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Risiken erkennen - Gesundheit schiitzen

Bewertung eines Dioxinfundes in Mineralerde
Stellungnahme Nr. 032/2011 des BfR vom 08. Oktober 2010

Dem Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) liegen Daten zu einem Dioxin-Fund in einem
Produkt, das als Nahrungsergénzungsmittel vertrieben wird und Mineralerde enthélt, vor.
Anders als fur viele Lebens- und Futtermittel gibt es fir Nahrungserganzungsmittel zurzeit
weder auf europaischer noch auf nationaler Ebene rechtlich festgelegte Hochstgehalte fur
Dioxine.

Dioxine sind Umweltkontaminanten, die sich im Fettgewebe einlagern und sich dort anrei-
chern. Daher sollte die tagliche Aufnahmemenge mdéglichst gering gehalten werden.

Ausgehend von der allgemeinen Hintergrundbelastung der Bevélkerung wirde durch die
zusatzliche Aufnahme dieser dioxinbelasteten Mineralerde die tolerierbare wochentliche Auf-
nahme (tolerable weekly intake, TWI) des wissenschaftlichen Ausschusses fiir Lebensmittel
der Européaischen Kommission (Scientific Committee on Food, SCF) tberschritten.

Eine begrenzte Uberschreitung der tolerierbaren wochentlichen Aufnahme wird vom BfR im
speziellen Fall der Aufnahme von Dioxinen als hinnehmbar angesehen, wenn die Aufnah-
memengen uber einen langeren Zeitraum gemittelt (zum Beispiel ein Jahr) nicht zu einer
Uberschreitung des TWI fiihren. Daher sind bei gelegentlichem Verzehr der hier betrachteten
Mineralerde keine gesundheitlichen Beeintréachtigungen zu erwarten.

Fir Verbraucherinnen und Verbraucher, die diese dioxinbelastete Mineralerde jedoch tber
einen langen Zeitraum zu sich nehmen, ist eine gesundheitliche Beeintrachtigung moglich.

Unnoétige und vermeidbare zusatzliche Belastungen sind daher aus Sicht des BfR nicht zu
tolerieren. Dioxinbelastete Mineralerde sollte daher nicht in den Handel gelangen.

1 Gegenstand der Bewertung

Bei Untersuchungen der amtlichen Lebensmitteliiberwachung wurde in einem Produkt, das
als Nahrungsergénzungsmittel vertrieben wird und Mineralerde enthalt, ein hoher Gehalt an
Dioxin festgestellt. Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) hat diesen Dioxin-Fund in
einer gesundheitlichen Bewertung unterzogen.

2 Ergebnis

Unter Worst-case Bedingungen wirde ein Verbraucher, der sich an die maximale Verzehrs-
empfehlung des Herstellers hélt, 14,4 g Mineralerde pro Tag aufnehmen. Legt man die durch
die zustandige Landesbehorde gemessene Dioxinkonzentration von 7125,7 pg WHO-
PCDD/F-TEQ /kg* Produkt zugrunde, wiirde dies zu einer Aufnahme von ca. 12 pg WHO-
PCDD/F-TEQ /kg Kérpergewicht (KG) pro Woche fihren. Damit wére die tolerable wéchent-
liche Aufnahme (tolerable weekly intake, TWI) des Scientific Committee on Food (SCF) allein
durch die Aufnahme dieses als Nahrungserganzungsmittel vertriebenen Produkts zu ca. 86
% ausgeschdpft. Unter der Annahme, dass der Verbraucher zusatzlich wochentlich durch-
schnittlich ca. 7 pg WHO-PCDD/F-PCB-TEQ /kg Kdrpergewicht aufnimmt?, ware der TWI
uberschritten.

! Die verschiedenen Dioxine und Furane sowie die dioxindhnlichen PCB werden unter Beriicksichti-
gung ihrer unterschiedlichen Giftigkeit, bezogen auf den giftigsten Vertreter 2,3,7,8-TCDD, als Di-
oxinaquivalente (WHO-PCDD/F-PCB-TEQ) zusammengefasst.

