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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Einzelfall-Bewertung von Ergotalkaloid-Gehalten in Roggenmehl und Roggen-
broten

Stellungnahme Nr. 024/2013 des BfR vom 7. November 2012, aktualisiert am 28.08.2013"

Ergotalkaloide sind Inhaltsstoffe des Mutterkorns. Beim Mutterkorn handelt es sich um die
von dem parasitaren Pilz Claviceps spp. gebildeten Sklerotien (Secale cornutum), die ver-
starkt in feuchten Jahren auf Getreidedhren und Grasern vorkommen kdnnen. In Deutsch-
land ist besonders haufig die Getreideart Roggen befallen. Bisher wurden tber 50 verschie-
dene Ergotalkaloide identifiziert. Sie gelangen Gber das Mutterkorn in das Mehl, wenn die
dunkelfarbigen, den Getreidekdrnern ahnlichen Sklerotien mit vermahlen werden. Die ge-
sundheitlichen Auswirkungen von Ergotalkaloiden sind seit langem bekannt. Als akute Wir-
kungen hoher Ergotalkaloiddosen sind Ubelkeit, Kopfschmerzen oder Bluthochdruck, Miss-
empfindungen in den Extremitaten (z. B. ,Ameisenlaufen®), Halluzinationen oder Krampfe (z.
B. Uteruskontraktionen oder Herzrhythmusstorungen) bis hin zum Absterben von Extremita-
ten oder Tod durch zentrale Atemlahmung beschrieben. Zu den chronischen Wirkungen ho-
her Dosierungen gehdren zum einen brennende Schmerzen, Nekrosen (Gewebezerstorung)
sowie Spasmen (Muskelkrdmpfe). Zum anderen sind als Symptome ZNS-Dysfunktionen mit
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Krampfen und Psychosen beschrieben, die als ,Ergotismus con-
vulsivus® bezeichnet werden.

Die Europaische Behorde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA) hat dazu erstmalig in einer Stel-
lungnahme zu Ergotalkaloiden in Lebensmitteln und Futtermitteln im Jahr 2012 sowohl eine
taglich duldbare Aufnahmemenge (tolerable daily intake, TDI), von 0,6 ug je Kilogramm Kor-
pergewicht (bei lebenslanger Aufnahme) als auch eine akute Referenzdosis (ARfD) in Hohe
von 1 ug je Kilogramm Korpergewicht als einmalige maximale Aufnahmemenge pro Tag ab-
geleitet.

Das BfR hat die Stellungnahme der EFSA im Auftrag des Bundesministeriums flir Ernah-
rung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz (BMELV) bewertet. Das Institut kommt dabei zu
dem Schluss, dass die von der EFSA flr die Gruppe der Ergotalkaloide abgeleiteten ARfD-
und TDI-Werte, als eine angemessene Basis flr Risikoschatzungen angesehen werden kon-
nen.

Die Uberwachungsbehérde eines Bundeslandes hat dem BfR vier einzelne Messdaten zu
Ergotalkaloidgehalten in Roggenmehl und Roggenbrot tibermittelt, anhand derer das BfR
eine gesundheitliche Bewertung durchgefuhrt hat. Die Gehalte der vier Proben lagen bei 59
Mg bzw. 585 ug je kg Brot und 1000 pg bzw. 2300 ug je kg Roggenmehl.

Das BfR halt ein Auftreten unerwiinschter Wirkungen bei Zugrundelegen von realitatsnahen
Worst-Case-Szenarien flir die Verzehrsmenge flir Roggenbrote mit einem Ergotalkaloidge-
halt in Héhe von 59 pg/kg bei kurzzeitigem Verzehr flir unwahrscheinlich. Bei dem Verzehr
von Roggenbroten mit einem Ergotalkaloidgehalt in Hohe von 585 pg/kg sowie Roggenmeh-
len mit Gehalten an Ergotalkaloiden in Hohe von 1000 bzw. 2300 ug/kg sind bei 2- bis <5-
jahrigen Kindern? unerwiinschte gesundheitliche Wirkungen méglich, wenn diese mittlere
oder groRere Mengen Roggenbrot bzw. aus Roggenmehl hergestellte Erzeugnisse kurzzeitig
verzehren. Diese Einschatzung bezieht sich auf die oben genannten Einzelwerte, die dem
BfR zur Bewertung vorgelegt worden waren. Derzeit werden zusatzlich Daten aus den Bun-
deslandern ausgewertet, um die Risikobewertung zu prazisieren. Weiterhin werden im Rah-
men des aktuellen Lebensmittelmonitorings durch die zustandigen Behdrden der Bundeslan-
der weitere Proben flir das Monitoring gezogen und analysiert.

! Fachgesprach im BfR am 17.06.2013 in Berlin: Vorkommen und Verarbeitungsfaktoren sowie
Bewertung von Ergotalkaloiden in Roggenmehl und Roggenbrot
% Gemeint sind hier 2- bis 4-jahrige Kinder
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Die 2- bis <5-jahrigen Kinder stellen aufgrund ihres geringeren Kérpergewichts im Vergleich
zur Verzehrsmenge die am hdchsten belastete Verbrauchergruppe dar. Wegen der bekann-
ten uteruskontrahierenden Wirkung bestimmter Mutterkornalkaloide sieht das BfR bezlglich
des Verzehrs hoch belasteter Getreideprodukte weiterhin Schwangere als besonders emp-
findliche Risikogruppe an. Das Institut empfiehlt daher die Einhaltung der vorstehend ge-
nannten gesundheitsbezogenen Richtwerte (ARfD und TDI).

Im Ergebnis eines Fachgesprachs® empfiehlt das BfR die konsequente Anwendung der
landwirtschaftlichen und technologischen Guten Herstellungspraktiken (GHP) mit dem Ziel,
die Gehalte an Ergotalkaloiden in Roggenerzeugnissen zu minimieren. Im Vordergrund ste-
hen hierbei MalRnahmen aller Wirtschaftsbeteiligten entlang der gesamten Wertschépfungs-
kette von der Auswahl des Saatgutes, dem Anbau, Uber die Selektion der Rohstoffe bis hin
zur technologischen Verarbeitung des Roggens.

