der Bevdlkerung eine Minoritdt dar-
stellen und die diesbeziigliche Harmo-
nisierung von Rechtsvorschriften oh-
nehin getrennt vorgenommen (RL
2002/46/EG) und erst 2007 abge-
schlossen wird. Des Weiteren wird da-
von ausgegangen, dass sich aus tech-
nologischen, sensorischen und o6ko-
nomischen Griinden sowie wegen der
Haltbarkeit, Kosten und des Marke-
tings nicht mehr als 50 % der be- und
verarbeiteten Lebensmittel zur Anrei-
cherung mit Vitaminen und Mineral-
stoffen eignen, zumal frische Lebens-
mittel wie Obst, Gemiise oder Fleisch
nicht in Frage kommen. SchlieBlich
wird unterstellt, dass die mittlere Auf-
nahme von Nahrungsenergie durch
Erwachsene in Europa 2000 kcal/Tag
betrdgt und die 95er Perzentile 3600
kcal/Tag. Auf den Verzehr von 100 kcal
als energetische Portion bezogen, be-
deutet dies im Durchschnitt den von
20 und maximal den von 36 Portionen.
Demzufolge ergibt sich fiir die Ablei-
tung der auf einen Energiegehalt von
100 kcal bezogenen sicheren Tages-
héchstmengen (Fa,) die Berechnungs-
formel:

. UL-Cls
Fan= 5.5 x 36 x PFF,

UL: Tolerable Upper Intake Level (SCF/FNB [Food
and Nutrition Board der USA])

Clgs: Geschatzte gegenwartige Nahrstoffaufnah-
me in Europa

PFF,.: Prozentualer Anteil an Lebensmitteln, die
fur Anreicherungen in Frage kommen. Je nach
Vitamin und Mineralstoff wird er rechnerisch
mit 5, 10, 25, 50 und 100 % angesetzt.

Die im Einzelnen tolerierbaren Hochst-
mengengehalte in der gesamten Ta-
geskost MA,, errechnen sich aus:

MA, = UL - Clys

Werden UL und Cly;s fiir einen Mikro-
nahrstoff durch den RDA-Wert der EU
(PRI) dividiert, erh4lt man die tolerier-
baren Héchstmenge MA als Mehrfa-
ches des jeweiligen RDA (PRI)-Wertes.

Fiir Vitamin C (nicht relativierter
UL: 2000 mg/Tag, RDA: 60mg/Tag,
Clys: 186 mg/Tag), ergeben sich bei-
spielsweise als UL = 2000/60 = 33,3
RDAs und als Clg; = 186/60 = 3,1 RDAs.
Daraus folgt:

MAVilaminC =UL- CIQ5 =33,3-3,1
=30,2 RDAs

Unter der Annahme, dass potenziell
nur die Anreicherung von 50% der 36
Tagesportionen von 100 kcal eines
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minnlichen Erwachsenen mit einer
taglichen Energieaufnahme von 3 600
kcal moglich ist und dass aktuell die
Hiélfte der be- oder verarbeiteten Le-
bensmittel angereichert wird, betrédgt
die Zahl der mit Vitamin C versetzten
100-kcal-Portionen 18 x 0,5 = 9. Da-
nach konnten pro Portion als ,sichere
Hochstmenge zugesetzt werden:

FAvitaminc = 30,2/9 = 3,36 RDA/100 kcal

Fiir 12 Vitamine und 8 Mineralstof-
fe sind so beispielhaft die RDAs des
SCF von 1990 und fiir 7 Lander (Bel-
gien, Ddnemark, Frankreich, Irland,
Deutschland, Holland, Grof3britan-
nien) als tdgliche Verzehrsmengen —
statt der vorgeschlagenen Cly; — der
aus einschldgigen nationalen Erndh-
rungserhebungen zwischen 1985 und
2001 erfasste Bereich der 90er bis
97,5er Perzentilen zugrunde gelegt
worden. Bei den nationalen Erndh-
rungserhebungen wird davon ausge-
gangen, dass der tatsdchliche Anteil
(PFF) angereicherter Lebensmittel je
nach zugesetztem Nahrstoff variiert,
sich jedoch wie allgemein in Europa
um 5% bewegt. Das haben auch ein
AFSSA-Report von 2002 [17] und in et-
wa ein CIAA-Survey von 1999 [19] er-
geben.

