V: BfR

Bundesinstitut fiir Risikobewertung

15. Mérz 2021

Hochstmengenvorschlage fir Folsaure in
Lebensmitteln inklusive
Nahrungserganzungsmittein

Bitte beachten:

Das BfR hat in der Zwischenzeit eine aktualisierte Version der Stellungnahme
erstellt. Sie ist zu finden unter:
https://www.bfr.bund.de/cm/343/aktualisierung-2024-
hoechstmengenvorschlaege-fuer-folsaeure-in-lebensmitteln-inklusive-
nahrungsergaenzungsmitteln.pdf

Aus Griinden der Transparenz finden Sie die Stellungnahme auf den
nachfolgenden Seiten in ihrer urspriinglichen Fassung.

BfR | Risiken erkennen -
Gesundheit schiitzen © BfR | bfr.bund.de



|
F - BfR
www.bfr.bund.de v ‘)(

Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Hochstmengen fiir Folsaure in Lebensmitteln inklusive Nahrungserganzungs-
mitteln

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

1.  Ergebnis

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) empfiehlt flir Folsdure eine Hochstmenge von
200 Mikrogramm (ug) pro Tagesverzehrempfehlung eines Nahrungserganzungsmittels
(NEM) (Tabelle 1).

Ungeachtet dessen wird die Supplementierung von 400 ug Folsaure pro Tag fir Frauen im
gebarfahigen Alter und Schwangere im ersten Trimester weiterhin als die am besten geeig-
nete MalRnahme zur Pravention von Neuralrohrdefekten (NRD) angesehen und ausdrtcklich
empfohlen. Bei Produkten mit Folsduredosierungen in dieser Hohe sind eine klare Kenn-
zeichnung und MafRnahmen zur gezielten Kommunikation unerlasslich.

Tabelle 1: Hochstmengenvorschlage fiir Folsédure

Lebensmittelkategorie Hoéchstmenge

Nahrungserganzungsmittel (pro Tagesverzehrempfehlung eines Produkts) 200 pg

Nahrungserganzungsmittel fir die NRD-Risikoreduktion

(pro Tagesverzehrempfehlung eines Produkts) 400 Hg

Far die Anreicherung von sonstigen Lebensmitteln mit Folsaure ergaben die Berechnungen
unter Annahme eines fur angereicherte Lebensmittel gesattigten Marktes Hochstmengen, die
entsprechend VO (EU) Nr. 1169/2011 teilweise als nicht signifikant einzustufen waren und
somit nach derzeitiger Rechtslage (VO (EG) Nr. 1924/2006) nicht ausgelobt werden dirften.
Angesichts dessen schlagt das BfR zur Festsetzung von Héchstmengen zur Anreicherung
von sonstigen Lebensmitteln (ausgenommen Lebensmittelzutaten wie Speisesalz und Mehl)
mit Folsaure folgende Optionen vor:

Option 1: Annahme, dass der Markt nur teilgesattigt ist — und bleibt. In diesem Fall ergabe
sich fir feste Lebensmittel eine Hochstmenge von 80 ug/100 Gramm (g) und fur
Getranke von 20 ug/100 Milliliter (ml). Das Schutzniveau ware bei dieser Option
geringer als bei Annahme eines gesattigten Marktes.

Option 2: Festsetzung von Hochstmengen entsprechend 15 % bzw. 7,5 % des Nahrwert-
kennzeichnungsreferenzwertes, der bei Folsaure 200 ug betragt. Das heilt, feste
Lebensmittel kdnnten mit 30 ug/100 g und Getranke mit 15 ug/100 ml Folsaure an-
gereichert werden.

Option 3: Beschrankung des Zusatzes von Folsaure auf die Lebensmittelgruppen ,Frih-

stlickszerealien®, ,Milchprodukte” und ,Safte und Erfrischungsgetranke®.
Unter diesen Bedingungen konnten Frihstickszerealien und Milchprodukte mit bis
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zu 50 pg/100 g bzw. ml und Safte und Erfrischungsgetranke mit 15 ug/100 ml an-
gereichert werden.

Option 4: Beschrankung des Zusatzes von Folsaure auf feste Lebensmittel mit einer Hochst-
menge von 80 ug/100 g.

