=ir BFR

Bisken srkennen ~ Gesundbeit schitzeg

8. Sitzung der BfR-Kommission Erndhrung, diatetische Produkte, neuartige Le-
bensmittel und Allergien

Protokoll der Sitzung vom 11. Oktober 2018

Die BfR-Kommission ,Ernahrung, diatetische Produkte, neuartige Lebensmittel und Aller-
gien® berat als ehrenamtliches und unabhangiges Sachverstandigengremium das Bundesin-
stitut fur Risikobewertung (BfR) in Fragen der gesundheitlichen Risikobewertung von ernah-
rungsrelevanten Themen wie z.B. Nahrstoffen und sonstigen Stoffen mit ernahrungsspezifi-
scher oder physiologischer Wirkung in Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs sowie von
Lebensmitteln fur besondere medizinische Zwecke (FSMP), neuartigen Lebensmitteln und
neuartigen Lebensmittelzutaten. Zudem berat die Kommission das Institut bei ausgewahlten
Fragen zu Ernahrungsrisiken und Allergien, die durch Lebensmittel ausgeldst werden koén-
nen. Mit ihrer wissenschaftlichen Expertise berat die Kommission das BfR und kann dem
Institut im Krisenfall als Expertinnen- und Expertennetzwerk zur Seite stehen.

Die Kommission besteht aus 16 Mitgliedern, die fiir einen Turnus von vier Jahren tber ein
offenes Ausschreibungs- und Bewerbungsverfahren berufen wurden und sich durch wissen-
schaftliche Expertise auf ihrem jeweiligen Fachgebiet auszeichnen. Die Kommissionsmitglie-
der kamen am 11. Oktober 2018 zu ihrer 1. Sitzung innerhalb der 4. Berufungsperiode
(2018-2021) zusammen. Die Kommissionmitglieder sind zur Verschwiegenheit gegenlber
Dritten und zur unparteilichen Erfiillung ihrer Aufgabe verpflichtet. Eventuelle Interessenkon-
flikte zu einzelnen in der Sitzung behandelten Tagesordnungspunkten (TOPs) werden trans-
parent abgefragt und offengelegt.

Aus dem vorliegenden Protokoll geht die wissenschaftliche Meinung der BfR-Kommission
hervor. Die Empfehlungen der Kommission haben allein beratenden Charakter. Die Kommis-
sion selbst gibt keine Anordnungen und keine Gutachten heraus und ist dem BfR gegenuber
auch nicht weisungsbefugt (und umgekehrt) oder in dessen Risikobewertungen involviert.

1 BegriufRung der Anwesenden und Vorstellung des BfR

Die konstituierende Sitzung wird durch den Leiter der Abteilung Lebensmittelsicherheit des
BfR eroffnet. Er begruft die Mitglieder der neu berufenen BfR-Kommission fur Ernéhrung,
diatetische Produkte, neuartige Lebensmittel und Allergien (EDNA) und erlautert die allge-
meinen Aufgaben und die aktuellen Bewertungs- und experimentellen Schwerpunkte der
Abteilung.

2 Begruf3ung durch die Geschéftsfihrung und Vorstellung der Mitglieder der Kom-
mission

Die Geschaftsflihrerin der BfR-Kommission EDNA begriu3t die Kommissionsmitglieder und
stellt die Aufgaben der Fachgruppe ,Ernahrungsrisiken, Allergien und Neuartige Lebensmit-
tel* und die aktuellen Schwerpunkte der Arbeit vor.

3 Erwartungen des BfR an die Kommission
Das BfR stellt die Geschaftsordnung der BfR-Kommissionen sowie die Erwartungen des BfR
an die Kommission vor. GemaR § 1 der Geschaftsordnung der BfR-Kommissionen ist die

Aufgabe der Kommissionen die ehrenamtliche, unabhangige, wissenschaftliche Beratung
des BfR in den ihnen jeweils zugewiesenen Arbeitsbereichen. Die Kommissionmitglieder
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sind zur Verschwiegenheit gegenuber Dritten und zur unparteilichen Erflllung ihrer Aufgabe
verpflichtet. Eventuelle Interessenkonflikte zu einzelnen in der Sitzung behandelten Tages-
ordnungspunkten werden transparent abgefragt und offengelegt. Aus dem jeweils vorgeleg-
ten Ergebnisprotokoll soll die wissenschaftliche Meinung der BfR-Kommission hervorgehen.
Die Beschlisse der Kommissionen sind an das BfR gerichtet und haben empfehlenden Cha-
rakter.

