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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Hochstmengenvorschlage fiir Biotin 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

Fir Biotin wurde kein Tolerable Upper Intake Level’ (UL) abgeleitet, und selbst bei Verzehr
von Mengen weit oberhalb des Zufuhrreferenzwertes wurden keine nachteiligen gesundheitli-
chen Effekte beobachtet. Aus Sicht des Bundesinstituts flr Risikobewertung (BfR) kann da-
her auf Basis des derzeitigen Kenntnisstandes auf die Festlegung einer Hochstmenge fir Bi-
otin zur Verwendung in Nahrungserganzungsmitteln und zur Anreicherung von sonstigen Le-
bensmitteln des allgemeinen Verzehrs verzichtet werden.

Angesichts der in den vergangenen Jahren bekannt gewordenen Falle von Verfalschungen
labordiagnostischer Untersuchungen durch Biotin empfiehlt das BfR, auf biotinhaltigen Nah-
rungserganzungsmitteln grundsatzlich einen Hinweis anzubringen, der besagt, dass Perso-
nen, die sich einem Labortest unterziechen miissen, ihre Arztin / ihren Arzt oder das Labor-
personal dartiber informieren sollten, dass sie Biotin einnehmen oder kirzlich eingenommen
haben.

2. Begrindung
2.1 Tolerable Upper Intake Level (UL) und Zufuhrreferenzwert

Der friihere Wissenschaftliche Lebensmittelausschuss der EU-Kommission (Scientific Com-
mittee on Food; SCF) hat im Jahr 2001 bei der Bewertung von Biotin zur Ableitung eines UL
festgestellt, dass keine systematischen Dosis-Wirkungs-Studien mit Biotin beim Menschen
durchgefihrt wurden und daher keine Daten flr eine quantitative Risikobewertung vorhan-
den sind. Angesichts dessen konnte kein UL fur Biotin abgeleitet werden. Auf Basis der we-
nigen verfugbaren Daten aus Beobachtungsstudien wurde davon ausgegangen, dass bei
den Ublicherweise aus diesen Quellen aufgenommen Mengen (zu der Zeit in den 97,5. Zu-
fuhrperzentilen der Erwachsenen bis zu etwa 100 Mikrogramm (ug) pro Tag) das Risiko fiir
negative gesundheitliche Wirkungen durch Biotin aus Lebensmitteln und Supplementen fir
die Allgemeinbevolkerung gering ist. Allerdings war die Datenlage unzureichend, um
Schlussfolgerungen flr die Sicherheit von hochdosierten Nahrungserganzungsmitteln zu zie-
hen (SCF, 2001).

Die D-A-CH-Gesellschaften haben fur Biotin Schatzwerte fir eine angemessene Zufuhr ab-
geleitet, die fur Kinder ab 4 Jahren altersabhangig zwischen 10-15 und 25-35 ug pro Tag
und fur Jugendliche ab 15 Jahren und Erwachsene bei 30—60 ug pro Tag liegen (D-A-CH,
2020; Tabelle 1).

Die Europaische Behorde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA) hat auf Basis der in Europa be-
obachteten Aufnahmemengen von Biotin und angesichts der Tatsache, dass dabei keine

1 Tolerable Upper Intake Level = tolerierbare tagliche chronische Aufnahme eines Nahrstoffs

© BfR, Seite 1 von 5


https://www.bfr.bund.de/cm/343/aktualisierte-hoechstmengenvorschlaege-fuer-vitamine-und-mineralstoffe-in-nahrungsergaenzungsmitteln-und-angereicherten-lebensmitteln.pdf
https://www.bfr.bund.de/cm/343/aktualisierte-hoechstmengenvorschlaege-fuer-vitamine-und-mineralstoffe-in-nahrungsergaenzungsmitteln-und-angereicherten-lebensmitteln.pdf
https://www.bfr.bund.de/cm/343/aktualisierte-hoechstmengenvorschlaege-fuer-vitamine-und-mineralstoffe-in-nahrungsergaenzungsmitteln-und-angereicherten-lebensmitteln.pdf

