V: BfR

Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Stellungnahme 009/2026

16. Februar 2026

Mykotoxine in Soja-, Mandel- oder Haferdrinks:
BfR aktualisiert die Bewertung gesundheitlicher
Risiken von Pflanzendrinks anhand neu
erhobener Daten

Auch Pflanzentoxine wurden untersucht

- Aktualisierung und Ergdnzung der Stellungnahme 029/2024 vom 25. Juni 2024.

In Kiirze

— Mykotoxine (Schimmelpilzgifte) sind sekundare Stoffwechselprodukte von
Schimmelpilzen. Sie gehoéren zu den natlrlichen Toxinen, deren Vorkommen in
Lebens- und Futtermitteln unerwiinscht, jedoch nicht komplett vermeidbar ist.
Mykotoxine kdnnen als Kontaminanten in pflanzlichen Produkten und Rohstoffen wie
Getreide, Nissen und Mandeln vorkommen, wenn diese wahrend des Anbaus, der
Lagerung oder der Weiterverarbeitung von Schimmelpilzen befallen werden und
nachfolgend auch in verarbeitete Produkte wie Hafer-, Soja- oder Mandeldrinks
Ubergehen.

— Inder vorliegenden Stellungnahme hat das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR)
neue Daten zum Vorkommen von Mykotoxinen in handelsiblichen Pflanzendrinks
erhoben. Konkret wurden 162 Proben von Soja-, Mandel- und Haferdrinks untersucht,
die oft als Alternative zu Kuhmilch verzehrt werden. Unter Bericksichtigung der
angenommenen Aufnahmemengen wurden anschlieRend mogliche gesundheitliche
Risiken bewertet, die bei Kindern zwischen einem halben und 6 Jahren mit der
Aufnahme von Mykotoxinen wie Aflatoxin B1 (AFB1), Ochratoxin A (OTA),
Deoxynivalenol (DON) sowie T-2- und HT-2-Toxin (T2/HT2) einhergehen kénnten.
Kinder verzehren in der Regel im Verhaltnis zum Korpergewicht gréRere Mengen an
Lebensmitteln als Erwachsene. Damit verbunden ist eine hhere Aufnahme von
Stoffen —auch unerwiinschten — bezogen auf das jeweilige Kérpergewicht. Somit
gelten Kinder dieser Altersgruppe als besonders empfindlich fiir mégliche
gesundheitliche Beeintrachtigungen.
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— Aflatoxin B1 Als Folge einer langfristigen Aufnahme von Aflatoxin B1 sind
Nierenschiaden, Leberschaden wie Leberzirrhose sowie das Auftreten von Nieren- und
Leberkrebs bekannt. Aufgrund seiner genotoxisch-kanzerogenen Wirkung kann fiir
AFB1 keine sichere untere Wirkschwelle abgeleitet werden. AFB1 wurde in 31 von 39
Proben Mandeldrink nachgewiesen. Unter Berlicksichtigung der gemessenen Gehalte
kommt das BfR zu dem Schluss, dass der Verzehr dieser Mandeldrinks bei besonders
empfindlichen Verbrauchergruppen wie Kindern ein gesundheitliches Risiko darstellen
kann. Die Wahrscheinlichkeit, dass gesundheitliche Beeintrachtigungen auftreten,
stuft das BfR als ,mittel” ein.

— Ochratoxin A wirkt nieren- und leberschadigend und wird wegen seiner
krebserzeugenden Wirkung bei Versuchstieren als eine fiir den Menschen
moglicherweise krebserzeugende Substanz angesehen. Es wurde in 33 von 39 Proben
Mandeldrinks und in 23 von 29 Proben Sojadrinks in sehr geringen Mengen
nachgewiesen. Der Verzehr dieser Pflanzendrinks durch Kinder im Alter von 0,5 bis 6
Jahren wird als wenig bedenklich angesehen.

— Deoxynivalenol beeintrachtigt langfristig in niedriger Dosierung die Entwicklung von
Kindern. Zusatzlich 16st es in hohen Dosen akute Magen- und Darmbeschwerden wie
Erbrechen und Durchfall sowie Kopfschmerzen und Fieber aus. Es wurde in 67 von 86
Proben von Haferdrinks nachgewiesen. Das BfR sieht das Auftreten von
gesundheitlichen Beeintrachtigungen nach Verzehr dieser Haferdrinks als
unwahrscheinlich an.

—  T-2- und HT-2-Toxin wirken hamatotoxisch und myelotoxisch und storen die
Blutbildung. T2/HT2 wurde in allen 86 untersuchten Proben von Haferdrinks
nachgewiesen. Das BfR sieht es als wenig wahrscheinlich an, dass nach dem Verzehr
dieser Haferdrinks gesundheitliche Beeintrachtigungen bei Kindern auftreten.
Allerdings konnen auch andere Haferprodukte, wie z. B. Haferflocken, diese Toxine
aufweisen. Beim Verzehr mehrerer haferhaltiger Produkte erhéht sich die
Gesamtaufnahme und damit das gesundheitliche Risiko.

— Inder vorliegenden Risikobewertung haben die Forschenden neben den Mykotoxinen
auch Pflanzentoxine untersucht — Giftstoffe, die von Pflanzen meist zur Abwehr von
Fressfeinden gebildet werden. In Abhangigkeit von der Dosis kdnnen einige dieser
Stoffe beim Menschen gesundheitsschadlich wirken. Fiir Tropanalkaloide (TA) fanden
die Forschenden keine Hinweise auf gesundheitliche Risiken — mit Ausnahme eines
Sojadrink-Produkts. Darin wurden die Tropanalkaloide Atropin und Scopolamin
wiederholt in so hohen Gehalten gefunden, dass das Auftreten gesundheitlicher
Beeintrachtigungen in Betracht gezogen werden muss. Fir Lupanin, das
stellvertretend fiir die Gruppe der Chinolizidinalkaloide untersucht wurde, fanden sich
selbst im Fall einer hohen Aufnahme von Haferdrinks keine Hinweise auf mogliche
gesundheitliche Beeintrachtigungen. Pyrrolizidinalkaloide, eine groRe Gruppe von
Verbindungen, wurden in den Pflanzendrinks in Mengen unterhalb der
Bestimmungsgrenze nachgewiesen.

— Da es bisher nicht genligend Informationen lber die Verzehrmengen von
Pflanzendrinks bei Kindern gibt, wurden den Berechnungen Daten zum Kuhmilch-
Verzehr zugrunde gelegt. Das ist grundsatzlich plausibel, weil viele Verbraucherinnen
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und Verbraucher Pflanzendrinks als Alternative zu Kuhmilch verwenden. Allerdings
beruhen die Berechnungen auf der Annahme, dass nur eine Art von Pflanzendrink an
Stelle der Kuhmilch tritt. Die Aufnahme von bestimmten Myko- und Pflanzentoxinen
fir eine bestimmte Art von Pflanzendrinks wird liberschatzt, wenn stattdessen
unterschiedliche Arten von Pflanzendrinks verzehrt werden.

— Andererseits wird die Aufnahme unerwiinschter Stoffe bei Fokussierung allein auf
Pflanzendrinks ggf. unterschatzt, da Verbraucherinnen und Verbraucher diese Stoffe
auch Uber andere Lebensmittel aufnehmen. Mykotoxine kénnen z. B. auch in Getreide,
Obst, Gemiise, Nissen, Schalenfriichten, Kakao, Kaffee oder Gewlirzen vorkommen.

— Generell gilt fur eine gesundheitsforderliche Ernahrung: Eine vielfaltige,
abwechslungsreiche und bunte Lebensmittelauswahl sorgt nicht nur fir eine
ausgewogene Nahrstoffzufuhr, sondern hilft auch dabei, den Eintrag unerwiinschter
Stoffe, der aufgrund der natiirlichen Herkunft unserer Lebensmittel nicht immer
vermeidbar ist, moglichst niedrig zu halten.

1 Gegenstand des Berichtes

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) hat in seiner Stellungnahme 029/2024 die
Ergebnisse zum Vorkommen von Mykotoxinen in Pflanzendrinks aus der Studie ,, Initiale
Charakterisierung ausgewahlter Pflanzendrinks hinsichtlich ihrer Qualitat und
mikrobiologischer sowie chemischer Sicherheit” des Max Rubner-Instituts (MRI)
gesundheitlich bewertet (MRI 2023). Dabei erfolgte eine Einordnung der Ergebnisse
hinsichtlich ihrer Relevanz fiir die Exposition von Verbraucherinnen und Verbrauchern sowie
eine Bewertung, ob die ermittelten Gehalte fiir vulnerable Gruppen ein gesundheitliches
Risiko darstellen konnen. Das BfR konnte dabei nicht abschatzen, inwieweit die vom MRI
erhobenen Daten reprasentativ fiir den deutschen Markt waren, und empfahl deshalb,
weitere Daten zum Vorkommen von Mykotoxinen in Pflanzendrinks zu generieren.

Das BfR hat in den Jahren 2024 und 2025 entsprechende Daten erhoben und auf Grundlage
dieser Daten eine aktualisierte Risikobewertung erstellt.

2 Ergebnis

In Stellungnahme 029/2024 wurde die Bewertung der gesundheitlichen Risiken durch die
Aufnahme von Mykotoxinen liber den Verzehr von Pflanzendrinks fiir Aflatoxin B1 (AFB1) in
Mandeldrinks, Deoxynivalenol (DON) in Haferdrinks sowie T-2- und HT-2-Toxin (T2/HT2) in
Haferdrinks vorgenommen. Das BfR hat in den Jahren 2024 und 2025 weitere Daten
erhoben und auf Grundlage dieser Daten eine aktualisierte Risikobewertung erstellt. Hierzu
wurden insgesamt 162 Pflanzendrinks auf Mykotoxine und Pflanzentoxine untersucht. Die
untersuchten Produkte wurden mit dem Ziel ausgewahlt, ein moglichst reprasentatives Bild
zu den Pflanzendrinks auf dem deutschen Markt zu erhalten. Auf der Grundlage von
Marktforschungsdaten wurden die Produkte mit den hochsten Marktanteilen untersucht,
um fiir drei Pflanzendrinksorten (Haferdrink, Mandeldrink und Sojadrink) eine moglichst
hohe Marktabdeckung zu erreichen. Die Pflanzendrinks wurden mit einer
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Multianalytmethode analysiert, mit der neben den bereits in der MRI-Studie untersuchten
Mykotoxinen zahlreiche weitere Substanzen aus dem Bereich der Mykotoxine sowie
Pflanzentoxine bestimmt werden konnten.

Aufgrund der neuen Daten des BfR wurde fiir die vorliegende Stellungnahme die
gesundheitliche Bewertung von Ochratoxin A (OTA) in Soja- und Mandeldrinks erganzt, fr
das im MRI-Bericht keine aussagekraftigen Daten vorlagen. Damit wird sich die Bewertung
der gesundheitlichen Risiken auf diejenigen Stoff-Matrix-Kombinationen beschrdnken, die
am haufigsten nachgewiesen wurden und fiir die eine toxikologische Bewertungsgrundlage
vorliegt.

Dariber hinaus beschrankt sich die Bewertung der gesundheitlichen Risiken auf die
Betrachtung von Kindern im Alter von 0,5 bis <6 Jahren als vulnerable Verbrauchergruppe.
Kinder weisen im Vergleich zu Erwachsenen aufgrund ihres geringeren Koérpergewichts einen
héheren Verzehr und damit verbunden eine hohere Exposition bezogen auf das jeweilige
Korpergewicht auf.

Fir Kinder liegen die aktuellsten Daten zum Verzehr aus der KiESEL-Studie (Kinder-
Erndhrungsstudie zur Erfassung des Lebensmittelverzehrs) vor. Da in der KiESEL-Studie nur
eine geringe Anzahl an Kindern Pflanzendrinks verzehrt haben (n=38), wird fir die
Expositionsschatzung primar der Verzehr von Kuhmilch herangezogen. Dies basiert auf der
Annahme, dass die entsprechenden Pflanzendrinks als Alternative fiir Kuhmilch verwendet
werden und sich somit vergleichbare Verzehrsmengen ergeben.

Der Vergleich mit dem tatsachlich im Rahmen der KiESEL-Studie protokollierten Verzehr von
Pflanzendrinks deutet darauf hin, dass die Verwendung der Daten fiir den Verzehr von
Kuhmilch als Substitut fiir den Verzehr von Pflanzendrinks eine Uberschatzung darstellen
kdnnte. Die Unterschiede in den Verzehrsmengen sind jedoch nicht signifikant. Dartber
hinaus ist zu beriicksichtigen, dass der Absatz von Pflanzendrinks steigt, so dass
angenommen werden kann, dass sich seit der Feldphase der KiESEL-Studie (2014-2017) auch
der Verzehr von Pflanzendrinks erhoht hat. Aktuellere Verzehrsdaten, die diese Annahme
unterstiitzen, liegen dem BfR jedoch nicht vor.

Das BfR hat fiir die Bewertung der gesundheitlichen Risiken durch die Aufnahme von AFB1 in
Mandeldrinks das sog. Margin-of-Exposure (MoE-)Konzept angewandt, da es sich bei
Aflatoxinen um genotoxische Kanzerogene handelt, fiir die keine sichere Aufnahmemenge
abgeleitet werden kann. Das BfR kommt bei der Bewertung der gesundheitlichen Risiken fir
die Aufnahme von AFB1 ber den Verzehr von Mandeldrinks anhand realistischer Szenarien
zu dem Schluss, dass bei einem langfristigen Verzehr von Mandeldrinks mit AFB1-Gehalten
in Hohe der vom BfR ermittelten Gehalte gesundheitliche Beeintrachtigungen bei Kindern im
Alter von 0,5 bis <6 Jahren mit einer mittleren Eintrittswahrscheinlichkeit auftreten kénnen.
Werden bei der Bewertung der gesundheitlichen Risiken zusétzlich die Aflatoxine B2, G1 und
G2 beriicksichtigt, kommt das BfR zu derselben Schlussfolgerung.

Mit den vom BfR ermittelten sehr niedrigen OTA-Gehalten ergeben sich bei Betrachtung
realistischer Szenarien fir die Aufnahme von OTA (ber den Verzehr von Mandel- bzw.
Sojadrinks von Kindern im Alter von 0,5 bis <6 Jahren MoE-Werte, die im Hinblick auf die
offentliche Gesundheit sowohl fiir die neoplastischen als auch fiir die nicht-neoplastischen
Effekte von OTA als wenig bedenklich anzusehen sind.
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Das BfR kommt bei der Bewertung der gesundheitlichen Risiken fur die Aufnahme von DON
Uber den Verzehr von Haferdrinks anhand realistischer Szenarien zu dem Schluss, dass
sowohl bei einem langfristigen als auch bei einem kurzfristigen Verzehr von Haferdrinks mit
DON-Gehalten in Héhe der vom BfR ermittelten Gehalte das Auftreten von gesundheitlichen
Beeintrachtigungen bei Kindern im Alter von 0,5 bis <6 Jahren unwahrscheinlich ist. Werden
bei der Bewertung der gesundheitlichen Risiken zusatzlich die modifizierten Formen 3-
Acetyl-DON (3-Ac-DON), 15-Ac-DON und DON-3-Glucosid (DON-3-Glu) berticksichtigt,
kommt das BfR zu derselben Schlussfolgerung.

Bei der Bewertung der gesundheitlichen Risiken fiir die alleinige Aufnahme von T2/HT2 Uber
den Verzehr von Haferdrinks kommt das BfR anhand realistischer Szenarien zu dem Schluss,
dass sowohl bei einem kurzfristigen als auch langfristigen Verzehr von Haferdrinks mit
T2/HT2-Gehalten in Hohe der vom BfR ermittelten Gehalte gesundheitliche
Beeintrachtigungen bei Kindern im Alter von 0,5 bis <6 Jahren mit einer niedrigen
Eintrittswahrscheinlichkeit auftreten kénnen.

Es wird aber darauf hingewiesen, dass Kinder im Alter von 0,5 bis <6 Jahren alleine durch
den langfristigen hohen Verzehr von Haferdrinks mit T2/HT2-Gehalten in Héhe der vom BfR
ermittelten mittleren Gehalte die TDI bereits zu 82 % ausschopfen. Hierbei ist zu
beriicksichtigen, dass Haferdrinks nicht die einzige Eintragsquelle fiir T2/HT2 darstellen,
sondern dass T2/HT2 auch tber den Verzehr von anderen Lebensmitteln, insbesondere iber
den Verzehr von anderen Haferprodukten, aufgenommen werden. Das BfR nimmt in der
vorliegenden Stellungnahme an, dass Pflanzendrinks als Alternative zu Kuhmilch verwendet
werden. Demnach ist ein Szenario, in dem Kinder im Alter von 0,5 bis < 6 Jahren
Haferflocken mit Haferdrink zusammen verzehren, als realistisch anzusehen. Damit wiirde
der Verzehr von Haferdrinks als Alternative zu Kuhmilch eine zusatzliche Eintragsquelle fur
die Aufnahme von T2/HT2 darstellen und somit sowohl die Gesamtexposition gegeniiber
T2/HT2 als auch die Eintrittswahrscheinlichkeit fiir gesundheitliche Beeintrachtigungen
erhohen.

