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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Hochstmengenvorschlage fur Eisen in Lebensmitteln inklusive Nahrungser-
ganzungsmitteln

Die begleitende Hauptstellungnahme ,Aktualisierte Hochstmengenvorschlage fiir Vita-
mine und Mineralstoffe in Nahrungserganzungsmitteln und angereicherten Lebensmit-
teln” finden Sie hier: https://www.bfr.bund.de/cm/343/aktualisierte-hoechstmengenvor-
schlaege-fuer-vitamine-und-mineralstoffe-in-nahrungsergaenzungsmitteln-und-angereicher-
ten-lebensmitteln.pdf

1.  Ergebnis

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) empfiehlt fir Eisen eine Hochstmenge von

6 Milligramm (mg) pro Tagesverzehrempfehlung eines Nahrungserganzungsmittels (NEM)
(Tabelle 1). Darlber hinaus wird empfohlen, auf eisenhaltigen NEM einen Warnhinweis an-
zubringen, der besagt, dass Manner, postmenopausale Frauen und Schwangere Eisen nur
nach arztlicher Ricksprache einnehmen sollten.

Tabelle 1: Hochstmengenvorschlage

Lebensmittelkategorie Hoéchstmenge

Nahrungserganzungsmittel (pro Tagesverzehrempfehlung eines Produkts) 6 mg

Fur die Anreicherung von Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs mit Eisen sind aus Sicht
des BfR folgende Optionen maoglich:

Option 1: kein Zusatz von Eisen

Option 2: Beschrankung des Zusatzes auf die Produktgruppe Frihstlckszerealien und Fest-
setzung einer Hochstmenge entsprechend der in Deutschland etablierten Anrei-
cherungspraxis, sowohl mit Blick auf den Eisengehalt als auch die verwendeten
Eisenverbindungen.

2. Begrundung

2.1 Tolerable Upper Intake Level' (UL) und Zufuhrreferenzwert

Die Europaische Behdrde flr Lebensmittelsicherheit (EFSA) konnte auf der Basis der verflg-
baren Daten keine Dosis-Wirkungsbeziehung fur die im Zusammenhang mit hohen Eisenauf-
nahmen oder -speichern diskutierten Krankheitsrisiken (kardiovaskulare Krankheiten, Krebs
und Diabetes mellitus Typ 2) und insgesamt keinen UL fur Eisen ableiten (EFSA, 2004; Ta-
belle 2).

Die D-A-CH-Gesellschaften haben fur Jugendliche zwischen 15 und 18 Jahren einen Zufuhr-
referenzwert von 12 mg (m) bzw. 15 mg (w) pro Tag abgeleitet. Fir Manner Uber 18 Jahren
und fur Frauen Uber 50 Jahren wird die Aufnahme von 10 mg/Tag empfohlen; fur Frauen
zwischen 18 und 50 Jahren 15 mg/Tag. Fir Schwangere und Stillende, die einen erhéhten

1 Tolerable Upper Intake Level = tolerierbare tagliche chronische Aufnahme eines Nahrstoffs
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Eisenbedarf haben, empfehlen die D-A-CH-Gesellschaften 30 bzw. 20 mg/Tag (D-A-CH,
2015; Tabelle 2).

Tabelle 2: Zufuhrreferenzwerte (Empfohlene Zufuhr) und UL

Zufuhrempfehlung UL

Altersgruppen (D-A-CH, 2015) (EFSA, 2004)
mg/Tag

Kinder
1 bis unter 4 Jahre 8 -
4 bis unter 7 Jahre 8 -
7 bis unter 10 Jahre 10 -
10 bis unter 13 Jahre 12 (m) 15 (w*) -
13 bis unter 15 Jahre 12 (m) 15 (w*) -
Jugendliche und
Erwachsene
15 bis unter 19 Jahre 12 (m) 15 (w*) -
19 bis unter 25 Jahre 10 (m) 15 (w*) -
25 bis unter 51 Jahre 10 (m) 15 (w*) -
51 bis unter 65 Jahre 10 -
65 Jahre und alter 10 -
Schwangere 30 -
Stillende** 20 -

* nichtmenstruierende Frauen, die nicht schwanger sind oder nicht stillen: 10 mg/Tag

** Diese Angabe gilt fur stillende und nicht stillende Frauen nach der Geburt zum Ausgleich der Verluste
wahrend der Schwangerschaft.

