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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Hochstmengen fiir Vitamin B12 in Lebensmitteln inklusive Nahrungsergan-
zungsmitteln

1.  Ergebnis

Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) empfiehlt fir Nahrungserganzungsmittel
(NEM) eine Hochstmenge von 25 Mikrogramm (ug) Vitamin B+2 pro Tagesverzehrempfeh-
lung eines NEM (Tabelle 1).

Fur die Anreicherung von sonstigen Lebensmitteln wird, unter der Annahme eines bezliglich
angereicherter Lebensmittel gesattigten Marktes (30 % der Tagesenergiezufuhr in Form von
angereicherten Lebensmitteln) fir feste Lebensmittel eine Héchstmenge von 6 ug/100
Gramm (g) und fir Getranke eine Héchstmenge von 1,6 pug/100 Milliliter (ml) empfohlen (Ta-
belle 1).

Tabelle 1: Hochstmengenvorschlage

Lebensmittelkategorie Hoéchstmengen
Nahrungserganzungsmittel (pro Tagesverzehrempfehlung eines Produkts) 25 ug
Sonstige angereicherte feste Lebensmittel (pro 100 g) 6 ug
Getranke (pro 100 ml) 1,6 ug

2. Begriundung

2.1 Tolerable Upper Intake Level' (UL) und Zufuhrreferenzwert

Bislang wurden fur Vitamin B12 keine nachteiligen gesundheitlichen Effekte festgestellt, die
fur die Ableitung eines LOAEL (Lowest Observed Adverse Effect Level; niedrigste getestete
Dosis, bei der eine gesundheitsschadliche Wirkung beobachtet wurde) oder NOAEL (No Ob-
served Adverse Effect Level; hdchste getestete Dosis, bei der keine gesundheitsschadliche
Wirkung beobachtet wurde) herangezogen werden kénnen. Der friihere Wissenschaftliche
Lebensmittelausschuss der EU-Kommission (Scientific Committee on Food; SCF) hat daher
keinen UL fur Vitamin B12 abgeleitet (SCF, 2000). Das Komitee kam jedoch zu dem Schluss,
dass es keine Hinweise daflr gibt, dass die Vitamin-B1,-Aufnahme in Hohe der seinerzeit be-
obachteten Aufnahmemengen mit einem gesundheitlichen Risiko verbunden ist. So zeigten
Daten aus dem Boston Nutritional Status Survey, dass von alteren Frauen (> 60 Jahre) in
der 95. Verzehrperzentile bis zu 106 ug Vitamin B+. pro Tag Uber die Nahrung und Supple-
mente aufgenommen wurden, ohne dass unerwinschte Wirkungen bekannt geworden wa-
ren. Die Aufnahme von Vitamin Bz allein ber Supplemente lag dabei bei 77 ug (Manner)
bzw. 100 ug (Frauen) pro Tag (SCF, 2000).

Die D-A-CH-Gesellschaften haben fiir Vitamin B12 Schatzwerte flir eine angemessene Zufuhr
fur Jugendliche ab 14 Jahren und Erwachsene in Hohe von 4,0 ug/Tag und fir Schwangere
und Stillende 4,5 bzw. 5,5 ug/Tag abgeleitet. Fur Kinder unter 14 Jahren liegen die Schatz-
werte zwischen 2,0 ug (4 bis unter 7 Jahre) und 3,5 pg (10 bis unter 13 Jahre) pro Tag
(D-A-CH, 2018; Tabelle 2).

Die Europaische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) hat fir Vitamin B2 Adaquate
Zufuhrwerte (Adequate Intake; Al) abgeleitet, die in Abhangigkeit vom Alter zwischen 1,5 und

" Tolerable Upper Intake Level = tolerierbare tagliche chronische Aufnahme eines Nahrstoffs
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4,0 ug/Tag sowie fur Schwangere und Stillende bei 4,5 bzw. 5,0 ug/Tag liegen (EFSA, 2015;
Tabelle 2).

