Kritsche Einschätzung von Vitaminen und Spurenelementen in Vorsorge und Therapie
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1. Einleitung

In  den westlichen Ländern wird mit einer „Unterversorgung mit Mineralstoffen und Spurenelementen“, die angeblich durch die mangelhafte Qualität der Nahrung verursacht wird, für die Einnahme solcher Präparate geworben.
Wie bereits unter „Philosophie von nutriGuide“ (LINK) erwähnt, können Nahrungsergänzungsmittel kein Ersatz für eine ausgewogene und abwechslungsreiche Ernährung sein.

Keine Rede ist hier von Phytopharmaka und naturheilkundlichen Heilmethoden, die als Medikamente und Heilmaßnahmen im engeren Sinn einen anderen Stellenwert haben und meist für den eher kurzfristigen Einsatz bei Gesundheitsstörungen gedacht sind.

Nahrungsergänzungsmittel werden von vielen Menschen zur Gesundheitsvorsorge oder bei vorübergehender oder dauerhafter Überbelastung eingesetzt.

Die wissenschaftliche Basis dafür ist schwach. Unbestritten ist der Nutzen von Vitaminen und Spurenelementen bei den bekannten Mangelerkrankungen. Deren spektakuläre Heilwirkungen dürfen aber nicht auf solche Wirkstoffe im Allgemeinen übertragen werden. Wenn Vitamin D Rachitis heilen kann, heißt das nicht, dass mehr Vitamin D noch gesünder macht. Ab einer bestimmten Dosis wirkt es im Gegenteil sogar schädlich. Das gilt für viele dieser Stoffe. Bei manchen ist jedoch sicher noch eine Verbesserung der Zufuhr möglich, insbesondere, wenn solche essentiellen Stoffe der begrenzende Faktor  von Stoffwechselprozessen sind.
2. Allgemeines

Die wichtigsten Faktoren für unsere Gesundheit und Belastbarkeit sind unsere genetische Ausstattung, unsere Lebensweise, d.h. mehr  oder weniger Bewegung, mehr oder weniger Schlaf etc., die soziopsychischen Faktoren wie Familienstand, Freunde und  allgemeine gesellschaftliche Verhältnisse, die weniger beeinflussbar sind.

Die wichtigsten  Durchbrüche der letzten Jahrhunderte waren die Verbesserung unserer hygienischen Bedingungen (Abwasser, Arbeitsverhältnisse, Wohnverhältnisse und Wohnklima), die Verbesserung unserer Ernährung (genügend Proteine, ausreichend Vitamine, nicht zu viel Kalorien u.a.), Impfmaßnahmen und eine medizinische Grundversorgung. 

Die gefeierten Antibiotika und sonstige Errungenschaften der „wissenschaftlichen Medizin“ hatten nicht annähernd diesen Effekt für die menschliche Lebenserwartung.
Den größten Beitrag zur erhöhten allgemeinen Lebenserwartung in den Industrienationen leistet die Verringerung der Kindersterblichkeit (dank der o.g. Faktoren) und nicht die Medizin, die dies gerne für sich reklamiert. Sicher haben wir unsere erhöhte Lebenserwartung kaum der verbesserten Krebsbehandlung zu verdanken. Berücksichtigt man, dass heute Krebserkrankungen deutlich früher erkannt werden (mit entsprechenden negativen Folgen für die Psyche und Lebensqualität der Betroffenen), ist die reale Lebensverlängerung bei Krebs durch die moderne Medizin, von einigen speziellen Krebserkrankungen abgesehen (Hodenkrebs, Leukämien), sehr mager, besonders wenn man die immensen Summen bedenkt, die für Forschung und Pharmaka für diesen Markt ausgegeben werden.
Rauchen, Alkoholmissbrauch, Bewegungsmangel, Übergewicht und Fehl-/Überernährung schmälern die Erfolge kultureller Errungenschaften wieder, insbesondere in den ärmeren Gesellschaftsschichten, die weniger gut aufgeklärt sind oder/und sich gesündere, weniger kaloriendichte Nahrung oft nicht leisten können. Auch die Arbeitsbedingungen sind hier oft ungesünder, insbesondere der Faktor „Selbstbestimmtheit“ ist geringer, der für unsere Gesundheit wesentlich ist. Abhängig Arbeitende haben eine deutlich geringere Lebenserwartung, sie rechnen sich den Erfolg ihrer Arbeit in geringerem Maße selbst zu und stehen durch die Fremdbestimmung unter einer höher psychischen Belastung. Es gibt also auch, gerne verschwiegen, erhebliche soziale Faktoren bei der Gesundheit und Lebenserwartung. Die mittlere Lebenserwartung in einer Unterschichtfamilie liegt im Mittel bis zu 10 Jahre (je nach Definition der Schichten) unter der in einer Oberschichtfamilie (ZFA, 2005). In Finnland, Frankreich und Großbritannien liegt der Unterschied in der mittleren Lebenserwartung zwischen Männern, die der Führungsschicht angehören und Männern, die Angestellte oder Arbeiter sind, bei sieben Jahren (Deutsches Ärzteblatt, Jg.102, Heft 19, 13.5.2005). Natürlich stecken hinter diesen Unterschieden auch persönliche Entscheidungen zur Lebensführung etc., die aber von den Lebensumständen und vom Bildungsgrad stark mitgeprägt und nicht nur den Genen zuzuschreiben sind.

Liegen nun erhöhte Gesundheitsrisiken vor, versuchen heute viele, ihr schlechtes Gewissen durch Nahrungsergänzungsmittel zu beruhigen. Das kann bis zu so absurden Verhaltensweisen gehen, „Rauchervitamine“ einzunehmen, statt mit dem Rauchen aufzuhören. Unter bestimmten Bedingungen kann bei erhöhter Belastung und bei bestimmten Gesundheitsproblemen eine vorübergehende Einnahme sinnvoll sein. Ein lebensverlängernder Effekt wie zum Beispiel von einer Ernährung reich an Fisch, Knoblauch, Obst, Gemüse, dunkler Schokolade, mässigen Mengen Rotwein und Nüssen, die Herz-Kreislauf-Erkrankungen vorbeugen können (LINK Polymeal.pdf), ist für Nutraceuticals & Co bisher nicht belegt. Es gibt aber bei einigen dieser Stoffe Hinweise, dass positive Effekte bestehen. 

Untersuchungen dazu sind wissenschaftlich wegen der Komplexität  (LINK Komplexität.doc, Kritik.doc) der Wechselwirkungen vieler Faktoren sehr schwierig, u. U. sogar unmöglich. Häufig sind nur Einzelaussagen zu künstlichen „Laborsituationen“ oder speziellen Untergruppen möglich, die aber von den Verhältnissen in der Realität oft weit entfernt sind. Dies erschwert es, daraus sinnvolle Tipps für die Allgemeinheit ableiten zu können. Wissenschaftlich redliche Aussagen müssen daher meist vorsichtig bleiben und unter manchen Prämissen getroffen werden.
Unser Körper kann nur begrenzte Mengen an Vitaminen auf einmal aufnehmen, ein Überschreiten der notwendigen Tageszufuhr garantiert keineswegs eine „Superernährung“. Angeblichen und tatsächlichen Streß durch Schadstoffe, UV-Strahlung, Ozon und viele andere anthropogene (von Menschen verursachte) und natürliche Umweltfaktoren kann man nur sehr begrenzt durch eine erhöhte Aufnahme von „Vitalstoffen“ ausgleichen. In erster Linie müssen wir unsere Lebensweise überprüfen und ändern, die Einnahme von Nutraceuticals darf nicht zur Gewissenberuhigung missbraucht werden, um mit derselben Maßlosigkeit weitermachen zu können wie bisher. Vorsicht ist geboten bei vielen „Ernährungswissenschaftlern“, die das teilweise berechtigte Misstrauen gegen moderne Wissenschaft, Schulmedizin und Lebensmitteltechnologien ausnutzen, um einfache „Wahrheiten“ und angebliche „wissenschaftliche Erkenntnisse“ zu verbreiten und damit besser verkaufen zu können.

3. Beispiele wichtiger Vitamine und Spurenelemente
Im Allgemeinen brauchen wir keine zusätzlichen Vitamine und Spurenelemente, einige wenige Ausnahmen betreffen z.B. Jodid und Selen in Deutschland:

Jod ist in den meisten Lebensmitteln nicht enthalten, nur in Seefischen in nennenswerten Mengen. Vitamin A-Mangel verstärkt die Auswirkungen von Jodmangel. Ein aktuelles Problem ist die Überdüngung der Felder mit Nitraten, die die Jodidaufnahme in die Schilddrüse hemmen. Besonders gefährdet für einen Jodmangel sind Schwangere und Stillende, die fetale Schilddrüse arbeitet ab dem 12.Schwangerschaftsmonat. Ab dem 13. Lebensjahr brauchen Jugendliche soviel Jod wie Erwachsene. In Deutschland kommt es auch bei einer Zufuhr von zweimal Seefisch pro Woche, Verwendung von Jodsalz und bei ausreichender Zufuhr von Milch und Milchprodukten häufig zu einer Schilddrüsenvergrößerung (Kropf, Struma) als Ausdruck eines Jodmangels. Huminsäuren (Abbauprodukte von organischen Substanzen im Erdboden) und verschiedene Umweltgifte (neben Nitrat) vermindern die Jodaufnahme in den Körper (und in die Schilddrüse). Die zusätzliche Gabe von Jod ist nicht angezeigt  bei Jodallergie, Schilddrüsenüberfunktion (z.B. Morbus Basedow), Nebenwirkungen können sein: Haarausfall, Herzrhythmusstörungen, Angstzustände. Bei einem Mangel an Selen, der in Deutschland generell im Boden und der Nahrung vorliegt, wird weniger T4 (biologisch inaktives Schilddrüsenhormon) in T3 (biologisch aktives Schilddrüsenhormon) überführt und damit eine Unterfunktion der Schilddrüse (Hypothyreose) begünstigt (mit Symptomen wie Müdigkeit, Gewichtszunahme, Stuhlverstopfung, Frieren, trockene Haut und Haare, Schwellungen = Ödeme, tiefere Stimme, langsamer Herzschlag  (Bradykardie) erhöhtes Cholesterin, Depressionen u.a.), eventuell auch die Kropfbildung gefördert.
In zwei Studien wurde nachgewiesen, dass eine Zufuhr von 200 µg Selen (Natriumselenit oder Selen-Methionin) eine aktive Schilddrüsenentzündung (Autoimmunthyreoiditis Hashimoto) lindern kann (Auto-Antikörperspiegel TPO nach drei Monaten um 36% gesunken, Schilddrüsenultraschallmuster normalisiert, Lebensqualität gebessert). Offenbar wird eine oxidative Schädigung der Schilddrüsenzellen (Thyreozyten) und die Gewebsentzündung durch Selen verringert. Ähnliche Effekte finden sich auch beim Morbus Basedow. Selen ist ein essentielles Spurenelement für die Bildung antioxidativ (gegen Oxidation, also chemische Veränderung und Inaktivierung durch Sauerstoff) wirkender Enzyme. Ein Mangel führt zu einer erhöhten Inzidenz (Häufigkeit in der Bevölkerung) von Autoimmunschilddrüsenentzündung, Schilddrüsenrückbildung (Atrophie) und papillärem Schilddrüsenkarzinom (eine Form von Schilddrüsenkrebs).
Selen kann allgemein der Entwicklung verschiedener Krebsarten vorbeugen, z.B. Lungen-, Prostata-, Darm- (Kolon-) und Magenkrebs. Selen und seine Stoffwechselprodukte (Metaboliten) verhindern die klonale Ausbreitung neu entstehender Tumoren, indem sie den Zellzyklus stoppen, den Zelltod (Apoptose) erleichtern und bestimmte DNA(Erbgut)-Reparaturmechanismen fördern.
Auch Eisenmangel kann eine Hypothyreose begünstigen. Falls Ferritin (Laborwert für das im Körper vorhandene Speichereisen) bei Erwachsenen unter 20 µg/l Serum liegt, sollte bei der Behandlung von Schilddrüsenerkrankungen und Struma auch Eisen gegeben werden. Eisen ist das Spurenelement, bei dem am häufigsten Mängel beim Menschen (insbesondere bei Frauen) bestehen. Die Auswirkungen betreffen den gesamten Organismus, Symptome eines Eisenmangels sind Müdigkeit, Atemnot bei Belastung, Kopfschmerzen, Appetitlosigkeit, Blutarmut und Blässe, Infektanfälligkeit, Konzentrationsstörungen, Depressionen, Einrisse in den Mundwinkeln (Rhagaden), glatte Zungenoberfläche (atrophische Glossitis), Schluckbeschwerden, trockene Haut, Haarausfall, Brüchigkeit der Fingernägel). Darüber hinaus kann der Wärmehaushalt (Thermoregulation) gestört sein (DGE/ÖGE/SGE/SVE, 2000; Yip, 2001).