Es wird hier darauf hingewiesen, dass die derzeitige Verwendung von folsdureangereicher-
tem Speisesalz (100 ug Folsaure pro g) in die 0. g. Optionen eingeflossen ist. Eine Anreiche-
rung von Mehl und daraus hergestellten verarbeiteten Lebensmitteln, wie sie zum Beispiel in
den USA und Kanada seit Ende der 1990er Jahre durchgefiihrt wird, um das Risiko fiir NRD
zu reduzieren, wurde dagegen bei der Hochstmengenableitung nicht bertcksichtigt. Sofern
in Deutschland eine verpflichtende oder freiwillige weitreichende Anreicherung von Mehl
(und daraus hergestellten Erzeugnissen) mit Folsaure eingefuhrt werden soll, waren aus
Sicht des BfR Aktualisierungen der vorliegenden Modellrechnungen (BfR, 2005; MRI, 2011)
zu geeigneten Dosierungen und zu Einschrankungen der sonstigen Lebensmittelanreiche-
rung mit Folsdure notwendig. In diesem Zusammenhang weist das BfR auf seine Nutzen-Ri-
siko-Abwagung einer flachendeckenden Anreicherung von Mehl mit Folsdure hin (BfR,
2017), in der festgestellt wurde, dass die Anreicherung von Mehl zusatzlich zu den bereits
auf dem Markt angebotenen folsdureangereicherten Produkten das Risiko fiir Uberschreitun-
gen des UL und somit das Risiko fur unerwiinschte Wirkungen erhéhen wirde und daher
zurzeit nicht befurwortet werden kann.

2. Begriundung

2.1 Tolerable Upper Intake Level’ (UL) und Zufuhrreferenzwert

Entsprechend der Verordnung (EG) Nr. 1170/2009 vom 30. November 2009 dirfen sowohl
Pteroylmonoglutamat als auch Calcium-L-Methylfolat als Folatquellen in NEM und zur Anrei-
cherung von sonstigen Lebensmitteln verwendet werden.

Die Bioverfugbarkeit von Calcium-L-Methylfolat ist vergleichbar mit der von Pteroylmonoglu-
tamat; Calcium-L-Methylfolat kann jedoch nach Aufnahme in den Organismus direkt in den
Folatstoffwechsel einflie3en, wahrend Folsaure zunachst in mehreren Schritten in die bioak-
tive Form, 5-Methyltetrahydrofolat (5-Methyl-THF), umgewandelt werden muss. Auch flhrt
die Aufnahme von Calcium-L-Methylfolat zu hdheren Folatkonzentrationen in den Erythrozy-
ten (Lamers et al., 2006; Pietrzik et al., 2001).

Der frihere Wissenschaftliche Lebensmittelausschuss der EU-Kommission (Scientific Com-
mittee on Food; SCF) hat im Jahr 2000 fur Folsaure (Pteroylmonoglutamat) einen UL von 1
Milligramm pro Tag (mg/Tag) fir Erwachsene und von 0,8 mg/Tag fur Jugendliche von 15 bis
17 Jahren abgeleitet. Als Endpunkt fir unerwtinschte gesundheitliche Wirkungen wurde die
Méglichkeit der Maskierung eines Vitamin-B12-Mangels ab Folsdureaufnahmen von 5
mg/Tag zugrunde gelegt. Durch Anwendung eines Unsicherheitsfaktors von 5 ergab sich ein
UL von 1 mg/Tag. Der UL gilt ausschlielich fur synthetische Folsaure (SCF, 2000; Tabelle
2). Im Jahr 2004 hat das ANS-Panel (Gremium fiir Lebensmittelzusatzstoffe und Nahrstoff-
quellen, die Lebensmitteln zugesetzt werden) der Europaischen Behdrde fur Lebensmittelsi-
cherheit (EFSA) Calcium-L-Methylfolat als weitere sichere Folatquelle anerkannt und festge-
stellt, dass auch diese Verbindung in Héhe des fir Folsdure abgeleiteten ULs ohne gesund-
heitliche Bedenken in Lebensmitteln fur die Allgemeinbevdlkerung verwendet werden kénne
(EFSA, 2004).

1 Tolerable Upper Intake Level = tolerierbare tagliche chronische Aufnahme eines Nahrstoffs
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Die D-A-CH-Gesellschaften haben fur Jugendliche = 13 Jahren und fur Erwachsene Empfeh-
lungen fir die Zufuhr von Folataquivalenten (FA) in Hohe von 300 pg/Tag abgeleitet. Fiir
Schwangere und Stillende wird die Aufnahme von 550 bzw. 450 ug FA pro Tag empfohlen.
Daruber hinaus sollten Frauen, die schwanger werden wollen oder kdnnten, zusatzlich zu ei-
ner folatreichen Erndhrung 400 pg/Tag Folsdure supplementieren, um das Risiko fur Neural-
rohrdefekte bei den Nachkommen zu reduzieren (D-A-CH, 2018; Tabelle 2).

Die EFSA hat fir alle Altersgruppen 2 15 Jahren einen Zufuhrreferenzwert von 330 ug FA
pro Tag abgeleitet; fur Schwangere und Stillende empfiehlt sie 600 bzw. 500 ug FA pro Tag
(EFSA, 2014; Tabelle 2).