Zusatzlich untersuchte das BfR die Pflanzendrinks auf Pflanzentoxine. In einem Sojadrink-
Produkt wurden wiederholt die Tropanalkaloide (TAs) Atropin und Scopolamin in so hohen
Gehalten gefunden, dass das Auftreten gesundheitlicher Beeintrachtigungen in Betracht
gezogen werden muss. Hierzu hat das BfR Einzelfallbetrachtungen fiir die kurzfristige
Aufnahme von TAs Uiber den Verzehr des am héchsten mit TAs kontaminierten Sojadrink-
Produkts sowie des am zweithdchsten mit TAs kontaminierten Sojadrink-Produkts
durchgefiihrt. Daraus ergeben sich bei Verwendung der Daten fiir den kurzfristigen Verzehr
und des vom BfR ermittelten Maximalgehalts von TAs in Sojadrinks in Hohe von 1.274 ng/kg
Ausschopfungsraten der ARTD von 100 % (durchschnittlicher Verzehr) bzw. von 330 % (hoher
Verzehr). Bei einer Uberschreitung der ARfD kénnen gesundheitliche Beeintrichtigungen
grundsatzlich auftreten. Im Gegensatz dazu ergeben sich bei einer analogen Berechnung
unter Verwendung eines TA-Gehalts von 57 ng/kg, der maximal in den anderen Sojadrink-
Proben vom BfR ermittelt wurde, Ausschdpfungsraten von 4,5 % (durchschnittlicher
Verzehr) bzw. von 15 % (hoher Verzehr). Somit geben die untersuchten Pflanzendrinks (mit
Ausnahme des erwahnten Sojadrink-Produkts) keinen Hinweis darauf, dass das Vorkommen
von TAs in Pflanzendrinks ein gesundheitliches Risiko flir Verbraucherinnen und Verbraucher
darstellen konnte.
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Das BfR hat die Pflanzendrinks zusatzlich auf Lupanin (stellvertretend fiir eine
Kontamination mit Chinolizidinalkaloiden - QAs) untersucht. Fir eine Einordnung hat das BfR
eine modellhafte ,worst case“-Betrachtung fir die kurzfristige Aufnahme von Lupanin Gber
einen hohen Verzehr (P95) von Haferdrinks durchgefiihrt. Daraus resultierten bei
Verwendung des vom BfR ermittelten Maximalgehalts von Lupanin in H6he von 240 pg/kg
ein MoE-Wert von 16 sowie bei Verwendung eines Lupanin-Gehalts in Hohe des 95.
Perzentils der Gehalte (3 ug/kg) ein entsprechend hoherer MoE-Wert von 1.300. Damit
liegen die MoE-Werte bereits fiir diese modellhaften ,worst case”“-Betrachtungen deutlich
Uber 1 und damit in einem Bereich, in dem nach Einschatzung der EFSA keine
gesundheitlichen Bedenken bestehen.

3 Begriindung

Das BfR hat einen umfangreichen Datensatz zum Vorkommen von Mykotoxinen in den drei
umsatzstarksten Pflanzendrinks (Hafer-, Mandel- und Sojadrinks) generiert. Die Ergebnisse
dieser Datenerhebung dienen der Aktualisierung der BfR-Stellungnahme 029/2024
(,,Mykotoxine in Pflanzendrinks: mehr Daten erforderlich”) vom 25. Juni 2024.

Fir die Aktualisierung wird das BfR nicht alle untersuchten Stoff-Matrix-Kombinationen
gesundheitlich bewerten, sondern sich auf diejenigen Falle beschranken, die am haufigsten
nachgewiesen wurden und fir die eine toxikologische Bewertungsgrundlage vorliegt. Die
Risikobewertung umfasst folgende Stoff-Matrix-Kombinationen:

In Mandeldrinks

e Aflatoxin B1 (AFB1) bzw. die Summe der Aflatoxine B1, B2, G1 und G2 (AFT)
e Ochratoxin A (OTA)

In Sojadrinks
e Ochratoxin A (OTA)
In Haferdrinks

e Deoxynivalenol (DON) bzw. die Summe aus DON und dessen modifizierten Formen
(3-Ac-DON, 15-Ac-DON und DON-3-Glu)
e Die Summe der Toxine T-2 und HT-2 (T2/HT2)

Dariber hinaus hat das BfR auch die Gehalte ausgewahlter Pflanzentoxine
(Pyrrolizidinalkaloide, Tropanalkaloide und Lupanin, stellvertretend fiir Chinolizidinalkaloide)
in den genannten Pflanzendrinks erhoben. Die Einordnung dieser Gehalte ist unter Punkt 3.6
der Stellungnahme zu finden.

3.1 Gefahrenidentifizierung
3.1.1 Gefahrenidentifizierung fiir AFB1 bzw. die Summe der Aflatoxine B1, B2, G1, G2

Aflatoxine gehdren zu den Mykotoxinen und werden hauptsachlich von den beiden
Pilzspezies Aspergillus flavus und Aspergillus parasiticus gebildet. Aflatoxine kdnnen in
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verschiedenen Lebensmitteln, wie beispielsweise in Schalenfriichten, Erdnlissen, Mais,
Gewiirzen oder Trockenfriichten, nachgewiesen werden (EFSA 2020a).

In der Verordnung (EU) 2023/915 wurden Hochstgehalte fiir Aflatoxine (differenziert nach
Aflatoxin B1 sowie der Summe der Aflatoxine B1, B2, G1, G2) in verschiedenen
Lebensmitteln festgelegt. Flir Mandeln, die fiir den Endverbraucher oder zur Verwendung
als Zutat in Lebensmitteln in Verkehr gebracht werden, gelten Hochstgehalte von 8,0 pg/kg
(fur AFB1) bzw. von 10,0 pg/kg (fur die Summe der Aflatoxine B1, B2, G1 und G2), wéhrend
es fur Aflatoxine in Mandeldrinks bisher keinen spezifischen Hochstgehalt gibt. Dafiir wurde
in der Verordnung (EU) 2023/915 ein Hochstgehalt von 0,05 pg/kg fur den
Hauptmetaboliten Aflatoxin M1 in Rohmilch, warmebehandelter Milch und Werksmilch
festgelegt.

3.1.2 Gefahrenidentifizierung fiir OTA

OTA ist innerhalb der Gruppe der Ochratoxine das Mykotoxin, das am haufigsten vorkommt
und das hdchste toxische Potential aufweist. OTA wird hauptsachlich von Pilzen der
Gattungen Aspergillus und Penicillium gebildet, insbesondere von den Pilzspezies

A. ochraceus, A. carbonarius und P. verrucosum. OTA kann sowohl in pflanzlichen
Lebensmitteln, wie beispielsweise Getreide- und Getreideprodukten, Gewiirzen,
Trockenfriichten oder Kaffee, aber auch in tierischen Lebensmitteln wie langgereiftem
Schinken oder Hartkdse nachgewiesen werden (EFSA 2020b).

In der Verordnung (EU) 2023/915 wurden Hochstgehalte fiir OTA in verschiedenen
Lebensmitteln festgelegt. So gilt beispielsweise fiir Sojabohnen ein Hochstgehalt von

5 pg/kg. Fir OTA in Soja- und Mandeldrinks gibt es keine spezifischen Hochstgehalte geméaR
Verordnung (EU) 2023/915.

3.1.3 Gefahrenidentifizierung fiir DON bzw. fiir die Summe aus DON und dessen
modifizierten Formen

DON gehort zu den Mykotoxinen, die vornehmlich von Pilzspezies der Gattung Fusarium
gebildet werden. Die humane Exposition erfolgt hauptsachlich Gber Getreide und Getreide-
produkte, in denen DON nahezu ubiquitdr nachgewiesen werden kann (EFSA 2017c).

In der Verordnung (EU) 2023/915 wurden Hochstgehalte fir DON in verschiedenen
Lebensmitteln festgelegt. So gilt beispielsweise fiir Hafer, der fir den Endverbraucher in
Verkehr gebracht wird, ein Héchstgehalt von 750 pg/kg. Fiir DON in Haferdrinks gibt es
keinen spezifischen Héchstgehalt gemaR Verordnung (EU) 2023/915. Dariiber hinaus
werden die modifizierten Formen von DON bei der Festlegung von Hochstgehalten (bisher)
nicht bertlicksichtigt.

3.1.4 Gefahrenidentifizierung fiir T2/HT2

Bei T-2-Toxin sowie dessen Hauptmetabolit HT-2-Toxin handelt es sich um Mykotoxine, die
vorwiegend von Fusarium langsethiae, aber auch von einigen anderen Fusarium-Arten
gebildet werden. Die humane Exposition erfolgt hauptsachlich Gber Getreide und Getreide-
produkte, wobei Hafer und Haferprodukte die hochsten Gehalte aufweisen (EFSA 2017b).

In der Verordnung (EU) 2024/1038 wurden erstmals Hochstgehalte fir T2/HT2 in
Lebensmitteln festgelegt, die am 01.07.2024 in Kraft getreten sind. So gilt beispielsweise fiir
Hafer, der fir den Endverbraucher in Verkehr gebracht wird, sowie fiir Haferflocken ein
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Hochstgehalt von 100 pg/kg. Fur T2/HT2 in Haferdrinks gibt es keinen spezifischen
Hochstgehalt.

3.1.5 Pflanzendrinks

Als Pflanzendrinks werden Produkte bezeichnet, die als Milchalternativen auf pflanzlicher
Basis beworben und je nach Zutat weiter differenziert werden. So hat das BfR Mandel-,
Hafer- und Sojadrinks untersucht. Umgangssprachlich werden Pflanzendrinks auch als
Pflanzenmilch bezeichnet, weil sie in Aussehen und Konsistenz an Milch erinnern und
Ublicherweise von Verbraucherinnen und Verbrauchern als Alternative zu Milch verwendet
werden. Der Begriff ,,Milch” darf jedoch in der Europdischen Union nur fir Produkte
verwendet werden, die durch Melken aus einem Euter gewonnen werden (Kuh-, Schaf- und
Ziegenmilch).

3.2 Gefahrencharakterisierung
3.2.1 Gefahrencharakterisierung fiir AFB1 bzw. die Summe der Aflatoxine B1, B2, G1, G2

Die Internationale Agentur flr Krebsforschung (International Agency for Research on Cancer,
IARC) hat Aflatoxine in Gruppe 1 (carcinogenic to humans) eingestuft und diese Einstufung
zuletzt im Jahr 2012 bestatigt (IARC 2012). Fir die beiden Aflatoxine B1 und G1 konnte das
kanzerogene Potential nachgewiesen werden, wahrend die Ergebnisse fiir die anderen
beiden Aflatoxine B2 und G2 weniger eindeutig waren. Als kritischer Effekt wird in der
gesundheitlichen Bewertung das Potential zur Ausbildung von Leberkrebs herangezogen,
das bei Aflatoxin B1 hoher ist als bei Aflatoxin G1.

Aflatoxine besitzen genotoxische und mutagene Eigenschaften. Daher schlussfolgerte die
Européische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (European Food Safety Authority, EFSA),
dass sich keine Dosis ohne Wirkung feststellen ldsst und sich dementsprechend keine

gesundheitsbasierten Richtwerte (health-based guidance values, HBGVs) ableiten lassen.

Die EFSA empfiehlt deshalb, fir die gesundheitliche Bewertung von Aflatoxinen das sog.
,Margin-of-Exposure” (MoE)-Konzept anzuwenden. Der MoE ist der Quotient aus einem
geeigneten toxikologischen Referenzwert und der Exposition gegeniliber der Substanz beim
Menschen. Fiir kanzerogene Verbindungen wird oft das benchmark dose lower confidence
limit (BMDL) als Referenzwert herangezogen. Das BMDL;o wird durch Modellierung
geeigneter Daten zur Dosis-Wirkungs-Beziehung ermittelt und entspricht der unteren
Grenze des Konfidenzintervalls der Dosis, die - im Falle einer kanzerogenen Wirkung - mit
einem zusatzlichen Krebsrisiko von 10 % (benchmark dose response 10 %, BMR1o) gegeniiber
der Kontrollgruppe assoziiert ist. Mit Blick auf die o6ffentliche Gesundheit wird fiir geno-
toxische Kanzerogene in der Regel ein MoE-Wert von 10.000 und gréRer als wenig bedenk-
lich - allerdings nicht unbedenklich - und daher als niedrige Prioritat fiir Risikomanagement-
maRnahmen angesehen.

Die EFSA hat als kritische Studie fiir die Toxizitdt von Aflatoxinen eine 2-Jahre-
Kanzerogenitatsstudie an Ratten (Wogan et al. 1974) mit AFB1 identifiziert. Basierend auf
den Daten zur Induktion von Leberzellkarzinomen in mannlichen Ratten wurde mittels
Benchmark-Modellierung ein BMDL; von 0,4 pg/kg KG und Tag bestimmt (EFSA 2020a).
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Die EFSA analysierte auBerdem die Daten zur Wirkstarke der Aflatoxine B1, B2, G1 und G2,
konnte jedoch keine klaren quantitativen Unterschiede feststellen. Daher empfiehlt die
EFSA, im Rahmen einer Risikobewertung die gleiche relative Wirkstarke fir die Aflatoxine
B1, B2, G1 und G2 anzunehmen (EFSA 2020a).

Das BfR hat die Pflanzendrinks neben AFB1 auch auf die Aflatoxine B2, G1 und G2
untersucht, so dass im Folgenden das gesundheitliche Risiko sowohl fiir AFB1 alleine als
auch fur die Summe der Aflatoxine B1, B2, G1 und G2 bewertet wird.

3.2.2 Gefahrencharakterisierung fiir OTA

Tierstudien an Nagern haben gezeigt, dass die orale Gabe von OTA zu hepatozelluldren und
renalen Karzinomen fiihrt. Weiterhin hat OTA in in-vivo-Studien nierentoxische und
immunsuppressive Effekte induziert. Ob die in Tierstudien beobachteten Effekte auch zu
Kanzerogenitdt beim Menschen flihren, konnte nicht mit Sicherheit geschlussfolgert
werden, so dass die IARC OTA in Gruppe 2B (possibly carcinogenic to humans) eingestuft hat
(IARC 1993).

OTA weist eine hohe Bindungsaffinitat zu Plasmaproteinen auf, die zu einer verminderten
Exkretion und demzufolge zu vergleichsweisen langen Halbwertszeiten (5-6 Tage in
Schweinen und bis zu 35 Tage im Menschen) und bei chronischer Exposition zu einer
Akkumulation von OTA in Mensch und Tier fihrt (EFSA 2020b).

Im Jahr 2020 hat die EFSA eine Neubewertung der gesundheitlichen Risiken durch die
Exposition gegentiber OTA (ber den Verzehr von Lebensmitteln vorgenommen und ist zu
dem Schluss gekommen, dass grofle Unsicherheiten hinsichtlich der genotoxischen
Mechanismen bestehen, die in Tierstudien zu Nierentumoren fihren. Da nicht abschliefend
geklart werden konnte, ob OTA direkte oder indirekte genotoxische Effekte induziert, hat die
EFSA die Anwendung eines Schwellenwert-basierten Konzepts als nicht (mehr) geeignet
angesehen. Damit wurde der von der EFSA im Jahr 2006 abgeleitete gesundheitsbasierte
Richtwert (tolerable wochentliche Aufnahmemenge (tolerable weekly intake, TWI) von 120
ng/kg KG und Woche) ausgesetzt und stattdessen das MoE-Konzept (siehe Abschnitt 3.2.1)
fir die Bewertung der gesundheitlichen Risiken herangezogen.

Fir die neoplastischen Effekte von OTA hat die EFSA als kritische Studie eine 2-Jahre-
Kanzerogenitatsstudie an Ratten (NTP 1989) identifiziert. Basierend auf den Daten zur
Induktion von Nierentumoren in mannlichen Ratten wurde mittels Benchmark-Modellierung
ein BMDLyo von 14,5 pg/kg KG und Tag bestimmt (EFSA 2020b).

Darliber hinaus hat die EFSA auch fiir die gesundheitliche Bewertung der nicht-
neoplastischen Effekte von OTA einen toxikologischen Referenzwert abgeleitet. Als kritische
Studie hat die EFSA hierflr eine 90-Tage-Studie an Sauen als sensitivste Spezies identifiziert
(Krogh et al. 1974). Basierend auf dem toxikologisch sensitivsten Endpunkt (friihe Anzeichen
fiir renale Toxizitat wie mikroskopische Verdanderungen der Nierentubuli) wurde ein BMDLq
von 4,73 pg/kg KG und Tag bestimmt (EFSA 2020b).

Im Hinblick auf die 6ffentliche Gesundheit werden von der EFSA fiir die neoplastischen
Wirkungen von OTA MoE-Werte von 10.000 und groRRer sowie fiir die nicht-neoplastischen
Wirkungen von OTA MoE-Werte von 200 und gréRRer als wenig bedenklich —allerdings nicht
unbedenklich —angesehen (EFSA 2020b).
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3.2.3 Gefahrencharakterisierung fiir DON bzw. fiir die Summe aus DON und dessen
modifizierten Formen

Nach oraler Aufnahme von DON kdnnen sowohl akute als auch chronische Wirkungen
auftreten, die insbesondere zu immun- und entwicklungstoxischen Effekten fithren kénnen.
Der Wirkmechanismus besteht dabei in einer Bindung an die Ribosomen, die zu einer
Inhibierung der Proteinbiosynthese fiihrt. Schweine reagieren besonders empfindlich auf
DON und zeigen je nach Hohe der oralen Exposition Symptome wie Futterverweigerung und
Erbrechen, weshalb DON umgangssprachlich auch als ,Vomitoxin“ bezeichnet wird.