Nikotin und seine Begleitstoffe im Zigarettenrauch hemmen die Aufnahme von Jodid in die Schilddrüse. U.a. daher besteht bei Rauchern ein erhöhtes Risiko für Morbus Basedow und andere Schilddrüsenerkrankungen. Daher bei solchen Erkrankungen als erstes Rauchen einstellen!
Bei Hyperthyreose hemmt L-Carnitin in Dosen von 2-4g pro Tag die Wirkung der Schilddrüsenhormone in der Körperperipherie. Daher sollten mindestens 2g/Tag bei allen schwer therapierbaren Hyperthyreosen gegeben werden (z.B. bei Hyperthyreosen unter dem Medikament Amiodaron oder bei thyreotoxischen Krisen). Die Symptome der Überfunktion wie schneller Puls (Tachykardie), Herzklopfen und Zittern werden gelindert, das Körpergewicht steigt wieder und die Knochenentkalkung wird gestoppt.

Vitamin E scheint in höheren Dosen eher negative Effekte auf die Gesamtmortalität zu haben, eine Schwellendosis, ab der der Schaden überwiegt, ist noch nicht festgelegt. Die Erkenntnisse sind noch nicht fundiert abgesichert. Keinesfalls hat Vitamin E allgemein lebensverlängernde oder krankheitsverhindernde Effekte, obwohl dies theoretisch nahelag (Miller III E.R. et al.: Meta-Analysis: High-Dosage Vitamin E Supplementation May Increase All-Cause Mortality. Ann.Intern.Med.142(2005)1,37-46). Kardiovaskulären Risikopatienten (Herz-Kreislauf-Risikopatienten) und Diabetikern sollte man von Vitamin-E-Zusatzgaben abraten, da es inbesondere in Kombination mit Vitamin C und Betacaroten die Spiegel des herzschützenden (kardioprotektiven) HDL2-Cholesterins senkt. Lediglich Patienten mit sehr hohem oxidativem Streß, wie Niereninsuffiziente unter Dialyse oder Patienten mit seniler Makuladegeneration (ein fortschreitender Verlust des Sehvermögens der Netzhaut im Alter), die älter als 55 Jahre sind, profitieren von dem Antioxidans Vitamin E (Lonn E. et al., Brown B.G. et al.: HOPE = Heart Outcome Prevention Evaluation – The Ongoing Outcomes, JAMA 2005; 293: 1338-1347 und 1387-1390).
Die Zufuhr von Calcium, Magnesium, Kalium, Folsäure, Vitamin B12, Vitamin D (auch anderer fettlöslicher Vitamine wie A, E und K), Zink, Vitamin C, B1, B2, B6 u.a. kann unter besonderen Bedingungen notwendig werden, bei Älteren, bei chronisch Kranken, bei Vegetariern und besonders deren Kindern, bei bestimmten Medikamenten. Bei Vegetariern fehlt noch häufiger als in der Durchschnittsbevölkerung Eisen. Die weiteren Möglichkeiten und Ursachen für die Mängel sprengen den Rahmen dieser Einführung und sind medizinisch komplex (Störungen Nebenschilddrüse, Magen-Darm etc.). 

Umstritten ist die Zufuhr von Fluorid als Prophylaxe der Karies.  Es verfügt über eine enge therapeutische Breite und auch eine enge Bandbreite der individuell wirksamen Dosis. Fluorid ist ein typisches Beispiel dafür, wie medizinische Studien in die Irre führen können. Es wurde in den Neunziger Jahren als angeblich vorbeugendes Medikament gegen Knochenschwund (Osteoporose) eingeführt, da es die Knochendichte messbar erhöht. Dies ist jedoch nur ein Surrogatparameter, d.h. ein reiner Messwert, dessen Bedeutung für die Krankheitsanfälligkeit noch nicht gesichert war. Dennoch wurde es mit aggressiver Werbung als Schutzmittel gegen Osteoporose verkauft. Wie unabhängige, nicht pharmagesponserte Untersuchungen dann Anfang 2000 ergaben, verringert Fluorid jedoch die Knochenbruchrate im Wirbelkörperbereich nicht und erhöht sogar deutlich die Rate an Knochenbrüchen des Oberschenkelhalses (Schenkelhalsfraktur) bei Älteren. Das soll nur exemplarisch für das „Minenfeld“ orthomolekulare Medizin (Heilkunst, die sich mit Mangelzuständen aller möglichen Moleküle im Organismus und deren Behandlung beschäftigt) stehen.
Das Wissen auf diesem Feld kann nur nach und nach mühsam errungen werden, vorschnelle Heilsbotschaften von Verkäufern von „Gießkannenpräparaten“ (Multikombinationen von vielen verschiedenen Vitaminen & Spurenelementen), wie sie besonders in den USA beliebt sind, dienen niemandem außer den betreffenden Firmen. Die Patienten, die häufig ohne Wissen ihrer behandelnden Ärzte diese Medikamente einnehmen, begeben sich gelegentlich in Gefahren von Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten, von Überdosierungen bis hin zu Vergiftungen und führen manchmal durch übermässige Gabe einer/mehrerer Substanz(en) über Wechselwirkungen und/oder Hemmung der Aufnahme Mangelzustände bei anderen essentiellen Substanzen herbei. 
Das empfindliche Gleichgewicht der essentiellen Substanzen kann also abhängig von der Dosis leicht gestört werden.
Nach Ansicht der Deutschen Gesellschaft für Ernährung (DGE) gibt es nur zwei Substanzen, die gesunden Menschen zusätzlich zugeführt werden sollten: Jod (jodiertes Speisesalz) für alle und Folsäure für Schwangere (s.a. Komplexität: LINK Komplexität.doc).
Eine Zusammensetzung künstlicher Nahrungsergänzungspräparate, die der in natürlicher Nahrung entspricht, ist kaum zu erreichen (komplexes Zusammenspiel bei der Aufnahme der einzelnen Stoffe, „Bioverfügbarkeit“ sehr verschieden).
Etwa 10.000 Stoffe aus Lebensmitteln beeinflussen unser Wohlbefinden, nur ein Teil davon ist bekannt, über ihre gegenseitigen Wechselwirkungen weiß man noch viel weniger. Nutzen für einen Gesundheitsaspekt kann mit Nachteilen für einen anderen verbunden sein, synergistische und antagonistische Effekte sind anzunehmen.
Eine zu hohe Eisenzufuhr begünstigt Infektionen (u.a. über die Hemmung der Zinkaufnahme) und erhöht das Risiko für Arteriosklerose. Eine isoliert erhöhte Betacaroten-Aufnahme erhöht möglicherweise das Risiko für Lungenkrebs bei Rauchern und erhöht die Gesamtmortalität (Lancet 2003; 261: 2017-2023). 
Eine einfache und schnelle Lösung ist nicht in Sicht. Die Verbraucher werden wohl auch in Zukunft ihre Ernährungsgewohnheiten überprüfen und öfters auch ändern müssen, die Pille zum Ausgleich aller Sünden ist nicht in Sicht. Nahrungsergänzungspräparate können nur eine Ergänzung zu einer insgesamt gesunden Lebensweise sein. Es drängt sich der Verdacht auf, dass mit hohem (Werbe-) Aufwand „das Rad neu erfunden“ wird, d.h. teure Kunstlebensmittel verkauft werden, die mühsam das nachzuahmen versuchen, was natürliche Lebensmittel längst in optimaler Form bieten. Der Grund: Gewinnstreben und Kampf um Marktanteile.
Die Vitaminisierung ungesunder Produkte wie Fertigsuppen und Süßigkeiten ist Irreführung der Verbraucher: „Lebensmittel-Quacksalberei ist ein gefährliches Geschäft“ (Jarvis, 1980).
Unsere (Jäger- und Sammler-) Gene und ihre Variabilität (Genpolymorphismen) stehen bei der Entwicklung der Zivilisationskrankheiten (Zuckerkrankheit  (Diabetes mellitus) Übergewicht (Adipositas), koronare Herzkrankheit, u.U. verschiedene Tumorerkrankungen, Bluthochdruck  (Hypertonie) Arteriosklerose, Schlaganfall, Arthrosen u.a.) in enger Wechselwirkung mit dem Ernährungsstil.
Im vorgerückten Alter könnte allerdings die optimierte Zufuhr von Vitalstoffen wie Vitaminen und Spurenelementen, aber auch Proteinen, Aminosäuren, essentiellen Fettsäuren u.a. Vorteile gegenüber konventioneller Ernährung bieten. Die Aufnahme im Darm reicht bei natürlichen Lebensmitteln bei Älteren u.U. nicht mehr zur Deckung des Kalorien- und Vitalstoffbedarfs aus, besonders, wenn noch chronische Krankheiten hinzukommen. Der Zahnstatus und die herabgesetzte Aktivität bzw. „Lust am Essen“ setzen weitere Grenzen. Bei Jüngeren dürfte das wesentlich seltener der Fall sein, außer bei besonderen Zuständen wie in der Schwangerschaft.
Wie oft in der Medizin betreffen Fortschritte und Erkenntnisse nur bestimmte Gruppen, sind also nicht auf alle Menschen übertragbar. Auch hier spielen genetische Besonderheiten, aber auch Lebensgewohnheiten etc. eine Rolle. Als Beispiel ergab eine prospektive Studie an 13.000 Französinnen und Franzosen, dass nur bei Männern bereits eine niedrigdosierte Vitamin-Mineralgabe (einmal täglich 120mg Vitamin C, 30mg Vitamin E, 6mg Betacaroten, 0,1mg Selen und 20mg Zink) nach 7,5 Jahren die Krebsinzidenz und Mortalität senken konnte. Die Ursache ist aber noch nicht geklärt. Männer könnten in ihrer Basisversorgung größere Defizite aufweisen als Frauen, ihr Bedarf/Verbrauch könnte höher sein etc. Vielleicht bräuchten Frauen aber nur andere Zusatzstoffe? (Hercberg S et al., Arch Intern Med 2004; 164:2335-2342).
Hohe Dosen von Vitamin C aus Nahrungsergänzungsmitteln stehen im Verdacht, zu Durchfall zu führen und das Auftreten von Harnsteinen zu begünstigen und erhöhen bei postmenopausalen Frauen mit Diabetes das Risiko für Herz-Gefäß-Erkrankungen (Am J Clin Nutr 2004 Nov;80 [5]: 1194-1200). 
Bei Einnahme hoher Dosen von Vitamin B6 (mehr als 50mg/d) kommt es zu einer Schädigung der Haut und Tiefensensibilitätsnerven (sensorische Polyneuropathie). Eine Zusatzzufuhr der Vitamine der B-Gruppe (Vitamin B6, B12, Folsäure) wird zur Senkung der Bluthomozysteinspiegel empfohlen, da höhere Homozysteinspiegel das Risiko für Herz-Gefäß-Erkrankungen steigern (BMJ 2002;325;1202-1206). Dies gilt aber nicht für Patienten nach Eingriffen an den Herzkranzgefäßen, dort haben diese Vitamine eher negative Auswirkungen und fördern das erneute Verstopfen der Gefäße (NEJM 2004;350:2673-2681). Unbestritten ist die Zufuhr von Vitaminen bei Mangelerkrankungen bei besonderen Lebensumständen (Alkoholiker mit Unterversorgung von Vitamin B1; Veganer ohne Zufuhr jeglicher tierischer Nahrung und Patienten mit chronischer Magenschleimhautentzündung und Schleimhautrückbildung  (chronisch atrophische Gastritis), die an einem Vitamin B12-Mangel leiden, der Störungen der Blutbildung und der Nervenfunktion bis hin zu schweren Gangstörungen auslöst).
Nach Auskunft des Bundesinstituts für Risikobewertung (BfR) gibt es für die präventive Wirkung einer zusätzlichen Substitution von Vitaminen in der Allgemeinbevölkerung bisher keinen eindeutigen Beweis, aber ermutigende Hinweise, s.o. HHHHH. Es bestehen hingegen besondere Risiken einer Überdosierung. Daten und Tipps zur Versorgungs- und Ernährungslage der Bevölkerung und zur unterschiedlichen Lage bei einzelnen Verbrauchergruppen können eingesehen werden: www.bfr.bund.de, Menüpunkt Publikationen/BfR-Wissenschaft, als PDF-Datei herunterzuladen. Zwei Berichtsbände (03 und 04/2004) können zum Preis von je 15 Euro schriftlich in der Pressestelle des BfR, Thielallee 88-92, 14195 Berlin, angefordert werden (Fax: 030/841249, e-mail: pressestelle@bfr.bund.de).
Es gibt für Untergruppen der Bevölkerung mit speziellem Bedarf jedoch immer wieder ermutigende Ergebnisse: jüngstes Beispiel ist der deutlich positive Effekt einer Kombination von Vitaminen der Gruppe B, Vitamin C und E auf das Fortschreiten der HIV-Erkrankung auf schwangere Frauen in Afrika (Wissenschaftler aus Harvard, USA und Dar es Salaam, Tansania). Das Fortschreiten konnte mit dem Multipräparat deutlich verzögert werden (N Engl J Med 2004; 351: 23-32). Ähnliches war bereits an HIV-infizierten Männern in den USA und Schwarzafrikanern festgestellt worden. Vitamin A plus Betacaroten hatten keinen positiven Effekt.
Bei der Zufuhr von Nahrungsergänzungsmitteln ist auch an Interaktionen zwischen Nahrungsmitteln und Arzneimitteln zu denken. Beispielsweise kann Grapefruit-Saft kann die Spiegel bestimmter Arzneimittel bis in den toxischen Bereich erhöhen, Rotwein kann den Wirkspiegel von Ciclosporin (nach Organtransplantation zur Verhinderung der Organabstoßung verwendet) senken, es besteht dann die Gefahr der Organabstoßung. Milchprodukte hemmen die Aufnahme von Tetrazyklinen und Gyrasehemmern (bestimmte Antibiotika). Medikamente (Bisphosphonate) gegen Knochenschwund (Osteoporose) wechselwirken mit vielen Nahrungsmitteln. Medikamente zur Blutverdünnung (Cumarin-Abkömmlinge) wirken hemmend auf Vitamin K im Körper und verringern damit die Bildung von Vitamin K-abhängigen Blutgerinnungsfaktoren in der Leber. Bei Aufnahme großer Mengen von Vitamin K mit der Nahrung (Brokkoli, Blumenkohl, Rosenkohl, Spinat, Kopfsalat, Erbsen, Bohnen, Spargel, Weißkohl, Tomaten) wirken die Medikamente schlechter. Daher müssen solche Patienten möglichst gleichmäßig essen, um starke Schwankungen der Vitamin K-Aufnahme zu vermeiden.
4. Einstufung aller wichtigen Vitamine und Spurenelemente nach Bundesinstitut für Risikobewertung (BfR) www.bfr.bund.de 
Tabelle 1: Versorgungskategorien für Vitamine und Spurenelemente  („Nährstoffe“) unter Berücksichtigung der Aufnahme bzw. des Versorgungsstatus
Versorgungskategorie Kriterien

