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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Hochstmengen fur Vitamin B4, Vitamin B2 und Pantothensaure in Lebensmit-
teln inklusive Nahrungserganzungsmitteln

Die begleitende Hauptstellungnahme ,Aktualisierte Hochstmengenvorschlage fiir Vita-
mine und Mineralstoffe in Nahrungsergdanzungsmitteln 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

Fur die Vitamine B+, B, und Pantothensaure wurden keine Tolerable Upper Intake Level'
(UL) abgeleitet und selbst bei Verzehr von Mengen weit oberhalb der Zufuhrempfehlungen
keine nachteiligen gesundheitlichen Effekte beobachtet.

Aus Sicht des Bundesinstituts fur Risikobewertung (BfR) kann daher auf Basis des derzeiti-
gen Kenntnisstandes auf die Festlegung von Hochstmengen fir diese drei Vitamine zur Ver-
wendung in Nahrungserganzungsmitteln (NEM) und zur Anreicherung von sonstigen Le-
bensmitteln des allgemeinen Verzehrs verzichtet werden.

2. Begriundung

2.1 Vitamin B,

2.1.1 Tolerable Upper Intake Level (UL) und Zufuhrreferenzwert

Der frihere Wissenschaftliche Lebensmittelausschuss der EU-Kommission (Scientific Com-
mittee on Food; SCF) hatte im Jahr 2001 bei der Bewertung von Vitamin B (Thiamin) zur
Ableitung eines UL festgestellt, dass nur sehr wenige Humandaten Uber adverse gesundheit-
liche Effekte durch Aufnahme von Thiamin vorliegen und keine systematischen Dosis-Wir-
kungs-Studien mit diesem Vitamin durchgefihrt wurden. Ferner wies das SCF darauf hin,
dass die Aufnahme von Vitamin B, in den Kdrper bei Dosierungen ab 5 Milligramm (mg) pro
Tag abnimmt und dass aufgenommenes Thiamin mit dem Urin ausgeschieden wird (SCF,
2001).

Weder das SCF noch das damalige US-amerikanische Institute of Medicine (IOM) konnten
auf Basis der vorliegenden Daten toxikologische Kenngréf3en wie LOAEL (Lowest Observed
Adverse Effect Level; niedrigste getestete Dosis, bei der eine gesundheitsschadliche Wir-
kung beobachtet wurde) und NOAEL (No Observed Adverse Effect Level; hochste getestete
Dosis, bei der keine gesundheitsschadlichen Wirkungen beobachtet wurden) definieren oder
einen UL fur Vitamin B, ableiten (IOM, 2000; SCF, 2001).

Insgesamt wird auf Basis der verfligbaren Daten aus klinischen Studien und angesichts der
langjahrigen Erfahrungen mit hohen Vitamin-B-Dosierungen, auch in der therapeutischen
Anwendung, von einer sehr geringen Toxizitat von Vitamin B4 ausgegangen und im Zusam-
menhang mit den beobachteten Gesamtaufnahmen fir die Allgemeinbevdlkerung kein Risiko
flr negative gesundheitliche Effekte gesehen (SCF, 2001).

Von den D-A-CH-Gesellschaften wurden fiir Vitamin B4 unter Berticksichtigung der alters-
und geschlechtsspezifischen Richtwerte fur die Energiezufuhr und den fur deren Ableitung

1 Tolerable Upper Intake Level = tolerierbare tagliche chronische Aufnahme eines Nahrstoffs
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zugrunde gelegten Malden fur die kdrperliche Aktivitat (Physical Activity Level; PAL) Zufuhr-
empfehlungen abgeleitet. Bei PAL-Werten von 1,4 und den entsprechenden Energie-Richt-
werten werden demnach fir Kinder und Jugendliche von 4 bis unter 19 Jahren Tageszufuh-
ren von 0,7 bis 1,4 mg (m) bzw. von 0,7 bis 1,1 mg (w) und fur Erwachsene altersabhangig
zwischen 1,1 mg und 1,3 mg (m) bzw. 1,0 mg (w) empfohlen (D-A-CH, 2019; Tabelle 1).