Die EFSA hat als kritische Studie fur die chronische Aufnahme von DON eine 2-Jahre-
Kanzerogenitatsstudie an Mausen (lverson et al. 1995) identifiziert. Eine kanzerogene
Wirkung von DON konnte in dieser Studie nicht nachgewiesen werden, dafiir aber eine
reduzierte Gewichtszunahme der Mause. Basierend auf diesem Effekt als kritischem
Endpunkt hat die EFSA eine tolerable tagliche Aufnahmemenge (tolerable daily intake, TDI)
in Hohe von 1 pug/kg KG und Tag abgeleitet (EFSA 2017c).

Beim Menschen wurden vor allem akute toxische Wirkungen beschrieben, die sich in
unspezifischen Symptomen wie Erbrechen, Durchfall, Schmerzen im Unterbauch,
Kopfschmerzen und Fieber manifestieren. Wie von Luo et al. bereits im Jahr 1987 in einer
Studie zu einem akuten Ausbruch in China beschrieben, treten diese Symptome haufig
bereits 30 min nach Verzehr kontaminierter Lebensmittel auf. Die EFSA hat basierend auf
dieser Studie eine akute Referenzdosis (acute reference dose, ARfD) in Hohe von 8 pg/kg KG
und Tag abgeleitet (EFSA 2017c).

Das BfR weist darauf hin, dass sich die beiden gesundheitsbasierten Richtwerte nicht nur auf
DON beziehen, sondern als Gruppenwerte fir die Summe aus DON und dessen modifizierten
Formen (3-Acetyl-DON, 15-Acetyl-DON, DON-3-Glucosid) abgeleitet wurden (EFSA 2017c).
Damit sind bei der gesundheitlichen Bewertung prinzipiell auch die modifizierten Formen zu
bericksichtigen.

Das BfR hat die Pflanzendrinks neben DON auch auf 3-Ac-DON, 15-Ac-DON und DON-3-Glu
untersucht, so dass im Folgenden das gesundheitliche Risiko sowohl fiir DON alleine als auch
fir die Summe aus DON und dessen modifizierten Formen bewertet wird.

3.2.4 Gefahrencharakterisierung fiir T2/HT2

In in-vivo-Studien wurden nach Verabreichung von T-2-Toxin hamatotoxische und
myelotoxische Effekte sowie eine gestorte Blutbildung beobachtet. Dies ist auf die T-
2-Toxin-vermittelte Inhibierung der Proteinbiosynthese zuriickzufiihren (EFSA 2017a).
Aufgrund der schnellen Metabolisierung von T-2-Toxin zu HT-2-Toxin ist eine
Unterscheidung der toxischen Effekte von T-2- und HT-2-Toxin nicht moglich, so dass die
gesundheitsbasierten Richtwerte fiir die Summe der Toxine T-2 und HT-2 abgeleitet wurden.

Im Jahr 2017 hat die EFSA eine Neubewertung der TDI fiir T2/HT2 vorgenommen und dabei
eine Studie von Rahman et al. aus dem Jahr 2014 als kritische Studie herangezogen. In dieser
subchronischen 90-Tage-Studie an Ratten konnte eine Reduktion der Gesamtleukozytenzahl
beobachtet und eine Korrelation mit hamatotoxischen Effekten aus in-vivo-Studien an
anderen Spezies hergestellt werden. Aus den Ergebnissen der Studie von Rahman et al.
(2014) wurde eine Gruppen-TDI von 0,02 pg/kg KG und Tag fiir die Summe an T2/HT2 sowie
deren modifizierter Formen abgeleitet. Die Ableitung der TDI beruht dabei auf einer 10%-
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igen Reduktion der Gesamtleukozytenzahl, die sich im Bereich der individuellen
physiologischen Variation bewegt und noch nicht als advers angesehen wird (EFSA 2017a).

Dariber hinaus hat die EFSA im Rahmen der Neubewertung auch die Ableitung einer akuten
Referenzdosis (ARfD, engl. acute reference dose) fiir die kurzzeitige Exposition gegeniiber
T2/HT2 geprift. In akuten in-vivo-Studien wurde an Nerzen gezeigt, dass sowohl T-2- als
auch HT-2-Toxin nach oraler oder intraperitonealer Exposition zu emetischen Effekten
fuhrte, die als sensitivster Endpunkt fir die akute Exposition gegeniiber T2/HT2 angesehen
wurden. Aus den Ergebnissen einer Studie von Wu et al. (2016) wurde eine Gruppen-ARfD
von 0,3 pg/kg KG und Tag fir die Summe an T2/HT2 und deren modifizierten Formen
abgeleitet. Die Ableitung der ARfD beruht dabei nicht direkt auf Emesis, sondern auf einem
10 %-igen Anstieg der Plasmakonzentration des Hormons 5-Hydroxytryptamin (5-HT) und
des Peptidhormons PYY3-36, die in die Induktion von Erbrechen involviert sind (EFSA 2017a).

Das BfR weist darauf hin, dass sich die beiden HBGVs nicht nur auf T2/HT2 beschranken,
sondern als Gruppenwerte flr die Summe an T2/HT2 und deren modifizierten Formen
abgeleitet wurden (EFSA 2017a). Damit sind bei der gesundheitlichen Bewertung prinzipiell
auch die modifizierten Formen zu ber{icksichtigen.

Die Untersuchungen des BfR beschranken sich jedoch auf T2/HT2, so dass im Folgenden das
gesundheitliche Risiko auch nur fir diese beiden Substanzen bewertet wird.

3.3 Expositionsschatzung
3.3.1 Daten zum Verzehr von Pflanzendrinks bzw. von Kuhmilch als Substitut
3.3.1.1 Datengrundlage zum Verzehr

Zur Aktualisierung der VELS-Studie fiihrte das BfR eine deutschlandweite reprasentative
,Kinder-Ernahrungsstudie zur Erfassung des Lebensmittelverzehrs” — kurz ,, KiIESEL“ — durch.
Die Studie war als Modul an die “Studie zur Gesundheit von Kindern und Jugendlichen in
Deutschland” (,,KiGGS Welle 2“) des Robert-Koch-Instituts (RKI) gekoppelt.

An KiESEL nahmen in der Zeit von 2014 bis 2017 insgesamt 1104 Kinder im Alter von 6
Monaten bis einschlieBlich 5 Jahren teil. Anhand eines Interviews fiillten die Erziehungs-
berechtigen einen Fragebogen zur allgemeinen Erndhrung, Erndhrung im 1. Lebensjahr
sowie einen Food Propensity Questionnaire zu selten verzehrten Lebensmitteln aus. Davon
haben 1008 Kinder bzw. deren Eltern auch an der Erndhrungserhebung mittels Wiege-/
Schatzprotokoll teilgenommen. Der Lebensmittelverzehr der Kinder wurde in einem
Wiegeprotokoll fir drei aufeinanderfolgende Tage und in einem 1-Tages-Wiegeprotokoll an
einem unabhangigen Tag dokumentiert. Ergdanzend wurde der AufRer-Haus-Verzehr (z. B. in
den Betreuungseinrichtungen) mit Hilfe eines reduzierten Schatzprotokolls erfasst (Nowak
et al. 2022).

Zur Bestimmung des langfristigen Verzehrs wurden fiir alle Teilnehmenden, die an
mindestens einem Untersuchungstag Kuhmilch (bzw. Pflanzendrinks) verzehrt haben, der
Verzehr fir die entsprechende Lebensmittelgruppe fiir die einzelnen Verzehrtage
aufsummiert und anschlieBend der Mittelwert aller Untersuchungstage gebildet. Bei der
Bestimmung des kurzfristigen Verzehrs wurde stattdessen das Maximum Uber alle
Verzehrstage gebildet. Bei den Auswertungen wurden Kinder, die teilweise noch gestillt
wurden, von der Betrachtung ausgeschlossen. Der Verzehr wird dargestellt in verschiedenen

© BfR | Aktualisierte Risikobewertung zu Mykotoxinen in Pflanzendrinks | Stellungnahme vom 16. Februar 2026 11/ 44



Alters- und Geschlechtsgruppen. Weiterhin wurden Konfidenzintervalle nicht-parametrisch
durch ein Bootstrap-Verfahren bestimmt.

3.3.1.2 Daten zum langfristigen Verzehr von Kuhmilch

Die KIiESEL-Studie stellt die aktuellste reprasentative Verzehrsstudie fir Kinder in
Deutschland dar. Mit einem Erfassungszeitraum bis 2017 bildet sie aktuelle Verzehrstrends,
wie beispielsweise den Verzehr von Pflanzendrinks, moglicherweise dennoch nicht
vollstandig ab. So sind in der KiESEL-Studie nur eine geringe Anzahl an Kindern
dokumentiert, die Pflanzendrinks verzehrt haben (n=38). Fiir die Expositions schatzung wird
daher primar der Verzehr von Kuhmilch herangezogen und unter 3.3.1.4 zur Einordnung mit
dem Verzehr von Pflanzendrinks verglichen. Dies basiert auf der Annahme, dass die
entsprechenden Pflanzendrinks als Alternative fiir Kuhmilch verwendet werden und sich
somit vergleichbare Verzehrsmengen ergeben. Diese Annahme ist insbesondere fir die
zunehmende Anzahl an Verbraucherinnen und Verbrauchern zutreffend, die sich vegan
erndhren.

Die Ergebnisse des langfristigen Verzehrs von Kuhmilch sind in Tabelle 1 dargestellt. Dabei
wurden Kinder, die nicht an mindestens einem der Beobachtungstage Kuhmilch verzehrt
hatten, von der Auswertung ausgeschlossen. Deshalb besteht die Altersgruppe der 0,5 bis
unter 1-jdhrigen nur aus einer geringen Anzahl an Kindern mit Milchverzehr (n=15). Dem
gegenliber betrug der Anteil an Kindern, die Kuhmilch an mindestens einem der Tage
verzehrt hatten, Uber alle Altersgruppen hinweg 85 % (n=811). Dabei verzehrten jiingere
Kinder etwas mehr als dltere Kinder, wahrend es zwischen Jungen und Madchen keine
signifikanten Unterschiede gab.

Uber alle Altersgruppen hinweg betrachtet verzehrten die Kinder im Median 7,1 Gramm (g)
pro Kilogramm (kg) Kérpergewicht (KG) und Tag (d). Der hohe Verzehr, abgebildet durch das
95. Perzentil, betrug 25,3 g/(kg KG*d).

Tabelle 1: Langfristiger Verzehr von Kuhmilch von Kindern im Alter von 0,5 bis <6 Jahren gemaR KiESEL-Studie.
Die Konfidenzintervalle (KI) wurden mithilfe eines nicht-parametrischen Bootstrap-Verfahrens bestimmt.

Alters-/ Anzahl Mittelwert Median 95. Perzentil

Geschlechtsgrup  Verzehrerlnnen

- (95% Kil) (95% Kil) (95% Ki)
[g/(kg KG*d)] [8/(kg KG*d)] [8/(kg KG*d)]
9,6 7,1 25,3

Alle 811 (8,9-10,2) (6,3-7,8) (23,2-29,9)
10,8 8,7 27,2

0,5 - <1 Jahre 15 (7,7-14,4) (2,7-16,4) (19,3-32,3)
12,5 8,7 38,9

1 -<3 Jahre 263 (11,2-14,0) (7,4-10,9) (30,3-42,6)
81 6,3 20,2

>=3 Jahre 533 (7,5-8,7) (5,6-7,5) (17,2-22,9)
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9,2 7,1 24,5

Mannlich 411 (8,5-10,1) (6,4-7,8) (22,0-28,7)
10,0 7,1 27,2
Weiblich 400 (9,0-10,9) (5,7-8,4) (23,4-30,6)

3.3.1.3 Daten zum kurzfristigen Verzehr von Kuhmilch

Der kurzfristige Verzehr von Kuhmilch von Kindern im Alter von 0,5 bis <6 Jahren ist in
Tabelle 2 dargestellt. Uber alle Altersgruppen hinweg betrug dieser im Median 12,8 g/(kg
KG*d) und im 95. Perzentil 41,5 g/(kg KG*d). Auch hier konnten keine signifikanten
Unterschiede zwischen dem Milch-Verzehr von Jungen und Méadchen gezeigt werden,
wahrend sich bei Betrachtung der Mediane eine Verringerung der Verzehrsmengen mit
zunehmendem Lebensalter beobachten liel3.

Tabelle 2: Kurzfristiger Verzehr von Kuhmilch von Kindern im Alter von 0,5 bis 6 Jahren gemaR KiESEL-Studie. Die
Konfidenzintervalle wurden mithilfe eines nicht-parametrischen Bootstrap-Verfahrens bestimmt.

Alters-/ Anzahl Mittelwert Median 95. Perzentil

Geschlechtsgrup  Verzehrerlnnen

oe (95% Ki) (95% Ki) (95% KI)
[g/(kg KG*d)] [8/(kg KG*d)] [e/(kg KG*d)]
16,3 12,8 41,5

Alle 811 (15,5-17,1) (12,0-13,6) (35,1-45,2)
16,3 17,3 32,1

0,5 - <1 Jahre 15 (12,7-19,8) (8,2-23,2) (27,1-33,0)
20,1 16,7 53,8

1 -<3 Jahre 263 (18,3-22,0) (14,4-17,9) (46,9-59,2)
14,4 11,9 32,4

>=3 Jahre 533 (13,6-15,3) (11,4-12,7) (29,6-33,8)
15,9 12,9 40,2

Ménnlich 411 (14,7-17,0) (12,0-14,1) (32,9-42,1)
16,7 12,5 46,9

Weiblich 400 (15,5-18,1) (11,6-14,3) (33,9-48,7)

3.3.1.4 Vergleich der Daten zum Verzehr von Kuhmilch mit den Daten zum Verzehr von

Pflanzendrinks

Um einschatzen zu kdnnen, inwieweit die Verwendung der Daten zum Verzehr von Kuhmilch
den Verzehr von Pflanzendrinks abbildet, wurde ein Vergleich mit den aus der KiESEL-Studie
vorliegenden Daten zum Verzehr von Pflanzendrinks durch Kinder vorgenommen. Dabei lag
der langfristige Verzehr von Pflanzendrinks Uber alle Altersgruppen (n=38) im Median bei
5,5 g/(kg KG*d) (95% Kl 3,6 - 7,6 g/(kg KG*d)) und damit unterhalb des Verzehrs fir
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Kuhmilch von 7,1 g/(kg KG*d) (95% KI 6,3 - 7,8 g/(kg KG*d)). Da sich die Konfidenzintervalle
fiir den Verzehr von Kuhmilch und von Pflanzendrinks Giberlappen, war dieser Unterschied
jedoch nicht signifikant. Ebenso verhalt es sich bei Betrachtung des 95. Perzentils des
langfristigen Verzehrs. Dieses lag fuir den Verzehr von Pflanzendrinks bei 13,2 g/(kg KG*d)
(95% K1 11,7 - 30,0 g/(kg KG*d)) verglichen mit 25,3 g/(kg KG*d) (95% Kl 23,2-29,9 g/(kg
KG*d)) fur den Verzehr von Kuhmilch.

Der kurzfristige Verzehr von Pflanzendrinks betrug im Median 11,9 g/(kg KG*d) (95% Kl 8,7 -
15,2 g/(kg KG*d)) und im 95. Perzentil 20,6 g/(kg KG*d) (95% K| 18,2-44,8 g/(kg KG*d)).
Verglichen mit dem Verzehr von Kuhmilch, der im Median 12,8 g/(kg KG*d) (95% Kl 12,0-
13,6 g/(kg KG*d)) und im 95. Perzentil 41,5 g/(kg KG*d) (95% Kl 35,1-45,2 g/(kg KG*d))
betrug, ergeben sich Unterschiede, die ebenfalls nicht signifikant sind.

Der Vergleich der Verzehrsdaten deutet darauf hin, dass die Verwendung der Daten fiir den
Verzehr von Kuhmilch als Substitut fiir den Verzehr von Pflanzendrinks eine Uberschitzung
darstellen kénnte. Die Unterschiede zwischen den Verzehrsmengen sind jedoch nicht
signifikant. Darlber hinaus ist zu berlcksichtigen, dass der Absatz von Pflanzendrinks
ansteigend ist, so dass angenommen werden kann, dass sich seit der Feldphase der KiESEL-
Studie (2014-2017) auch der Verzehr von Pflanzendrinks erhoht hat. Aktuellere
Verzehrsdaten, die diese Annahme unterstiitzen, liegen dem BfR jedoch nicht vor.

3.3.2 Daten zum Vorkommen von Mykotoxinen in Pflanzendrinks
3.3.2.1 Probenplanung

Ziel der Probenplanung war es, ein moglichst reprasentatives Bild zu den Pflanzendrinks auf
dem deutschen Markt zu erhalten. Hierzu wurden Marktdaten aus dem Haushaltspanel der
Firma YouGov (vorher GfK) eingekauft. Dieses Panel stellt eine fiir Deutschland
reprasentative Stichprobe von Konsumentinnen und Konsumenten dar. Die Ergebnisse
enthalten fiir verschiedene Gruppen von Pflanzendrinks (z. B. Hafer- oder Mandeldrinks)
jeweils die zehn wichtigsten Marken und Produkte zusammen mit dem jeweiligen
Marktanteil in Litern.

Die Marktdaten zeigen, dass der Markt fur Pflanzendrinks sehr heterogen ist. Fiir
Haferdrinks decken die zehn Produkte mit dem hochsten Marktanteil nur etwa 37 % des
Gesamtmarktes ab. Hierbei haben die Produkte auf den hinteren Rangen jeweils nur
Marktanteile von 2 bis 3 %, was auf eine sehr hohe Anzahl verschiedener Produkte schlieRen
ldsst. Bei Mandeldrinks decken die 10 Produkte mit dem hdchsten Marktanteil etwa 70 %
des Marktes ab und bei Sojadrinks sind es 69 %. Die Produkte auf den hinteren Rangen
haben Marktanteile von ca. 3 % (Mandeldrinks) bzw. 4 % (Sojadrinks).

