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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Hochstmengenvorschlage fiir Mangan in Lebensmitteln inklusive Nahrungser-
ganzungsmitteln

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 fur den Zusatz von Mangan zu Nah-
rungserganzungsmitteln (NEM) eine Héchstmenge von 0,5 Milligramm (mg) pro Tagesver-
zehrempfehlung eines NEM (Tabelle 1).

Bei sonstigen Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs sollte von einer Anreicherung mit
Mangan abgesehen werden (Tabelle 1).

Tabelle 1: Hochstmengenvorschlage

Lebensmittelkategorie Hoéchstmenge
Nahrungserganzungsmittel (pro Tagesverzehrempfehlung eines Produkts) 0,5mg
Sonstige Lebensmittel des allgemeinen Verzehrs (pro 100 g bzw. 100 ml) kein Zusatz

2. Begriundung

2.1 Tolerable Upper Intake Level' (UL) und Zufuhrreferenzwert

Vom friheren Wissenschaftlichen Lebensmittelausschuss der EU-Kommission (Scientific
Committee on Food; SCF) konnte wegen unzureichender wissenschaftlicher Daten kein UL
far Mangan abgeleitet werden. In der Risikocharakterisierung wies das wissenschaftliche
Gremium darauf hin, dass der Abstand zwischen den in Human- und Tierstudien nach oralen
Manganzufuhren identifizierten Effekt-Levels und der geschatzten lebensmittelbedingten
Manganzufuhr des Menschen gering ist. Aufgrund von Erkenntnissen Uber die Neurotoxizitat
von Mangan und einer mdglichen héheren Empfindlichkeit einiger Bevolkerungsgruppen,
kénnten nach Ansicht des SCF orale Manganzufuhren, die Uber die Zufuhren hinausgehen,
die Ublicherweise Uber Getranke und feste Lebensmittel aufgenommen werden, ein gesund-
heitliches Risiko darstellen, ohne dass Belege flir einen gesundheitlichen Nutzen vorliegen
(SCF, 2000).

Der von den D-A-CH-Gesellschaften abgeleitete Schatzwert flir eine angemessene Zufuhr
von Mangan betragt fiir Personen ab 10 Jahren 2-5 mg pro Tag (D-A-CH, 2015?; Tabelle 2).

Von der Europaischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) wurde flr Personen ab
15 Jahren eine Adaquate Zufuhrmenge (Adequate Intake; Al) fir Mangan in Héhe von 3 mg
pro Tag abgeleitet (EFSA, 2013; Tabelle 2).

1 Tolerable Upper Intake Level = tolerierbare tagliche chronische Aufnahme eines Nahrstoffs

2 Die D-A-CH-Schatzwerte fiir eine angemessene Zufuhr von Mangan basieren auf einer Ableitung aus dem Jahr
2000.
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Tabelle 2: Zufuhrreferenzwerte (Schiatzwerte fiir eine angemessene Zufuhr)

fur eine as:g:‘:rzz:ls‘::ﬁe Zufuhr Adeguateintakoi@l)
Altersgruppen (D-A-CH, 2015%) (EFSA, 2013)
mg/Tag
4 bis <7 Jahre 1,5-2,0 1,0
7 bis <10 Jahre 2,0-3,0 1,5 (7—10 Jahre)
10 bis < 15 Jahre 2,0-5,0 2,0 (11-14 Jahre)
= 15 Jahre und Erwachsene** 2,0-5,0 3,0

* basierend auf einer Ableitung aus dem Jahr 2000
** einschlieBlich Schwangere und Stillende

2.2 Exposition?

In der Nationalen Verzehrsstudie Il (NVS Il) wurde die Manganaufnahme nicht erfasst (MRI,
2008). Das BfR hat jedoch auf Basis der Lebensmittelverzehrdaten der NVS |l und der Daten
zu Mangangehalten von Lebensmitteln aus der deutschen Pilot Total Diet Study eine Exposi-
tionsschatzung fur Mangan durchgefuhrt (Sachse et al., 2019). Entsprechend dieser Exposi-
tionsschatzung liegt die mediane Manganzufuhr der deutschen Bevodlkerung im Alter von 14
bis 80 Jahren zwischen 38,1 ug pro kg Korpergewicht (KG) (= lower-bound?) und 42,6 ug pro
kg KG (= upper bound?), was bei einem KG von 70 kg einer medianen Zufuhr zwischen 2,7
und 3,0 mg pro Tag entspricht. Der Schatzwert flr die 5. Zufuhrperzentile liegt demnach zwi-
schen 16,4 und 19,9 ug pro kg KG, entsprechend einer Zufuhr zwischen 1,1 und 1,4 mg pro
Tag bei 70 kg KG, und der fur die 95. Zufuhrperzentile zwischen 78,6 und 83,2 ug pro kg KG,
entsprechend einer Zufuhr zwischen 5,5 und 5,8 mg pro Tag bei 70 kg KG (Sachse et al.,
2019).

