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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

BfR-Konzept zur Anreicherung von Lebensmitteln mit Vitamin D
Konzept des BfR vom 02.11.2016

Vitamin D regelt den Calcium- und Phosphatstoffwechsel und foérdert die Hartung des Kno-
chens. Es hat Einfluss auf die Muskelkraft und ist an Stoffwechselvorgangen im Kérper betei-
ligt. Eine langfristige Unterversorgung mit Vitamin D kann sich ungunstig auf die Knochen-
gesundheit auswirken. Aber auch eine langer andauernde Uberversorgung kann zu uner-
wunschten Wirkungen wie der Bildung von Nierensteinen und Nierenverkalkung fiihren. Das
Vitamin wird beim Menschen hauptsachlich unter dem Einfluss von Sonnenlicht in der Haut
gebildet, die Zufuhr Uber die Erndhrung macht nur einen relativ geringen Anteil an der Ge-
samtversorgung aus. Ein Risiko der Uberversorgung besteht nur bei sehr hoher oraler Auf-
nahme von Vitamin D, z. B. Gber hochdosierte Nahrungserganzungsmittel (NEM). In der
Haut gebildetes Vitamin D fuhrt nicht zu unerwlnschten gesundheitlichen Wirkungen. Es
kann vom Korper gespeichert und bei Bedarf abgerufen werden.

Bei ausreichender Sonnenlichtbestrahlung tragt insbesondere die kdrpereigene Bildung in
der Haut zur Vitamin D-Versorgung bei. Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) emp-
fiehlt daher ausreichenden Aufenthalt im Freien mit sportlichen und sonstigen korperlichen
Aktivitdten und entsprechender Sonnenbestrahlung der Haut, wobei aber ein Sonnenbrand
auf jeden Fall vermieden werden sollte. Zudem wird empfohlen, ein- bis zweimal pro Woche
fetten Seefisch zu verzehren, der naturlicherweise viel Vitamin D enthalt. Allerdings erreicht
nicht jeder ausreichende Vitamin D-Spiegel durch die kérpereigene Bildung. Insbesondere in
den Wintermonaten kann daher eine zusatzliche Aufnahme von Vitamin D fur bestimmte
Personengruppen sinnvoll sein. Wer Vitamin D erganzen mdéchte, kann auf NEM mit bis zu
20 Mikrogramm (ug) Vitamin D (entsprechend 800 IE) pro Tag zurlickgreifen. Bei dieser
Menge wird der Tagesbedarf gedeckt, wahrend gesundheitliche Beeintrachtigungen nicht zu
erwarten sind. Die Einnahme hdherer Dosierungen, insbesondere sehr hoher Mengen, sollte
nur unter arztlicher Kontrolle und unter Berlcksichtigung des individuellen Vitamin-D-Status
erfolgen.

Daten zum Versorgungsstatus der Bevolkerung in Deutschland zeigen, dass bei der Mehr-
heit der Bevolkerung kein Risiko fur einen Vitamin-D-Mangel (25-Hydroxyvitamin-D; (25-OH-
D3) < 30 Nanomol pro Liter (nmol/l)) vorliegt. Allerdings weisen etwa 26 % der Kinder und

34 % der Erwachsenen Serumwerte unterhalb einer 25-Hydroxyvitamin-D3-Konzentration
von 40 nmol/l auf, die als Indikator flir den mittleren geschatzten Bedarf herangezogen wird,
und unterliegen damit dem Risiko fir eine Vitamin-D-Unterversorgung.

Die Anreicherung von Lebensmitteln mit Vitamin D ist seit dem Jahr 2006 prinzipiell in der
EU erlaubt. In Deutschland erfordert die Vermarktung jedoch eine Ausnahmegenehmigung
bzw. Allgemeinverfiigung. Héchstmengen flir den Zusatz von Vitamin D zu Lebensmitteln
gibt es in der EU und in Deutschland bislang nicht.

Eine generelle Anreicherung von Lebensmitteln mit Vitamin D ist aus Sicht des BfR nicht
empfehlenswert. Daher hat das BfR ein Vitamin-D-Anreicherungskonzept erarbeitet, in wel-
chem es fur bestimmte Lebensmittelgruppen Hochstmengen flir den Zusatz von Vitamin D
vorschlagt. Ziel des Konzepts ist es, die mogliche Anreicherung von Lebensmitteln mit Vita-
min D so zu gestalten, dass die Gesamtaufnahme von Vitamin D durch die Ernahrung in al-
len Altersgruppen nicht die tolerierbaren taglichen maximalen Aufnahmemengen (Tolerable
Upper Intake Level; UL) Uberschreitet und gleichzeitig einen sinnvollen Beitrag zur Versor-
gung der Bevolkerung leistet.
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Zur Ermittlung geeigneter Anreicherungsmengen hat das BfR Modellrechnungen mit ver-
schiedenen Anreicherungsszenarien durchgefiihrt und empfiehlt, eine Anwendung des Vita-
min-D-Anreicherungskonzepts wissenschaftlich zu begleiten, um das tatsachliche Ausmaf}
der Anreicherung und die damit verbundene Steigerung der Vitamin-D-Aufnahme, ein-
schlieRlich moéglicher unerwinschter Effekte, schnell erkennen und ggf. darauf reagieren zu
kdnnen.

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

Die Hochstmengenvorschlage fiir Vitamin D in Lebensmitteln inklusive Nahrungser-
ganzungsmitteln finden Sie hier: https://www.bfr.bund.de/cm/343/hoechstmengenvor-
schlaege-fuer-vitamin-d-in-lebensmitteln-inklusive-nahrungsergaenzungsmitteln.pdf

1 Grundlagen und Zielparameter des Konzeptes

Im Folgenden werden die Anreichungsmodalitaten, die dem BfR-Konzept zugrunde liegen,
dargestellt:

1.1 Es liegen Voraussetzungen fiir eine Anreicherung von Lebensmitteln mit
Vitamin D nach VO (EG) Nr. 1925/2006 vor.

Begriindung

Die Anreicherung von Lebensmitteln mit Vitamin D ist nach VO (EG) Nr. 1925/2006 Art. 3

Abs. 2 unter folgenden Voraussetzungen erlaubt:

a) wenn ein Mangel an Vitamin D in der Bevolkerung oder in Teilen der Bevolkerung vorliegt,
der anhand klinischer und subklinischer Nachweise belegt werden kann oder der sich
durch geschatzte niedrige Aufnahmemengen ergibt, oder

b) wenn die Mdglichkeit besteht, den Ernahrungszustand der Bevdlkerung oder in Teilen der
Bevdlkerung zu verbessern und/oder mogliche Vitamin- und Mineralstoff-Zufuhr-Defizite,
die durch Veranderungen der Ernahrungsgewohnheiten entstanden sein kdnnen, Uber die
Nahrung zu beheben sind, oder

¢) wenn neue wissenschaftliche Erkenntnisse bezuglich der Wirkungen des Nahrstoffs auf
die menschliche Gesundheit allgemein anerkannt wurden.

Vitamin-D-Serumwerte

Der Vitamin-D-Versorgungsstatus lasst sich am besten anhand der Serumkonzentration von
25-Hydroxyvitamin-D3 (25-OH-Ds3) ermitteln, da diese sowohl die orale Zufuhr als auch die
endogene Synthese widerspiegelt. Bei regelmaligem Aufenthalt im Freien tragt vor allem die
endogene Synthese in der Haut zur Vitamin-D-Versorgung (80 bis 90 %) bei, wahrend die
orale Zufuhr nur einen geringen Beitrag leistet (10 bis 20 %) (Holick, 2007; Linseisen et al.,
2011). Gemal dem friiheren US-amerikanischen Institute of Medicine (IOM) liegt die 25-OH-
Ds-Serumkonzentration, die dem geschatzten Durchschnittsbedarf (Estimated average requi-
rement-EAR) an Vitamin D entspricht, bei 40 nmol/l. Wenn also die 25-OH-D3-Serumkon-
zentration in einer Population im Median 40 nmol/l betragt, besteht fir die Halfte dieser Be-
volkerung ein erhdhtes Risiko fur eine suboptimale Versorgung bis hin zu einem Mangel,
wahrend fir die andere Halfte das entsprechende Risiko gering ist. Ein 25-OH-D3s-Serumwert
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= 50 nmol/l zeigt bei nahezu allen Personen einer Population eine adaquate Versorgung in
Bezug auf die Knochengesundheit an, da Werte oberhalb von 50 nmol/l zu keiner weiteren
Verbesserung der Mineralisation der Knochen flhren.