Die hohe Heterogenitdt des Marktes wurde auch durch eine parallel durchgefiihrte
Recherche in der ,,Global New Products Database“ (GNPD) der Firma Mintel (MINTEL 2025)
bestatigt. In dieser werden neu auf den Markt kommende Produkte fortlaufend
aufgenommen. Alleine fir die Jahre 2020 bis 2025 wurden hier 229 neue Produkte in den
Kategorien Hafer-, Soja-, und Mandeldrinks aufgefiihrt.

Basierend auf den Ergebnissen wurde — unter Berlicksichtigung der zur Verfiigung
stehenden Laborkapazitdt — beschlossen, eine moglichst hohe Marktabdeckung
anzustreben. Hierzu wurden fiir Hafer-, Mandel- und Sojadrinks jeweils die 10 Produkte mit
dem hochsten Marktanteil ausgewahlt. Weiterhin wurden weitere Haferdrinks der drei
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Herstellerfirmen mit dem groRten Marktanteil ausgewahlt, da diese laut den Marktdaten
zusammen einen Marktanteil von etwa 65 % haben, um somit die Marktabdeckung
moglichst weit zu erhdéhen. Insgesamt ist jedoch unklar, wie gro8 die Marktabdeckung
insgesamt ist.

Um eine Ubersicht tiber die Variabilitat der Gehalte zu erhalten sollten von jedem
ausgewahlten Produkt mindestens 3 Chargen aus dem Jahr 2024 eingekauft werden und in
einer zweiten Phase Anfang 2025 jeweils zwei weitere Chargen. Ferner wurde fiir die
Probenziehung eine Liste der bereits am MRI in 2022 untersuchten Pflanzendrinks
hinzugezogen (MRI 2023). Von jedem dieser dort aufgefiihrten Produkte wurden, sofern die
Produkte noch verfligbar waren, weitere Chargen eingekauft.

3.3.2.2 Probeneinkauf

Kommerziell erhaltliche Pflanzendrinks basierend auf Hafer, Soja und Mandeln wurden auf
dem Markt gezogen und untersucht. Der Einkauf der Pflanzendrinks erfolgte in zwei
Zeitraumen: von Oktober bis November 2024 sowie Marz bis April 2025. Die Pflanzendrinks
wurden in unterschiedlichen Einkaufsstatten in Berlin erworben, wobei die Marke und Sorte
des Produktes reprasentativ gemal den Marktdaten berlicksichtigt wurden.

Das Einkaufsteam bekam Listen, die Informationen zu z. B. Produktname, Marke,
Mindesteinkaufsmenge sowie Transporttemperatur enthielten. Je Produkt wurden 3
Verpackungen der gleichen Charge und eine Gesamtmindestmenge von 1000 ml gekauft
sowie mit einem internen Code zur Nachverfolgung versehen. Nach Eingang und
Registrierung am BfR wurden die Proben ungekiihlt bis zur Probeniibergabe an das
untersuchende Labor gelagert. Zur Qualitatssicherung und Dokumentation aller
Informationen auf den Verpackungen wurde jedes Produkt bei Eingang fotografiert sowie
die Produktnamen, die dazugehdrigen Chargennummern und das Mindesthaltbarkeitsdatum
kontrolliert. Insgesamt wurden 162 Pflanzendrinks eingekauft, davon 92 im Jahr 2024 und
70 im Jahr 2025. Tabelle 3 tellt die Probenzahlen pro Jahr und Sorte dar.

Tabelle 3: Anzahl der gezogenen Proben, aufgeschlisselt nach Produktkategorie und Jahr der Probenahme

Probenzahlen pro Jahr

Produktkategorie 2024 2025 Summe
Mandeldrink 29 10 39
Haferdrink 37 49 86
Sojadrink 21 8 29
Schoko-Sojadrink 3 2 5
Hafer-Mandeldrink 2 - 2
Schoko-Haferdrink - 1 1
Summe 92 70 162
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3.3.2.3 Weitere Datenquellen

Aus den Uberwachungsprogrammen der Bundeslander liegen dem BfR keine Gehaltsdaten
zu Mykotoxinen in Pflanzendrinks vor. Pflanzendrinks wurden zwar im Jahr 2021 im Rahmen
eines Monitoringprojekts untersucht, allerdings lediglich auf das Vorkommen von
Elementen.

3.3.2.4 Analyse der Proben durch das Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Im Nationalen Referenzlabor fiir Mykotoxine und Pflanzentoxine wurde eine
Multianalytmethode zur Untersuchung von Pflanzendrinks entwickelt und vollstandig
validiert. Im Vergleich zu friiheren Methoden wurde die Empfindlichkeit erheblich
verbessert, um Bestimmungsgrenzen von teilweise deutlich unter 1 pg/kg zu erreichen.

Unter den analysierten Stoffen (Analyten) befinden sich neben den bereits in der MRI-Studie
untersuchten Mykotoxinen zahlreiche weitere Substanzen aus dem Bereich der Mykotoxine
sowie Pflanzentoxine. Die Validierung erfolgte gemaR den Vorgaben von VO (EU) 2023/2782
zur Probenahme und Analysemethoden fiir die Kontrolle des Mykotoxingehalts in
Lebensmitteln.

Insgesamt konnte die Methode fiir 92 Mykotoxine und Pflanzentoxine validiert werden. Fir
zwei Analyten (Phomopsin A und Nivalenol) war die Validierung flir Sojadrinks nicht moglich,
sodass in dieser Matrix 90 Analyten validiert wurden. Eine detaillierte Ubersicht der
untersuchten Stoffe mit den validierten Nachweis- und Bestimmungsgrenzen findet sich in
Tabelle 19 im Anhang.

Nach Analyse aller 162 Proben lag ein Datensatz mit 14.836 Einzelergebnissen vor. Die
Bewertung der gesundheitlichen Risiken wird sich auf diejenigen Stoff-Matrix-
Kombinationen beschrdanken, die am haufigsten nachgewiesen wurden und fiir die eine
toxikologische Bewertungsgrundlage vorliegt. Neben den im Folgenden gesundheitlich
bewerteten Stoff-Matrix-Kombinationen wurden zahlreiche weitere Mykotoxine in den
untersuchten Pflanzendrinks nachgewiesen, zum Beispiel Enniatine in Haferdrinks oder
Sterigmatocystin in allen drei untersuchten Pflanzendrinksorten. Eine statistische
Auswertung des gesamten Datensatzes ist den Tabellen in Anhang 6.4 zu entnehmen.

3.3.2.5 Vergleich mit den Gehaltsdaten vom Max Rubner-Institut

Tabelle 4 zeigt einen Vergleich der vom BfR erhobenen Gehaltsdaten mit den
entsprechenden Gehaltsdaten aus der MRI-Studie (MRI 2023). Dabei werden lediglich
diejenigen Stoff-Matrix-Kombinationen aufgefiihrt, die fiir die folgenden
Expositionsschdatzungen verwendet wurden. Da das 95. Perzentil der MRI-Daten nicht
ausgewiesen wurde, kann es auch nicht zum Vergleich herangezogen werden. AuRerdem hat
das MRI weder die Aflatoxine B2, G1 und G2 noch die modifizierten Formen von DON (3-
Acetyl-DON, 15-Acetyl-DON, DON-3-Glucosid) analysiert, so dass fiir diese Summengehalte
ebenfalls keine Vergleichswerte aus der MRI-Studie vorliegen.

Des Weiteren erfolgte die Auswertung des MRI unter Anwendung des ,,modified lower
bound“-Ansatzes, wahrend das BfR sowohl den ,,modified lower bound“-Ansatz als auch den
Lupper bound“-Ansatz angewandt hat. Der Unterschied zwischen den beiden Anséatzen liegt
dabei im Umgang mit Werten unterhalb der Nachweis- und Bestimmungsgrenze. So werden
im ,,modified lower bound“-Ansatz Werte unterhalb der Nachweisgrenze mit Null sowie
Werte zwischen Nachweis- und Bestimmungsgrenze mit dem Wert fiir die Nachweisgrenze
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ersetzt. Im Hinblick auf die statistische Auswertung stellt der ,,modified lower bound“-Ansatz
den ,best case” dar, d. h., die ausgewiesenen statistischen KenngréRen stellen die untere
Grenze der Gehalte dar, die mindestens in dem erhobenen Datensatz vorhanden sind. Im
Gegensatz dazu werden im ,upper bound“-Ansatz Werte unterhalb der Nachweisgrenze mit
dem Wert fiir die Nachweisgrenze und Werte zwischen Nachweis- und Bestimmungsgrenze
mit dem Wert fir die Bestimmungsgrenze ersetzt. Im Hinblick auf die statistische
Auswertung stellt der ,,upper bound“-Ansatz somit den ,, worst case” dar, d. h. die
ausgewiesenen statistischen KenngroRen stellen die obere Grenze der Gehalte dar, die
maximal in dem erhobenen Datensatz vorhanden sind.

Firr den Vergleich der vom BfR erhobenen Gehaltsdaten mit denen des MRI werden die
Daten aus dem ,modified lower bound“-Ansatz herangezogen. Das MRI hat seine Werte in
der Einheit ng/l angegeben, das BfR in ng/kg. Da die Dichte von handelsiiblichen
Pflanzendrinks sehr nah an der von Wasser liegt, werden die Einheiten fiir diese
Stellungnahme gleichgesetzt. Wie Tabelle 4 entnommen werden kann, sind fiir AFB1 in
Mandeldrinks die vom BfR ermittelten Gehalte mit 8 ng/kg (MW) bzw. 55 ng/kg
(Maximalgehalt) etwas niedriger als die vom MRI ermittelten Gehalte (MW = 18,1 ng/Il bzw.
Maximalwert = 130,0 ng/l). Im Gegensatz dazu weisen fiir DON in Haferdrinks die vom BfR
erhobenen Daten mit einem Mittelwert von 2.900 ng/kg bzw. einem Maximalwert von
35.000 ng/kg deutlich hohere Gehalte auf als die vom MRI ermittelten Gehalte (MW =691,8
ng/l bzw. Maximalwert = 5.457,5 ng/l). Fir T2/HT2 in Haferdrinks bewegen sich die vom BfR
und vom MRI erhobenen Daten auf einem vergleichbaren Niveau und zeigen Mittelwerte
von 470 ng/kg (BfR) bzw. 397,2 ng/l (MRI) sowie Maximalwerte von 2.300 ng/kg (BfR) bzw.
2.146,5 ng/! (MRI).

Weiterhin wurde fiir Haferdrinks untersucht, ob sich die Gehalte der 2024 gezogenen
Proben vor dem Hintergrund der neu eingefiihrten Héchstgehalte fiir die Summe aus T-2-
und HT-2-Toxin von denen in den 2025 gezogenen Proben unterscheiden. Der Mittelwert fiir
das Jahr 2024 war hierbei 600 ng/kg im ,,modified lower bound” bzw. 740 im ,upper bound”.
Fur die Proben aus 2025 sind es 360 ng/kg (,,modified lower bound”) bzw. 570 ng/kg (,,upper
bound”). Um zu entscheiden, ob diese niedrigeren Werte fiir 2025 signifikant sind, wurde
aufgrund der zensierten Werte der Peto-Peto-Test eingesetzt (Peto&Peto,1927). Dieser
ergab einen signifikanten Unterschied zwischen den beiden Jahren. Allerdings liegen die
Werte fir beide Jahre unterhalb der vom MRI fiir Proben aus dem Jahr 2023 erhobenen
Werte (vgl. Tabelle 4), was dafiir spricht, dass nicht die Einfiihrung der Hochstgehalte
ursachlich fir diesen Unterschied ist. Aus regelmaRigen Untersuchungen von Hafer ist
bekannt, dass die Gehalte an Mykotoxinen jahrlichen, zumeist wetterbedingten,
Schwankungen unterliegen. Deswegen wurden im Folgenden die Werte aus beiden Jahren
zusammengefasst.
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Tabelle 4: Vergleich der Gehalte an Mykotoxinen aus der MRI- und der BfR-Studie; dargestellt sind lediglich die Gehalte fiir diejenigen Stoff-Matrix-Kombinationen, die fir die folgende

Expositionsschatzung verwendet wurden. Das 95. Perzentil wurde in der MRI-Studie nicht ausgewiesen, so dass dieses nicht zum Vergleich herangezogen werden konnte. Modified lower
bound: Gehalte < LOD =0, Gehalte zwischen LOD und LOQ = LOD; upper bound: Gehalte < LOD = LOD, Gehalte zwischen LOD und LOQ = LOQ.

MRI BfR
Gehalt [ng/I]
Produkt- Anzahl g bro- Anzahl Gehalt [ng/kg] Gehalt [ng/kg]
; i  Pro- detek- modified lower .
Mykotoxin  kategori *ro ete (modif detek-  (modified lower bound) (upper bound)
e ben- tierba- bound) ben-
2ahl rer tierbarer
Gehalte Mittel- Maximal- zahl Gehalte Mittel- 95. Maximal- Mittel-  95. Maximal-
wert wert wert Perzentil wert wert Perzentil wert
Mandel-
AFB1 andel a4 23 18,1 1303 39 31 8 35 55 13 36 55
drinks
Summe
Aflatoxine
Mandel-
andel .« - ; - 39 31 8,5 37 58 21 55 77
B1, B2, G1, drinks
G2
Mandel-
OTA . 24** 0 0 0 39 33 11 43 110 31 43 110
drinks
Soja-
OTA N 12%* 0 0 0 29 23 19 180 290 55 180 290
drinks
Hafer-
DON drinks 37 33 691,8 5.457,5 86 56 2.900 9.100 35.000 3.000 9.100 35.000
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Summe DON

nd Haferdri
. ' - - - 86 67 4.600 13.000 64.000 5.900 13.000 64.000
modifizierte nks
Formen
Haferdri
T2/HT2 nks 37 29 397,2 2.146,5 86 86 470 1.500 2.300 650 1.500 2.300

Fur die Expositionsschatzungen hat das BfR die Angabe der Gehalte in ng/l mit ng/kg gleichgesetzt. Ein Umrechnungsfaktor wurd e hierbei nicht angewandt.

*Das MRI hat weder die Aflatoxine B2, G1 und G2 noch die modifizierten Formen von DON (3-Acetyl-DON, 15-Acetyl-DON, DON-3-Glucosid) analysiert, so dass fiir diese Summengehalte
keine Vergleichswerte aus der MRI-Studie vorliegen

** Die scheinbare Abweichung zwischen den Ergebnissen des MRI und des BfR 1a8t sich durch die unterschiedliche Sensitivitat der beiden angewandten Methoden erklaren. Wahrend
das MRI fur die Analytik von OTA eine Methode mit einer Nachweisgrenze (limit of detection; LOD) von 288 ng/l und einer Bestimmungsgrenze (limit of quantification; LOQ) von 950 ng/|
eingesetzt hat, lagen die Nachweis- und Bestimmungsgrenze fir Sojadrinks bei der vom BfR angewandten Methode bei 4 ng/kg (LOD) bzw. 11 ng/kg (LOQ).
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3.3.3 Expositionsschatzung
3.3.3.1 Methodisches Vorgehen

Die langfristige Exposition wurde bestimmt, indem die Daten fiir den langfristigen Verzehr
(Median/50. Perzentil und 95. Perzentil) jeweils mit dem Mittelwert sowie mit dem

95. Perzentil der Gehalte multipliziert wurden. Die Verwendung des Mittelwerts der Gehalte
reprasentiert dabei die Exposition von Kindern, die liber einen langeren Zeitraum zufalligen
Gehalten ausgesetzt sind. In Erganzung dazu stellt die Verwendung des 95. Perzentils der
Gehalte eine ,worst case“-Berechnung zur langfristigen Aufnahme dar. Bei diesem Szenario
wird angenommen, dass lGber einen langen Zeitraum ausschlieBllich Pflanzendrinks mit
Mykotoxin-Gehalten im Bereich des 95. Perzentils verzehrt werden. In der vorangegangenen
Stellungnahme wurde hierbei abweichend von dem iblichen Vorgehen des BfRs der
Maximalgehalt herangezogen, da das 95. Perzentil der Gehalte in dem Bericht des MRI nicht
ausgewiesen wurde. Dementsprechend ist in Tabelle 4 auch nur fir die Daten des BfR das
95. Perzentil der Gehalte aufgefiihrt.

Zur Bestimmung der kurzfristigen Exposition wurden die Daten fir den kurzfristigen Verzehr
(Median/50. Perzentil und 95. Perzentil) ausschlieRlich mit dem 95. Perzentil der Gehalte
multipliziert, da in diesem Fall die Annahme eines kurzfristigen Verzehrs eines
Pflanzendrinks mit einem hohen Mykotoxin-Gehalt ein realistisches Szenario darstellt.

Wie Tabelle 4 entnommen werden kann, zeigt die statistische Auswertung nur geringe
Unterschiede zwischen dem ,,upper bound“-Ansatz und dem ,modified lower bound“-Ansatz.
Dies ist auf den geringen Anteil an , left-censored data“ (Gehalte unterhalb der Nachweis-
und Bestimmungsgrenze) in den betrachteten Stoff-Matrix-Kombinationen zurtickzufihren.
Aufgrund dieser geringen Unterschiede zwischen dem ,,upper bound“-Ansatz und dem
,modified lower bound“-Ansatz wurden dem Vorsorgeprinzip entsprechend fir die
Expositionsschatzungen und die folgenden Risikocharakterisierungen ausschlieBlich die
Gehaltsdaten aus dem ,,upper bound“-Ansatz verwendet. Zum Vergleich kdnnen die
Expositionsschatzungen mit den Gehaltsdaten des ,,modified lower bound“-Ansatzes den
Tabellen im Anhang entnommen werden.