Tabelle 2: Zufuhrreferenzwerte (Schétzwerte fiir eine angemessene Zufuhr) und UL

Schatzwerte Adequate Intake
fiir eine angemes- (Al) UL
Altersgruppen sene Zufuhr (EFSA, 2015) (SCF, 2000)
(D-A-CH, 2018)
Hg/Tag
4 bis <7 Jahre 2,0 1,5 -
7 bis < 10 Jahre 2,5 2,5(7-10J.) -
10 bis < 13 Jahre 3,5 3,5(11-14 J)) -
13 bis < 15 Jahre 4,0 3,5 -
15 bis < 19 Jahre 4,0 4,0 (15-17 J.)
Erwachsene = 19 Jahre 4,0 4,0(=18J.)
Schwangere 4,5 4,5
Stillende 55 5,0

2.2 Exposition

Die Daten der Nationalen Verzehrsstudie Il (NVS Il) sowie die Ergebnisse des Ernahrungs-
moduls (EsKiMo) aus dem Kinder- und Jugendgesundheitssurvey (KiGGS) zeigen, dass die
Vitamin-B12-Zufuhr in Deutschland im Allgemeinen adaquat ist.

Die Auswertung der NVS II-Daten ergab, dass Manner und Frauen ab 14 Jahren je nach Al-
tersgruppe im Median zwischen 5,5 und 6,0 bzw. zwischen 3,7 und 4,0 pyg Vitamin B1z pro
Tag aufnehmen (MRI, 2008). In der 95. Perzentile lagen die Zufuhren je nach Geschlecht
und Altersgruppe zwischen 7,7 und 13,5 ug/Tag (MRI, 2008).

Entsprechend den Daten der EsKiMo-Studie erreichten Kinder von 6 bis 11 sowie 12 bis

17 Jahren im Median Vitamin-B12-Zufuhren zwischen 2,8 und 7,2 pg/Tag (Jungen) bzw. zwi-
schen 3,6 und 4,4 ug/Tag (Madchen). In den 95. Perzentilen erreichten diese Kinder Zufuh-
ren zwischen 6,0 und 16,3 ug/Tag (Jungen) bzw. zwischen 5,0 und 11 pug/Tag (Madchen)
(Mensink et al., 2007).

2.3 Bericksichtigte Aspekte bei der Hochstmengenableitung flr Vitamin B4z in Nahrungs-
erganzungsmitteln und sonstigen Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs

— Die zur Verfligung stehenden Daten weisen darauf hin, dass in Deutschland die Referenz-
werte fur die Vitamin-B12-Zufuhr in allen Altersklassen erreicht und teilweise sogar weit
Uberschritten werden. Die Versorgung mit Vitamin B4z ist demnach in der gesunden Allge-
meinbevolkerung gesichert.

— Personen, die sich vegan erndhren und aufgrund des Verzichts auf tierische Lebensmittel
kaum Vitamin B12 mit der herkdmmlichen Nahrung aufnehmen, haben ein erhéhtes Risiko
fur eine unzureichende Vitamin-B12-Zufuhr, wenn sie das Vitamin nicht Gber angereicherte
Lebensmittel oder NEM aufnehmen.
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— Fdr Vitamin B12 wurde vom SCF (2000) kein UL abgeleitet.
Fur die im Folgenden durchgefihrte Hochstmengenableitung wird daher eine — auf Basis
von Verzehrdaten aus den USA — geschatzte Aufnahmemenge von 100 ug/Tag tber
Supplemente herangezogen, bei der keine unerwiinschten Wirkungen bekannt geworden
sind. Da sich dieser Wert auf die zuséatzliche Aufnahme bezieht, kann die Vitamin-B12-Auf-
nahme Uber die normale Erndhrung auler Acht gelassen werden. In dem vom BfR ange-
wandten Ableitungsverfahren entspricht der Wert von 100 pg/Tag der Restmengegesamt.

— In Anbetracht einer mdglichen Mehrfachaufnahme von Vitamin B+, aus verschiedenen
NEM-Produkten (Rdmer und Heuer, 2017), neben weiteren wissenschaftlichen Unsicher-
heiten, wird bei der Hochstmengenableitung fir NEM ein Unsicherheitsfaktor von 2 be-
ricksichtigt.

