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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Hochstmengenvorschlage fiur Vitamin K in Lebensmitteln inklusive Nahrungs-
erganzungsmitteln

Die begleitende Hauptstellungnahme ,Aktualisierte Hochstmengenvorschlage fiir Vita-
mine und Mineralstoffe in Nahrungserganzungsmitteln und angereicherten Lebensmit-
teln” finden Sie hier: https://www.bfr.ound.de/cm/343/aktualisierte-hoechstmengenvor-
schlaege-fuer-vitamine-und-mineralstoffe-in-nahrungsergaenzungsmitteln-und-angereicher-
ten-lebensmitteln.pdf

1.  Ergebnis

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) empfiehlt fur Vitamin K folgende Hochstmen-
gen flr den Zusatz zu Nahrungserganzungsmitteln (NEM) und fir die Anreicherung von
sonstigen Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs (Tabelle 1):

Tabelle 1: Hochstmengenvorschlage

Lebensmittelkategorie Hochstmengen
Nahrungserganzungsmittel (pro Tagesverzehrempfehlung eines Produkts)
Vitamin K1 80,0 pg
Vitamin Kz 25,0 pg
Sonstige Lebensmittel (pro 100 g) kein Zusatz

Zusatzlich wird folgender Warnhinweis empfohlen:
Personen, die gerinnungshemmende Medikamente einnehmen, sollten vor dem Verzehr von
Vitamin K-haltigen Nahrungserganzungsmitteln arztlichen Rat einholen.

2. Begriundung

2.1 Tolerable Upper Intake Level’ (UL) und Zufuhrreferenzwert

Ein Tolerable Upper Intake Level wurde von der Vorgangerinstitution der Europaischen Be-
horde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA), dem Wissenschaftlichen Lebensmittelausschuss
der EU-Kommission (Scientific Committee on Food; SCF), auf Grund unzureichender Daten
nicht abgeleitet. Die verfugbaren Studien sprechen fir eine geringe akute und chronische
Toxizitat von oral verabreichtem Vitamin K. Allerdings wird die therapeutische Wirkung oraler
Antikoagulanzien vom Cumarin-Typ (Vitamin-K-Antagonisten) durch die alimentare Auf-
nahme von Vitamin K abgeschwacht. Personen, die diese Medikamente einnehmen, sollen
daher ihre Vitamin K-Aufnahme aus Lebensmitteln méglichst konstant halten und Vitamin K-
haltige NEM nur unter arztlicher Kontrolle verwenden (SCF, 2003).

Empfehlungen flir Adaquate Zufuhrmengen (Adequate Intake; Al) von Vitamin K wurden vom
EFSA-Gremium fur Erndhrung, diatetische Lebensmittel und Allergien (NDA-Panel) erarbei-
tet. In allen Alters- und Geschlechtsgruppen wird eine Aufnahmemenge von 1 Mikrogramm
pro Kilogramm (ug/kg) Kérpergewicht und Tag als adaquat angesehen. Unter Bertcksichti-
gung der von der EFSA zugrunde gelegten Referenzkdrpergewichte ergeben sich daraus die
in der folgenden Tabelle angegebenen adaquaten Tageszufuhrmengen (EFSA, 2017; Ta-
belle 2).

Vergleichbare Schatzwerte flir eine angemessene Zufuhr von Vitamin K wurden auch von

1 Tolerable Upper Intake Level = tolerierbare tagliche chronische Aufnahme eines Nahrstoffs
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den D-A-CH-Gesellschaften vorgeschlagen (D-A-CH, 2015; Tabelle 2).
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Tabelle 2: Zufuhrreferenzwerte (Schitzwerte fiir eine angemessene Zufuhr)

Schitzwerte
fiir eine angemessene Zufuhr Adequate Intake

Altersgruppen (D-A-CH, 2015) (EFSA, 2017)

m \ w

Mg/Tag

4 bis unter 7 Jahre 20 20
7 bis unter 10 Jahre 30 30
10 bis unter 13 Jahre 40 45
13 bis unter 15 Jahre 50 45
15 bis unter 18 Jahre 70 60 65
18 bis unter 51 Jahre 70 60
51 bis unter 65 Jahre 80 65 70
65 Jahre und alter 80 65
Schwangere/Stillende 60