4 Wahl des/der Kommissionsvorsitzenden und des Stellvertreters/der Stellvertreterin

Als Vorsitzender der BfR-Kommission EDNA wird Herr Professor Dr. Helmut Heseker und
als stellvertretende Vorsitzende Frau Professorin Dr. Diana Rubin gewahlt, jeweils mit 12
Stimmen und 2 Enthaltungen. Die beiden nehmen die Wahl an. Der Vorsitzende Gbernimmt
die Sitzungsleitung.

5 Annahme der Tagesordnung

Die Tagesordnung wird ohne Ergadnzung oder Anderungswiinsche einstimmig angenommen.
Die Beschlussfahigkeit der Kommission wird festgestellt.

6 Mindliche Abfrage zu méglichen Interessenkonflikten

Neben der schriftlichen Abfrage von Interessenkonflikten zu Beginn der Sitzung erfolgt auch
eine mundliche Abfrage. Von Seiten der BfR-Kommission werden keine Interessenkonflikte
in Bezug auf die in dieser Sitzung behandelten Themen identifiziert.

7 Neuartige Lebensmittel und Lebensmittelzutaten (Novel Foods)

Eine Mitarbeiterin des BfR informiert Gber die Revision der Novel Food-Verordnung. Die am
15. Mai 1997 in Kraft getretene Novel Food-Verordnung (Verordnung (EG) Nr. 258/97), die
bisher das Inverkehrbringen neuartiger Lebensmittel und Lebensmittelzutaten in der Europa-
ischen Union regelte, wurde seit dem Jahr 2006 Uberarbeitet und nunmehr durch die seit
dem 1. Januar 2018 geltende Verordnung (EU) 2015/2283 aufgehoben. Hauptziele der No-
vel Food-Revision waren:

» Zentralisiertes Zulassungsverfahren:
Ein Antrag soll nicht mehr in einem Mitgliedstaat, sondern direkt bei der Europaischen
Kommission gestellt werden. Zudem sollen alle zugelassenen neuartigen Lebensmittel
und Lebensmittelzutaten in einer ,Unionsliste“ eingetragen werden.

» Generische Zulassung
Eine erteilte Zulassung soll nicht mehr wie bisher adressatengebunden, sondern allge-
mein gultig sein, wobei es auf Wunsch des Antragstellers moglich sein soll, fiir 5 Jahre
»Innovationsschutz" zu beantragen.

» Traditionelle Lebensmittel aus Drittstaaten (auf3erhalb der Europaischen Union) mit einer
Lhistory of safe use” sollen ein vereinfachtes Antragsverfahren durchlaufen.

Zudem sollten Lebensmittel von geklonten Tieren unter die Verordnung fallen, bis separate

gesetzliche Regelungen hierflr in Kraft treten, sowie technisch hergestellte Nanomaterialien
und ganze Tiere (Insekten).
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Verordnung (EU) 2015/2283

Neuartige Lebensmittel gemal Verordnung (EU) 2015/2283 sind Lebensmittel und Lebens-
mittelzutaten, die vor dem 15. Mai 1997 — ungeachtet des jeweiligen Beitrittszeitpunktes der
einzelnen Mitgliedsstaaten — nicht in nennenswertem Umfang in der Europaischen Union fur
den menschlichen Verzehr verwendet wurden — (dazu zahlen auch traditionelle Lebensmittel
aus einem Land aufderhalb der Europaischen Union) — und in mindestens eine der folgen-
den Kategorien fallen:

