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2-Chlorethanol: BfR leitet vorlaufige
gesundheitsbasierte Referenzwerte ab

Weg zu separaten Rickstandshodchstgehalten
geebnet

2-Chlorethanol (2-CE) ist ein Abbauprodukt des Pflanzenschutzmittelwirkstoffes
Ethylenoxid. In der EU ist Ethylenoxid in der Lebensmittelproduktion wegen seiner
erbgutschadigenden (gentoxischen) sowie krebserzeugenden (kanzerogenen)
Wirkung seit Jahrzehnten verboten. In einigen Landern aullerhalb der EU wird der
Wirkstoff allerdings im Lebensmittelbereich weiterhin angewandt, sodass zu hohe
Rickstande von Ethylenoxid und seines Abbauprodukts 2-CE gelegentlich auch in
Lebensmitteln innerhalb der EU nachgewiesen werden, beispielsweise in
Sesamsamen oder Gewiirzen.

Das Bundesinstitut flr Risikobewertung (BfR) hatte in seiner Stellungnahme aus
dem Jahr 2021 aufgrund bestehender Datenliicken auch das Abbauprodukt 2-CE,
genau wie Ethylenoxid, als gentoxisch und kanzerogen bewertet. Fortschritte in
der Analysetechnik sowie neue Daten zur erbgutverandernden (mutagenen)
Wirkung haben es dem BfR nun ermoglicht, mogliche gesundheitliche Risiken von
2-CE separat zu bewerten und die gesundheitliche Bewertung zu aktualisieren.

Das BfR kommt zu dem Schluss, dass relevante Erbgutschaden nach einer
Exposition mit 2-CE (iber Lebensmittel unwahrscheinlich sind. Das BfR leitete auf
Basis der neuen Daten vorladufige Referenzwerte fir die Bewertung der
Gesundheitsrisiken von 2-CE in Lebensmitteln ab (akute Referenzdosis — ARfD und
akzeptable tagliche Aufnahmemenge — ADI). Die Ergebnisse eréffnen nun die
Moglichkeit, getrennte Riickstandshodchstgehalte fiir Ethylenoxid und 2-CE fir
Lebensmittel festzulegen.

Das BfR hat im Folgenden eine deutsche Kurzfassung der englischsprachigen
Stellungnahme erstellt.
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Gegenstand der Bewertung

Rickstande von Ethylenoxid und dessen Abbauprodukt 2-Chlorethanol (2-CE) wurden in
verschiedenen Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten wie Sesamsamen, Gewlirzen und
Lebensmittelzusatzstoffen von den Uberwachungsbehérden der (Bundes-)Lander
nachgewiesen. Der Einsatz von Ethylenoxid ist in der Lebensmittelproduktion verboten, weil
der Stoff erbgutverandernd und krebsauslésend wirken kann. Die betroffenen Produkte
wurden von den Lebensmittelunternehmen zurtickgerufen. Gleichzeitig wurden die EU-
Mitgliedstaaten liber das europdische Schnellwarnsystem der Lebensmittelbehérden
informiert.

Die in der EU geltende Rickstandsdefinition fiir Ethylenoxid in Lebensmitteln schlieRt auch
das Abbauprodukt 2-CE mit ein und die Riickstandshéchstgehalte liegen je nach
Produktkategorie zwischen 0,02 und 0,1 mg/kg (Ethylene oxide, sum of ethylene oxide and
2-chloroethanol expressed as ethylene oxide, Reg. (EU) 2015/868, Annex V). Im Hinblick auf
eine substanzspezifische Bewertung der Gesundheitsgefahren wurde das Abbauprodukt
2-CE einer vorlaufigen Risikobewertung durch das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR)
unterzogen (BfR, 2021). Im Ergebnis wurde zunéachst ein zu Ethylenoxid vergleichbares Risiko
angenommen (BfR, 2022) sowie Datenliicken, die fiir eine differenzierte Bewertung
geschlossen werden miissen, aufgezeigt. Die Europaische Behorde fir
Lebensmittelsicherheit (EFSA) hatte sich dieser Sichtweise angeschlossen (EFSA, 2022).
Zwischenzeitlich wurden vom Lebensmittelverband Deutschland e. V. neue Studien zu 2-CE
in Auftrag gegeben und die entsprechenden Berichte zur Verfligung gestellt, so dass das BfR
eine Aktualisierung der Bewertung von 2-Chlorethanol durchfiihren konnte.