Tabelle 2: Zufuhrreferenzwerte (empfohlene Zufuhr) und UL

Zufuhrreferenzwerte uL**
Altersgruppen -A- X, 2l
grupp (D-A-CH, 2018) (EFSA, 2014) EFSA, 2004)
ug FA*Tag pg/Tag
4 bis < 7 Jahre 140 140 300
7 bis < 10 Jahre 180 200 (7-10 J.) 400
10 bis < 13 Jahre 240 600
13 bis < 15 Jahre 300 270 (11144 600
15 bis < 19 Jahre*** 300 330 800
Erwachsene*** 300 330 1.000
Schwangere*** 550 600**** 1.000
Stillende 450 500 1.000

* 1 ug Folataquivalent (FA) = 1 ug Nahrungsfolat = 0,5 pg synthetische Folséure (bei Zufuhr auf niichternen
Magen) = 0,6 pg synthetische Folsaure (bei Zufuhr mit Lebensmitteln)

** UL gilt nur fiir synthetische Folsaure

***  Frauen, die schwanger werden wollen oder kénnten, sollten zusétzlich zu einer folatreichen Erndhrung
400 ug synthetische Folsaure pro Tag in Form eines Praparats einnehmen, um das Risiko fir Neuralrohrde-
fekte (NRD) zu reduzieren. Die Supplementierung sollte spatestens vier Wochen vor Beginn der Schwan-
gerschaft begonnen und bis zum Ende des ersten Drittels beibehalten werden.

- Adaquate Zufuhr (Adequate Intake, Al)

2.2 Exposition

Die Auswertung der 24-Stunden-Recall-Daten? der Nationalen Verzehrsstudie Il (NVS I1)
ergab, dass Manner und Frauen ab 18 Jahren im Median altersabhangig zwischen 182 und
214 pg bzw. zwischen 153 und 193 ug FA pro Tag Uber die Nahrung aufnehmen. In der 95.
Perzentile (P95) variierten die FA-Aufnahmen altersabhangig zwischen 331 und 387 ug/Tag
bei den Mannern bzw. zwischen 293 und 320 ug/Tag bei den Frauen (DGE, 2012).

Die Ergebnisse der NVS Il zeigen, dass die mediane FA-Zufuhr der Manner und Frauen in
allen Altersgruppen unterhalb des D-A-CH-Referenzwerts von 300 ug/Tag liegt. Bei der Be-
wertung der Zufuhrdaten muss bertcksichtigt werden, dass im Rahmen der NVS Il sowohl
der Verzehr von angereicherten Lebensmitteln und (folsdureangereichertem) Speisesalz als

2 Im Gegensatz zu den meisten anderen Mikron&hrstoffen wurde bei Folataquivalenten auf die mittels 24-Stun-
den-Recall erhobenen und mit dem Bundeslebensmittelschlissel (BLS) Version 3.02 ausgewerteten NVS II-
Daten zurlickgegriffen. Dies war notwendig, um auch die auf dieser Datenbasis vom Max Rubner-Institut (MRI)
durchgefiihrten Modellrechnungen in die Betrachtungen einbeziehen zu kénnen.
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auch die Einnahme von NEM nicht (vollstandig) erfasst und/oder in die Auswertung einbezo-
gen werden konnten.

Neben Zufuhrdaten wurden in der Studie zur Gesundheit Erwachsener in Deutschland
(DEGS 1) erstmals reprasentativ fur die deutsche erwachsene Bevolkerung Biomarker (Se-
rum- und Erythrozytenfolat) fir den Folatstatus ermittelt, die eine zuverlassigere Bewertung
der Folatversorgung der Bevodlkerung erlauben. Die ermittelten Daten lassen darauf schlie-
Ren, dass etwa 86 % der Erwachsenen adaquat mit Folat versorgt sind (DGE, 2016).

Bei Kindern wurde die Zufuhr von Folatadquivalenten im Rahmen der vom Robert Koch-Insti-
tut (RKI) durchgefuhrten EsKiMo-Studie (Ernahrungsmodul der KiGGS-Studie) im Jahr 2006
ermittelt: Demnach nahmen 6- bis 11-jahrige Jungen und Madchen im Median 204 bzw. 190
Mg Folataquivalente pro Tag auf; die 95. Zufuhrperzentilen lagen bei 496 bzw. 365 pg/Tag
(Mensink et al. 2007). In der Altersgruppe der 12- bis 17-Jahrigen lagen die FA-Zufuhren im
Median bei 320 pg (mannlich) bzw. 286 pg (weiblich) pro Tag und in der 95. Perzentile bei
929 ug (mannlich) bzw. 731 pg (weiblich) pro Tag (Mensink et al., 2007). Kinder und Jugend-
liche erreichen somit im Median die fur die jeweiligen Altersstufen abgeleiteten Referenz-
werte (4- bis 6-Jahrige: 140 ug/Tag; 7- bis 9-Jahrige: 180 pg/Tag; = 13-Jahrige: 300 ug/Tag).