Lebensmittel und Lebensmittelzutaten

>

mit neuer oder gezielt veranderter primarer Molekularstruktur (z. B. Zuckeraus-
tauschstoffe)

die aus Mikroorganismen, Pilzen oder Algen oder aus Materialien mineralischen Ur-
sprungs bestehen oder aus diesen isoliert werden (z. B. Mikroalgen)

die aus Pflanzen, Pflanzenteilen, Tieren oder deren Teilen bestehen oder daraus iso-
liert oder erzeugt wurden (z. B. Chiasamen, Phytosterine, Insekten, Hahnenkammex-
trakt), aulRer Lebensmittel oder Lebensmittelzutaten, die mit herkdbmmlichen Vermeh-
rungs- oder Zuchtmethoden gewonnen wurden, die vor dem 15. Mai 1997 in der Uni-
on zur Lebensmittelerzeugung eingesetzt wurden und die eine Verwendungsge-
schichte als sichere Lebensmittel in der Union haben

bei deren Herstellung ein vor dem 15. Mai 1997 in der Union fur die Herstellung von
Lebensmitteln nicht tbliches Verfahren angewandt worden ist, das bedeutende Ver-
anderungen der Zusammensetzung oder Struktur eines Lebensmittels bewirkt, die
seinen Nahrwert, seine Verstoffwechselung oder seinen Gehalt an unerwiinschten
Stoffen beeinflussen (z. B. Produkte, die mit einem elektrochemischen Verfahren
hergestellt wurden oder UV-Licht behandeltes Brot)

die aus technisch hergestellten Nanomaterialien bestehen
die vor dem 15. Mai 1997 in der Union ausschlief3lich in Nahrungserganzungsmitteln

(NEM) verwendet wurden, sofern sie in anderen Lebensmitteln als Nahrungsergan-
zungsmittel verwendet werden sollen

Es ist Aufgabe der Lebensmittelunternehmer zu Gberprufen, ob Lebensmittel, die sie in der
Union in den Verkehr bringen wollen, in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen
oder nicht.

Genehmigungsverfahren und Sicherheitsbewertung neuartiger Lebensmittel

Fur das Inverkehrbringen von neuartigen Lebensmitteln sind grundsatzlich zwei verschiede-
ne Verfahren vorgesehen:

1. Genehmigungsverfahren nach Artikel 10 der Novel Food-Verordnung (EU) 2015/2283

Ein Zulassungsverfahren nach Artikel 10 beinhaltet den Nachweis der Sicherheit des Le-
bensmittels flr die menschliche Gesundheit, der u.a. durch wissenschaftliche Daten hinrei-
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chend belegt werden muss. In einem Leitfaden der European Food Safety Authority (EFSA)
sind die Daten beschrieben, die fir die Sicherheitsbewertung neuartiger Lebensmittel ben6-
tigt werden.

2. Mitteilungsverfahren fur traditionelle Lebensmittel aus Drittlandern nach Artikel 14 und 16
der Novel Food-Verordnung (EU) 2015/2283

Antragsteller, die ein traditionelles Lebensmittel aus einem Drittland in der Union in Verkehr
zu bringen beabsichtigen, kdnnen der Kommission diesbeziglich eine Meldung tbermitteln.
Der Antragsteller muss die Sicherheit des traditionellen Lebensmittels u. a. durch Daten Uber
die Zusammensetzung und der sicheren Verwendung lber mindestens 25 Jahre belegen,
wobei das Lebensmittel in mindestens einem Drittland Bestandteil der tUblichen Erndhrung
eines ausreichend hohen Anteils der Bevolkerung sein muss. Hinsichtlich mikrobiologischer,
ernahrungswissenschaftlicher sowie toxikologischer Informationen gibt es bei dem Mittei-
lungsverfahren keine spezifischen Anforderungen. Auch fir dieses Verfahren hat die EFSA
einen Leitfaden? erstellt, in dem die fiir die Sicherheitsbewertung erforderlichen Daten aufge-
fuhrt sind.

Innerhalb von vier Monaten nach Mitteilung kann ein Mitgliedstaat oder EFSA der Kommissi-
on mit einer hinreichenden Begriindung versehene Einwande in Bezug auf die Sicherheit des
Inverkehrbringens des jeweiligen traditionellen Lebensmittels in die Union Gbermitteln. In
Deutschland bittet das BVL das BfR um eine Stellungnahme.

