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Aktualisierung (2023): Hochstmengenvorschlage fur
Vitamin D in Lebensmitteln inklusive Nahrungsergan-
zungsmitteln

- Aktualisiert die Anlage zu Vitamin D der Stellungnahme Nr. 009/2021 vom 15. Marz 2021

Vitamin D nimmt eine Sonderstellung unter den Vitaminen ein, da es unter dem Einfluss von
Sonnenlicht in der Haut vom Kérper selbst gebildet werden kann. Uber die Nahrung ist die
Aufnahme im Allgemeinen gering, da in den meisten Lebensmitteln nur wenig Vitamin D
enthalten ist.

In der Europaischen Union darf Vitamin D in Nahrungserganzungsmitteln und zur Anreiche-
rung von Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs eingesetzt werden. Das Bundesinstitut fur
Risikobewertung (BfR) hatte flir diese Verwendungszwecke - zuletzt im Jahr 2021 - Hochst-
mengen vorgeschlagen.

Die Europdische Lebensmittelbehérde (EFSA) hat im Jahr 2023 ihre Risikobewertung zu Vita-
min D Uberarbeitet; der Tolerable Upper Intake Level (UL) von 100 Mikrogramm (ug) pro Tag
fiir Erwachsene wurde aber bestatigt.

Nachfolgend hat das BfR seinen Hochstmengenvorschlag fiir die Verwendung von Vitamin D
in Nahrungserganzungsmitteln und zur Anreicherung von Lebensmitteln des allgemeinen
Verzehrs gepriift und an den aktuellen wissenschaftlichen Sachstand angepasst. Eine Ande-
rung der Héchstmengenempfehlung ist nach der Neubewertung der EFSA nicht notwendig.

Die Hochstmengenvorschlage des BfR richten sich an das Management und sollen als Basis
fiir die Festsetzung von verbindlichen Hochstmengen auf EU-Ebene dienen.

Die begleitende Hauptstellungnahme , Aktualisierte Hochstmengenvorschlage fiir Vitamine
und Mineralstoffe in Nahrungserganzungsmitteln und angereicherten Lebensmitteln“ fin-
den Sie hier:
https://www.bfr.bund.de/cm/343/aktualisierte-hoechstmengenvorschlaege-fuer-vitamine-
und-mineralstoffe-in-nahrungsergaenzungsmitteln-und-angereicherten-lebensmitteln-

2024.pdf
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Das begleitende BfR-Konzept zur Anreicherung von Lebensmitteln mit Vitamin D finden Sie
hier: https://www.bfr.bund.de/cm/343/bfr-konzept-zur-anreicherung-von-lebensmitteln-
mit-vitamin-d.pdf

1 Ergebnis

Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) empfiehlt fiir Vitamin D folgende Hochstmen-
gen fiir den Zusatz zu Nahrungserganzungsmitteln (NEM) und fir die Anreicherung von sons-
tigen Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs (Tabelle 1).

Tabelle 1: Hochstmengenvorschlage

Lebensmittelkategorie Hoéchstmengen

Nahrungserganzungsmittel (pro Tagesverzehrempfehlung eines Pro-

dukts, Jugendliche und Erwachsene) 20,01g
Milch und Milchprodukte, einschlieRlich Kase (pro 100 g) 1,5 ug
Brot und Getreideprodukte (auRer Feinbackwaren) (pro 100 g) 5,0 ug
Streichfette und Speisedle (pro 100 g) 7,5 ug
Sonstige Lebensmittel (pro 100 g) kein Zusatz

siehe Durchfiihrungsverordnung

UV-bestrahlte Lebensmittel und daraus hergestellte Produkte* (EU) 2017/2470

* UV-bestrahlte Lebensmittel und daraus hergestellte Produkte unterliegen der VO (EU) 2015/2283 (iber neuartige Lebensmit-
tel. Die entsprechenden Genehmigungen zum Inverkehrbringen sind der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2470 der
Kommission vom 20. Dezember 2017 in der jeweils konsolidierten Fassung zu entnehmen.

2 Begriindung

2.1 Tolerable Upper Intake Level* (UL) und Zufuhrreferenzwert

Die EFSA hat im Jahr 2023 den UL firr Vitamin D aktualisiert und auRerdem einen Umrech-
nungsfaktor fiir Calcidiol-Monohydrat abgeleitet (EFSA, 2023). Die Hohe des jeweiligen al-
tersbezogenen ULs wurde im Vergleich zur vorherigen Stellungnahme aus dem Jahre 2012
durch die aktuelle Stellungnahme nicht gedndert. Fiir Calcidiol-Monohydrat schlagt das Gre-
mium zu Kennzeichnungszwecken einen Konversionsfaktor von 2,5 vor.

