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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Zu scharf ist nicht gesund - Lebensmittel mit sehr hohen Capsaicingehalten
kdonnen der Gesundheit schaden

Stellungnahme Nr. 053/2011 des BfR vom 18. Oktober 2011

Capsaicinoide sind fiir den scharfen brennenden Geschmack bestimmter als Gewlirze oder
Gemise verwendeter Friichte wie Paprika oder Chilischoten verantwortlich. Diese Friichte
enthalten verschiedene Capsaicinoide wie Capsaicin, Dihydrocapsaicin und Nordihydro-
capsaicin, wobei das Capsaicin in der Regel zwei Drittel bis drei Viertel des Gesamtcapsaici-
noidgehaltes ausmacht. Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) hat vor dem Hinter-
grund, dass auch in Deutschland Produkte wie extrem scharfe Wirzsaucen mit hohen bis
sehr hohen Capsaicinoidgehalten auf dem Markt sind, das gesundheitliche Risiko derartiger
Lebensmittel bewertet.

Das Institut kommt zu dem Schluss, dass die orale Aufnahme von Chilifriichten, ihren Zube-
reitungen und entsprechenden scharf bis sehr scharf gewtirzten Speisen etwa der traditionel-
len afrikanischen, arabischen, stidamerikanischen oder asiatischen Kiiche im Rahmen des
international Ublichen Verzehrs nicht mit akut gesundheitsschadigenden Wirkungen verbun-
den ist. Allergisch bedingte Unvertraglichkeiten sind jedoch bekannt. Das BfR geht dabei
davon aus, dass die Scharfe, die traditionell von Erwachsenen bei einer Mahlzeit akzeptiert
wird, maximal einer Dosis von 5 mg Capsaicin je kg Korpergewicht zugeordnet werden kann.
Das entsprache einer Aufnahme von 300 mg Capsaicin durch einen 60 kg schweren Er-
wachsenen uber eine Mahlzeit.

Bei Ubermafig hohem Verzehr von Chilis oder Chilizubereitungen wurden ernsthafte ge-
sundheitliche Beeintrachtigungen beobachtet. Bei den beschriebenen unerwlnschten Wir-
kungen, wie Schleimhautreizungen, Ubelkeit, Erbrechen oder Bluthochdruck ist allerdings
nicht bekannt, welche Dosis an Capsaicinoiden die Betroffenen aufgenommen haben.
Besonders empfindlich reagieren Kinder auf scharfe Chili-Produkte. Es sind schwerwiegende
Vergiftungen bei kleinen Kindern durch die Aufnahme von Chilizubereitungen in der interna-
tionalen Literatur beschrieben.

Aufgrund der vorliegenden Daten empfiehlt das BfR, Chili- und andere Wirzsaucen mit
Gehalten von Uber 100 mg Capsaicin je Kilogramm Lebensmittel entsprechend zu kenn-
zeichnen und die Verpackungen mit kindersicheren Verschlissen zu versehen. Weiterhin
empfiehlt das BfR den zustandigen Lebensmitteliiberwachungsbehdrden, bei Produkten mit
einem Capsaicingehalt von tiber 6000 mg je Kilogramm im Einzelfall zu prifen, ob sie als
sicheres Lebensmittel anzusehen sind.

Den Verbrauchern rat das BfR zur Vorsicht bei der Aufnahme von uniblich grolen Mengen
extrem scharfer Chilisaucen und Chiliextrakten, wie sie etwa bei Scharfesswettbewerben
erfolgte. In diesem Fall sind schwere gesundheitliche Beeintrachtigungen wie Bluthoch-
druckkrisen méglich, die unter Umstanden lebensbedrohlich sein kénnen. Im eigenen Haus-
halt sollten scharfe Chilisaucen so aufbewahrt werden, dass sie fir kleine Kinder unerreich-
bar sind.

1. Gegenstand und Hintergrund der Bewertung
Der Arbeitskreis Lebensmittelchemischer Sachverstandiger der Lander und des Bundesam-

tes fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (ALS) hat sich mit der Frage beschaf-
tigt, wie Lebensmittel mit hohen Gesamtcapsaicingehalten im Hinblick auf ihre Verkehrsfa-
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higkeit zu beurteilen sind. Der ALS nahm dabei auf im Handel erhaltliche extrem scharfe
Saucen und Extrakte Bezug. Hintergrund der Bewertungsanfrage ist die gegenwartige Po-
pularitat von Scharfess-Wettbewerben (,Fiery Foods Competitions®).

Das BfR wurde vom Bundesministerium flr Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz (BMELV) gebeten, zu dem dargestellten Sachverhalt aus Sicht der Risikobewertung
Stellung zu nehmen. Von besonderem Interesse ist die Frage, welcher ,Gesamtcapsaicin-
gehalt* maximal in extrem scharfen Lebensmitteln, die direkt an den Endverbraucher abge-
geben werden, tolerabel erscheint und ab wann ggf. im Sinne von Art. 14 Abs. 3 b der VO
178/2002 ein Warnhinweis auf Lebensmitteln angebracht werden sollte. Wie Riickfragen bei
dem Hamburger Institut fir Hygiene und Umwelt, das die Frage beim ALS einreichte, erga-
ben, wird unter ,Gesamtcapsaicingehalt® der nach einer Methode des Europaischen Arznei-
buches, 6. Ausgabe (2008) fur quantifiziertes raffiniertes Cayennepfefferélharz (Capsici oleo-
resina raffinata et quantificata) ermittelte Gehalt an Gesamtcapsaicinoiden, berechnet als
Capsaicin, verstanden, der die Gehalte an Capsaicin, Dihydrocapsaicin und Nordihydro-
capsaicin einschlief3t.

Die Scharfe von Erzeugnissen auf Paprika/Chili Basis kann in den sogenannten Scoville-
Einheiten (Scoville Heat Units, SHU) bestimmt werden. Urspringlich handelt es sich dabei
um ein rein sensorisches Verfahren. Dabei wird durch Verdiinnen die jenige Konzentration
.erschmeckt” die gerade noch scharf schmeckt. Uber den Gesamtcapsaicingehalt ist die
Scharfe der Produkte analytisch bestimmbar. Gesamtcapsaicingehalt und Scoville kdnnen
mit einem Faktor (1mg Capsaicin/kg = 16,1 Scoville = 16,1 SHU) ineinander umgerechnet
werden (Thomas et al. 1998).