BfR-Risikoprofil fir Einzelfallbewertung -
Ergotalkaloide in Roggenmehl und Roggenbroten (Stellungnahme Nr. 024/2013)

Betroffen sind Schwangere

Kinder im Alter von 2 bis <5 Jahren Er_[to—
i A

Wahrscheinlichkeit

einer gesundheitlichen
Beeintrachtigung bei
kurzzeitigem Verzehr von
Roggenprodukten mit ca.
600ug/kg und Roggen-
mehl 1000 pg/kg

Praktisch

Unwahrscheinlich Maoglich Wahrscheinlich Gesichert
ausgeschlossen

Schwere der gesundheitli-
chen Beeintrachtigung bei Die Schwere der Beeintrachtigung kann variieren.
kurzzeitigem Verzehr

Mittel:
Einige wichtige Daten
fehlen oder sind wider-
sprichlich

Hoch:
Die wichtigsten Daten liegen vor
und sind widerspruchsfrei

Gering:
Zahlreiche wichtige Daten fehlen
oder sind widerspruchlich

Aussagekraft der vorlie-
genden Daten

Kontrollierbar durch Kontrollierbar

durch Verzicht

Kontrollierbarkeit durch Kontrolle nicht
Verbraucher notwendig

VorsichtsmafRnah- Nicht kontrollierbar

men

Erlauterungen

Das Risikoprofil soll das in der BfR-Stellungnahme beschriebene Risiko visualisieren. Es ist nicht dazu gedacht, Risikoverglei-
che anzustellen. Das Risikoprofil sollte nur im Zusammenhang mit der Stellungnahme gelesen werden.

B: Die angefuhrten gesundheitlichen Beeintrachtigungen sind flr die genannten Risikogruppen bei den gemessenen Gehalten
von 600 pg je kg Roggenbrot und 1000 pg je kg Roggenmehl maglich.

C: Mit den in Roggenbrot und -mehl gemessenen héchsten Gehalte kénnen Aufnahmemengen erreicht werden, die, extrapoliert
auf die Einzelsubstanz Ergometrin, im Bereich der niedrigsten Dosis liegen, mit der beim therapeutischen Einsatz von Ergo-
metrin als Arzneimittel bereits eine Uteruskontraktion bei Schwangeren bewirkt oder verstarkt werden kann. Da nur einige Mut-
terkornalkaloide, zum Beispiel Ergometrin, bezlglich der Kontraktion der Uterusmuskulatur charakterisiert sind, ist eine Aussage
zum Risiko einer Uteruskontraktion nach oraler Einnahme von belastetem Roggenbrot und Roggenmehl mit groRen Unsicher-
heiten behaftet.

D: Dem BfR liegen derzeit nur wenige Analysen zu Ergotalkaloidgehalten in Roggenmehl und Roggenprodukten vor.

E: Der Verbraucher kann den Ergotalkaloidgehalt in einem Roggenprodukt nicht kontrollieren. Risikogruppen, wie Kinder und
Schwangere, kénnen die von ihnen verzehrten Brotsorten variieren.

3 Fachgesprach im BfR am 17.06.2013 in Berlin: Vorkommen und Verarbeitungsfaktoren sowie
Bewertung von Ergotalkaloiden in Roggenmehl und Roggenbrot
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1. Gegenstand der Bewertung

Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) wurde vom Bundesministerium flir Ernahrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz (BMELV) beauftragt, das gesundheitliche Risiko von
Ergotalkaloiden (EA) in Roggenmehl und Roggenbrot zu bewerten. Im Einzelnen sollten fol-
gende Aspekte bearbeitet werden:

1.1.  Bewertung der Aussagen der aktuellen EFSA-Stellungnahme hinsichtlich der Toxiko-
logie, der Ableitung des ARfD (acute reference dose)- und des TDI- (tolerable daily in-
take) Wertes von Ergotalkaloiden (EA) sowie der Exposition von Verbrauchern und
Verbraucherinnen gegeniber diesen Stoffen

1.2. Bewertung bestimmter EA-Gehalte — auch vor dem Hintergrund der aktuellen Stel-
lungnahme der EFSA (Europaische Behorde fir Lebensmittelsicherheit) — zur Ge-
wahrleistung einer konsistenten Uberwachung

Im Anschluss an die Einzelfallbewertung wurde das BfR vom BMELV gebeten, ein Fachge-
sprach auszurichten, um die Einzelergebnisse den Erfahrungen aus der Uberwachung sowie
der landwirtschaftlichen und technologischen Guten Herstellerpraxis gegenuberzustellen.
Das Fachgesprach ,Vorkommen und Verarbeitungsfaktoren sowie Bewertung von Ergotalka-
loiden in Roggenmehl und Roggenbrot* fand am 17.06.2013 in Berlin statt.

2. Ergebnis

2.1. Bewertung der Aussagen der aktuellen EFSA-Stellungnahme zu Ergotalkaloiden hin-
sichtlich der Toxikologie, der Ableitung des ARfD- und des TDI-Wertes sowie der Ex-
position

Toxikologie

Nach Prifung des EFSA-Gutachtens hinsichtlich der abgeleiteten akuten und chronischen
.Health Based Guidance Values* fir die Gruppe der EA kommt das BfR zu dem Ergebnis,
dass die Ableitungen nachvollziehbar sind und die aktuellen toxikologischen sowie pharma-
kologischen Erkenntnisse auch fiir die als besonders empfindlich geltende Verbrauchergrup-
pe ,Schwangere® angemessen berlicksichtigt wurden. Das BfR sieht deshalb sowohl die
ARD in H6he von 1 pg/kg Kérpergewicht als auch den tolerable daily intake (TDI) in Hohe
von 0,6 pg/kg Korpergewicht jeweils als Gruppenwert flir EA als eine angemessene Basis flir
Risikoabschatzungen an.

Exposition

Von den urspringlich nach der Datenbereinigung zur Bewertung zur Verfiigung stehenden
1049 Proben der Gruppe ,grain and grain based products® wurden letztendlich ca. 250 Pro-
ben verarbeiteter Produkte zur Expositionsberechnung herangezogen (Tabelle 2 der EFSA-
Stellungnahme, EFSA 2012). Innerhalb dieser Gruppe werden Gehaltsdaten von Roggen in
der EFSA-Stellungnahme vor allem in der Untergruppe ,Bread and rolls* mit 24 Proben (rye
bread and rolls) berticksichtigt. In den Untergruppen ,Grains for human consumption” und
»Grain milling products” wurde Roggen ausgeschlossen. Fur die Gbrigen Untergruppen ist
nicht ersichtlich, inwieweit roggenbasierte Proben vorlagen.

Aus Sicht des BfR wird die Exposition mit EA in Lebensmittelerzeugnissen mit Roggenanteil
insbesondere flr Personen, die viel Roggen verzehren, zumindest leicht unterschatzt. Dem
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BfR liegen deutlich héhere Gehalte aus der Lebensmitteliiberwachung zur Bewertung vor,
als die der in der EFSA-Stellungnahme verwendeten Proben.

2.2. Bewertung bestimmter EA-Gehalte in Roggenerzeugnissen — auch vor dem Hinter-
grund der aktuellen Stellungnahme der EFSA

2.2.1 Bewertung der EA-Gehalte von 59 bzw. 585 ug/kg in Roggenbrot (CVUA Stuttgart)

Aus Sicht des BfR ist ein Auftreten unerwinschter Wirkungen bei Zugrundelegen von reali-
tatsnahen Worst-Case-Szenarien fur die Verzehrsmenge von Brot oder Brétchen mit Rog-
genanteil, das einen EA-Gehalt von 59 ug/kg Brot aufweist, als unwahrscheinlich einzu-
schatzen.

