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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Hochstmengenvorschlage fiir Vitamin E 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

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) empfiehlt fir Nahrungserganzungsmittel
(NEM) eine Héchstmenge von 30 Milligramm (mg) Vitamin E pro Tagesverzehrempfehlung
eines NEM (Tabelle 1).

Manner ab 55 Jahren sollten durch geeignete Risikokommunikationsmaflinahmen dafir sen-
sibilisiert werden, dass eine unkontrollierte Supplementierung von Vitamin E das Risiko fr
Prostatakrebs erhdhen kann.

Fur die Anreicherung von sonstigen Lebensmitteln wird, unter der Annahme eines bezuglich
angereicherter Lebensmittel ,gesattigten Marktes (30 % der Tagesenergiezufuhr in Form
von angereicherten Lebensmitteln) eine Hochstmenge von 7 Milligramm pro 100 Gramm

(7 mg/100 g) fur feste Lebensmittel und von 2 Milligramm pro 100 Milliliter (2 mg/100 ml) far
Getranke empfohlen (Tabelle 1).

Tabelle 1: Hochstmengenvorschlage

Lebensmittelkategorie Hoéchstmengen
Nahrungserganzungsmittel (pro Tagesverzehrempfehlung eines Produkts) 30 mg
Sonstige angereicherte feste Lebensmittel (pro 100 g) 7mg
Getranke (pro 100 ml) 2mg

2. Begrundung

2.1 Tolerable Upper Intake Level' (UL) und Zufuhrreferenzwert

Der frihere Wissenschaftliche Lebensmittelausschuss der EU-Kommission (Scientific Com-
mittee on Food; SCF) hat im Jahr 2003 fiir Vitamin E (a-Tocopherolaquivalente) einen UL fir
Erwachsene von 300 mg/Tag abgeleitet (SCF, 2003). Fur Kinder und Jugendliche wurden in
Abhangigkeit vom Kérpergewicht ULs zwischen 120 mg (4- bis 6-jahrige) und 260 mg (15-
bis 17-jahrige) pro Tag abgeleitet (SCF, 2003).

Interventionsstudien, die z. T. erst nach der Ableitung des ULs durchgefuhrt bzw. publiziert
wurden, deuten auf erhohte Risiken fur negative gesundheitliche Effekte durch Supplemen-
tierung von Vitamin E bereits unterhalb von 300 mg/Tag hin: So ergab ein systematischer
Review Uber kontrollierte Interventionsstudien mit Metaanalyse, dass die Supplementierung
von Vitamin E in Dosierungen von ca. 130 bis ca. 200 mg/Tag das Risiko fur hamorrhagische

1 Tolerable Upper Intake Level = tolerierbare tagliche chronische Aufnahme eines Nahrstoffs
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Schlaganfalle erhoht (Schurks et al., 2010). Des Weiteren war in einer grof3en Interventions-
studie (SELECT) mit mehr als 35.500 gesunden Mannern die Einnahme von Vitamin-E-
Supplementen in Dosierungen von 400 Internationalen Einheiten (IE) bzw. 268 mg/Tag mit
einem erhohten Prostatakarzinomrisiko assoziiert (Klein et al., 2011; Kristal et al. 2014).

Das Joint Expert Committee on Food Additives (JECFA) der Ernahrungs- und Landwirt-
schaftsorganisation der Vereinten Nationen (FAO) und der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) leitete auf der Basis von Humandaten fir a-Tocopherol einen Acceptable Daily Intake
(Akzeptable tagliche Aufnahmemenge; ADI) von 0,15-2 mg/kg Korpergewicht (KG) ab
(JECFA, 1987) und begriindete dies mit negativen klinischen und biochemischen Effekten,
die bei Einnahme von Vitamin E in hohen Dosierungen, u. a. durch Selbstmedikation,
beobachtet wurden. Fur Erwachsene errechnet sich hieraus, unter Berticksichtigung des von
der Europaischen Behorde flir Lebensmittelsicherheit (EFSA) zugrunde gelegten Referenz-
kérpergewichts fur Erwachsene von 70 kg (EFSA, 2012), eine akzeptable Tagesaufnah-
memenge von 105-140 mg Vitamin E. FUr die Altersgruppe der 15- bis 17-Jahrigen (bzw.
14- bis < 18-Jahrigen), fur die die EFSA ein Referenzgewicht von 61,3 kg definiert hat, leitet
sich ein etwas niedrigerer akzeptabler Vitamin-E-Aufnahmewert von 92—-123 mg/Tag ab.