Die durchzufiihrende Risikobewertung betreffend, hatte das BfR das Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) um Auskunft gebeten, ob bzw. welche
Meldungen Uber Vergiftungen oder unerwinschte Wirkungen nach oraler oder anderweitiger
Exposition (z. B. dermal oder am Auge) mit Capsaicin-haltigen Lebensmitteln (z. B. auf der
Basis von Paprika, Capsicum spp.-Friichten, Chilis oder Cayennepfeffer) dem BVL bekannt
sind. Von Interesse waren hierbei vor allem Informationen Gber aufgenommene Dosen an
Capsaicin und den anderen o0.g. Capsaicinoiden und ihre Konzentrationen in den betreffen-
den Lebensmitteln. Weiterhin hatte das BfR das BVL gebeten, bezlglich der Expositionsbe-
trachtung Daten zu den Gehalten an Capsaicin und, sofern vorhanden, den anderen genann-
ten Capsaicinoiden sowie zu deren sensorischer Beurteilung zur Verfigung zu stellen.

Das BfR stellte die Thematik weiterhin in der 6. Sitzung der BfR-Kommission ,Bewertung von
Vergiftungen® am 11.05.2011 zur Diskussion.

Das BVL teilte mit, dass ihm keine Mitteilungen Uber unerwiinschte Wirkungen durch eine
Exposition von Capsaicin-haltigen Lebensmitteln vorlagen und dass zu den erbetenen Expo-
sitionsdaten eine Abfrage bei den fir die Lebensmittelliberwachung zustandigen obersten
Landesbehérden veranlasst wurde. Die entsprechenden Angaben zur Expositionsbetrach-
tung wurden vom BVL am 18. Juli 2011 Gbermittelt.

Aullerdem wurde das BfR am 29.3.2011 durch das Schnellwarnsystem von dem Entwurf
einer RASFF-Meldung zu einem von der CVUA Karlsruhe begutachteten Produkt (Angabe
des Herstellers auf dem Etikett: 2.500.000 Scoville; entsprechend 150.000 mg Capsaicinoi-
de/kg) informiert. Das Produkt wurde aufgrund seines extrem hohen Gehaltes an Capsaici-
noiden sowie dem Fehlen von Dosierungshinweisen und Schutzvorrichtungen zur Verhinde-
rung des Verzehrs durch kleine Kinder als geeignet angesehen, die Gesundheit zu schadi-
gen.
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Des Weiteren wurden dem BfR Daten der CVUA Karlsruhe Gbermittelt, nach denen in 10
Chilisaucen bzw. -extrakten von Capsaicingehalten zwischen 12.500 - 700.000 mg/kg (ent-
sprechend 200.000 bis 11.000.000 Scoville) ausgegangen werden muss.

Der Schwerpunkt der vom BfR durchgefuhrten Bewertung liegt gemaf der Fragestellung auf
maoglichen durch die akute Exposition mit Capsaicinoiden bedingten Risiken. Andere z. B.
durch hohe dauerhafte Capsaicinaufnahmen mdglicherweise verursachten chronischen Ge-
sundheitsrisiken (Fragen der Karzinogenitat) sind nicht Gegenstand dieser Bewertung.

2. Ergebnis

Fir die orale akute Aufnahme von Chilifrichten und ihren Zubereitungen im Rahmen des
international Ublichen traditionellen Verzehrs scharf und sehr scharf gewlirzter Speisen wer-
den, abgesehen von allergisch bedingten Unvertraglichkeiten, keine ernsthaften gesund-
heitsschadigenden Wirkungen bei Erwachsenen beschrieben. Bezuglich der akuten Exposi-
tion wird dabei davon ausgegangen, dass die Dosis von 5 mg Capsaicin/kg Korpergewicht
(KG) einer noch traditionell bei einer Mahlzeit von Erwachsenen akzeptierten maximalen
Scharfe zugeordnet werden kann. Hohere Capsaicin-Aufnahmen betreffend, ist die Datenba-
sis luckenhaft. Bei Uibermaflig hohem Verzehr von Chilis oder Chilizubereitungen hoher
Scharfegrade wurden aber ernsthafte unerwiinschte Wirkungen beschrieben. Auch Uber ei-
nen Todesfall eines Erwachsenen im Rahmen eines Scharfess-Wettbewerbes wurde berich-
tet. Die Kausalitat ist jedoch unklar.

Schwerwiegende Vergiftungen bei kleinen Kindern durch Aufnahme von Chilizubereitungen
im Rahmen von Unfallen oder Kindesmisshandlung sind ebenso bekannt.

Das BfR empfiehlt die Anbringung von Etikettierungshinweisen und Sicherheitsverschlissen
bei Chilisaucen mit Gehalten > 100 mg Gesamtcapsaicin/kg zum Schutz von Kindern und
empfindlichen Personen und zur Vermeidung von Haut- und Schleimhautirritationen sowie
Augenreizungen.

Das BfR stellt aulerdem in Frage, ob Chilisaucen und Chiliextrakte mit Gehalten > 6000 mg
Gesamtcapsaicin/kg generell als sichere Lebensmittel im Sinne von Art. 14 der VO 178/2002
angesehen werden kénnen und empfiehlt eine Prifung im Einzelfall.

Das BfR empfiehlt Verbrauchern grof3e Vorsicht hinsichtlich der Aufnahme von uniblich gro-
Ren Mengen extrem scharfer Chilifrichte und Chilisaucen, wie sie z.B. im Rahmen von
Scharfess-Wettbewerben erfolgte, da dies zu gesundheitsschadigenden Wirkungen, wie
Bluthochdruckkrisen, fiuhren und lebensbedrohlich sein kann.