F - BFR
Bundesinstitut fiir Risikobewertung v

www.bfr.bund.de

Zeichen von Unterversorgung beobachtet wurden, adaquate Zufuhrwerte (Adequate Intake;
Al) in H6he von 25 ug pro Tag fur Kinder zwischen 4 und 10 Jahren, in Hohe von 35 ug pro
Tag fir Jugendliche zwischen 15 und 17 Jahren und von 40 ug pro Tag flir Erwachsene fest-
gelegt (EFSA, 2014; Tabelle 1).

Tabelle 1: Zufuhrreferenzwerte (Schitzwerte fiir eine angemessene Zufuhr)

eine ::;:;Z;igﬁ:ugufuhr Adaquate Zufuhr

Altersgruppen (D-A-CH, 2020) (EFSA, 2014)
ug/Tag

4 bis < 7 Jahre 25 )
7 bis < 10 Jahre o5 25 (4 bis < 11 Jahre)
10 bis <13 Jahre 35
13 bis <15 Jahre 35 35 (10 bis < 18 Jahre)
15 bis < 19 Jahre 40
Erwachsene 40 40 (= 18 Jahre)
Schwangere 40 40
Stillende 45 45

2.2 Exposition

Daten zur Zufuhr von Biotin wurden in der Nationalen Verzehrsstudie Il (NVS) Il auf der Ba-
sis von zwei 24-Stunden-Recalls durch Anwendung der Multiple Source Method (MSM) er-
mittelt. Demnach liegen die Zufuhrmediane von mannlichen und weiblichen 15- bis 18-Jahri-
gen in Deutschland bei 45 bzw. 36 ug pro Tag und von erwachsenen Mannern und Frauen
altersabhangig zwischen 43 und 48 ug pro Tag bzw. zwischen 39 und 42 ug pro Tag (DGE,
2012).

Entsprechend den Daten der EsKiMo-Studie (Ernahrungsstudie als KiGGS-Modul) nahmen
Kinder im Alter von 6 bis 11 Jahren im Median zwischen 37,6 und 39,4 ug pro Tag (Jungen)
bzw. zwischen 33,5 und 37,0 ug pro Tag (Madchen) an Biotin auf. In den 95. Perzentilen er-
reichten diese Kinder Tageszufuhren zwischen 112 und 133 pg pro Tag (Jungen) bzw. zwi-
schen 89,3 und 141,2 ug pro Tag (Madchen). Bei den 12- bis 17-jahrigen Jungen und Mad-
chen lagen die Zufuhrmediane zwischen 56,4 und 67,2 ug pro Tag bzw. zwischen 49,0 und
52,2 ug pro Tag; die 95. Zufuhrperzentilen der Jungen und Madchen dieser Altersgruppen
lagen zwischen 204,6 und 284,2 ug pro Tag bzw. zwischen 230,0 und 288,3 ug pro Tag
(Mensink et al., 2007).

2.3 Hochstmengen fur Biotin in Nahrungserganzungsmitteln und sonstigen Lebensmitteln
des allgemeinen Verzehrs

Fur Biotin wurde kein UL festgelegt, und bei Verzehr von Mengen, die aus Lebensmitteln und
Supplementen Ublicherweise aufgenommen werden, wurden keine nachteiligen gesundheitli-
chen Effekte beobachtet. Auf Basis dieses Kenntnisstands hatte sich das BfR seit 2016 dafur
ausgesprochen, auf die Festlegung einer Héchstmenge fur Biotin in Nahrungserganzungs-
mitteln und zur Anreicherung von Lebensmitteln des allgemeinen Verzehrs zu verzichten. Al-
lerdings wurde in den vergangenen Jahren eine erhdhte Anzahl von Fallberichten falscher
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Laborwerte? infolge einer vorherigen oder parallelen Biotineinnahme bekannt, die bei der Eu-
ropaischen Arzneimittel-Agentur (EMA) im Ausschuss fur Risikobewertung der Pharmakovi-
gilanz (PRAC) zu einem Signalverfahren gefuhrt hat. Die Bewertung der verflgbaren Daten
ergab hinreichende Evidenz fur mdgliche Interaktionen von oralen Biotinaufnahmen von