Die Europaische Behérde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA) hat im Jahr 2016 Bevolkerungs-
referenzwerte fur die Zufuhr von Vitamin B4 verdffentlicht und empfiehlt fur alle Altersgruppen
und unabhangig vom Geschlecht oder von besonderen Lebenssituationen wie Schwanger-
schaft und Stillzeit Vitamin-B1-Aufnahmen von 0,4 mg pro 1.000 kcal. Bei PAL-Werten von
1,6 und den darauf basierenden Energie-Richtwerten entspricht dies bei Kindern und Ju-
gendlichen von 4 bis 17 Jahren zwischen 0,6 und 1,24 mg pro Tag (m) bzw. zwischen 0,56
und 0,96 mg pro Tag (w) und bei Erwachsenen ab 18 Jahren zwischen 0,96 und 1,13 mg pro
Tag (m) bzw. zwischen 0,78 und 0,91 mg pro Tag (w) (EFSA, 2016; Tabelle 1).

Tabelle 1: Zufuhrreferenzwerte (Empfohlene Zufuhr)

Empfohlene Zufuhr Population Reference Intakes (PRIs)

(D-A-CH, 2019*) (EFSA, 2016)

Altersgruppen . .
mannlich weiblich mannlich weiblich
mg/Tag

4 bis < 7 Jahre 0,7 0,60-0,68 0,56-0,64
7 bis <10 Jahre 0,9 0,8 0,73-0,82 0,68-0,76
10 bis < 13 Jahre 1,0 0,9 0,82-0,92 0,77-0,85
13 bis <15 Jahre 1,2 1,0 0,99-1,06 0,89-0,92
15 bis <19 Jahre 14 11 1,14-1,24** 0,94-0,96

’ ' (< 18 Jahre) (< 18 Jahre)
Erwachsene 1,1-1,3 1,0 0,96-1,13 0,78-0,91

(= 18 Jahre) (= 18 Jahre)

Schwangere
1. Trimester + 0,03
2. Trimester 1,2 +0,11
3. Trimester 1,3 +0,21
Stillende 1,3 + 0,21

*zuletzt Uberarbeitet im Jahr 2015

2.1.2 Exposition

Laut Nationaler Verzehrsstudie Il (NVS II) liegt in Deutschland der Zufuhrmedian von
Vitamin B4 bei 14- bis 18-jahrigen Mannern und Frauen bei 1,9 bzw. 1,4 mg pro Tag. In der
95. Perzentile werden in dieser Altersgruppe 4,7 mg (Manner) bzw. 3,7 mg (Frauen) pro Tag
aufgenommen. Manner und Frauen ab 19 Jahren nehmen altersabhangig im Median zwi-
schen 1,3 und 1,8 mg pro Tag bzw. zwischen 1,1 und 1,3 mg pro Tag auf. Die 95. Perzentile
liegt bei diesen Mannern und Frauen mit steigendem Alter abnehmend zwischen 2,4 und
4,9 mg pro Tag bzw. zwischen 2,0 und 3,2 mg pro Tag (MRI, 2008).

Daten fur Kinder und Jugendliche aus der EsKiMo-Studie (Ernahrungsstudie als KiGGS-Mo-

dul) zeigen, dass die Zufuhr von Vitamin B1 bei 6- bis 11-jahrigen Jungen im Median zwi-
schen 1,1 und 1,3 mg pro Tag und bei gleichaltrigen Madchen zwischen 0,9 und 1,2 mg pro
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Tag lag; in der 95. Perzentile wurden in diesen Altersgruppen von Jungen zwischen 2,2 und
2,6 mg pro Tag und von Madchen zwischen 1,6 und 2,3 mg pro Tag Vitamin B aufgenom-
men. Bei 12- bis 17-jahrigen Jungen und Madchen lagen die Zufuhrmediane zwischen 1,7
bis 2,2 mg pro Tag bzw. 1,4 und 1,5 mg pro Tag; in den 95. Perzentilen dieser Altersgruppen
lagen die Aufnahmen an Vitamin B+ bei Jungen zwischen 4,0 und 5,1 mg pro Tag und bei
Madchen zwischen 4,1 und 4,6 mg pro Tag (Mensink et al., 2007).