Adaquate Zufuhrmengen (Adequate Intake; Al) wurden von der EFSA im Jahre 2016 abgelei-
tet (EFSA, 2016) (Tabelle 2).

Fur Deutschland haben die D-A-CH-Gesellschaften zuletzt im Jahr 2012 Referenzwerte fir

1 Tolerable Upper Intake Level = tolerierbare Obergrenze fur die tagliche chronische Aufnahme eines Nahrstoffs
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die Zufuhr von Vitamin D abgeleitet (D-A-CH, 2015), die sich von den friiheren Referenzwer-
ten darin unterscheiden, dass die endogene Synthese von Vitamin D durch Sonnenbestrah-
lung der Haut nicht mehr beriicksichtigt wird (Tabelle 2).

Tabelle 2: Zufuhrreferenzwerte (Schatzwerte fiir eine angemessene Vitamin-D-Zufuhr bei fehlender endogener
Synthese (DGE, 2012) bzw. bei geringer endogener Synthese (EFSA, 2016)) und UL

Zufuhrreferenzwerte UL
Alter
DGE (2012) EFSA (2016) EFSA (2023)
ng/Tag
1 bis 10 Jahre 20 15 50*
ab 11 Jahre und Erwachsene 20 15 100

* Die Ableitung der Hochstmengen fiir den Zusatz von Vitamin D zu Lebensmitteln orientiert sich am UL fir
Kinder von 1-10 Jahren von 50 ug/Tag.

2.2 Exposition

Der Vitamin-D-Status (innere Exposition) ldsst sich am besten anhand der Serumkonzentra-
tion von 25-Hydroxyvitamin-Ds (25-OH-Ds) ermitteln, da diese sowohl die alimentare Zufuhr
als auch die endogene Synthese widerspiegelt. Bei regelmaRigem Aufenthalt im Freien tragt
vor allem die endogene Synthese in der Haut zur Vitamin-D-Versorgung (80 % bis 90 %) bei,
wahrend die orale Zufuhr (iber die Nahrung nur einen geringen Beitrag leistet (10 % bis

20 %) (Holick, 2007; Linseisen et al., 2011). Der Zufuhrreferenzwert der DGE fir Vitamin D
entspricht einer 25-OH-Ds-Plasmakonzentration von 50 Nanomol pro Liter (nmol/I).

Die Tabellen 3 und 4 geben einen Uberblick iiber die standardisierten mittleren Serumkon-
zentrationen in Deutschland aus den Daten der Studie zur Gesundheit Erwachsener (DEGS)
und der Studie zur Gesundheit von Kindern und Jugendlichen (KiGGS), stratifiziert nach Al-
tersgruppen und Geschlecht. Die Daten wurden anhand des Klassifikationssystems des ehe-
maligen Institutes of Medicine (IOM) in den USA in die Versorgungsgrade ,,adadquat fiir die
Knochengesundheit “ (= 50 nmol/l), ,erhdhtes Risiko fiir eine nicht addquate Knochen-
gesundheit” (30-50 nmol/I) und ,,erhohtes Risiko flur Rachitis bei Kindern bzw. Osteomalazie
bei Erwachsenen” (< 30 nmol/l) klassifiziert.

Anhand der Serumwerte zeigt sich, dass etwa 33 % bis 52 % der Erwachsenen und 40 % bis
80 % der Kinder in Deutschland unter den derzeitigen Bedingungen 25-OH-Ds-Serumkon-
zentrationen erreichen, die mindestens dem DGE-Referenzwert fir die Zufuhr entsprechen
(Tabellen 3 und 4).
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Tabelle 3: Vitamin-D-Status von erwachsenen Frauen und Mannern in Deutschland (DEGS) (Rabenberg et al.,