2.3.1 Héchstmengen fiir Vitamin B12 in Nahrungsergdnzungsmitteln

Unter Berlicksichtigung des vom BfR verwendeten Ableitungsverfahrens, das vorsieht, die
Restmengegesamt zU gleichen Teilen auf NEM und angereicherte Lebensmittel aufzuteilen
[100 ug/Tag = 50 ug/Tag (NEM) + 50 ug/Tag (angereicherte LM)], und unter Bericksichti-
gung eines Unsicherheitsfaktors von 2 ergibt sich eine Hoéchstmenge von 25 ug Vitamin B+
pro Tagesverzehrempfehlung eines NEM.

2.3.2 Héchstmengen fiir Vitamin B in sonstigen Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs

Far die Anreicherung von Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs steht nach dem vom BfR
vorgeschlagenen Ableitungsverfahren eine sichere Restmengeang. Lm von 50 pg Vitamin B2
zur Verfugung.

Unter der Annahme eines geringen Anteils von angereicherten Lebensmitteln auf dem Markt
(Aufnahme von 15 % der Gesamtenergie Uber angereicherte Lebensmittel) ergaben sich bei
Aufteilung der fur die Anreicherung zur Verfligung stehenden Gesamtmenge von 50 ug Vita-
min B2 sichere Anreicherungsmengen zwischen 7,1 und 16,7 pug/100 kcal. Wird die zu Ver-
fugung stehende Anreicherungsmenge von 50 ug stattdessen auf 30 % der Gesamtenergie
verteilt, ergeben sich sichere Anreicherungsmengen zwischen 3,5 und 8,3 pug/100 kcal (Ta-
belle 3).

Um sicherzustellen, dass durch die Aufnahme von Vitamin B+, Uber angereicherte Lebens-
mittel keine Altersgruppe die Restmengeang.m von 50 pg/Tag Uberschreitet, wird jeweils der
niedrigste der sich aus den Berechnungen ergebenden Vitamin-B12-Gehalte fir die gesamte
Bevolkerung als Hoéchstmenge vorgeschlagen.

Unter der Annahme, dass 30 % der Tagesenergie in Form von angereicherten Lebensmitteln
aufgenommen werden, lage die Hochstmenge bei 3,5 ug/100 kcal und unter der Annahme,
dass nur 15 % der Tagesenergie in Form von angereicherten Lebensmitteln aufgenommen
werden, bei 7,1 ug/100 kcal (Tabelle 3).
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Tabelle 3: Tagesenergieaufnahmen (P95) sowie moégliche Vitamin-B12-Gehalte unter der Annahme, dass

15 % oder 30 % der aufgenommenen Energie aus angereicherten Lebensmitteln stammen

Anreicherung von 15% der | Anreicherung von 30% der

Tagesenergie Tagesenergie
Altersgruppen Energie- 15% der . 30% der .
in Jahren zufuhr* Tagesener- \GI:?:I:?;B”' Tagesener- \Ghéﬁr;'t?;B”'

(P 95) giezufuhr giezufuhr
kcal/Tag kcal pg/100 kcal kcal/Tag pg/100 kcal

4 bis 6 2.000 300 16,7 600 8,3
7 bis 9 2.400 360 13,9 720 6,9
10 bis 11 2.550 383 13,1 765 6,5
12 3.900 585 8,5 1.170 4,3
13 bis <15 3.900 585 8,5 1.170 4,3
15 bis < 17 4.700 705 71 1.410 3,5
Erwachsene 3.500 525 9,5 1.050 4,8

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

** Aufteilung der Restmengeang.Lm von 50 pg/Tag auf 100 kcal-Portionen

2.3.2.1 Umrechnung der auf Energie bezogenen Hb6chstgehalte in Héchstmengen pro 100 g
feste Lebensmittel bzw. 100 ml Getrénke

Die Umrechnung der energiebezogenen in gewichts- und volumenbezogenen Hochstmen-
gen erfolgte auf Basis der mittleren Energiedichten von festen Lebensmitteln und energiehal-
tigen alkoholfreien Getranken, die von Schusdziarra et al. (2010) und Bechthold (2014) mit
170 kcal/100 g bzw. 45 kcal/100 ml angegeben wurden (Schusdziarra et al., 2010;
Bechthold, 2014). Unter Bericksichtigung dieser mittleren Energiedichten ergeben sich die in
der folgenden Tabelle angegebenen gewichts- und volumenbezogene Hochstmengen fir Vi-
tamin B12 (Tabelle 4).