1 Risiko eines klinisch-manifesten Mangels oder einer Speicherentleerung in bestimmten Altersgruppen, unter speziellen physiologischen Umständen, bei bestimmten Ernährungsgewohnheiten, in bestimmten Regionen

2 Unsicherheit über das Risiko eines klinisch-manifesten Mangels oder einer Speicherentleerung aufgrund des Fehlens oder der fraglichen Validität eines Biomarkers, unzureichender Lebensmitteltabellen, eines Mangels an epidemiologischen Studien

3 Kein Hinweis auf eine unzureichende Nährstoffaufnahme bzw. es besteht eine Nährstoffaufnahme im Bereich der Zufuhrempfehlungen

4 Hinweis auf eine Nährstoffaufnahme oberhalb der Zufuhrempfehlung
Tabelle 2: Verschiedene Grade der Wahrscheinlichkeit, dass ein Nährstoff zu unerwünschten Wirkungen

führt

Risikokategorie                   Kriterium


Hohes Risiko:                      Nährstoffe, bei denen der Abstand zwischen RDA = Recommended dietary 

                                            allowances (empfohlene tägliche Zufuhr) (oder gemessener Zufuhr) zum UL = 

                                            Tolerable Upper Intake Level (tägliche Grenze der Aufnahme eines Nahrungsinhalts- 

                                            stoffes aus allen Quellen zusammengenommen, der höchstwahrscheinlich keine 

                                            Gefährdung darstellt) gering ist (Faktor < 5)

Mäßiges Risiko:                   Nährstoffe, bei denen der UL um den Faktor 5 bis 100 über dem RDA (oder      

                                             gemessener Zufuhr) liegt

Geringes Risiko:                  Nährstoffe, bei denen ein UL nicht definiert werden kann, weil bisher keine 
                                             unerwünschten Wirkungen identifiziert wurden, trotz 100-fach über dem RDA 
                                             liegender Zufuhr
Tabelle 3: Übersicht über die Einteilung der Vitamine und Mineralstoffe in Versorgungs- und Risikokate-

gorien

Nährstoffe           Risikokategorie                                    Versorgungskategorie

                 (Einteilung gemäß Tabelle 2)                   (Einteilung gemäß Tabelle 1)
Vitamine

Vitamin A                  hoch                                                             2/3

β-Carotin                  hoch * 



   3

Vitamin D 
     hoch 




   1

Vitamin E 
     mäßig 



   2/3

Vitamin K 
     mäßig 



   2

Vitamin B1 
        gering 



   3

Vitamin B2
        gering 



   3

Vitamin C 
     mäßig * 



   3/4

Niacin






   3/4

- Nicotinamid            gering -

- Nicotinsäure           hoch -

Vitamin B6 
       mäßig 



   4

Folsäure                   mäßig * 



   1/2

Pantothensäure 
     gering 



   2

Biotin   

     gering 



   2

Vitamin B12 
        gering 



   4

Mineralstoffe

Natrium - Chlorid
     hoch *

(bei zusätzlicher Gabe als NaCl)



   4

Kalium 

     hoch




   2/3
(NEM)

Calcium 

     hoch 




   4 von 0-3 Jahren

   danach 1/3

Phosphor 
     mäßig 



   4

Magnesium 
     mäßig * 



   2/3

Eisen 

     hoch 




   1/2

Jod 

     hoch 




   1

Fluorid 

     mäßig-hoch * 



   2

Zink 

     hoch 




   2

Selen 

     mäßig-hoch * 



   2

Kupfer 

     hoch 




   3

Mangan 

     hoch * 



   2/3

Chrom 

     gering 



   2

Molybdän 
     mäßig 



   2

* Einteilung abweichend von Tabelle 2
Das BfR hat im Unterschied zu den Vorgehensweisen des europäischen Scientific Committee  on  Food  (SCF), des amerikanischen Food and Nutrition Board (FNB) und des britischen Expert Committee on Vitamins and Minerals (EVM) nicht einen neuerlichen Versuch zur Ableitung von Höchstmengen  für die Gesamtzufuhr von  Vitaminen  und Mineralstoffen (Tolerable Upper Intake Level) unternommen. Stattdessen stand die Zielsetzung  im Vordergrund, unter Berücksichtigung der durch wissenschaftliche Gremien vorliegenden Bewertungen, weiterer  relevanter Studienergebnisse und den für Deutschland vorliegenden Daten zur Nährstoffaufnahme und Versorgungslage Vorschläge für  Höchstmengen von Vitaminen und Spurenelementen in einzelnen Nahrungsergänzungsmitteln und für die Nährstoffanreicherung von einzelnen herkömmlichen Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs abzuleiten. Beim BfR finden sich auch die jeweils empfohlene Tageszufuhr für Erwachsene, ein Vorschlag für die Höchstmenge in NEM (Nahrungsergänzungsmittel (Dietary supplement)) und vorgeschlagene Höchstmengen zur Anreicherung von Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs

mit Vitaminen und Mineralstoffen bezogen auf die zu erwartende Tagesverzehrmenge eines Lebensmit-

tels, d.h., bei welchen Vitaminen und Spurenelementen eine Anreicherung bei Gesunden unter „Normalbedingungen“ überhaupt sinnvoll sein könnte. Bei chronisch Kranken, bei akuten Erkrankungen und anderen speziellen Bedingungen, Körperzuständen und bei bestimmten Bevölkerungsuntergruppen können, wie oben bereits exemplarisch im Kapitel 3 erwähnt, natürlich andere Mengen sinnvoll sein.
Es findet sich beim BfR zu jedem der wichtigen Vitamine und Spurenelemente eine Nährstoffbeschreibung, eine Stoffcharakterisierung, genaue Bezeichnung, Hinweise über Stoffwechsel, Funktion, Bedarf, Exposition (Quellen, Vorkommen und Versorgungszustand),  Risikocharakterisierung, Gefährdungspotential (NOAEL, LOAEL). Außerdem Informationen, wo Mangel besteht, über mögliche Risikogruppen, Hinweise auf Überversorgung und deren mögliche Risikogruppen. Es werden eine sichere Gesamttageszufuhr und Höchstmengen in Nahrungsergänzungsmitteln angegeben. Zusätzlich werden mögliche Handlungsoptionen und  Höchstmengen in angereicherten Lebensmitteln abgeleitet. Zum Abschluss werden noch Wissenslücken bei den jeweiligen Stoffen und Literatur aufgeführt.
Wir geben hier das Resumée für einige wichtige Stoffe wieder und empfehlen bei weitergehendem Interesse die Lektüre der fundierten Zusammenfassungen in www.bfr.bund.de.
Kalium
Ableitung der Höchstmenge (TLNEM) für Kalium in Nahrungsergänzungsmitteln

Mögliche Handlungsoptionen

a) Beibehaltung der bestehenden Auffassung, auf den Zusatz von Kalium zu ernährungs-

physiologischen Zwecken in Nahrungsergänzungsmitteln zu verzichten, da zahlreiche

übliche  und leicht verfügbare Lebensmittel nennenswerte Mengen Kalium enthalten

und daher das Erfordernis einer zusätzlichen Aufnahme  über  Nahrungsergänzungs-

mittel als fraglich anzusehen ist (BgVV, 2001) und der Großteil der Bevölkerung mehr

als ausreichend mit Kalium versorgt ist. Unabhängig davon besteht die Möglichkeit, ka-

liumhaltige Arzneimittel unter ärztlicher Kontrolle zu verabreichen (FNB, 2004).

Vorteile: Es besteht für empfindliche Personengruppen, z.B. ältere Menschen mit ein-

geschränkter Nierenfunktion kein Risiko für eine Hyperkaliämie bei der unkontrollierten

Einnahme von kaliumhaltigen Nahrungsergänzungsmitteln.

Nachteile: Es lässt sich nicht ausschließen, dass bestimmte  Verbraucher  eine  unzu-

reichende Kaliumaufnahme haben.

b) Übernahme des so genannten Guidance levels von 3700 mg für Supplemente wie in

Großbritannien (Food Standards Agency, 2003).

Vorteile: Eine gezielte Supplementierung über Nahrungsergänzungsmittel wäre mög-

lich.