2.3 Hochstmengen fur Folsdure in Nahrungserganzungsmitteln und sonstigen Lebensmit-
teln des allgemeinen Verzehrs

2.3.1 Beriicksichtigte Aspekte bei der Héchstmengenableitung

Wahrend Verzehrerhebungen zeigen, dass die Zufuhr von Folataquivalenten in allen Alters-
gruppen der Erwachsenen unterhalb des Zufuhrreferenzwerts von 300 ug/Tag liegt, deuten
in DEGS 1 gemessene Serum und Erythrozytenfolatkonzentrationen darauf hin, dass die er-
wachsene Bevdlkerung in Deutschland insgesamt gut mit Folat versorgt ist.

In Deutschland gibt es eine Vielzahl von folsaureangereicherten Lebensmitteln. Entspre-
chend einer vom MRI durchgefiihrten Marktrecherche (Bezugsjahr 2010) sind die am hau-
figsten angereicherten Lebensmittel(-gruppen) Erfrischungsgetréanke und Safte, Zere-
alien(-produkte), Kakaopulver, Milchprodukte, Margarine, Instantsuppen, Stf3waren sowie
Lebensmittel, die flr Sportlerinnen und Sportler in Verkehr gebracht werden (MRI, 2011; Ta-
belle 3). Darlber hinaus sind ein Teil des Speisesalzes fur den Haushaltsgebrauch sowie ei-
nige Brotbackmischungen mit Folsdure angereichert (Tabelle 3).

Tabelle 3: Folsaurekonzentrationen in angereicherten Lebensmitteln auf dem Markt in Deutschland
(MRI, 2011, ergénzt durch eigene Recherche zu Brotbackmischungen)

Lebensmittelkategorien in pgﬁl?)l;zut?za\?fi:gltf 00 ml
Getranke (Erfrischungsgetranke und Safte) 30 -245
Fruhstlckszerealien/Misli 170 - 340
Kakaopulver 194 - 286
Milchprodukte 9-82

Margarine 100 - 1.000
Suppen (Instantprodukte) 18 -25
Sifwaren 47 - 800
Sportler-/Diatprodukte 13 -600

Salz 10.000
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Folsduregehalte

Lebensmittelkategorien in ug/100 g bzw. pg/100 ml

Brotbackmischungen 125

Modellrechnungen des MRI (2011) ergaben, dass Erwachsene im Median den Zufuhrrefe-
renzwert der D-A-CH-Gesellschaften (zur Zeit der Modellrechnungen noch 400 ug/Tag) nur
erreichen wurden, wenn sie anstelle von herkdmmlichen Lebensmitteln angereicherte Pro-
dukte mit hohen Folsdurekonzentrationen verzehren wirden. Andererseits bestlinde den
MRI-Modellrechnungen zufolge durch den Verzehr von hoch angereicherten Lebensmitteln
bei bis zu etwa 5 % der Erwachsenen das Risiko fiir Uberschreitungen des UL, wobei davon
insbesondere diejenigen, die Supplemente einnehmen, betroffen waren (MRI, 2011; Marti-
niak et al., 2015).

Bei Kindern und Jugendlichen (< 1 bis 18 Jahre) ergaben spezielle Auswertungen der
DONALD-Studie (Ernahrungsprotokolle der Jahre 1990 bis 2001), dass folsaureangerei-
cherte Lebensmittel unabhangig von Alter und Geschlecht zu 50 % und Nahrungsergan-
zungsmittel zu 8 % (bei 15- bis 18-Jahrigen) zur Folatzufuhr aus allen Quellen beitragen und
dass die Folataufnahmen bei denjenigen, die angereicherte Lebensmittel verzehren, etwa
doppelt so hoch sind, wie die bei denen, die solche Lebensmittel nicht verzehren. Die Ergeb-
nisse lassen zudem erkennen, dass bei einem hohen Verzehr von angereicherten Lebens-
mitteln (P95) ein Teil der Kinder zwischen 2 und 6 Jahren Folsdureaufnahmen erreicht, die
nahe bei oder bereits oberhalb des fur die jeweiligen Altersgruppen abgeleiteten ULs liegen
(BfR, 2005).