Gibt es begriindete Einwande, kann der Antragsteller der Kommission einen Antrag auf Zu-
lassung gemal Artikel 16 vorlegen.

Unionsliste

Zugelassene neuartige Lebensmittel werden in der sogenannten Unionsliste, die von der
Européaischen Kommission erstellt und fortlaufend aktualisiert wird, aufgeftihrt. In der Liste
sind auch evitl. Anwendungsbedingungen und Kennzeichnungsvorschriften beschrieben.

Diskussion

Mitglieder der BfR-Kommission EDNA erkundigen sich nach den Griinden des Ausschlusses
der Mitgliedsstaaten bei der Bewertung von Neuartigen Lebensmitteln und Neuartigen Le-
bensmittelzutaten. Als Griinde fiir die Anderung des Zulassungsverfahrens werden die lan-
gen Bearbeitungszeiten und die Anpassung an andere EU-Zulassungsverfahren genannt.

Die BfR-Kommission informiert dariiber, dass von Seiten der Antragsteller haufig nicht ak-
zeptiert wird, dass Lebensmittel und Lebensmittelzutaten, die vor dem 15. Mai 1997 in der
Union ausschliefdlich in NEM verwendet wurden, nicht ohne Zulassungsverfahren in her-
kdmmlichen Lebensmitteln verwendet werden dirfen, da NEM ja auch als Lebensmittel ein-
gestuft sind.

Aus Sicht des BfR wurden fiir die beiden ersten Antrage tber das neue Novel Food-
Antragsverfahren fir Traditionelle Lebensmittel qualitativ unzureichende Dossiers vorgelegt.

! EFSA (2015). Guidance on the preparation and presentation of an application for authorization of a novel food in the context
of Regulation (EU) 2015/2283. EFSA Journal 2016; 14 (11): 4594, 24 pp

2 EFSA (2016). Guidance on the preparation and presentation of the notification and application for authorisation of traditional
foods from third countries in the context of Regulation (EU) 2015/2283. EFSA Journal 2016; 14 (11): 4590, 16 pp
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Die Kommission und das BfR sind tbereinstimmend der Ansicht, dass gerade bei den ersten
Antragen darauf geachtet werden misse, dass Antragsunterlagen die geforderten Standards
einhalten, weil spatere Antragsteller sich auf die mangelhaften Dossiers beziehen kdnnten.

Die Kommission befiirchtet, dass Uber das vereinfachte Zulassungsverfahren fir traditionelle
Lebensmittel auch traditionell fur arzneiliche Zwecke genutzte Pflanzen und Pflanzenteile
beantragt werden kénnten.

8 Hochstmengenvorschlage des BfR fir Vitamine und Mineralstoffe in Nahrungs-
ergdnzungsmitteln und angereicherten Lebensmitteln

In Artikel 5 (1) der Richtlinie Gber Nahrungsergénzungsmittel (Richtlinie 2002/46/EG) sowie
in Artikel 6 (1) der Verordnung Uber den Zusatz von Vitaminen und Mineralstoffen zu Le-
bensmitteln (Verordnung (EG) Nr. 1925/2006; Anreicherungs-VO) ist vorgesehen, fiir den
Zusatz von Vitaminen und Mineralstoffen zu NEM bzw. Lebensmitteln des allgemeinen Ver-
zehrs Héchstmengen fur die vom Hersteller empfohlenen Tagesdosen bzw. den Tagesver-
zehr herkdmmlicher Lebensmittel festzulegen.

