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Gesundheitliche Risiken durch hohe Gehalte an 3-MCPD- und Glycidyl-Fettsau-
reestern in bestimmten Lebensmitteln moglich

Aktualisierte Stellungnahme Nr. 005/2022 des BfR vom 26. Januar 2022

3-Monochlorpropandiol (3-MCPD), 2-Monochlorpropandiol (2-MCPD) und deren Fettsau-
reester sowie Glycidyl-Fettsaureester sind hitzebedingte Kontaminanten in Lebensmitteln.
Die Substanzen wurden in zahlreichen erhitzten Lebensmitteln, zum Beispiel in bestimmten
(fettreichen) Backwaren, Sduglingsnahrung und Speisefetten und-6len nachgewiesen. Freies
3-Monochlorpropandiol (3-MCPD) bzw. freies 2-Monochlorpropandiol (2-MCPD) kann entste-
hen, wenn fett- und gleichzeitig salzhaltige Lebensmittel im Herstellungsprozess hohen Tem-
peraturen ausgesetzt werden. Die estergebundenen Formen, also 2-MCPD-, 3-MCPD- sowie
Glycidyl-Fettsaureester entstehen nach heutigem Wissensstand vor allem bei der Raffination
pflanzlicher Fette und Ole, also bei Warmebehandlungen zum Zweck der Reinigung und Ver-
edlung.

Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) hat auf Basis aktueller Gehaltsdaten und der
verfugbaren Verzehrdaten zu diesen Lebensmitteln die Gesamtexposition (Gesamtaufnahme
Uber diese Lebensmittel) gegenlber diesen Verbindungen fir die relevanten Bevdlkerungs-
gruppen abgeschatzt und hinsichtlich ihres gesundheitlichen Risikos bewertet.

Fur 3-MCPD und seine Fettsdureester ergibt sich fir erwachsene Normal- und Vielverzehrer
auf Grundlage der durchgeflhrten Expositionsschatzung keine Uberschreitung des von der
Europaischen Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) abgeleiteten Werts fiir die tolerier-
bare tagliche Aufnahmemenge (Tolerable Daily Intake; TDI). Ein erhdhtes gesundheitliches
Risiko ist fur diese Bevolkerungsgruppe daher nicht zu erwarten. Im Gegensatz dazu wurde
fir Kinder und fiir Sauglinge eine z. T. deutliche Uberschreitung des TDI festgestellt. Ein er-
hohtes gesundheitliches Risiko bei langfristigem Verzehr ist daher fir diese Bevélkerungs-
gruppen mdaglich.

Fir 2-MCPD und seine Fettsaureester ist eine Bewertung moglicher gesundheitlicher Risiken
aufgrund derzeit noch fehlender toxikologischer Daten nicht maglich.

Glycidol bzw. seine estergebundene Form wirken genotoxisch-kanzerogen. Fur die Risi-
kocharakterisierung wird daher der international etablierte MOE (Margin of Exposure) -An-
satz verwendet. Der MOE wird als Quotient aus einem geeigneten toxikologischen Referenz-
punkt und der Exposition gegenuber der Substanz beim Menschen berechnet und zur Priori-
sierung der Dringlichkeit von RisikomanagementmaRnahmen herangezogen.? Als Referenz-

T Aktualisierte Fassung der Stellungnahme Nr. 020/2020 des BfR vom 20. April 2020
2 Sowohl der aus Tierstudien abgeleitete Referenzpunkt als auch die MOE-Werte sind keine gesund-
heitsbasierten Richtwerte. Der MOE dient vielmehr der Priorisierung von Risikomanagementmalinah-
men. Die Schlussfolgerung, dass eine Gesamtaufnahmemenge bei einem MOE von 25.000 oder ho-
her hinsichtlich méglicher Krebsrisiken ,wenig bedenklich® sei, ist aus toxikologischer Sicht nicht mit
Lunbedenklich“ gleichzusetzen, da auch bei Aufnahmemengen in diesem Bereich gesundheitliche Ri-
siken nicht mit hinreichender Sicherheit ausgeschlossen werden kdnnen. Daher gilt generell die Emp-
fehlung, die Exposition gegeniliber genotoxisch-kanzerogen wirkenden Substanzen so weit zu mini-
mieren, wie dies verninftigerweise erreichbar ist (ALARA-Prinzip: as low as reasonably achievable).
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punkt wird im konkreten Fall der aus den Daten einer Langzeitstudie mit Versuchstieren er-
mittelte T25 (die chronische Dosis, bei der bei 25 % der Versuchstiere innerhalb ihrer Le-
bensspanne Krebs in einem bestimmten Gewebe entsteht) von 10,2 mg/kg KG und Tag her-
angezogen. In diesem Fall wird ein MOE von 25.000 oder héher mit Blick auf die 6ffentliche
Gesundheit als wenig bedenklich angesehen und stellt somit eine niedrige Prioritat fir Risi-
komanagementmalnahmen dar.