Wie bereits am Anfang der vorliegenden Stellungnahme ausgefiihrt, wird sich im Folgenden
die Expositionsschatzung auf die Stoff-Matrix-Kombinationen AFB1 und OTA in
Mandeldrinks, OTA in Sojadrinks sowie DON und T2/HT2 in Haferdrinks beschranken.

3.3.3.2 Schatzung der Exposition gegenliber AFB1 bzw. der Summe der Aflatoxine B1, B2,
G1 und G2 iiber den Verzehr von Mandeldrinks

In Tabelle 5 ist die langfristige Exposition gegenliber AFB1 bzw. der Summe der Aflatoxine
B1, B2, G1 und G2 Uber den Verzehr von Mandeldrinks dargestellt. Bei durchschnittlichem
Verzehr und mittleren AFB1-Gehalten betragt die Exposition von Kindern im Alter von 0,5 bis
<6 Jahren 0,09 ng/(kg KG**d). Wird hingegen ein hoher Verzehr angenommen, erhoht sich
die Aufnahme auf 0,33 ng/(kg KG*d). Bei Annahme des 95. Perzentils der AFB1-Gehalte sind
es bei mittlerem Verzehr 0,25 ng/(kg KG*d) und bei hohem Verzehr 0,90 ng/(kg KG*d).
Werden zusatzlich die Aflatoxine B2, G1 und G2 bei der Expositionsschdatzung beriicksichtigt,
erhoht sich die langfristige Exposition gegenliber der Summe der Aflatoxine bei Verwendung
der mittleren Gehalte auf 0,15 ng/(kg KG*d) (durchschnittlicher Verzehr) bzw. auf

1 Kérpergewicht
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0,52 ng/(kg KG*d) (hoher Verzehr) sowie bei Verwendung des 95. Perzentils der Gehalte auf
0,39 ng/(kg KG*d) (durchschnittlicher Verzehr) bzw. auf 1,40 ng/(kg KG*d) (hoher Verzehr).

Tabelle 5: Langfristige Exposition gegentiber Aflatoxin B1 (AFB1) bzw. der Summe der Aflatoxine B1, B2, G1 und
G2 Uber den Verzehr von Mandeldrinks von Kindern im Alter von 0,5 bis <6 Jahren gemaR KiESEL-Studie.
Verwendete Gehalte: AFB1: Mittelwert = 13 ng/kg, 95. Perzentil = 36 ng/kg; Summe Aflatoxine B1, B2, G1, G2:
Mittelwert = 21 ng/kg, 95. Perzentil = 55 ng/kg.

Langfristige Exposition [ng/(kg KG*d)]

Gehalt Mittelwert Gehalte 95. Perzentil Gehalte
Produkt- P95 P95
rodu K Mykotoxin P50 Verzehr P50 Verzehr
kategorie Verzehr Verzehr
Mandel- AFB1 0,09 0,33 0,25 0,90
drinks -
Summe Aflatoxine 0,15 0,52 0,39 1,40

B1, B2, G1, G2

3.3.3.3 Schéatzung der Exposition gegenliber OTA Uber den Verzehr von Mandel- und
Sojadrinks

In Tabelle 6 ist die langfristige Exposition gegeniiber OTA iber den Verzehr von Mandel- und
Sojadrinks dargestellt. Fir Mandeldrinks betrdgt die Exposition von Kindern im Alter von 0,5
bis <6 Jahren bei durchschnittlichem Verzehr und mittleren Gehalten 0,22 ng/(kg KG*d).
Wird hingegen ein hoher Verzehr angenommen, erhéht sich die Aufnahme auf 0,77 ng/(kg
KG*d). Bei Annahme des 95. Perzentils der Gehalte sind es bei mittlerem Verzehr

0,31 ng/(kg KG*d) und bei hohem Verzehr 1,10 ng/(kg KG*d).

Im Vergleich dazu betragt die Exposition von Kindern im Alter von 0,5 bis <6 Jahren bei
durchschnittlichem Verzehr von Sojadrinks mit mittleren Gehalten 0,40 ng/(kg KG*d). Wird
hingegen ein hoher Verzehr angenommen, erhoht sich die Aufnahme auf 1,40 ng/(kg KG*d).
Bei Annahme des 95. Perzentils der Gehalte sind es bei mittlerem Verzehr 1,30 ng/(kg KG*d)
und bei hohem Verzehr 4,60 ng/(kg KG*d).
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Tabelle 6: Langfristige Exposition gegenliber Ochratoxin A (OTA) liber den Verzehr von Mandel- und Sojadrinks
von Kindern im Alter von 0,5 bis <6 Jahren gemaR KiESEL-Studie. Verwendete Gehalte: Mandeldrinks: Mittelwert
=31 ng/kg, 95. Perzentil = 43 ng/kg; Sojadrinks: Mittelwert = 55 ng/kg, 95. Perzentil = 180 ng/kg.

Langfristige Exposition [ng/(kg KG*d)]

Mittel t
Gehalt retwer 95. Perzentil Gehalte
Gehalte
P50 P95
Produkt- P50
rodu . Mykotoxin Verze Verze P95 Verzehr
kategorie Verzehr
hr hr
Mandel- OTA 0,22 0,77 0,31 1,10
drinks
Soja- OTA 0,40 1,40 1,30 4,60
drinks

3.3.3.4 Schatzung der Exposition gegentiber DON bzw. der Summe aus DON und dessen
modifizierten Formen (iber den Verzehr von Haferdrinks

Die Ergebnisse flr die kurz- und langfristige Exposition gegeniiber DON bzw. der Summe aus
DON und dessen modifizierten Formen (3-Ac-DON, 15-Ac-DON, DON-3-Glu) tber den
Verzehr von Haferdrinks sind in Tabelle 7 dargestellt. Die langfristige Exposition von Kindern
im Alter von 0,5 bis <6 Jahren betragt bei mittleren DON-Gehalten 21 ng/(kg KG*d)
(durchschnittlicher Verzehr) bzw. 76 ng/(kg KG*d) (hoher Verzehr). Im Falle des 95.
Perzentils der DON-Gehalte liegt die langfristige Exposition bei 65 ng/(kg KG*d)
(durchschnittlicher Verzehr) bzw. 231 ng/(kg KG*d) (hoher Verzehr). Werden zusatzlich die
modifizierten Formen 3-Ac-DON, 15-Ac-DON, DON-3-Glu bei der Expositionsschatzung
bericksichtigt, erhoht sich die langfristige Exposition gegeniiber der Summe aus DON und
dessen modifizierten Formen bei Verwendung der mittleren Gehalte auf 42 ng/(kg KG*d)
(durchschnittlicher Verzehr) bzw. auf 150 ng/(kg KG*d) (hoher Verzehr) sowie bei
Verwendung des 95. Perzentils der Gehalte auf 95 ng/(kg KG*d) (durchschnittlicher Verzehr)
bzw. auf 340 ng/(kg KG*d) (hoher Verzehr).

Bei Betrachtung des kurzfristigen Verzehrs liegt die Exposition von Kindern im Alter von 0,5
bis <6 Jahren gegeniliber DON bei 120 ng/(kg KG*d) (durchschnittlicher Verzehr) bzw. bei
380 ng/(kg KG*d) (hoher Verzehr). Bei zusatzlicher Beriicksichtigung der modifizierten
Formen von DON erhdht sich die kurzfristige Exposition auf 170 ng/(kg KG*d)
(durchschnittlicher Verzehr) bzw. auf 550 ng/(kg KG*d) (hoher Verzehr).
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Tabelle 7: Lang- und kurzfristige Exposition gegentiber Deoxynivalenol (DON) bzw. der Summe aus DON und
dessen modifizierten Formen (3-Ac-DON, 15-Ac-DON, DON-3-Glu) tiber den Verzehr von Haferdrinks von Kindern

im Alter von 0,5 bis <6 Jahren gemaR KiESEL-Studie.
Verwendete Gehalte: DON: Mittelwert = 3.000 ng/kg, 95. Perzen

til =9.100 ng/kg;

Summe DON und dessen modifizierte Formen: Mittelwert = 5.900 ng/kg, 95. Perzentil = 13.000 ng/kg.

Langfristige Exposition

Kurzfristige

Exposition
[ng/(kg KG*d)]
[ng/(kg KG*d)]
Gehalt Mittelwert Gehalte 95. Perzentil Gehalte 95. Perzentil Gehalte
Produkt- . P50 P95 P50 P95 P50 P95
. Mykotoxin
kategorie Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr
Hafer- DON 21 76 65 231 120 380
drinks
Summe 42 150 95 340 170 550
DON und
modifizierte
Formen
3.3.3.5 Schéatzung der Exposition gegeniber T2/HT2 tber den Verzehr von Haferdrinks
Tabelle 8 zeigt die Ergebnisse der lang- und kurzfristigen Expositionsschatzungen fir die
Aufnahme von T2/HT2 Gber den Verzehr von Haferdrinks. Die langfristige Exposition von
Kindern im Alter von 0,5 bis <6 Jahren liegt bei Annahme von mittleren Gehalten bei
4,6 ng/(kg KG*d) (durchschnittlicher Verzehr) bzw. bei 16 ng/(kg KG*d) (hoher Verzehr). Bei
Verwendung des 95. Perzentils der Gehalte ergeben sich Aufnahmemengen fiir die
langfristige Exposition von 11 ng/(kg KG*d) (durchschnittlicher Verzehr) bzw. von 37 ng/(kg
KG*d) (hoher Verzehr).
Bei Betrachtung des kurzfristigen Verzehrs liegt die Exposition von Kindern im Alter von 0,5
bis <6 Jahren bei 19 ng/(kg KG*d) (durchschnittlicher Verzehr) bzw. bei 61 ng/(kg KG*d)
(hoher Verzehr).
© BfR | Mykotoxine in Pflanzendrinks | Stellungnahme vom 16. Februar 2026 23/ 44



Tabelle 8: Lang- und kurzfristige Exposition gegeniiber der Summe aus den Toxinen T2 und HT2 (T2/HT2) Gber
den Verzehr von Haferdrinks von Kindern im Alter von 0,5 bis <6 Jahren gemaR KiESEL-Studie.
Verwendete Gehalte: Mittelwert = 650 ng/kg, 95. Perzentil = 1.500 ng/kg.

Langfristige Exposition Kurzfristige
& 8 P Exposition
ng/(kg KG*d
Ing/lkg KG™d)] [ng/(kg KG*d)]
Gehalt Mittelwert Gehalte  95. Perzentil Gehalte 95. Perzentil Gehalte
Produkt- . P50 P95 P50 P95 P50 P95
. Mykotoxin
kategorie Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr
Hafer- T2/HT2 4,6 16 11 37 19 61
drinks

3.4 Risikocharakterisierung

Die Ausschopfung der gesundheitsbasierten Richtwerte bzw. die Berechnung des Margin-of-
Exposure (MoE) beziehen sich auf die Expositionsschatzungen in Kapitel 3.3 und sind in
Tabelle 9 bis Tabelle 13 zusammenfassend dargestellt.

3.4.1 Risikocharakterisierung fiir AFB1 bzw. fiir die Summe der Aflatoxine B1, B2, G1 und
G2 in Mandeldrinks

Wie in Kapitel 3.2.1 bereits ausgefihrt, ist fir die Bewertung der gesundheitlichen Risiken
durch die Aufnahme von AFB1 bzw. der Summe der Aflatoxine B1, B2, G1 und G2 das MoE-
Konzept anzuwenden, da es sich bei Aflatoxinen um genotoxische Kanzerogene handelt, fiir
die keine sichere Aufnahmemenge abgeleitet werden kann. Hierflr wird als toxikologischer
Referenzwert ein BMDLyo von 400 ng/(kg KG*d) herangezogen, der aus einer 2-Jahre-
Kanzerogenitatsstudie an Ratten abgeleitet wurde.

Das BfR weist ausdriicklich darauf hin, dass dieser toxikologische Referenzwert keinen
gesundheitsbasierten Richtwert darstellt, sondern lediglich der Priorisierung von Risiko-
managementmalinahmen dient. Mit Blick auf die 6ffentliche Gesundheit wird fiir geno-
toxische Kanzerogene in der Regel ein MoE-Wert von 10.000 und gréRer als wenig
bedenklich —allerdings nicht unbedenklich — und daher als niedrige Prioritat fur
RisikomanagementmalRnahmen angesehen.

Bei Verwendung der Daten zur langfristigen Exposition von AFB1 gemaR Tabelle 5 in
Kapitel 3.3.3.2 ergeben sich in Abhdngigkeit von dem betrachteten Szenario MoE-Werte
zwischen 450 und 4.400, die damit fur alle betrachteten Szenarien deutlich unterhalb eines
MoE-Wertes von 10.000 liegen (Tabelle 9). Werden zusétzlich die Aflatoxine B2, G1 und G2
bei der Expositionsschatzung berlicksichtigt, ergeben sich noch niedrigere MoE-Werte, die
zwischen 290 und 2.800 liegen (Tabelle 9).
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Tabelle 9: Margin of Exposure fir die langfristige Aufnahme von AFB1 bzw. der Summe der Aflatoxine B1, B2, G1
und G2 liber den Verzehr von Mandeldrinks von Kindern im Alter von 0,5 bis <6 Jahren gemaR KiESEL-Studie und
unter Anwendung eines BMDL1ovon 400 ng/(kg KG*d) als toxikologischem Referenzwert.

Verwendete Gehalte: AFB1: Mittelwert = 13 ng/kg, 95. Perzentil = 36 ng/kg;

Summe Aflatoxine B1, B2, G1, G2: Mittelwert = 21 ng/kg, 95. Perzentil = 55 ng/kg.

Langfristige Exposition - Margin of Exposure

Gehalt Mittelwert Gehalte  95. Perzentil Gehalte
Produkt- Mvkotoxin P50 P95 P50 P95
kategorie 4 Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr
Mandel- AFB1 4400 1200 1600 450
drinks

Summe 2800 780 1000 290

Aflatoxine

B1, B2, G1, G2

Das BfR kommt bei der Bewertung der gesundheitlichen Risiken fiir die Aufnahme von AFB1
Uber den Verzehr von Mandeldrinks anhand realistischer Szenarien zu dem Schluss, dass bei
einem langfristigen Verzehr von Mandeldrinks mit AFB1-Gehalten in Hohe der vom BfR
ermittelten Gehalte gesundheitliche Beeintrachtigungen bei Kindern im Alter von 0,5 bis <6
Jahren mit einer mittleren Eintrittswahrscheinlichkeit auftreten kénnen. Werden bei der
Bewertung der gesundheitlichen Risiken zusatzlich die Aflatoxine B2, G1 und G2
bericksichtigt, kommt das BfR zu derselben Schlussfolgerung.

Bei der Bewertung der gesundheitlichen Risiken durch die chronische Aufnahme von AFB1
bzw. der Summe der Aflatoxine B1, B2, G1 und G2 ist darliber hinaus zu bericksichtigen,
dass Mandeldrinks nicht die einzige Eintragsquelle fiir Aflatoxine darstellen, sondern dass
Aflatoxine auch lGber den Verzehr von weiteren Lebensmitteln aufgenommen werden. In der
vorliegenden Bewertung wird davon ausgegangen, dass Mandeldrinks als Alternative zu
Kuhmilch verzehrt werden. Beim Transfer von Aflatoxinen aus dem Futtermittel in die Milch
findet eine Metabolisierung statt, so dass in der Kuhmilch hauptséchlich der Metabolit
Aflatoxin M1 (AFM1) enthalten ist, der verglichen mit AFB1 ein etwa 10-fach geringeres
toxisches Potential aufweist. Im Gegensatz dazu werden Aflatoxine, die in Mandeln
enthalten sein konnen, die fir die Produktion von Mandeldrinks verwendet werden, nicht
wahrend des Herstellungsprozesses zu AFM1 metabolisiert. So konnte das BfR AFB1 in der
Uberwiegenden Mehrzahl der untersuchten Mandeldrinks (31 von 39 Proben) nachweisen.
Die ermittelten Gehalte lagen dabei im Mittel bei 13 ng/kg mit einem maximalen Gehalt von
55 ng/kg. Fiir AFM1 in Rohmilch, warmebehandelter Milch und Werksmilch gibt es bereits
einen Hochstgehalt von 50 ng/kg gemal Verordnung (EU) 2023/915. Unter der Annahme,
dass sich die Gehalte an AFB1 in Pflanzendrinks und an AFM1 in Kuhmilch auf einem
vergleichbaren Niveau bewegen, wiirde sich durch den Verzehr von Pflanzendrinks als
Alternative fiir den Verzehr von Kuhmilch der Anteil an AFB1 an der Gesamtexposition
erhohen und gleichzeitig der Anteil an AFM1 reduzieren. Da AFB1 das héhere toxische
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Potential im Vergleich zu AFM1 aufweist, wiirde sich damit die Eintrittswahrscheinlichkeit
fur das Auftreten von gesundheitlichen Beeintrachtigungen erhéhen.

Die vorliegenden Risikocharakterisierungen anhand reprasentativer Daten unterstiitzen
damit die Schlussfolgerungen aus der vorangegangenen Stellungnahme, dass die Aufnahme
von AFB1 bzw. der Summe der Aflatoxine B1, B2, G1 und G2 Uber den Verzehr von
Mandeldrinks ein gesundheitliches Risiko fiir vulnerable Verbrauchergruppen darstellen
kann.