Weiterhin rat das BfR dazu, eine unbeabsichtigte Aufnahme scharfer Chilisaucen durch

Kleinkinder, die lebensgefahrlich sein kénnte, durch geeignete Vorsichtsmalinahmen zu ver-
hindern.
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3. Begriindung

3.1 Risikobewertung

3.1.1 Agens

Capsaicinoide (Saureamide des Vanillylamids mit kurzkettigen verzweigten Fettsauren) sind
fur den scharf brennenden Geschmack der Friichte verschiedener fiir die Verwendung als
Gewdrz oder Gemuse kultivierter Arten der Gattung Capsicum (Chili, Paprika, Pepper) (Fa-
milie: Solanaceae, Nachtschattengewachse) verantwortlich. Botanisch handelt es sich bei
den Frichten von Pflanzen der Gattung Capsicum um Beeren und nicht um Schoten. Zu
den Capsaicinoiden zdhlen u. a. Capsaicin (Vanillylamid der 8-Methyl-6-Nonensaure; N-(4-
Hydroxy-3-Methoxybenzyl)-8-Methyl-trans-6-Nonenamid; CAS-Nr. 404-86-4), Dihydro-
capsaicin (CAS-Nr. 19408-84-5), und Nordihydrocapsaicin (CAS-Nr. 28789-35-7), (EUAB-
Kommentar, 2011). In getrockneten Cayennepfefferfriichten (Synonyme: Capsici fructus
acer, Pfefferoni, Chilis, Chillies, Tabasco, Pepper), die von den Stammpflanzen Capsicum
frutescens L. s.l. (sensu latiore = im weiteren Sinne) oder Capsium annum L. IndP 66 ab-
stammen, sind in der Arzneibuchqualitat 0,3 - 1 % Capsaicinoide enthalten, wobei die ge-
nannten Capsaicinoide mit etwa folgenden Gehalten auftreten: 63 - 77 % Capsaicin, 20 -

32 % Dihydrocapsaicin, 1 - 8 % Nordihydrocapsaicin. Weitere Capsaicinoide sind Homodi-
hydrocapsaicin | und I, Caprylsdurevanillylamid und Nonylsaurevanillylamid. Dartber hinaus
sind in Cayennepfefferfriichte fettes Ol, Carotinoide, Flavonoide, Ascorbinséure und ein
komplexes Gemisch leicht fliichtiger Komponenten enthalten. Capsaicin ist 18slich in Ethanol,
Aceton und fettigen Olen und praktisch unléslich in kaltem Wasser (EUAB-Kommentar,
2011; Hager, 2006).

Unter Capsicum Oleoresin (Cayennepfefferélharz) wird ein spezielles Extrakt aus Cayenne-
pfefferfriichten verstanden mit vergleichsweise hohen Gehalten an Capsaicinoiden. Das
quantifizierte und raffinierte Cayennepfefferélharz (EUAB, 2008) enthalt 6,5 - 8,5 % Capsai-
cinoide. (EUAB-Kommentar, 2011; Peter, 2001).

Von der Gattung Capsicum stammen verschiedene Varietaten ab, deren Friichte sich in ih-
rem Scharfegrad unterscheiden. Beispielsweise gehort zu der Art C. annuum nicht nur die
Varietat, von der die Cayennepfefferfrichte stammen, sondern es zahlen auch Varietaten
hinzu, die die scharfen ,Jalapeno” oder das milde Gemusepaprika (bell pepper) als Friichte
hervorbringen. Varietaten einer anderen Art, C. chinense, liefern scharf schmeckende
Frichte vom Typ ,Habanero® oder ,Scotch Bonnet® (Peter, 2001; Roth, 2010).

Die Variabilitaten der Gehalte an Capsaicinoiden in Chilifriichten gehen nicht nur auf unter-
schiedliche botanische Spezies und Varietaten zurilick, sondern auch auf Unterschiede in
den Bdden, Lichteinwirkungen vor und nach der Ernte, Wasserverfiigbarkeit sowie verschie-
dene landwirtschaftliche Praktiken (Thomas et al.,1998; Bozokalfa et al., 2009; Pena-Alvarez
et al. 2009).

Innerhalb der Chilifrucht weist die Plazenta die hochsten Gehalte an Capsaicinoiden auf (Ko-
zukue et al., 2005; Cisneros-Pineda et al., 2007; Bindu Thapa, 2009). |hr Entfernen vor dem
Verzehr wirde somit zu einer Verringerung der Gehalte fihren.

Chili-Saucen und Chili-Extrakte werden unter Verwendung von Chilifriichten verschiedenster

botanischer Abstammung hergestellt. Zum Teil wird ihr Scharfegrad durch Zusatz von Capsi-
cum Oleoresin erhoht (Zoschke, 2011).
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Zur Veranschaulichung stellte der ALS in einer Tabelle Gesamtcapsaicingehalte und die ent-
sprechenden Scoville-Grade (Umrechnung: 1mg Capsaicin/kg = 16 Scoville = 16 SHU)

fur einige ausgewahlte Capsicum-Friichte bzw. ihre Zubereitungen zusammen (Tabelle 1).
Paprikapulver kdnnen in Abhangigkeit von der Provenienz auch hdhere Gesamtcapsaicinge-
halte als in Tabelle 1 angegeben aufweisen (vgl. Tabelle 2).

Tabelle 1

Beispiel Gesamtcapsaicin Scoville-Grad (berechnet)
Gemiusepaprika Edelsif3-Pulver <1 mg/kg 0-10

Paprikapulver (rosenscharf) 5 - 30 mg/kg 100 - 500
Tabasco-Sauce 100 - 300 mg/kg 1600 - 5000

Grlne Jalapeno-Chilis frisch bis 500 mg/kg 2.500 - 8.000

Sambal Olek bis 800 mg/kg max 15000

Chilipulver 1000 - 3000 mg/kg 30.000 - 50.000

reines Capsaicin (Sigma, >95 %) >1 Mio mg/kg 16.000.000

Die Tabelle in Anlage 2 ermdglicht einen weiteren Vergleich der Scharfegrade der Frichte
verschiedener Capsicum-Varietaten und verschiedener Chilisaucen und -extrakte (Bltzer,
2005).