Zur Einschatzung des Vitamin D-Status einer Population wurden Toleranzwerte (cut offs) de-
finiert. Danach wird bei einer Serumkonzentration unterhalb von 30 nmol/l ein erhdhtes Ri-
siko fur einen Mangel gesehen. Bei Serumkonzentrationen zwischen 30 und 50 nmol/l wird
ein erhohtes Risiko fur eine suboptimale Versorgung und bei Serumwerten ab 125 nmol/|
aufwarts ein erhohtes Risiko flr das Auftreten unerwiinschter gesundheitlicher Effekte gese-
hen' (siehe Tabelle 1) (Aloia, 2011; IOM, 2011, EFSA, 2016). Langfristig werden in groRen
Bevolkerungsstudien allerdings bereits ab 25-OH-D3s-Serumkonzentrationen von 75-80 nmol/l
eine erhdhte Gesamtmortalitat (Melamed et al., 2008, Sempos et al., 2013; Durup et al.,
2012) sowie eine erhohte Herzkreislaufmortalitat (Durup et al., 2015) beobachtet. Inwieweit
ein ursachlicher Zusammenhang zwischen beiden Parametern besteht, kann aus diesem
Studientyp nicht geschlossen werden.

Tabelle 1: 25-OH-D3-Serumkonzentration und Versorgungsstatus* in der Population

25-OH-Ds-
Serumkonzentration Mogliche gesundheitliche
Versorgungsstatus .
Wirkungen
nmol/l ng/ml
erhohtes Risiko fur Rachitis bei
erhdhtes Risiko eines Mangels <30 <12 Kindern bzw. Osteomalazie bei
Erwachsenen
erhdhtes Risiko einer erhdhtes Risiko fir eine nicht
suboptimalen Versorgung 30-<30 12-<20 adaquate Knochengesundheit
adaquate Versorgung >50 >20 adaquat fir Knochengesundheit
erhohtes Risiko einer > 125 > 50 erhdhtes Risiko fir adverse
Uberversorgung gesundheitliche Effekte

* modifizierte Darstellung gemaR dem IOM (Aloia, 2011; IOM, 2011)

Nach der Standardisierung der 25-OH-Ds;-Werte aus den nationalen Gesundheitssurveys des
Robert Koch-Instituts (RKI) — der Studie zur Gesundheit von Kindern und Jugendlichen in
Deutschland (KiGGS) und der Studie zur Gesundheit Erwachsener in Deutschland (DEGS) —
im ODIN-Projekt (Cashman et al., 2016) ergaben sich mittlere 25-OH-D3;-Serumkonzentratio-
nen bei Erwachsenen in Hohe von 49,5 nmol/l (Frauen 49,7 nmol/l; Manner 49,3 nmol/l) und
bei Kindern in Héhe von 53,5 nmol/l (Madchen 53,2 nmol/l; Jungen 53,7 nmol/l).

Der Median der standardisierten 25-OH-D3s-Serumwerte fur alle Erwachsenen betragt
47.7 nmol/l und fur alle Kinder 52,9 nmol/l, wahrend die 95. Perzentile bei Erwachsenen
84,0 nmol/l und bei Kindern 82,9 nmol/l betragt (Cashman et al., 2016).

" Das BfR weist an dieser Stelle darauf hin, dass die Einschatzung dessen, was ,ein erhdhtes Risiko fir eine sub-
optimale Versorgung, ein Mangel oder unerwiinschte Effekte” sind, nicht gleichbedeutend ist mit dem tatsachli-
chen Auftreten dieser Zustéande bei Einzelpersonen. So sind Personen, deren individueller Nahrstoffbedarf z. B.
geringer als der Durchschnittsbedarf ist, auch bei 25-OH-D3-Serumwerten unterhalb des EAR ausreichend mit
Vitamin D versorgt. Fur die Feststellung eines tatsachlich vorhandenen Vitamin-D-Mangels bei Einzelpersonen
reicht die Kenntnis eines punktuellen 25-OH-D3-Serumwertes daher nicht aus, zumal der individuelle Vitamin-
D-Bedarf in der Regel nicht bekannt ist.
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Bei Erwachsenen findet sich in allen Altersgruppen ein Anteil von etwa 15 % (9,8-19 %) und
bei Kindern (mit Ausnahme der Sauglinge) von etwa 12,5 % (4,9-18,9 %) mit einem 25-OH-
Ds-Serumwert unterhalb von 30 nmol/l (Tabellen 2 a-d, Vorab-Daten des RKI fir den Ernah-
rungsbericht 2016). Serumwerte unterhalb von 40 nmol/l, die als Indikator flr den mittleren
geschatzten Bedarf herangezogen werden, weisen etwa 26 % der Kinder und 34 % der Er-
wachsenen auf, die damit dem Risiko fur eine Vitamin-D-Unterversorgung unterliegen. Se-
rumkonzentrationen von 75 nmol/l aufwarts finden sich bei 9,1 % der Erwachsenen und bei
16,2 % der Kinder (Cashman et al., 2016).

Tabelle 2a: Vitamin-D-Status von Madchen (0 bis 17 Jahre) in Deutschland* nach Standardisierung
der Methode im ODIN-Projekt

25-OH-D;- Alter in Jahren

Cut-off-Werte 1-2 | 3-6 | 710 | 1113 | 1417
Anteil in %

<30 nmol/l 5,7 9,1 12,2 18,9 13,9

30-<50 nmol/l 19,7 31,8 36,7 414 32,0

250 nmol/| 746 59,1 51,1 39,6 54,2

Tabelle 2b: Vitamin-D-Status von Jungen (0 bis 17 Jahre) in Deutschland* nach Standardisierung
der Methode im ODIN-Projekt

Alter in Jahren
25-OH-D;-
Cut-off-Werte 1-2 \ 3-6 | 710 | 11-13 14-17
Anteil in %
<30 nmol/l 4,9 11,5 10,9 11,0 18,3
30-<50 nmol/l 15,5 315 316 39,2 36,8
>50 nmolll 79,6 57 57,5 49,8 44.9

Tabelle 2c: Vitamin-D-Status von erwachsenen Frauen in Deutschland* nach Standardisierung
der Methode im ODIN-Projekt

25-OH-D;- Alter in Jahren

Cut-off-Werte 1829 | 3039 | 4049 | 5059 | 6069 | 70-79
Anteil in %

<30 nmol/l 14,4 18,7 14,8 14,9 9,8 15,9

30-<50 nmol/l 34,6 33,0 39,3 42,2 48,5 51,1

>50 nmol/l 51,0 48,3 45,9 42,9 417 33,0

Tabelle 2d: Vitamin-D-Status von erwachsenen Mannern in Deutschland* nach Standardisierung
der Methode im ODIN-Projekt

25-OH-D;- Alter in Jahren

Cut-off-Werte 1829 | 30-39 | 4049 | 5059 | 6069 | 70-79
Anteil in %

<30 nmol/l 16,2 19,0 19,4 13,3 9,9 14,9

30-<50 nmol/l 39,7 427 36,0 44,9 38,1 436

>50 nmol/| 441 384 446 418 52,1 415

* KiGGS- und DEGS-Daten (Vorab-Daten des RKI fiir den Erndhrungsbericht 2016)
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Alimentére Vitamin-D-Zufuhr

Anhand der Aufnahmewerte fiir Kinder aus der DONALD (DOrtmund Nutritional and Anthro-
pometric Longitudinally Designed)-Studie (Kersting und Bergmann, 2008) und der bundes-
weit reprasentativen EsKiMo (Ernahrungsstudie als KiGGS-Modul)-Studie (Mensink et al.,
2007) sowie fur Erwachsene aus der NVS (Nationale Verzehrstudie) Il (MRI, 2008) zeigt
sich, dass die Zufuhr von Vitamin D Uber Lebensmittel mit etwa 2 bis 4 yg pro Tag gering ist
(Tabelle 3), was auf den natlrlicherweise geringen Gehalt an Vitamin D in Lebensmitteln zu-
rickzufuhren ist.

Tabelle 3: Durchschnittliche Vitamin-D-Zufuhr aus der allgemeinen Erndhrung*

DONALD EsKiMo NVS I
Altersgruppen | 6-11 J. 12-17 J. 14-80 J.
und 1-12 J.