Nachteile: Die Menge liegt im therapeutischen Dosisbereich von apothekenpflichtigen

Arzneimitteln  (50-100 mmol  (1955-3910 mg)  pro  Tag) zur Behandlung von Kalium-

mangelzuständen. Bei Ausschöpfung dieses Guidance levels lassen sich gastrointesti-

nale Nebenwirkungen insbesondere Schleimhautschäden und Blutungen nicht  aus-

schließen, da diese Menge über der bei kaliumhaltigen Arzneimitteln maximal tolerier-

baren Einzeldosis von 20 mmol K+  (782 mg) liegt (Fachinformation Novartis Pharma,

2002; Skoutakis et al., 1984). Wegen der Gefahr einer Hyperkaliämie bei Personen mit

Störungen  des  Kaliumhaushalts, insbesondere bei chronischer Niereninsuffizienz,

müsste ein entsprechender Warnhinweis (vgl. § 23 der DiätVO) gefordert werden. Die

U.S. Food and Drug Administration fordert bei kaliumhaltigen OTC (over-the-counter)

Arzneimitteln einen Warnhinweis. Danach sollen Personen mit einer Nierenerkrankung

und Personen unter einer kaliumarmen Diät erst ihren Arzt fragen, bevor sie ein Pro-

dukt einnehmen, das mehr als 975 mg Kalium in der maximalen täglichen Dosis enthält

(FDA, 2004).

c) Festlegung der zulässigen  Höchstmenge  (TLNEM) auf 500 mg basierend auf dem UL

des BfR für Kinder ( > 4 Jahre), Jugendliche und Erwachsene

Wird für die Ermittlung der tolerierbaren Aufnahmemenge (TLNEM) von Kalium mit ein-

zelnen  Nahrungsergänzungsmitteln  die  im Kapitel 3.3.2 vorgeschlagene Vorgehens-

weise angewandt, so ergibt sich bei einem angenommenen Mehrfachexpositionsfaktor

(MEF) von 2 folgender Wert:

1000 mg * [UL] . 0 mg ** [DINF]

2 [MEF] = 500 mg [TLNEM]

* UL des BfR

** Der Wert Null ist hier einzusetzen, weil der UL nicht für die Aufnahme aus allen Quellen, sondern nur für die ge-

zielte zusätzliche Zufuhr gilt.

Legende:

UL = Tolerable Upper Intake Level (SCF)

usually referring to the daily total intake

Tolerierbare Obergrenze des SCF in der Regel

bezogen auf die tägliche Gesamtaufnahme

DINF = Dietary Intake by Normal Food (95. or 97.5 per-

centile)

Alimentäre Exposition (95. bzw. 97.5 Perzentil)

MEF = Estimated Number of Consumed Products geschätzte Anzahl an täglich verzehrten NEM und

angereicherten Lebensmitteln mit dem jeweiligen

Nährstoff

TL = Tolerable Level in a single dietary supplement Tolerierbarer Gehalt in der Tagesration NEM

Vorteile: Für Verbraucher besteht die Möglichkeit, ggf. bei unzureichender Nahrungs-

zufuhr ihren Bedarf an Kalium mit einer signifikanten Menge (25% des zum Zwecke der

Nährwertkennzeichnung vorgeschlagenen so genannten  Reference  Labelling  Value

(RLV) zu  ergänzen (SCF, 2003). Es ist nicht zu erwarten, dass bei dieser Dosierung

bei besonders empfindlichen Verbrauchern  gastrointestinale Beschwerden  auftreten

können. Auch  besteht nicht die Gefahr der Hyperkaliämie,  so dass  für Personen mit

eingeschränkter Nierenfunktion oder Niereninsuffizienz keine Warnhinweise  erforder-

lich sind. Aus Gründen des vorbeugenden Gesundheitsschutzes sollte allerdings Kali-

umchlorid  in Nahrungsergänzungsmitteln in  mikroverkapselter Form verwendet wer-

den, um eine verzögerte Freisetzung zu ermöglichen (Arnold et al., 1980; Lowance et

al., 1982; Senel et al., 1991).

Nachteile: keine
Calcium

Mögliche Handlungsoptionen

a) Keine Änderung der  jetzigen ungeregelten  Praxis mit  Anreicherung unterschiedlicher

Lebensmittel

Vorteile: Der Verbraucher, der eine höhere Calciumzufuhr  anstrebt,  hat  eine große

Auswahl an angereicherten Lebensmitteln.

Nachteile: Das Ziel einer vorhersehbaren  Verbesserung  der  Calciumversorgung  von

unterversorgten Verbrauchern wird nicht erreicht. Mögliche Irreführung der Verbrau-

cher durch Bewerbung von nicht empfohlenen Lebensmitteln als "angereichert".

b) Beschränkung der Anreicherung mit Calcium auf Lebensmittel, die Milchprodukte  er-

setzen können. Der Calciumgehalt sollte dem der ersetzten Produkte entsprechen: 120

mg/100 g für Getränke)

Vorteile: Da eine niedrige Calciumzufuhr in der Regel mit einem geringen oder fehlen-

den Verzehr von Milchprodukten einhergeht, sollten Ersatzlebensmittel dieselbe Calci-

ummenge liefern.

Nachteile:  Keine  Sicherheit, dass Verbraucher, die Milchprodukte meiden, Ersatzle-

bensmittel verzehren.

Weitreichender Eingriff in die bestehende Anreicherungspraxis.

c) Anreicherung von Getränken aller Art mit Calcium in gleicher Höhe wie Milch

Vorteile: Es  können  gut resorbierbare Calciumverbindungen verwandt werden. Eine

eindeutige  Nährwertkennzeichnung und Verzehrempfehlung  kann dem Verbraucher

bei der Auswahl behilflich sein.

Nachteile: Keine Sicherheit, dass die Verbraucher, deren Calciumversorgung mangel-

haft ist, diese Getränke wählen.

d) Keine  Beschränkung der Calciumanreicherung auf  eine Lebensmittelkategorie, statt-

dessen eine Höchstmenge von 30% des  Referenzwertes  der  Nährwertkennzeich-

nungsverordnung (was zurzeit 240 mg, in Zukunft 300 mg entsprechen würde) pro 100

g oder 100 ml (entspricht der zukünftigen Werbeaussage "reich an")

Vorteile: Der Verzehr von zwei 100 g/ml-Mengen eines Lebensmittels  führt zu  einer

signifikant höheren Calciumzufuhr (s. 7.4.1.1, Option b).

Nachteile: Lebensmittel mit dieser Anreicherung sollten nicht nach Appetit/Durst ver-

zehrt und müssten entsprechend gekennzeichnet  werden.  Süßigkeiten müssten  von

der Möglichkeit der Anreicherung ausgeschlossen werden. Keine Sicherheit, dass die

Verbraucher, deren Calciumversorgung  mangelhaft ist, diese Lebensmittel  wählen

würden.

Magnesium
Mögliche Handlungsoptionen

a) Beibehaltung der bestehenden Praxis

d.h. "Einfach-Regel" mit einer Höchstmenge von maximal 400 mg Magnesium in Nah-

rungsergänzungsmitteln pro Tagesportion für Erwachsene.  Allerdings sollte aus Vor-

sorgegründen  eine  Verteilung  der Gesamtdosis auf zwei oder mehr Dosen pro  Tag

empfohlen werden.

Vorteile: Diese Menge orientiert sich an dem ernährungsphysiologischen Bedarf und

basiert auf der einfachen Dosis der DGE-Empfehlung bzw. D-A-CH-Referenzwerte (D-

A-CH, 2000). Er entspricht dem Guidance Level (Food Standards Agency, 2003). Es

liegen bislang keine nachteiligen Erfahrungen vor, wobei allerdings in Deutschland Ne-

benwirkungen von Nahrungsergänzungsmitteln nicht systematisch erfasst werden.

Nachteile: Für diesen Bereich sind bei empfindlichen Personen einschließlich Kindern

unter Umständen Nebenwirkungen in Form von weichen Stühlen und Durchfällen zu

erwarten, da dieser Wert deutlich über dem festgelegten UL liegt. Ein Warnhinweis zur

laxierenden Wirkung ist erforderlich. Der Zusatz  für angereicherte Lebensmittel bleibt

unberücksichtigt.

b) Festlegung der zulässigen  Höchstmenge (TLNEM)  für Nahrungsergänzungsmittel auf

62,5 mg basierend auf dem UL des SCF für Kinder (>4 Jahre), Jugendliche und Erwachsene

Wird für die Ermittlung der tolerierbaren Höchstmenge (TLNEM) von Magnesium mit ein-

zelnen Nahrungsergänzungsmitteln die vorgeschlagene Berechnung vorgenommen, so

ergibt sich bei einem angenommenen Mehrfachexpositionsfaktor (MEF) von 4 folgen-

der Wert:

250 mg * [UL] . 0 mg ** [DINF]

4 [MEF] = 62,5 mg [TL NEM]

* SCF-Opinion, 2001

** Der Wert Null ist hier einzusetzen, weil der UL nicht für die Aufnahme aus allen Quellen, sondern

nur für die gezielte zusätzliche Zufuhr gilt.

Legende:

UL = Tolerable Upper Intake Level (SCF)

usually referring to the daily total intake

Tolerierbare Obergrenze des SCF in der Regel

bezogen auf die tägliche Gesamtaufnahme

DINF = Dietary Intake by Normal Food (95. or

97.5 percentile)

Alimentäre Exposition (95. bzw. 97.5 Perzentil)

MEF = Estimated Number of Consumed Pro-

ducts

geschätzte Anzahl an täglich verzehrten NEM

und angereicherten Lebensmitteln mit dem jewei-

ligen Nährstoff

TL = Tolerable Level in a single dietary supp-

lement or fortified food

Tolerierbarer Gehalt in der Tagesration NEM

oder angereichertes Lebensmittel

Wie im Bericht vom 18.01.2002 (Teil I: Mineralstoffe) auf S.15-16 ausgeführt, handelt

es sich bei dem Mehrfachexpositionsfaktor (MEF) um eine variable Größe, die dem je-

weiligen Erkenntnisstand anzupassen ist. Es wurde deshalb ausdrücklich die Möglich-

keit der Anpassung des MEF im Falle von "gut belegten Gründen" eingeräumt (BgVV,

2002). Ein MEF von 4 durch verschiedene Magnesium-Aufnahmequellen (Nahrungser-

gänzungsmittel,  angereicherte herkömmliche Lebensmittel und Zusatzstoffe zu tech-

nologischen Zwecken)  lässt  sich nach dem heutigen Erkenntnisstand über die unter-

schiedliche Bioverfügbarkeit von Magnesium in Lebensmitteln und  Nahrungsergän-

zungsmitteln nur schwer begründen. So ist aufgrund der besseren Bioverfügbarkeit von

zugesetzten Magnesiumverbindungen in Lebensmitteln und Getränken (sowohl zu Er-

nährungszwecken als auch zu technologischen Zwecken) im Vergleich zu Nahrungs-

ergänzungsmitteln nicht mit einem  erhöhten Durchfallrisiko bei Mehrfachverzehr  von

solchen angereicherten herkömmlichen Lebensmitteln zu rechnen (FNB, 1997). Auch

ist künftig bei Nahrungsergänzungsmitteln ein allgemeiner Warnhinweis anzubringen,

"nicht die Dosierung zu überschreiten" sowie der Verbraucher auch über Art und Men-

ge der  Inhaltsstoffe eindeutig zu informieren ist, so dass unwissentlich ein Mehrfach-

verzehr verschiedener  ähnlicher magnesiumhaltiger Nahrungsergänzungsmittel an ei-

nem Tag durch diese Schutzmaßnahme ausgeschlossen sein sollte.

Vorteile: Beim Verzehr von Nahrungsergänzungsmitteln (NEM), die diese Obergrenze

in der Tagesration einhalten, ist auch bei Verzehr von weiteren mit Magnesium ange-

reicherten Produkten, die diese Obergrenze in der Tagesration einhalten, nicht mit dem

Auftreten von Durchfällen zu rechnen. Ein Warnhinweis  zur  laxierenden Wirkung  ist

nicht erforderlich. Im Hinblick auf den für Kinder vom FNB (1997) abgeleiteten niedrige-

ren UL von 110 bzw. 65 mg besteht auch für diese Verbrauchergruppe kein Risiko.

Nachteile: Diese Sicherheitsüberlegungen sind sehr  restriktiv.  Gemessen  an  der

empfohlenen  Zufuhr  von  300-400 mg  für Jugendliche und Erwachsene (D-A-CH,

2000),  erfüllen NEM mit  einer so niedrigen Obergrenze nicht mehr den von Verbrau-

chern erwarteten Ergänzungszweck.

c) Festlegung der zulässigen Höchstmenge  (TLNEM) auf 125 mg basierend  auf dem UL

des SCF für Kinder (>4 Jahre), Jugendliche und Erwachsene

Wird für die Ermittlung der tolerierbaren Höchstmenge (TLNEM) von Magnesium mit ein-

zelnen  Nahrungsergänzungsmitteln  die  im Kapitel 3.3.2 vorgeschlagene Vorgehens-

weise angewandt, und die  für die Supplementierung  zur  Verfügung  stehende  Rest-

menge (250 mg) nur den Nahrungsergänzungsmitteln  (NEM) zugeteilt und  ein Mehr-

fachexpositionsfaktor (MEF) von 2 zugrundegelegt, so ergibt sich folgender Wert:

250 mg * [UL] . 0 mg ** [DINF]

2 [MEF] = 125 mg [TL NEM]

Legende: Siehe Option b).