Die D-A-CH-Gesellschaften geben alters- und geschlechtsabhangige Schatzwerte fir die
tagliche Zufuhr von Vitamin E (Tocopherole) zwischen 8 mg/Tag flr 4- bis 7-jahrige Kinder
und 12 bzw. 15 mg/Tag fur 15- bis unter 19-jahrige weibliche und mannliche Personen an.
Fur erwachsene Frauen und Manner = 19 Jahren liegen die Schatzwerte fur eine angemes-
sene Zufuhr zwischen 11 und 15 mg/Tag (D-A-CH, 2015; Tabelle 2).

Von der EFSA wurden adaquate Zufuhrwerte (Adequate Intake, Al) abgeleitet, die fir Kinder

im Alter von 3 bis < 10 Jahren bei 9 mg/Tag und fiir alle anderen Personen = 10 Jahren bei
11 mg/Tag (weiblich) bzw. 13 mg/Tag (mannlich) liegen (EFSA, 2015; Tabelle 2).

Tabelle 2: Zufuhrreferenzwerte (Schatzwerte fiir eine angemessene Zufuhr)

Schatzwerte
fiir eine angemessene Zufuhr Adequate Intake (Al)
Altersgruppen (D-A-CH, 2015%) (EFSA, 2015)
mannlich | weiblich
mg/Tag
4 bis <7 Jahre 8 8 3-<104-9
7 bis < 10 Jahre 10 9 B
10 bis <13 Jahre 13 11
13 bis <15 Jahre 14 12
15 bis <19 Jahre 15 12
19 bis <25 Jah 15 12
= anre >10J.:
25 bis <51 Jahre 14 12
: 11 (w); 13 (m)
51 bis <65 Jahre 13 12
= 65 Jahre 12 11
Schwangere 13
Stillende 17

* zuletzt Gberarbeitet: 2012
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2.2 Exposition

In der Nationalen Verzehrsstudie Il (NVS II) wurden bei Jugendlichen im Alter von 14 bis

18 Jahren mediane Vitamin-E-Zufuhren von 13,0 mg/Tag (w) bzw. 16,2 mg/Tag (m) und in
der 95. Perzentile (P95) von 35,8 mg/Tag (w) bzw. 38,2 mg/Tag (m) ermittelt (MRI, 2008).
Bei erwachsenen Frauen (19 bis 80 Jahre) wurden je nach Altersgruppe mediane Zufuhren
von 11,3 bis 12,7 mg/Tag und in der 95. Perzentile von 23,0 bis 28,9 mg/Tag registriert. Bei
erwachsenen Mannern im Alter von 19 bis 24 Jahren betrug die mediane Zufuhr je nach Al-
tersgruppe 12,4 bis 14,5 mg/Tag; in der 95. Perzentile lag die Zufuhr je nach Altersgruppe im
Bereich von 24,6 bis 39,6 mg/Tag (MRI, 2008).

Die Zufuhr von Vitamin E bei Kindern wurde im Rahmen der vom Robert Koch-Institut (RKI)
durchgefihrten EsKiMo-Studie (Erndhrungsmodul der KiGGS-Studie) im Jahr 2006 ermittelt:
Demnach nahmen Jungen und Madchen im Alter von 6 bis 11 Jahren im Median zwischen
8,8 und 9,3 mg bzw. zwischen 8,3 und 9,7 mg Vitamin E pro Tag uUber die Nahrung auf; die
95. Zufuhrperzentilen lagen bei 19,6 bis 20,6 mg bzw. 14,1 bis 20,9 mg pro Tag. Von alteren
Kindern (12 bis 17 Jahre) wurden im Median (P95) zwischen 14,3 und 17,4 (38,0-43,4) mg
bzw. zwischen 13,3 und 14,2 (32,6-54,1) mg pro Tag aufgenommen (Mensink et al., 2007).