150 ug pro Tag und darUber (und parenteralen Aufnahmen von = 60 ug pro Tag) mit klini-
schen Labortests (EMA, 2019). Bei Dosierungen unter 150 ug pro Tag konnte das Risiko
aufgrund unzureichender Daten nicht abschlief3end bewertet werden.

Da Biotin Uberwiegend uber den Urin ausgeschieden wird, ist bei Patientinnen und Patienten
mit Niereninsuffizienz von héheren Biotinkonzentrationen im Blut, langeren Halbwertszeiten
und demnach einem erhdhten Risiko fur klinisch signifikante Interferenzen auszugehen. Das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) wies daher darauf hin, dass bei
einer Hochdosis-Biotin-Therapie (im Milligrammbereich), bei Patientinnen und Patienten mit
Niereninsuffizienz, bei Neugeborenen, Kindern und schwangeren Frauen besondere Auf-
merksamkeit geboten ist (Kati¢ und Bick, BfArM und PEI, 2018).

Auf Basis der PRAC-Bewertung wurde den EU-Mitgliedsstaaten empfohlen, die Produktinfor-
mationen zu Arzneimitteln (zur oralen Einnahme), die = 150 ug Biotin pro Dosiseinheit ent-
halten, um einen Hinweis zu den beobachteten Interaktionen zu erganzen und einen ent-
sprechenden Warnhinweis in die Gebrauchsinformationen von solchen Arzneimitteln aufzu-
nehmen (EMA, 2019).

In Deutschland wurden daraufhin die Fachinformation fir Arzneimittel zum Einnehmen, die

= 150 pg Biotin pro Dosiseinheit enthalten (und fur Arzneimittel zur parenteralen Anwendung,
die = 60 g Biotin pro Dosiseinheit enthalten) und die Gebrauchsinformationen (Beipackzet-
tel) von solchen Arzneimitteln entsprechend aktualisiert>*. Ferner wurden fiir medizinisches
und pharmazeutisches Personal und Labormitarbeitende Handlungsempfehlungen heraus-

2 Verfalschungen (falsch erhoht/positiv oder falsch erniedrigt/negativ) kdnnen bei klinischen Immunassays auftre-
ten, deren Testprinzip auf einer Streptavidin-Biotin-Wechselwirkung beruht und die zur Bestimmung einer Viel-
zahl von Biomarkern, wie z. B. von Hormonen, Herz-, Tumor-oder Infektionsmarkern sowie zur Konzentrations-
bestimmung von Arzneistoffen angewendet werden.

3 In den Fachinformationen wurde unter der Uberschrift Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
folgender Text erganzt:
4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung
Auswirkung auf klinische Laboruntersuchungen
Biotin kann Auswirkungen auf Laboruntersuchungen haben, die auf einer Wechselwirkung zwischen Biotin und
Streptavidin beruhen und die in Abh&dngigkeit von der Untersuchungsmethode entweder zu falsch erniedrigten
oder falsch erhbhten Untersuchungsergebnissen fiihren kénnen. Das Risiko von Auswirkungen ist bei Kindern
und Patienten mit Niereninsuffizienz erh6ht und steigt mit héheren Dosen. Bei der Interpretation der Ergebnisse
der Laboruntersuchungen muss eine mégliche Auswirkung des Biotins beriicksichtigt werden, insbesondere
wenn eine Unstimmigkeit mit dem klinischen Bild beobachtet wird (z. B. Ergebnisse von Schilddriisenuntersu-
chungen, die scheinbar auf Morbus Basedow hinweisen, bei asymptomatischen Patienten, die Biotin einneh-
men oder falsch negative Troponintestergebnisse bei Patienten mit Herzinfarkt, die Biotin einnehmen). Sofern
der Verdacht auf eine Beeinflussung durch Biotin besteht, sollten — sofern verfiigbar — alternative Untersuchun-
gen, die fiir Auswirkungen des Biotins nicht anféllig sind, verwendet werden. Bei der Anforderung von Laborun-
tersuchungen bei Patienten, die Biotin einnehmen, sollte das Laborpersonal konsultiert werden.