3.4.2 Risikocharakterisierung fiir OTA in Mandel- und Sojadrinks

Wie bereits in Abschnitt 3.2.2 beschrieben, empfiehlt die EFSA, fir die Bewertung der
gesundheitlichen Risiken durch die Aufnahme von OTA vorsorglich das MoE-Konzept
anzuwenden, da nicht abschlieRend geklart werden konnte, ob OTA direkte oder indirekte
genotoxische Effekte induziert. Als toxikologischer Referenzwert fiir die neoplastischen
Effekte von OTA wird ein BMDLyo von 14,5 pg/(kg KG*d) herangezogen, der aus einer
2-Jahre-Kanzerogenitatsstudie an Ratten abgeleitet wurde (EFSA 2020b).

Das BfR weist erneut ausdriicklich darauf hin, dass dieser toxikologische Referenzwert
keinen gesundheitsbasierten Richtwert darstellt, sondern lediglich der Priorisierung von
RisikomanagementmalRnahmen dient. Mit Blick auf die 6ffentliche Gesundheit wird far
genotoxische Kanzerogene in der Regel ein MoE-Wert von 10.000 und groRer als wenig
bedenklich — allerdings nicht unbedenklich — und daher als niedrige Prioritat fur
RisikomanagementmalRnahmen angesehen.

Bei Verwendung der Daten zur langfristigen Exposition von OTA gemaR Tabelle 6 in

Kapitel 3.3.3.3 ergeben sich in Abhdngigkeit von dem betrachteten Szenario fir die
neoplastischen Effekte von OTA durch den Verzehr von Mandeldrinks MoE-Werte im Bereich
von 13.000 bis 67.000 und fiir die Aufnahme Uber den Verzehr von Sojadrinks MoE-Werte im
Bereich von 3.100 bis 37.000 (Tabelle 10). Damit liegen die MoE-Werte fir alle betrachteten
Szenarien mit einer Ausnahme (,,worst case“-Betrachtung fir die langfristig hohe Aufnahme
von Sojadrinks mit ausschlieRlich hohen OTA-Gehalten) oberhalb eines MoE-Wertes von
10.000 und somit in einem Bereich, den die EFSA im Hinblick auf die neoplastischen Effekte
von OTA als wenig bedenklich ansieht.

© BfR | Mykotoxine in Pflanzendrinks | Stellungnahme vom 16. Februar 2026 26/ 44



Tabelle 10: Margin of Exposure fir die langfristige Aufnahme von OTA Uber den Verzehr von Mandel- und
Sojadrinks von Kindern im Alter von 0,5 bis <6 Jahren gemaR KiESEL-Studie und unter Anwendung eines BMDL1o
von 14,5 ug/(kg KG*d) als toxikologischem Referenzwert fiir die neoplastischen Effekte von OTA.

Verwendete Gehalte: Mandeldrinks: Mittelwert = 31 ng/kg, 95. Perzentil = 43 ng/kg;

Sojadrinks: Mittelwert = 55 ng/kg, 95. Perzentil = 180 ng/kg.

Langfristige Exposition - Margin of Exposure
- neoplastische Effekte

Gehalt Mittelwert Gehalte 95. Perzentil Gehalte
Produkt- Mvkotoxin P50 P95 P50 P95
kategorie Y Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr
Mandel- OTA 67.000 19.000 48.000 13.000
drinks
Soja- OTA 37.000 10.000 11.000 3.100
drinks

Da der Mechanismus der genotoxischen Wirkung von OTA jedoch nicht abschlieRend geklart
werden konnte, empfiehlt die EFSA, zusatzlich die nicht-neoplastischen Effekte von OTA
gesundheitlich zu bewerten und hierfiir ebenfalls das MoE-Konzept anzuwenden. Als
toxikologischer Referenzwert wurde hierfiir ein BMDLjovon 4,73 pg/(kg KG*d) aus einer
90-Tage-Studie an Sauen abgeleitet. Fir die Risikocharakterisierung der nicht-neoplastischen
Effekte durch die Langzeit-Exposition gegeniiber OTA sieht die EFSA MoE-Werte von 200 und
grofler als wenig bedenklich fur die 6ffentliche Gesundheit an (EFSA 2020b).

Bei Verwendung der Daten zur langfristigen Exposition von OTA gemaR Tabelle 6 in

Kapitel 3.3.3.3 ergeben sich in Abhadngigkeit von dem betrachteten Szenario fiir die nicht-
neoplastischen Effekte von OTA durch den Verzehr von Mandeldrinks MoE-Werte im Bereich
von 4.400 bis 22.000 und fir die Aufnahme (iber den Verzehr von Sojadrinks MoE-Werte im
Bereich von 1.000 bis 12.000 (Tabelle 11). Damit liegen die MoE-Werte fiir alle betrachteten
Szenarien deutlich oberhalb eines MoE-Wertes von 200 und somit in einem Bereich, den die
EFSA im Hinblick auf die nicht-neoplastischen Effekte von OTA als wenig bedenklich ansieht.
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Tabelle 11: Margin of Exposure fir die langfristige Aufnahme von OTA Uber den Verzehr von Mandel- und
Sojadrinks von Kindern im Alter von 0,5 bis <6 Jahren gemaR KiESEL-Studie und unter Anwendung eines BMDL1o
von 4,73 ug/(kg KG*d) als toxikologischem Referenzwert fiir die nicht-neoplastischen Effekte von OTA.
Verwendete Gehalte: Mandeldrinks: Mittelwert = 31 ng/kg, 95. Perzentil = 43 ng/kg;

Sojadrinks: Mittelwert = 55 ng/kg, 95. Perzentil = 180 ng/kg.

Langfristige Exposition - Margin of Exposure -
nicht-neoplastische Effekte

Gehalt Mittelwert Gehalte 95. Perzentil Gehalte
Produkt- P95 P50 P95
Mykotoxi P50 V h
kategorie ykotoxin erzenr Verzehr  Verzehr Verzehr
Mandel- OTA 22.000 6.200 16.000 4.400
drinks
Sojadrinks OTA 12.000 3.400 3.700 1.000

Das BfR konnte OTA sowohl in der Mehrzahl der Mandeldrinks (33 von 39 Proben) als auch
der Sojadrinks (23 von 29 Proben) nachweisen. Diese hohen Nachweisraten (insbesondere
auch im Vergleich zu den Untersuchungen des MRI) sind im Wesentlichen auf die hohe
Sensitivitat der vom BfR angewandten Methode zurlickzufiihren. So lagen die Gehalte fiir
Mandeldrinks im Mittel bei 31 ng/kg mit einem Maximalgehalt von 110 ng/kg bzw. fir
Sojadrinks im Mittel bei 55 ng/kg mit einem Maximalgehalt von 290 ng/kg. Mit den vom BfR
ermittelten sehr niedrigen OTA-Gehalten ergeben sich bei Betrachtung realistischer
Szenarien fir die Aufnahme von OTA (iber den Verzehr von Mandel- bzw. Sojadrinks von
Kindern im Alter von 0,5 bis <6 Jahren MoE-Werte, die im Hinblick auf die 6ffentliche
Gesundheit sowohl fiir die neoplastischen als auch fiir die nicht-neoplastischen Effekte von
OTA als wenig bedenklich anzusehen sind.

Bei der Bewertung der gesundheitlichen Risiken durch die chronische Aufnahme von OTA ist
darilber hinaus zu berlicksichtigen, dass OTA zu den Mykotoxinen gehort, die iber eine
Vielzahl von Eintragsquellen in die Lebensmittelkette gelangen kénnen. Pflanzendrinks
stellen somit eine weitere Eintragsquelle fiir die Aufnahme von OTA (iber den Verzehr von
Lebensmitteln dar, die bisher in der Expositionsschatzung nicht berlicksichtigt wurde und zur
Gesamtexposition gegeniliber OTA beitragen kann.

3.4.3 Risikocharakterisierung fiir DON bzw. fiir die Summe aus DON und dessen
modifizierten Formen in Haferdrinks

Fir die Bewertung der gesundheitlichen Risiken durch die Aufnahme von DON bzw. der
Summe aus DON und dessen modifizierten Formen Gber den Verzehr von Haferdrinks
wurden als gesundheitsbasierte Richtwerte fiir die langfristige Exposition die TDI von
1.000 ng/(kg KG*d) sowie fuir die kurzfristige Exposition die ARfD von 8.000 ng/(kg KG*d)
herangezogen.
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Bei Verwendung der Daten zur langfristigen Exposition von DON gemaR Tabelle 7 in

Kapitel 3.3.3.4 ergeben sich in Abhdngigkeit von dem betrachteten Szenario
Ausschopfungsraten der TDI im Bereich von 2,1 % bis 23,1 % (Tabelle 12). Werden zuséatzlich
die modifizierten Formen 3-Ac-DON, 15-Ac-DON und DON-3-Glu bei der
Expositionsschatzung beriicksichtigt, erhéhen sich die Ausschépfungsraten der TDI auf 4,2 %
bis 34 % (Tabelle 12).

Bei einem analogen Vorgehen ergeben sich fiir die kurzfristige Aufnahme von DON
Ausschopfungsraten der ARfD von 1,5 % (durchschnittlicher Verzehr) bzw. von 4,7 % (hoher
Verzehr) (Tabelle 12). Bei einer zusatzlichen Beriicksichtigung der modifizierten Formen
3-Ac-DON, 15-Ac-DON und DON-3-Glu bei der Expositionsschdatzung erhéhen sich die
Ausschopfungsraten auf 2,1 % (durchschnittlicher Verzehr) bzw. auf 6,9 % (hoher Verzehr)
(Tabelle 12).

Tabelle 12: Ausschopfung der gesundheitsbasierten Richtwerte fir die langfristige Aufnahme (TDI = 1.000 ng/(kg
KG*d)) sowie fur die kurzfristige Aufnahme (ARfD = 8.000 ng/(kg KG*d)) von DON bzw. der Summe aus DON und
dessen modifizierten Formen (3-Ac-DON, 15-Ac-DON, DON-3-Glu) liber den Verzehr von Haferdrinks von Kindern
im Alter von 0,5 bis <6 Jahren gemaR KiESEL-Studie.

Verwendete Gehalte: DON: Mittelwert = 3.000 ng/kg, 95. Perzentil =9.100 ng/kg;

Summe DON und seine modifizierten Formen: Mittelwert = 5.900 ng/kg, 95. Perzentil = 13.000 ng/kg.

Kurzfristige
Langfristige Exposition - Ausschopfung TDI Exposition -
Ausschépfung ARfD
Gehalt Mittelwert Gehalte 95. Perzentil Gehalte 95. Perzentil Gehalte
Produkt- . P50 P95 P50 P95 P50 P95
. Mykotoxin
kategorie Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr
Hafer- DON 2,1% 7,6 % 6,5 % 23,1% 1,5% 4,7 %
drinks
Summe 4,2 % 15,0 % 9,5% 34,0% 2,1% 6,9%
DON und
modifiziert
e Formen

Das BfR kommt bei der Bewertung der gesundheitlichen Risiken fiir die Aufnahme von DON
Uber den Verzehr von Haferdrinks anhand realistischer Szenarien zu dem Schluss, dass
sowohl bei einem langfristigen als auch bei einem kurzfristigen Verzehr von Haferdrinks mit
DON-Gehalten in Héhe der vom BfR ermittelten Gehalte das Auftreten von gesundheitlichen
Beeintrachtigungen bei Kindern im Alter von 0,5 bis <6 Jahren unwahrscheinlich ist. Werden
bei der Bewertung der gesundheitlichen Risiken zusatzlich die modifizierten Formen
3-Ac-DON, 15-Ac-DON und DON-3-Glu beriicksichtigt, kommt das BfR zu derselben
Schlussfolgerung.

Damit unterstiitzen die vorliegenden Risikocharakterisierungen anhand reprasentativer
Daten die Schlussfolgerungen aus der vorangegangenen Stellungnahme.
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3.4.4 Risikocharakterisierung fiir T2/HT2 in Haferdrinks

Fur die Bewertung der gesundheitlichen Risiken durch die Aufnahme von T2/HT2 Uber den
Verzehr von Haferdrinks wurden als gesundheitsbasierte Richtwerte fiir die langfristige
Exposition die TDI von 20 ng/(kg KG*d) sowie fur die kurzfristige Exposition die ARfD von
300 ng/(kg KG*d) herangezogen.

Bei Verwendung der Daten zur langfristigen Exposition von T2/HT2 gemaR Tabelle 8 in
Kapitel 3.3.3.5 ergeben sich in Abhdngigkeit von dem betrachteten Szenario
Ausschopfungsraten der TDI im Bereich von 23 % bis 190 % (Tabelle 13).

Bei einem analogen Vorgehen ergeben sich fiir die kurzfristige Aufnahme
Ausschopfungsraten der ARfD von 6 % (durchschnittlicher Verzehr) bzw. von 20 % (hoher
Verzehr) (Tabelle 13).

Tabelle 13: Ausschdpfung der gesundheitsbasierten Richtwerte fiir die langfristige Aufnahme (TDI = 20 ng/(kg
KG*d)) sowie fur die kurzfristige Aufnahme (ARfD = 300 ng/(kg KG*d)) von T2/HT2 Uber den Verzehr von
Haferdrinks von Kindern im Alter von 0,5 bis <6 Jahren gemaR KiESEL-Studie.

Verwendete Gehalte: Mittelwert =650 ng/kg, 95. Perzentil = 1.500 ng/kg.

Kurzfristige
Langfristige Exposition - Ausschopfung TDI Exposition -
Ausschopfung ARfD
Gehalt Mittelwert Gehalte  95. Perzentil Gehalte 95. Perzentil Gehalte
Produkt- . P50 P95 P50 P95 P50 P95
. Mykotoxin
kategorie Verzehr Verzehr Verzehr  Verzehr Verzehr Verzehr
Hafer- T2/HT2 23 % 82 % 53% 190 % 6 % 20%
drinks

Das BfR kommt bei der Bewertung der gesundheitlichen Risiken fiir die kurzfristige Auf-
nahme von T2/HT2 tUber den Verzehr von Haferdrinks anhand realistischer Szenarien zu dem
Schluss, dass bei einem kurzfristigen Verzehr von Haferdrinks mit T2/HT2-Gehalten in Hohe
der vom BfR ermittelten Gehalte gesundheitliche Beeintrachtigungen bei Kindern im Alter
von 0,5 bis <6 Jahren mit einer niedrigen Eintrittswahrscheinlichkeit auftreten kénnen.

Bei der Bewertung der gesundheitlichen Risiken durch die Aufnahme von T2/HT2 ist jedoch
darilber hinaus zu berlicksichtigen, dass Haferdrinks nicht die einzige Eintragsquelle fur
T2/HT2 darstellen, sondern dass T2/HT2 auch tiber den Verzehr von anderen
Haferprodukten, wie z. B. Haferflocken, aufgenommen werden kénnen. Bei einem Szenario,
bei dem alle verzehrten Haferprodukte T2/HT2-Gehalte in Hohe des seit 01.07.2024
geltenden Hochstgehalts von 100 pg/kg aufweisen, konnte bei einem kurzfristigen Verzehr
die ARfD von Kindern im Alter von 1 bis <6 Jahren Gberschritten werden
(Ausschopfungsraten von 154 - 371 %). Eine mogliche zusatzliche Aufnahme von T2/HT2
Uber den Verzehr von Haferdrinks wurde bei diesem Szenario nicht berticksichtigt.

Das BfR kommt bei der Bewertung der gesundheitlichen Risiken fiir die langfristige
Aufnahme von T2/HT2 tUber den Verzehr von Haferdrinks anhand realistischer Szenarien zu
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dem Schluss, dass bei einem langfristigen durchschnittlichen Verzehr von Haferdrinks mit
T2/HT2-Gehalten in Hohe der vom BfR ermittelten mittleren Gehalte gesundheitliche
Beeintrachtigungen bei Kindern im Alter von 0,5 bis <6 Jahren mit einer niedrigen
Eintrittswahrscheinlichkeit auftreten kénnen.

Im Gegensatz dazu schopfen Kinder im Alter von 0,5 bis <6 Jahren alleine durch den
langfristigen hohen Verzehr von Haferdrinks mit T2/HT2-Gehalten in H6he der vom BfR
ermittelten mittleren Gehalte die TDI bereits zu 82 % aus. Hierbei ist ebenfalls zu
berlicksichtigen, dass Haferdrinks nicht die einzige Eintragsquelle fiir T2/HT2 darstellen,
sondern dass T2/HT2 auch tiber den Verzehr von anderen Lebensmitteln, insbesondere tber
den Verzehr von anderen Haferprodukten, aufgenommen werden. Das BfR nimmt in der
vorliegenden Stellungnahme an, dass Pflanzendrinks als Alternative zu Kuhmilch verwendet
werden. Demnach ist ein Szenario, in dem Kinder im Alter von 0,5 bis < 6 Jahren
Haferflocken mit Haferdrink zusammen verzehren, als realistisch anzusehen. Damit wiirde
der Verzehr von Haferdrinks als Alternative zu Kuhmilch eine zusatzliche Eintragsquelle fur
die Aufnahme von T2/HT2 darstellen und somit sowohl die Gesamtexposition gegentiber
T2/HT2 als auch die Eintrittswahrscheinlichkeit fir gesundheitliche Beeintrachtigungen
erhohen.