2.2 Exposition

In der Nationalen Verzehrsstudie Il (NVS II) werden keine Angaben zur Aufnahme von Vita-
min K gemacht. Aus den Daten des Erndhrungsmoduls des Bundesgesundheitssurvey 1998
wurde fir Erwachsene eine mittlere Aufnahmemenge an Vitamin K von 404 ug/Tag (Ost-
deutschland) bzw. 431 yg/Tag (Westdeutschland) ermittelt (Mensink und Beitz, 2004).

Daten fur Kinder (6-11 Jahre) finden sich in der EsKiMo-Studie (Erndhrungsstudie als
KiGGS-Modul), in der in Abhangigkeit vom Alter und Geschlecht mediane Vitamin-K-Aufnah-
memengen zwischen 162,4 und 190,9 ug/Tag sowie hohe Aufnahmemengen (P95) von
263,1 bis 395,7 ug/Tag ermittelt wurden. Die Vitamin-K-Aufnahmeschatzungen in den beiden
bundesweit reprasentativen Studien sind jedoch mit Unsicherheit behaftet, da die Angaben
bezuglich des Vitamin-K-Gehaltes im Bundeslebensmittelschlissel von geringer Qualitat
sind.

Regionale Aufnahmemengen von Vitamin K wurden im Rahmen der 2. Bayerischen Verzehr-
studie (1.050 Personen, 13-80 Jahre) und in der EPIC-Kohorte Heidelberg (25.540 Personen
zwischen 40 und 65 Jahren) erhoben. In der bayerischen Population wurden im Median
112,3 pg/Tag Vitamin Kvon den Frauen und 128,4 ug/Tag von den Mannern aufgenommen.
Die Aufnahmemengen in der jeweiligen P95 lagen bei 387,4 ug (w) bzw. 351,3 ug (m) pro
Tag (Nimptsch et al., 2009). Diese Ergebnisse werden durch die Daten aus der EPIC-Studie
bestatigt, in der im Median 93,6 ug/Tag Vitamin K; und 34,7 ug/Tag Vitamin K, aufgenom-
men wurden (Nimptsch et al., 2008). Damit stimmen die in Deutschland verfligbaren Daten
aus der EsKiMo-Studie und aus den beiden regionalen Studien mit den Ergebnissen aus an-
deren EU-Landern, in denen fur Vitamin K mittlere Aufnahmemengen zwischen 70 und 250
Mg/Tag ermittelt wurden, gut tUberein (SCF, 2003).

2.3 Berucksichtigte Aspekte bei der Ableitung von Hochstmengen fir Nahrungsergan-
zungsmittel

Da fur Vitamin K kein UL abgeleitet werden konnte, ist das vom BfR fiir andere Vitamine und
Mineralstoffe angewendete Verfahren fur die Ableitung von Hochstmengen fur Nahrungser-
ganzungsmittel und angereicherte sonstige Lebensmittel nicht anwendbar.
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Das BfR betrachtet die antagonistischen Wechselwirkungen von Vitamin K mit antikoagulati-
ven Medikamenten (Vitamin-K-Antagonisten vom Cumarin-Typ) als unerwinschten Effekt,
der fur die Ableitung von Hochstmengen fiir Vitamin K zu berticksichtigen ist.

Vitamin K4 (Phyllochinon) und Vitamin K, (Menachinone) verfligen Uber eine unterschiedliche
Potenz zur Abschwachung der therapeutischen Wirkung von Antikoagulanzien. In zwei Stu-
dien mit zwolf gesunden Probandinnen und Probanden wurde die Dosis-Wirkungsbeziehung
dieses Effektes systematisch untersucht. Dazu wurden die Personen mit dem Cumarinderi-
vat Acenocoumarol auf einen INR (/nternational Normalized Ratio — standardisierter Wert fur
die Blutgerinnungszeit) von 2,0 eingestellt und Uber sieben Wochen mit taglich ansteigenden
Dosen von 50, 100, 150, 200, 250, 300 bzw. 500 pg von synthetischem Vitamin K4 (Schur-
gers et al., 2004) bzw. 10, 20 und 45 pg Vitamin K, (Theuwissen et al., 2013) supplementiert.
Far Vitamin K4 wurde eine Dosis von 150 pg/Tag und fur Vitamin K eine Dosis von