Im Lebensmittelbereich werden die Friichte von Capsicum-Varietaten frisch, getrocknet, ge-
rauchert oder eingelegt im Ganzen oder zerkleinert, z. B. als Pulver (z. B. Paprika oder Ca-
yennepfeffer als Gewlrz) oder Flocken, direkt verzehrt bzw. zur Herstellung bestimmter Ge-
richte, Zubereitungen, Saucen oder Extrakte (z. B. Capsicum Oleoresin, Paprika Oleoresin,
Paprikaextrakt) eingesetzt, wobei die aromatisierenden, scharfeerzeugenden und/oder far-
benden Eigenschaften der Friichte genutzt werden und die Praparate in ihrem Gehalt an
Capsaicinoiden variieren, der wie z. B. beim Lebensmittelfarbstoff Paprikaextrakt (E 160c)
geringfugig sein kann (Peter, 2001; Ternes et al., 2007).

3.1.1.1 Wirkungsmechanismus

Capsaicinoide fiihren durch Reaktion mit den ,transient receptor potential vanilloid subfami-
ly1“-Rezeptoren (TRPV1) zur Erregung von peripheren nociceptiven Neuronen (z.B. C-
Fasern), d.h. von solchen Nerven, die fur die Wahrnehmung schadigender Warme- und
Schmerzreize verantwortlich sind. Die Erregung provoziert die Freisetzung des Undecapep-
tids Substanz P, von CGRP (Calcitonin gene-related peptide), Somatostatin und vasoaktiven
Polypeptiden. Daraus resultiert zunachst eine lokale neurogene Entziindung, ausgel6st
durch die Mediatoren von Substanz P (Histamin, Bradykinin, Prostaglandine). An Haut und
Schleimhaut kommt es dadurch zu Warmeempfindungen, schmerzhaftem Brennen und
durch Gefalerweiterung zu lokaler Hyperamie. Folge ist bei oraler Exposition die scharfe
brennende Wahrnehmung, die noch bei einer Verdiinnung von 1:17.000.000 spurbar ist.
Verarmung an Substanz P bedingt Phasen der Unempfindlichkeit. Daraus resultiert eine
analgetische Wirkung und das Phanomen der Densensitivierung. Diese erklart auch eine mit
regelmafiger Aufnahme verbundene Verringerung der Empfindlichkeit. Zur Gewdhnung
konnte zu einem die nach regelmafiger Anregung gedampfte Weiterleitung des Schmerz-
signals zum Zentralnervensystem beitragen. Zum anderen kénnte die standige Erregung zu
einem teilweisen Abbau der TRPV1-haltigen Neuronen fuhren. Chronische Anwendung von
Capsaicin fuhrt zur Schadigung der betroffenen Neuronen (Teuscher et al., 2004; Roth,
2010; Martindale, 2010; EUAB-Kommentar, 2011).
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3.1.1.2 Andere Anwendungen als im Lebensmittelbereich

Cayennepfefferfriichte und ihre Zubereitungen werden pharmazeutisch zur Herstellung au-
Rerlich angewandter Praparate (z.B. Salben, Pflaster) zur Behandlung muskularer und
rheumatischer Schmerzen eingesetzt. Die Gehalte an Capsaicinoiden betragen in flissigen
Zubereitungen 0,005 bis 0,01 %, in halbfesten Zubereitungen 0,02 bis 0,05 % und 10 bis 40
ug/cm? in Pflastern) (Kommission E, 1990; EUAB-Kommentar, 2011). Gangig sind Salben,
bei denen die Gehalte an Cayennepfefferzubereitungen 50 mg Capsaicinoide (berechnet als
Capsaicin)/100 g Salbe entsprechen (z.B. Fachinformation, 2008). In manchen Landern sind
Cremes mit bis zu 0,25 % Capsaicin verfugbar (Martindale, 2010).

In der Kosmetik werden Capsicum-Praparate und -Bestandteile als Skin-Conditioner und
Riechstoffe eingesetzt (Johnson, 2007).

Oleoresin Capsicum (OC) ist der Hauptwirkbestandteil (Reizstoff) der so genannten Pfeffer-
sprays, die Uber eine Distanz von einigen Metern verspriht werden und dazu bestimmt sind,
die Angriffs- und Abwehrfahigkeit von Menschen zu beseitigen (Jesse, 2009). Die Konzentra-
tion des Oleoresin Capsicum im Spray betragt 5 - 15 %, wobei die Capsaicinoidgehalte des
Oleoresin Capsicum zwischen 1,2 - 12,6 % variieren (Smith und Stopford, 1999).

Aulerdem wird Capsaicin in Tierabwehrsprays (Jesse, 2009) und in den USA als Pestizid
eingesetzt (EPA, 1992; Federal Register, 2010; Albert und Schneller, 2009).

3.1.2 Gesetzliche Bestimmungen im Lebensmittelbereich

Nach Art. 6 Abs. 1i.V. mit Anhang lll, Teil A der VO (EG) 1334/2008 darf Capsaicin als sol-
ches Lebensmitteln nicht zugesetzt werden. Die Verordnung gilt seit dem 20.01.2011. Es ist
davon auszugehen, dass der Zusatz von Oleoresin Capsicum zu Lebensmitteln zur Erho-
hung ihres Scharfegrades nicht von diesem Verbot betroffen ist.

3.1.3 Gefahrdungspotenzial

Der Schwerpunkt beziiglich der Beschreibung des Gefahrdungspotenzials wird auf Beobach-
tungen zur akuten Toxizitat nach oraler Aufnahme bei Mensch und Tier gelegt.

3.1.3.1 Bewertung durch internationale Gremien
Capsaicin wurde vom Scientific Committee on Food (SCF) bewertet (SCF, 2002).