(m/ w)

Geschlecht m W m W m W
Vitamin-D-
Aufnahme 1,9 1,9 1,7 2,7 2,0 3,8 2,9
in pg/Tag

* Daten aus DONALD-Studie (Kersting und Bergmann, 2008), EsKiMo-Studie (Mensink et al., 2007), NVS Il
(MRI, 2008)

Fazit

Anhand der Serumwerte zeigt sich, dass etwa 33 bis 52 % der Erwachsenen und 40 bis

80 % der Kinder unter den derzeitigen Bedingungen ausreichend mit Vitamin D versorgt sind
(25-OH-D3 = 50 nmol/l), wobei 9,1 % der Erwachsenen und 16,2 % der Kinder hohe Serum-

werte erreichen, die in grof3en Populationsstudien langfristig mit einer erhohten Mortalitat as-
soziiert waren.

Auf der anderen Seite unterliegt ein Anteil von etwa 15 % der Erwachsenen und 12,5 % der
Kinder (auf3er Sauglinge) einem erhdhten Risiko fur einen Mangel, und etwa 40 % der Er-
wachsenen sowie etwa 33 % der Kinder haben ein erhdhtes Risiko fur eine suboptimale Ver-
sorgung mit Vitamin D.

Insgesamt lasst sich feststellen, dass die Verteilung der 25-OH-Ds;-Serumwerte eine Versor-
gung in der Population widerspiegelt, die mit den Aufnahmeverteilungen fur andere Mikro-
nahrstoffe vergleichbar ist. Der Vitamin-D-Status in Deutschland kann jedoch noch verbes-
sert werden, ohne dass Risiken flr unerwinschte Effekte durch zu hohe Aufnahmen unver-
haltnismalig ansteigen. Somit sind Voraussetzungen fur eine Anreicherung von Lebensmit-
teln mit Vitamin D nach VO (EG) Nr. 1925/2006 gegeben. Eine gezielte Anreicherung von
Lebensmitteln kann neben der Einnahme von Nahrungserganzungsmitteln zur Versorgung
der Population mit Vitamin D beitragen.
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1.2 Das Anreicherungskonzept orientiert sich an dem Referenzwert fiir die Vitamin-D-
Zufuhr der Deutschen Gesellschaft fir Ernahrung e.V. (DGE) von 20 pg Vitamin D
pro Tag (ohne Beriicksichtigung der endogenen Synthese). Zur Beurteilung einer
Aufnahme von Vitamin D, bei der unerwiinschte gesundheitliche Effekte nicht zu
erwarten sind, wird der Tolerable Upper Intake Level (UL) der europadischen Be-
horde fiir Lebensmittelsicherheit (European Food Safety Authority; EFSA) fiir Kin-
der (1 bis 10 Jahre) von 50 pg Vitamin D pro Tag herangezogen.

Begriindung

Der im Jahr 2012 von der DGE aktualisierte Schatzwert fur eine angemessene Vitamin-D-
Zufuhr von 20 pg pro Tag flr Erwachsene und Kinder ab einem Jahr gibt an, wie allein durch
die orale Aufnahme von Vitamin D, d. h. ohne Berticksichtigung der endogenen Synthese,
ein adaquater 25-OH-D3;-Serumspiegel von 50 nmol/l erreicht werden kann (D-A-CH, 2012).
Die Ableitung der DGE basiert auf den Ergebnissen einer Studie von Cashman et al. (2008).
Gemal dieser Studie wird in der irischen Bevdlkerung in den Wintermonaten mit einer Vita-
min-D-Zufuhr (als Supplement) von 10 pg pro Tag bei ca. 50 % der Bevolkerung und mit ei-
ner Zufuhr von 20 ug pro Tag bei 90 bis 95 % der Bevdlkerung eine 25-OH-Ds;-Konzentration
von Uber 50 nmol/l erreicht. Somit lasst sich feststellen, dass die D-A-CH-Gesellschaften be-
sonders gefahrdete Personengruppen fir eine Vitamin-D-Unterversorgung, z. B. bei fehlen-
der UVB-Exposition, bei der Ableitung des Schatzwertes fiir eine angemessene Vitamin-D-
Zufuhr berucksichtigt haben.

Die EFSA hat 15 pg pro Tag als adaquate Aufnahme (Adequate Intake) fur Erwachsene und
Kinder ab einem Jahr definiert, wobei dieser Wert im Vergleich zum DGE-Schatzwert eine
geringe endogene Synthese Uber die Haut berticksichtigt (EFSA, 2016).

Die EFSA hat im Jahr 2012 den UL flr Vitamin D aktualisiert (EFSA, 2012) und die Hypercal-
camie als Indikator fiir unerwiinschte gesundheitliche Effekte durch eine Vitamin-D-Uberver-
sorgung verwendet. Auf Basis von Interventionsstudien wurde ein UL von 100 ug pro Tag fur
Erwachsene einschliellich Schwangeren und Stillenden abgeleitet. Fur Kinder unter zehn
Jahren standen keine Vitamin-D-Interventionsstudien mit hdheren Dosen zur Verfugung, und
bei 10- bis 17-Jahrigen lagen lediglich Studien mit wochentlichen Bolusgaben vor. Das
EFSA-Gremium flr Erndhrung, neuartige Lebensmittel und Lebensmittelallergene (NDA)
kam aber dennoch zu dem Schluss, dass Kinder und Jugendliche aufgrund der gesteigerten
Knochenformation und eines raschen Knochenwachstums hohe oral zugefuhrte Vitamin-D-
Mengen vermutlich ebenso gut tolerieren wie Erwachsene. Die EFSA legte daher fir 11- bis
17-jahrige Kinder und Jugendliche ebenfalls einen UL von 100 ug pro Tag fest. Fur die 1- bis
10-jahrigen Kinder wurde unter Berilicksichtigung der geringeren Kérpermalie (,body size*)
ein UL von 50 pg pro Tag hergeleitet (EFSA, 2012).

Der Endpunkt Hypercalcamie charakterisiert im Wesentlichen eine akute Vitamin-D-Intoxika-
tion. In grof3en nationalen Kohorten-Studien zeigte sich jedoch sowohl bei 25-OH-D;-Serum-
konzentrationen unter 30 nmol/l als auch bei ansteigenden Serumwerten ab 75-80 nmo/I
eine erhohte Gesamtmortalitat (Melamed et al., 2008; Sempos et al., 2013; Durup et al.,
2012). Insgesamt ergibt sich in diesen Studien eine U- bzw. umgekehrt J-férmige Korrelation
zwischen dem Vitamin-D-Status und der Mortalitat. Eine der Studien wurde mit der nationa-
len Kohorte der USA NHANES Ill (Third National Health and Nutrition Examination Survey;
1988-1994, 13.331 Probanden = 20 Jahre) und Mortalitdtsdaten aus den Jahren 1991-2000
durchgeflihrt (Melamed et al., 2008) und nach sechs Jahren wiederholt. In diesem zweiten
Follow up, 15 Jahre nach Studienbeginn, war die umgekehrt J-férmige Korrelation zwischen
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dem Vitamin-D-Status und der Gesamtmortalitat noch deutlicher zu beobachten und wurde
somit bestatigt (Sempos et al., 2013). Auch in der Kopenhagener Vitamin-D-Studie (CopD-
Study), in der die Daten von 247.574 Personen ausgewertet wurden, zeigte sich eine umge-
kehrt J-formige Korrelation zwischen dem Vitamin-D-Status und der Gesamtmortalitat (Durup
et al., 2012) und zusatzlich auch zur kardiovaskularen Mortalitat (Durup et al., 2015). Das
Mortalitatsminimum lag in all diesen Studien zwischen 40 und 80 nmol/l 25-OH-D3 im Serum.

Durch epidemiologische Studien, zu denen auch Kohorten-Studien gehdren, kann zwar
keine Ursache-Wirkungsbeziehung begrindet werden; jedoch spricht die Vergleichbarkeit
der Ergebnisse aus mehreren gro3en Bevolkerungsstudien daflr, dass der beobachtete Zu-
sammenhang real ist. Weiterhin geht aus high Quality-Interventionsstudien (Ubersicht in
Challoumas et al., 2015) und systematischen Reviews hervor, dass sich positive gesundheit-
liche Effekte einer zusatzlichen Vitamin-D-Aufnahme im Bereich von 20 ug/Tag vor allem auf
Personen mit unzureichendem Vitamin-D-Status beschranken (Bjelakovic et al., 2014), wah-
rend hohe 25-OH-Ds-Serumwerte mit ungunstigeren W erten fir subklinische Parameter der
Herz-Kreislauf-Gesundheit einhergehen (Kamycheva et al., 2013).