45 pg/Tag als Schwellenwert fur eine statistisch nachweisbare Erniedrigung des INR-W ertes
ermittelt. Die Wirkstarke von Vitamin K; bei der Abschwachung des therapeutischen Effektes
von Acenocoumarol war damit ca. 3,5-mal so hoch wie die Wirkstarke von Vitamin Kj.

Unter Verwendung eines Unsicherheitsfaktors von ca. 2 bleibt das BfR fir Vitamin K bei sei-
nem bisherigen Vorschlag (BfR, 2004a) von 80 ug pro Tagesverzehrempfehlung eines Pro-
dukts als Hochstmenge fur Nahrungserganzungsmittel, wahrend fur Vitamin K, eine Hochst-
menge von 25 ug vorgeschlagen wird.

Zusatzlich wird folgender Warnhinweis empfohlen: Personen, die gerinnungshemmende Me-
dikamente einnehmen, sollten vor dem Verzehr von Vitamin K-haltigen Nahrungsergan-
zungsmitteln arztlichen Rat einholen.

2.4 Berucksichtigte Aspekte bei der Ableitung von Hochstmengen fir angereicherte Le-
bensmittel des allgemeinen Verzehrs

Aus den Verzehrdaten in Deutschland ergibt sich kein Hinweis fiir eine unzureichende Ver-
sorgung mit Vitamin K in der allgemeinen Bevolkerung und/oder in spezifischen Altersgrup-
pen.

Eine Abschwéachung der Wirkung von Vitamin-K-Antagonisten (Gerinnungshemmer vom
Cumarin-Typ) kann bereits durch den Verzehr Vitamin-K-reicher Lebensmittel erfolgen (Cou-
ris et al., 2006; AdKA, 2012). Weiterhin konnte gezeigt werden, dass der Verzehr adaquater
Vitamin-K-Mengen durch Ubliche Lebensmittel, die so zusammengestellt sind, dass die Vita-
min-K-Aufnahme sowohl adaquat ist als auch einer geringen Schwankungsbreite unterliegt,
die Einstellung der therapeutisch optimalen Dosis oraler Antikoagulanzien vom Cumarin-Typ
erleichtert (de Assis et al., 2009; Zuchinali et al., 2012; Violi et al., 2016).

Das BfR schlagt daher vor, Lebensmittel des allgemeinen Verzehrs von einer Anreicherung
mit Vitamin K auszunehmen, da die Verwendung von Vitamin-K-Antagonisten zur Throm-
bose-Prophylaxe insbesondere in der alteren Bevolkerung weit verbreitet ist?.

2 8o berichtet z. B. Batmer GEK in ihrem Arzneimittelbericht 2014, dass im Jahr 2012 in den Kliniken und Apo-
theken insgesamt 5.529.000 Packungen mit oralen Antikoagulanzien in Deutschland abgesetzt wurden, von
denen 75,9 % den Vitamin-K-Antagonisten Phenprocoumon und Coumadin entsprachen.
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Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema Vitamin K

A-Z-Index zu Vitamin K: https://www.bfr.bund.de/de/a-z_index/vitamin k-5001.html

Themenseite zur Bewertung von Vitaminen und Mineralstoffen in Lebensmitteln:
https://www.bfr.bund.de/de/bewertung_von_vitaminen_und_mineralstoffen_in_lebensmitteln-
54416.html
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Uber das BfR

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschaftlich unabhangige Einrich-
tung im Geschaftsbereich des Bundesministeriums flr Erndhrung und Landwirtschaft
(BMEL). Es berat die Bundesregierung und die Bundeslander zu Fragen der Lebensmittel-,
Chemikalien- und Produktsicherheit. Das BfR betreibt eigene Forschung zu Themen, die in
engem Zusammenhang mit seinen Bewertungsaufgaben stehen.
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