In der Opinion des SCF vom 26.02.2002 wurde ausgeflihrt, dass Capsaicin, Capsaicinoid-
Mischungen, Chilis und Chili-Extrakte an Mausen, Ratten und Hamstern toxikologisch nach
oraler Applikation geprift wurden. Einige dieser Studien deuten auf ein kanzerogenes Poten-
tial hin. Diese Studien besalen jedoch nur begrenzte Aussagekraft. Eine neuere Studie zei-
ge keine kanzerogenen Effekte in Mausen. Fiir den Menschen sei ein hoher Chili-Verzehr als
Krebsrisikofaktor fir den Gastrointestinaltrakt bezeichnet worden, wahrscheinlich in Folge
der schleimhautreizenden Wirkung der Capsaicinoide. Weiterhin wies das SCF auf die In-
duktion gentoxischer Effekte durch Capsaicin in vitro und in vivo hin. Zusammenfassend
kommt das SCF zu folgender Schlussfolgerung:

“The Committee concluded that the available data did not allow it to establish a safe expo-
sure level for capsaicinoids in food.”
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The human intake of capsaicinoids in India, Thailand and Mexico, where capsicum spices
are heavily consumed, has been estimated to be 25 - 200 mg/day. The high consumption of
chillies in Mexico and India was reported to be associated with cancer of the upper digestive
tract. In contrast, the maximum daily intake from mild chillies and paprika in Europe was
roughly estimated to be 1.5 mg/day. In the one study conducted in Europe, no increase in the
incidence of gastric cancer was found in association with occasional and lower intakes of
chillies." (SCF 2002)

Capsaicin wurde auch vom Committee of Experts on Flavouring Substances of the Council
of Europe (2005) bewertet. Das Komitee schlussfolgerte, dass die Daten zur Kanzerogenitat
bei Mensch und Tier widerspriichlich seien und insbesondere keine ausreichenden Daten
zur Epidemiologie vorlagen. Folgende Hochstwerte fur den Gehalt an Gesamtcapsaicinoiden
wurden vorgeschlagen:

- Getranke und andere Lebensmittel: 5 mg/kg

- Scharfe Getranke und Lebensmittel: 10 mg/kg

Fir Gewilrze und Saucen kdmen folgende Ausnahmen in Betracht:

- Scharfes Ketchup und ahnliche Produkte: 20 mg/kg

- Tabasco-Sauce, Harissa, Hot Pimento Oils und ahnliche Produkte: 50 mg/kg.

3.1.3.2 Tierexperimentelle Daten zur akuten Toxizitat von Capsaicin und Chilisauce
(Schwerpunkt orale Verabreichung)

Glinsukon et al. (1980) verabreichten Capsaicin in einer Mischung aus Ethanol, Tween 80
und Kochsalzlésung durch Schlundsondierung an 30 mannliche Swiss Albino M&use und
ermittelten eine LDs, von 60 - 75 mg/kg Kdérpergewicht (KG). In gleicher Weise wurden 63
mannliche Mause des gleichen Stammes mit Capsaicin in Dimethylsulfoxid (DMSO) behan-
delt. Es resultierte eine LDsp von 190 mg/kg KG. Mikroskopisch wurde bei den verendeten
Tieren eine desquamative Nekrose mit erhéhter Schleimbildung der Magenschleimhaut aber
keine histopathologischen Veranderung anderer Organe festgestellt. Ausgehend von einer
minimalen intragastralen Capsaicindosis von ungefahr 100 mg schatzen die Autoren, dass
diese Menge in ungefahr 32,4 g Capsicum-Friichten (Trockengewicht) enthalten ware, was
einer Aufnahme von 1,94 kg getrockneter Capsicumfriichte durch eine 60 kg schwere Per-
son entsprechen wiirde. Die bei Mausen des gleichen Stammes ermittelte LDs, flir intratra-
cheal (in die Luftréhre) appliziertes Capsaicin in DMSO betrug 1,60 mg/kg KG und somit nur
eine Bruchteil der oralen LDs.

Saito and Yamamoto (1996) verabreichten Capsaicin in Propylenglykol in einmaliger oraler
Dosis (96, 116, 139, 167, 200 mg/kg KG) an CD-Ratten und Crj:ICR-Mause, wobei jede Do-
sisgruppe jeweils 10 weibliche und 10 mannliche Tier pro Spezies umfasste. Bei den Mau-
sen wurde eine LDs fur Capsaicin von 118,8 mg/kg KG fir Mannchen und 97,4 mg/kg KG
fur die Weibchen ermittelt. Mit Ausnahme der beiden niedrigen Dosisgruppen starben jeweils
mehr als 60 % der Mause in der Gruppe. Die Tiere zeigten nach der Behandlung Speichel-
fluss, tonische und klonische Konvulsionen, Dyspnoe, Tremor, Cyanose, Gangstorungen,
Bradypnoe und Erytheme auf der Haut. Bei den Ratten betrug die LDs, flr Capsaicin 161,2
mg/kg KG bei den mannlichen und 148,1 mg/kg KG bei den weiblichen Tieren. Die toxischen
Symptome ahnelten denen der Mause, jedoch waren die Inzidenzen fiir Cyanose, tonische
und klonische Konvulsionen und Dyspnoe bei den Ratten héher. Die Autoren vermuten als
Todesursache Hypotonie und Atemlahmung bei beiden Tierspezies. Die histopathologischen
Untersuchungen ergaben bei allen toten Tieren leichte fokale Erosionen, Geschwure und
erhdhte Schleimmengen im Magen. Einige der verendeten Tiere wiesen auch Haemorrha-
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gien im Magenfundus auf. Leber, Gallenblase und Niere zeigten makroskopisch und mikro-
skopisch bei verendeten und Uberlebenden Tieren keine Veranderungen.

Winek et al. (1982) untersuchten die Toxizitat von Tabasco® Pepper Sauce auf der Basis
von roten Capsicum-Frichten (Red peppers) und Essig. 6 Gruppen von je 7 mannlichen und
weiblichen Sprague Dawley-Ratten erhielten die Sauce in Volumina von 8, 12, 18, 27, 40,5
und 60,75 mi/kg KG per Schlundsondierung (orogastric intubation). Die LDsq der Sauce fir
die mannlichen Tiere betrug 23,58 ml/kg KG und flir die weiblichen Tiere 19,52 mi/kg KG.
Die Autoren errechneten einen theoretischen LDse-Wert von 400 ml Sauce fur ein 20 kg-
schweres Kind und von 1400 ml fir einen 70 kg schweren Erwachsenen. Die Tiere zeigten
vor dem Tod Hypothermie, Tachypnoe und Lethargie. Die Autopsie ergab keine Geschwiire,
Perforation oder Blutung im Gastrointestinaltrakt. Makroskopisch erschienen alle Organe
normal.