Insgesamt wird geschlussfolgert,
dass selbst bei einer Anreicherung von
25% der potenziell geeigneten Le-
bensmittel — Ausnahme: Retinol — alle
Vitamine und Mineralstoffe in erndh-
rungsphysiologisch als relevant ange-
sehenen Mengen (=16% RDA/100-
kcal-Portion) unbeschadet zugesetzt
werden konnten. In Abhédngigkeit von
der Differenz zwischen UL und derzei-
tigem Verzehr werden Vitamine und
Mineralstoffe zur Hochstmengenbe-
grenzung 3 Gruppen zugeordnet:

1. B,, B,, Pantothensidure, Niacin, B,,,
C, E: >1 x RDA (SCF)/100-kcal-Por-
tion ohne Riicksicht auf Annahmen
fiir einen bestimmten Prozentsatz an
Lebensmitteln.

2. B, Biotin, Folsdure, D, Kupfer, Jod,
Selen: >0,5 x RDA (SCF)/100-kcal-
Portion (= 50-100% RDA) unter der
Annahme, dass 25 % der in Frage kom-
menden Lebensmittel angereichert
werden.

3. Calcium, Magnesium, Zink, Eisen
und Phosphor: 0,16 (Calcium) bis
0,4 x RDA (SCF)/100 kcal-Portion
(1040 % RDA) unter der Annahme ei-
nes ALM-Anteils von gleichfalls 25 %.

Diese ,sicheren“ Grenzmengen wer-

den als gut vergleichbar mit denen des
ASSFA-Modells [3, 17] betrachtet. Fiir
Ca und Mg sind sie allerdings schérfer
gefasst. Das ILSI-Modell [6] ist mit
dem von FLyNN et. al. [4] identisch und
kommt folglich zu denselben Schliis-
sen.

Danische Modelle

Das offiziose ddanische Modell [5] be-
zieht im Unterschied zu dem von
FLYNN et. al. [4] in die maximal zuldssi-
ge Aufnahme (MA) von Mikrondhr-
stoffen mit ALM neben dem Verzehr
mit der regulédren Kost (Clys) auch den
iiber NEM realisierten (SI) ein:

MA = UL - (Clgs + SI)

Sofern keine vom SCF bzw. von der
EFSA oder von anderen Institutionen
(z.B. FNB) festgelegten ULs vorliegen,
werden Leitniveaus (Guidance Levels,
GLs) verwendet, die von einer engli-
schen Expertengruppe empfohlen
worden sind [20].

Ahnlich wird in dem von RASMUSSEN
et al. [15] kiirzlich vorgeschlagenen
Modell verfahren. Zusitzlich werden
hier Zusammenstellungen verfiigbarer
alters- und/oder geschlechtsabhingi-
ger ULs, GLs und TGLs von bisher
nicht oder nicht hinreichend bedach-
ten Vitaminen und Mineralstoffen
mitgeteilt und diskutiert. AuBerdem
finden sich Angaben zum geschlechts-
und altersabhédngigen Verzehr (Clgs)
von 23 Vitaminen (einschl. B-Carotin)
und Mineralstoffen mit Lebensmitteln
und NEM, die aus ddnischen Ernih-
rungserhebungen von 1995 sowie von
2000 bis 2002 berechnet worden sind.

Es wird geschitzt, dass 50 % der da-
fiir in Frage kommenden Lebensmittel
angereichert werden und sich die ,si-
chere“ Aufnahme von Vitaminen und
Mineralstoffen [MA = UL - (Clgs + SI)]
auf Lebensmittel verteilt, die lediglich
25% der Nahrungsenergie bestreiten.
Das Modell ermdoglicht es, tolerierbare
Hochstmengen von Néhrstoffen al-
tersabhingig festzulegen oder zu ver-
werfen (wie z. B. fiir Mg, Fe, Zn und Cu)
und somit durch exzessive Aufnahmen
besonders gefdhrdete Gruppen von
Kindern und Jugendlichen zu schiit-
zen. Wenngleich hier davon ausgegan-
gen wird, dass in Europa vom gesam-
ten Sortiment an Lebensmitteln
héchstens 4 % angereichert sind [21],
soll dies nicht gleichermafen fiir He-
ranwachsende und vor allem nicht fiir
Vorschulkinder gelten.
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Modell der European Respon-
sible Nutrition Alliance (ERNA)
und European Federation of
Health Products Manufacturers
(EHPM)