Ergebnis

Auf Grundlage der neu vorgelegten Informationen zur Mutagenitat von 2-CE in vitro wurde
die Weight-of-evidence Betrachtung zur Genotoxizitdt von 2-CE aktualisiert. Dabei wurden
Genmutationstests in Bakterien gemal OECD TG 471 und in Saugerzellen nach OECD TG 476,
eine Prifung auf strukturelle und numerische Chromosomenschaden im Mikrokerntest nach
OECD TG 487, sowie eine unterstiitzende in vitro-in vivo-Extrapolation (IVIVE) bericksichtigt.
Hierbei wurden Informationen zu den moglichen Wirkungsmechanismen und zur
Biotransformation von 2-CE in die Gesamtbetrachtung integriert.

Im Ergebnis wird eine erbgutschadigende Aktivitdt von 2-CE in dem fiir Riickstande
relevanten Expositionsbereich fiir unwahrscheinlich erachtet. Dies eroffnet grundsatzlich die
Moglichkeit zur Ableitung substanzspezifischer Referenzwerte zur Bewertung der
Gesundheitsrisiken durch Riickstdnde von 2-CE in Lebensmitteln sowie die Festlegung
getrennter Riickstandshochstgehalte fiir Ethylenoxid und 2-CE.

Folgende provisorische Referenzwerte werden auf Basis der verfligbaren Daten zur
systemischen Toxizitdt und unter Berlicksichtigung der Limitationen dieser Informationen
vorgeschlagen:

ARfD (akute Referenzdosis): 0,13 mg/kg KGW

ADI (akzeptable tégliche Aufnahmemenge): 0,02 mg/kg KGW/Tag.

© BfR | 2-Chlorethanol | Stellungnahme vom 27. Februar 2026



Fir die abschlieRende Bewertung der Humantoxikologie auf EU-Ebene werden fir
erforderlich erachtet:

e weitere quantitative mechanistische Betrachtungen zur Uberpriifung der
Schlussfolgerungen zur Relevanz der schwach-positiven Befunde in den in vitro-
Mutagenitatsprifungen und ggf. mechanistische Untersuchungen und/oder
Modellierungen,

e eine vollstdndige systematische Literaturrecherche zur Humantoxikologie,
insbesondere nach wiederholter Gabe, ggf. unterstiitzt durch validierbare Ansatze
zur Gruppierung und zum Read-Across von Daten und

e eincall for data zur Erlangung des Zugangs zu Einzeltierdaten und weiteren
methodischen Details, insbesondere in den unveroffentlichten Studien mit
wiederholter Gabe bzw. der 2-Generationen Studie.

Begriindung

Es wird auf die ausfuhrliche aktualisierte BfR Opinion fiir 2-CE in englischer Sprache mit dem
Titel ,2-chloroethanol: Re-assessment of its mutagenic potential and derivation of
provisional acute and chronic oral reference values (ARfD, ADI)” verwiesen.

Implikationen fiir die Hochstgehaltsfestsetzung

Derzeit sind Rickstandshochstgehalte fir die Summe von Ethylenoxid und 2-CE, ausgedrickt
als Ethylenoxid, in allen Lebensmitteln in Hohe der Bestimmungsgrenze festgesetzt
(Verordnung (EU) 2015/868). Eine Festsetzung getrennter Riickstandshéchstgehalte fir
Ethylenoxid und 2-CE wdre moglich, wenn in der EU die Auffassung des BfR geteilt wird, dass
eine relevante gentoxische Aktivitat in vivo unwahrscheinlich ist. Zudem sind harmonisierte
gesundheitsbasierte Grenzwerte (ADI, ARfD) flir 2-CE erforderlich (siehe auch EFSA (2022)).