Vor diesem Hintergrund und angesichts der Tatsache, dass auf europaischer Ebene bis heu-
te keine harmonisierten Hochstgehalte festgelegt wurden, hat das BfR im Auftrag des Bun-
desministeriums flr Ernahrung und Landwirtschaft (BMEL) seine 2004/05 erarbeiteten
Héchstmengenvorschlage unter Beriicksichtigung des aktuellen wissenschaftlichen Kennt-
nisstandes Uberarbeitet. Das daflir angewendete Verfahren wird durch das BfR vorgestellt
und zur Diskussion gestellt:

Vorgehensweise des BfR bei der Ableitung von Hochstmengen fir NEM und angereicherte
Lebensmittel

— Als Basis fiir die Ableitung von Héchstmengen wurden die durch wissenschaftliche Risi-
kobewertungen der SCF*/EFSA abgeleiteten ULs (Tolerable Upper Intake Levels) ver-
wendet.

— Die Hochstmengenableitungen fir NEM wurden fir Jugendliche ab 15 Jahren und Er-
wachsene durchgeflihrt (20 % der Altersgruppe der 15- bis 17-Jahrigen nimmt NEM). Da
die ULs fir 15- bis 17-Jahrige meist niedriger sind als die flir Erwachsene, wurden diese
bei der Ableitung zugrunde gelegt.

— Auch die Aufnahme von Mikronahrstoffen Uber herkdmmliche (nicht angereicherte) Le-
bensmittel wurde bei der Hochstmengenableitung bericksichtigt, wobei jeweils die obe-
ren Zufuhrperzentilen (95. Zufuhrperzentile; P95) herangezogen wurden, um auch Men-
schen mit hohen Nahrstoffaufnahmen aus der tblichen Erndhrung zu schatzen. Hierfur
wurden Daten aus der Nationalen Verzehrsstudie Il (NVS II) (Jugendliche und Erwach-
sene) verwendet.

— Fur jeden Nahrstoff wurde eine ,sichere Restmenge® flir den Zusatz zu NEM und ange-
reicherten Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs ermittelt, indem die Differenz aus
dem UL und der 95. Perzentile der Vitamin- oder Mineralstoffzufuhr aus der tblichen Er-
nahrung (P95) gebildet wurde:

UI—15—17 Jahre — P 9515—17 Jahre = sichere ReStmenge

® Scientific Committee on Food
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— Bei Vitaminen bzw. Mineralstoffen mit groRen Abstanden zwischen dem UL und der 95.
Zufuhrperzentile wurde diese ,sichere Restmenge® auf angereicherte Lebensmittel und
NEM i.d.R. zu gleichen Teilen aufgeteilt; bei geringen Abstanden zwischen dem UL und
der 95. Zufuhrperzentile wurde die sichere Restmenge allein der Kategorie NEM zuge-
schlagen.

— Unter Berlcksichtigung méglicher Mehrfachexpositionen durch den Verzehr verschiede-
ner NEM-Produkte an einem Tag und mit dem gleichen Mikronahrstoff und angesichts
von bestehenden Wissensliicken zu einzelnen Mikronahrstoffen wurde zur Ableitung der
Héchstmengen fiir NEM ein Unsicherheitsfaktor (UF) — in der Regel von 2 — verwendet.*

— Zur Ableitung von Héchstmengen fir angereicherte Lebensmittel wurde die dafur ermit-
telte ,sichere Restmenge” auf die geschatzte tagliche Energieaufnahme (P95) aus ange-
reicherten Lebensmitteln verteilt (bezogen auf Portionen von 100 kcal).

— Da angereicherte Lebensmittel von allen Bevdlkerungsgruppen verzehrt werden, wurde
die Ableitung von Héchstmengen flir angereicherte Lebensmittel so durchgeflihrt, dass
der Tagesverzehr von entsprechend angereicherten Lebensmitteln im Rahmen der Ge-
samternahrung fir die gesamte Bevolkerung sicher ware; d.h. es wurden von allen Al-
tersgruppen ab 4 Jahren die Tagesenergieaufnahmen (95. Perzentilen) berucksichtigt
und dafiir Daten aus der NVS Il sowie der EsKiMo-> und der VELS-Studie® herangezo-
gen. Die Energieaufnahme der hohen Verzehrperzentilen wurde berticksichtigt, um ein
hohes Sicherheitsniveau auch fur die Anteile der Bevdlkerung zu erreichen, die bereits
Uber die Ubliche Ernahrung hohe Nahrstoffzufuhren aufweisen.