Das ERNA-EHPM-Modell [8] ist zwar
expressis verbis auf das Risikomanage-
ment fiir Vitamin- und Mineralstoff-
supplemente ausgerichtet, gelangt
aber iber eine quantitative Sicher-
heitscharakterisierung dhnlich wie
FLyNN et al. [4] zu einer — ebenso auf
ALM zutreffenden - bewertenden Ein-
teilung von Vitaminen und Mineral-
stoffen in 3 Gruppen. Diese werden
von der Evidenz bestimmt, ob und mit
welchem Risiko die Gefahr einer Be-
eintrachtigung der Gesundheit beste-
hen kann und welche Hochstmengen
supplementiert werden diirfen, um
den UL nicht zu uberschreiten (Tab.
2). Dazu ist ein ,Population Safety In-
dex“ (PSI) eingefiihrt worden, der fol-
gendermallen berechnet wird:

UL - (MHI +1W)

PSI = RLV

UL: Tolerable Upper Intake Level (SCF/EFSA)
MHI: Mean Highest Intake (97,5er Perzentile
der jeweiligen Aufnahme von erwachsenen
Maéannern gemaB Erhebungen in GroBbritan-
nien, Irland, Holland und Italien [22])

RLV: Reference Values for Nutrition Labelling
(SCF [13])

IW: Mineralstoffaufnahme mit Trinkwasser

Fiir Ndhrstoffe ohne festgelegten UL
erfolgt eine qualitative Charakterisie-
rung, die lediglich tiberdosiertem -
Carotin bei Rauchern ein potenzielles
Risiko zuordnet. Kein Risiko wird im
Rahmen des gegenwiértigen Verzehrs
beim Zusatz der in der oberen Gruppe
von Tabelle 2 aufgefithrten Nahrstoffe
gesehen. Im Falle einer quantitativen
Charakterisierung wird Nahrstoffen
mit einem PSI >1,5 (mittlere Gruppe)
in Hinsicht auf eine Uberschreitung
des UL eine geringes Risiko zugebilligt,
wéhrend solchen mit einem PSI =<1,5
(untere Gruppe) bei exzessiven Auf-
nahmen ein potenzielles Risiko ange-
lastet wird. Maximale tagliche Ergin-
zungsmengen (MSL: Maximum Levels
for Food Supplements) werden fiir Vit-
amine der Gruppe mit geringem Ge-
sundheitsrisiko aus MSL = UL - (MHI
x150%) und fiir Mineralstoffe aus
MSL = UL - [(MHI x 110 %) + IW] be-
rechnet. Dabei sind als MHI die auf
den Verzehr normaler wie angerei-
cherter Lebensmittel bezogenen
97,5er Perzentilen britischer Erndh-
rungserhebungen von 1986/1987 bis
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2000/2001 [22] zugrunde gelegt wor-
den. Obwohl nach den als Basis ver-
wendeten  Erhebungen zwischen
1986/1987 und 2000/2001 im Vitamin-
verzehr kaum ein Anstieg >20 % erfolgt
ist, hat man aus Sicherheitsgriinden
zum MHI noch einen Faktor von 150 %
eingebracht. Bei Mineralstoffen ergibt
sich aus technologischen und sensori-
schen Griinden von selbst eine Men-
genbeschrdankung, so dass hier fakto-
riell nur 110 % veranschlagt worden
sind. In der unteren Gruppe mit einem
Risiko der UL-Uberschreitung von PSI
<1,5 beruhen die vorgeschlagenen
MSL auf Fall-zu-Fall-Bewertungen, die
gleichermafen Risiken einer Uber-
wie Unterversorgung einschlief3en.
Fluorid ist als Sonderfall aufgefiihrt,
weil ein Uberangebot davon mit Was-
ser, Lebens- und Zahnpflegemitteln
eine Fluorose hervorrufen kann.

Das deutsche Modell des BfR

Die im BfR-Modell [7] vorgenommene
Risikokategorisierung richtet sich in
Anlehnung an eine Klassifizierung des
Nordic Council von 2001 [23] nach
dem Grad der Wahrscheinlichkeit, mit
der ein Nihrstoff zu unerwiinschten
Wirkungen fiihrt:

In der Diskussion

W Hohes Risiko: Nahrstoffe, bei denen
der Abstand zwischen RDA (oder
der gemessenen Zufuhr) zum UL
gering ist (Faktor <5).

W Midifsiges Risiko: Nahrstoffe, bei de-
nen der UL um den Faktor 5 bis 100
tiber dem RDA (oder der gemesse-
nen Zufuhr) liegt.

B Geringes Risiko: Néhrstoffe, bei de-
nen ein UL nicht definiert werden
konnte, weil selbst bei 100-fach
iber dem RDA liegender Zufuhr
unerwiinschte Wirkungen nicht
auftraten.