2.3 Bericksichtigte Aspekte bei der Ableitung von Hochstmengen fir Vitamin E

Vitamin E findet Anwendung in der industriellen Lebensmittelherstellung in Form von zuge-
lassenen Lebensmittelzusatzstoffen E306 (Tocopherol-haltige Extrakte nattrlichen Ur-
sprungs), E307 (Alpha-Tocopherol), E308 (Gamma-Tocopherol) und E309 (Delta-Toco-
pherol). Tocopherole werden als Antioxidationsmittel zur Produktstabilisierung in fetthaltigen
Lebensmitteln wie Speisefetten, Speisedlen, Bratfetten, Backfetten, Dressings, Desserts und
Kaugummi eingesetzt (fir Lebensmittel allgemein ohne Hoéchstmengenbeschrankungen bzw.
quantum satis (so viel wie notig) zugelassen). Die Aufnahme von Vitamin E, das Lebensmit-
teln als Zusatzstoff zugesetzt wird, ist nicht bekannt. Grundsatzlich ist zu berticksichtigen,
dass sich bei steigender Zufuhr an mehrfach ungesattigten Fettsauren auch der Bedarf an
Vitamin E, welches zum Schutz der Fettsauren vor Peroxidation bendétigt wird, erhoht.

Obwohl vom SCF (2003) ein UL fur Vitamin E abgeleitet wurde (260 mg/Tag fur 15- bis 17-
Jahrige), ist das BfR der Auffassung, dass die vorliegenden, sonstigen negativen Studienbe-
funde, insbesondere aus der SELECT-Studie, bei der Hochstmengenableitung berlcksichtigt
werden mussen. Angesichts der Ergebnisse der SELECT-Studie schlussfolgerten Kristal et
al., dass Manner ab 55 Jahren Vitamin-E-Supplemente in Dosierungen oberhalb des Zufuhr-
referenzwerts fur Vitamin E meiden sollten (Kristal et al., 2014).

Aus den vorliegenden wissenschaftlichen Daten lassen sich keine positiven gesundheitlichen
Effekte bei Aufnahmen von Vitamin E oberhalb des physiologischen Bedarfs ableiten.

Vor diesem Hintergrund wird bei der Hochstmengenableitung fur Vitamin E ein pragmati-
sches Vorgehen gewahlt, auf dessen Basis eine zusatzliche Aufnahmemenge fiir Vitamin E
im Rahmen des ernahrungsphysiologischen Bereichs vorgeschlagen wird.