— Ferner wurde auf Basis der vorliegenden Daten aus der NVS Il angenommen, dass an-
gereicherte Lebensmittel unterschiedlich hohe Beitrage — zwischen 15 und 30 % — zur
Tagesenergiezufuhr leisten.

— Die resultierenden — auf 100 kcal bezogenen — Héchstmengen wurden im letzten Schritt
unter Berlcksichtigung der durchschnittlichen Energiedichten von festen bzw. flissigen
Lebensmitteln in Hochstmengen pro 100 g Lebensmittel umgerechnet.

— Mit Blick auf die in der Nahrwertkennzeichnungs-Verordnung (NKV) festgelegten Krite-
rien flr signifikante Mengen wurde schlielich Uberprift, ob die abgeleiteten Hochst-
mengen als signifikant eingestuft und somit ausgelobt werden kénnten.

Das BfR weist darauf hin, dass durch die abgeleiteten Hochstmengen lediglich Optionen
aufgezeigt werden, die das Management bei der Festsetzung von Hochstmengen fir NEM
und angereicherte sonstige Lebensmittel unterstitzen sollen.

Ferner betont das BfR, dass die vorgeschlagenen Hochstmengen in Abhangigkeit von neuen
wissenschaftlichen Erkenntnissen und zukiinftigen Marktentwicklungen ggf. angepasst wer-
den mussen und dass deren Anwendung in der Praxis durch ein Monitoring begleitet werden
soll um sicherzustellen, dass es in der Bevolkerung nicht langfristig zu unerwiinscht hohen
Nahrstoffaufnahmen kommt.

* https://link.springer.com/article/10.1007/s00003-017-1140-y

® Ernahrungs-Studie als KIGGS-Modul (Studie des Robert Koch-Institutes zur Gesundheit von Kindern und Jugendlichen in
Deutschland)

® Verzehrsstudie zur Ermittlung der Lebensmittelaufnahme von Sauglingen und Kleinkindern fiir die Abschétzung eines akuten
Toxizitatsrisikos durch Rickstdnde von Pflanzenschutzmitteln
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Diskussion

Die Kommission unterstiitzt die Notwendigkeit der Ableitung von Héchstmengen und das
prinzipielle Vorgehen des BfR, insbesondere vor dem Hintergrund, dass

» die deutsche Bevodlkerung uber die herkdmmliche Ernahrung bis auf Ausnahmen aus-
reichende Mengen an Vitaminen und Mineralstoffen aufnimmt

» NEM tendenziell von Personen aufgenommen werden, die ohnehin gesundheitsbe-
wusst leben, auf eine gesunde Ernahrung achten und daher gut mit Mikronahrstoffen
versorgt sind.

Es wird diskutiert, dass die von einigen anderen EU-Mitgliedsstaaten festgesetzten Hochst-
mengen fir NEM sich von den Vorschlagen des BfR unterscheiden. Diese Differenzen sind
nach Ansicht des BfR Giberwiegend methodisch bedingt. Das BfR hat z. B. im Gegensatz zu
anderen Mitgliedsstaaten bei der Ableitung von Héchstmengen NEM und angereicherte Le-
bensmittel in einem Modell verknlipft. Nach Ansicht der Kommission und des BfR sei es
wlnschenswert, hinsichtlich der Hochstmengen eine Einigung auf europaischer Ebene zu
erzielen.

Das BVL weist auf die Entscheidung des Europaischen Gerichtshofes (EuGH) hin, dass auf
nationaler Ebene Hochstmengen von Vitaminen und Mineralstoffen fur den Zusatz zu Nah-
rungserganzungsmitteln festgelegt werden kénnen, solange es keine europaischen Rege-
lungen gibt und diese auf Grundlage allgemein anerkannter wissenschaftlicher Daten ermit-
telt werden. Auch gemal Artikel 17 Abs. 3 der Anreicherungsverordnung (VO (EG) Nr.
1925/2006) kdnnten nationale gesetzliche Regelungen zu Héchst- und Mindestgehalten von
Vitaminen und Mineralstoffen weiterhin angewendet und bei Bedarf auch verandert werden,
solange diesbezlglich kein harmonisiertes EU-Recht vorliegt.