2.1.3 Hochstmengen fur Vitamin B+ in Nahrungsergdnzungsmitteln und sonstigen Lebens-
mitteln des allgemeinen Verzehrs

Fur Vitamin B1 wurde kein UL abgeleitet, und auch bei Verzehr von hohen Mengen wurden
keine nachteiligen gesundheitlichen Effekte beobachtet. Angesichts der sehr geringen Toxizi-
tat von Vitamin B¢ kann aus Sicht des BfR derzeit auf die Festlegung einer Héchstmenge flr
dieses Vitamin, sowohl fur Nahrungserganzungsmittel als auch zur Anreicherung von Le-
bensmitteln des allgemeinen Verzehrs, verzichtet werden.

2.2 Vitamin B;

2.2.1 Tolerable Upper Intake Level (UL) und Zufuhrreferenzwert

Angesichts der wenigen Humanstudien, in denen hohe Dosen an Vitamin B, verabreicht wur-
den, ist die Datenlage fir eine verlassliche Risikobewertung zu diesem Vitamin unzu-
reichend. Das SCF hat daher keinen UL fir Vitamin B, ableiten kénnen (SCF, 2000). Dabei
wurde auch eine (qualitativ unzureichende) Humanstudie mit Aufnahmen von 400 mg Vita-
min B pro Tag fur drei Monate bericksichtigt, in der von Testpersonen selbst vereinzelt
milde Symptome wie Durchfall berichtet wurden, die jedoch nicht klar als Vitamin B2-abhan-
gige adverse Effekte definiert werden konnten (SCF, 2000).

Von den D-A-CH-Gesellschaften wurden Zufuhrempfehlungen fur Vitamin B, abgeleitet, die
bei 4- bis unter 7-jahrigen Jungen und Madchen bei 0,8 mg pro Tag und in den anderen Al-
tersgruppen der Kinder und Jugendlichen bis unter 19 Jahre zwischen 1,0 und 1,6 mg pro
Tag (m) bzw. zwischen 0,9 und 1,2 mg pro Tag (w) liegen. Fur erwachsene Manner und
Frauen werden altersabhangig 1,3—1,4 mg pro Tag bzw. 1,0—1,1 mg pro Tag empfohlen
(D-A-CH, 2019; Tabelle 2).

Die von der EFSA flr Vitamin B, abgeleiteten Zufuhrreferenzwerte liegen bei Kindern und
Jugendlichen von 4 bis unter 18 Jahren zwischen 0,7 und 1,6 mg pro Tag und bei erwachse-
nen Mannern und Frauen unabhangig vom Alter bei 1,6 mg pro Tag (EFSA, 2017; Tabelle
2).

Tabelle 2: Zufuhrreferenzwerte

Empfohlene Zufuhr Population Reference Intake
Altersgruppen (D-A-CH, 2019%) (PRI)
ménnlich | weiblich [y A
mg/Tag
4 bis <7 Jahre 0,8 0,7
7 bis < 10 Jahre 1,0 0,9 1,0 (< 11 Jahre)
10b!s<13Jahre 1,1 1,0 1.4 (= 11 Jahre)
13 bis < 15 Jahre 1,4 1,1
15 bis <19 Jahre 1,6 1,2 1,6 (< 18 Jahre)
Erwachsene 1,3-14 1,011 1,6 (= 18 Jahre)
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Schwangere