Die in KiGGS und DEGS emittelten Serumwerte entsprechen einer Situation, in der etwa
80-90 % der Vitamin-D-Versorgung Uber die Sonnenlichtbestrahlung und nur 10-20 % Uber
die Ernahrung sichergestellt wurden, da bisher in Deutschland nur sehr wenige Lebensmittel
auf dem Markt sind, denen Vitamin D zugesetzt wird, und Nahrungserganzungsmittel GUber-
wiegend 5 pg Vitamin D pro Tagesverzehreinheit enthalten (Stand: 2015). In den vergange-
nen Jahren zeichnete sich jedoch ab, dass verstarkt Vitamin-D-Monopraparate mit 20 (ent-
sprechend 800 |.E.) oder 25 ug (1000 I.E.) Vitamin D pro Tagesverzehreinheit als Nahrungs-
erganzungsmittel auf dem Markt erhaltlich sind.

Im Konzept des BfR zur Anreicherung von Lebensmitteln mit Vitamin D werden daher der
Zufuhrreferenzwert von 20 ug Vitamin D pro Tag (ohne Berticksichtigung der endogenen
Synthese) und der UL fur Kinder von 50 ug Vitamin D pro Tag als Orientierungswerte ver-
wendet. Damit kann eine Verbesserung des Versorgungsstatus fir Personen mit einem er-
hohten Risiko fur eine unzureichende Vitamin-D-Versorgung erreicht werden, ohne dass sich
der Anteil der Personen, die 25-OH-D3;-Serumwerte aufweisen, die mit einer erhohten Ge-
samt- und Herzkreislaufmortalitat assoziiert sind, unverhaltnismagig erhoht.

1.3 Als ZielgroRe fiir die Vitamin-D-Aufnahme der Bevolkerung nach Anreicherung
von Lebensmitteln mit Vitamin D wird eine mittlere alimentare Gesamtaufnahme
von etwa 10 ug pro Tag angestrebt.

Begriindung

Referenzwerte fir die Nahrstoffzufuhr sind keine individuellen Aufnahmeempfehlungen, son-
dern entsprechen dem mittleren geschatzten physiologischen Bedarf (Estimated Average
Requirement, EAR) plus 2 Standardabweichungen (Bechthold, 2009; IOM, 2006). Damit re-
prasentieren sie einen Wert, der am oberen Ende der Verteilung der individuellen Werte fur
den physiologischen Bedarf in der Population zu finden ist. Entsprechend folgt die Aufnahme
von Nahrstoffen in Populationen haufig einer Verteilung, in der die 95. bzw. die 97,5. Ver-
zehrperzentilen zwischen dem 2- bis 3-fachen des Mittelwertes liegen.

Daraus ergibt sich folgende Strategie flr das Anreicherungskonzept: Die Anreicherung von
Lebensmitteln mit Vitamin D sollte so erfolgen, dass die Bevolkerung im Durchschnitt eine
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Tagesaufnahme von etwa 10 pg Vitamin D erreicht. Unter Bertcksichtigung der zu erwarten-
den Aufnahmeverteilung wirden somit in den hohen Verzehrperzentilen (z. B. in der 95. Ver-
zehrperzentile) Vitamin-D-Aufnahmen in Hohe des Referenzwertes von 20 ug pro Tag er-
reicht werden. Eine hdhere mittlere Vitamin-D-Zufuhr wiirde in den hohen Verzehrperzentilen
zu entsprechend héheren Zufuhrmengen und damit zu einem erhdhten Risiko fiir eine Uber-
schreitung des UL fUhren.

Fazit

Die durch das Anreicherungskonzept angestrebte mittlere Aufnahme von etwa 10 pg Vitamin
D pro Tag in der Bevdlkerung entspricht in etwa dem Durchschnittsbedarf (EAR) der Bevol-
kerung.

1.4 Die Anreicherung mit Vitamin D wird nicht auf ein Lebensmittel zentriert, sondern
auf eine uberschaubare Palette von Tragerlebensmitteln verteilt, wobei ungeeig-
nete Lebensmittel ausgeschlossen werden.

Begriindung

Da etwa 12,5 % der Kinder (aul3er Sduglinge) und ca. 15 % der Erwachsenen 25-OH-Ds-Se-
rumkonzentrationen unter 30 nmol/l aufweisen, sieht das Konzept vor, solche Lebensmittel
anzureichern, die von grof3en Teilen der Bevolkerung in mdglichst gleichbleibenden Mengen
verzehrt werden. Dies schliefl3t eine Anreicherung von ,Peak-Lebensmitteln® (Lebensmittel
mit stark schwankenden Verzehrmengen bei hohem Spitzenverzehr) aus. Demnach sollten
aus Sicht des BfR Lebensmittel von einer Vitamin-D-Anreicherung ausgeschlossen werden,
die starken individuellen oder saisonalen Schwankungen unterliegen, die iberwiegend als
Genussmittel verzehrt werden, deren Verzehr aufgrund ihrer hohen Energiedichte bei gleich-
zeitig ungunstigem Nahrstoffprofil nicht verstarkt werden sollte oder die nur in geringen Men-
gen verzehrt werden. Allerdings sollten bereits zugelassene, mit Vitamin D angereicherte Le-
bensmittelprodukte in das Konzept integriert werden.

Unverarbeitete Lebensmittel sind prinzipiell durch die VO (EG) Nr. 1925/2006 von einer An-
reicherung ausgenommen. Allerdings ist zu berlicksichtigen, dass in bestimmten unverarbei-
teten Lebensmitteln der Vitamin-D-Gehalt durch UVB-Bestrahlung erhdht werden kann. Le-
bensmittel, die einem solchen Verfahren unterzogen werden, bedirfen einer Zulassung als
neuartiges Lebensmittel (Novel Food).

Fazit

Lebensmittel, die folgende Eigenschaften aufweisen, werden als Tragerlebensmittel fir eine
Vitamin-D-Anreicherung ausgeschlossen:

» Lebensmittel, deren Verzehr starken individuellen und saisonalen Schwankungen
unterliegt (z. B. Safte, Softdrinks, Wasser, Frichtetees),

» Lebensmittel, die Uberwiegend als Genussmittel verzehrt werden (z. B. Kaffee
und Sulwaren),

» Lebensmittel, deren Verzehr auf Grund ihres Nahrstoffprofils nicht verstarkt wer-
den soll (z. B. SuRwaren, Kuchen und Kekse),

» Lebensmittel, die nur in sehr geringen Mengen verzehrt werden bzw. vor allem als
Zutat fungieren (z. B. Gewlrze, Wurzsofen aller Art, Salz und Mehl) und

» Lebensmittel, die Ublicherweise lange gelagert werden (z. B. Marmeladen und
Teigwaren),
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» Unverarbeitete Lebensmittel, die prinzipiell durch die VO (EG) Nr. 1925/2006 von
einer Anreicherung ausgenommen sind,

» Fleisch- und Wurstwaren, die gemafy den Empfehlungen der DGE nur in modera-
ten Mengen konsumiert werden sollen und von Personen, die sich vegetarisch o-
der vegan erndhren, gar nicht verzehrt werden.

Unter Berucksichtigung dieser Einschrankungen und anhand der Verzehrgewohnheiten der
deutschen Bevolkerung werden Produkte aus den folgenden Lebensmittelkategorien als ge-
eignete Tragerlebensmittel angesehen:

Brot- und Backwaren (auler Feinbackwaren),

Frihstickszerealien,

Milch und Milchprodukte einschlieRlich Kase und Streichfette und

Speisedle (einschliellich flussiger Pflanzenfettzubereitungen und Pflanzen-
cremes), da diese bereits zugelassen sind (Tabelle 4).

YV V V

Auch die BfR-Kommission fiir Erndhrung, diatetische Produkte, neuartige Lebensmittel und
Allergien (EDNA) befurwortete diese Auswahl (https://mobil.bfr.bund.de/cm/343/7-sitzung-
der-bfr-kommission-fuer-ernaehrung-diaetetische-produkte-neuartige-lebensmittel-und-aller-
gien.pdf).