Das BfR kommt zu dem Ergebnis, dass 2- bis <5-jahrige Kinder bei mittlerem oder hohem
Kurzzeitverzehr von Brot oder Brétchen mit Roggenanteil, die einen EA-Gehalt von 585
pg/kg Brot aufweisen, die ARfD deutlich Uberschreiten (Faktor 9) und damit unerwinschte
Wirkungen maéglich sind.

Fir die Risikogruppe der Schwangeren liegen dem BfR keine Expositionsberechnungen vor.
Bei den in Broten und im Mehl nachgewiesenen hochsten Gehalten wirde, bezieht man die
dariber mdgliche Aufnahmemenge an Ergotalkaloiden auf das pharmazeutisch genutzte
Ergotalkaloid Ergometrin, unglnstigenfalls die niedrigste therapeutische Dosis Uberschritten.
Bei dieser Dosis ist davon auszugehen, dass sie bei Schwangeren eine Uteruskontraktion
ausloésen kann. Da nur einige Mutterkornalkaloide, zum Beispiel Ergometrin, aber auch Ergo-
tamin, bezuglich der Kontraktion der Uterusmuskulatur charakterisiert sind, ist eine Aussage
zum Risiko einer Uteruskontraktion mit gro3en Unsicherheiten behaftet. Die Ergometrin- und
Ergotamingehalte im Gesamtgemisch sind nicht bekannt.

2.2.2 Bewertung der EA-Gehalte von 1000 pg/kg in Roggenmehl (CVUA Stuttgart)

Das BfR kommt zu dem Ergebnis, dass flir 2- bis <5-jahrige Kinder bei mittlerem oder hohem
Kurzzeitverzehr bei Berucksichtigung der ,Summe aller Anteile fur Roggen in Lebensmitteln®
(hier: reprasentiert durch Roggenmehl) mit EA-Gehalten bereits bei 1000 pg/kg die ARfD
deutlich Uberschritten wird (Faktor 4) und deshalb unerwiinschte Wirkungen moglich sind.
Fir Schwangere stellt sich die Situation analog zur Situation bei den Roggenbroten dar.

3. Begriindung

Als Mutterkorn werden die von dem parasitaren Pilz Claviceps spp. gebildeten Sklerotien
(Secale cornutum) bezeichnet, die verstarkt in feuchten Jahren auf Getreideahren und Gra-
sern vorkommen kénnen (Hofmann, 1964; Young, 1981). Sklerotien enthalten neben weite-
ren Substanzen Ergotalkaloide (EA), deren Gehalt und Verteilungsmuster in Abhangigkeit
von der produzierenden Pilzspezies, der befallenen Wirtspflanze, der geographischen
Verbreitung und den Witterungseinflissen variiert. Bisher wurden tber 50 verschiedene EA
identifiziert (EFSA 2012). Nach dem heutigen Stand der Wissenschaft weisen tber 600
Pflanzenarten eine Infektanfalligkeit gegenluber Claviceps purpurea auf. Hierzu zéhlen auch
die 6konomisch besonders wichtigen Getreide wie Roggen, Weizen, Triticale, Gerste, Hirse
und Hafer. Im Fokus der aktuellen Bewertung stehen die von Claviceps purpurea gebildeten
EA Ergometrin, Ergotamin, Ergocornin, Ergosin, Ergocristin sowie a-/B-Ergokryptin und die
entsprechenden Iso-Verbindungen Ergometrinin, Ergotaminin,Ergocorninin, Ergosinin, Er-
gocristinin und a-/B-Ergokryptinin. Neben der 2012 durch die EFSA publizierten Stellung-
nahme wurde durch die Europaische Kommission am 15. Marz 2012 die Empfehlung zum
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Monitoring von Mutterkorn-Alkaloiden in Futtermitteln und Lebensmitteln (2012/154/EU) ver-
offentlicht.

Fur EA gibt es bislang auf nationaler bzw. europaischer Ebene keine Héchstmengenrege-
lung flir getreidebasierte Lebensmittel. Die derzeitige Regelung bezieht sich ausschliellich
auf Mutterkorn im Rahmen der Verordnung (VO) (EU) Nr. 1272/2009 der Kommission vom
11. Dezember 2009. Hier wird als Mindestqualitatskriterium ein Maximalgehalt von

500 mg/kg (0,05 %) Mutterkorn in Weichweizen bzw. Hartweizen herangezogen. Speziell der
haufig hohe Kontaminationen aufweisende Roggen ist im Rahmen dieser Verordnung nicht
geregelt. Jedoch gilt auch fur Roggen ein Gehalt von > 0,05 % als wertmindernd. Nach den
produkthaftungs-und hygienerechtlichen Bestimmungen liegt es in der betrieblichen Ent-
scheidung, entweder die mutterkornbelastete Ware abzulehnen oder durch Reinigen eine
gesundheitliche Unbedenklichkeit zu erreichen (Munzing, 2006).

Laut Literatur ist bei einem Mutterkorngehalt von 0,05 % mit einem Gesamtalkaloidgehalt
von ca. 1 000 pg/kg Getreide zu rechnen und zwar unter der Annahme, dass in Zentraleuro-
pa vorkommendes Mutterkorn einen mittleren Gesamtalkaloidgehalt von 0,2 % aufweist
(EFSA, 2005). In der aktuellen Stellungnahme der EFSA wurde dieser mittlere Gesamtalka-
loidgehalt in Mutterkorn flr Europa mit 0,08 % neu berechnet (EFSA, 2012). Der auf Basis
von 0,2 % errechnete Hochstgehalt in Hohe von 1000 pg/kg Getreide wird in der deutschen
Lebensmitteliberwachung bisher als ,Orientierungswert” zur Bewertung von mit EA belaste-
ten, getreidebasierten Lebensmitteln herangezogen.

Das BfR hat in seiner Stellungnahme von 2004 fiinf Roggenmehle hinsichtlich ihrer Gesamt-
alkaloidgehalte und das von diesen Roggenmehlen mdglicherweise ausgehende gesundheit-
liche Risiko bewertet (BfR, 2004). Vier Roggenmehle lagen dabei zwischen 2308 und

3138 ug/kg, ein Roggenmehl wies einen Gesamtalkaloidgehalt von 7255 ug/kg auf.