? Gegenwartig erarbeitet das BfR eine aktualisierte Schatzung der sog. Hintergrundbelastung mit Di-
oxinen und PCB, in die neueste Daten zum Verzehr und zur Belastungssituation von Lebensmitteln
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Die Grofe der untersuchten Packung von 300 g reicht bei Einhalten der maximalen Ver-
zehrsempfehlung des Herstellers fiir 21 Tage. Bei Uberschreitung des TWI in der genannten
Hohe fur einen Zeitraum von drei Wochen ist das Auftreten gesundheitlicher Beeintrachti-
gungen unwahrscheinlich. Eine begrenzte Uberschreitung der tolerablen wichentlichen Auf-
nahme wird vom BfR im speziellen Fall der Aufnahme von Dioxinen und PCB (Polychlorierte
Biphenyle) dann als gesundheitlich hinnehmbar angesehen, wenn die Aufnahmemenge tber
einen langeren Zeitraum gemittelt (zum Beispiel ein Jahr) nicht zu einer Uberschreitung des
TWI fuhrt.

Wenn Mineralerde mit dem von der zustandigen Landesbehérde detektierten Gehalt an Di-
oxinen in der oben genannten Menge Uber einen langen Zeitraum verzehrt und somit der
TWI Uber einen langeren Zeitraum Uberschritten wird, sind gesundheitliche Beeintrachtigun-
gen mdoglich.

Schon aus Griinden des vorsorgenden Verbraucherschutzes sollte die Belastung mit Dioxi-
nen und PCB so weit wie mdglich minimiert werden. Insofern sind unndétige und vermeidbare
zuséatzliche Belastungen nicht zu tolerieren.

3 Begrundung
3.1 Agens

3.1.1 Dioxine

Der Begriff ,Dioxine* bezieht sich auf zwei Klassen unterschiedlich chlorierter Verbindungen,
die aus 75 polychlorierten Dibenzo-p-dioxinen (PCDD) und 135 polychlorierten Dibenzofura-
nen (PCDF) bestehen. Dioxine (PCDD/F) haben ahnliche chemische, physikalische und toxi-
sche Eigenschaften und sind lipophile Verbindungen, die sich im Fettgewebe von Tieren und
Menschen anreichern. Als besonders toxisch und gleichzeitig persistent gelten 17 Kongene-
re, die in 2,3,7,8-Stellung chloriert sind. Das Kongener mit der héchsten Toxizitat ist das
2,3,7,8-TCDD, das so genannte Seveso-Dioxin. In Relation zu diesem Kongener werden den
anderen 2,3,7,8-substituierten Dioxinen Toxizitats&quivalentfaktoren (TEF) zugeordnet. Die
Konzentrationen der einzelnen Kongenere werden mit den von der Weltgesundheitsorgani-
sation (WHO) festgelegten TEF multipliziert und anschlieRend addiert. Daraus ergibt sich als
Summe die Dioxin-Toxizitatsaquivalentkonzentration (WHO-PCDD/F-TEQ).

Dioxine sind unerwiinschte Nebenprodukte, die hauptséchlich bei bestimmten industriellen
Prozessen sowie bei Verbrennungsprozessen (z.B. Verbrennung von Haus- und Sondermdill)
zwangslaufig entstehen und freigesetzt werden kdnnen. Sie wurden und werden also nicht
zweckbestimmt produziert.

Insbesondere in Tonen finden sich auch immer wieder stark erhéhte Dioxinbelastungen, die
sich von dem Kongeneren-Muster heutiger anthropogener Umweltbelastung unterscheiden
und die mutmalilich geogenen Ursprungs sind (Green et al., 2004).

3.1.2. Mineralerde

Nach Angaben des Herstellers besteht Mineralerde aus L6 oder Tonerde. Dabei handelt es
sich um vorwiegend aus Gestein durch Reibung, Zertrtimmerung und Verwitterung entstan-

einflieBen werden. Dabei kdnnte sich ein héherer als der hier zugrunde gelegte Wert von 1 pg WHO-
PCDD/F-PCB-TEQ/kg KG pro Tag ergeben.
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dene erosive Ablagerungen bzw. Sedimente, haufig aus Schluff-Feinsand bzw. abgelagerten
Staubschichten.

3.2 Gefahrdungspotenzial

Akute Wirkungen von hohen Dioxin-Dosen sind beim Menschen nur nach arbeitsplatz- oder
unfallbedingter Aufnahme beschrieben. Am haufigsten treten lang anhaltende entziindliche
Hautverénderungen auf, die als ,Chlorakne” bezeichnet werden. Veranderungen der klinisch-
chemischen Parameter (vor allem ein Anstieg der Konzentrationen an Triglyceriden, Choles-
terin und Transaminasen im Blut) weisen auch auf Leberschadigungen bzw. auf Verande-
rungen im Fettstoffwechsel hin.