Mit einer sequenziellen Vorgehens-
weise und getrenntem Ableiten tig-
licher Hochstmengen von Vitaminen
und Mineralstoffen in NEM und ALM
soll Mehrfachexpositionen Rechnung
getragen werden; diese konnen gleich-
ermallen aus dem parallelen Verzehr
beider Produktkategorien wie dem
mehrfachen von einer der beiden her-
rithren. Die fiir Gesamtzufuhren mit
NEM und ALM zur Verfiigung stehen-
den Restmengen Rn ergeben sich aus

R, = UL - DINF

DINF: Dietary Intake by Normal Food = 95er
oder 97,5er Perzentile der ,normalen” alimen-
taren Exposition

Tab. 2: Risikocharakterisierung und fiir Supplemente vorgeschlagene Héchstmengen
nach dem Risiko-Management-Modell von ERNA/EHPM [8] (MSL: Maximum Supplement
Levels/day)

Nahrstoff Risiko einer UL- vorgeschlagene MSL
Uberschreitung

Vitamin B,

Vitamin B,

Biotin kein SCF/EFSA-UL

Vitamin B;, festgelegt; PSI- MSL nicht erforderlich

Vitamin K Berechnung nicht nétig

Pantothensaure

Chrom

PSI >1,5

Phosphor 21 1250 mg

Selen 3,6 200 pg

Molybdan 7.4 350 pg

Vitamin D 8,1 35 ug

Vitamin Bg 21,9 18/- 93 mg?

Vitamin C 22,0 1750 mg

Vitamin E 23,2 290/~ 970 mg?

Nikotinamid 52,8 820 mg

Folsaure UL nur far Supplemen- 600 pg

Magnesium } tierungen festgelegt 250 mg

PSI =1,5

Mangan UL des FNB angewandt 2 mg

B-Carotin Risiko fur starke Raucher 4,8-7 mg

Retinol -1,2 800-1000 pg

Zink 0,4 10-15 mg

Calcium 0,6 1000-1500 mg

Kupfer 0,8 1-2 mg

Jod 1,1 150-200 pg

Eisen 1.5 14-20 mg

Fluorid keine britischen MHI'-Daten verfugbar 3,5mg

"™MHI : Mean Highest Intake from dietary sources; 2Diskrepanzen, die auf unterschiedlichen ULs beruhen (SCF- bzw.

FNB-UL)
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Bei groflen Abstinden zwischen UL
und DINF soll R, zu gleichen Teilen auf
NEM und ALM aufgeteilt werden,
wéhrend bei geringen die Zuordnung
allein zu NEM empfohlen wird. Als
RDAs sind die D-A-CH-Referenzwerte
von 2000 herangezogen, und zur
DINF-Berechnung ist auf die Nationa-
le Verzehrsstudie von 1985-1988 sowie
den Erndhrungssurvey des RKI von
1998 zuriickgegriffen worden.

Obwohl Mehrfachexpositionsfakto-
ren wissenschaftlich nicht begriindet
und nur geschdtzt werden kdnnen,
werden sie in die Ableitung der Tages-
hochstmengen (TLygy) an Vitaminen
und Mineralstoffen fiir Einzelprodukte
von NEM eingefiihrt. Im Allgemeinen
wird der Faktor 2 verwendet:

UL - (DINF

+ Gesamtzufuhr von ALM)
Tlyem = 2

Die Bezugsgrolle fiir ALM soll dem-
gegeniiber die Anzahl von Portionen

sein, die davon téglich verzehrt wer-
den. Zum Ableiten von tolerierbaren
Hochstmengen pro Einzelprodukt
wird die fiir ALM zur Verfiigung ste-
hende Gesamtmenge an Vitaminen
und Mineralstoffen durch die Anzahl
téglich verzehrter Portionen von ALM
dividiert. Ebenso wie bei NEM wird im
Allgemeinen ein Expositionsfaktor von
2 (das bedeutet den tédglichen Verzehr
von 2 Portionen eines mit demselben
Néhrstoff angereicherten Lebensmit-
tels) veranschlagt. Die téglich tolerier-
bare Hochstmenge pro Portion ergibt
sich demnach aus:

UL - (DINF
+ Gesamtzufuhr von NEM)
2

TLaww/Portion =

Zu der deutschen Modellberechnung
ist anzumerken, dass Mehrfachauf-
nahmen eines Nihrstoffs aus mehr als
einem NEM nach einer von BEITz et al.
[24] in dieser Hinsicht durchgefiihrten
Auswertung des 1998 durchgefiihrten

Tab. 3: Vom BfR vorgeschlagene Kategorisierungen sowie Héchstmengen von Vitami-
nen und Mineralstoffen in Nahrungserganzungsmitteln (NEM), bezogen auf die vom
Hersteller empfohlene Tagesdosis, und in angereicherten Lebensmitteln (ALM), bezogen
auf die zu erwartende Tagesdosis eines Lebensmittels [7]