Bei Vegetarierinnen und Vegetariern im Alter zwischen 14 und 80 Jahren wurde eine medi-
ane Zufuhr zwischen 43,3 und 47,5 ug pro kg KG geschatzt, was zwischen 3,0 und 3,3 mg
pro Tag bei 70 kg KG entspricht. Der Schatzwert fur die 95. Zufuhrperzentile liegt zwischen
100,8 und 106,4 ug pro kg KG, entsprechend einer Zufuhr zwischen 7,1 und 7,5 mg pro Tag
bei 70 kg KG (Sachse et al., 2019).

Bei all diesen Expositionsschatzungen wurden Manganzufuhren, die aus dem Verzehr von
NEM oder angereicherten Lebensmitteln resultieren, nicht erfasst (Sachse et al., 2019).

2.3 Bericksichtigte Aspekte bei der Ableitung von Hochstmengen fiir Mangan

Vom SCF (2000) konnte aufgrund unzureichender Daten kein UL fir Mangan abgeleitet wer-
den. Das vom BfR vorgeschlagene Verfahren zur Ableitung von Hochstmengen fur Vitamine

3 Bei den Angaben der Manganzufuhren werden jeweils die ,Jower bound“- und die ,upper bound“-Schatzwerte
aufgefiihrt. Bei den ,Jower-bound®-Schatzwerten wird fiir die Mangangehalte von Lebensmitteln, die unterhalb
der messtechnischen Nachweisgrenze liegen, ein Wert von ,0 angenommen. Bei der Kalkulation der ,upper-
bound“-Schatzwerte wird fiir die Mangangehalte von Lebensmitteln, die unterhalb der messtechnischen Nach-
weisgrenze liegen, ein Wert in HOhe der Nachweisegrenze der Manganbestimmung angenommen. Der wahre
Schatzwert flr die jeweiligen Manganzufuhren liegt zwischen den ,lower bound®- und ,upper-bound“-Schatzwer-
ten.
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und Mineralstoffe fir NEM und angereicherte Lebensmittel ist daher bei Mangan nicht an-
wendbar.

Bei der Ableitung der Hochstmengenempfehlungen wurden folgende Aspekte bertcksichtigt:
Das BfR hat die aus dem Lebensmittelverzehr resultierende Manganzufuhr der deutschen
14- bis 80-jahrigen Bevdlkerung im Rahmen der deutschen Pilot Total Diet Study geschatzt
(siehe Abschnitt 2.2) und fur die geschatzten Zufuhrmengen eine umfangreiche gesundheitli-
che Bewertung auf Basis der verfugbaren relevanten wissenschaftlichen Literatur vorgenom-
men (Sachse et al., 2019). Hierbei wurden die bestehenden Kenntnisllcken bei der Risiko-
bewertung oraler Manganzufuhren erneut dargelegt. Weiterhin wurde festgestellt, dass keine
Hinweise vorliegen, wonach die aus der Ernahrung resultierende Manganzufuhr mit adver-
sen gesundheitlichen Wirkungen verbunden ist (eine Ausnahme besteht bei Manganzufuh-
ren Uber das Trinkwasser, was jedoch bei den in Deutschland vorliegenden Trinkwasser-
mangangehalten nicht von Relevanz ist; eine weitere Ausnahme besteht bei NEM — siehe
hierzu unten). Ebenso wurde festgestellt, dass gesundheitliche Beeintrachtigungen durch die
im Rahmen der Expositionsschatzung vom BfR kalkulierten Manganzufuhren der deutschen
Bevolkerung im Alter von 14 bis 80 Jahren als sehr unwahrscheinlich einzustufen sind.
Schlief3lich wurde darauf hingewiesen, dass die Gabe von Mangan als Bolus und als leicht
I6sliches Salz, wie dies bei NEM der Fall ist, die Bioverfligbarkeit und moéglicherweise auch
die Toxizitat von Mangan beeinflussen kann und daher die Verwendung manganhaltiger
NEM mit potenziellen Risiken verbunden sein kdnnte (insbesondere bei bestimmten Subpo-
pulationen), wenn bestimmte, gegenwartig nur unzureichend definierte Zufuhrmengen Uber-
schritten werden (Sachse et al., 2019). In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen,
dass die Publikation von Sachse et al. (2019) nicht darauf ausgelegt war, Hochstmengen fur
Mangan in NEM abzuleiten.