Das BfR konnte T2/HT2 in allen untersuchten Haferdrinks (86 von 86 Proben) nachweisen.
Die Gehalte lagen dabei im Mittel bei 650 ng/kg, mit einem maximalen Gehalt von 2.300
ng/kg. Die vorliegenden Risikocharakterisierungen anhand reprasentativer Daten
unterstiitzen damit die Schlussfolgerungen aus der vorangegangenen Stellungnahme, dass
flr Kinder im Alter von 0,5 bis <6 Jahren als vulnerable Verbrauchergruppe der Verzehr von
Haferdrinks als Alternative zum Verzehr von Kuhmilch eine zusatzliche Eintragsquelle fur die
Aufnahme von T2/HT2 darstellen kann.

3.5 Unsicherheiten

Die KiESEL-Studie ist mit einem Erhebungszeitraum von 2014 bis 2017 die aktuellste
reprasentative Verzehrsstudie fiir Kinder dieser Altersgruppe in Deutschland. Anderungen
im Verzehrsverhalten seit dem Erhebungszeitraum sind dennoch nicht auszuschlieRen. Dies
gilt insbesondere fiir die (nicht fir die Expositionsschatzung herangezogenen)
Verzehrsmengen fiir Pflanzendrinks, da sich der Markt seit dem Erhebungszeitraum deutlich
verandert hat. Auf Basis dieser Daten kann jedoch die Annahme, dass der Verzehr von
Pflanzendrinks durch die Verwendung der Daten zum Verzehr von Kuhmilch addaquat
abgebildet werden kann, nicht abschliefend bewertet werden. Das BfR geht davon aus, dass
die Unsicherheiten in Bezug auf den Verzehr von Pflanzendrinks nur geringe Auswirkungen
auf das Ergebnis der Expositionsschatzung haben, da plausibel von einem analogen
Verzehrverhalten zwischen dem Verzehr von Kuhmilch und von Pflanzendrinks auszugehen
ist. Allerdings steckt in den hier durchgefiihrten Berechnungen die indirekte Annahme, dass
der gesamte Kuhmilchverzehr jeweils durch nur eine Art Pflanzendrinks substituiert wird.
Fiir Verbraucher, die ihren Verzehr Uiber die verschiedenen Pflanzendrinks aufteilen, stellen
die hier vorgestellten Szenarien eine Uberschitzung der Aufnahme aus den einzelnen
Pflanzendrinks dar.

Kinder weisen im Vergleich zu Erwachsenen aufgrund ihres geringeren Kérpergewichts einen
héheren Verzehr und damit verbunden eine hohere Exposition bezogen auf das jeweilige
Korpergewicht auf. Eine selbstbestimmte vegetarisch/ vegane Erndhrungsweise pragt sich
typischerweise erst im Jugend-Teenager-Pubertats-Alter heraus, so dass dort der Anteil
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Verzehrer und vielleicht auch der mengenmaRige Verzehr von Pflanzendrinks groRRer sein
konnte im Vergleich zu jiingeren Kindern. Da jedoch hier nicht mit den realen
Verzehrsmengen von Pflanzendrinks, sondern mit Kuhmilch als Substitut gerechnet wurde,
kénnen die Aufnahmeberechnungen als hinreichend konservativ fiir alle Altersgruppen
angesehen werden.

Weiterhin ist zu bericksichtigen, dass sich die Expositionsschatzungen und damit verbunden
die anschlieBende Risikocharakterisierungen lediglich auf die Mykotoxinaufnahme durch
den Verzehr der jeweiligen Pflanzendrinks beschrdanken, so dass die Gesamtexpositionen
Uber den Verzehr von Lebensmitteln (wie in den Kapiteln 3.4.1 und 3.4.4 bereits dargelegt)
deutlich héher liegen kénnen.

Die fur die Risikobewertung verwendeten Gehaltsdaten unterliegen einer Messunsicherheit.
Fir die vom BfR erhobenen Ergebnisse wurde eine relative erweiterte Messunsicherheit von
50 % abgeschatzt (Erweiterungsfaktor k=2).

3.6 Einordnung der Gehalte von ausgewdhlten Pflanzentoxinen in Pflanzendrinks

Die Untersuchungen der Pflanzendrinks erfolgte, wie unter 3.3.2.4 beschrieben, mit einer
auf LC-MS/MS-basierenden Multimethode, die neben Mykotoxinen auch ausgewihlte
Pflanzentoxine umfasste. Die Ergebnisse zum Vorkommen dieser Pflanzentoxine werden im
Folgenden eingeordnet.

3.6.1 Tropanalkaloide

Tropanalkaloide (TA) sind sekundare Pflanzeninhaltsstoffe, die in bestimmten Pflanzen wie
Bilsenkraut, Stechapfel und Tollkirsche vorkommen. Bisher wurden mehr als 200
verschiedene TA identifiziert (BfR 2013). Daten zum Vorkommen von TA in Lebens- und
Futtermitteln und zur Toxizitdt der TA sind nur in begrenztem Umfang und vornehmlich fiir
Atropin und Scopolamin verfligbar, die auch arzneilich eingesetzt werden. Fiir diese
Verbindungen ist bekannt, dass sie bereits in niedriger Dosierung die Herzfrequenz und das
zentrale Nervensystem beeinflussen (BfR 2013). Bei Atropin handelt es sich um ein Racemat,
das zu gleichen Teilen aus den beiden Enantiomeren (-)-Hyoscyamin und (+)-Hyoscyamin
besteht, wobei nur (-)-Hyoscyamin toxikologisch relevant ist. Gleiches gilt letztlich auch fir
das (-)-Enantiomer von Scopolamin. Da in der Pflanze jedoch ohnehin nur selektiv die (-)-
Enantiomere gebildet werden (EFSA 2013), ist eine Differenzierung bei der Untersuchung
von pflanzlichen Lebensmitteln nicht notwendig, da davon ausgegangen werden kann, dass
es sich bei , Atropin“ und ,,Scopolamin® ausschlieRlich um die toxikologisch relevanten
(-)-Enantiomere handelt.

Bei der Bewertung der gesundheitlichen Risiken von TAs stehen die akut-toxischen
Wirkungen im Vordergrund. Basierend auf einer Humanstudie an gesunden jungen
Erwachsenen, bei denen bei héheren Dosierungen eine Senkung der Herzfrequenz und
Effekte auf das ZNS, wie Benommenheit, Kopfschmerzen und Ubelkeit, aufgetreten sind, hat
die EFSA einen NOAEL in H6he von 0,16 pg/kg KG und Tag abgeleitet. Unter Anwendung
eines zusatzlichen Sicherheitsfaktors von 10 fir die interindividuelle Variabilitat in der
Bevolkerung ergibt sich daraus eine akute Referenzdosis (ARfD) von 0,016 pg/kg KG und Tag.
Die ARfD gilt dabei fiir die Summe aus (-)-Hyoscyamin und (-)-Scopolamin (BfR 2013).

Das BfR hat die Pflanzendrinks auf TAs untersucht. Dabei fiel ein Sojadrink-Produkt auf, das
im Vergleich zu den anderen Produkten einen erhéhten TA-Gehalt aufwies. Dieses Produkt
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wurde im Verlauf der Untersuchungen insgesamt viermal zu unterschiedlichen Zeitpunkten
beprobt und zeigte mit TA-Gehalten von 271, 705, 856 und 1.274 ng/kg die vier hochsten
TA-Gehalte aller untersuchten Pflanzendrinks. Im Vergleich dazu bewegten sich die TA-
Gehalte in den anderen 25 untersuchten Sojadrink-Proben in einem Bereich von unterhalb
der Nachweisgrenze bis max. 57 ng/kg.

Um diese Befunde einordnen zu kénnen, hat das BfR Einzelfallbetrachtungen fir die
kurzfristige Aufnahme von TAs Uber den Verzehr von dem am hdchsten mit TAs
kontaminierten Sojadrink-Produkt sowie mit dem am zweithdchsten mit TAs kontaminierten
Sojadrink-Produkt durchgefiihrt. Daraus ergeben sich bei Verwendung der Daten fiir den
kurzfristigen Verzehr gemaR Tabelle 2 und des vom BfR ermittelten Maximalgehalts von TAs
in Sojadrinks in Hohe von 1.274 ng/kg Ausschopfungsraten der ARfD von 100 %
(durchschnittlicher Verzehr) bzw. von 330 % (hoher Verzehr). Bei einer Uberschreitung der
ARfD kdonnen gesundheitliche Beeintrachtigungen grundsatzlich auftreten. Im Gegensatz
dazu ergeben sich bei einer analogen Berechnung unter Verwendung eines TA-Gehalts von
57 ng/kg, der maximal in den anderen Sojadrink-Proben vom BfR ermittelt wurde,
Ausschopfungsraten von 4,5 % (durchschnittlicher Verzehr) bzw. von 15 % (hoher Verzehr).
Somit geben die untersuchten Pflanzendrinks (mit Ausnahme des einen, gemeldeten
Sojadrink-Produkts) keinen Hinweis darauf, dass das Vorkommen von TAs in Pflanzendrinks
ein gesundheitliches Risiko flir Verbraucherinnen und Verbraucher darstellen kénnte.

3.6.2 Chinolizidinalkaloide

Chinolizidinalkaloide (QAs) sind bitter schmeckende sekundare Pflanzeninhaltsstoffe, die
natirlicherweise in Lupinensamen vorkommen (Khan et al. 2015; Wink 2019). Insgesamt
sind mehr als 170 strukturell verschiedene QAs bekannt, wobei sich in der
Lebensmittelproduktion je nach eingesetzter Sorte v. a. Lupanin, Hydroxylupanin, Albin,
Spartein, Lupinin und Angustifolin als wesentliche Vertreter finden (BfR 2025).

Bei der Bewertung der gesundheitlichen Risiken von QAs stehen die akut-toxischen
Wirkungen wie beispielsweise Pupillenerweiterung, Schwindel, Ubelkeit, Mundtrockenheit,
Magenschmerzen, Erbrechen, Durchfall oder Herzbeschwerden im Vordergrund. Aus
Humandaten zu Spartein hat die EFSA fiir MoE-Betrachtungen einen toxikologischen
Referenzwert in Hohe von 0,16 mg/kg KG und Tag abgeleitet. Dieser entspricht der
geringsten Effektdosis von Spartein bei pharmazeutischer Anwendung. Fiir die weiteren QAs
wird von einer vergleichbaren Wirkung und Wirkpotenz wie flir Spartein ausgegangen, so
dass fiir QAs eine Gruppenbetrachtung unter der Annahme einer Dosisadditivitat
vorgenommen wird. Resultieren aus einem Vergleich mit der geschatzten kurzfristigen
Aufnahme von QAs MoE-Werte von 1 und grofRer, bestehen nach Einschatzung der EFSA
keine gesundheitlichen Bedenken (EFSA 2019).

Das BfR hat die Pflanzendrinks auf Lupanin (stellvertretend fiir eine Kontamination mit QAs)
untersucht. Dabei wurde Lupanin nur in Haferdrinks und hier in 16 von 86 Proben (19 %)
guantifiziert. Fiir eine Einordnung hat das BfR eine modellhafte , worst case“-Betrachtung
fiir die kurzfristige Aufnahme von Lupanin iber einen hohen Verzehr (P95) von Haferdrinks
angestellt. Daraus resultierten bei Verwendung des vom BfR ermittelten Maximalgehalts von
Lupanin in Hohe von 240 pg/kg ein MoE-Wert von 16 sowie bei Verwendung eines Lupanin-
Gehalts in Hohe des 95. Perzentils der Gehalte (3 pg/kg) ein entsprechend hoherer MoE-
Wert von 1.300. Damit liegen die MoE-Werte bereits fiir diese modellhaften ,,worst case”-
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Betrachtungen deutlich Gber 1 und damit in einem Bereich, in dem nach Einschatzung der
EFSA keine gesundheitlichen Bedenken bestehen.

3.6.3 Pyrrolizidinalkaloide

Bei Pyrrolizidinalkaloiden (PAs) handelt es sich um eine groRRe Gruppe von Verbindungen, die
vor allem von Pflanzen, aber auch von Pilzen und Bakterien gebildet werden (Robertson &
Stevens 2017). Bislang sind mehrere hundert PAs und deren N-Oxide bekannt (Wiedenfeld et
al. 2008). Primaéres Zielorgan fir die toxischen Wirkungen beim Menschen ist die Leber.
Dabei gelten die genotoxisch-kanzerogenen Wirkungen von 1,2-ungesattigten PAs als
sensitivster Endpunkt (EFSA 2017d). In der Verordnung (EU) 2023/915 wurden

Hochstgehalte fiir die Summe aus 21 PAs und 14 weiteren, koeluierenden PAs in
verschiedenen Lebensmitteln festgelegt.

Das BfR hat die Pflanzendrinks auf die rechtlich geregelten PAs untersucht, konnte diese
aber in keiner Probe quantifizieren (alle Proben <LOQ). Somit kann anhand der vom BfR
ermittelten Gehalte das Vorkommen von PAs in Pflanzendrinks als wenig bedenklich im

Hinblick auf die 6ffentliche Gesundheit angesehen werden.

4 \Weitere Aspekte

Fir einige Stoff-Matrix-Kombinationen, die ebenfalls haufig nachgewiesen wurden, fir die
jedoch zurzeit nur eine unzureichende toxikologische Bewertungsgrundlage vorliegt, konnte
keine aussagekraftige Bewertung der gesundheitlichen Risiken vorgenommen werden. Dies
betrifft beispielsweise Enniatine in Haferdrinks oder Sterigmatocystin in allen drei
untersuchten Pflanzendrinksorten.

Speziell fir Enniatine werden zurzeit toxikologische Studien im Rahmen des PARC-Projekts
(European Partnership for the Assessment of Risks from Chemicals) durchgefiihrt, die explizit
zur SchlieBung von Datenliicken in der Risikobewertung konzipiert wurden. Parallel dazu hat
die EFSA bereits ein Mandat erhalten, die Risiken fir die tierische und menschliche
Gesundheit durch das Vorkommen von Enniatinen in Futter- und Lebensmitteln zu bewerten
(M-2024-00047). Als Frist fir die Erstellung der EFSA-Stellungnahme ist der 30.09.2026
anvisiert.
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Weitere Informationen auf der BfR-Website zu Mykotoxinen

Themenseite zur gesundheitlichen Bewertung von Mykotoxinen und
Pflanzentoxinen in Lebensmitteln
https://www.bfr.bund.de/lebensmittelsicherheit/bewertung-der-stofflichen-
risiken-von-lebensmitteln/bewertung-von-kontaminanten-in-
lebensmitteln/gesundheitliche-bewertung-von-mykotoxinen-und-
pflanzentoxinen-in-lebensmitteln/

BfR-Stellungnahme: Mykotoxine in Pflanzendrinks: mehr Daten erforderlich
https://www.bfr.bund.de/cm/343/mykotoxine-in-pflanzendrinks-mehr-daten-
erforderlich.pdf

Fragen und Antworten zu Aflatoxinen in Lebensmitteln und Futtermitteln
https://www.bfr.bund.de/fragen-und-antworten/thema/fragen-und-antworten-
zu-aflatoxinen-in-lebensmitteln-und-futtermitteln/

Fragen und Antworten: Schimmelpilze in Lebensmitteln — Gesundheitliche Risiken
und wie sie sich vermeiden lassen
https://www.bfr.bund.de/fragen-und-antworten/thema/schimmelpilze-in-
lebensmitteln-gesundheitliche-risiken-und-wie-sie-sich-vermeiden-lassen/

Flyer: Schimmelpilzgifte in Lebensmitteln —So kénnen Sie sich schiitzen
https://www.bfr.bund.de/cm/350/schimmelpilzgifte-in-lebensmitteln-so-
koennen-sie-sich-schuetzen.pdf
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6 Anhang

6.1 Expositionsschidtzungen unter Verwendung der Mykotoxin-Gehalte gemaR
»,modified lower bound“-Ansatz des BfR

Tabelle 14: Langfristige Exposition gegentiber Mykotoxinen liber den Verzehr von Pflanzendrinks von Kindern im

Alter von 0,5 bis <6 Jahren gemaR KiESEL-Studie und unter Verwendung der Mykotoxin-Gehalte gemafR
,modified lower bound“-Ansatz des BfR aus Tab. 3.

Langfristige Exposition [ng/(kg KG*d)]

Gehalt Mittelwert Gehalte

95. Perzentil Gehalte

Produktkategorie Mykotoxin P50 P95 P50 P95
Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr

Mandeldrinks Aflatoxin B1 (AFB1) 0,06 0,20 0,25 0,90

Mandeldrinks Summe Aflatoxine 0,06 0,21 0,26 0,93
B1, B2, G1 G2

Mandeldrinks Ochratoxin A (OTA) 0,08 0,28 0,31 1,10

Sojadrinks OTA 0,38 1,40 1,30 4,60

Haferdrinks Deoxynivalenol (DON) 21 73 65 230

Haferdrinks Summe DON und 33 120 95 340
modifizierte Formen

Haferdrinks Summe T-2- und HT-2-Toxin 3,3 12 11 37
(T2/HT2)

Tabelle 15: Kurzfristige Exposition gegeniiber Mykotoxinen tGber den Verzehr von Pflanzendrinks von Kindern im

Alter von 0,5 bis <6 Jahren gemaR KiESEL-Studie und unter Verwendung der Mykotoxin-Gehalte gemafR

,modified lower bound“-Ansatz des BfR aus Tab. 3.