2018)
Geschlecht und Mittlere Klassifizierung der 25(0OH)D-Konzentrationen nach IOM (2011)
Alter 25(OH)D-Serum- in Prozent
konzentrationen
in nmol/L <30 nmol/L 30-< 50 nmol/L 2 50nmol/L
Frauen 49,7 14,7 41,0 44,3
18-29 Jahre 54,2 14,4 34,6 51,0
30-39 Jahre 51,5 18,7 33,0 48,3
40-49 Jahre 50,0 14,8 39,3 45,9
50-59 Jahre 48,1 14,9 42,2 42,9
60-69 Jahre 48,4 9,8 48,5 41,7
70-79 Jahre 45,2 15,9 51,1 33,0
Manner 49,3 15,7 40,5 43,7
18-29 Jahre 50,5 16,2 39,7 44,1
30-39 Jahre 48,0 19,0 42,7 38,4
40-49 Jahre 49,0 19,4 36,0 44,6
50-59 Jahre 48,6 13,3 44,9 41,8
60-69 Jahre 51,3 9,9 38,1 52,1
70-79 Jahre 48,3 14,9 43,6 41,5

Tabelle 4: Vitamin-D-Status von Kindern und Jugendlichen in Deutschland (KiGGS) (Rabenberg et al., 2018)

Geschlecht und Mittlere Klassifizierung der 25(OH)D-Konzentrationen nach IOM (2011)
Alter 25(OH)D-Serum- in Prozent
konzentrationen
in nmol/L <30 nmol/L 30-< 50 nmol/L > 50nmol/L
Madchen 53,2 12,5 33,5 54,0
1-2 Jahre 63,8 5,7 19,7 74,6
3-6 Jahre 55,3 9,1 31,8 59,1
7-10 Jahre 51,4 12,2 36,7 51,1
11-13 Jahre 46,7 18,9 41,4 39,6
14-17 Jahre 53,5 13,9 32,0 54,2
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Geschlecht und Mittlere Klassifizierung der 25(OH)D-Konzentrationen nach IOM (2011)
Alter 25(0OH)D-Serum- in Prozent
konzentrationen
in nmol/L < 30 nmol/L 30-< 50 nmol/L 2 50nmol/L
Jungen 53,7 12,5 32,7 54,8
1-2 Jahre 66,3 4,9 15,5 79,6
3-6 Jahre 54,6 11,5 31,5 57,0
7-10 Jahre 53,8 10,9 31,6 57,5
11-13 Jahre 52,1 11,0 39,2 49,8
14-17 Jahre 49,4 18,3 36,8 44,9

2.3 Beriicksichtigte Aspekte bei der Ableitung von Héochstmengen fiir Nahrungser-
ganzungsmittel

Als Hochstmenge fiir NEM wird eine Menge von 20 Mikrogramm (ug) pro Tagesverzehr-
empfehlung eines NEM vorgeschlagen. Diese Menge ergibt sich aus der Differenz zwischen
dem UL und dem gemittelten Basisverzehr in der 95. Verzehrperzentile der 15- bis 17-Jahri-
gen gemaR EsKiMo Il (Mensink et al., 2021).

ReStmengegesamt = ULlS— bis 17-Jahrige — P95Ernéhrung (15- bis 17-Jahrige)
Restmengegesamt = 100 ug/Tag — 7 ug/Tag = 93 ug/Tag.

Teilt man die Restmengegesamt zU gleichen Teilen auf NEM und sonstige Lebensmittel des all-
gemeinen Verzehrs auf, stehen fir NEM 46,5 pug/Tag an Vitamin D zur Verfigung.

Unter Berlicksichtigung eines Unsicherheitsfaktors von 2 ergibt sich daraus fiir Vitamin D
eine Hochstmenge von 23,25 mg pro Tagesverzehrempfehlung pro NEM-Produkt (abgerun-
det auf 20 pg/Tag)

Die abgeleitete Hochstmenge entspricht zudem dem D-A-CH-Schatzwert fiir die empfohlene
tagliche Aufnahme (ohne Berlicksichtigung der endogenen Synthese). Sie entspricht ferner
der Menge, bei der von der gemeinsamen Expertenkommission des Bundesamts fiir Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) und des Bundesinstituts fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) im Kontext der Ernahrung/Nahrungserganzung noch von ei-
ner erndahrungsspezifischen bzw. einer physiologischen Wirkung ausgegangen wird
(BVL/BfArM, 2017).
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2.4 Beriicksichtigte Aspekte bei der Ableitung von Héchstmengen fiir angereicherte
Lebensmittel des allgemeinen Verzehrs