2.2 Exposition

Laut Nationaler Verzehrsstudie Il (NVS Il) lag die mediane Eisenzufuhr bei mannlichen Ju-
gendlichen zwischen 14 und 18 Jahren bei 15 mg/Tag und bei erwachsenen Mannern

(> 18 Jahre) zwischen 13 und 15 mg/Tag. Der Zufuhrmedian der weiblichen Jugendlichen
zwischen 14 und 18 Jahren lag bei 11 mg/Tag und bei erwachsenen Frauen zwischen

18 und 50 sowie Uber 50 Jahren zwischen 11 und 12 mg/Tag. Die 95. Verzehrperzentile der
Manner im Alter von 14 bis 18 Jahren lag bei 26,5 mg/Tag und die der Manner tber 18 Jah-
ren zwischen 21 und 28 mg/Tag. Bei Frauen im Alter von 14 bis 18 Jahren lag die 95. Ver-
zehrperzentile bei 21 mg/Tag und bei Frauen Uber 18 Jahren zwischen 18 und 20 mg/Tag
(MRI, 2008).

Entsprechend den Daten aus der EsKiMo-Studie (Ernahrungsstudie als KiGGS-Modul) lag
die Eisenaufnahme bei Kindern im Alter von 6 bis 11 Jahren im Median zwischen 9,8 und
11,1 mg/Tag (Jungen) bzw. zwischen 8,6 und 10,4 mg/Tag (Madchen) und in der 95. Zufuhr-
perzentile zwischen 16,4 und 19,2 mg/Tag (Jungen) bzw. zwischen 14,1 und 16,4 mg/Tag
(Madchen). Im Alter von 12 bis 14 Jahren wurden im Median von Jungen 14,4 bis

17,3 mg/Tag und von Madchen 13,5 bis 13,9 mg/Tag aufgenommen; die 95. Perzentilen der
Jungen und Madchen dieser Altersgruppe lagen zwischen 25,8 und 28,7 mg bzw. zwischen
24,9 und 23,6 mg pro Tag (Mensink et al., 2007).
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2.3 BerUcksichtigte Aspekte bei der Ableitung von Héchstmengen

Mit Ausnahme der menstruierenden Madchen und Frauen zwischen 14 und 50 Jahren wer-
den in Deutschland durch die ubliche Erndhrung im Median adaquate Eisenaufnahmen in
Hohe oder oberhalb der D-A-CH-Zufuhrreferenzwerte erzielt.

Bevidlkerungsgruppen mit einem erhéhten gesundheitlichen Risiko durch hohe Eisenaufnah-
men/-speicher:

— Insbesondere gesunde erwachsene Manner, postmenopausale Frauen und Menschen mit
hereditarer oder sekundarer Hdmochromatose, deren Anteil in der Bevolkerung hoch ist?,
gelten als Risikogruppen flr negative gesundheitliche Wirkungen hoher Eisenaufnah-
men/-speicher. Die genannten Bevdlkerungsgruppen sollten Eisen nur nach diagnostizier-
tem Mangel und unter arztlicher Kontrolle supplementieren. Gleiches wird auch flr
Schwangere empfohlen, bei denen eine arztliche Kontrolle des Eisenstatus auch mit Blick
auf eine eventuelle Unterversorgung wichtig ist.

— Eine Neuauswertung der NVS IlI-Daten durch das Max Rubner-Institut (MRI) zur (Mehr-
fach-)Einnahme von NEM ergab, dass knapp 20 % derjenigen, die Supplemente einnah-
men, eisenhaltige Supplemente verwendeten. Die Einnahme von Eisen erfolgte Uberwie-
gend Uber ein Praparat. Rund 3 % derjenigen, die Supplemente verwenden, gaben an,
zwei Praparate mit Eisen zu nehmen, wahrend die Einnahme von drei Praparaten nur in
Einzelfallen erfolgte (Rémer und Heuer, 2017). Bei dieser Auswertung ist zu bertcksichti-
gen, dass die Angaben Uber die von den NVS II-Teilnehmerinnen und -Teilnehmer ver-
wendeten Supplemente sowie die Nahrstoffdaten der MRI-Supplementdatenbank aus den
Jahren 2005 bis 2007 stammen. Eine Veranderung des Einnahmeverhaltens der Bevdlke-
rung und der Nahrstoffzusammensetzung der Praparate Uber die letzten zehn Jahre ist
nicht auszuschlie®Ben (Romer und Heuer, 2017).