1.5 Fur den Zusatz von Vitamin D zu Lebensmitteln werden Héchstmengen festgelegt.

Begriindung

Um die unter 1.3 und 1.4 genannten Vorgaben zu erfullen, wurden die Hochstmengen fir die
Anreicherung pro 100 g oder 100 ml eines Lebensmittels so gewahlt, dass die Aufnahme an
Vitamin D aus allen Quellen in der 95. Perzentile den Zufuhrreferenzwert der DGE in Hohe
von 20 pg pro Tag (ohne Berlcksichtigung der endogenen Synthese) erreicht und in der ge-
samten Bevdlkerung der UL fur Kinder im Alter von ein bis zehn Jahren in Héhe von 50 ug
pro Tag nicht Uberschritten wird.

2 Konzepterstellung

Unter Anwendung der o. g. Eckpunkte wurden vom BfR fir die ausgewahlten Tragerlebens-
mittel vorlaufige Héchstmengen flr eine Vitamin-D-Anreicherung angenommen, auf deren
Grundlage verschiedene Aufnahmeszenarien fur Vitamin D berechnet wurden.

Wie in Abschnitt 1.4 beschrieben, werden Brot- und Backwaren (aufder Feinbackwaren) so-
wie Frihstuckszerealien, Milch und Milchprodukte einschliellich Kase, aber auch Streich-
fette und Speisedle, einschliel3lich flissiger Pflanzenfettzubereitungen und Pflanzencremes
(Tabelle 4), als geeignet fur eine Vitamin-D-Anreicherung angesehen, da sie von grol3en Tei-
len der Bevdlkerung in relativ gleichbleibenden Mengen verzehrt werden bzw. bereits zuge-
lassen sind (Streichfette und Speisedle).

Folgende Lebensmittel, fur die eine Vitamin-D-Anreicherung in Deutschland rechtlich zulas-
sig ist, wurden bei den Expositionsschatzungen fur das Konzept berlcksichtigt: So ist in
Deutschland die Anreicherung von Margarine und Mischfetten mit Vitamin D in H6he von 2,5
Mg/100 g grundsatzlich zugelassen. Daneben wurde vom Bundesamt fur Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) durch erteilte Ausnahmegenehmigungen (§ 68 LFGB) bzw.
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erlassene Allgemeinverfugungen (§ 54 LFGB) die Anreicherung von Frischkdsezubereitun-
gen (1,25 ug/100 g), Fruhstuckszerealien (1,7 pg/100 g), Speisedlen (2,0 ug/100 g), flissi-
gen Pflanzenfettzubereitungen (2,3 ug/100 g), Pflanzencremes (4,0-7,8 ug/100 g) und von
Margarinen/Streichfetten (7,5 ug/100 g) genehmigt.

Weiterhin wurden Uber das Novel-Food-Verfahren UV-bestrahlte Hefe zur Verwendung in
Brot- und Backwaren bis maximal 5 pg Vitamin D pro 100 g Produkt, UV-bestrahlte Milch
(0,1-3,2 pg/100 g), UV-bestrahltes Brot (0,75-3 pg/100 g) und UV-bestrahlte Champignons
mit erhdhtem Vitamin-D-Gehalt (10 ug/100 g) zugelassen/beantragt.

Um geeignete Anreicherungsmengen fur die ausgewahlten Tragerlebensmittel zu identifizie-
ren, wurden die Vitamin-D-Konzentrationen von bereits auf dem Markt angebotenen angerei-
cherten Lebensmitteln bertcksichtigt (Tabelle 4, Spalte 2).

Fur Lebensmittel, die den oben genannten Kategorien angehoren, aber nicht schon in ange-
reicherter Form am Markt vorhanden sind, wurden in Anlehnung an Hirvonen et al. (2007)
Anreicherungsmengen so festgelegt, dass ein typisches Produkt der jeweiligen Lebensmittel-
kategorie zwischen 1 und 1,5 pg Vitamin D pro 100 kcal enthalt. Die daraus resultierenden
Anreicherungsmengen wurden anschlief3end auf 100 g eines Produktes umgerechnet und
auf alle Produkte der entsprechenden Lebensmittelkategorie angewendet. Aus diesem Ver-
fahren ergaben sich die folgenden moglichen Anreicherungsmengen:

» Milch und Milchprodukte (einschlief3lich Kase): maximal 1,5 ug pro 100 g;

» Brot und Backwaren (aulRer Feinbackwaren) sowie Fruhstuckszerealien: maximal
5 ug pro 100 g;

» Streichfette und Speisedle, einschlielllich flissiger Pflanzenfettzubereitungen und
» Pflanzencremes: maximal 7,5 ug pro 100 g (Tabelle 4, Spalte 3).

Tabelle 4: Vitamin-D-Zusatz in bereits zugelassenen/beantragten Produkten und moégliche Héchstmengen
fiir die ausgewadhlten Tragerlebensmittel

Vitamin-D-Gehalte in Maogliche
Produkten, die bereits Hoéchstmengen
Kategorien geeigneter Tragerlebensmittel zugelassen/beantragt fiir ausgewahlite
sind Tragerlebensmittel-
e Angereicherte Lebensmittel- (§§ 68 und 54 LFGB; kategorien
gruppen am Markt Novel Food-VO)
Mg pro 100 g
Milch und Milchprodukte, einschlieRlich Kase 1,5
e Frischkasezubereitung (fur Kinder) 1,25
Brot und Getreideprodukte
(aufder Feinbackwaren) 5,0
e Fruhstickszerealien 1,7
e UV-bestrahlte Hefe zur Verwendung 5,0
in Brot- und Backwaren
Streichfette und Speisedle 7,5
e Speisedle 2,0
e Flissige Pflanzenfettzubereitung 2,3
e Pflanzencreme 4,0-7,8
e Margarine/Streichfett 7,5
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2.1 Uberpriifung der Eignung der gewihlten Trigerlebensmittel und der vorgeschla-
genen Hochstmengen fiir eine Vitamin-D-Anreicherung anhand von Modellrech-
nungen

In Modellrechnungen wurde Uberprift, ob eine Anreicherung der gewahlten Tragerlebensmit-
tel mit den vorgeschlagenen Hochstmengen geeignet ist, die zuvor festgelegten Zielparame-
ter (Tageszufuhr im Mittel bei 10 ug; in der 95. Perzentile bei 20 ug und keine Uberschrei-
tung des UL fir Kinder von 50 pg/Tag) zu erreichen. Grundlagen fur die Modellrechnungen
bildeten der Bundeslebensmittelschlissel (BLS) in der Version 3.01 (MRI, 2010) sowie die
Verzehrstudien NVS |l (14 bis 80 Jahre) (MRI, 2008) und EsKiMo (12 bis 17 Jahre) (Mensink
et al., 2007). In den BLS wurden zusatzlich zu den Basisgehalten von Vitamin D in den ein-
zelnen Lebensmitteln Anreicherungsmengen fir die einzelnen Produkte innerhalb der ausge-
wahlten Lebensmittelkategorien eingepflegt. Der so modifizierte BLS wurde mit den in der
NVS Il und EsKiMo erhobenen Verzehrmengen der Lebensmittel (basierend auf den Daten
der ,Diet History“-Interviews) verknUpft. Fur die jingeren Kinder der EsKiMo-Studie (sechs
bis elf Jahre) wurde eine konservative Abschatzung anhand des in diesen Altersgruppen be-
obachteten Verzehrs der Tragerlebensmittel durchgeflihrt (siehe Abschnitt 2.2.3).

In den Modellrechnungen wurde fir alle im BLS aufgeflihrten Milch- und Milchprodukte ein
Vitamin-D-Gehalt von 1,5 ug/100 g, fur alle Brot- und Getreideprodukte (aulRer Feinbackwa-
ren) ein Vitamin-D-Gehalt von 5,0 ug/100 g und fiir alle Streichfette und Ole sowie Pflanzen-
cremes ein Vitamin-D-Gehalt von 7,5 ug/100 g unterstellt. Das bedeutet, dass eine 100%ige
Anreicherung aller Tragerlebensmittel simuliert wurde, die zu einer maximal méglichen Vita-
min-D-Aufnahme flihren wirde. Dieser Ansatz wurde gewahlt, damit Gesundheitsrisiken
auch dann nicht zu erwarten sind, wenn alle oder sehr viele Hersteller eine Vitamin-D-Anrei-
cherung der Tragerlebensmittel praktizieren sollten.