Der MEF wurde auf 2 gesetzt, da ein Mehrfachverzehr magnesiumhaltiger Nahrungs-

ergänzungsmittel durch die  künftige Pflichtkennzeichnung ausgeschlossen ist. Er be-

rücksichtigt allerdings die mögliche zusätzliche Zufuhr  über  andere Quellen (angerei-

chertes herkömmliches Lebensmittel und Getränke).

Vorteile: Eine Magnesium-Supplementierung ließe sich  auch  auf  angereicherte  Le-

bensmittel ausdehnen, ohne dass ein  erhöhtes  Risiko für  Durchfälle  besteht.  Ein

Warnhinweis zur laxierenden Wirkung ist nicht erforderlich.

Nachteile: keine

d) Festlegung der zulässigen Höchstmenge  (TLNEM) auf 250 mg basierend  auf dem UL

des SCF für Kinder (>4 Jahre), Jugendliche und Erwachsene
Wird für die Ermittlung der tolerierbaren Höchstmenge (TLNEM) von Magnesium mit ein-

zelnen  Nahrungsergänzungsmitteln  die  im Kapitel 3.3.2 vorgeschlagene Vorgehens-

weise angewandt, und die  für die Supplementierung  zur  Verfügung  stehende  Rest-

menge (250 mg) nur den Nahrungsergänzungsmitteln  (NEM) zugeteilt und  ein Mehr-

fachexpositionsfaktor (MEF) von 1 zugrundegelegt, so ergibt sich folgender Wert:

250 mg * [UL] . 0 mg ** [DINF]

1 [MEF] = 250 mg [TL NEM]

Legende: Siehe Option b).

Der MEF wurde auf 1 gesetzt, da die zusätzliche Exposition über andere Produktkate-

gorien im Hinblick auf das Durchfallrisiko zu vernachlässigen ist. Ggf. sollte aus Grün-

den des vorbeugenden Gesundheitsschutzes ein Hinweis angebracht werden, dass die

zulässige Tagesdosis auf mindestens zwei Einnahmen pro Tag verteilt werden sollte.

Vorteile: Dieser Wert entspricht dem UL, d.h. der vom SCF genannten gesundheitlich

unschädlichen Dosierung für die supplementierende Zufuhr von Magnesium pro Tag.

Ein Warnhinweis zur laxierenden Wirkung ist nicht erforderlich.

Nachteile: Es ist nicht ganz auszuschließen, dass durch den Verzehr von zugesetzten

Magnesiumverbindungen aus anderen Lebensmitteln  und Getränken  ein gewisses

Durchfallrisiko dennoch besteht. Dies gilt angesichts der Tatsache, dass Magnesium in

Form von Magnesiumcarbonat in Deutschland ein allgemein zugelassener Zusatzstoff

ist.  Als  derzeit  übliche  Menge  für eine zusätzliche Magnesiumzufuhr über angerei-

cherte Lebensmittel wird 50 mg geschätzt (BMVEL, 2002). Ggf. ist die TL um diesen

Betrag  auf  200 mg zu beschränken. Aus Gründen des vorbeugenden Gesundheits-

schutzes  könnte eine weitere Anreicherung von Lebensmitteln des  allgemeinen  Ver-

zehrs nicht empfohlen werden. Auf die Abweichungen in der Risikobewertung zwi-

schen SCF (2001) und FNB (1997) sowie der britischen Expertengruppe EVM (Food

Standards Agency 2002; 2003) wird verwiesen (siehe 9.3.1).

Eisen
Mögliche Handlungsoptionen

Unter Berücksichtigung der vorliegenden Datenlage und der o.g. Ausführungen werden fol-

gende Handlungsoptionen vorgeschlagen:

a) Beibehaltung der bestehenden Praxis mit einer Höchstmenge von maximal 5 mg Eisen

in Nahrungsergänzungsmitteln pro Tagesdosis

Unter der bisher bestehenden Praxis sind uns keine Nebenwirkungen bekannt gewor-

den. Dennoch bleibt offen, ob angesichts der unzureichenden Datenlage ein gesund-

heitliches Risiko  für den Verbraucher grundsätzlich  ausgeschlossen  werden kann.

Auch  kann aufgrund der zahlreichen Einflussfaktoren, die den  Eisenstoffwechsel

bestimmen, nicht vorausgesagt werden, welchen  Beitrag  diese Menge tatsächlich  zu

Eisenversorgung leistet. Aufgrund neuerer Erkenntnisse raten verschiedene Experten

von einer regelmäßigen Eisenzufuhr über  die  empfohlenen  Zufuhrempfehlungen  hin-

aus ab. Rechnerisch würde bereits die Gruppe der Frauen, die ihre höheren täglichen

Zufuhrempfehlungen bisher nicht erreicht haben, durch die  zusätzliche  Zufuhr  von  5

mg Eisen über den Empfehlungen liegen.

b) Änderung der bestehenden Praxis mit Reduzierung der bisher  bestehenden  Höchst-

menge

Aus den vorliegenden Verzehrstudien  kann  geschlossen werden, dass die meisten

Personen die Zufuhrempfehlungen erreichen. Unter Berücksichtigung der Maßgabe,

die Empfehlungen nicht zu überschreiten, dürfte Eisen in Nahrungsergänzungsmitteln

nicht mehr enthalten sein. Grundsätzlich erscheint die  Frage  berechtigt, ob vor dem

Hintergrund der Versorgungslage und der potentiellen Risiken eine unkontrollierte  Ei-

sensupplementierung in  Industrieländern  noch gerechtfertigt sein kann. Im  Rahmen

des vorbeugenden gesundheitlichen Verbraucherschutzes erscheint es daher sinnvoll,

die bisherige Praxis neu zu überdenken. Gezielte, individuelle Eisensubstitutionen, die

aufgrund bestimmter Indikationen wie Blutverluste oder Absorptionsstörungen erforder-

lich sein können, sollten nur unter ärztlicher Kontrolle vorgenommen werden.

10.4.2  Ableitung der Höchstmenge für Eisen in angereicherten Lebensmitteln

Das BgVV hat bisher die Auffassung vertreten, dass herkömmliche Lebensmittel  nicht mit

Eisen angereichert werden sollten (BgVV, 2002). Entsprechend sind bis heute auch nur we-

nige Ausnahmegenehmigungen bzw. Allgemeinverfügungen  für den Zusatz von Eisen zu

Frühstückscerealien erteilt worden.

Aufgrund  der  bestehenden Wissenslücken, der Versorgungslage der deutschen Bevölke-

rung, der potentiellen Risiken, die mit einer hohen Eisenzufuhr in Verbindung gebracht wer-

den und zwecks Vorbeugung einer Kumulierung hoher Eisendosen aus verschiedenen Pro-

dukten sieht das BfR keinen Anlass für eine Ausweitung der gegenwärtigen Praxis.

Unter Berücksichtigung dieser Ausführungen bietet sich nur 1 Handlungsoption an:

Beibehaltung der bestehenden Praxis mit Verzicht auf den Zusatz von Eisen bei her-

kömmlichen Lebensmitteln.

Für diese Empfehlung sprechen auch die Erfahrungen aus skandinavischen Ländern,

in denen umfangreichere Eisenfortifizierungen vorgenommen wurden.

Aus Sicht des BfR ist mit der Verwendung von Eisen ein hohes Risiko für unerwünschte Wir-

kungen verbunden. Daher besteht kein gerechtfertigter Anlass die gegenwärtige Praxis der

Verwendung von Eisen in Nahrungsergänzungsmitteln und zum Zwecke  der  Anreicherung

herkömmlicher Lebensmittel auszuweiten.

Neue  Erkenntnisse  über  potentielle Risiken, die  mit einer die Zufuhrempfehlungen über-

schreitenden Eisenzufuhr verbunden sein können, sprechen allerdings für eine Änderung der

bisherigen Praxis des Zusatzes von Eisen zu Nahrungsergänzungsmitteln im Sinne der Op-

tion b. Das BfR empfiehlt daher aus Gründen des vorbeugenden Gesundheitsschutzes, dass

Eisen in Nahrungsergänzungsmitteln nicht mehr verwendet werden sollte.

Bei herkömmlichen Lebensmitteln sollte, wie bisher mit wenigen Ausnahmen erfolgt, auf

einen Zusatz von Eisen verzichtet werden.

Zink

Mögliche Handlungsoptionen

A. Nahrungsergänzungsmittel

a) Beibehaltung der gegenwärtigen Praxis für Erwachsene und Anderung bei Kindern und

Jugendlichen

Gegenwärtig werden bei Nahrungsergänzungsmitteln pro empfohlener  Tagesver-

zehrsmenge Zinkzusätze von 5 mg akzeptiert (BgVV, 2001). Hinsichtlich Erwachsener

besteht aus den oben genannten Gründen kein Anlass, den Zusatz von Zink zu Nah-

rungsergänzungsmitteln über das gegenwärtig tolerierte Maß hinaus zu erhöhen. Zu-

dem ist der Abstand zwischen UL und 97,5. Perzentile der Zinkzufuhr (über die übliche

Ernährung) so  gering  (= 4,5 mg/Tag), dass  er bereits mit dem Verzehr eines Nah-

rungsergänzungsmittels ausgeschöpft und sogar gering überschritten wird.

Bei Kindern und Jugendlichen (bis zum vollendeten 17. Lebensjahr) sollte aus den o-

ben genannten Gründen auf den Verzehr von Nahrungsergänzungsmitteln mit Zinkzu-

sätzen verzichtet werden.

b) Änderung der bestehenden Praxis für Erwachsene, Kinder und Jugendliche

Bei der Ableitung von Obergrenzen für Nahrungsergänzungsmittel muss ein nicht aus-

zuschließender Mehrfachverzehr dieser Produkte berücksichtigt werden. Die  hierfür

vorgeschlagene Vorgehensweise zur Ableitung von Obergrenzen wird in Kapitel 3.3.2

dargelegt.

Die für eine zusätzliche Zinkzufuhr über Nahrungsergänzungsmittel und angereicherte

Lebensmittel zur Verfügung stehende Restmenge (R)2 von 4,5 mg wird wegen der ge-

ringen Höhe (45% der D-A-CH-Zufuhrempfehlungen) und der geringen Zusatzmengen,

die sich bei einer Aufteilung auf Nahrungsergänzungsmittel und angereicherte  Le-

bensmittel ergäben in  gesamter Höhe der Kategorie der Nahrungsergänzungsmittel

zugeschlagen. Zur Berücksichtigung eines möglichen  Mehrfachverzehrs  von  Nah-

rungsergänzungsmitteln und weil eine Anreicherung von herkömmlichen Lebensmitteln

entfällt, wird ein Faktor von 2 zugrunde gelegt. Hieraus errechnet sich eine tolerierbare

Tageshöchstmenge von 2,25 mg.

Für Kinder und Jugendlichen gilt das Gleiche wie in Option a).

B. Angereicherte Lebensmittel

Wegen der hohen Risikokategorie von Zink und wegen  des geringen  Abstandes  zwischen

UL und dem 97,5. Perzentil der Zufuhr kann eine Ausweitung der gegenwärtigen Praxis des

Zusatzes von Zink zu herkömmlichen Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs nicht befür-

wortet werden.                                        

2 R = UL - DINF

4,5 mg (R) = 25 mg (UL) - 20,5 mg (DINF)

DINF =97,5. Perzentile der Zinkzufuhr über die übliche Ernährung

Zink  ist entsprechend der von BfR übernommenen Risikoklassifikation von Nährstoffen der

höchsten Risikoklasse zuzuordnen. Es besteht kein gerechtfertigter Anlass für eine Auswei-

tung der gegenwärtigen Praxis des Zusatzes von Zink zu Nahrungsergänzungsmitteln  und

angereicherten Lebensmitteln. Das BfR empfiehlt bei  Nahrungsergänzungsmitteln  eine Re-

duktion der gegenwärtig tolerierten Obergrenze auf 2,25 mg. Kinder und Jugendliche sollten

von einer Supplementierung mit Zink ausgenommen werden (Option b). Bei herkömmlichen

Lebensmitteln sollte wie bisher auf einen Zusatz von Zink verzichtet werden.