Nopanitaya et al. (1974) verabreichten Gruppen von je 6 mannlichen Sprague Dawley Ratten
entweder ein wassriges Extrakt aus Capsicum-Frichten (10 g gemahlene Frichte in 100 ml
0,9 % NaCl, 5 min 100°, Abseihen) oder 0,014 % Capsaicin in 0,9 % NacCl jeweils im Volu-
men von 2 ml durch intragastrale Sondierung und untersuchte den Effekt auf die Schleim-
haut des Zwélffingerdarms bei Expositionsdauern von 2, 6, 15, 30, 45 und 60 min. Die Scha-
digung der Schleimhautzellen, die sich z. B. in der Schwellung der Mitochondrien, erhéhter
Anzahl freier Ribosomen und Lyosomen und Schrumpfung der Zellkerne dulRerte, nahm mit
der Expositionszeit zu. Die Autoren gehen davon aus, dass die verabreichte Capsaicinmen-
ge (in etwa 1 mg Capsaicin/kg KG) der durchschnittlich mit einer Mahlzeit von der thailandi-
schen Landbevélkerung aufgenommenen Capsaicinmenge aquivalent ist.

3.1.3.3 Tierexperimentelle Daten zur akuten Haut- und Augenvertraglichkeit von Chilisauce

Winek et al. (1982) untersuchten die akute dermale Reaktion bei nichtokklusiver Applikation
von Tabasco® Pepper Sauce an New Zealand Albinokaninchen, bei denen 6 ml der Sauce
auf eine Flache von 10x15 cm? enthaarter geschadigter oder ungeschadigter Haut (3 Mann-
chen und 3 Weibchen pro Gruppe) aufgetragen wurde. 4 der 6 Tiere mit vorgeschadigter
Haut wehrten sich unter LautauRerungen fiir einige Sekunden gegen die Applikation. Diese
Tiere zeigten nach 24 Stunden die ausgepragtesten Reaktionen in Form von schweren
Erythemen und Odemen, dunkelrotem Schorf und Exsudatbildung. Alle anderen Tiere zeig-
ten definierte Erytheme und leichte Odeme. 72 h nach der Behandlung wiesen alle Tiere
Formen von Abschuppung und Verschorfung auf (Winek et al., 1982).

Nach dem Einbringen von 0,1 ml Tabasco®Pepper Sauce in den Konjunktivalsack des linken
Auges (das rechte Auge diente als Kontrolle) von New Zealand Albinokaninchen (3 Gruppen
mit je 3 Mannchen und Weibchen) wurden die Augen in der ersten Gruppe nach 7-10 sec, in
der zweiten Gruppe nach 2 - 5 sec und in der dritten Gruppe nicht ausgewaschen. Die Au-
genschadigung wurde nach 1, 2, 3, 7, 14 und 21 Tagen begutachtet. 15 der 18 Tiere reagier-
ten mit LautdulRerungen und alle Tiere wehrten sich gegen die Behandlung. Innerhalb von 90
min entwickelten sich Konjunktivitis, Chemosis und Exsudation. 24 Stunden nach der Be-
handlung waren moderate bis schwere konjunktivale Schaden bei allen Testtieren feststell-
bar, am starksten ausgepragt aber in der ,no eye wash“-Gruppe, die auch die gréfite Scha-
digung der Cornea und der Iris zeigte, die in den anderen Gruppen schwacher ausfiel. Wah-
rend die Schaden an der Konjunktiva und der Cornea im Verlauf von 72 h nach der Verab-
reichung zurlckgingen, hatte sich die Irisschadigung bei einigen Tieren verstarkt. Nach 7
Tagen war die konjunktivale Schadigung bei allen bis auf 3 Tiere der ,no eye wash” Gruppe
abgeklungen (Winek et al., 1982). Der gleiche Versuch wurde mit 0,1 ml 5 %igem weil3en
destillierten Essig durchgeflihrt, der neben Capsaicin Bestandteil der Tabasco® Pepper
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Sauce ist. Die Applikation verursachte den Tieren keine Beschwerden. Im Vergleich zu den
Befunden, die nach Installation der Sauce beobachtet wurden, induzierte die Essigbehand-
lung eine vergleichbare Rétung, Chemosis und Tranenabsonderung aber deutlich geringere
corneale und iridale Beschadigung. 14 Tage nach der Behandlung erschienen die Augen
aller mit Essig behandelten Tiere normal (Winek et al., 1982).

In einem Sensibilisierungsversuch, in dem 0,1 ml Tabasco® Pepper Sauce bei Albinomeer-

schweinchen auf enthaarte leicht geschadigte Haut eingerieben wurden (3 mal wéchentliche
Wiederholung der Applikation, insgesamt 9 Applikationen, nach 2 wdchiger Ruhepause eine
erneute Verabreichung), wurde bei den Testtieren keine von den Kontrolltieren abweichende
Hautreaktion oder Sensibilisierung festgestellt.

3.1.3.4 Humandaten zur akuten Toxizitat (Schwerpunkt orale Verabreichung)
3.1.3.4.1 Studien

8 gesunden Probanden wurden veranlasst, in einer doppelverblindeten, randomisierten Stu-
die entweder die Gewtirze Cayennepfeffer (0,1, 0,5 und 1,5 g; bei KG = 60 kg entsprechend
1,7, 8,3 und 25 mg/kg KG) oder schwarzen Pfeffer (1,5 g) oder 625 mg Aspirin (positive
Kontrolle) suspendiert in 100 ml Wasser zu sich zu nehmen. Die Einnahme von Wasser
diente als negative Kontrolle. Die Dosis von 1,5 g Cayennepfeffer wurde als equivalent zum
Verzehr einer sehr scharfen Mahlzeit gesehen. 30 min nach der Verabreichung wurden eine
Serie von Magenspulungen durchgeflhrt und die gewonnene Flissigkeit untersucht. Nach
Einnahme von Cayennepfeffer und schwarzem Pfeffer in Dosen von 1,5 g und von Aspirin
wurden signifikante Erhéhungen in der Absonderung parietaler Zellen, der Pepsinsekretion
und der Kaliumabgabe, sowie der Exfoliation (Abschilferung) von Magenzellen festgestellt.
Das Auftreten von Mikroblutungen der Schleimhaut nach der Verabreichung von Cayenne-
pfeffer wurde im Zusammenhang mit unterschiedlichen Empfindlichkeiten der Probanden
gesehen. Die mittlere Dosierung von Cayennepfeffer kann als NOAEL (No Observed Adver-
se Effect Level) betrachtet werden. Die Autoren schlussfolgern, dass die Auswirkung lang-
fristiger Aufnahmen der Gewtirze ungewiss sei (Myers et al., 1987).