Ergebnisse aus Interventionsstudien mit Folsauresupplementen sowie die insgesamt verflg-
bare wissenschaftliche Evidenz deuten darauf hin, dass mdglicherweise Folsaureaufnahmen
schon unterhalb des UL, unter bestimmten Bedingungen, das Risiko flr die Entstehung bzw.
die Progression von Krebs, insbesondere des Dickdarms und der Prostata, erhdhen kdnnten
(z.B.: Cole et al., 2007; Ebbing et al., 2009; Figueiredo et al., 2009). Das Risiko scheint von
verschiedenen Faktoren wie Alter, Geschlecht, Dosis, Folatversorgungsstatus, Vorerkran-
kungen, Genpolymorphismen beeinflusst zu werden. Spezielle Risikogruppen sind altere
Menschen, da sie haufiger prakanzerogene Vorstufen aufweisen, und Bevolkerungsgruppen
mit bestimmten genetischen Polymorphismen. Auch wenn die Datenlage uneinheitlich ist und
nach wie vor Kenntnisliicken bestehen, sollten die vorliegenden Studienergebnisse ernst ge-
nommen und weiter abgeklart werden (NTP, 2015).

Der UL von 1 mg/Tag bzw. von 0,8 mg/Tag fiur Jugendliche von 15 bis 17 Jahren gilt sowohl
flr Folsaure als auch fur Calcium-L-Methylfolat. Unter der Bedingung, dass NEM fir alle Ver-
braucherinnen und Verbraucher = 15 Jahren gesundheitlich unbedenklich sein sollen, wird
bei der Héchstmengenableitung der UL flr 15- bis 17-Jahrige berlcksichtigt.

Die Aufnahme von Folat Gber die normale Nahrung kann bei der Ableitung von H6chstmen-
gen aufder Acht gelassen werden.

In Anbetracht einer mdglichen Mehrfachaufnahme von Folsaure aus verschiedenen NEM-

Produkten (Rémer und Heuer, 2017) neben weiteren wissenschaftlichen Unsicherheiten,
wird bei der Hochstmengenableitung fir NEM ein Unsicherheitsfaktor von 2 bericksichtigt.
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Folgt man dem vom BfR vorgeschlagenen Verfahren?, wiirde sich unter Berlcksichtigung der
Tatsache, dass die Folataufnahme Uber die herkdmmliche Erndhrung bei der Hochstmen-
genableitung auller Acht gelassen werden kann, eine Restmengegesam: Von 800 ug/Tag erge-
ben, die zu gleichen Teilen auf die beiden Kategorien NEM und angereicherte sonstige Le-
bensmittel verteilt werden kann. Folglich stehen fir jede der beiden Lebensmittelkategorien
jeweils 400 ug als Verwendungsmenge zur Verfigung.

In Deutschland ist seit vielen Jahren folsdureangereichertes Speisesalz auf dem Markt. Salz
ist aufgrund seiner Verwendung als Zutat bei der Mahlzeitenzubereitung nicht mit herkdmmli-
chen anderen Lebensmitteln vergleichbar. Uber die tatséchliche Verbreitung und Verwen-
dung des Salzes in der deutschen Bevolkerung kdnnen keine zuverlassigen Aussagen ge-
troffen werden, u. a. da Angaben zur Verwendung von Speisesalz im Haushalt im Allgemei-
nen unzuverlassig sind. Im Allgemeinen wird jedoch von durchschnittlichen Zusalzmengen in
Hohe von 1 bis 2 g pro Person pro Tag ausgegangen (Manz, 1991). Da die Verwendung des
folsdureangereicherten Speisesalzes in erheblichem Malde zur Folsdureaufnahme beitragen
kann, sollte diese mogliche Folsaurequelle bei der Hochstmengenableitung zur Anreicherung
von sonstigen Lebensmitteln aus Sicht des BfR berlcksichtigt werden.

2.3.2 Héchstmengen fiir Folsdure in Nahrungsergédnzungsmitteln

Ausgehend von einer Restmengenem von 400 pg/Tag und unter Berlicksichtigung eines Unsi-
cherheitsfaktors von 2 ergibt sich eine Hochstmenge von 200 ug pro Tagesdosis eines NEM.

Dessen ungeachtet wird die Supplementierung von 400 pg Folsaure pro Tag fur Frauen im
gebarfahigen Alter und Schwangere im ersten Trimester weiterhin als die am besten geeig-
nete MalRnahme zur Risikoreduktion von NRD bei Neugeborenen angesehen und ausdrick-
lich empfohlen. Eine klare Kennzeichnung von entsprechend dosierten Produkten und Mal}-
nahmen zur gezielten Kommunikation sind in diesem Zusammenhang unerlasslich.

2.3.3 Hochstmengen fiir Folséure in sonstigen Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs

Wie bereits weiter oben ausgefuhrt, sollte nach Auffassung des BfR bei der Hochstmen-
genableitung zur Anreicherung von sonstigen Lebensmitteln Speisesalz als potenzielle
Quelle fur signifikante Folsaureaufnahmen im Hintergrund bertcksichtigt werden. Wenn-
gleich die Verbreitung des Salzes und die tatsachliche Verwendung nicht genau bekannt
sind, sollten aus Sicht des BfR zumindest die in den Expositionsschatzungen des MRI (2011)
unter Annahme der Verwendung dieses Salzes geschatzten Aufnahmemengen von etwa

70 pg Folsaure pro Tag (95. Perzentile der NVS lI-Population) in die Hochstmengenableitung
einbezogen werden. Daraus ergibt sich, dass fur die Anreicherung von sonstigen Lebensmit-
teln eine um 70 pg/Tag reduzierte Restmengeang v+ von 330 pg/Tag zur Verfligung steht?.

