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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Hochstmengenvorschlage fiir Vitamin A in Lebensmitteln inklusive Nahrungs-
erganzungsmitteln

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

Bei praformiertem Vitamin A (Retinol und Retinylester) ist der Sicherheitsabstand zwischen
dem Tolerable Upper Intake Level’ (UL) und der Aufnahme in der 95. Verzehrperzentile so-
wie dem Zufuhrreferenzwert sehr gering. Fur den Zusatz dieses Vitamins zu Nahrungsergan-
zungsmitteln (NEM) bestehen daher aus Sicht des Bundesinstituts fir Risikobewertung (BfR)
folgende Optionen:

Option 1: kein Zusatz zu NEM.

Option 2: Zusatz bis zu 0,4 mg Vitamin A pro Tag.
Unter Berucksichtigung eines Unsicherheitsfaktors von 2 bezuglich méglicher
Mehrfachverwendung von Vitamin-A-haltigen NEM, neben anderen wissenschatftli-
chen Unsicherheiten, entspricht dies einer Héchstmenge von 0,2 mg Vitamin A pro
Tagesverzehrempfehlung eines NEM.

Auf Vitamin-A-haltigen NEM wird zudem ein Hinweis empfohlen, der besagt, dass
Vitamin A in der Schwangerschaft nur nach arztlicher Ricksprache eingenommen
werden soll.

Aufgrund der geringen Sicherheitsbreite sollte praformiertes Vitamin A nicht zur Anreiche-
rung von Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs verwendet werden. Ausgenommen davon
sind Margarine oder Mischfetterzeugnisse, die als Butterersatz in Deutschland bereits seit
vielen Jahren verpflichtend mit Vitamin A angereichert werden. Fir diese Zwecke wird ent-
sprechend der Verordnung Uber vitaminisierte Lebensmittel (LMvitV) eine Hochstmenge von
10 Milligramm (mg) Vitamin A pro Kilogramm (mg/kg) bzw. 1 mg pro 100 Gramm (mg/100 g)
Lebensmittel empfohlen (Tabelle 1).

Tabelle 1: Hochstmengenvorschlage

Lebensmittelkategorie Hochstmengen
Lebensmittel, die als Butterersatz in Verkehr gebracht werden (pro 100 g) 1mg
Sonstige angereicherte Lebensmittel des allgemeinen Verzehrs (pro 100 g) kein Zusatz

2. Begrindung

1 Tolerable Upper Intake Level = tolerierbare tagliche chronische Aufnahme eines Nahrstoffs
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2.1 Tolerable Upper Intake Level (UL) und Zufuhrreferenzwert

Angesichts des Risikos fur lebertoxische und teratogene (fruchtschadigende) Wirkungen von
praformiertem Vitamin A (in Form von Retinsaure) hat der friihere Wissenschaftliche Lebens-
mittelausschuss der EU-Kommission (SCF) zu Beginn der 2000er Jahre fur Frauen im ge-

barfahigen Alter und fur erwachsene Manner einen UL von 3 mg/Tag abgeleitet (SCF, 2002).

Fur Frauen nach der Menopause wurde aufgrund von Hinweisen auf einen Zusammenhang
zwischen hohen Vitamin-A-Aufnahmen bzw. Retinolspiegeln und unerwunschten Wirkungen
auf die Knochengesundheit? empfohlen, die Zufuhr auf 1,5 mg/Tag zu beschranken (SCF,
2002). Fur Kinder und Jugendliche zwischen 15 und 17 Jahren wurde ein UL von 2,6 mg/Tag
und fur die Altersgruppen unter 15 Jahren ULs zwischen 1,1 und 2 mg/Tag extrapoliert (SCF,
2002; Tabelle 2).

Die D-A-CH-Gesellschaften haben Zufuhrempfehlungen fur Vitamin A in Form von Retinol
bzw. Retinolaktivitatsaquivalenten (RAE) abgeleitet, wonach Kinder zwischen 4 und 13 Jah-
ren altersabhangig zwischen 0,35 und 0,60 mg RAE und altere Kinder und Erwachsene ge-
schlechts- und altersabhangig zwischen 0,70 und 0,95 mg RAE pro Tag aufnehmen sollten.
Fir Schwangere und Stillende werden 0,80 bzw. 1,3 mg RAE/Tag empfohlen (D-A-CH,
2020; Tabelle 2).