In die Berechnungen wurden die derzeit in Verkehr befindlichen Vitamin-D-angereicherten
Lebensmittel einbezogen, so dass bei Anwendung des Vitamin-D-Anreicherungskonzepts
(VitD-Anr-Konzeptes) keine zusatzlichen Vitamin-D-Aufnahmen durch die bereits zugelasse-
nen Frischkasezubereitungen, Fruhstlckszerealien, Speisedle, flissigen Pflanzenfettzube-
reitungen, Pflanzencremes, Margarinen/Streichfette sowie durch UV-bestrahlte Hefe zur Ver-
wendung in Brot- und Backwaren zu erwarten sind.

Bei der UV-bestrahlten Milch liegen die Vitamin-D-Gehalte oberhalb der bislang festgelegten
Héchstmenge, und Pilze sind in dem Konzept nicht als Tragerlebensmittel vorgesehen. Um
auch UV-bestrahlte Milch sowie UV-bestrahlte Pilze zu berucksichtigen, wurden die folgen-
den zwei weiteren Szenarien erstellt:

VitD-Anr-Konzept+UV-Milch und VitD-Anr-Konzept+UV-Milch+UV-Pilze.

Die Novel-Food-Zulassung fur UV-bestrahlte Milch bezieht sich bislang nur auf unverarbei-
tete Milch, d. h. nicht auf weiterverarbeitete Lebensmittelprodukte wie z. B. Kase. Gemal} der
Genehmigungsentscheidung ist fur die Novel-Food-Vollmilch ein Vitamin-D-Gehalt von

0,5 bis 3,2 ug pro 100 g angegeben und fir die teilentrahmte Milch ein Vitamin-D-Gehalt von
0,1 bis 1,5 pg pro 100 g. Zur Berechnung des Szenarios VitD-Anr-Konzept+UV-Milch wurde
in den modifizierten BLS zusatzlich zu den flir das VitD-Anr-Konzept veranderten Werten flr
alle unverarbeiteten Milchprodukte ein Vitamin-D-Gehalt von 2,7 ug pro 100 g eingepflegt.

Zur Berechnung des Szenarios VitD-Anr-Konzept+UV-Milch+UV-Pilze wurden weitere zu-

satzliche Vitamin-D-Expositionen durch UV-bestrahlte Pilze mit einem angenommenen Vita-
min-D-Gehalt von 10 ug pro 100 g in den BLS eingepflegt (entsprechend dem vorliegenden
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Novel-Food-Antrag ist dies die angegebene Maximalmenge in UV-bestrahlten Champig-
nons).

2.2 Ergebnisse
2.2.1 Alimentare Vitamin-D-Aufnahme auf Basis der jeweiligen Modellrechnungen

Die auf Basis der einzelnen Szenarien resultierende tagliche alimentare Vitamin-D-Auf-
nahme der Studienpopulationen von NVS |l und EsKiMo wird in Tabelle 5 und in den Abbil-
dungen 1 und 2 gezeigt. Von der EsKiMo-Population wurde selektiv die Untergruppe der 12-
bis 13-jahrigen Kinder betrachtet (die 13-Jahrigen wurden aufgrund des Stichprobenumfangs
hinzugenommen), da die Uber 14-jahrigen Kinder bereits mit der NVS Il erfasst werden. Die
Daten zeigen, dass, wie erwartet, die Vitamin-D-Aufnahme durch die normale Ernahrung ge-
ring ist (im Median bei den 12- bis 13-Jahrigen 1,8 pug pro Tag und bei den NVS-II-Teilneh-
merinnen und Teilnehmern 3,2 ug pro Tag).

Auf Basis des Anreicherungskonzeptes (VitD-Anr-Konzept) ergibt sich im Median eine maxi-
mal mogliche tagliche Vitamin-D-Aufnahme von 16,8 ug fur die NVS-lI-Population und von
18,0 ug fur die 12- bis 13-jahrigen Kinder. Somit wirde durch die Anreicherung der Tragerle-
bensmittel die mediane Vitamin-D-Aufnahme bei den NVS-II-Teilnehmerinnen und Teilneh-
mern um ca. das 5-fache und bei den 12- bis 13-Jahrigen um ca. das 10-fache gesteigert.
Dabei nahmen Manner und Jungen mehr Vitamin D auf als Frauen und Madchen (Abbildun-
gen 1 und 2). In den 95. Perzentilen lage die tagliche Vitamin-D-Zufuhr bei der NVS-II-Popu-
lation bei bis zu 36,8 ug und bei den 12- bis 13-jahrigen Kindern bei bis zu 37,8 pg pro Tag
(Tabelle 5).

Die berechneten Vitamin-D-Zufuhren liegen oberhalb der Zielgrof3en, die unter Punkt 1.3 de-
finiert wurden: 10 pg pro Tag fur die mittlere alimentare Zufuhr der Bevdlkerung und 20 pg
pro Tag im 95. Perzentil. Es ist jedoch davon auszugehen, dass in der Realitat zum einen
nicht allen Produkten einer Lebensmittelkategorie Vitamin D zugesetzt werden wird und zum
anderen auch nicht alle Tragerlebensmittel in angereicherter Form von den einzelnen Perso-
nen verzehrt werden. Die tatsachlichen taglichen Aufnahmemengen fallen daher vermutlich
geringer aus. Unter der Annahme, dass 50 % der Tragerlebensmittel innerhalb einer Katego-
rie angereichert werden, wirde die Aufnahme in etwa in dem Bereich der angegebenen Ziel-
groéfien liegen.

Weiterhin ist davon auszugehen, dass zusatzlich Vitamin-D-haltige Nahrungserganzungsmit-

tel eingenommen werden, die Uberwiegend um 20 ug Vitamin D pro Tagesverzehrmenge
enthalten.

© BfR, Seite 12 von 22



—
Fic BFR
Bundesinstitut fiir Risikobewertung v

www.bfr.bund.de

Tabelle 5: Vitamin-D-Aufnahme aus der normalen Erndhrung (Basis) sowie auf Grundlage der drei ver-
schiedenen Anreicherungsszenarien unter der Annahme von jeweils 100%iger Anreicherung

Basis VitD-Anr- VitD-Anr- VitD-Anr-
Konzept* Konzept Konzept
+UV-Milch** +UV-Milch
+UV-Pilze***
NVS Il (14- bis 80-Jahrige) N = 15371
Zufuhrperzentile Mg/Tag
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 (nur 12- bis 13-jdhrige Kinder) N = 416
Zufuhrperzentile Mg/Tag
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

Das Szenario basiert auf einer 100%igen Vitamin-D-Anreicherung
* allerim BLS vorhandenen Lebensmittel einer Kategorie, die sich als Tragerlebensmittel eignen.

** aller im BLS vorhandenen Tragerlebensmittel plus Beriicksichtigung des Vitamin-D-Eintrags durch die im No-
vel Food-Verfahren zugelassene/beantragte UV-bestrahite Milch.

*** aller im BLS vorhandenen Tragerlebensmittel plus Beriicksichtigung des Vitamin-D-Eintrags durch die im No-
vel Food-Verfahren zugelassene/beantragte UV-bestrahlte Milch und UV-bestrahlten Pilze.

Es zeigt sich, dass ein zusatzlicher Verzehr von UV-bestrahlter Milch bzw. von UV-bestrahl-
ter Milch und UV-bestrahlten Pilzen die durch das VitD-Anr-Konzept bereits zu erreichende
Vitamin-D-Aufnahme nur geringfligig weiter erhéhen wirde. Dies ist damit zu begriinden,
dass Pilze gemal} den Verzehrstudien nur in geringen Mengen konsumiert werden und die
UV-behandelte Milch auf Grundlage der Angaben in den Novel-Food-Antragsunterlagen nur
als unverarbeitete Milch bertcksichtigt wurde. Bei den Kindern mit einem im Vergleich zu Er-
wachsenen héheren Milchkonsum wirkt sich die UV-bestrahlte Milch daher etwas starker auf
die Vitamin-D-Zufuhr aus. Insgesamt wird jedoch die zusatzliche Vitamin-D-Aufnahme durch
diese beiden Novel-Food-Produkte im Vergleich zu der Vitamin-D-Zufuhr durch das VitD-
Anr-Konzept nur geringflgig weiter erhéht.