Im Hinblick auf die aufgezeigten Besonderheiten bei NEM ist zusatzlich von Bedeutung, dass
die EFSA im Jahr 2009 die Verwendung verschiedener Manganverbindungen als Mangan-
quellen von NEM bewertet und sich dabei auf die Manganbewertung der britischen Expert
Group on Vitamins and Minerals (EVM, 2003) gestutzt hat. Im Ergebnis der Bewertung stellte
das EFSA-Gremium fest, dass gegen die beabsichtigte Verwendung der Manganverbindun-
gen keine Sicherheitsbedenken bestehen, sofern die von der EVM abgeleiteten Orientie-
rungswerte* fiir zusatzliche Manganzufuhren iber NEM und angereicherte Lebensmittel nicht
Uberschritten werden, d. h. 4 mg pro Tag fur die Allgemeinbevdlkerung und 0,5 mg pro Tag
far altere Personen (ohne nahere Altersdefinition) (EFSA, 2009; EVM 2003).

Aufgrund dieser Sachverhalte zieht das BfR flur die Ableitung von Hochstmengen fur Mangan
hilfsweise die EFSA-Bewertung aus dem Jahr 2009 heran.

2.3.1 Hbéchstmengen fiir Mangan in Nahrungsergénzungsmitteln

Die EFSA sah in ihrer Bewertung keine Sicherheitsbedenken, wenn die aus der Verwendung
der verschiedenen Mangansalze in NEM resultierende Manganzufuhr den von der britischen
EVM fir zusatzliche Manganzufuhren abgeleiteten Orientierungswert von 4 mg pro Tag fur

4 Hierzu ist erganzend anzumerken, dass die britische EVM (2003), ebenso wie das SCF (2000), bei der Bewer-
tung von Mangan wegen unzureichender wissenschaftlicher Daten keinen UL (bei EVM als ,Safe Upper Level*
bezeichnet) ableiten konnte, sondern lediglich einen mit deutlichen wissenschaftlichen Unsicherheiten behafte-
ten ,Guidance value® (,Orientierungswert®). Im Fall von Mangan gilt der Orientierungswert nur fir zusatzliche
(-supplemental) Manganzufuhren, d. h. Zufuhren, die zusatzlich zur normalen Erndhrung erfolgen. Gemeint
sind damit Zufuhren Gber NEM und angereicherte Lebensmittel.

© BfR, Seite 4 von 6



F - BFR
Bundesinstitut fiir Risikobewertung v

www.bfr.bund.de

die Allgemeinbevolkerung und von 0,5 mg pro Tag fur altere Personen nicht Gberschreitet
(EFSA 2009).

Da bei Erwachsenen unterschiedliche altersabhangige Dosierungen von Mangan in NEM
nicht praktikabel erscheinen, empfiehlt das BfR, die fur altere Personen als sicher angese-
hene Tagesdosis von 0,5 mg als Hochstmenge fur NEM festzusetzen. Es ist anzumerken,
dass unter diesen Bedingungen kein Spielraum fiir ein weiteres manganhaltiges NEM bleibt.

2.3.2 Hobchstmengen fiir Mangan in sonstigen Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs

Aus Sicht des BfR sollte auf eine Anreicherung von Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs
mit Mangan verzichtet werden, angesichts der erheblichen wissenschaftlichen Unsicherhei-
ten, die bei der gesundheitlichen Bewertung oraler Manganzufuhren bestehen und aufgrund
der Tatsache, dass die fur die Ableitung von Hochstmengenempfehlungen hilfsweise heran-
gezogene, vom EVM fir zusatzliche Manganzufuhren abgeleitete Héchstmenge von 0,5 mg
pro Tag (flr altere Personen) bereits vollstandig durch NEM ausgeschopft wird.

Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema Mineralstoffe
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.E »otellungnahmen-App“ des BfR
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Uber das BfR

Das Bundesinstitut fir 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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