Die von der EFSA (2015) fur Vitamin A (als Retinolaquivalente; RE) empfohlenen Zufuhr-
mengen unterscheiden sich nur geringfligig von denen der D-A-CH-Gesellschaften (EFSA,
2015; Tabelle 2).

Tabelle 2: Zufuhrreferenzwerte (Zufuhrempfehlung) und UL

Zufuhrreferenzwerte
Altersgruppen : ek
Retin%?::t?\lllitéts- kil o
o N squivalente* (RE) (SCF, 2002)
dquivalente* (RAE) (EFSA, 2015)
(D-A-CH, 2020) ’
mg RAE/Tag mg RE/Tag
4 bis <7 Jahre 0,35 0,3 1,1
7 bis < 10 Jahre 0,45 0,4 1,5
10 Jahre 0,60 0,4 1,5
11 bis <13 Jahre 0,60 0,6 2,0
m w m w
13 bis < 15 Jahre 0,80 0,70 0,6 2,0
15 bis < 19 Jahre 0,95 0,80 0,75 0,65 2,6
Erwachsene (< 65 Jahre) 0,85 0,70 0,75 0,65 3,0
(15-17J.) | (15-17 J.)
Erwachsene (2 65 Jahre) 0,80 0,70 0,75 0,65 3,0
Postmenopausale Frauen 1,5
Schwangere 0,80 0,70 3,0
Stillende 1,30 1,30 3,0

2 Seither zu diesem Thema publizierte epidemiologische Studien liefern widerspriichliche Ergebnisse (Ribaya-
Mercado et al., 2007; Caire-Juvera et al., 2009; Ambrosini et al., 2014; Wu et al., 2014; Holvik et al., 2015; Han-
del et al., 2016). Jedoch Iasst sich auf Basis von in-vitro- und tierexperimentellen Studien feststellen, dass so-
wohl zu geringe als auch zu hohe Mengen an Vitamin A die Knochengesundheit negativ beeinflussen kénnen
(Lind et al., 2017; Yorgan et al., 2016; Green et al., 2016).
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1 ug Retinolaktivitdtsaquivalent (retinol activity equivalent, RAE) = 1 ug Retinol = 12 pg p-Carotin = 24 pg
andere Provitamin-A-Carotinoide.

*%

1 ug Retinolaquivalent (retinol equivalent, RE) = 1 ug Retinol = 6 pg 3-Carotin = 12 ug andere Provitamin-A-
Carotinoide.

Retinol und Retinylester (ohne Vitamin A-aktive Carotinoide)

2.2 Exposition

Laut Nationaler Verzehrsstudie Il (NVS) Il lag die mediane Zufuhr von Gesamt-Vitamin-A bei
Mannern im Alter von 14 bis 18 Jahren bei 1,5 mg RE/Tag und in den Altersgruppen Uber
18 Jahren zwischen 1,5 und 1,8 mg RE/Tag. Frauen im Alter von 14 bis 18 Jahren nahmen
im Median 1,4 mg RE/Tag auf und Frauen Gber 18 Jahren zwischen 1,4 und 1,7 mg RE/Tag
(MRI, 2008). Die Vitamin-A-Aufnahme der in der NVS Il untersuchten Population lag somit
oberhalb der von den D-A-CH-Gesellschaften abgeleiteten Zufuhrempfehlungen.

Bei Kindern im Alter von 6 bis 11 Jahren lagen die Zufuhren von Gesamt-Vitamin-A im Me-
dian zwischen 0,7 und 0,9 mg RE (Jungen) bzw. 0,7 mg RE (Madchen) und in der 95. Zu-
fuhrperzentile zwischen 1,9 und 2,1 mg RE (Jungen) bzw. zwischen 1,5 und 2,2 mg RE
(Madchen) pro Tag. Im Alter von 12 bis 14 Jahren wurden im Median und in der 95. Zufuhr-
perzentile von Jungen und Madchen 1,2-1,3 (P95: 2,6-3,4) mg RE/Tag bzw. 1,3-1,4 (P95:
2,7-3,3) mg RE/Tag aufgenommen (Mensink et al., 2007). Demnach erreichen oder Uber-
schreiten auch alle Altersgruppen der Kinder die D-A-CH-Zufuhrempfehlungen.