2.3.1 Hoéchstmenge fiir Vitamin E in Nahrungsergdnzungsmitteln

Fir NEM wird eine sich am ernahrungsphysiologischen Bedarf orientierende Hoéchstmenge
von 30 mg pro Tagesverzehrempfehlung eines NEM-Produkts vorgeschlagen.
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Diese Menge entspricht 200 % des D-A-CH-Schatzwertes fur eine angemessene Vitamin-E-
Zufuhr bei mannlichen Personen zwischen 15 und 25 Jahren und liegt etwa in Hohe der in
der NVS Il fur die 95. Perzentile der Manner ermittelte Vitamin-E-Zufuhr (33 mg/Tag).
Zudem wurde die vorgeschlagene Dosis von 30 mg pro Tagesverzehrempfehlung eines
NEM in Kombination mit anderen Vitaminen und Mineralstoffen in der SU.VI.MAX-Studie bei
mehr als 5.000 Mannern Uber 8 Jahre placebokontrolliert eingesetzt, um zu untersuchen, ob
sich durch diese Intervention mit Mikronahrstoffsupplementen in erndhrungsphysiologischen
Dosierungen das Risiko fur Prostatakrebs beeinflussen Iasst. In der Studie zeigte sich bei
gesunden Mannern, die zu Beginn normale Konzentrationen des prostataspezifischen Anti-
gens (PSA) aufwiesen, eine statistisch signifikante Reduktion des Prostatakrebsrisikos, wah-
rend bei Mannern, die zu Beginn einen erhdhten PSA-Wert hatten, eine grenzwertige Risiko-
erhéhung festgestellt wurde (Meyer et al., 2005). Die Studienergebnisse deuten darauf hin,
dass die Supplementierung von Vitamin E in Hohe der hier vorgeschlagenen Dosis, bei Ein-
nahme Uber viele Jahre bei Gesunden nicht mit unerwiinschten gesundheitlichen Effekten
verbunden ist. Die Studienergebnisse deuten ferner darauf hin, dass bei Personen mit einem
erhohten Risiko fir Prostatakrebs eine Vitamin-E-Supplementierung das Krebsrisiko erhdhen
kénnte. Da jedoch Vitamin E in der SU.VI.MAX-Studie nicht als Monopraparat, sondern in
Kombination mit anderen Mikronahrstoffen eingenommen wurde, I1asst sich auf Basis dieser
Daten keine verlassliche Schlussfolgerung Gber das Risiko einer Vitamin-E-Supplementie-
rung fir Manner mit einem erhdhten Risiko fir Prostatakrebs ziehen.

Wie eine Neuauswertung des Max Rubner-Instituts (MRI) (Rémer und Heuer, 2017) zur
Mehrfacheinnahme von NEM in der NVS Il zeigt, kann nicht ausgeschlossen werden, dass
Vitamin E aus mehreren NEM-Produkten parallel aufgenommen wird.

Aus Sicht des BfR ist bei einer Hochstmenge von 30 mg pro Tagesverzehrempfehlung eines
NEM-Produkts auch eine Einnahme von mehreren Vitamin-E-haltigen NEM pro Tag (bis zu
einer Gesamtmenge von 60 mgq) tolerierbar. Allerdings sollten Manner ab 55 Jahren durch
geeignete RisikokommunikationsmalRnahmen dafiir sensibilisiert werden, dass eine unkon-
trollierte Supplementierung von Vitamin E das Risiko fUr Prostatakrebs erhdhen kann.

2.3.2 Héchstmengen fiir Vitamin E in angereicherten Lebensmitteln des allgemeinen Ver-
zehrs

Analog zu NEM sollte auch fur die Anreicherung von sonstigen Lebensmitteln mit Vitamin E
eine sich am ernahrungsphysiologischen Bedarf orientierende Gesamtmenge von 60 mg/Tag
nicht Uberschritten werden.

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 maximal még-
liche Zusatze an Vitamin E zwischen 4,3 und 20 mg/100 kcal (Tabelle 3).

Um sicherzustellen, dass durch den Zusatz von Vitamin E zu angereicherten Lebensmitteln
keine der Altersgruppen die insgesamt als gesundheitlich unbedenklich erachtete Anreiche-
rungsmenge von 60 mg/Tag Uberschreitet, wird jeweils der niedrigste der sich aus den Be-
rechnungen ergebenden Vitamin-E-Zusatze fir die gesamte Bevdlkerung als Hochstmenge
vorgeschlagen — also 4,3 mg/100 kcal unter der Annahme, dass der Markt der angereicher-
ten Lebensmittel ,gesattigt” ist (30 % der Tagesenergie in Form von angereicherten Lebens-
mitteln) und 8,5 mg/100 kcal unter der Annahme, dass nur ein Teil der anreicherbaren Le-
bensmittel tatsachlich angereichert/verzehrt wird (15 % der Energiezufuhr in Form von ange-
reicherten Lebensmitteln) (Tabelle 3).
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Tabelle 3: Tagesenergieaufnahmen (P95) sowie mogliche Vitamin-E-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
Energle: 5 % der 30 % der
fuhr* J ; e ( . =
Altersgruppen Zutunr Tagesener- V'tam'Q*E Tagesener- V'tam'T*E
. Gehalt . Gehalt
giezufuhr giezufuhr
kcal/Tag kcal mg/100 kcal kcal mg/100 kcal
4 bis <7 Jahre 2.000 300 20,0 600 10
7 bis <10 Jahre 2.400 360 16,7 720 8,3
10 bis <12 Jahre 2.550 383 15,7 765 7,8
12 Jahre 3.900 585 10,3 1.170 5.1
13 bis <15 Jahre 3.900 585 10,3 1.170 5,1
15 bis <17 Jahre 4.700 705 8,5 1.410 4,3
Erwachsene 3.500 525 11,4 1.050 5,7