Sollten jedoch Erweiterungsantrage fir die Verwendung von UV-bestrahlter Milch in prozes-
sierten Lebensmitteln oder fur weitere neuartige Lebensmittel mit erhdhtem Vitamin D-Gehalt
gestellt werden, so waren die jeweiligen Auswirkungen auf die Vitamin-D-Zufuhr nochmals
zu Uberprufen. In jedem Fall sollte die Anwendung des Vitamin-D-Anreicherungskonzeptes
von einem ,postmarketing Monitoring* (einer entsprechenden Uberwachung des Marktes)
begleitet werden, um den Effekt auf die Vitamin-D-Aufnahmen und die Vitamin-D-Versorgung
der Bevolkerung zu Uberprifen und ggf. auf Veranderungen der Verzehrgewohnheiten, der
wissenschaftlichen Datenlage oder des Marktes reagieren zu kénnen.
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Abbildung 1: Vitamin-D-Aufnahme der 12- bis 13-jahrigen Kinder* aus der normalen Erndhrung (Basis)
sowie auf Grundlage der drei verschiedenen Anreicherungsszenarien bei 100 %iger Anreicherung ?
* basierend auf EsKiMo-Daten (Mensink et al., 2007)

120 -
* * UL fiir Erwachsene
L e ettt und

: = X * * Kinder ab 11 Jahre

¥ ¥

* = * i 3
£ a0 M S « %

*
3 * : * k3 >
z o A
T | e B * & & | UL fiir Kinder
g * = 1 bis 10 Jahre
a0- *
Q
£
E
s 24 R Y [ | D | N | ﬁufuhrreferenzwert
S er DGE
0_
T T
Mannlich Weiblich
O Basis H VitD-Anr-Konzept+UV-Milch
[ vitD-Anr-Konzept H VitD-Anr-Konzept+UV-Milch+UV-Pilze

Abbildung 2: Vitamin-D-Aufnahme der 14- bis 80-Jahrigen* aus der normalen Erndahrung (Basis) sowie auf

Grundlage der drei verschiedenen Anreicherungsszenarien bei 100 %iger Anreicherung ?

* basierend auf NVS II-Daten (MRI,2008)

a Jeweiliges Szenario basiert auf einer 100%igen Vitamin-D-Anreicherung aller im BLS vorhandenen Tragerle-
bensmittel bzw. aller im BLS vorhandenen Tragerlebensmittel und zugelassenen/beantragten neuartigen Le-
bensmittel

o Ausreiller?

# extreme Werte®

2 AusreiRer sind Werte, deren Abstand vom 25%-Perzentil nach unten bzw. vom 75%-Perzentil nach oben zwi-
schen dem 1,5-fachen und dem 3-fachen der Boxhdhe liegt. Die Boxhéhe gibt den Abstand zwischen dem 25%-
und dem 75%-Perzentil wieder.

3 Der Abstand extremer Werte von dem 25%- oder 75%-Perzentil betragt mehr als das Dreifache der Boxhdhe.
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2.2.2 Hauptquellen fir Vitamin D aus angereicherten Lebensmitteln

Vergleicht man fur die berechneten Szenarien den Beitrag der unterschiedlichen Lebensmit-
telgruppen zur Vitamin-D-Zufuhr, so tragen, wie erwartet, im Rahmen des Anreicherungskon-
zeptes die ausgewahlten Tragerlebensmittel vorrangig zur Vitamin-D-Zufuhr bei. Brot und
Brotchen liefern dabei sowohl bei Kindern als auch Erwachsenen mit Uber 40 % den grofiten
Beitrag. Es folgen Milch/Milchgetranke mit etwa 10 % in der NVS-II-Population und mit Gber
20 % bei den 12- bis 13-jahrigen Kindern. Aufgrund des héheren Milchkonsums von Kindern
hat auch die UV-bestrahlte Milch hier eine starkere Auswirkung auf die Vitamin-D-Zufuhr
(Uber 30 %). Joghurt und Milchprodukte tragen etwa zu 7 % bzw. 5 % und Pflanzendle sowie
Margarinen sowohl bei Erwachsenen als auch Kindern zu etwa 6 % zur Vitamin-D-Zufuhr bei
(Abbildung 3).

NVS Il (14-bis 18-Jahrige) EsKiMo (nur 12- bis 13-Jahrige)

Pilze B VitD-Anr-Konzept+UV-Milch+UV-Pilze
W VitD-Anr-Konzept+UV-Milch
Butter O VitD-Anr-Konzept

(] Basis

Pflanzendle/
Margarine

Joghhurt/
Milchprodukte [

Kase/Quark

Milch/
Milchgetranke [

Miisli/Friihstiicksceralien/
Getreideprodukte

Brot/Brotchen

50 0 10 20 30 40 50 %

Prozentualer Anteil der Vitamin-D-Zufuhr

Abbildung 3: Hauptquellen fiir Vitamin D auf Grundlage der verschiedenen Anreicherungsszenarien bei
100%iger Anreicherung ?

@ Jeweiliges Szenario basiert auf einer 100%igen Vitamin-D-Anreicherung aller im BLS vorhandenen Tragerle-
bensmittel bzw. aller im BLS vorhandenen Tragerlebensmittel und berticksichtigten zugelassenen/beantragten
neuartigen Lebensmittel. Basis: Vitamin-D-Aufnahme aus Tragerlebensmitteln und beriicksichtigten zugelasse-
nen/beantragten neuartigen Lebensmitteln ohne Anreicherung.

2.2.3 Vitamin-D-Aufnahme in Bezug zum UL
2.2.3.1 Altersgruppen ab 12 Jahren

Das Szenario einer 100%igen Anreicherung aller moéglichen Tragerlebensmittel wurde ge-
wahlt, um Gesundheitsrisiken durch das Vitamin-D-Anreicherungskonzept auch fir den Fall
auszuschliefen, dass tatsachlich alle Hersteller eine Vitamin-D-Anreicherung der als geeig-
net angesehenen Tragerlebensmittel praktizieren sollten und zusatzlich eine Vitamin-D-Zu-
fuhr aus neuartigen Lebensmitteln (z. B. UV-bestrahlte Milch und Pilze) erfolgt.

Unter den Bedingungen des Konzepts wirde selbst in den 95. Perzentilen weder bei Er-
wachsenen noch bei den 12- und 13-Jahrigen der UL fir 1 bis 10-jahrige Kinder (50 ug pro
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Tag) wesentlich Uberschritten werden (Tabelle 6; Abbildungen 1 und 2; Tabelle 1A im An-
hang). Insgesamt weisen unter diesen Bedingungen lediglich 1,5 % der 12- bis 13-Jahrigen
und 1,1 % der NVS-lI-Population eine Zufuhr oberhalb des UL auf (Tabelle 6).

Anzumerken ist allerdings, dass Vitamin D-haltige Nahrungserganzungsmittel, die zuneh-
mend um 20 pg Vitamin D pro Tagesverzehrmenge oder mehr enthalten, zusatzlich aufge-
nommen werden kénnen und nicht in den hier durchgefuhrten Modellrechnungen berlicksich-
tigt wurden.

Tabelle 6: Anzahl bzw. Prozentanteil der Personen, die bei einer 100%igen Vitamin-D-Anreicherung der
Tragerlebensmittel, einschlieBlich des méglichen zusatzlichen Vitamin-D-Eintrags aus beriicksichtigten
zugelassenen/beantragten neuartigen Lebensmitteln (VitD-Anr-Konzept + UV-Milch + UV-Pilze), den UL
fiir Vitamin D liberschreiten wiirden

Vitamin-D-Aufnahme oberhalb des ULs
UL fiir Kinder UL fiir Erwachsene und
von ein bis zehn Jahren Kinder ab elf Jahren
Studienpopulationen (50 ngiTag) (100 pg/Tag)
Anzahl Prozent Anzahl Prozent
EsKiMo 0 )
(nur 12- bis 13-Jahrige) 6 (von 416) 1,5 % 0 (von 416) 0%
NVS I o o
(14- bis 80-J4hrige) 173 (von 15.371) 1,1 % 2 (von 15.371) 0,01 %

2.2.3.2 Altersgruppen unter 12 Jahren

Die Modellrechnungen wurden nicht fur Kinder unter 12 Jahren durchgefihrt. Fur diese
Gruppe wurde stattdessen eine konservative Abschatzung des Risikos fiir zu geringe oder
zu hohe Vitamin-D-Zufuhrmengen durchgefihrt:

Dafur wurden die Verzehrmengen der Tragerlebensmittel bei Kindern im Alter zwischen ei-
nem und elf Jahren mit denen bei 12-Jahrigen verglichen (Tabelle 7 und 8). Es wurde festge-
stellt, dass die Tragerlebensmittel Brot, Zerealien und Fette von den ein- bis elfjahrigen Kin-
dern in geringeren Mengen konsumiert werden als von den 12-Jahrigen. Auch die Verzehr-
mengen von Milchprodukten sind bei den jingeren Kindern geringfiigig niedriger als bei den
12-Jahrigen. Nur in einer Altersgruppe (vierjahrige Madchen) ist die Verzehrmenge geringfu-
gig hoher.