4 [Produktname] enthélt <Menge> Biotin pro <Dosiseinheit>. Wenn Sie sich einem Labortest unterziehen, miissen
Sie Ihrem Arzt oder dem Laborpersonal mitteilen, dass Sie [Produktname] nehmen oder klirzlich eingenommen
haben, da Biotin die Ergebnisse solcher Tests beeinflussen kann. Je nach Test kbnnen die Ergebnisse auf-
grund von Biotin falsch erhéht oder falsch niedrig sein. Ihr Arzt kann Sie vor der Durchfiihrung von Labortests
bitten, die Einnahme von [Produktname] zu beenden. Sie sollten sich auch bewusst sein, dass andere Pro-
dukte, die Sie einnehmen, wie Multivitamine oder Nahrungsergénzungsmittel flir Haare, Haut und Né&gel, auch
Biotin enthalten und die Ergebnisse von Labortests beeinflussen kénnen. Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
das Laborpersonal, wenn Sie solche Produkte einnehmen.
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gegeben, wonach Apothekerinnen und Apotheker bei der Abgabe von biotinhaltigen Produk-
ten Patientinnen und Patienten (ber das Risiko verfélschter Laborwerte informieren [sollen],
wobei die vielféltigen Anwendungsbereiche von Biotin als Arzneimittel und Nahrungsergén-
zungsmittel zu beachten sind (Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA),
Mai 2019).

Nahrungserganzungsmittel (NEM) enthalten zurzeit Tagesdosen, die mitunter weit Uber

150 ug Biotin liegen. Storeffekte auf Labortests kdnnen daher auch durch biotinhaltige NEM
ausgeldst werden. Da NEM Lebensmittel sind, gilt aber der im Arzneimittelbereich ver-
pflichtende Hinweis fur biotinhaltige NEM nicht automatisch. Auch sind NEM freiverkauflich
und werden daher nicht zwangslaufig von Apotheken abgegeben und meist nicht unter arztli-
cher Kontrolle eingenommen.

Vor diesem Hintergrund empfiehlt das BfR, zur Reduzierung des Risikos fir Verfalschungen
von Laborwerten durch Biotin, auf biotinhaltigen NEM grundsatzlich einen Hinweis anzubrin-
gen, der besagt, dass Personen, die sich einem Labortest unterziehen miissen, ihre Arztin /
ihren Arzt oder das Laborpersonal dariber informieren sollten, dass sie Biotin einnehmen
oder kirzlich eingenommen haben.

Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema Mineralstoffe

A-Z-Index zu Mineralstoffen: https://www.bfr.bund.de/de/a-z_index/mineralstoffe-5074.html

Mitteilung zu Biotin in NEM: https://www.bfr.bund.de/cm/343/bictin-in-nahrungsergaenzungs-
mitteln-kann-labortestergebnisse-beeinflussen.pdf

Themenseite zur Bewertung von Vitaminen und Mineralstoffen in Lebensmitteln:
https://www.bfr.bund.de/de/bewertung_von_vitaminen_und_mineralstoffen_in_lebensmitteln-
54416.html

E]_;-’:EEI ,Stellungnahmen-App* des BfR
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Uber das BfR

Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschaftlich unabhangige Einrich-
tung im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fur Ernahrung 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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