Das ehemalige US-amerikanische Institute of Medicine (loM) hatte flr das Risiko uner-
wunschter gastrointestinaler Wirkungen von Eisen bei Aufnahme in Form von Supplementen
einen LOAEL (Lowest Observed Adverse Effect Level; niedrigste getestete Dosis, bei der
eine gesundheitsschadliche Wirkung beobachtet wurde) von 60 mg/Tag fur Jugendliche ab
14 Jahren und Erwachsene und von 40 mg/Tag fur Kinder unter 14 Jahren definiert. Daraus
wurde unter Berlcksichtigung eines Unsicherheitsfaktors von 1 ein UL von 40 mg/Tag fur
Kinder zwischen 4 und 13 Jahren und von 45 mg/Tag fur alle Altersgruppen ab 14 Jahren
sowie flr Schwangere und Stillende abgeleitet (FNB, 2002).

Aus Sicht des BfR kann dieser UL behelfsmalig fur die Héchstmengenableitung flr Eisen in
NEM fir Frauen zwischen 14 und 50 Jahren verwendet werden, da bei diesen Frauen (im
Gegensatz zu Frauen nach der Menopause) der Eisenbedarf erhoht ist und die Zufuhrrefe-

2 In Deutschland wird die Haufigkeit auf 0,2-0,6 % (homozygote Tréager) bis 8-12 % (heterozygote Trager) ge-
schatzt.
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renzwerte im Median nicht erreicht werden. Folgt man dem vom BfR vorgeschlagenen Ablei-
tungsverfahren?®, resultiert fir den Zusatz von Eisen zu diesen NEM eine Restmengenem von
12,5 mg/Tag.

2.3.1 Héchstmengen fiir Eisen in NEM

Ausgehend von der Restmengenem von 12,5 mg/Tag und unter Bericksichtigung eines Unsi-
cherheitsfaktors von 2 u. a. fur eine mogliche Mehrfachexposition gegenlber eisenhaltigen
NEM, ergibt sich eine H6chstmenge von 6 mg Eisen pro Tagesdosis eines NEM.

Bevolkerungsgruppen wie gesunde erwachsene Manner, postmenopausale Frauen und
Menschen mit hereditarer oder sekundarer Hamochromatose, bei denen das Risiko fur uner-
wunschte gesundheitliche Wirkungen durch zusatzliche Eisenzufuhren erhoht ist, sollten Ei-
sen nur nach diagnostiziertem Eisenmangel und arztlicher Riicksprache einnehmen. Es wird
empfohlen, diese Bevolkerungsgruppen durch einen Warnhinweis auf den Produkten ent-
sprechend zu informieren.

2.3.2 Héchstmengen fiir Eisen in angereicherten Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs

In Anbetracht der im Zusammenhang mit Eisen diskutierten langfristigen gesundheitlichen
Risiken vertritt das BfR seit vielen Jahren die Auffassung, dass Eisen nicht zur Anreicherung
herkdmmlicher Lebensmittel eingesetzt werden sollte (BfR, 2004b).

Sofern dennoch eine Anreicherung von Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs mit Eisen
zulassig sein soll, wird vorgeschlagen, die Anreicherung auf Frihstlckszerealien zu be-
schranken, die in Deutschland die am haufigsten mit Eisen angereicherte Produktgruppe (ca.
90 % der eisenangereicherten Lebensmittel) sind (Verbraucherzentrale Hessen, 2010).
Fruhstlckszerealien werden zudem uberwiegend fur Kinder und Jugendliche vermarket und
von diesen auch in groReren Mengen verzehrt als von Erwachsenen: Laut NVS Il lagen die
95. Perzentilen des Verzehrs von Getreideerzeugnissen* bei Mannern und Frauen = 14 bis
80 Jahren bei 117 bzw. 102 g/Tag. Die Produktgruppe ,Getreideerzeugnisse“ beinhaltet in
der NVS Il jedoch neben Frihstlckszerealien und Misli auch z. B. Getreide und Mehle,
Reis, Teigwaren und Sonstiges wie Bulgur und Hirse (MRI, 2008). Laut EsKiMo-Studie, in
der der Verzehr von ,Frihstlickszerealien® direkt erfasst wurde, lagen die 95. Verzehr-
perzentilen bei 6- bis 11-jahrigen Jungen und Madchen zwischen 80 und 100 bzw. 44 und 67
g/Tag. Von den 12- bis 17-jahrigen Jungen und Madchen wurden zwischen 86 und 114 bzw.
zwischen 66 und 93 g/Tag verzehrt (Mensink et al., 2007).

