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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Hochstmengenvorschlage fir Selen 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 fir Nahrungserganzungsmittel
(NEM) eine Hochstmenge von 45 Mikrogramm (ug) Selen pro Tagesverzehrempfehlung ei-
nes NEM-Produkts (Tabelle 1).

Tabelle 1: Hochstmengenvorschlage

Lebensmittelkategorie Hochstmenge

Nahrungserganzungsmittel (pro Tagesverzehrempfehlung eines Produkts) 45 ug

FUr die Anreicherung von sonstigen Lebensmitteln mit Selen ergaben die Berechnungen
Hochstmengen, die entsprechend VO (EU) Nr. 1169/2011 teilweise als nicht signifikant ein-
zustufen waren und somit nach derzeitiger Rechtslage (VO (EG) Nr. 1924/2006) nicht ausge-
lobt werden dirften. Angesichts dessen schlagt das BfR zur Festsetzung von Hochstmengen
zur Anreicherung von sonstigen Lebensmitteln mit Selen folgende Optionen vor:

Option 1:  Unter der Annahme eines bezliglich angereicherter Lebensmittel ,,gesattigten®
Marktes (30 % der Tagesenergiezufuhr in Form von angereicherten Lebensmit-
teln) wird eine Hochstmenge von 10 pg/100 Gramm (g) bei gleichzeitiger Be-
schrankung der Anreicherung auf feste Lebensmittel empfohlen.

Option 2:  Unter der Annahme, dass auch zukuinftig nur ein Teil der anreicherbaren Lebens-
mittel tatsachlich mit Selen angereichert wird (15 % der Energiezufuhr in Form
von angereicherten Lebensmitteln), waren héhere Héchstmengen fiir den Zusatz
von Selen maoglich: 22 ug/100 g fur feste Lebensmittel und 6 pg/100 Milliliter (ml)
fur Getranke. Das Schutzniveau ware bei dieser Option geringer als bei An-
nahme eines gesattigten Marktes.

2. Begriindung

2.1 Tolerable Upper Intake Level'(UL) und Zufuhrreferenzwert

Der frihere Wissenschaftliche Lebensmittelausschuss der EU-Kommission (Scientific Com-
mittee on Food; SCF) (2000) hat fur Erwachsene einen UL von 300 ug Selen pro Tag abge-
leitet (SCF, 2000). Fur Kinder und Jugendliche wurden in Abhangigkeit vom Kérpergewicht
ULs zwischen 90 pg (4- bis 6-Jahrige) und 250 pg (15- bis 17-Jahrige) pro Tag abgeleitet
(SCF, 2000; Tabelle 2).

1 Tolerable Upper Intake Level = tolerierbare tagliche chronische Aufnahme eines Nahrstoffs
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Fur Selen liegt die empfohlene Zufuhr fir Jugendliche ab 15 Jahren zwischen 60 (Frauen)
und 70 (Manner) pg pro Tag (D-A-CH, 2015; Tabelle 2).

Von der Europaischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) wurden Adequate Intake-
Werte fur Selen in Héhe von 70 ug/Tag fur 15- bis 17-jahrige Jugendliche sowie Erwachsene
abgeleitet (EFSA, 2014; Tabelle 2).

Tabelle 2: Zufuhrreferenzwerte und UL

Zufuhrreferenzwerte uL

Altersgruppen (D-A-CH,2015) |  (EFSA, 2014) (SCF, 2000)
ug/Tag

4 bis < 7 Jahre 20 20 90
7 bis < 10 Jahre 30 35 (7-10 J.) 130 (7-10 J.)
10 bis <13 Jahre 45 55 (11-14 J.) 200 (11-14 J.)
13 bis <15 Jahre 60
15 bis < 19 Jahre 70 (m) 60 (w) 70 (15-17 J.) 250 (15-17 J.)
Erwachsene 70 (m) 60 (w) 70 300
Schwangere 60 70 300
Stillende 75 85 300

2.2 Exposition
In der Nationalen Verzehrsstudie Il (NVSII) wurden keine Zufuhrdaten fiir Selen erhoben.

Nach Schatzung der EFSA (auf Basis der Verzehrdaten aus verschiedenen EU-Landern in-
klusive Deutschland sowie Daten aus einer EFSA-Datenbank zum Selengehalt in Lebensmit-
teln) betragt die durchschnittliche Selenzufuhr bei Erwachsenen in EU-Landern zwischen 31
und 66 ug/Tag (EFSA, 2014).