Da Ethylenoxid gentoxisch ist und kein sicherer Schwellenwert angegeben werden kann,
missen die bestehenden Riickstandshdchstgehalte weiterhin auf der Bestimmungsgrenze
verbleiben. Gelten die Hochstgehalte ausschlieBlich fir Ethylenoxid und nicht mehr fiur die
Summe beider Stoffe konnten die derzeit geltenden Werte von 0,02 - 0,1 mg/kg ggf. auf bis
zu 0,01 mg/kg Ethylenoxid abgesenkt werden. Tatsachlich wird Ethylenoxid in Lebensmitteln
nur sehr selten und héchstens in Spuren gefunden, da es rasch zu 2-CE abbaut.

Flr 2-CE kénnten in bestimmten betroffenen Lebensmitteln wie Sesam auch (sichere)
Riickstandshochstgehalte oberhalb der Bestimmungsgrenze festgesetzt werden. Dies kann
auf Basis einer ausreichenden Anzahl an Ergebnissen aus dem Monitoring und einer
gesundheitlichen Risikobewertung unter Zugrundelegung geeigneter didtetischer
Referenzwerte (ADI, ARfD) erfolgen.
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https://www.bfr.bund.de/stellungnahme/2-chloroethanol/

Weitere Informationen auf der BfR-Website zu Ethylenoxid und 2-CE

2-chlorethanol: Re-assessment of its mutagenic potential and derivation of
provisional acute and chronic oral reference values (ARfD, ADI)
https://www.bfr.bund.de/stellungnahme/2-chloroethanol/

Gesundheitliche Bewertung von Ethylenoxid-Riickstdnden in Sesamsamen
https://www.bfr.bund.de/stellungnahme/gesundheitliche-bewertung-von-
ethylenoxid-rueckstaenden-in-sesamsamen/

Fragen und Antworten ,Gesundheitsrisiko von Ethylenoxid und seinem
Umwandlungsprodukt 2-Chlorethanol in Lebensmitteln”
https://www.bfr.bund.de/fragen-und-antworten/thema/gesundheitsrisiko-von-
ethylenoxid-in-lebensmitteln/
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Uber das BfR

Das Bundesinstitut flir Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschaftlich
unabhangige Einrichtung im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fir
Landwirtschaft, Erndhrung und Heimat (BMLEH). Es schiitzt die Gesundheit der
Menschen praventiv in den Tatigkeitsbereichen des Public Health und des
Veterinary Public Health. Das BfR berat die Bundesregierung und die Bundes-
lander zu Fragen der Lebens- und Futtermittel-, Chemikalien- und Produkt-
sicherheit. Das BfR betreibt eigene Forschung zu Themen, die in engem
Zusammenhang mit seinen Bewertungsaufgaben stehen.

Impressum

Herausgeber:

Bundesinstitut fiir Risikobewertung
Max-Dohrn-Stralle 8-10

10589 Berlin

T+49 30 18412-0

F +49 30 18412-99099

bfr@bfr.bund.de
bfr.bund.de

Anstalt des 6ffentlichen Rechts

Vertreten durch den Prasidenten Professor Dr. Dr. Dr. h. c. Andreas Hensel
Aufsichtsbehorde: Bundesministerium fir Landwirtschaft, Ernahrung und Heimat
USt-IdNr: DE 165 893 448

V.i.S.d.P: Dr. Suzan Fiack

@. glltig fiir Texte, die vom BfR erstellt wurden
E:'.-' Bilder/Fotos/Grafiken sind ausgenommen, wenn nicht anders gekennzeichnet

BfR | Risiken erkennen -
Gesundheit schiitzen

© BfR | 2-Chlorethanol | Stellungnahme vom 27. Februar 2026


mailto:bfr@bfr.bund.de
https://bfr.bund.de/
https://x.com/bfrde
https://www.instagram.com/bfrde/
https://www.youtube.com/user/BfR2012
https://social.bund.de/@bfr
https://www.linkedin.com/company/bundesinstitut-f-r-risikobewertung/
https://podcast.bfr.bund.de/
https://www.threads.com/@bfrde
https://bsky.app/profile/bfrde.bsky.social
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.de