Selen
Mögliche Handlungsoptionen

a) Beibehaltung der bisherigen Höchstmenge von 30 µg Selen in Nahrungsergänzungs-

mitteln pro Tagesdosis

Vorteile: Unter der bisher verwendeten Höchstmenge sind uns keine Nebenwirkungen

bekannt geworden.  Der  Wert orientiert sich  am geschätzten  ernährungsphysiologi-

schen  Bedarf.  Selbst wenn angenommen wird, dass pro Tag zwei selenhaltige Nah-

rungsergänzungsmittel eingenommen werden, bleibt die  zusätzliche  Zufuhr  in  einem

Bereich, bei dem nicht mit negativen Wirkungen gerechnet werden muss.

Nachteile: keine bekannt

b) Orientierung am geschätzten Bedarf und an dem bisherigen Ableitungsverfahren (wie

Kapitel 14.2.3 beschrieben), aber Berücksichtigung der D-A-CH-Schätzwerte aus dem

Jahr 2000, so dass pro Tagesdosis eine Höchstmenge von 25 µg Selen in Nahrungs-

ergänzungsmitteln verwendet werden könnte

Vorteile:  Selbst  bei  einer geringen Selenzufuhr über die normale Nahrung dürfte die

Supplementierung mit  einer Menge von 25 µg pro Tagesverzehrdosis bei der gesun-

den Normalbevölkerung ausreichen, um Mangelerscheinungen vorzubeugen. Mit einer

Überschreitung des ULs durch die zusätzliche Zufuhr von 25 µg Selen pro Tag ist nicht

zu rechnen.

Nachteile: keine bekannt

Vitamin A
Mögliche Handlungsoptionen

a)  Beibehaltung  der  bisherigen  Höchstmenge von 800 µg präformiertes Vitamin A pro

Tagesdosis

Vorteile: keine nachgewiesen

Nachteile: Ein  großer Teil der Bevölkerung würde bei einer zusätzlichen Zufuhr  von

800 µg Retinol insgesamt  mehr als 1500 µg pro  Tag aufnehmen. Nahrungsergän-

zungsmittel mit dieser Tagesdosis wären für Kinder und Jugendliche ungeeignet, weil

damit der UL für diese Altersgruppen zu einem großen Teil ausgeschöpft bzw. in den

höheren Perzentilen überschritten würde (s. Tabelle 7 im Anhang 4.7).

b) Beschränkung auf 400 µg präformiertes Vitamin A pro Tagesdosis

Vorteile: Mit dieser Vitamin-A-Menge  kann bei weniger gut versorgten Personen ein

wirksamer  Beitrag  zur Vitamin-A-Versorgung geleistet werden, ohne dass in gut ver-

sorgten Bevölkerungsgruppen ein gesundheitliches Risiko durch eine zu hohe Vitamin-

A-Aufnahme befürchtet werden muss. Abgesehen von der  97,5.  Perzentile,  über-

schreitet keine Bevölkerungsgruppe die Zufuhr von 1500 µg Retinol pro Tag (s. Tabelle

8 im Anhang 4.7).

Nachteile: Ein Teil der 4-bis 10-jährigen Kinder würde durch die zusätzliche Einnahme

von 400 µg Retinol pro Tag den UL für diese Altersgruppe nahezu ausschöpfen

Personen, deren Zufuhr weit unter den Empfehlungen liegt oder  deren Bedarf erhöht

ist, würden auch durch die zusätzliche Einnahme von retinolhaltigen Nahrungsergän-

zungsmitteln mit der vorgeschlagenen Höchstmenge die Zufuhrempfehlungen nicht er-

reichen. Z.B. könnte bei einem Teil der Frauen, die schwanger sind oder stillen, diese

Dosis zu niedrig sein, um insgesamt eine bedarfsdeckende Vitamin-A-Aufnahme zu er-

zielen (die Zufuhr aus der üblichen Nahrung müsste bei diesen Personen mindestens

700 bzw. 1100 µg betragen).

c) Beschränkung auf 400 µg präformiertes Vitamin A pro Tagesdosis für Erwachsene und

auf 200 µg für Kinder zwischen 4 und 10 Jahren:

Vorteile: Siehe unter Option b)

Nachteile: es bleibt der unter b) beschriebene Nachteil, dass Personen, deren Zufuhr

weit unter den Empfehlungen liegt, durch die Einnahme von retinolhaltigen Nahrungs-

ergänzungsmitteln  mit  der  vorgeschlagenen Dosis die Zufuhrempfehlungen wahr-

scheinlich nicht erreichen können.

d) Keine Verwendung von Retinol in Nahrungsergänzungsmitteln:

Vorteile: Es besteht kein Risiko einer Überversorgung durch die Einnahme von retinol-

haltigen Nahrungsergänzungsmitteln bei gut versorgten Bevölkerungsgruppen.

Nachteile: Personen, deren Bedarf erhöht ist, hätten keine Möglichkeit, ihre Vitamin-A-

Versorgung durch retinolhaltige Nahrungsergänzungsmittel zu verbessern.

Ableitung der Höchstmenge für Vitamin A in angereicherten Lebensmitteln

Bei Vitamin A ist die Sicherheitsbreite zwischen empfohlener Zufuhr und der Menge, ab der

mit  gesundheitlichen Risiken  gerechnet werden muss,  relativ gering. Da die Anreicherung

von Lebensmitteln  des allgemeinen Bedarfes  bei  unkontrolliertem, möglicherweise  einseiti-

gem Verzehr  bestimmter  Produkte  und individuell stark schwankenden Verzehrmengen zu

einer Überversorgung mit Vitamin A führen kann, sollte von der bisherigen Verfahrensweise

nicht  abgewichen werden, den Zusatz von präformiertem Vitamin A in Lebensmitteln des

allgemeinen Verzehrs nur in Ausnahmefällen  (Margarine  und Mischfetterzeugnisse)  zu  er-

lauben.

Auch das französische Expertenkomitee AFSSA stellt in seinem Bericht über die Anreiche-

rung von Lebensmitteln mit Mineralstoffen und Vitaminen im Januar 2002 fest, dass Retinol

aufgrund  der  geringen  Sicherheitsspanne  zwischen  üblicher Zufuhr über die Nahrung und

der tolerierbaren Obergrenze für  die  Allgemeinbevölkerung nicht zur Anreicherung von Le-

bensmitteln verwendet werden sollte (AFSSA, 2002).

Vitamin E
7.4.1.1 Mögliche Handlungsoptionen

Unter Berücksichtigung der vorliegenden Datenlage und der o.g. Ausführungen werden fol-

gende Handlungsoptionen vorgeschlagen:

a) Beibehaltung der bestehenden Praxis mit einer Höchstmenge von maximal 36 mg Vi-

tamin E (α-TA) in Nahrungsergänzungsmitteln pro Tagesdosis

Vorteile:  Unter der bisher bestehenden Praxis sind uns  keine Nebenwirkungen be-

kannt  geworden.  Der Wert orientiert  sich am ernährungsphysiologischen Bedarf und

basiert auf dem "Dreifachen" der DGE-Empfehlungen aus dem Jahr 1991.

Nachteile: Der Sicherheitsabstand zu der in der ATBC-Studie verwendeten Vitamin-E-

Menge von 50 mg/Tag, unter der unter langjähriger Zufuhr ein erhöhtes Blutungsrisiko

beschrieben wurde, ist relativ  klein.  Daher kann  ein gesundheitliches  Risiko für  den

Verbraucher nicht grundsätzlich ausgeschlossen werden. Dies gilt insbesondere für die

Personen,  die Thrombozytenaggregationshemmer oder Antikoagulantien vom Cuma-

rintyp einnehmen.

b)  Beschränkung  der Höchstmenge auf  das Einfache  der Referenzwerte mit einer

Höchstmenge von maximal 15 mg Vitamin E (α-TA) in Nahrungsergänzungsmitteln pro

Tagesdosis

Vorteile: Diese Menge orientiert sich an dem ernährungsphysiologischen Bedarf und

basiert auf dem von der DGE im Jahr 2000 genannten Schätzwert für eine angemes-

sene Zufuhr für männliche Jugendliche und Erwachsene im Alter von 15 bis unter 25

Jahren. Unter dieser Höchstmenge sind keine Nebenwirkungen und  auch keine  Risi-

ken  für Kinder und  Jugendliche zu erwarten. Die Menge entspricht 30% der in  der

ATBC-Studie verwendeten Vitamin-E-Dosierung. Aufgrund der derzeitigen Erkenntnis-

lage kann auch für Personen, die Thrombozytenaggregationshemmer oder Antikoagu-

lantien  vom Cumarintyp einnehmen, auf  kein erhöhtes Blutungsrisiko  geschlossen

werden.

Nachteile: Es sind keine Nachteile erkennbar.

c)  Aufhebung der bisherigen Vorgehensweise mit Höchstmengen von mehr als 36 mg bis

maximal  1000 mg Vitamin E  für Erwachsene in Nahrungsergänzungsmitteln pro  Ta-

gesdosis (entsprechend dem Tolerable Upper Intake Level des FNB)

Vorteile: Es sind keine Vorteile bekannt.

Nachteile: Unter Berücksichtigung der vorhandenen  Datenlage kann  ein  erhöhtes

Blutungsrisiko nicht ausgeschlossen werden, speziell bei gleichzeitiger Einnahme des

weit verbreiteten Thrombozytenaggregationshemmers und Analgetikums Acetylsalicyl-

säure. Eine Abgrenzung zu Arzneimitteln und zu therapeutischen Zwecken verab-

reichten Dosierungen ist nicht gewährleistet. Der vom Expertenkomitee der FAO/WHO

für Lebensmittelzusatzstoffe  (JECFA) (FAO/WHO, 1987) abgeleitete  "ADI-Wert" wird

um  ein  Vielfaches  überschritten,  ohne dass die Diskrepanz nachvollzogen werden

könnte.

Folsäure
Mögliche Handlungsoptionen für die Verwendung von Folsäure in angereicherten

Lebensmitteln

Ein Teil des in Deutschland angebotenen  jodierten und fluoridierten Speisesalzes wird be-

reits mit Folsäure in Höhe von 100 µg/ g angereichert und für die Verwendung im Haushalt

angeboten. Es ist bekannt, dass im November 2003 bereits 10 % der deutschen Haushalte

dieses Salz verwendeten und dass die Aufnahme an Folsäure bzw. Folatäquivalenten (FA)

bei Verzehrern dieses Salzes bei etwa 100-200 µg/d Folsäure bzw. 170-340 µg FA pro Tag

liegt. Salz ist aufgrund seines weitverbreiteten Gebrauchs innerhalb der Bevölkerung geeig-

net, einen Beitrag zur Erhöhung der Folsäurezufuhr in allen Altersgruppen der Bevölkerung

(> 1 Jahr) zu leisten. Allein durch die Verwendung des Salzes können ca. 50 % der Zufuhr-

empfehlung pro Tag erreicht werden. Salz ist außerdem als Trägerlebensmittel für die Nähr-

stoffanreicherung von Jod und Fluorid bekannt und wird im allgemeinen von der Bevölkerung

akzeptiert.

Darüber hinaus wird gegenwärtig diskutiert, ob in Deutschland aufgrund der niedrigen Folat-

zufuhr der Bevölkerung und der Tatsache, dass nur wenige  Frauen  im gebärfähigen  Alter

den Empfehlungen einer  perikonzeptionellen Folsäuresupplementierung zur  Verringerung

des NRD-Risikos folgen, eine gezielte Folsäureanreicherung ausgewählter Grundnahrungs-

mittel (z.B. Mehl) sinnvoll wäre.

Bei Einnahme eines Nahrungsergänzungsmittels  á  400 µg  Folsäure  pro Tag und  der  Ver-

wendung von folsäureangereichertem Salz (100-200 µg Folsäure/Tag) im Haushalt, betrüge

die Folsäurezufuhr aus diesen beiden Quellen 500-600 µg pro Tag. Für die  Anreicherung

von Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs würde folglich eine Gesamtmenge an Folsäure

in Höhe von 400-500 µg zur Verfügung stehen.