Als chronische Wirkungen von Dioxinen und Polychlorierten Biphenylen (PCB) wurden bei
Tierversuchen Stérungen der Reproduktionsfunktionen, des Immunsystems, des Nervensys-
tems und des Hormonhaushalts beschrieben. Als empfindlichste Zielorgane gegeniiber den
Dioxin-Expositionen wurden dabei die Leber und die Schilddrise identifiziert. Verschiedene
Dioxine gelten als Tumorpromotoren.

Von der WHO wurde fur die tolerierbare tagliche Aufnahme (TDI) ein Bereich von 1 bis 4

pg WHO-PCDD/F-PCB-TEQ/kg Kérpergewicht und Tag festgelegt (WHO 2000). Dabei wird
die obere Grenze (der TDI von 4 pg WHO-PCDD/F-PCB-TEQ /kg Kdérpergewicht) als provi-
sorische Basis der maximal tolerierbaren Aufnahme verstanden. Der untere Wert dokumen-
tiert das Ziel der WHO, die Aufnahme von WHO-PCDD/F-PCB-TEQ beim Menschen auf
unter 1 pg/kg Korpergewicht zu reduzieren. Als Grundlage fur den TDI-Bereich hat die WHO
Lowest Observed Adverse Effect Level (LOAEL) herangezogen, die von verschiedenen Au-
toren fUr unterschiedliche Spezies und fiir verschiedene Endpunkte beschrieben sind.

Vom Scientific Committee on Food (SCF) in der Européischen Union (EU) wurde 2001 die
tolerable wochentliche Aufnahme (tolerable weekly intake, TWI) von 14 pg WHO-PCDD/F-
PCB-TEQ /kg Korpergewicht festgelegt. Als Grundlage fir die Ableitung des TWI hat das
SCF den LOAEL fur die verminderte Spermienproduktion und das veranderte Sexualverhal-
ten von mannlichen Wistar-Ratten herangezogen, die von Fagi et al. (1998) beschrieben
wurden.

3.3. Exposition
3.3.1 Dioxin-Gehalt in einem Produkt, das Mineralerde enthélt

Der hier zu beurteilende Befund stammt aus einem Produkt , das als Nahrungserganzungs-
mittel vertrieben wird und Mineralerde enthélt. Die zustandige Landesbehérde detektierte
eine Konzentration von 7125,7 pg WHO-PCDD/F-TEQ /kg Produkt.

Die Kongenerenverteilung ist ungewdhnlich im Vergleich zu anderen Lebensmitteln und zeigt
steigende Massenanteile mit steigendem Chlorierungsgrad der Kongenere (insb. Octachlo-
rodibenzodioxine, OCDD). Dieses Muster ist charakteristisch fir Mineralerden, in denen er-
héhte Dioxingehalte gefunden werden (siehe zum Beispiel Hoogenboom et al., 2010a;
Hoogenboom et al., 2010b); Stellungnahme des Bundesinstituts fir gesundheitlichen
Verbraucherschutz und Veterindrmedizin (BgVV) vom 13.Juli1999)

Das Produkt wird auf der Packung als Nahrungserganzungsmittel bezeichnet. In der Verord-
nung (EG) Nr. 1881/2006 sind fir Nahrungserganzungsmittel keine Hochstgehalte fur Dioxi-
ne und PCB festgelegt. Einzig fur Futtermittel besteht derzeit ein Hochstgehalt fur Dioxine in
Mineralerden, dieser betragt fir den Zusatzstoff Kaolinit-Tone 0,75 ng bzw. 750 pg WHO-

PCDD/F-TEQ /kg (Richtlinie 2002/32/EG). Dieser Héchstgehalt wiirde von der vorliegenden
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Probe fast um das 10-fache tberschritten. Dieses Produkt ware somit als Futtermittelzusatz-
stoff nicht verkehrsfahig.

3.3.2 Verzehrsmengen

Da es sich bei dem hier zur Beurteilung vorliegenden Gehalt um einen Wert in einem be-
stimmten Produkt handelt, wird davon ausgegangen, dass sich Verbraucher, die dieses Pro-
dukt konsumieren, an die Verzehrsempfehlung des Herstellers halten. Daher werden bei der
hier durchgefiihrten Betrachtung die Verzehrsangaben des Herstellers herangezogen.