Verteilt man diese Restmenge auf die geschatzte tagliche Energieaufnahme aus angerei-
cherten Lebensmitteln und unterstellt, dass 15 % bis maximal 30 % der Tagesenergie aus
angereicherten Lebensmitteln aufgenommen werden, so ergeben sich altersabhangig maxi-
mal mogliche Folsdurezusatze zwischen 23 und 110 pg/100 kcal (Tabelle 4).

Um sicherzustellen, dass keine der Altersgruppen den jeweiligen altersspezifischen UL Uber-
schreitet, werden die niedrigsten der sich aus den Berechnungen ergebenden Folsauregeh-
alte als Hochstmengen vorgeschlagen, also 23 ug/100 kcal unter der Annahme, dass der
Markt der angereicherten Lebensmittel ,gesattigt” ist (30 % der Tagesenergie werden durch

3 Restmengegesamt = UL15 bis 17 Jahrige — P9515-17 yahrige = 800 pg/Tag — 0 pg/Tag = 800 pg/Tag
4 Restmengeang..m- = Restmengeang..m — P 95Foisaure aus salz = (400 — 70) pg/Tag = 330 g/Tag
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angereicherte Lebensmitteln aufgenommen) und 47 ug/100 kcal unter der Annahme, dass

nur ein Teil der anreicherbaren Lebensmittel tatsachlich angereichert ist und in dieser Form
verzehrt wird (15 % der Energiezufuhr in Form von angereicherten Lebensmitteln) (Tabelle
4).

Tabelle 4: Tagesenergieaufnahmen (P95) der Bevolkerung sowie mogliche Folsduregehalte unter der An-
nahme, dass 15 % oder 30 % der aufgenommenen Energie aus angereicherten Lebensmitteln stammen

Anreicherung von 15 % der | Anreicherung von 30 % der
. aufgenommenen Energie aufgenommenen Energie
Energie- 15 9 30 %
Altersgruppen zufuhr* > Folsiure- ° Folsiure-
der Tages- ek der Tages- x
. gehalt . gehalt
energiezufuhr energiezufuhr
kcal/Tag kcal 1g/100 kcal kcal 1g/100 kcal
4 bis 6 Jahre 2.000 300 110 600 55
7 bis 9 Jahre 2.400 360 92 720 46
10 bis 11 Jahre 2.550 383 86 765 43
12 Jahre 3.900 585 56 1.170 28
13 bis < 15 Jahre 3.900 585 56 1.170 28
15 bis <17 Jahre 4.700 705 47 1.410 23
Erwachsene 3.500 525 63 1.050 31

* Daten fir Kinder bis zum Alter von 17 Jahren aus EsKiMo und fiir Erwachsene aus der NVS |l

** Aufteilung der Restmengeang..m von 330 pg/Tag auf 100 kcal-Portionen

2.3.3.1 Umrechnung der auf Energie bezogenen Hbchstgehalte in Héchstmengen pro 100 g
bzw. 100 ml

Die Umrechnung der energiebezogenen in gewichts- und volumenbezogene Hochstmengen
erfolgte unter Berlcksichtigung der von Schusdziarra et al. (2010) und Bechthold (2014) er-
mittelten durchschnittlichen Energiedichten fur feste Lebensmittel (170 kcal/100 g) und fur
energiehaltige Flussigkeiten wie Safte und Erfrischungsgetranke (45 kcal/100 ml). Wie in Ta-
belle 5 dargestellt, ergeben sich in Abhangigkeit vom Ausgangswert Héchstmengen von 40
oder 80 ug pro 100 g festes Lebensmittel bzw. von 10 oder 20 ug pro 100 ml eines Getranks
(Tabelle 5).

Tabelle 5: Umrechnung der energiebezogenen in gewichts- und volumenbezogene Héchstmengen

Folsauregehalt
Folsiduregehalt pro 100 g bzw. ml
pro 100 kcal feste Lebensmittel Getrinke
(Energiedichte: 170 kcal/100 g) (Energiedichte: 45 kcal/100 ml)
23 g 40 ug 10 pg
47 ug 80 ug 20 ug

Zieht man als zusatzliches Kriterium fur die Héchstmengenfestsetzung heran, dass die ei-
nem Lebensmittel zugesetzten Mengen signifikant sein sollen, um entsprechend VO (EG) Nr.
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1924/2006 auf dem Produkt ausgelobt werden zu dirfen®, so missten laut VO (EU) Nr.
1169/2011 von dem jeweiligen Nahrstoff in festen Lebensmitteln mindestens 15 % und in
Getranken mindestens 7,5 % des jeweiligen Referenzwertes flir die Nahrwertkennzeichnung
(NRV) pro 100 g bzw. 100 ml enthalten sein.