Unter Bertcksichtigung der bei Kindern und Jugendlichen ermittelten Hochverzehrmengen
(P95) von Fruhstlickszerealien wird vorgeschlagen, fur die Eisenanreicherung dieser Pro-
duktgruppe eine Hochstmenge festzulegen, die in etwa der zurzeit auf dem Markt gangigen
Anreicherungspraxis entspricht: In einer Masterarbeit aus dem Jahr 2007 Uber die ,Wirt-
schaftliche und gesundheitliche Bedeutung der Anreicherung von Frihstickscerealien mit

3 Subtrahiert man die 95. Zufuhrperzentile der Frauen (20 mg/Tag) vom UL des loM (45 mg/Tag) und teilt die
Restmenge auf NEM und angereicherte Lebensmittel auf (45 — 20 = 25/2), so resultiert eine Restmenge von
12,5 mg/Tag fir den Zusatz zu NEM.

4 In der NVS Il wie folgt definiert: ,z. B. Getreide und Mehle, Reis, Zerealien (verarbeitet), Musli (trocken), Teig-
waren, Sonstiges (Bulgur, Hirse)“ (MRI, 2008).
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Vitaminen und Mineralstoffen im Hinblick auf Kinder und Jugendliche als Konsumenten-
gruppe” wurde in angereicherten Zerealien auf dem deutschen Markt im Mittel ein Eisenzu-
satz von 7,6 mg/100 g identifiziert; die 75. Perzentile der Produkte lag bei 11,8 mg/100 g
(Busch, 2007). Auch wenn diese Daten bereits zehn Jahre alt sind, bestatigen sie in etwa die
dem BfR in den vergangenen Jahren zur Bewertung vorgelegten Antrage auf Ausnahmege-
nehmigung nach § 68 oder Allgemeinverfligung nach § 54 des LFGB (Lebens- und Futtermit-
telgesetzbuch) fir das Herstellen und/oder Inverkehrbringen von eisenangereicherten Frih-
stlckszerealien.

In Frihstlckszerealien erfolgt der Zusatz von Eisen Gberwiegend in Form von Eisenpyro-
phosphat, Eisen(lIl)-Natrium-EDTA (NaFeEDTA) oder elementarem Eisen, das chemisch
weitgehend inert ist. Im Vergleich zu I6slichen Eisenverbindungen besitzen diese Eisenver-
bindungen gute technologische Eigenschaften, durch die kein unerwunschter "off flavour"
(Fehlgeschmack) oder Verfarbungen hervorgerufen werden. Allerdings kann die Bioverfig-
barkeit in Abhangigkeit von der Herstellungsmethode und den physikochemischen Eigen-
schaften (z. B. Partikelgréfe) stark variieren und ist im Vergleich zu der von wasserléslichen
Eisenverbindungen wie Eisensulfat oder -fumarat im Allgemeinen gering (BfR, 2004b). Unter
Sicherheitserwagungen ist jedoch eine geringe Bioverfugbarkeit der zur Anreicherung einge-
setzten Eisenverbindungen als positiv anzusehen.

Zusammenfassend wird vorgeschlagen, den Zusatz von Eisen zu Lebensmitteln des allge-
meinen Verzehrs auf die Produktgruppe Frihstlickszerealien zu beschranken und dafir eine

Hochstmenge entsprechend der in Deutschland etablierten Anreicherungspraxis festzulegen,
sowohl mit Blick auf den Eisengehalt, als auch die verwendeten Eisenverbindungen.

Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema Eisen

A-Z-Index zu Eisen: https://www.bfr.bund.de/de/a-z index/eisen-5056.htm]

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 fur 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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