Mit Blick auf den vom BfR bei der Hochstmengenableitung fur NEM vorgeschlagenen Unsi-
cherheitsfaktor (zur Berlcksichtigung moglicher Multiexpositionen von Mikronahrstoffen und
von wissenschaftlichen Kenntnisllicken) wird diskutiert, dass

» ein Unsicherheitsfaktor die Bevolkerung vor exzessiven Aufnahmen von Mikronahr-
stoffen, die langfristig mit einem erhéhten gesundheitlichen Risiko verbunden sein
kdénnen, schitzen kann

» NEM nicht zur Behebung von Nahrstoffmangeln vorgesehen sind und ein nachgewie-
sener Nahrstoffmangel unter arztlicher Aufsicht mit Hilfe von Arzneimitteln oder er-
ganzenden bilanzierten Diaten ausgeglichen werden sollte

» die abgeleiteten Hochstmengen aber in der Regel ausreichend sind, um evtl. vorhan-
dene Nahrstoffdefizite auszugleichen

» die Erfassung von Nahrstoffaufnahmen durch Verzehrsstudien (z. B. auch bei den in
der NVS Il angewandten Erhebungsmethoden) erfahrungsgemaf mit Unsicherheiten
verbunden ist, abgesehen davon, dass die Daten der NVS Il bereits vor mehr als
zehn Jahren erhoben wurden, sich das Verzehrverhalten geandert haben kénnte und
daher nicht auszuschliel3en ist, dass die tatsachliche Nahrstoffaufnahme hoher ist
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» die Multiexposition von NEM in zuklinftigen Verzehrerhebungen genauer erfasst wer-
den und auf der Basis neuer Erkenntnisse der Unsicherheitsfaktor ggf. angepasst
werden sollte.

Der vom BfR flr die Ableitung von Hochstmengen fur angereicherte sonstige Lebensmittel
zugrunde gelegte geschatzte Energieanteil aus angereicherten Lebensmitteln von mindes-
tens 15 % bis 30 % wird von der BfR-Kommission, auch im Hinblick auf die Erwartung, dass
sich die Menge der auf dem Markt befindlichen angereicherten Lebensmittel kiinftig weiter
erhdhen konnte, unterstitzt. Das BfR weist darauf hin, dass dieser Wert der jeweiligen
Marktlage angepasst werden kann und sollte.

Das BfR beabsichtigt, Expositionsschatzungen durchzuflhren, um die durch die vorgeschla-
genen Hochstmengen potenziell moglichen Gesamttagesaufnahmen an Vitaminen und Mine-
ralstoffen zu bewerten. AuRerdem wird empfohlen, die Validitat samtlicher getroffener An-
nahmen in einem begleitenden Monitoring zu Uberprufen.

Beratungsergebnis der Kommission:

Nach Ansicht der Kommission fir Ernahrung, Diatetische Produkte, neuartige Lebensmittel
und Allergien ist die Festsetzung von Hochstmengen fiir Vitamine und Mineralstoffe in Nah-
rungserganzungsmitteln und angereicherten Lebensmitteln dringend erforderlich.

Seitens der BfR-Kommission bestand allgemeiner Konsens dartber, dass das BfR ein abge-
schlossenes geeignetes wissenschaftlich fundiertes Konzept zur Ableitung von Héchstmen-
gen fur Vitamine und Mineralstoffe in NEM und angereicherten Lebensmitteln des allgemei-
nen Verzehrs erarbeitet hat. Nach Ansicht der Kommission erfiillt das Konzept die Anforde-
rung der Richtlinie 2002/46/EG und der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006, wonach Hochst-
mengen auf Grundlage allgemein anerkannter wissenschaftlicher Daten und unabhangiger
wissenschaftlicher Risikobewertung ermittelt werden sollten.

9 Verschiedenes

Der Vorsitzende bedankt sich bei allen Kommissionsmitgliedern fiir ihre Teilnahme und die
konstruktive Diskussion und schlie3t die heutige Sitzung.
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