Fur Folsaure liegt der NRV bei 200 ug. Das heil3t, nur Folsauregehalte = 30 ug/100 g bzw.

= 15 ug/100 ml waren als signifikant einzustufen. Mit Blick auf die in Tabelle 5 angegebenen
Werte ware eine Hochstmenge von 10 pg/100 ml als nicht signifikant anzusehen (Tabelle 5).
Moglich ware jedoch, die laut VO (EU) Nr. 1169/2011 niedrigsten als signifikant einzustufen-
den Folsdurekonzentrationen — also 30 ug/100 g fur feste Lebensmittel und 15 ug/100 ml far
Getranke — als Hochstmengen fur die Anreicherung von sonstigen Lebensmitteln festzuset-
zen.

Dariber hinaus wird in Fallen, in denen sich nicht signifikante Anreicherungsmengen erge-
ben, vorgeschlagen, weitere Lebensmittel(-kategorien) — Gber die im Artikel 4 der Verord-
nung (EG) 1925/2006 genannten hinaus — von einer Anreicherung auszunehmen.

Zum Beispiel konnte der Zusatz von Folsaure auf die drei derzeit am haufigsten angereicher-
ten Lebensmittelgruppen ,Frihstickszerealien®, ,Milchprodukte® und ,Safte und Erfri-
schungsgetranke* begrenzt werden. Alternativ dazu kénnten Safte und Erfrischungsge-
tranke, deren Konsum schwer kontrollierbar ist und bei Personen, die davon viel verzehren,
zu sehr hohen Aufnahmen an Folsaure fiihren kann®, von der Anreicherung ausgenommen
werden. Im Folgenden werden fir diese beiden Optionen Héchstmengen abgeleitet.

2.3.3.2 Héchstmengen unter der Bedingung, dass nur bestimmte Lebensmittel(-kategorien)
mit Folsdure angereichert werden

a) Beschrankung des Folsaurezusatzes auf ,,Frithstiickszerealien“, ,,Milchprodukte*
und ,,Fruchtséfte und Erfrischungsgetranke*

Laut NVS Il tragt der Verzehr von Fruhstuckszerealien, Milchprodukten und Fruchtséaften/Er-
frischungsgetranken in der 95. Verzehrperzentile etwa zu 25 % zur Energieaufnahme bei.
Unter der Annahme, dass samtliche der aus diesen drei Kategorien verzehrten Lebensmittel
mit Folsaure angereichert waren (worst case), kdnnte die Folsaure-Restmengeang. Lm, die fur
die Anreicherung sonstiger Lebensmittel zur Verfugung steht (330 pg/Tag), folglich auf 25 %
der Tagesenergieaufnahme verteilt werden (Tabelle 6).

Tabelle 6: Tagesenergieaufnahmen (P95) der Bevolkerung sowie mogliche Folsduregehalte unter
der Annahme, dass 25 % der aufgenommenen Energie aus angereicherten Lebensmitteln stammen

Energiezufuhr* | 25 % der Tagesenergie | Folsduregehalt**
Altersgruppen
kcal/Tag kcal 1g/100 kcal
4 bis 6 Jahre 2.000 500 66
7 bis 9 Jahre 2.400 600 55
10 bis 11 Jahre 2.550 638 52
12 Jahre 3.900 975 34

5 Bedingungen zur Auslobung von Produkten mit der Angabe ,Quelle von...“ oder ,reich an...“, entsprechend
EU-Verordnung 1924/2006 (Health-Claim-Verordnung: http://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:02011R1169-20140219&from=EN)

6 Laut NVS Il wurden von Frauen und Mannern durchschnittlich 300 bzw. 500 ml/Tag an Limonaden, Fruchtsaft-

getranken sowie Obst- und Gemusesaften getrunken; die 95. Verzehrperzentilen lagen allein bei Limonaden bei
ca. 500 bis 1200 ml/Tag.
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Energiezufuhr* | 25 % der Tagesenergie | Folsauregehalt**
Altersgruppen
kcal/Tag kcal ug/100 kcal
13 bis <15 Jahre 3.900 975 34
15 bis <17 Jahre 4.700 1.175 28
Erwachsene 3.500 875 38

* Daten fur Kinder bis zum Alter von 17 Jahren aus EsKiMo und flir Erwachsene aus der NVS Il

** Aufteilung der Restmengeang.Lm von 330 pg/Tag auf 100 kcal-Portionen

Zieht man die entsprechend Tabelle 6 resultierende niedrigste Folsdurezusatzmenge