* Daten fur Kinder (P 95) bis zum Alter von 17 Jahren aus EsKiMo (Mensink et al., 2007), fur Erwachsene
(P 95) aus NVS Il (MRI, 2008)

** bei Aufteilung der Vitamin E-Menge von 60 mg/Tag auf 100 kcal-Portionen

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

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) durchgefuhrt.

Unter Berucksichtigung 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 fur den Zusatz von Vita-
min E zu Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs (Tabelle 4).

Tabelle 4: Umrechnung energiebezogener in gewichts- und volumenbezogene Héchstmengen

Vitamin-E-Gehalt
Zusatz von Vitamin E pro 100 g bzw. ml
pro 100 kcal feste Lebensmittel Getranke
(Energiedichte: 170 kcal/100 g) (Energiedichte: 45 kcal/100 ml)
4,3 mg* 7mg 2mg
8,56 mg** 15 mg 4 mg

*

unter der Annahme, dass 30 % der Energie Uber 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 ei-
nem Lebensmittel zugesetzten Nahrstoffmengen signifikant sein sollen, um nach derzeitiger
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Rechtslage? auf dem Produkt ausgelobt werden zu diirfen, so miissten entsprechend Verord-
nung (EU) Nr. 1169/2011, Anhang XlII (Referenzmengen), in festen Lebensmitteln (pro 100
g) mindestens 15 % und in Getranken (pro 100 ml) mindestens 7,5 % der jeweiligen Refe-
renzmenge fur die Kennzeichnung (NRV) enthalten sein.

In der genannten Verordnung wird fur Vitamin E ein NRV von 12 mg angegeben. Demnach
waren Zusatze an Vitamin E in festen Lebensmitteln in Hohe von = 1,8 mg/100 g (mindes-
tens 15 % des NRV) und in Getranken von = 0,9 mg/100 ml (mindestens 7,5 % des NRV) als
signifikant einzustufen. Die in Tabelle 4 berechneten Hochstmengen erfullen diese Kriterien
fur eine etwaige Kennzeichnung und Auslobung von zugesetztem Vitamin E.

Fur die Anreicherung von sonstigen Lebensmitteln wird unter der Annahme eines bezlglich
angereicherter Lebensmittel ,gesattigten“ Marktes (30 % der Tagesenergiezufuhr in Form
von angereicherten Lebensmitteln) fur feste Lebensmittel eine Hochstmenge von 7 mg/100 g
und fur Getranke eine Hochstmenge von 2 mg/100 ml empfohlen. Unter der Annahme, dass
nur ein Teil der anreicherbaren Lebensmittel tatsachlich angereichert/verzehrt wird (15 % der
Energiezufuhr in Form von angereicherten Lebensmitteln), waren héhere Héchstmengen von
15 mg/100 g fur feste Lebensmittel und 4 mg/100 ml fur Getranke mdoglich (Tabelle 4).

Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema Vitamin E

A-Z Index zu Vitamin E: https://www.bfr.bund.de/de/a-z_index/vitamin e alpha toco-
pherolacetat -4855.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 »otellungnahmen-App* des BfR

[=]
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Uber das BfR
Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschaftlich unabhangige Einrich-

tung im Geschéftsbereich des Bundesministeriums fur Erndhrung und Landwirtschaft
(BMEL). Es berat die Bundesregierung und die Bundeslander zu Fragen der Lebensmittel-,
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Chemikalien- und Produktsicherheit. Das BfR betreibt eigene Forschung zu Themen, die in
engem Zusammenhang mit seinen Bewertungsaufgaben stehen.
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