Das BfR kam aus toxikologischer Sicht zu dem Ergebnis, dass der Verzehr von Roggenmehl
mit einem Gesamtmutterkornalkaloidgehalt von 7255 ug/kg geeignet ist, die Gesundheit zu
schadigen. Beim Verzehr von Roggenmehl mit EA-Gehalten zwischen 2308 und 3138 ug/kg
kann der Verzehr unerwunschte Wirkungen haben. Daher wurde vom Verzehr — insbesonde-
re unter Berucksichtigung von Schwangeren bzw. ungeborenen und gestillten Kindern — die-
ser Roggenmehle abgeraten.

In der Lebensmitteliiberwachung werden in Roggenmehl auch Gesamtalkaloidgehalte im
Bereich von 1000 ug/kg bis 2300 ug/kg ermittelt (CVUA Stuttgart 2012). Zu diesem Gehalts-
bereich liegen bisher keine Beurteilungen bezlglich des hiervon ausgehenden gesundheitli-
chen Risikos vor.

3.1.  Bewertung der Aussagen der aktuellen EFSA-Stellungnahme zu Ergotalkaloiden hin-
sichtlich der Toxikologie, der Ableitung des ARfD- und des TDI- Wertes sowie der Ex-
position

Ergotalkaloide (EA) sind aus toxikologischer bzw. pharmazeutischer Sicht die wichtigsten
Inhaltsstoffe der Mutterkorn-Sklerotien. Die verschiedenen EA weisen unterschiedliche Wirk-
spektren auf, weswegen Gesamtextrakte aus Mutterkorn nicht therapeutisch eingesetzt wer-
den. Deren toxikologische Bewertung ist wegen bestehender Kenntnislicken mit Unsicher-
heiten behaftet (Dusemund 2006).

Als akute toxische Wirkungen von Mutterkornvergiftungen sind Symptome wie Ubelkeit,

Kopfschmerzen oder Bluthochdruck Uber Missempfindungen in den Extremitaten (z. B.
~<Ameisenlaufen®), ZNS-Dysfunktionen (z. B. Halluzinationen) oder Krampfen (z. B. Uterus-
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kontraktionen oder Herzrhythmusstdérungen) bis hin zum Absterben von Extremitaten oder
Tod durch zentrale Atemlahmung beschrieben. Die konkreten akuten Wirkungen sind von
den Wirkspektren der im Einzelnen aufgenommenen EA-Verbindungen sowie von der Dosie-
rung abhangig (Batillani 2009, EFSA 2012; WHO 1990).

Chronische Wirkungen hoher EA-Dosierungen zeigen sich zum einen durch brennende
Schmerzen als sogenanntes ,Antoniusfeuer” bzw. ,Ergotismus gangraenosus“, Nekrosen
sowie Spasmen und kdnnen zum Absterben von Gliedmalien oder zum Tod fithren. Zum
anderen sind ZNS-Dysfunktionen mit Kopfschmerzen, Ubelkeit, Krampfen und Psychosen
beschrieben, die als ,Ergotismus convulsivus“ bezeichnet werden (Batillani 2009).

Uber die Genotoxizitat und Kanzerogenitat natirlich vorkommender EA sind die Kenntnisse
noch lickenhaft. Die EFSA kommt in ihrer aktuellen Stellungnahme auf Grundlage der bisher
verflgbaren Studien zu dem Ergebnis, dass beobachtete Tumore auf einem nicht genotoxi-
schen Mechanismus basieren (EFSA 2012).

Die EA Ergotamin und Ergometrin sind pharmakologisch aufgrund ihrer vasokonstriktori-
schen und gebarmutterkontrahierenden Wirkung bei der Behandlung von Migrane bzw. in
der Geburtshilfe von Bedeutung. Deshalb sind zu diesen beiden Vertretern der EA Human-
daten zur Toxikokinetik und Toxikodynamik verfligbar. Zu Einzelheiten, auch beziglich Do-
sis-Wirkungsbeziehungen, wird auf die BfR-Stellungnahme vom 22. Januar 2004 verwiesen
(BfR 2004).

3.1.1 Bewertung der Aussagen der aktuellen EFSA-Stellungnahme hinsichtlich der Toxiko-
logie von Ergotalkaloiden sowie der Ableitung des ARfD- und des TDI-Wertes

In der aktuellen EFSA-Stellungnahme (EFSA 2012) sind aus Sicht des BfR alle aktuell ver-
fugbaren experimentellen Daten und Humandaten berlcksichtigt worden. Fur die Risikobe-
wertung wurden als empfindlichste toxikologische Endpunkte die Vaso- und Uteruskontrakti-
on zugrunde gelegt, die auch aus Sicht des BfR die relevantesten Endpunkte darstellen. Als
empfindlichste Verbrauchergruppe wurden deshalb insbesondere Schwangere berticksich-
tigt. Die EFSA konnte in ihrer aktuellen Stellungnahme zeigen, dass die tierexperimentell
abgeleitete ARfD auch mit dem Ergebnis einer auf Humandaten gestitzten Risikobetrach-
tung Ubereinstimmt:

»1he established group ARfD is two fold below the lowest single dose of 2 pg/kg b.w. er-
gometrine used to induce uterine contractions. This dose has been used as a starting point
used therapeutically and if ineffective, repeated and/or higher doses were administered. The
CONTAM Panel concluded that 2 pug/kg b.w. is close to a NOEL and that the margin between
this dose in a sensitive subpopulation and the group ARfD is adequate.”

Nach Prufung des EFSA-Gutachtens hinsichtlich der abgeleiteten akuten und chronischen
.Health Based Guidance Values*® fur die Gruppe der EA kommt das BfR zu dem Ergebnis,
dass die Ableitungen nachvollziehbar sind und die aktuellen toxikologischen sowie pharma-
kologischen Erkenntnisse auch fiir die als besonders empfindlich geltende Verbrauchergrup-
pe ,Schwangere® angemessen berlicksichtigt wurden. Das BfR sieht deshalb sowohl die
ARD in Héhe von 1 pg/kg Kérpergewicht als auch den TDI in Hohe von 0,6 ug/kg Koérper-
gewicht jeweils als Gruppenwert fir EA als eine angemessene Basis fur Risikoabschatzun-
gen an.

3.1.2 Bewertung der Aussagen der aktuellen EFSA-Stellungnahme hinsichtlich der
Exposition
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In der Stellungnahme der EFSA wird ausschlielich die Lebensmittelgruppe Getreide (,Grain
and grain based products®) betrachtet. Die Aufnahme von EA (ber Roggen, der die héchsten
Gehalte an Ergotalkaloiden aufweist, wird durch diese Gruppe ausreichend berticksichtigt.
Im Gegensatz zu beispielsweise Weizen, kdnnen Anteile an Roggen in anderen Lebensmit-
telgruppen als vernachlassigbar angesehen werden.