Fur Erwachsene ergeben sich in den meisten Verzehrszenarien der durchgeflihrten Expositi-
onsschatzung Aufnahmemengen an gebundenem Glycidol, die zu MOE-Werten tuber 25.000
fuhren.

Ein Szenario fur Vielverzehrer von Bratfetten mit hohen Gehalten an gebundenem Glycidol
fuhrt allerdings zu Aufnahmemengen, die in einem MOE-Wert von 15 131 resultieren. Fur
Kinder und Sauglinge ergeben sich in verschiedenen Verzehrszenarien (Normal- sowie Viel-
verzehrer) z. T. MOE-Werte von ebenfalls deutlich unter 25 000. Bei ausschlie3lich mit
Sauglingsnahrung ernahrten Sauglingen, die nur Sduglingsnahrung mit hohen Gehalten an
gebundenem Glycidol verzehren, liegt der MOE bspw. mit etwa 2 900 um etwa Faktor 10
niedriger. Ein erhohtes gesundheitliches Risiko durch die chronische Aufnahme erscheint da-
her fur bestimmte Bevdlkerungsgruppen maglich.

Das BfR empfiehlt, die Gehalte an 2-MCPD und 3-MCPD und ihren Fettsaureestern sowie
die Gehalte an estergebundenem Glycidol in Lebensmittelgruppen, die verstarkt von Kindern
(Donuts/Berliner, Margarinen/Pflanzencremes) und insbesondere von Sauglingen (Saug-
lingsnahrung) verzehrt werden, weiter zu senken. Dies gilt insbesondere fiir Sauglingsnah-
rung, da es fir nicht gestillte Sauglinge keine Ernahrungsalternative gibt.

1 Gegenstand der Bewertung

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) hat die gesundheitlichen Risiken bewertet, die
sich aus dem Vorkommen von 2-Monochlorpropandiol (2-MCPD) bzw. 3-
Monochlorpropandiol (3-MCPD) und deren Fettsaureestern sowie von Glycidyl-
Fettsaureestern in Lebensmitteln ergeben. Bei der gesundheitlichen Bewertung wurden die
Gehalte in allen wichtigen Lebensmittelgruppen beriicksichtigt, fur die derzeit Daten zum
Vorkommen dieser Substanzen vorliegen. Hierzu wurden insbesondere Daten zu Gehalten
dieser Substanzen in unterschiedlichen Lebensmittelgruppen, die im Rahmen des
Entscheidungshilfeprojekts (EH-Projekts) ,Untersuchung auf das Vorkommen von 3-MCPD-
Estern und verwandten Verbindungen in Lebensmitteln“ des Bundesministeriums fiir
Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL) erhoben wurden, einbezogen. Weiterhin wurden
Messdaten aus dem Projekt ,Minimierung von 2- und 3-MCPD, Glycidol sowie deren
Fettsaureestern in geraucherten und thermisch behandelten Fischerzeugnissen® des Max-
Rubner-Institutes (MRI) (FEI 2017) und Daten des Bundesamtes flur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) berucksichtigt.