Betrachtet man nur die Zufuhr von praformiertem Vitamin A, so wurden laut NVS [l im Alter
von 14 bis 18 Jahren im Median 0,4 (w) bzw. 0,6 (m) mg RE/Tag und in der 95. Perzentile
1,9 (w) bzw. 2,6 (m) mg RE/Tag aufgenommen. Bei Personen Uber 18 Jahren lag die Zufuhr
im Median bei 0,4-0,5 (w) bzw. 0,6-0,7 (m) mg RE/Tag und in der 95. Zufuhrperzentile zwi-
schen 1,3 und 2,0 mg (w) bzw. zwischen 2,5 und 2,9 (m) RE/Tag (MRI, 2008).

Postmenopausale Frauen (51 bis 80 Jahre) nahmen laut NVS Il im Median 0,5 mg RE/Tag
und in der 95. Zufuhrperzentile 1,7 bis 2,0 mg RE/Tag auf (MRI, 2008). Die 95. Perzentile lag
somit oberhalb der vom SCF (2002) fiir diese Gruppe empfohlenen héchsten tolerierbaren
Tagesaufnahme von 1,5 mg RE/Tag.

2.3 Bericksichtigte Aspekte bei der Ableitung von Hochstmengen fir Vitamin A

Die Anwendung des vom BfR vorgeschlagenen Ableitungsverfahrens ergibt eine Restmenge
von ,Null* (UL1s bis 17 sahre — P9514 bis 18 yanre = 2,6 mg/Tag — 2,6 mg/Tag = 0).

Der Sicherheitsabstand zwischen UL und Zufuhrempfehlung bzw. tatsachlicher Zufuhr (P95)
ist folglich sehr gering, und es besteht de facto kein Spielraum fir die Verwendung von
praformiertem Vitamin A in NEM oder zur Anreicherung von Lebensmitteln des allgemeinen
Verzehrs.

Frauen nach der Menopause Uberschreiten in der 95. Zufuhrperzentile bereits Uiber die nor-
male Nahrung die fur diese Bevolkerungsgruppe von der Europaischen Behdrde fur Lebens-
mittelsicherheit (EFSA) vorgeschlagene Tageshéchstmenge von 1,5 mg RE.

Eine Neuauswertung der NVS II-Daten durch das Max Rubner-Institut (MRI) zur (Mehrfach-)
Einnahme von NEM ergab, dass etwa 16 % der in der NVS Il identifizierten NEM-Nutzerin-
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nen und -Nutzer ein Vitamin-A-Praparat einnahmen, wobei auf der Basis der erhobenen Da-
ten keine Differenzierung zwischen Produkten mit praformiertem Vitamin A und B-Carotin
moglich war. Knapp 3 % derer, die Vitamin-A-Praparate verwendeten, nahmen mehr als ein
NEM — davon: 2,4 % (3,3 % der Manner und 1,9 % der Frauen) zwei Produkte und 0,2 %
drei Produkte (Rémer und Heuer, 2017).

Bei dieser Auswertung ist zu berlcksichtigen, dass die Angaben Uber die von den NVS II-
Teilnehmerinnen und -Teilnehmern verwendeten Supplemente sowie die Nahrstoffdaten der
MRI-Supplementdatenbank aus den Jahren 2005 bis 2007 stammen. Eine Veranderung des
Einnahmeverhaltens der Bevdlkerung und der Nahrstoffzusammensetzung der Praparate
uber die letzten zehn Jahre ist nicht auszuschliefsen (Romer und Heuer, 2017).