Die  folgenden Vorschläge  für Höchstmengen zur Anreicherung von Lebensmitteln des all-

gemeinen Verzehrs mit Folsäure werden unter der Annahme gemacht, dass aus Nahrungs-

ergänzungsmitteln  nicht mehr als 400 µg Folsäure  pro  Tag eingenommen werden. Ginge

man bei Nahrungsergänzungsmitteln von einem Mehrfachverzehr aus (wie in anderen Kapi-

teln des Berichtes), dann würde sich der Abstand zum UL so weit verringern, dass eine An-

reicherung von Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs über das Salz hinaus nicht akzep-

tabel wäre.

a) Keine Änderung der jetzigen ungeregelten Praxis, d.h. Anreicherung unterschiedlicher

Lebensmittel(gruppen) ohne Festlegung eines Höchstwertes

Vorteil:  Die  Neuauswertungen des Ernährungssurveys und der DONALD-Studie ha-

ben gezeigt, dass durch den Verzehr der bereits angereicherten Lebensmittel (100-200

µg bis maximal 400 µg Folsäure pro Portion) ein großer Teil der Bevölkerung (50% der

Erwachsenen und 75% der Kinder und Jugendlichen) die Zufuhrempfehlungen erreicht

oder  erreichen  könnte,  ohne dass auf der anderen  Seite damit  gerechnet werden

muss, dass ein großer Teil der Bevölkerung den UL überschreitet. Da insbesondere die

Altersgruppen von 18 bis 25 Jahre Lebensmittel aus den Warengruppen verzehrt, die

auf dem Markt häufig mit Folsäurezusätzen angeboten werden, würde automatisch die

Gruppe der jungen Frauen, also ein großer Teil derjenigen im gebärfähigen Alter, ihre

Folsäurezufuhr verbessern.

Nachteil: Aufgrund der sehr stark variierenden Verzehrmengen und -häufigkeiten von

angereicherten Lebensmitteln wäre keine gleichmäßige und vorhersehbare Verbesse-

rung der Versorgungssituation der Bevölkerung möglich. Durch den Verzehr von ange-

reicherten Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs bei sonst üblicher Ernährung wür-

den nur sehr wenige Frauen im gebärfähigen Alter die Zufuhrempfehlungen von 1200

bzw. 1400 µg Folatäquivalenten pro Tag (in der Frühschwangerschaft) erreichen.

b) Festlegung  des  Höchstwertes  zur Verwendung von Folsäure in angereicherten Le-

bensmitteln auf 100 µg pro Portion

Vorteil:  Durch den Zusatz dieser Folsäuremenge zu Lebensmitteln des allgemeinen

Verzehrs kann ein wertvoller Beitrag zur Verbesserung der Folatversorgung geleistet

werden. Der Abstand zum UL ist ausreichend groß, so dass mehrere Portionen ange-

reicherter  Lebensmittel á  100 µg Folsäure verzehrt werden  könnten und die Wahr-

scheinlichkeit, den UL zu überschreiten, gering ist.

Nachteil: Es gibt keine Sicherheit, dass die Bevölkerungsgruppen, deren Folatzufuhr

gering ist, tatsächlich angereicherte Lebensmittel verzehren bzw. dass Frauen im ge-

bärfähigen Alter durch den Verzehr von angereicherten Lebensmitteln eine bedarfsge-

rechte Folat-/Folsäurezufuhr erreichen.

c) Festlegung  des  Höchstwertes  zur Verwendung von Folsäure in angereicherten Le-

bensmitteln auf 200 µg pro Portion

Vorteil: Eine Portion eines Lebensmittels, das mit dieser Menge an Folsäure angerei-

chert  ist, deckt bereits den Tagesbedarf eines erwachsenen Menschen an Folatäqui-

valenten.

Nachteil:  siehe unter b). Personen, die regelmäßig  folsäureangereichertes  Salz  ver-

wenden und NEM mit Folsäure einnehmen,  könnten durch den zusätzlichen Verzehr

von anderen angereicherten Lebensmitteln den UL für Folsäure überschreiten.

Eine Risikoklassifizierung  für die Verwendung von  Folsäure  in  Nahrungsergänzungsmitteln

und angereicherten Lebensmitteln ist anhand der vom BfR festgelegten Kriterien nicht mög-

lich, da der für  dieses Vitamin abgeleitete UL ausschließlich  für synthetische Folsäure gilt.

Aus Sicht des BfR muss das Risiko  für unerwünschte  gesundheitliche Wirkungen  im  Zu-

sammenhang mit der Verwendung von synthetischer Folsäure in Lebensmitteln als mäßig

bezeichnet werden.

Für die Allgemeinbevölkerung hält das BfR eine am Bedarf orientierte zusätzliche Zufuhr in

Höhe von 200 µg Folsäure (=400 µg Folatäquivalente)  über  Nahrungsergänzungsmittel für

angemessen. Da jedoch Frauen im gebärfähigen Alter eine tägliche zusätzliche Folsäureein-

nahme in Höhe von 400 µg (=800 µg Folatäquivalente) empfohlen wird und die Verwendung

dieser Dosierung in der Vergangenheit nicht zu unerwünschten Wirkungen geführt hat, sollte

für die Gesamtbevölkerung eine einheitliche Höchstmenge von 400 µg Folsäure pro Tages-

verzehrdosis (Option d) in Nahrungsergänzungsmitteln verwendet werden.

Unter der Annahme, dass nur ein Nahrungsergänzungsmittel á 400 µg  pro Tag eingenom-

men wird, können auch andere Lebensmittel mit Folsäure angereichert werden: Da folsäure-

angereichertes Salz bei haushaltsüblicher Verwendung zu Zufuhren in Höhe von 100-200 µg

Folsäure pro Tag führen kann, sollten nach Auffassung des BfR zur Anreicherung von sons-

tigen  Lebensmitteln  des allgemeinen Verzehrs maximal 200 µg Folsäure pro Portion ver-

wendet werden (Option c).

Sofern künftig neben Speisesalz auch Mehl mit Folsäure angereichert werden sollte, müssen

in Abhängigkeit von der gewählten Mehlanreicherungsstufe die Höchstmengen für den Zu-

satz von Folsäure zu Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs neu festgelegt bzw. abgewo-

gen werden, ob und welche Lebensmittel über Salz und Mehl hinaus überhaupt mit Folsäure

angereichert werden können.

Vitamin B12
Mögliche Handlungsoptionen

Unter Berücksichtigung dieser Ausführungen werden  folgende Handlungsoptionen  vorge-

schlagen:

a) Beibehaltung der bestehenden Praxis mit einer Höchstmenge von maximal 9 µg Vita-

min B12 pro empfohlener Tagesdosis

Vorteile:  Unter der bisher bestehenden Praxis sind uns  keine Nebenwirkungen be-

kannt  geworden.  Der Wert orientiert  sich am ernährungsphysiologischen Bedarf und

basiert auf dem "Dreifachen" der DGE-Empfehlungen (DGE/ÖGE/SGE/SVE, 2000)

Nachteile: Angereicherte Lebensmittel werden in der Regel unkontrolliert  und  ohne

festgelegte  Tagesverzehrmenge verzehrt, so dass je  nach  Lebensmittelauswahl  und

Ernährungsgewohnheiten eine Kumulierung hoher Vitaminmengen nicht ausgeschlos-

sen werden kann und die Vitamin-B12  -Zufuhr eine Größenordnung erreichen könnte,

unter  der  die  Absorptionskapazität bereits ausgeschöpft ist. Ein  "zusätzlicher" ernäh-

rungsphysiologischer Nutzen wäre nicht zu erwarten.

b) Beschränkung der Höchstmenge auf  das Einfache  der Referenzwerte mit einer

Höchstmenge von maximal 3 µg Vitamin B12 pro empfohlener Tagesdosis

Vorteile: Diese Menge orientiert sich an dem ernährungsphysiologischen Bedarf  ent-

sprechend der DGE-Empfehlungen (DGE/ÖGE/SGE/SVE,  2000).  Unter  dieser

Höchstmenge sind keine Nebenwirkungen und Risiken zu erwarten. Das Risiko einer

Kumulierung hoher Vitamindosen aus verschiedenen Produkten ist im Vergleich zu

Option a) vermindert.

Nachteile: Es sind keine Nachteile erkennbar.

c) Beschränkung der Anreicherung auf bestimmte Lebensmittelgruppen:

.  Keine  Anreicherung von tierischen Lebensmitteln, die bereits natürlicherweise

nennenswert zur Vitamin-B12-Versorgung beitragen

.  Begrenzung der Anreicherung auf bestimmte  pflanzliche  Lebensmittel,  die  von

möglichen Risikogruppen  (z.B. Veganer) verzehrt werden und nennenswert zur

Vitamin-B12-Versorgung beitragen könnten

. Vitamin-B12-"Co-Fortifizierung" von mit Folsäure-angereicherten Lebensmitteln

Vorteile:  Da  die Versorgungslage der deutschen Bevölkerung als weitgehend  gesi-

chert angesehen werden kann, ergibt sich zunächst keine Notwendigkeit für eine Forti-

fizierung aus ernährungsphysiologischen Gründen. Einer unkontrollierten Fortifizierung,

die mit dem Risiko einer Imbalanz behaftet sein kann, könnte weiter vorgebeugt wer-

den. Mögliche Risikogruppen für eine Unterversorgung mit Vitamin B12 (z.B. Veganer)

könnten durch eine gezielte Anreicherung besser erreicht werden. Die Kopplung einer

Vitamin-B12-Anreicherung an eine bestehende Folsäure-Anreicherung ist vor dem Hin-

tergrund des Risikos einer "maskierten" Vitamin-B12-Unterversorgung aus ernährungs-

physiologischer Sicht sinnvoll. Unter Berücksichtigung der derzeitigen Versorgungslage

in Deutschland wären im  Hinblick auf den vorbeugenden  gesundheitlichen  Verbrau-

cherschutz keine Risiken zu erwarten.

Nachteile: Es sind keine Nachteile erkennbar; allerdings wären weitere spezielle Re-

gelungen erforderlich.

Nach Einschätzung des BfR besteht bei der Verwendung von Vitamin B12 in Nahrungsergän-

zungsmitteln bzw. zum Zwecke der Lebensmittelanreicherung ein geringes Risiko für uner-

wünschte Wirkungen.

Überdosierungserscheinungen von Vitamin B12 sind bisher nicht bekannt geworden, so dass

eine überwiegend auf toxikologischen Erwägungsgründen basierende Ableitung sicherer

Höchstgrenzen (UL) nicht in Betracht kommt. Die Ableitung von Höchstmengen für Vitamin

B12 in Lebensmitteln  sollte daher überwiegend unter Berücksichtigung bekannter (ernäh-

rungs-) physiologischer Aspekte erfolgen.

Von den genannten Handlungsoptionen werden für Nahrungsergänzungsmittel die Optionen

a) und b) (3-9 µg/Tagesdosis)  befürwortet und für angereicherte Lebensmittel (3 µg/Tages-

verzehrsmenge) Option b) in Kombination mit Option  c) (ggf.  Beschränkung  des  Zusatzes

auf bestimmte Lebensmittelgruppen) empfohlen.

Vitamin C

Das amerikanische Food and Nutrition Board (FNB) hat  als LOAEL  (Lowest Observed Ad-

verse Effect Level) einen Wert von 3000 mg/Tag festgelegt und daraus für Erwachsene (19

Jahre und älter) einen UL (Tolerable Upper Intake Level) von 2000 mg/Tag abgeleitet. Für

Kinder von 1-3 Jahre, 4-8 Jahre und 9-13 Jahre beträgt der UL 400, 650 und 1200 mg/Tag.