Bezuglich der in der Stellungnahme verwendeten, durch die Mitgliedstaaten gelieferten Da-
ten stimmt das BfR den von der EFSA angewandten Kriterien zur Auswahl bzw. Eingrenzung
der Ubermittelten Analysenergebnisse zu. Ebenso halt das BfR die Vorgehensweise des ,at
least six EAs" Szenario unter den gegebenen Bedingungen flr angemessen, um eine mog-
lichst reprasentative Anzahl an Daten unter weitestgehender Minimierung einer Uber- bzw.
Unterschatzung der Exposition zu ermitteln.

Von den urspringlich nach der Datenbereinigung zur Bewertung zur Verfiigung stehenden
1049 (,at least six EAs"-Scenario) Proben der Gruppe ,Grains and grain based products®
wurden letztendlich die in Tabelle 1 dargestellten ca. 250 Proben verarbeiteter Produkte zur
Expositionsberechnung herangezogen (s. a. Tabelle 2 der EFSA-Stellungnahme, S. 48, EF-
SA 2012). Die EFSA berilcksichtigt Gehalte von Roggen vor allem fir die Unterkategorie
,Bread and rolls” (hier ,Rye bread and rolls*). Anhand der Tabelle 1 wird ersichtlich, dass
Roggen sowie Roggen und Weizen insbesondere in den Unterkategorien ,,Grains for human
consumption” und ,,Grain milling products” ausgeschlossen wurde. Inwieweit roggenhaltige
Frahstlckscerealien beriicksichtigt wurden, lasst sich der EFSA-Stellungnahme nicht ent-
nehmen, jedoch wurde eine Probe mit Roggenanteil und hohen EA-Gehalten ausgeschlos-
sen. Ebenso ist nicht ersichtlich, inwieweit roggenbasierte Produkte in den Gruppen ,Cereal-
based food for infants and young children®, ,Pasta (raw)“ und ,Fine bakery wares* enthalten
sind.

Tabelle 1: Anzahl Proben verarbeiteter Getreideprodukte (Grain and grain based products), die
nach Tabelle 2 der EFSA-Stellungnahme in die Expositionsberechnung einbezogen wurden

Lebensmittel-Gruppe Anzahl Proben

Grains for human consumption (excluding rye grain) 14
Grain milling products (excuding wheat and rye milling products) 28
Bread and rolls 84

Rye bread and rolls 24

Wheat bread and rolls 29

Multigrain bread and rolls 18

Unleavened bread, crisp bread and rusks 13
Pasta (raw) 8
Breakfast cereals 22
Fine bakery wares 40

Cereals to be reconstituted with nutritious liquids/water or other protein 35
free liquid

Biscuits, rusks, and cookies for children 11
Cereal-based food for infants and young children 46
Total 242

Wie anhand der Verzehrsmengen fiir deutsche Erwachsene der EFSA Comprehensive con-
sumption Database (Tabelle 2) ersichtlich ist, hat die Lebensmittelgruppe ,Bread and rolls®
bei deutschen Erwachsenen tatsachlich den hdochsten Verzehrsanteil. Die beiden Gruppen
.Fine bakery wares“ und ,Pasta (Raw)“ mit den nachsthdheren Verzehrsmengen sind im
Hinblick auf den Anteil an Roggen anhand der Rezeptaufschlisselung in Verzehrsdatenban-
ken vernachlassigbar. Dennoch ist davon auszugehen, dass die Nichtbertcksichtigung von
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Roggenanteilen in den Gruppen ,,Grains for human consumption® und ,Grain milling pro-
ducts” zu einer zumindest leichten Unterschatzung der Exposition fuhrt.

Tabelle 2: Verzehrsmengen fur Erwachsene aus der EFSA Comprehensive Food Consumption Database
in g/Tag (Basis: Verzehrer und Nichtverzehrer, Mittelwerte fir durchschnittliche langfristige Aufnahme)

Deutschland* EFSA Range (Min-Max)

Grains for human consumption 12.2 5.9-28.1

Grain milling products 0.5 0.2-122.7
Bread and rolls 135.4 2.2-1595

Pasta (Raw) 16.6 0.3-53.3
Breakfast cereals 6.5 1.7 -45

Fine bakery wares 59.4 0-63.9

Grains and grain-based products (unspecified) 0.1 0-0.1

Grains as crops 0.0 0-0.2

Die Argumentation der EFSA, die gelieferten Daten zu Roggen- bzw. Roggen-/ Weizenmahl-
erzeugnissen in den Unterkategorien ,Grains for human consumption® und ,Grain milling
products” kdnnen aufgrund des nach Verarbeitungsprozessen veranderten und damit nicht
bekannten Endgehalts in diesen Produkten nicht in die Expositionsberechnung einbezogen
werden, wird durch das BfR nicht geteilt. Der tatsachliche Einfluss der verschiedenen Verar-
beitungsprozesse ist aus Sicht des BfR bisher nicht systematisch untersucht worden. Die in
der Literatur verfligbaren Daten weisen eine grofle Schwankungsbreite auf. Die in der EFSA-
Stellungnahme zitierten Studien zum Abbau der EA nach Verarbeitung z. B. durch Backen
von Brot liefern sehr unterschiedliche Abbauraten. Sie liegen im Durchschnitt zwischen 20-
50 %, jedoch konnten sowohl héhere Abbauraten als auch kein Abbau beobachtet werden.
Der Abbau an der Kruste scheint im Vergleich zum Abbau in der Krume erhéht zu sein und
findet in einzelnen Studien ausschliellich an der Kruste statt. Die Vorgehensweise der EF-
SA, die 0. g. Roggengetreide und Roggen- und Weizenmahlerzeugnisse aus den genannten
Grinden aus der Bewertung auszuschliel3en, jedoch die Ubrigen Getreide und Getreideer-
zeugnisse einzubeziehen, ist fur das BfR so nicht nachvollziehbar. Aus Sicht des BfR erge-
ben sich aus den umfangreicheren Daten zu den unverarbeiteten Getreideprodukten sowie
den grolien Schwankungen bei den Abbauraten klare Hinweise, dass das Vorkommen von
EA in verarbeiteten Produkten einer hdheren Variabilitat unterliegt, als diese in den ver-
gleichsweise geringen Probenzahlen der von EFSA zur Bewertung herangezogenen Proben
abgedeckt ist.