Fiir die Ableitung von Hochstmengen zur Anreicherung von Lebensmitteln mit Vitamin D
wurde eine alimentére Zielaufnahme von ca. 10 pg/Tag Vitamin D2im Populationsmittel an-
gestrebt. Weiterhin wurde die Bedingung gesetzt, dass in der 95. Perzentile die Vitamin-D-
Aufnahme unterhalb des fiir Kinder der Altersgruppe 1-10 Jahre abgeleiteten UL von 50
ug/Tag liegen soll. Die Anreicherung wurde nach einem Modell von Hirvonen et al. (2007)
konzipiert, in welchem gezeigt wurde, dass die Anreicherung vieler Lebensmittel mit eher
geringen Zusatzmengen zur Erreichung der Ziele besser geeignet ist, als wenn wenigen Le-
bensmitteln hohere Mengen an Vitamin D zugesetzt werden. Geeignete Zusatzmengen wur-
den identifiziert, indem die antizipierte Vitamin-D-Aufnahme in verschiedenen Modellszena-
rien unter der Annahme berechnet wurde, dass etwa 30 % der Tagesenergie durch Verzehr
von angereicherten Lebensmitteln aufgenommen werden.

Fiir die Berechnungen wurden die Lebensmittelverzehrdaten der Nationalen Verzehrsstu-
die Il (NVS Il) (Diet-History-Interviews, MRI, 2008) und der Erndhrungsstudie als KiGGS-Mo-
dul (EskKiMo I, Mensink et al., 2007)® verwendet. Fiir den Zusatz von Vitamin D wurden vor
allem Lebensmittel ausgewahlt, die von allen Bevélkerungsgruppen regelmafig und mit ge-
ringen Schwankungen (Backwaren, Milchprodukte, Streichfette und Speisedle) verzehrt wer-
den. Lebensmittel, die starken Verzehrschwankungen unterliegen (Peak-Lebensmittel), sel-
ten und in geringen Mengen verzehrt werden, ein unglinstiges Nahrstoffprofil (hoher Fett-
oder Zuckergehalt) aufweisen, liblicherweise lange gelagert werden und Gberwiegend zu Ge-
nusszwecken verzehrt werden, wurden nicht als Tragerlebensmittel in Betracht gezogen. Le-
bensmittel, die bereits mit Vitamin D angereichert auf dem Markt sind, wurden in die Anrei-
cherungsszenarien miteinbezogen.

Geeignete Anreicherungsmengen wurden auf Basis der Annahme, dass einem Lebensmittel
ca. 1-1,5 pg Vitamin D pro 100 Kilokalorien (kcal) zugesetzt werden, ermittelt. Fiir die Uber-
setzung dieser Annahme in standardisierte Héchstmengen pro 100 Gramm (g) Lebensmittel
wurden die Lebensmittel zu Kategorien aggregiert und der mittlere Energiegehalt der Pro-
dukte innerhalb der Kategorien berechnet und auf die 100er-Stelle gerundet. Dieser Wert
diente als Basis fiir die Berechnung der Hochstmenge fiir den Zusatz von Vitamin D zu 100 g
Lebensmittel fur alle Lebensmittel in der betrachteten Lebensmittelkategorie.

Die so ermittelten Hochstmengen wurden in den Bundeslebensmittelschliissel (BLS) 3.01%
eingearbeitet und anhand der Verzehrdaten aus der NVS Il und der EsKiMo I-Studie in Bezug

2 Unter Berlcksichtigung der zu erwartenden Aufnahmeverteilung wiirden somit in den hohen Verzehrperzenti-
len (z. B. in der 95. Verzehrperzentile) Vitamin-D-Aufnahmen in Hohe des Referenzwertes von 20 ug pro Tag er-
reicht werden. Eine héhere mittlere Vitamin-D-Zufuhr wiirde in den hohen Verzehrperzentilen zu entsprechend
héheren Zufuhrmengen und damit zu einem erhéhten Risiko fiir eine Uberschreitung des UL fithren.

3 Bei der Erstellung des BfR-Konzeptes zur Anreicherung von Lebensmitteln mit Vitamin D (2016) lagen die Daten
aus EsKiMo Il noch nicht vor. Bei einem Vergleich der aktuellen Daten aus EsKiMo Il mit den Basis-Daten aus Es-

KiMo | ist jedoch — selbst bei Unterschieden in den Verzehrmengen der in Betracht gezogenen Tragerlebensmit-

tel — davon auszugehen, dass die auf Basis des Konzepts vorgeschlagenen Hochstmengen ausreichend konserva-
tiv sind.