Die Verzehrsempfehlung des Herstellers auf der Verpackung lautet: ,1-2 Teel6ffel Mineraler-
de in ein Glas Wasser,... . Morgens und/oder abends... .“. Daraus resultiert eine maximale
Aufnahme von 4 Teel6ffeln und entspricht laut Angabe des Herstellers auf der Verpackung
ca. 14,4 g. Des Weiteren gibt der Hersteller auf der Verpackung an: ,xxx kann taglich oder
kurmafig eingenommen werden.".

Es ist allerdings moglich, dass tatsachliche Verzehrsmengen gegebenenfalls sogar hoher
ausfallen kdnnen. So wird in einer Studie von Hoogenboom et al. (2010a) tber die Aufnahme
von Mineralerde bei afrikanischen Migrantinnen in den Niederlanden wéahrend der Schwan-
gerschaft eine Aufnahmemenge von 30-80 g/Tag erwahnt.

3.3.3 Expositionsabschatzung durch den Verzehr eines Produkts, das als Nahrungsergan-
zungsmittel vertrieben wird und Mineralerde enthalt

Legt man zur Expositionsabschatzung die Verzehrsempfehlung des Herstellers auf der Ver-
packung (14,4 g) sowie das hier gemeldete Analyseergebnis von 7125,7 pg WHO-PCDD/F-
TEQ /kg Produkt zugrunde, so wiurde ein Verbraucher mit dem Verzehr dieses Produktes ca.
103 pg WHO-PCDD/F-TEQ am Tag zu sich nehmen. Dies entsprache einer wochentlichen
Aufnahme von ca. 721 pg WHO-PCDD/F-TEQ. Legt man das durchschnittliche Gewicht ei-
ner Person mit 60 kg fest, so ergibt sich eine Aufnahme von ca. 12 pg WHO-PCDD/F-TEQ
/kg Korpergewicht pro Woche.

3.4 Gesundheitliche Bewertung

Als Grundlage fir eine gesundheitliche Bewertung wird die vom SCF festgelegte wochentli-
che tolerierbare Aufnahmemenge (TWI: 14 pg WHO-PCDD/F-PCB-TEQ /kg Kérpergewicht
und Woche) fur PCDD/F und dI-PCB herangezogen.

Ein Verbraucher, der sich an die Verzehrsempfehlungen des Herstellers halt, wirde mit einer
Aufnahme von 12 pg WHO-PCDD/F-TEQ /kg pro Woche den TWI allein durch die Aufnahme
dieses als Nahrungserganzungsmittel vertriebenen Produkts zu 86 % ausschopfen. Unter
der Annahme, dass der Verbraucher tiber die sogenannte Hintergrundbelastung zusatzlich
wochentlich durchschnittlich ca. 7 pg WHO-PCDD/F-PCB-TEQ/kg Kérpergewicht aufnimmt?,
wurde dies zu einer Ausschopfung des TWI zu ca. 136 % fiihren. Damit wére der TWI fur
Verbraucher, die dieses Produkt als Nahrungsergénzungsmittel konsumieren, tberschritten.

Die Grol3e der untersuchten Packung von 300 g reicht bei Einhalten der maximalen Ver-
zehrsempfehlung des Herstellers fir 21 Tage. Bei Uberschreitung des TWI in der genannten
Hohe fir einen Zeitraum von drei Wochen ist das Auftreten gesundheitlicher Beeintrachti-
gungen unwahrscheinlich.

Seite 4 von 7



= BI R
- . . . -
Bundesinstitut fir Risikobewertung v ‘7r

www.bfr.bund.de

Eine begrenzte Uberschreitung der tolerablen wochentlichen Aufnahme wird vom BfR im
speziellen Fall der Aufnahme von Dioxinen und PCB dann als gesundheitlich hinnehmbar
angesehen, wenn die Aufnahmemenge Uber einen langeren Zeitraum gemittelt (z.B. ein
Jahr) nicht zu einer Uberschreitung des TWI fiihrt.

Unter der Annahme, dass Mineralerde mit dem von der zustandigen Landesbehérde detek-
tierten Gehalt an Dioxinen in der oben genannten Menge uUber einen langen Zeitraum ver-
zehrt und damit auch der TWI Uber einen langeren Zeitraum tberschritten wird, sind ge-
sundheitliche Beeintrachtigungen mdglich.

Schon aus Griunden des vorsorgenden Verbraucherschutzes sollte die Belastung mit Dioxi-
nen und PCB so weit wie mdglich minimiert werden. Insofern sind unnétige und vermeidbare
zusatzliche Belastungen generell nicht zu tolerieren.