Kurzfristige Exposition [ng/(kg KG*d)]

Gehalt 95. Perzentil Gehalte
Produktkategorie Mykotoxin P50 P95
Verzehr Verzehr
Haferdrinks DON 120 380
Haferdrinks Summe DON und 170 550
modifizierte Formen
Haferdrinks T2/HT2 19 61
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6.2 Risikocharakterisierungen unter Verwendung der Mykotoxin-Gehalte gemaR

»,modified lower bound“-Ansatz des BfR

Tabelle 16: Margin of Exposure fiir die langfristige Aufnahme von Mykotoxinen tiber den Verzehr von

Pflanzendrinks von Kindern im Alter von 0,5 bis <6 Jahren gemaR KiESEL-Studie und unter Verwendung der

Mykotoxin-Gehalte gemal ,modified lower bound“-Ansatz des BfR aus Tab. 3.

Langfristige Exposition - Margin of Exposure

Gehalt Mittelwert Gehalte 95. Perzentil Gehalte
Produktkategorie Mykotoxin P50 P95 P50 P95
Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr
Mandeldrinks AFB1 7.100 2.000 1.600 450
Mandeldrinks Summe Aflatoxine 6.700 1.900 1.500 430
B1, B2, G1 G2
Mandeldrinks OTA (neoplastisch) 180.000 51.000 48.000 13.000
Mandeldrinks OTA (nicht-neoplastisch) 60.000 17.000 16.000 4.400
Sojadrinks OTA (neoplastisch) 38.000 11.000 11.000 3.200
Sojadrinks OTA (nicht-neoplastisch) 12.000 3.500 3.700 1.000

Tabelle 17: Ausschopfung der gesundheitsbasierten Richtwerte fir die langfristige Aufnahme (TDI) von Myko-

toxinen Uber den Verzehr von Pflanzendrinks von Kindern im Alter von 0,5 bis <6 Jahren gemaR KiESEL-Studie

und unter Verwendung der Mykotoxin-Gehalte gemaR ,, modified lower bound“-Ansatz des BfR aus Tab. 3.

Langfristige Exposition - Ausschopfung TDI

Gehalt Mittelwert Gehalte 95. Perzentil Gehalte
Produktkategorie Mykotoxin P50 P95 P50 P95
Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr
Haferdrinks DON 2,1% 7,3 % 6,5 % 23 %
Haferdrinks Summe DON und 3,3% 12,0% 9,5% 34 %
modifizierte Formen
Haferdrinks T2/HT2 17 % 59 % 53% 190 %

Tabelle 18: Ausschopfung der gesundheitsbasierten Richtwerte flr die kurzfristige Aufnahme (ARfD) von

Mykotoxinen tGber den Verzehr von Pflanzendrinks von Kindern im Alter von 0,5 bis <6 Jahren gemaf} KiESEL-

Studie unter Verwendung der Mykotoxin-Gehalte gemaR ,, modified lower bound“-Ansatz des BfR aus Tab. 3.

Kurzfristige Exposition - Ausschopfung ARfD

Gehalt 95. Perzentil Gehalte
Produktkategorie Mykotoxin P50 P95
Verzehr Verzehr
Haferdrinks DON 1,5% 4,7 %
Haferdrinks Summe DON und 2,1% 6,9 %
modifizierte Formen
Haferdrinks T2/HT2 6,3 % 20 %
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6.3 Nachweis- und Bestimmungsgrenzen der Analysemethode

Tabelle 19: Nachweisgrenzen (NG) und Bestimmungsgrenzen (BG) in ng/kg fur die untersuchten Analyten,
aufgeschlisselt nach Pflanzendrinksorte; NG wurde nur fiir Mandeldrink stellvertretend fir alle
Pflanzendrinksorten bestimmt; Abklirzungen: AOH: Alternariol; AME: Alternariolmonomethylether; NO — N-Oxid;
ZEN —Zearalenon; HFB1 — Hydrolysiertes Fumonisin B1

Analyt NG BG BG BG Analyt NG BG BG BG
Hafer Mandel Soja Hafer Mandel Soja
3-Acetyl-DON 37,6 102 102 305 Erucifolin-NO 1,56 30,4 30,4 30,4
15-Acetoxyscirpenol 10,7 102 305 102 Europin-NO 1,23 10,1 10,1 10,1
15-Acetyl-DON 37,8 102 305 2040 Fumonisin B1 30,3 508 508 508
Aflatoxin B1 1,12 10,2 30,5 10,2  Fumonisin B2 7,5 62,9 62,9 62,9
Aflatoxin B2 1,04 10,1 10,1 10,1 Fumonisin B3 12 101 101 101
Aflatoxin G1 1,68 10,1 30,4 10,1 Fusarenon X 117 507 10100 1520
Aflatoxin G2 1,7 10,2 10,2 10,2  Heliotrin 0,778 10,1 10,1 10,1
Aflatoxin M1 0,462 2,03 2,03 2,03  Heliotrin-NO 0,693 10,1 10,1 10,1
a-Zearalanol 22,4 107 107 107 HT-2-Toxin 28,2 102 305 102
a-Zearalenol 22,6 101 101 101 HFB 1 7,53 20,3 20,3 20,3
a-Zearalenol-Sulfat 10,6 102 102 102 Intermedin 1,67 10,1 10,1 10,1
Altenuene 25 304 304 304 Intermedin-NO 1,42 10,1 10,1 10,1
AOH 14 101 101 101 Jacobin 3,4 10,1 203 30,4
AOH-3-Glucosid 16,3 102 102 306 Jacobin-NO 1,41 10,1 10,1 10,1
AOH-3-Sulfat 21,6 101 101 101 Lasiocarpin 1,02 10,1 10,1 10,1
AME 20,1 101 101 101 Lasiocarpin-NO 1,17 10,1 10,1 10,1
AME-3-Glucosid 31 101 101 304 Lupanin 10,5 0,201 0,201 0,201
AME-3-Sulfat 10,5 101 101 101 Monocrotalin-NO 2,48 30,4 10,1 10,1
Altertoxin | 25,4 304 101 101 Neosolaniol 25,8 102 305 102
Atropin 1,56 30,4 10,1 10,1  Nivalenol 66,1 3050 3050
Beauvericin 4,48 40,6 40,6 40,6  Ochratoxin A 3,7 31,8 10,6 10,6
B-Zearalanol 27,6 102 102 305 Ochratoxin Alpha 28,2 60,8 60,8 60,8
B-Zearalenol 24,9 102 102 102 Ochratoxin B 9,5 102 102 102
B-Zearalenol-Sulfat 13,3 101 101 101 Phomopsin A 26,7 102 102
Citrinin 28,5 305 102 102 Retrorsin 2,76 10,1 203 10,1
Deepoxy-DON 34 101 2030 2030 Retrorsin-NO 1,31 10,1 10,1 30,4
DON 71,4 507 507 507 Roquefortin C 12,7 102 102 102
DON-3-Glucosid 63 2030 2030 2030 Roridin A 10,6 106 2110 106
Diacetoxyscirpenol 9,88 97,8 97,8 97,8 Roridin E 1,15 10,2 30,5 30,5
Echimidin-Gruppe 1,14 10,1 10,1 10,1 Scopolamin 1,17 10,1 10,1 30,4
Echimidin-NO + 1,48 20,3 20,3 20,3  Senecionin 1,27 10,1 10,1 10,1
Heliosupin-NO
Enniatin A 3,56 40,6 40,6 40,6 Senecionin-NO 2,42 10,1 30,4 203
Enniatin A1 2,78 40,6 40,6 40,6 Seneciphyllin 2,94 10,1 10,1 10,1
Enniatin B 3,6 40,6 40,6 40,6 Seneciphyllin-NO 1,48 10,1 10,1 10,1
Enniatin B1 3,73 40,6 40,6 40,6  Senkirkin 1,01 10,1 10,1 10,1
Ergocornin 5,29 40,6 40,6 40,6 Stachybotrylactam 1,58 203 10,2 203
Ergocorninin 8,83 41,4 41,4 41,4 Sterigmatocystin 1,27 10,2 10,2 10,2
Ergocristin 8,16 40,6 40,6 40,6  T-2-Toxin 13,3 102 102 102
Ergocristinin 7,84 41 41 41 T2-Triol 89,7 606 606 202
Ergocryptin 6,45 40,6 40,6 40,6 Tentoxin 8,24 101 101 101
Ergocryptinin 6,93 43 43 43 Verrucarin A 9,82 98 98 294
Ergometrin 2,95 40,6 40,6 40,6  Verrucarol 167 3040 1010 3040
Ergometrinin 5,05 40,6 40,6 40,6 Zearalanon 22,9 102 102 102
Ergosin 6,22 40,6 40,6 40,6 ZEN 10,6 102 102 102
Ergosinin 6,99 41,7 41,7 41,7 ZEN-14-Glucosid 15 101 101 101
Ergotamin + 9,78 82,8 82,8 82,8 ZEN-14-Sulfat 9,19 101 101 101
Ergotaminin
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6.4 Statistische Kenndaten der Untersuchungsergebnisse

Tabelle 20: Statistische Kenndaten fiir alle Pflanzendrinks; nur Analyten mit mindestens einem Befund oberhalb
der Bestimmungsgrenze (BG); alle Gehaltsdaten in ng/kg; Abkiirzungen: n: Anzahl der Ergebnisse; n > BG: Anzahl
der Ergebnisse oberhalb der BG; NG: Nachweisgrenze; LB: Lower Bound; UB: Upper Bound; MW: Mittelwert;
P95: 95. Perzentil; Max: Maximum

Analyt n n> NG BG LB LB LB UB V]:) uB
BG MW P95 Max MW P95 Max
Enniatin B 162 95 3,6 41 470 2000 3600 480 2000 3600
Beauvericin 162 90 4,5 41 110 370 590 120 370 590
Enniatin B1 162 90 3,7 41 190 810 1300 200 810 1300
Sterigmatocystin 162 74 1,3 10 20 90 170 24 90 170
Enniatin A1 162 59 2,8 41 66 310 620 77 310 620
T-2-Toxin 162 56 13 100 88 360 720 120 360 720
Tentoxin 162 56 8,2 100 71 250 930 100 250 930
Deoxynivalenol 162 47 71 510 1600 6900 35000 1700 6900 35000
HT-2-Toxin 162 43 28 310 170 780 1600 270 780 1600
Ochratoxin A 162 43 3,7 11 18 110 290 25 110 290
Deoxynivalenol-3- 162 22 63 2000 850 3500 27000 1500 3500 27000
Glucosid
Lupanin 162 17 11 200 1900 590 240000 1900 590 240000
Atropin 162 16 1,6 10 19 29 1100 21 30 1100
Ergocorninin 162 15 8,8 41 14 98 330 25 98 330
Ergocryptinin 162 15 6,9 43 11 80 250 20 80 250
Aflatoxin B1 162 13 1,1 31 2,2 16 55 4,5 16 55
Enniatin A 162 11 3,6 41 6,9 44 160 23 44 160
Ergosin 162 10 6,2 41 5,1 48 110 14 48 110
Ergocornin 162 9 5,3 41 4,7 39 97 15 41 97
Zearalenon 162 9 11 100 38 100 4500 76 110 4500
3-Acetyl- 162 8 38 310 55 38 2100 120 310 2100
Deoxynivalenol
Scopolamin 162 8 1,2 10 4,2 1,2 200 8,3 30 200
Alternariol 162 7 14 100 9,6 14 190 41 100 190
Ergocristinin 162 7 7,8 41 3,1 7,8 90 12 41 90
Ergocryptin 162 6 6,5 41 g)3 6,5 89 12 41 89
Ergosinin 162 6 7 42 3,5 7 120 12 42 120
Citrinin 162 5 29 100 8,9 29 400 40 100 400
Alternariolmetyhlether 162 2 20 100 6,5 20 230 39 100 230
15-Acetoxyscirpenol 162 1 11 310 7 11 860 61 310 860
Alpha-Zearalenol 162 1 23 300 4,3 23 470 43 300 470
Alpha-Zearalenol- 162 1 11 100 3,2 0 520 14 11 520
Sulfat
Beta-Zearalenol 162 1 25 310 3,6 0 520 33 25 520
Beta-Zearalenol-Sulfat 162 1 13 100 3,7 0 600 17 13 600
Ergocristin 162 1 8,2 41 0,5 0 56 9,1 8,2 56
Ochratoxin B 162 1 9,5 100 2,3 9,5 180 21 100 180
Zearalenon-14- 162 1 15 100 0,84 0 140 16 15 140
Glucosid
Zearalenon-14-Sulfat 162 1 9,2 100 23 9,2 3600 40 100 3600
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Tabelle 21: Statistische Kenndaten fiir Haferdrinks; nur Analyten mit mindestens einem Befund oberhalb der
Bestimmungsgrenze (BG); alle Gehaltsdaten in ng/kg; Abkiirzungen: n: Anzahl der Ergebnisse; n > BG: Anzahl der
Ergebnisse oberhalb der BG; NG: Nachweisgrenze; LB: Lower Bound; UB: Upper Bound; MW: Mittelwert; P95:
95. Perzentil; Max: Maximum

Analyt n n > BG NG BG LB LB LB V]3] UB uB
MW P95 Max MW P95 Max
Enniatin B 86 84 3,6 41 860 2400 3600 860 2400 3600
Beauvericin 86 82 4,5 41 190 460 590 190 460 590
Enniatin B1 86 82 3,7 41 340 980 1300 350 980 1300
Enniatin Al 86 57 2,8 41 120 350 620 130 350 620
T-2-Toxin 86 53 13 100 160 470 720 190 470 720
Tentoxin 86 46 8,2 100 100 270 380 140 270 380
Deoxynivalenol 86 45 71 510 2900 9100 35000 3000 9100 35000
Sterigmatocystin 86 42 1,3 10 22 86 150 25 86 150
HT-2-Toxin 86 39 28 310 300 1000 1600 460 1000 1600
Deoxynivalenol-3- 86 21 63 2000 1600 3800 27000 2700 3800 27000
Glucosid
Lupanin 86 16 11 200 3500 3100 240000 3600 3100 240000
Ergocorninin 86 15 8,8 41 27 190 330 38 190 330
Ergocryptinin 86 15 6,9 43 21 130 250 31 130 250
Ochratoxin A 86 12 3,7 11 5,8 37 96 9,4 37 96
Enniatin A 86 11 3,6 41 13 75 160 38 75 160
Ergosin 86 10 6,2 41 9,6 78 110 20 78 110
Ergocornin 86 9 5,3 41 8,6 71 97 22 71 97
3-Acetyl- 86 8 38 310 100 790 2100 190 790 2100
Deoxynivalenol
Ergocristinin 86 7 7,8 41 5,9 46 90 17 46 90
Alternariol 86 6 14 100 14 110 190 50 110 190
Ergocryptin 86 6 6,5 41 6,3 52 89 18 52 89
Ergosinin 86 6 7 42 6,6 66 120 17 66 120
Zearalenon 86 4 11 100 11 11 130 59 100 130
Atropin 86 3 1,6 10 0,8 1,6 22 2,5 10 22
Alternariolmetyhlether 86 2 20 100 11 20 230 49 100 230
Ergocristin 86 1 8,2 41 0,94 0 56 9,9 8,2 56
Scopolamin 86 1 1,2 10 0,23 0 16 1,8 7,9 16

Tabelle 22: Statistische Kenndaten flr Sojadrinks; nur Analyten mit mindestens einem Befund oberhalb der
Bestimmungsgrenze (BG); alle Gehaltsdaten in ng/kg; Abkiirzungen: n: Anzahl der Ergebnisse; n > BG: Anzahl der
Ergebnisse oberhalb der BG; NG: Nachweisgrenze; LB: Lower Bound; UB: Upper Bound; MW: Mittelwert; P95:
95. Perzentil; Max: Maximum

Analyt n n> NG BG LB LB LB UB uB uUB

BG Mw P95 Max Mw P95 Max
Ochratoxin A 29 22 3,7 11 54 180 290 55 180 290
Sterigmatocystin 29 11 1,3 10 20 80 170 24 80 170
Atropin 29 10 1,6 10 95 660 1100 98 660 1100
Tentoxin 29 7 8,2 100 75 280 930 96 280 930
Enniatin B 29 6 3,6 41 40 190 600 66 190 600
Citrinin 29 5 29 100 45 220 400 78 220 400
Scopolamin 29 4 1,2 30 19 140 200 32 140 200
Enniatin B1 29 3 3,7 41 20 81 380 37 81 380
HT-2-Toxin 29 2 28 100 13 94 210 39 100 210
Enniatin Al 29 1 2,8 41 51 2,8 120 19 41 120
Ochratoxin B 29 1 9,5 100 9,3 9,5 180 44 100 180
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Tabelle 23: Statistische Kenndaten fiir Mandeldrinks; nur Analyten mit mindestens einem Befund oberhalb der
Bestimmungsgrenze (BG); alle Gehaltsdaten in ng/kg; Abkiirzungen: n: Anzahl der Ergebnisse; n > BG: Anzahl der
Ergebnisse oberhalb der BG; NG: Nachweisgrenze; LB: Lower Bound; UB: Upper Bound; MW: Mittelwert; P95:
95. Perzentil; Max: Maximum

Analyt n n > BG NG BG LB LB LB UB uB uB
MW P95 Max MW P95 Max
Sterigmatocystin 39 13 1,3 10 10 35 110 15 35 110
Aflatoxin B1 39 11 1,1 10 8 35 55 13 35 55
Ochratoxin A 39 7 3,7 32 11 43 110 31 43 110
Scopolamin 39 3 1,2 10 2,6 12 73 4,1 12 73
Atropin 39 1 1,6 30 2 1,6 71 7 30 71
Tentoxin 39 1 8,2 100 57 8,2 170 27 100 170
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