Aktuelle Untersuchungsergebnisse aus dem Lebensmittel-Monitoring 2016 zeigen, dass die
Leber von Schlachttieren im Mittel zwischen 17 und 29 mg Vitamin A pro 100 g aufweisen
kann. Bei Personen, die Leber verzehren (ca. 40 % der NVS lI-Population), kann es daher in
Abhangigkeit von den Verzehrmengen und dem tatsachlichen Vitamin-A-Gehalt der Leber zu
erheblichen Uberschreitungen des UL kommen (BVL, 2017). Bereits seit den 1990er Jahren
wird aufgrund von hohen Vitamin-A-Gehalten in Schlachttierleber empfohlen, dass in der
Schwangerschaft auf den Verzehr von Leber aller Tierarten verzichtet werden und Schwan-
gere und Kleinkinder beim Verzehr von leberhaltigen Produkten sehr zurlickhaltend sein soll-
ten (bga-pressedienst 47/90 und BgVV-Pressemeldung 20/1995 vom 23.10.1995%). Ange-
sichts der aktuellen Monitoringergebnisse wird diese Empfehlung aufrechterhalten.

2.3.1 Héchstmengen fiir Vitamin A in NEM

Angesichts des bei Vitamin A bestehenden, geringen Sicherheitsabstands zwischen dem UL
und der Zufuhr(-empfehlung) ergeben sich aus Sicht des BfR folgende Optionen fiur die Ver-
wendung von praformiertem Vitamin A in NEM:

Option 1: kein Zusatz von Vitamin A zu NEM

Option 2: Verwendung von Vitamin A bis zu einer Tageshochstmenge von 0,4 mg.
Unter Berucksichtigung eines Unsicherheitsfaktors von 2 fir eine nicht auszu-
schlieRende Mehrfachverwendung von Vitamin-A-haltigen NEM, neben anderen
wissenschaftlichen Unsicherheiten, ergabe sich eine Hochstmenge von 0,2 mg pro
Tagesverzehrempfehlung eines NEM.

Mit dieser Hochstmenge kann bei weniger gut versorgten erwachsenen Personen
ein signifikanter Beitrag zur Vitamin-A-Versorgung geleistet werden.

Ein Teil der 14- bis 18-jahrigen und die erwachsenen Manner ab 25 Jahren wr-
den jedoch, insbesondere bei Mehrfachverwendung von Vitamin-A-haltigen NEM
den UL fur Vitamin A Gberschreiten. Bei Frauen nach der Menopause wiirde die
ohnehin im 95. Perzentil vorliegende UL-Uberschreitung weiter erhéht werden (Ab-
bildung 1).

3 http://www.bfr.bund.de/de/presseinformation/1995/20/schwangere sollten weiterhin _auf den verzehr von le-
ber verzichten-775.html
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2.3.2 Hoéchstmengen fiir Vitamin A in angereicherten Lebensmitteln des allgemeinen Ver-
zehrs

Lebensmittel des allgemeinen Verzehrs sollten angesichts der geringen Sicherheitsbreite
von praformiertem Vitamin A nicht mit diesem Vitamin angereichert werden. Davon ausge-
nommen sind Margarinen oder Mischfetterzeugnisse, die als Ersatz fir das traditionelle Le-
bensmittel Butter in Verkehr gebracht werden und bereits seit vielen Jahren in Deutschland
verpflichtend mit Vitamin A anzureichern sind. Fur diese Zwecke wird entsprechend der Ver-
ordnung uber vitaminisierte Lebensmittel (LMvitV) eine Hochstmenge von 10 mg/kg bzw. 1
mg/100 g Lebensmittel empfohlen.
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Abbildung 1: Auswirkungen der zusatzlichen Aufnahme von ein oder zwei NEM & 0,2 mg Vitamin A
in den 95. Perzentilen der Zufuhr von praformiertem Vitamin A bei den 14- bis 80-Jahrigen auf Basis der
NVS II-Daten

Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema Vitamin A

A-Z-Index zu Vitamin A: https://www.bfr.bund.de/de/a-z index/vitamin a-5238.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 fur Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschaftlich unabhangige Einrich-
tung im Geschéftsbereich 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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