(28 pg/100 kcal; aufgerundet: 30 ug/100 kcal) heran und rechnet diese in Folsauregehalte
pro 100 g bzw. 100 ml um (siehe 2.3.3.1), so ergeben sich fiir die drei in Betracht gezogenen
Lebensmittelgruppen folgende Hochstmengen, die entsprechend VO (EU) Nr. 1169/2011
Uberdies als signifikante Mengen angesehen werden kbénnen:

— Fruhstickszerealien und Milchprodukte:
— Safte und Erfrischungsgetranke:

50 pg/100 g bzw. ml
15 pg/100 ml

b) Beschrankung des Folsaurezusatzes auf feste Lebensmittel (Untersagung der An-
reicherung von ,,Saften und Erfrischungsgetranken®)

W rde die Anreicherung mit Folsdure auf feste Lebensmittel beschrankt werden, kdnnte die
zur Verfigung stehende Folsaure-Restmengeang. .m von 330 pg/Tag — angesichts des ge-
schatzten Tagesenergiebeitrags von Fruchtsaften und Erfrischungsgetranken von ca. 15 % —
auf die ,restlichen” 15 % der Tagesenergie aus anreicherbaren festen Lebensmitteln verteilt
werden. Unter dieser Bedingung ergabe sich als Héchstmenge 80 ug/100 g (siehe Tabellen
4 und 5, unter der Annahme, dass 15 % der Tagesenergie aus angereicherten Lebensmitteln
stammen).

2.3.3.3 Folsduresupplementierung und flaéchendeckende Anreicherung von Mehl mit dem Ziel
der Reduktion des Risikos fiir Neuralrohrdefekte bei Neugeborenen

Aufgrund des beobachteten Zusammenhangs zwischen erhdhten perikonzeptionellen Fol-
saureaufnahmen und einem reduzierten Risiko flr Neuralrohrdefekte (NRD) wird seit etwa
Mitte der 1990er Jahre in Deutschland und vielen anderen Landern der Welt empfohlen,
dass Frauen, die schwanger werden wollen oder kénnten, zusatzlich zu einer folatreichen Er-
nahrung 400 pg Folsaure pro Tag supplementieren.

Angesichts der auch in anderen Landern beobachteten Schwierigkeiten bei der Umsetzung
dieser Empfehlung wurde Ende der 1990er Jahre zunachst in den USA und Kanada begon-
nen, Mehl mit Folsaure anzureichern, um dadurch das Risiko fir NRD zu reduzieren. Mittler-
weile werden in ca. 80 Landern weltweit Mehl bzw. Getreide und daraus hergestellte Pro-
dukte mit Folsaure angereichert.

In Deutschland und anderen EU-Mitgliedsstaaten wurde seither wiederholt Gber den Nutzen
und die Risiken einer flachendeckenden Mehlanreicherung mit Folsaure diskutiert. Das BfR
hat dazu in den Jahren 2005 und 2017 ausfuhrlich Stellung genommen (BfR, 2005; BfR,
2017) und festgestellt, dass
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- sich auf Basis der vorhandenen Daten der Nutzen einer Mehlanreicherungsmafnahme
far Deutschland schwer bewerten |asst;

- die Gesamtbevolkerung, die mehrheitlich gut mit Folat versorgt ist, von einer flachende-
ckenden Mehlanreicherung nicht profitieren wirde, wohl aber - angesichts der derzeit
bereits mit Folsdure angereicherten sonstigen Lebensmittel, einschlief3lich Speisesalz
und Nahrungserganzungsmittel - das Risiko fur hohe Folsdureaufnahmen und damit fir
negative gesundheitliche Effekte steigen wirde.

Das BfR vertritt daher die Auffassung, dass bei Uberlegungen fiir eine verpflichtende oder
freiwillige weitreichende Mehlanreicherungsmalinahme Aktualisierungen der vorliegenden
Modellrechnungen (BfR, 2005; MRI, 2011) zu geeigneten Dosierungen und zu Einschran-
kungen der sonstigen Lebensmittelanreicherung mit Folsaure notwendig waren.

Unter den derzeitigen Bedingungen der weit verbreiteten Anreicherung von herkdmmlichen
Lebensmitteln und Speisesalz mit Folsaure pladiert das BfR dafir, verstarktes Augenmerk
auf Informationskampagnen zur gezielten Steigerung der Folsaurezufuhr bei Frauen im ge-
barfahigen Alter und Schwangeren im ersten Trimester durch NEM mit 400 pg Folsaure pro
Tagesdosis zu richten.

Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema Vitamine

A-Z-Index zu Vitamine: https://www.bfr.bund.de/de/a-z index/vitamine-5073.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

E_?_'."!E.El »otellungnahmen-App* des BfR
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Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschaftlich unabhangige Einrich-
tung im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fur Ernahrung 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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