Für Jugendliche von 14-18 Jahre wurde ein UL von 1800 mg/Tag festgelegt. Die Nebenwir-

kungen,  auf  denen die Ableitung des ULs beruht, sind osmotisch bedingte Diarrhöe und

gastrointestinale Störungen (FNB, 2000). Der Nordic Council of Ministers (Food)  hat dage-

gen für Vitamin C einen Upper Safe Intake Level für Erwachsene von 1000 mg vorgeschla-

gen (Nordic Council, 2001). Der wissenschaftliche Ausschuss  für diätetische Produkte, Er-

nährung und Allergien der EFSA als (Nachfolger des SCF) konnte wegen mangelnder Daten

über die Dosis-Wirkungsbeziehungen zwischen hohen Dosen an Vitamin C und beobachte-

ten Effekten bei Erwachsenen, Kindern und älteren Menschen bisher keinen UL für Vitamin

C ableiten. Aufgrund der vorhandenen Studien hält der Ausschuß den täglichen Verzehr von

Vitamin C-Supplementen bis zu 1g pro Tag für sicher (EFSA). Auch die Sachverständigen-

gruppe des Vereinigten Königreichs über Vitamine und Mineralstoffe  (EVM) hat unter dem

Gesichtspunkt der maximalen Verträglichkeit einen so  genannten Guidancelevel  für Nah-

rungsergänzungsmittel von 1000 mg empfohlen. Wegen unzureichender Daten sah sich die-

ses Gremium nicht in der Lage, einen UL für die Gesamtaufnahme abzuleiten (Food Stan-

dards Agency, 2003). Es besteht insbesondere Unklarheit, ab welcher genauen Dosis über

1000  mg  gastrointestinale  Nebenwirkungen auftreten. So litten in einer  kleinen placebo-

kontrollierten Doppelblindstudie bereits bei einer Dosis von 2000 mg 2 von 9 gesunden Pro-

banden an einer osmotisch bedingten Diarrhöe (Johnston et al., 1992). Auch ist noch unklar,

ob potentielle prooxidative Wirkungen von Vitamin C für die gesunde Bevölkerung relevant

sind (EFSA, 2004; Halliwell, 1996).

Aus der Sicht des BfR besteht eine Unsicherheit bei der Ableitung sicherer Gesamttageszu-

fuhren von Vitamin C. Ein LOAEL wurde bisher nur unter Berücksichtigung der gastrointesti-

nalen Nebenwirkungen, nicht jedoch anderer gesundheitlich relevanter Gefährdungspotenti-

ale abgeleitet. Bei letzteren bestehen noch erhebliche Wissenslücken hinsichtlich der Dosis-

Wirkungsbeziehungen und Kausalität. Folgende Gründe sprechen deshalb dafür, dass sich

Höchstmengen  für  die  Verwendung  von  Vitamin C in Nahrungsergänzungsmitteln und zur

Anreicherung von Lebensmitteln aus Vorsorgegründen an der  integrierten  Betrachtung von

empfohlener Zufuhr, Bioverfügbarkeit, renaler Ausscheidungsschwelle und der Sättigung der

immunkompetenten Zellen im Blutplasma und nicht  an toxikologischen  Erwägungsgründen

orientieren sollten:

Turnover und Ausscheidungsstoffwechsel: Mit einer täglichen Dosis von 150 mg Vitamin C

wird die Sättigungskonzentration des Blutplasmas von  etwa  80 µmol/L (1,4 mg/dl)  erreicht

(Halliwell, 2000). Die neutrophilen Leukozyten sind bereits mit einer täglichen Dosis von 100

mg bei einer Konzentration von 1,3 µmol/L (0,023 mg/ml) gesättigt. Oberhalb einer Plasma-

konzentration von 45 µmol/L (0,8 mg/dl) wird zunehmend die Rückresorptionskapazität  der

Niere überschritten (Bässler et al., 2002). Ab einer tägliche Zufuhr von 200 mg/Tag und dar-

über steigt die Ausscheidung von Vitamin C in den Urin sprunghaft an (DGE/ÖGE/SGE/SVE,

2000). Bei einem Plasmaspiegel um 50 µmol/L (0,88 mg/dl) wird ein metabolischer Turnover

von rund 50 mg/Tag gemessen. Der gesättigte Körperpool von 3 g lässt sich rein rechnerisch

mit täglichen Zufuhren von 100 mg aufrechterhalten.

Substitution und Bedarfsdeckung: Zur Substitution von Fehlernährung und zur Sicherung der

Bedarfsdeckung sind  Tagesdosen von 100-150 mg  täglich ausreichend (Blanchard et al.,

1997). Diese Mengen schließen den erhöhten Bedarf von Schwangeren, Stillenden  und

Rauchern bereits ein. Auch die Sicherung der  zellulären Immunabwehr sind in diesen  Bedarfszahlen bereits berücksichtigt.

Der vom FNB bestimmte UL für Erwachsene (19 Jahre und älter) von 2000 mg Vitamin C

täglich erscheint wegen des Risikos einer erhöhten Oxalatausscheidung bei prädisponierten

Personen zu hoch. Bei der vorhandenen Unsicherheit  sollten aus der Sicht des BfR diese

Risikogruppen unbedingt berücksichtigt werden.

Eine über den ernährungsphysiologischen Bedarf (100 mg/Tag für Erwachsene; 150 mg/Tag

für Raucher) weit hinausgehende Vitamin-C-Zufuhr in hohen Einzeldosen zwecks Beeinflus-

sung verschiedener Krebserkrankungen, sowie anderer mit dem Antioxidanzienstatus mögli-

cherweise assoziierter Erkrankungen, ist wissenschaftlich  umstritten.  Interventionsstudien

mit hohen Supplementdosen an Vitamin C haben  bisher keinen  positiven Effekt auf Krebs-

und Herz/Kreislaufkrankheiten erkennen lassen (Blanchard et al., 1997; Byers und Guerrero,

1994; Mayne, 1997; Podmore et al., 1998a). Aufgrund der Pharmakokinetik  besteht auch

keine Begründung für Mengen über 200 mg (Blanchard et al., 1997: Levine et al., 1999; Loria

et al., 2000). Gramm-Dosen lassen sich daher nur als  individuelle  therapeutische Maßnah-

men unter ärztlicher Kontrolle  rechtfertigen. Eine Festlegung der Höchstmenge unter  Be-

rücksichtigung des Bedarfs, der Bioverfügbarkeit, der renalen  Ausscheidungsschwelle  und

der intrazellulären Sättigung von Immunzellen dient aus Vorsorgegründen auch dem Schutz

von empfindlichen Individuen und erspart Warnhinweise.

Ableitung der Höchstmenge für Vitamin C in Nahrungsergänzungsmitteln

a)  Beibehaltung der bestehenden Praxis

Beibehaltung des vom BgVV vorgeschlagenen Höchstwertes von 225 mg Vitamin C

pro Tagesverzehrsmenge Nahrungsergänzungsmittel (BgVV, 1998).

Vorteile: Mit der bisherigen Praxis sind  keine Nebenwirkungen bekannt  geworden.

Gesundheitliche Risiken sind  für den Verbraucher nicht zu erwarten und  die Abgren-

zung der Nahrungsergänzungsmitteln von Vitamin-C-haltigen Arzneimitteln  zum The-

rapieren von Mangelzuständen (Tagesdosis ab 225 mg) bleibt eindeutig. Warnhinweise

sind nicht erforderlich.

Nachteile: Die Höchstmenge basiert nicht auf einer quantitativen Risikoabschätzung,

sondern  orientiert  sich an der integrierten Betrachtung von empfohlener Zufuhr, Bio-

verfügbarkeit,  renaler Ausscheidungsschwelle und der  Sättigung  der  immunkompe-

tenten Zellen im Blutplasma.

b) Festlegung der zulässigen Tagesdosis auf 430 mg anhand des UL von 2000 mg/Tag

des amerikanischen FNB unter Berücksichtigung der vorgeschlagenen Berechnung

Wird für die Ermittlung der tolerierbaren Aufnahmemenge (TL) von Vitamin C mit ein-

zelnen Nahrungsergänzungsmitteln die vorgeschlagene Berechnung vorgenommen, so

ergibt sich folgender Wert für Erwachsene:

2000 mg * (UL) . 282 mg (DINF)

4 (MEF) = 429,5 mg (TL)

* FNB, 2000

Legende:

UL = Tolerable Upper Intake Level (SCF)

usually referring to the daily total inta-

ke

Tolerierbare Obergrenze des SCF in der

Regel bezogen auf die tägliche Gesamtauf-

nahme

DINF = Dietary Intake by Normal Food (95. or

97.5 percentile)

Alimentäre Exposition (95. bzw. 97.5 Per-

zentil)

MEF = Estimated Number of Consumed Pro-

ducts

geschätzte Anzahl an täglich verzehrten

NEM und angereicherten Lebensmitteln mit

dem jeweiligen Nährstoff

TL = Tolerable Level in a single dietary

supplement or fortified food

Tolerierbarer Gehalt in der Tagesration

NEM oder angereichertes Lebensmittel

Vorteile: Für den Verbraucher sind keine gesundheitlichen Gefährdungen  ersichtlich.

Diese abgeleitete tolerierbare Dosis liegt unter der für normale und gesunde Erwach-

sene als sicher erachteten Schwelle von 1000 mg, ab der die Oxalat- und Uratauss-

cheidung und damit das Risiko der Nierensteinbildung ansteigt.

Nachteile:  Dieser Wert gilt nur  für Erwachsene. Für Kinder und Jugendliche würden

sich analog den ULs entsprechend  niedrigere  Höchstmengen  ableiten.  Besonders

empfindliche Risikogruppen wie Patienten mit Hämochromatose, Glucose-6-Phosphat-

Dehydrogenase-Mangel,  primärer  und  sekundärer Hyperoxalurie oder Nierenerkran-

kungen wären gefährdet.

Für Vitamin C besteht nach Einschätzung des BfR bei der Anreicherung von Lebensmitteln

auf Grund der fäkalen und renalen Ausscheidung von Überschüssen ein mäßiges gesund-

heitliches Risiko  für den Verbraucher. Es wird empfohlen, sich  bei  der  Festlegung  von

Höchstmengen am tatsächlichen Versorgungsgrad der Bevölkerung, an der physiologischen

Ausscheidungsschwelle und dem empfohlenen Tagesbedarf  zu  orientieren. Für  die Ober-

grenzen in Nahrungsergänzungsmitteln  favorisiert das  BfR  die Option  a)  (225

mg/Tagesverzehrsmenge) und  für die Anreicherung von Lebensmitteln die Option b)  (100

mg/Tagesverzehrsmenge) .

5. Zusammenfassung

In Anbetracht der Tatsache, dass in Deutschland etwa 4000 Tonnen Arzneimittel im Wert von mindestens zwei Milliarden Euro auf dem Müll und nicht im Körper landen (Schätzung des „Spiegel“ 2003, allerdings auf dem Boden von Daten aus Skandinavien, daher nur in etwa die Größenordnung in Deutschland) die von Ärzten öfters (aber keineswegs immer) mit guten Gründen verschrieben werden, sollte die Einnahme von vielen Arzneien des Apothekenzusatzgeschäfts (OTC-Ware, over the counter, d.h. frei über den Apotheken/Drogerieladentisch erhältlich) nur bei gesicherter Wirkung und bei erhöhtem Bedarf bzw. in speziellen Situationen empfohlen werden. Dieser „OTC“-Handel sollte deutlich eingeschränkt werden, da die Risiken den Nutzen häufig überwiegen. An erster Stelle sollten Pharmaka mit gesicherter Wirkung stehen. Davon gibt es aber in allen Pharmabereichen, auch im schulmedizinischen, chemisch-synthetischen Bereich, erschreckend wenige. Auch hier überwiegen, wie im Bereich der Nahrungsergänzungsmittel und Phytopharmaka, Präparate mit zweifelhafter Wirkung oder sogar erwiesener Wirkungslosigkeit. Die Nebenwirkungsrate ist nach den Angaben der Beipackzettel und der Fachinformationen, nach einer Vielzahl medizinischer Studien und nach Beobachtung vieler meiner Kollegen und mir aber im Bereich der chemisch-synthetischen Pharmaka wesentlich höher. 
Längst überfällig ist es, dass wir Ärzte das Ritual der Rezeptausschreibung in unseren Sprechzimmern  durchbrechen und viel häufiger als bisher über Änderungen der Lebensführung aufklären und Informationen für Zusatzmaßnahmen etc. auch in Form von Broschüren mitgeben, statt regelmäßig (statistisch 1,1 Rezepte mit bis zu drei Medikamenten pro Konsultation, Zahl stammt allerdings aus Großbritannien) Trostpillen zu verteilen. Wirklich unumgängliche Medikamente sind davon natürlich ausgenommen.

Bei Erkrankungen und erhöhten Gesundheitsbelastungen und –risiken ist nach genauer Evaluation der jeweiligen Krankenvorgeschichte, des Alters, Geschlechts, der Patientenverfassung, nach genauer körperlicher Untersuchung und Messung wichtiger Labor- und sonstiger am Körper messbarer Parameter der Einsatz bestimmter Spurenelemente und Vitamine sinnvoll. Im Vorsorge- (Präventions-) Bereich ist die Zufuhr solcher Stoffe noch kritischer abzuwägen.
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