Milke et al. (1995) verabreichten 12 gesunden Probanden in einer randomisierten Studie an
einem Tag 3 x 1 g (3g/Tag) Cascabel Chili mit 880 mg Capsaicin/kg oder Ancho Chili mit 488
mg Capsaicin/kg. Die Bestimmung des Johnson De Muster Index zeigte, dass insgesamt
betrachtet die Chiliaufnahme den gastrodsophagalen Reflux erhdht, wobei bei Einzelauswer-
tung nur die durch Cascabel Chili hervorgerufene Erhéhung des Effektes signifikant war.

Graham et al. (1988) schlossen aus einer Studie, in denen Probanden Jalapeno Frichten
und Pepperoni auf unterschiedliche Weise z. T. mit Mahlzeiten exponiert wurden, dass der
Verzehr scharfer Speisen durch Gesunde nicht mit endoskopisch nachweisbaren gastroduo-
denalen Schleimhautschaden assoziiert ist.

3.1.3.4.2 Fallbeschreibungen, Erfahrungsberichte

Fir die orale akute Aufnahme von Chilifrichten und ihren Zubereitungen im Rahmen des
international Ublichen traditionellen Verzehrs scharf und sehr scharf gewlrzter Speisen fin-
det sich, abgesehen von den unten beschriebenen Fallen von allergisch bedingten Unver-
traglichkeiten, in der einschlagigen Literatur nur die Angabe mit Capsaicin-Aufnahmen be-
kanntlich assoziierter Wirkungen: Anregung der Speichel-, Magensaft- und Schweil3sekreti-
on sowie der Magenmotorik, Wahrnehmung von Schéarfe und Brennen im Mund, Reizung der
Magenschleimhaut (EUAB-Kommentar, 2011; Hager, 2006; Peter, 2001). Berichte tber dar-
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Uber hinaus gehende akute unerwiinschte oder gesundheitsschadigende Wirkungen im
Rahmen des traditionellen Verzehrs liegen nicht vor.

3.1.3.4.2.1 UbermaRiger Verzehr, Scharfess-Wettbewerbe

Wie das BVL am 02. Mai 2011 mitteilte, lagen dem BVL keine Mitteilungen Uber das Auftre-
ten unerwiinschter Wirkungen nach Aufnahme von Capsaicin-haltigen Lebensmitteln vor.

Die Erkundigung des BfR in der vergangenen 6. Sitzung der BfR-Kommission ,Bewertung
von Vergiftungen“ am 11. Mai 2011 ergab, dass den Giftinformationszentren in Zirich und
Freiburg keine Falle unerwiinschter Wirkungen nach Aufnahme scharfer Chilisaucen mit ho-
hen Capsaicingehalten bekannt sind. Aus den anderen Giftinformationszentren wurden dem
BfR auf Anfrage bisher ebenfalls keine entsprechenden Falle mitgeteilt.

Daruber hinaus wurde aber bei einer Internetrecherche folgende Fallbeschreibung in den
deutschen Tagesmedien gefunden, die jedoch keine wissenschaftliche Auswertung z. B.
bezlglich der Kausalitat, weiterer beeinflussender Faktoren und der Dosis-Wirkungs-
beziehung erlaubt, da keine Informationen zu der Zusammensetzung und den Verzehrsmen-
gen der konsumierten Produkte sowie zu den einzelnen Vergiftungssymptomen vorliegen.
So wurde am 20.1.2010 in der Tagespresse darlber berichtet, dass aufgrund einer Mutpro-
be, die 10 Realschiler in Augsburg durchfiihrten, ein Notfalleinsatz notwendig wurde. Die
Jugendlichen hatten sich Gber das Internet eine besonders scharfe Chili-Sauce bestellt und
fuhrten in der Schule ein Wetttrinken damit durch. Zehn der Achtklassler klagten anschlie-
Rend Uber extreme Ubelkeit und wurden vom Notarzt versorgt, acht der Schiiler kamen zur
weiteren Versorgung und Beobachtung in die Augsburger Kinderklinik (Abendzeitung Mun-
chen, 2010; TZ-online, 2010; Shortnews, 2010; Rettungsdienst.de, 2010).

Ende September 2008 wurde in der britischen Tagespresse von einem Todesfall nach Ver-
zehr einer sehr scharfen Chilisauce im Rahmen eines Wettkampfs berichtet, wobei die Mog-
lichkeit einer anaphylaktischen Reaktion diskutiert wird. (New Scientist, 2008; Times Online,
2008; The Telegraph, 2008). Die kausalen Zusammenhange muissen bei dem vorliegenden
Informationsstand als unklar betrachtet werden.

Von einem texanischen Scharfess-Wettbewerb, in dem 3 weibliche und 2 mannliche Teil-
nehmer innerhalb von 3 Minuten so viele Jalapeno-Frichte, wie ihnen méglich war, essen
sollten, wurden 3-13 Friichte (Median: 5 Friichte) konsumiert. 3 der Teilnehmer stellten un-
mittelbar nach dem Verzehr Tranenfluss und Rhinorrho fest. Ein Mann litt unter Dysurie. 4
der 5 Teilnehmer beobachteten ein Brennen bei der Defakation innerhalb von 24 h nach dem
Wettbewerb (Diehl und Bauer, 1978).

Nach Verzehr von GbergroRen Mengen an ,peppers and chili peppers* (keine weiteren Do-
sisangaben) war bei 2 Mannern am nachsten Tag eine arterielle Bluthochdruckkrise festge-
stellt worden, die in einem Fall mit akutem Herzinfarkt und erhéhten Werten von thyroidsti-
mulierendem Hormon vergesellschaftet auftrat (Patané et al., 2008; Patané et al., 2010).
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3.1.3.4.2.2 Exposition von Kindern

Bei weiteren Recherchen wurden auRerdem Vergiftungsfalle mit Capsaicin-haltigen Le-
bensmitteln bei Kindern im Rahmen von Unfallen und Misshandlungen gefunden.