Fur Kinder zwischen 3 und < 10 Jahren wurden auf Basis von Daten der EsKiMo-Studie (Er-
nahrungsstudie als KiGGS-Modul) tagliche mediane Selenzufuhren zwischen 32,6 pg (Mad-
chen) und 38,0 ug (Jungen) geschatzt; die 95. Zufuhrperzentilen (P95) lagen bei 57,1 bzw.
71,6 ug/Tag (EFSA, 2014). Altere Kinder und Jugendliche zwischen 10 und < 18 Jahren hat-
ten dieser Studie zufolge mediane tagliche Selenzufuhren zwischen 37,3 ug (Madchen) und
39,5 ug (Jungen) und in den 95. Zufuhrperzentilen (P95) zwischen 63,8 ug (Madchen) und
67,4 ug (Jungen) (EFSA, 2014).

2.3 Hochstmengen fur Selen

Unter Berucksichtigung der Selenzufuhr von Personen mit hohem Lebensmittelverzehr (95.

Verzehrperzentile; P95) von etwa 70 ug/Tag ergibt sich bei Anwendung des vom BfR vorge-

schlagenen Ableitungsverfahrens eine Restmengegesamt Von 180 ug pro Tag:
ReStmengegesamt = UI—15- bis 17-Jahrige — F)95Erné1hrung

Restmengegesamt = 250 pug/Tag — 70 pg/Tag = 180 pg/Tag.
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Teilt man die Restmengegesamt zU gleichen Teilen auf NEM und sonstige Lebensmittel des all-
gemeinen Verzehrs auf, stehen fiir jede der beiden Kategorien 90 ug/Tag an Selen zur Ver-
figung.

2.3.1 Hbchstmenge fiir Selen in Nahrungsergénzungsmitteln

Da wissenschaftliche Unsicherheiten bezuglich einer moglichen Mehrfacheinnahme von
NEM mit Selen bestehen, wird in Anlehnung an die Vorgehensweise des BfR bei anderen
essentiellen Mineralstoffen und Vitaminen bei der Hochstmengenableitung fir NEM ein Unsi-
cherheitsfaktor von 2 berticksichtigt, so dass sich auf Basis der vorliegenden Daten eine
Hochstmenge fur den Zusatz von Selen zu NEM von 45 pg pro Tagesdosis eines NEM ergibt
(90 pg/Tag: 2 = 45 pg/Tagesdosis eines NEM).

Das BfR empfiehlt fiir den Zusatz von Selen zu NEM eine Hochstmenge von 45 g pro Ta-
gesdosis eines NEM-Produkts.

2.3.2 Hobchstmenge fiir Selen in angereicherten Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs

Fur die Anreicherung von sonstigen Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs steht flr Selen
eine Gesamtmenge von 90 ug/Tag (Restmengeang. Lm) zur Verfugung.

Verteilt man diese Menge auf die geschatzte tagliche Energieaufnahme aus angereicherten
Lebensmitteln und unterstellt, dass 15 % bis maximal 30 % der Tagesenergie aus angerei-
cherten Lebensmitteln aufgenommen werden, so ergeben sich altersabhangig maximale Zu-
satze an Selen zwischen 6 und 30 ug/100 kcal (Tabelle 3).

Um sicherzustellen, dass durch den Zusatz von Selen zu angereicherten Lebensmitteln
keine der Altersgruppen die Restmengeang.m von 90 pg/Tag Uberschreitet, wird jeweils der
niedrigste der sich aus den Berechnungen ergebenden Selen-Zusétze fur die gesamte Be-
volkerung als Hochstmenge vorgeschlagen: 6 ug/100 kcal unter der Annahme, dass der
Markt der angereicherten Lebensmittel ,gesattigt® ist (30 % der Tagesenergie in Form von
angereicherten Lebensmitteln) und 13 pg/100 kcal unter der Annahme, dass nur ein Teil der
anreicherbaren Lebensmittel tatsachlich angereichert/verzehrt wird (15 % der Energiezufuhr
in Form von angereicherten Lebensmitteln) (Tabelle 3).

Tabelle 3: Tagesenergieaufnahmen (P95) sowie mégliche Selen-Gehalte unter der Annahme, dass 15 %
oder 30 % der aufgenommenen Energie aus angereicherten Lebensmitteln stammen

Anreicherung von 15% der Anreicherung von 30% der
. verzehrten Energie verzehrten Energie
Energie- S S
Altersgruppen zufuhr* 90 G Selen-Ge- e ey Selen-
Tagesener- x Tagesener- -
- halt . Gehalte
giezufuhr giezufuhr
kcal/Tag kcal 1g/100 kcal kcal 1g/100 kcal
4 bis < 7 Jahre 2.000 300 30 600 15
7 bis < 10 Jahre 2.400 360 25 720 13
10 bis <12 Jahre 2.550 383 24 765 12
12 Jahre 3.900 585 15 1.170 8
13 bis < 15 Jahre 3.900 585 15 1.170 8
15 bis <17 Jahre 4.700 705 13 1.410 6
Erwachsene 3.500 525 17 1.050 9
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* Daten fur Kinder (P 95) bis zum Alter von 17 Jahren aus EsKiMo (Mensink et al., 2007), fir Erwachsene (P 95)
aus NVS Il (MRI, 2008)