Innerhalb der Gruppe Getreide (,Grain and grain based products®) werden Gehaltsdaten von
Roggen in der EFSA-Stellungnahme lediglich in der Gruppe ,Bread and rolls® mit 24 Proben
bericksichtigt. Fur diese Proben wurden mittlere Gehalte von 30 pg/kg EA als lower-bound-
Schéatzung (LB®) und 45 pgl/kg als upper-bound-Schatzung (UB®) angegeben, fiir die kurzfris-
tige Aufnahme wurde mit 94 ug/kg (LB) und 178 pg/kg (UB) gerechnet. Die maximalen Ge-
halte sind mit 256 ug/kg (LB) und 281 ug/kg (UB) angegeben. Im Jahresbericht 2011 des
Chemischen und Veterindruntersuchungsamtes Sigmaringen wurden in 64 Proben von Rog-
genmischbroten, Roggenbroten und Roggenvollkornbroten mittlere Gehalte von 83 ug/kg,

* Basis NVS II (Max Rubner-Institut 2008: Nationale Verzehrsstudie Il (NVS Il), Ergebnisbericht 1, 2
http://www.was-esse-ich.de/), wie in EFSA Comprehensive Database erfasst (EFSA 2011: Use of the
EFSA Comprehensive European Food Consumption Database in Exposure Assessment. EFSA Jour-
naI 2011;9(3):2097 Available online: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm).

Werte unter Nachweis- bzw. Bestimmungsgrenze werden alle gleich 0 gesetzt.

® nichtnachweisbare und bestimmbare Werte werden auf Nachweis- bzw. Bestimmungsgrenze gesetzt
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ein 95tes Perzentil von 234 ug/kg und ein Maximalwert von 430 ug/kg ermittelt (CVUA Sig-
maringen 2011).

Die EFSA hat ein Projekt zur Messung von Gehalten an EA an die Universitat Ghent verge-
ben. Der Bericht dieses Projektes ist von der EFSA 2011 als externer wissenschaftlicher
Bericht veroffentlicht worden (Di Mavungu et al. 2011). Darin wurden unter anderem 40 rog-
genhaltige Lebensmittel (Brote und Mehle) und 81 Lebensmittel auf Basis von Roggen und
Weizen des belgischen Marktes auf EA untersucht. Die Studie ergab flir verarbeitete Le-
bensmittel auf Basis von Roggen Gehalte von 20 yg/kg (LB) und fur verarbeitete Lebensmit-
tel auf Roggen- und Weizenbasis 8 ug/kg (LB). Damit liegen diese Werte im Mittel unter den
von der EFSA fiir die Expositionsschatzung verwendeten Daten. Aus diesen Studien und
den von der Lebensmittelliberwachung wiederholt Gbermittelten einzelnen hohen Gehalten
wird ersichtlich, dass die Streuung der EA-Gehalte erheblich ist.

Damit gilt fur die vorliegenden Datenquellen, dass die Probenzahl zu gering ist, um die tat-
sachliche Variabilitdt und damit auch hohe Gehalte in der Stichprobe adaquat abzubilden.

In der angenommenen Zusammensetzung zur gesonderten Bewertung der Gruppe ,Con-
sumer of raw grain products®, die durch den direkten Verzehr von Rohgetreiden ohne Ein-
fluss von Verarbeitungsprozessen héher exponiert sein kann (S. 67, Tabelle 10, EFSA
2012), kommt kein Roggen zum Einsatz. Im Vergleich dazu betragt der Anteil von Roggen in
38 von 40 kommerziell erhaltlichen und in der EsKiMo-Studie (Mensink et al. 2007) bertick-
sichtigten Musli-Mischungen 1-4 % (Heseker at al. 2011) Roggen. Ein Vollkornmusli weist
einen Anteil von 18 %, ein Bio-Musli einen Anteil von 17 % Roggen aus. Daflr sind in der
EFSA-Stellungnahme Getreide enthalten, die eher unbedeutend fir eine Kontamination mit
Mutterkorn sind (z. B. Maismehl, Maisgriel3 usw.)

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass aus Sicht des BfR die Exposition mit EA in Le-
bensmittelerzeugnissen mit Roggenanteil insbesondere fir Personen, die viel Roggen ver-
zehren, zumindest leicht unterschatzt wird. Dem BfR liegen deutlich hohere Gehalte aus der
Lebensmitteliberwachung zur Bewertung vor, als die der in der EFSA-Stellungnahme ver-
wendeten Proben.

3.2. Bewertung bestimmter EA-Gehalte in Roggenerzeugnissen — auch vor dem Hinter-
grund der aktuellen Stellungnahme der EFSA

3.2.1 Datengrundlage
Verzehrsstudien
Nationale Verzehrsstudie Il

Als Datengrundlage zur Beurteilung des Verzehrs der Roggenerzeugnisse bei Jugendlichen
und Erwachsenen diente die Nationale Verzehrstudie 1l (NVS II) des Max Rubner-Institutes
(MRI). Die NVS Il ist die zurzeit aktuellste reprasentative Studie zum Verzehr der deutschen
Bevdlkerung. Die Studie, bei der etwa 20.000 Personen im Alter zwischen 14 und 80 Jahren
mittels drei verschiedener Erhebungsmethoden (Dietary History, 24h-Recall und Wiegepro-
tokoll) zu ihrem Erndhrungsverhalten befragt wurden, fand zwischen 2005 und 2006 in ganz
Deutschland statt (MRI 2008).

Die Auswertungen basieren auf den Daten der beiden unabhangigen 24h-Recalls der NVS I,
die in einem computergestiitzten Interview mittels ,EPIC-SOFT“ erhoben wurden (MRI 2008,
Krems et al. 2006). Es wurden Daten von 13.926 Personen, von denen beide Interviews vor-
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lagen, ausgewertet. Aufgrund des Vorliegens von Verzehrsangaben zu einzelnen Tagen ist
die Methode der 24h-Recalls sowohl fur Expositionsschatzungen bei akuten als auch bei
chronischen Risiken geeignet.

Im Rahmen des LExUKon-Projektes wurden alle verzehrten Lebensmittel auf die Lebensmit-
tel der Hochstgehaltskategorien fur Umweltkontaminanten zurtickgerechnet (Blume et al.
2010). Dabei sind alle Anteile fiir Roggen aus zusammengesetzten Lebensmittel mittels Re-
zepten aufgeschlisselt und in den Auswertungen mit erfasst.

VELS

Als Datengrundlage zum Verzehr von Roggenerzeugnissen flur Kinder unter 5 Jahren wur-
den Verzehrsdaten aus der VELS-Studie herangezogen (Heseker et al. 2003; Banasiak et al.
2005). Die Studie wurde zwischen 2001 und 2002 an 816 Sauglingen und Kleinkindern im
Alter zwischen 6 Monaten bis unter 5 Jahren in ganz Deutschland durchgeflhrt. Die Eltern
haben flr jedes Kind zweimal 3-Tage-Erndhrungsprotokolle Uber alle verzehrten Lebensmit-
tel gefuhrt. Aufgrund des Vorliegens von Verzehrsangaben zu einzelnen Tagen sind die 2x3-
Tage Ernahrungsprotokolle sowohl fir Expositionsschatzungen fir den Kurzzeitverzehr zur
Beurteilung akuter gesundheitlicher Risiken als auch fir Langzeitszenarien zur Schatzung
chronischer gesundheitlicher Risiken geeignet. In allen Studien wurden die Verzehrsmengen
in g pro Tag ausgewertet. Eine zweite Auswertung erfolgte unter Bezugnahme auf das indi-
viduelle Kérpergewicht in g pro Tag und kg Kdrpergewicht.