2. Trimester 1,3 1,9
3. Trimester 1,4

Stillende 1,4 2,0

* zuletzt Uberarbeitet im Jahr 2015

2.2.2 Exposition

Gemal NVS Il liegt der Zufuhrmedian von Vitamin B, bei mannlichen und weiblichen Perso-
nen im Alter von 14 bis 18 Jahren bei 2,2 mg pro Tag bzw. 1,7 mg pro Tag und die 95. Zu-
fuhrperzentile dieser Altersgruppe bei 5,4 mg pro Tag bzw. 4,5 mg pro Tag. Erwachsene ab
19 Jahren nehmen altersabhangig im Median zwischen 1,6 und 2,1 mg pro Tag (m) bzw.
zwischen 1,4 und 1,6 mg pro Tag (w) auf; die 95. Perzentilen liegen mit steigendem Alter ab-
nehmend zwischen 3,0 und 6,0 mg pro Tag und bzw. zwischen 2,7 und 4,1 mg pro Tag
(MRI, 2008).

Daten fur Kinder und Jugendliche aus der EsKiMo-Studie zeigen, dass die Zufuhr von Vita-
min B bei 6- bis 11-jahrigen Jungen im Median zwischen 1,4 und 1,5 mg pro Tag und bei
gleichaltrigen Madchen zwischen 1,2 und 1,5 mg pro Tag lag; in der 95. Perzentile wurden in
diesen Altersgruppen von Jungen zwischen 2,6 und 3,3 mg pro Tag und von Madchen zwi-
schen 2,1 und 2,7 mg pro Tag Vitamin B, aufgenommen. Bei 12- bis 17-jahrigen Jungen und
Madchen lagen die Zufuhrmediane fiir Vitamin B, zwischen 1,9 bis 2,4 bzw. bei 1,7 bis

1,8 mg pro Tag; in den 95. Perzentilen dieser Altersgruppen lagen die Vitamin-B,-Aufnah-
men bei Jungen zwischen 5,3 und 6,3 mg pro Tag und bei Madchen zwischen 4,6 und

5,5 mg pro Tag (Mensink et al., 2007).

Riboflavin und Riboflavin-5'-Phosphat sind zugelassene Lebensmittelfarbstoffe, die in einer
Vielzahl von Lebensmitteln quantum satis (so viel wie nétig) verwendet werden durfen
(ZZulV, 1998). Die daraus resultierenden Aufnahmemengen sind nicht bekannt.

2.2.3 Héchstmengen fir Vitamin B, in Nahrungserganzungsmitteln und sonstigen Lebens-
mitteln des allgemeinen Verzehrs

Fur Vitamin B, wurde kein UL abgeleitet, und bei Verzehr von Mengen, die weit oberhalb der
Zufuhrreferenzwerte liegen, wurden keine nachteiligen gesundheitlichen Effekte beobachtet.
Daten aus klinischen Studien deuten darauf hin, dass die beobachteten Vitamin-B,-Aufnah-
men aus allen Quellen kein Risiko fiir die menschliche Gesundheit darstellen. Selbst wenn
auf Basis der wenigen vorliegenden Daten nicht geschlossen werden kann, dass Vitamin B
bei hohen Aufnahmen kein Potenzial flr unerwlnschte gesundheitliche Effekte hat, kann auf
Basis der vorliegenden Daten aus Sicht des BfR derzeit auf die Festlegung einer Hochst-
menge fir Nahrungserganzungsmittel und zur Anreicherung von Lebensmitteln des allgemei-
nen Verzehrs verzichtet werden.