Im vorliegenden Fall ist ergédnzend die mdgliche Einnahme dieses Produkts durch schwan-
gere Frauen zu beriicksichtigen. Der Hersteller selbst weist in seiner Produktbeschreibung
im Internet auf diesen Brauch hin.

3.5 Verfugbarkeit von Dioxinen in Mineralerde

Dem BfR sind derzeit keine belastbaren Daten Uber eine begrenzte Bioverflgbarkeit von
Dioxinen aus Mineralerde bekannt.

Andererseits haben in der Vergangenheit erhéhte Dioxin-Gehalte in Tonmineralen, vermut-
lich geogenen Ursprungs, nachweislich zu Kontaminationen in der Nahrungskette gefihrt. Im
Jahr 1999 wurden hohe Dioxingehalte in Futtermitteln bekannt, die Kaolinit-Tonmineralen als
Futtermittelzusatzstoff enthielten. In der Folge wurden auch in Lebensmitteln tierischer Her-
kunft erhdhte Dioxingehalte gefunden und ein Zusammenhang zwischen den Gehalten im
Futtermittel und den Gehalten in Lebensmitteln hergestellt (Stellungnahme des Bundesinsti-
tuts fur gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin (BgVV) vom 13.Juli 1999).
Weitere Studien aus der Literatur belegen ebenfalls einen Ubergang von Dioxinen aus ver-
futtertem Ton in tierische Lebensmittel, ebenfalls mit den charakteristisch erhdhten Massen-
anteilen der hoch chlorierten Dioxine (z.B. Hoogenboom et al., 2010b; Parera et al., 2008).
Diese Beispiele zeigen eindeutig, dass Dioxine in Tonmineralen grundsatzlich bioverfligbar
sind.

In jingster Zeit ergaben sich Hinweise auf einen mdglichen Zusammenhang zwischen der
Einnahme von dioxinbelastetem Ton in der Schwangerschaft bzw. Stillzeit und erhdhten Di-
oxin-Gehalten der Frauenmilch. Diese Befunde wurden auf der Tagung ,Dioxin 2010, 30th
International Symposium on Halogenated Persistent Organic Pollutants, San Antonio, Texas,
USA" im September 2010 vorgestellt. Eine Untersuchung aus den Niederlanden weist darauf
hin, dass in afrikanischen Landern Frauen wahrend der Schwangerschaft Mineralerde zu
sich nehmen, wovon sie sich gesundheitliche Vorteile versprechen (sog. Geophagie); dabei
werden zum Teil auch dioxinbelastete Tone verzehrt (Hoogenboom et al., 2010a). Die Ein-
nahme von Ton wéhrend der Schwangerschatft ist auch schon friher in der Literatur belegt
(Heman-Ackah, 1962). Im Rahmen des globalen Monitorings von Frauenmilch auf Dioxine
durch die zustandige Landesbehdrde im Auftrag der World Health Organization (WHO) und
des United Nations Environmental Programme (UNEP) ergaben sich bei einigen Proben aus
afrikanischen Landern erhdhte Dioxinkonzentrationen (Malisch et al., 2010). Auch hier &hnel-
te das Kongenerenmuster dem dioxinbelasteter Tone (Mitteilung der zustandigen Landesbe-
horde). Somit ist hier die Einnahme dioxinbelasteter Tone und nicht eine allgemeine Um-
weltbelastung die wahrscheinlichste Ursache fir die erhéhten Dioxingehalte in den Frauen-
milch-Proben einiger afrikanischer Lander.
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Die Bioverfligbarkeit von Dioxinen in Tonen durfte im Einzelfall sehr von den jeweiligen Ver-
zehrbedingungen und somit auch von der verzehrenden Person abhéngen. Es liegen dem
BfR keine Erkenntnisse vor, dass Testverfahren zur Ermittlung der sogenannten ,Resorpti-
onsverfligbarkeit* zuverlassige Abschéatzungen bezlglich des tatsachlich auf den Menschen
ubergehenden Anteils von Dioxinen aus Mineralerden zulief3en. Mit derartigen Testverfahren
erhaltene Ergebnisse kénnten nach derzeitigem Kenntnisstand daher auch nicht zur Grund-
lage einer gesundheitlichen Bewertung gemacht werden.

Im Sinne des gesundheitlichen Verbraucherschutzes muss deshalb von einer vollstandigen
Bioverflgbarkeit ausgegangen werden.
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