Verzehrsdaten

Zur Schatzung der méglichen Exposition mit EA Uber Roggen-basierte Lebensmittel wurden
sowohl die Daten der NVS II fir Erwachsene als auch die Daten der VELS-Studie fur Kinder
zum einen auf Basis der Uber Rezepte in ihre Ausgangsprodukte aufgeschlisselten Le-
bensmittel (z. B. Roggenkdrner) sowie zum anderen auf Basis verzehrsfertiger Lebensmittel
(z. B. Roggenbrot) vorgenommen.

Alle Auswertungen zu Verzehrsmengen fir die verschiedenen Altersstufen von auf Roggen
basierenden Lebensmitteln wurden entsprechend der jeweiligen Verzehrsprotokolle sowohl
fur eine langfristige Verzehrsmenge als auch fur eine kurzfristige Verzehrsmenge, die soge-
nannte ,Max Portion®, vorgenommen.

Die Auswertungen zeigten, dass flr die Beurteilung der Lebensmittelerzeugnisse ,Brot und
Broétchen mit Roggenanteil®, die zur gesundheitlichen Bewertung der Roggenbrote herange-
zogen wurden, der Kurzzeitverzehr (Max. Portion) der 2- bis <5-jahrigen Kinder (nur Verzeh-
rer) mit 6,87 g/kg Kérpergewicht (KG) im Mittel und 15,59 g/kg KG im 95. Perzentil unter Be-
ricksichtigung der StichprobengréfRe die héchste Verzehrsmenge bezogen auf ein Kilo-
gramm Korpergewicht gut reprasentieren (Tabelle 3). Der Kurzzeitverzehr fur 14—80-jahrige
Erwachsene (nur Verzehrer) liegt um etwa Faktor drei darunter. Der Langzeitverzehr (nur
Verzehrer) liegt fir die Kinder um das Dreifache unterhalb des Kurzzeitverzehrs: Der Lang-
zeitverzehr der erwachsenen Verzehrer betragt nur ein Funftel des zur Bewertung herange-
zogene Kurzzeitverzehr der 2- bis <5-jahrigen Kinder.

Die in Tabelle 3 dargestellten Verzehrsmengen zeigen die Kurzzeitverzehrsmenge von

Sauglingen und Kindern entsprechend der VELS-Studie von der Lebensmittelgruppe ,,Bro-
te/Brétchen mit Roggenanteil®. Diese Lebensmittelgruppe reprasentiert die Gesamtver-
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zehrsmenge folgender drei Untergruppen:

» Brote/Brétchen mit Roggenanteil ohne Vollkorn- bzw. Schrotanteil
o0 Roggenmisch-/Roggenbrot/Graubrot/Mischbrot
o0 Weizenmischbrote

> Brote/Brotchen mit Vollkorn- oder Schrotanteil

Roggenvollkorn-/Roggenschrotbrot
Pumpernickel
Mehrkornvollkornbrot/Mehrkornbrot

o O O O

Weizenvollkorn mit Roggenanteilen

» Knackebrot mit Roggenanteilen.

Tabelle 3: Kurzfristige Verzehrsmenge (Max. Portion) von , Brot/Brdotchen mit Roggenanteil” [g/kg
KG/Tag] uber 2x3 Tagen der Kinder von 0,5 — <5 Jahren entsprechend der VELS-Studie
(nur Verzehrer)

Kinder, die
nicht mehr 05-<1 |1-<2 2-<5
gestillt wer- | Jahr Jahre Jahre
den
Stichproben (n) 667 58 152 457
Mittelwert [g/kg KG] 6,814 4,915 7,373 6,869
P95 [g/kg KG] 15,407 11,461 |16,429 |15,589

Die Auswertungen der Verzehrsmengen von Broten und Brétchen mit Roggenanteil sind mit
Unsicherheiten behaftet. Eine Unsicherheit liegt in den unterschiedlichen Roggenanteilen der
verschiedenen Brotsorten. Laut den Leitsatzen des Deutschen Lebensmittelbuchs flir Brot
und Kleingeback enthalt z. B. Roggenmischbrot zwischen 51-89 % Roggenanteil. Roggen-
brot besteht zu mindestens 90 % aus Roggen, wohingegen Brétchen bereits bei 50 % Rog-
genanteil als Roggenbrdtchen bezeichnet werden dirfen (BMELV 2005).

Fur die gesundheitliche Bewertung der Roggenmehle wurden anhand der NVS II- bzw.
VELS-Studie die Kurzzeit- und Langzeitverzehrsmengen Uber die ,Summe aller Anteile flr
Roggen in Lebensmitteln® fir Erwachsene bzw. Kinder berechnet. Auch diese Berechnungen
zeigten, dass der hochste Verzehr gut durch den Kurzzeitverzehr der 2- bis <5-jahrigen Kin-
der reprasentiert werden kann. Die mittlere Kurzzeitverzehrsmenge (Max. Portion) liegt fir 2-
bis <5-jahrige Kinder bei 1,9 g/kg KG und fiir das 95. Perzentil bei 4,1 g/kg Kérpergewicht
(Tabelle 4). Die Langzeitverzehrsmengen liegen fur Erwachsene und Kinder etwa nur halb
so hoch.

Seite 11 von 15



I
[ )
Bundesinstitut fir Risikobewertung v B R

www.bfr.bund.de

Tabelle 4: Kurzzeitige Verzehrsmenge (Max. Portion) aus 2x3 Tagen der Kinder von 0,5 — <5 Jahren
entsprechend der VELS-Studie fiir Roggen (nur Verzehrer)
[g/kg KG pro Tag], (Summe aller Anteile fir Roggen in Lebensmitteln)

0,5 —-<1 Jahre 1-<2 Jahre 2 — <5 Jahre
Gultige Mittel- P o5 Glltige Mittel- P o5 Gultige | Mittel- P o5
N wert N wert N wert
Roggen-
Gesamt 96 1,6 3,9 164 2,0 4,3 463 1,9 4.1
[a/kg KG]

3.2.2. Bewertung der EA-Gehalte i. H. von 59 bzw. 585 ug/kg Roggenbrot

Von der CVUA Stuttgart wurde ein EA-Gehalt von 59 pg/kg Roggenvollkornbrot bzw.
585 ug/kg in einem Schrotbrot bestimmt.

Verzehrt ein 2- bis <5-jahriges Kind in kurzer Zeit (z. B. an einem Tag) Brot oder Brotchen
mit Roggenanteil, das einen EA-Gehalt von 59 pg/kg Brot aufweist, mit einer Portionsgrofie
von 15,59 g/kg KG (95. Perzentil), wird die ARfD in Hohe von 1 pug/kg KG zu 92 % ausge-
schopft.