Es ist jedoch davon auszugehen, dass jlingere Kinder durch die vorgeschlagene Anreiche-
rungsstrategie im Mittel insgesamt weniger Vitamin D pro Tag Uber die Tragerlebensmittel
aufnehmen als die 12-Jahrigen. Die jungeren Kinder wirden somit im 95. Perzentil den UL
fur Kinder (50 ug pro Tag fur Ein- bis Zehnjahrige) nicht Uberschreiten, aber ebenfalls eine
effektive Steigerung der Vitamin-D-Aufnahme erzielen. Pro kg Kérpergewicht pro Tag wr-
den jedoch die jungeren Kinder hdhere Mengen der Tragerlebensmittel verzehren als die 12-
Jahrigen und somit pro kg Kérpergewicht auch mehr Vitamin D aufnehmen.
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Tabelle 7: Verzehrmengen (Mediane) der Tréagerlebensmittel bei ein- bis vierjahrigen Kindern*

Alter Milch/-produkte | Brot/Getreide-/(-flocken) | Fette/Ole
in Jahren
g pro Tag (m/w)**
1 271/186 65/55 11/10
2 2711244 72/74 15/14
3 238 /224 81/75 18/16
4 279 /268 98 /98 19/19

* aus VELS-Studie (Kersting et al., 2003)
** aufgefiihrt sind jeweils die Werte fur Jungen (m) und Madchen (w); m /w

Tabelle 8: Verzehrmengen (Mediane) der Tragerlebensmittel bei sechs- bis 12-jahrigen Kindern*

i/::tj;hren Milch/-produkte | Kase/ Quark Brot Zerealien Fette/Ole
g pro Tag (m/w)*

6 316 /245 15/12 80/94 13/7 10/9

7-9 260 /215 18/19 99/89 13/9 12/9

10-11 244 [ 220 17717 105 /99 9/8 11/10

12 329 /252 19/28 131/127 14/14 27121

* aus EsKiMo-Studie (Mensink et al., 2007)
** aufgefiihrt sind jeweils die Werte fiir Jungen (m) und Madchen (w); m / w

3 Schlussfolgerung

Aus Sicht des BfR ist das hier vorgeschlagene Anreicherungskonzept, das den Zusatz von
Vitamin D zu
» Milch und Milchprodukten (einschlief3lich Kase): maximal 1,5 ug pro 100 g

» Brot und Backwaren (aulder Feinbackwaren) sowie Fruhstlckszerealien: maximal
5ug pro100 g

» Streichfetten und Speisedlen (einschlieldlich flissiger Pflanzenfettzubereitungen und
Pflanzencremes): maximal 7,5 ug pro 100 g

vorsieht und dabei eine Reihe von bereits zugelassenen/vermarkteten angereicherten Pro-
dukten berucksichtigt, geeignet, eine signifikante Erhéhung der Vitamin-D-Aufnahme in der
deutschen Bevolkerung zu erzielen. Zugleich besteht nur ein geringes Risiko, dass Kinder
bis zehn Jahre den fir diese Altersgruppe abgeleiteten UL von 50 ug Vitamin D pro Tag
Uberschreiten*. Die Aufnahmemengen der Jugendlichen und Erwachsenen liegen ebenfalls
unterhalb des UL von 100 pg Vitamin D pro Tag.

Das BfR empfiehlt, das Anreicherungskonzept durch eine entsprechende Uberwachung des
Marktes (,postmarketing Monitoring“) zu begleiten, um das tatsachliche Ausmalf} der Vitamin-
D-Anreicherung und eventuelle unerwinschte Effekte schnell erkennen zu kénnen (z. B.
Ausweitung der zugelassenen UV-bestrahlten neuartigen Lebensmittel). Gleichzeitig sollten
aus Sicht des BfR im Rahmen der nationalen Gesundheitssurveys des RKI regelmalfiig 25-
OH-Ds-Konzentrationen erfasst werden.

4 Fur null- bis einjahrige Kinder wurde ein UL von 25 g Vitamin D pro Tag abgeleitet (EFSA, 2012).
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Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema Vitamin D

http://www.bfr.bund.de/cm/343/ausgewaehlte-fragen-und-antworten-zu-vitamin-d. pdf

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

E_;;'EIFE ,Stellungnahmen-App*“ des BfR

[=]
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5 Anhang

Tabelle 1A: Vitamin-D-Aufnahme aus der normalen Erndhrung (Basis) sowie auf Grundlage der drei
verschiedenen Anreicherungsszenarien bei 100 %iger Anreicherung in Abhdngigkeit vom Alter #

Alter P5 P55 | pso | P75 P95

in Jahren Vitamin-D-Aufnahme in pg pro Tag

EsKiMo-Basis

12 0,66 1,24 1,82 2,45 4,91

13-14 0,73 1,24 1,78 2,61 4,87
15-17 0,67 1,33 1,97 3,04 6,27
EsKiMo-VitD-Anr-Konzept

12 8,56 14,05 17,70 22,46 31,40
13-14 8,36 13,54 18,40 22,79 33,58
15-17 8,76 14,18 18,85 25,39 39,85
EsKiMo-VitD-Anr-Konzept+UV-Milch

12 9,40 15,52 19,97 26,73 35,52
13-14 9,40 15,03 21,45 27,00 40,09
15-17 9,27 16,06 21,07 28,94 46,97
EsKiMo-VitD-Anr-Konzept+UV-Milch+UV-Pilze

12 9,85 15,80 20,31 26,87 35,52
13-14 9,56 15,17 21,49 27,46 40,36
15-17 9,38 16,13 21,14 29,39 46,97
NVS lI-Basis

14-18 0,62 1,38 2,04 3,00 5,51

19-24 0,77 1,50 2,30 3,65 7,19
25-34 0,89 1,76 2,85 4,61 9,25
35-50 0,98 2,02 3,32 5,35 10,68
51-64 1,04 2,37 3,94 6,56 12,87
65-80 0,97 2,11 3,79 6,48 13,23
NVS-II-VitD-Anr-Konzept

14-18 7,08 11,96 16,68 22,52 33,57
19-24 6,85 11,14 15,30 20,71 36,05
25-34 7,12 12,05 15,99 21,59 33,52
35-50 7,38 12,24 16,83 22,19 33,73
51-64 8,16 13,03 17,59 22,36 33,51
65-80 8,39 12,90 17,07 21,90 30,98
NVS II-VitD-Anr-Konzept+UV-Milch

14-18 7,38 13,04 18,46 25,03 37,97
19-24 7,05 11,79 16,43 22,57 42,72
25-34 7,24 12,59 17,14 23,42 37,42
35-50 7,61 12,79 17,48 23,48 36,60
51-64 8,52 13,43 18,06 23,53 36,33
65-80 8,63 13,40 17,95 23,25 33,37
NVS II-VitD-Anr-Konzept+UV-Milch+UV-Pilze

14-18 7,55 13,15 18,54 25,30 38,01
19-24 7,19 11,94 16,65 22,70 42,72
25-34 7,42 12,82 17,35 23,48 37,67
35-50 7,76 12,95 17,65 23,70 37,03
51-64 8,59 13,58 18,28 23,77 36,53
65-80 8,84 13,45 18,06 23,33 33,37

Fir jedes Szenario werden in den Spalten von links nach rechts das 5. Perzentil (P5), das 25. Perzentil (P25),

das 50. Perzentil (P50), das 75. Perzentil (P75) und das 95. Perzentil (P95) dargestellt.

@ Jeweiliges Szenario basiert auf einer 100%igen Vitamin-D-Anreicherung aller im BLS vorhandenen Tragerle-
bensmittel und/oder zugelassenen/beantragten neuartigen Lebensmittel
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Uber das BfR

Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschaftlich unabhangige Einrich-
tung im Geschéftsbereich des Bundesministeriums fur 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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