4 Bei der Erstellung des Konzeptes zur Anreicherung von Lebensmitteln mit Vitamin D lag die aktuelle Version
des BLS (BLS 3.02) noch nicht vor. Ein Vergleich der aktuellen Daten aus EsKiMo Il mit den Basis-Daten aus Es-
KiMo | zeigt jedoch, dass die im Allgemeinen geringe Aufnahme von Vitamin D Uber (ibliche Lebensmittel in den
beiden Erhebungen in einem vergleichbaren Bereich lag.
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auf die Erflllung der o.g. Kriterien getestet. Im worst case-Szenario (alle angereicherten Le-
bensmittel enthalten die fiir Vitamin D vorgeschlagene Hochstmenge und die Lebensmittel
werden ausschliellich in angereicherter Form verzehrt, einschlie8lich der UV-behandelten
Milch und Pilze®) betragt die antizipierte Vitamin-D-Aufnahme in der 95. Perzentile der Er-
wachsenen etwa 37 pg/Tag und bei Kindern zwischen 12 und 13 Jahren etwa 38 pg/Tag (Ta-
belle 5).

Weiterhin wurde gepriift, ob der Zusatz der vorgeschlagenen Hochstmenge an Vitamin D in
den Lebensmitteln der ausgewdhlten Lebensmittelgruppen die Bedingungen der VO (EU) Nr.
1169/2011/EG erfillt (Lebensmittel muss mindestens 15 % des Referenzwertes fir die Nahr-
stoffkennzeichnung enthalten - bei Vitamin D: 5 pg), was in allen Lebensmittelgruppen der
Fall war.

Tabelle 5: Vitamin-D-Aufnahme aus der normalen Erndhrung (Basis) sowie auf Grundlage der drei
verschiedenen Anreicherungsszenarien

Vitamin-D-Aufnahme in pg/Tag
VitD-Basis
VitD-Basis
VitD-Basis + Anreicherung
VitD-Basis + Anreicherung
+ Anreicherung + UV-Milch
Zufuhrperzentil + UV-Milch
+ UV-Pilze
NVS Il (14- bis 80-Jahrige) N = 15371
5 0,90 7,53 7,81 7,93
50 3,19 16,78 17,59 17,77
95 11,10 33,20 36,46 36,75
EsKiMo I (nur 12- bis 13-jahrige Kinder) N = 416
5 0,70 8,84 10,07 10,14
50 1,81 17,96 20,48 20,65
95 4,89 31,46 37,67 37,76

Im Anreicherungsszenarium ,,VitD-Basis+UV-Milch+UV-Pilze“ lag die antizipierte Vitamin-D-
Aufnahme bei 1,5 % der Kinder oberhalb des altersspezifischen UL von 50 pg/Tag und bei
0,01% der Erwachsenen oberhalb des UL von 100 ug/Tag. Da es sich um ein worst case-Sze-
nario handelt, werden reale Aufnahmemengen an Vitamin D, die in Folge der vorgeschlage-
nen Hochstmengen fir den Zusatz von Vitamin D zu Lebensmitteln zu erwarten sind, eher

5 Zwischenzeitlich sind weitere UV-bestrahlte Lebensmittel und daraus hergestellte Produkte Gber das Novel-
Food-Verfahren (VO (EU) 2015/2283) zugelassen worden, die zum Zeitpunkt der Erstellung des Vitamin-D-Anrei-
cherungs-Konzeptes noch nicht beriicksichtigt werden konnten. Entsprechend zugelassene neuartige Lebensmit-
tel sind in der Unionsliste gem&R Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission erfasst. Daten
dazu, inwieweit Vitamin-D-angereicherte neuartige Lebensmittel bereits auf dem Markt erhéltlich sind, liegen
dem BfR nicht vor.
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Uberschatzt.

Weitere Informationen auf der BfR-Website zu Vitamin D

Fragen und Antworten zu Vitamin D
https://www.bfr.bund.de/de/ausgewaehlte fragen und antworten zu vita-
min d-131898.html

BfR-Stellungnahme: Nahrungserganzungsmittel mit Vitamin D — sinnvoll

oder Uberfllssig
https://www.bfr.bund.de/cm/343/nahrungsergaenzungsmittel-mit-vitamin-d-
sinnvoll-oder-ueberfluessig.pdf

Informationsportal mikroco-wissen.de zu Vitamin D
https://www.mikroco-wissen.de/de/vitamin _d-310863.html
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