2.3 Pantothensaure

2.3.1 Tolerable Upper Intake Level (UL) und Zufuhrreferenzwert

Mit Pantothensaure bzw. Calcium-Pantothenat oder Panthenol wurden keine systematischen
Dosis-Wirkungs-Studien durchgefiihrt. Daher konnten weder das SCF (2002), noch das US-
amerikanische Institute of Medicine (IOM, 2000) toxikologische KenngréRen wie LOAEL und
NOAEL definieren oder einen UL fir Pantothensaure ableiten. Insgesamt wird auf Basis der
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verfugbaren wissenschaftlichen Daten von einer geringen Toxizitat von Pantothensaure aus-
gegangen (IOM, 2000; SCF, 2002).

FUr Pantothensaure wurden von den D-A-CH-Gesellschaften Schatzwerte fur eine angemes-
sene Zufuhr abgeleitet, die fur Kinder und Jugendliche altersabhangig zwischen 4 und 6 mg
pro Tag und fur Erwachsene ab 19 Jahren bei 6 mg pro Tag liegen (D-A-CH, 2019; Tabelle
3).

Von der EFSA wurden fur Pantothensaure adaquate Zufuhrwerte (Adequate Intake; Al) in
Hohe von 4 und 5 mg pro Tag flur Kinder und Jugendliche von 4 bis 17 Jahren und in Hohe
von 5 mg pro Tag fur Erwachsene abgeleitet (EFSA NDA Panel, 2014; Tabelle 3).

Tabelle 3: Zufuhrreferenzwerte

Schatzwerte Adequate Intake (Al)
fur eine angemessene Zufuhr
Altersgruppen (D-A-CH, 2019*) (EFSA, 2014)
mg/Tag
4 bis < 7 Jahre 4 4
7 bis <10 Jahre 5 4 (<11 Jahre)
10 bis <13 Jahre 5 5
13 bis <15 Jahre 6 5
15 bis < 19 Jahre 6 5 (< 18 Jahre)
Erwachsene 6 5
Schwangere 6 5
Stillende 6 7

* zuletzt Uberarbeitet im Jahr 2015

2.3.2 Exposition

Daten zur Zufuhr von Pantothensaure wurden in der NVS Il auf der Basis von zwei 24-Stun-
den-Recalls durch Anwendung der Multiple Source Method (MSM) ermittelt. Demnach liegen
die Zufuhrmediane der 15- bis 18-jahrigen mannlichen und weiblichen Personen bei 4,0 bzw.
3,1 mg pro Tag und die der erwachsenen Manner und Frauen altersabhangig im Bereich von
4,2 bis 4,5 mg pro Tag bzw. von 3,3 bis 3,7 mg pro Tag (DGE, 2012).

Fur die Aufnahme von Pantothensaure bei Kindern und Jugendlichen liegen Daten aus der
EsKiMo-Studie vor, denen zufolge 6- bis 11-jahrige Jungen und Madchen im Median

4,3 bzw. 4,0 mg pro Tag aufnahmen; in den 95. Perzentilen dieser Altersgruppen lag die Auf-
nahme bei 8,7 bzw. 7,8 mg pro Tag. Bei 12- bis 17-jahrigen Jungen und Madchen lagen die
Zufuhrmediane bei 7,2 bzw. 5,5 mg pro Tag und die 95. Perzentilen der Zufuhr bei 17,4 bzw.
16,9 mg pro Tag (Mensink et al., 2007).

2.3.3 Hochstmengen fur Pantothensaure in Nahrungserganzungsmitteln und sonstigen Le-
bensmitteln des allgemeinen Verzehrs

Fur Pantothensaure wurde kein UL abgeleitet und bei Verzehr von Mengen, die weit ober-
halb der beobachteten Aufnahmen aus allen Quellen liegen, wurden keine nachteiligen ge-
sundheitlichen Effekte beobachtet. Selbst wenn daraus nicht geschlossen werden kann,
dass Pantothensaure bei hohen Aufnahmen kein Potenzial fir unerwinschte gesundheitliche
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Effekte hat, kann aus Sicht des BfR derzeit auf die Festlegung einer Hochstmenge fur Nah-
rungserganzungsmittel und zur Anreicherung von Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs
verzichtet werden.

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 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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