** bei Aufteilung der Restmengeang..m von 90 pg/Tag auf 100 kcal-Portionen

2.3.2.1 Umrechnung der auf Energie bezogenen Héchstgehalte in Héchstmengen pro 100 g
feste Lebensmittel bzw. 100 ml Getrénke

Die Umrechnung der energiebezogenen Hochstgehalte in Hochstmengen pro 100 g feste Le-
bensmittel bzw. 100 ml Getranke wurde mithilfe von Daten von Schusdziarra et al. (2010)
und Bechthold (2014) durchgefihrt.

Unter Berlicksichtigung der fur die Berechnung zugrunde gelegten durchschnittlichen Ener-
giedichten (fur feste Lebensmittel 170 kcal/100 g und flr energiehaltige Fllssigkeiten wie
Safte und Erfrischungsgetranke 45 kcal/100 ml) ergeben sich die in der folgenden Tabelle
angegebenen gewichts- und volumenbezogenen Hochstmengen flr den Zusatz von Selen
zu Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs (Tabelle 4).

Tabelle 4: Umrechnung energiebezogener in gewichts- und volumenbezogene Hochstmengen

Selen-Gehalt
Selengehalt pro 100 g bzw. ml
pro 100 kcal feste Lebensmittel Getranke
(Energiedichte: 170 kcal/100 g) (Energiedichte: 45 kcal/100 ml)
6 ug* 10 ug 3 g
13 ug*™* 22 ug 6 g

* unter der Annahme, dass 30 % der Energie Uiber angereicherte Lebensmittel aufgenommen werden

*%

unter der Annahme, dass 15 % der Energie Uber angereicherte Lebensmittel aufgenommen werden

Zieht man als zusatzliches Kriterium fir die Hochstmengenfestsetzung heran, dass die einem
Lebensmittel zugesetzten Nahrstoffmengen signifikant sein sollen, um nach derzeitiger
Rechtslage? auf dem Produkt ausgelobt werden zu diirfen, so missten entsprechend Verord-
nung (EU) Nr. 1169/2011, Anhang XllII (Referenzmengen) in festen Lebensmitteln (pro 100 g)
mindestens 15 % und in Getranken (pro 100 ml) mindestens 7,5 % der jeweiligen Referenz-
menge fir die Kennzeichnung (NRV) enthalten sein.

In der genannten Verordnung wird flr Selen ein NRV von 55 ug angegeben. Demnach wa-
ren Zusatze an Selen in Hohe von = 8,25 ug/100 g (mindestens 15 % des NRV in festen Le-
bensmitteln) und = 4,1 ug/100 ml (mindestens 7,5 % des NRV in Getranken) als signifikant
einzustufen.

Die in Tabelle 4 berechneten Hochstmengen erfiillen die Kriterien fir eine etwaige Kenn-
zeichnung und Auslobung von zugesetztem Selen nur fir das Szenario des ,ungesattigten
Marktes (15 % der Energiezufuhr in Form von angereicherten Lebensmitteln).

‘

Das BfR schlagt vor, dass in Fallen, in denen sich nicht signifikante Anreicherungsmengen
ergeben, weitere Lebensmittel(-kategorien) — Uber die im Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr.
1925/2006 genannten hinaus — von einer Anreicherung ausgenommen werden sollten.

2 Bedingungen zur Auslobung von Produkten mit der Angabe ,Quelle von...“ oder ,reich an...“ entsprechend
EU-Verordnung 1924/2006 (Health-Claim-Verordnung)
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Im Falle von Selen ware zum Beispiel denkbar, die Anreicherung auf feste Lebensmittel zu
beschranken und daflir eine Héchstmenge von 10 ug/100 g (entsprechend der Annahme ei-
nes ,gesattigten“ Marktes bzw. von 30 % der Tagesenergiezufuhr in Form von selenangerei-
cherten Lebensmitteln) festzulegen.

Eine weitere Option ware, unter der Annahme, dass nur ein Teil der anreicherbaren Lebens-
mittel tatsachlich mit Selen angereichert/verzehrt wird (15 % der Energiezufuhr in Form von

angereicherten Lebensmitteln), fir feste Lebensmittel eine Hochstmenge von 22 ug/100 g
und fur Getranke eine Hochstmenge von 6 pg/100 ml festzulegen (Tabelle 4).

Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema Selen

A-Z-Index zu Selen: https://www.bfr.bund.de/de/a-z_index/selen-6255.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—'E ,Stellungnahmen-App* des BfR
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Uber das BfR

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