Aus Sicht des BfR ist ein Auftreten unerwiinschter Wirkungen bei Zugrundelegen dieses rea-
litdtsnahen Worst-Case-Szenarios fur Brot oder Brotchen mit Roggenanteil, das einen EA-
Gehalt von 59 ug/kg Brot aufweist, als unwahrscheinlich einzuschatzen. Allerdings zeigt die-
ses Szenario auch, dass Kinder der Altersstufe 2- bis <5 Jahre, die im Hinblick auf Brot oder
Brotchen mit Roggenanteil Hochverzehrer darstellen, keine weiteren EA-haltigen Lebensmit-
telerzeugnisse (wie z. B. EA-enthaltene Roggenanteile in Frihstlckszerealien) verzehren
sollten, da die ARfD dann Uberschritten werden kann.

Verzehrt ein 2- bis <5-jahriges Kind in kurzer Zeit (z. B. an einem Tag) Brot oder Brétchen
mit Roggenanteil, das einen EA-Gehalt von 585 ug/kg Brot aufweist, mit einer Portionsgrole
von 15,59 g/kg KG (95. Perzentil), so wird die ARfD in Hohe von 1 pg/kg KG um etwa den
Faktor 9 Uberschritten. Wird eine mittlere PortionsgréRRe von 6,87 g/kg KG in diesem Szena-
rio vorausgesetzt, wird die ARfD bereits um den Faktor 4 Gberschritten.

Das BfR kommt zu dem Ergebnis, dass 2- bis <5-jahrige Kinder bei mittlerem oder hohem
Kurzzeitverzehr von Brot oder Brétchen mit Roggenanteil, die einen EA-Gehalt von 585
pa/kg Brot aufweisen, die ARfD deutlich Uberschreiten und damit unerwinschte Wirkungen
maoglich sind. Angesichts dieser Einschatzung empfiehlt das BfR die Einhaltung der genann-
ten gesundheitsbezogen Richtwerte.

Fir die Risikogruppe der Schwangeren liegen dem BfR keine konkreten Daten fur Verzehrs-
abschatzungen vor. Bei dem in Brot nachgewiesenen héchsten Gehalt wiirde, bezieht man
die dariber mégliche Aufnahmemenge an Gesamt-Ergotalkaloiden auf das pharmazeutisch
genutzte Ergotalkaloid Ergometrin, unglnstigstenfalls die niedrigste therapeutische Dosis
(150 pg; EFSA 2012) Uberschritten. Bereits bei dieser Einzeldosis an Ergometrin ist bei
Schwangeren, je nach individueller Empfindlichkeit, eine Uteruskontraktion méglich. Da nur
einige Mutterkornalkaloide, zum Beispiel Ergometrin, aber auch Ergotamin, beztglich der
Kontraktion der Uterusmuskulatur charakterisiert sind, ist eine Aussage zum Risiko einer
Uteruskontraktion nach oraler Aufnahme von belastetem Roggenbrot und Roggenmehl mit
groflien Unsicherheiten behaftet. Als besonderer Unsicherheitsfaktor ist dabei die Extrapola-
tion des Gesamtergotalkaloidgehalts auf Ergometrin und Ergotamin zu werten. Die Ergo-
metrin und Ergotamingehalte im Gesamtgemisch sind nicht bekannt. Grundsatzlich ist es
problematisch, fiir ein Gemisch aus komplex wirkenden, in ihren Gehalten schwankenden
Substanzen eine Risikoabschatzung vorzunehmen.
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3.2.3. Bewertung der EA-Gehalte i. H. von 1000 bzw. 2300 ug/kg Roggenmehl

Im CVUA Stuttgart wurden in der taglichen Arbeit der Lebensmitteliiberwachung EA-Gehalte
in Roggenmehlen im Bereich von 1000 pg/kg bis 2300 pg/kg bestimmt. Der Grund fur die
Probennahme der in Rede stehenden Roggenmehle (z. B. Verdachtsprobe) wurde dem BfR
nicht mitgeteilt.

Eine hohe, realitatsnahe Kurzzeitverzehrsmenge Uber die ,Summe aller Anteile fir Roggen
in Lebensmitteln” wurde flir die 2- bis <5-jahrigen Kinder ermittelt. Werden von Kindern die-
ser Altersgruppe in kurzer Zeit (z. B. an einem Tag) mittlere Verzehrsmengen von 1,9 g/kg
KG eines Roggenmehles mit EA-Gehalten von 1000 pg/kg verzehrt, wird die ARfD (1 pg/kg
KG) um das 1,9-fach Uberschritten. Bei Verzehr groRerer Mengen (z. B. 95. Perzentil von
4.1 g/kg KG) oder bei héheren EA-Gehalten im Mehl (wie z. B. Roggenmehl mit 2300 pg/kg
EA) wird die ARfD deutlich Uberschritten.

Das BfR kommt zu dem Ergebnis, dass flr 2- bis <5-jahrige Kinder bei mittlerem oder hohen
Kurzzeitverzehr bei Bertcksichtigung der ,Summe aller Anteile fur Roggen in Lebensmitteln®
(hier: reprasentiert durch Roggenmehl) mit EA-Gehalten bereits bei 1000 ug/kg die ARfD
deutlich Uberschritten wird und deshalb unerwlnschte Wirkungen maglich sind.

Fir die Risikogruppe der Schwangeren liegen dem BfR keine konkreten Daten fur Verzehrs-
abschatzungen vor. Bei dem in Mehl nachgewiesenen héchsten Gehalt wirde, bezieht man
die dartiber mégliche Aufnahmemenge an Gesamt-Ergotalkaloiden auf das pharmazeutisch
genutzte Ergotalkaloid Ergometrin, unglnstigensfalls die niedrigste therapeutische Dosis
(150 ug, EFSA 2012) Uberschritten. Bereits bei dieser Einzeldosis an Ergometrin ist bei
Schwangeren, je nach individueller Empfindlichkeit, eine Uteruskontraktion méglich. Da nur
einige Mutterkornalkaloide, zum Beispiel Ergometrin, aber auch Ergotamin, bezlglich der
Kontraktion der Uterusmuskulatur charakterisiert sind, ist eine Aussage zum Risiko einer
Uteruskontraktion mit groRen Unsicherheiten behaftet. Die Ergometrin-und Ergotamingehalte
im Gesamtgemisch sind nicht bekannt. Als besondere Unsicherheitsfaktoren sind beim Mehl,
neben der Extrapolation des Gesamtergotalkaloidgehalts auf Ergometrin und Ergotamin, die
moglichen An- oder Abreicherungsfaktoren wahrend der Weiterverarbeitung zu werten.
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