Tabelle 4: Umrechnung der energiebezogenen in gewichts- und volumenbezogene Héchstmengen

Vitamin-B12-Gehalt
pro 100 g bzw. mi

Vitamin-B12-Gehalt

pro 100 kcal Feste Lebensmittel Getrianke

(Energiedichte 170 kcal/100g) (Energiedichte 45 kcal/100ml)
3,5 6 1,6
7.1 12 3,2

Nach EU-Verordnung Nr. 1169/2011 dirfen Mikronahrstoffgehalte in Lebensmitteln nur aus-
gelobt werden, wenn die Gehalte mindestens 15 % bei festen Lebensmitteln bzw. 7,5 % bei
Getranken des Nahrwertkennzeichnungsreferenzwertes (NRV) entsprechen.

Der fur Vitamin B2 festgelegte NRV betragt 2,5 ug (15 % des NRV = 0,38 pug; 7,5 % des
NRV = 0,19). Die in Tabelle 4 berechneten Vitamin-B2>-Gehalte sind somit in jedem Fall als
signifikante Mengen im Sinne der Verordnung einzustufen.
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2.3.3.2 Zahnpasta als Tragermittel fiir die Vitamin Bq2-Anreicherung

Bei Zahncreme handelt es sich im rechtlichen Sinne nicht um ein Lebensmittel, sondern um
ein kosmetisches Produkt. Da jedoch fir Veganerinnen und Veganer als vulnerable Bevolke-
rungsgruppe hinsichtlich eines Vitamin-B1.-Mangels eine mit Vitamin B2 angereicherte Zahn-
pasta auf dem deutschen Markt erhaltlich ist und davon auszugehen ist, dass ein Teil des Vi-
tamins beim Zahneputzen Uber die Mundschleimhaut aufgenommen wird, werden die hierzu
hier vorliegenden Daten im Folgenden diskutiert:

So wurde in einer randomisierten, placebo-kontrollierten Studie in Deutschland untersucht,
welche Wirkung eine mit Vitamin B12 angereicherte Zahncreme auf die Vitamin-B12-Marker
Holotranscobalamin, Gesamt-Homocystein und Methylmalonsaure hat (Siebert et al., 2017).
Wahrend der 12-wochigen Intervention erhielten 36 sich vegan ernahrende Personen eine
mit 100 ug/g Vitamin B2 angereicherte Zahncreme, die zweimal taglich verwendet werden
sollte. Nach Abschluss der Interventionsphase waren die Vitamin B12- und Holotranscobala-
min-Spiegel in der Vitamin-B1.-Gruppe im Vergleich zur Placebogruppe signifikant erhoht.
Die Unterschiede waren bei Personen, die keine Vitamin-B1.-Supplemente eingenommen
und demzufolge niedrigere Spiegel zu Beginn der Intervention hatten, deutlicher als bei Pro-
banden mit Supplementverzehr. Insgesamt war aber die Aufnahme von Vitamin B+, Uber das
Produkt gering. Auch ist bislang in Deutschland nur eine mit Vitamin B12 angereicherte Zahn-
creme auf dem Markt.

Sollte in Zukunft der Marktanteil der angereicherten Zahnpasten wachsen und damit eine
weitere Quelle der Vitamin-B12-Zufuhr entstehen und sich als relevant erweisen, kdnnte dies
Auswirkungen auf die hier gemachten Empfehlungen in Bezug auf die Lebensmittelanreiche-
rung haben.

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
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Uber das BfR

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