Snyman et al. (2001) berichten Uber einen Todesfall in Studafrika bei einem 8 Monate alten
Jungen der, nachdem er 7 Tage an schwerem Husten und 3 Tage an Diarrhoe und Erbre-
chen gelitten hatte, mit Schock, Acidose, zentralen Krampfen, prarenalen Versagen und
Blutvergiftung ins Krankenhaus eingeliefert wurde und am selben Tag nach zweimaligen
Herzstillstand verstarb. Dem Jungen war ein Aufguss aus einem roten Pulver, das ,red pep-
per® enthielt und als traditionelles Heilmittel (Name in Afrikaans: ,Rooipoeier) Verwendung
fand, oral verabreicht worden (Dosis und Haufigkeit unbekannt). In dem Pulver wurde
Capsaicin nachgewiesen. Die pathologische Untersuchung ergab, dass die Leber gefarbt
und vergrofRert war.

Im Frihjahr 2011 berichtete eine britische Zeitung Uber die Notfallrettung eines 10monatigen
Jungen, der offensichtlich nach versehentlicher Aufnahme von Chilisauce bewusstlos wurde
und bei blauroter Gesichtsfarbe ernsthafte Atmungseinschrankungen erlitt. Der Scharfegrad
der Sauce ist nicht bekannt (Castle, 2011).

Tominack und Spiker (1987) berichten Gber die Misshandlung von 3 Kindern im Alter von 3,
5 und 7 Jahren, die man zwang, eine zerteilte Jalapeno-Frucht oder Tabasco Sauce 15-20
Minuten im Mund zu behalten. Die Kinder litten unter Brennen in Mund, Rachen, Magen und
bei der Defakation sowie unter Erbrechen und Diarrhoe.

Bei dem in der Literatur zitierten Todesfall eines 33monatigen Jungen nach Apnoe in Folge
von Misshandlung durch ,ingestion of pepper® ist unklar, ob es sich um ,black pepper” oder
.red pepper* handelte (Dine und McGovern; 1982).

3.1.3.4.2.3 Uberpfindlichkeitsreaktionen/Unvertraglichkeiten

In seltenen Fallen treten gegen Cayennepfeffer Uberempfindlichkeitsreaktion auf, die auch
durch orale Exposition ausgeldst werden kdnnen. Urticaria, generalisierte Ekzeme und respi-
ratorische Beschwerden wurden als Symptome beschrieben. Dabei erfolgt die Sensibilisie-
rung haufig durch berufliche Exposition, wie im Fleischereihandwerk oder in der Gewdrzfab-
rikation. Asthmatiker kénnten fiir Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Capsaicin besonders
empfindlich sein (Gimenez und Zacharisen, 2011; Leitner et al., 1998; Schéll und Jensen-
Jarolim; 2004; Rance und Dutau; 1997; Zuskin et al., 1994; Feldman und Levy; 2003; Diken-
soy und Bayram, 2001; EUAB-Kommentar, 2011).

Bei wiederholtem Kontakt mit Chilifriichten, z. B. bei der Zubereitung von Speisen, kann eine
schwere Kontakt-Dermatitis, die sich in brennenden Schmerzen, Erythemen und Hype-
rasthesie an den Handflachen dulRert, auftreten (,Hunan Hand®) (z.B. Williams et al., 1995;
Hager, 2006).

3.1.3.4.2.4 Arzneimittel zur dermalen Anwendung

Die pharmakologischen Wirkungen im Zusammenhang mit der topischen Anwendung
Capsaicin-haltiger pharmazeutischer Praparate sind bekannt. Zum Beispiel wird beschrie-
ben, dass es nach Auftragen von Salben, die Cayennepfeffer-Dickeextrakt in einer Konzent-
ration enthalten, die 50 mg Capsaicinoiden (berechnet als Capsaicin)/100g enthalten, haufig
(>1% bis <10% der Anwendungen) zu einem brennenden oder stechenden Schmerz mit
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auftretender Rotung und Warmeentwicklung kommt, dies aber im Interesse des therapeuti-
schen Effektes toleriert werden sollte (z.B.Fachinformation, 2008).

Es wird aber im Arzneimittelbereich auch darauf hingewiesen, dass flir derartige Zubereitun-
gen die Anwendung bei bestehender Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen Cayennepfef-
fer-Praparate kontraindiziert ist. AuRerdem sind fur diese Zubereitungen Warnhinweise und

Vorsichtsmalinahmen vorgesehen (z.B. Fachinformation, 2008):

» (i) Cayennepfeffer-Zubereitungen reizen selbst in geringen Mengen die Schleimhaute sehr
stark und erzeugen ein schmerzhaftes Brennen. (ii) Die Salbe darf daher nicht in die

Augen, auf Schleimhéaute oder offene Wunden gelangen. (iii) Sollte die Salbe in die Augen ge-
langt sein, so ist unverziiglich ein Augenarzt aufzusuchen. Als SofortmafRhahme wird ein
grundliches Spulen des Auges mit reichlich kaltem Wasser empfohlen. (iv) Keine Anwendung
auf geschadigter Haut, z. B. nach Verbrennungen und Verletzungen,

bei Entziindungen oder Ekzemen...... (v) Nach dem Auftragen der Salbe sollten die

Hénde sorgsam gewaschen werden, damit ein unbeabsichtigter Kontakt mit anderen
Koérperstellen vermieden wird. ...(vi) Kinder: Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll deshalb bei Kindern

unter 12 Jahren nicht angewendet werden.”

3.1.3.4.2.5 Unerwlinschte Wirkungen durch Anwendung von Pfefferspray

Bei der Anwendung von Pfefferspray wird Capsaicin durch Inhalation aufgenommen. Daher
stehen neben unerwinschten Schleimhautwirkungen (Tranenfluss, Reizung von Augen und
Nasenschleimhaut) und Hautreizungen Symptome in den oberen Luftwegen und dem Bron-
chialsystem, die Folge der Reizung durch Capsaicin sind, im Vordergrund (Olajos und Sa-
lem, 2001; EUAB-Kommentar, 2011). Die Inha