Nahrstoff Risiko-
kategorie kategorie
(Tab. 1)
Vitamine
A ug hoch 2/3
B-Carotin  mg hoch’ 3
D Hg hoch 1
E (Aqu.) mg méBig 2/3
K ug maBig 2
B, mg gering 3
B, mg gering 3
Bs mg maBig 4
Bi, Hg gering 4
C mg maBig’ 3/4
Niacin mg hoch/gering? 3/4
Folat (Aqu.) mg maéBig’ 12
Pantothens. mg gering 2
Biotin Hg gering 2
Mineralstoffe
Natrium mg hoch’ 4
Chlorid mg - 4
Kalium mg hoch (NEM) 2/3
Calcium mg hoch 4 (0-31).),
sonst 1/3
Phosphor mg maBig 4
Magnesium mg maBig’ 2/3
Eisen mg hoch 1/2
Jod Hg hoch 1
Fluorid mg maBig hoch' 2
Zink mg hoch 2
Selen Hg maBig-hoch' 2
Kupfer ug hoch 3
Mangan mg hoch'! 2/3
Chrom ug gering 2
Molybdén g maBig 2

Versorgungs- NEM

400 Erwachsene 0, nur Margarine u.

200 Kinder (4-10J.) Mischfette 10 mg/kg

2 0

5 (10 >65 J.) 0 auBer Margarine/
Mischfette 25/kg,
Speisedle 20/L

15 15

80 80

4,0 1.3

4,5 1

54 1,2-1,6
=L B

225 100

17 (nur NA?)
400 (Folsaure)
18

180

0
0
500
500

250 (Phosphat)
250 (ggf. 2 x 125)
0

100

0

2,25 (0<17 J.)
25-30

0

0

60

80 (0<10J.)

17 (nur NA?)
200 (Folsaure)
6

60

0

0

0

nur in Milchersatz-
prod.

0

15-28/100 kcal

0

nur in Jodsalz
250/kg in Speisesalz
0

o oooo

Tabweichend von der Kategorisierung im Text; 2Nikotinamid (NA), gilt nicht fur Nikotinsaure!; J: Lebensjahre
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Bundeserndhrungssurveys sehr selten
sind. Fiir die Vitamine C und E sowie
fiir Magnesium ist der Prozentsatz mit
0,5 bzw. 0,4% der Bevolkerung noch
am hochsten gewesen. Eine undiffe-
renzierte Anwendung des Multiexpo-
sitionsfaktors 2 fiir NEM ldsst sich da-
mit nicht rechtfertigen. Dasselbe diirf-
te fiir die Annahme gelten, dass chro-
nisch zusidtzlich zur normalen Kost
pro Tag 2 NEM und 2 Portionen eines
ALM mit denselben Nihrstoffen ver-
zehrt werden. So wird denn an den in
Tabelle 3 ohne noch weitere Anmer-
kungen zusammengestellten Ergeb-
nissen des BfR-Modells und einem
Vergleich mit denen der zuvor aus den
anderen Modellen mitgeteilten deut-
lich, dass die vom BfR vorgeschlagene
Modellberechnung in ihrer Konse-
quenz wesentlich regulativer und re-
striktiver ausgerichtet ist als jede der
von anderer Seite angeregten.

Fazit

Wenngleich alle beschriebenen Mo-
delle prinzipiell auf das vom National
Research Council der USA 1983 und
1994 vorgeschlagene ,Risk Assessment
and Food Safety“-Konzept [25] zu-
riickgreifen, ist es fiir den zum Festle-
gen von Hochstmengen an Vitaminen
und Mineralstoffen in Lebensmitteln
verbleibenden Spielraum von ent-
scheidender Bedeutung, welcher der
beiden Gesichtspunkte des Basiskon-
zeptes betont wird. Selbst wenn es zu-
nédchst nur um die Methodik des Vor-
gehens und noch nicht um Zahlenwer-
te fiir den Produkt- und Tagesverzehr
geht, divergieren die hierzu bislang ge-
duBerten Vorstellungen z. T. erheblich.
Beim gegenwdrtigen Stand der Har-
monisierungsbemiihungen diirfte es
darum schwer fallen, einen Kompro-
miss zu finden, der geméR der EU-Vor-
gabe im politischen Kontext einer bes-
seren europdischen Regulierung und
nicht in dem einer unnétigen Uberre-
gulierung gesehen werden kann.
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