2 Ergebnis

Auf der Basis der verfugbaren Daten kommt das BfR zu den folgenden Ergebnissen:

. Bewertung moglicher gesundheitlicher Risiken durch Exposition gegentiber 3-MCPD
und seinen Fettsaureestern:
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Far erwachsene Normal- und Vielverzehrer ist auf Grundlage der durchgefuhrten Ex-
positionsschatzung keine Uberschreitung des von der Européischen Behdrde fiir Le-
bensmittelsicherheit (EFSA) abgeleiteten Wertes fiir die tolerierbare tagliche Aufnah-
memenge (Tolerable Daily Intake; TDI) von 3-MCPD und seinen Fettsaureestern von
2 yg/kg Korpergewicht (KG) festzustellen. Ein erhdhtes gesundheitliches Risiko ist
daher nicht zu erwarten. Im Gegensatz dazu wurde fir Kinder und flr Sduglinge eine
z. T. deutliche Uberschreitung des TDI festgestellt. Ein erhéhtes gesundheitliches Ri-
siko bei langfristigem Verzehr ist daher in diesen Bevdlkerungsgruppen maglich.

. Bewertung moglicher gesundheitlicher Risiken durch Exposition gegentiber 2-MCPD
und seinen Fettsaureestern:

Die wenigen fur 2-MCPD und seine Fettsaureester verfligbaren toxikologischen Da-
ten erlauben keine abschlieRende Bewertung mdglicher gesundheitlicher Risiken.

. Bewertung moglicher gesundheitlicher Risiken durch Exposition gegentiber Glycidyl-
Fettsdureestern:

Fir Glycidol mit genotoxisch-kanzerogenem Wirkmechanismus ist die Ableitung einer
gesundheitlich unbedenklichen Aufnahmemenge nicht méglich, da sich bei genotoxi-
schen Stoffen keine untere Wirkschwelle ermitteln 1&sst. Zur Priorisierung von Risiko-
managementmalnahmen wird daher der Margin of Exposure (MOE)-Ansatz herange-
zogen. Ein auf Basis eines T25 (das ist die chronische Dosis, bei der bei 25 % der
Versuchstiere innerhalb ihrer Lebensspanne Krebs in einem bestimmten Gewebe
entsteht) als Referenzpunkt abgeleiteter MOE von 25.000 oder héher wird prinzipiell
mit Blick auf die 6ffentliche Gesundheit als wenig bedenklich angesehen und stellt so-
mit eine niedrige Prioritat fir Risikomanagementmallinahmen dar.

Flar Erwachsene ergeben sich in den meisten Verzehrszenarien der durchgeflhrten
Expositionsschatzung Aufnahmemengen an gebundenem Glycidol (Glycidol aus Fett-
saureestern, siehe Kapitel 3.1.3 ,Exposition“, Abschnitt 3.1.3.1.2 ,Gehaltsdaten®), die
zu MOE-Werten tber 25.000 fuhren. Ein Szenario flr Vielverzehrer von Bratfetten mit
hohen Gehalten an gebundenem Glycidol fiihrt allerdings zu Aufnahmemengen, die
in einem MOE-Wert von 15.131 resultieren.

Fir Kinder und Sauglinge ergeben sich in verschiedenen Verzehrszenarien (Normal-
sowie Vielverzehrer) z. T. MOE-Werte von ebenfalls deutlich unter 25.000. Bei aus-
schlief3lich mit Sduglingsnahrung ernahrten Sauglingen, die nur Sauglingsnahrung
mit hohen Gehalten an gebundenem Glycidol verzehren, liegt der MOE bspw. mit
etwa 2.900 um etwa Faktor 10 niedriger. Ein erhohtes gesundheitliches Risiko durch
die chronische Aufnahme erscheint daher fir bestimmte Bevolkerungsgruppen mog-
lich.

Auf der Grundlage der verfugbaren Daten empfiehlt das BfR, die Gehalte an 2-MCPD und 3-
MCPD und ihren Fettsaureestern sowie die Gehalte an estergebundenem Glycidol in Le-
bensmittelgruppen, die verstarkt von Kindern (Donuts/Berliner, Margarinen/Pflanzencremes)
und insbesondere von Sauglingen (Sauglingsnahrung) verzehrt werden, weiter zu senken.
Fur Sauglingsnahrung gilt dies in besonderer Weise, da es fir nicht gestillte Sauglinge keine
Ernahrungsalternative gibt.
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3 Begriindung

3.1 Risikobewertung
3.1.1 Méogliche Gefahrenquellen

3-Monochlor-1,2-propandiol (3-MCPD; C3H;ClO2; CAS-Nummer: 96-24-2) sowie 2-Mono-
chlor-1,3-propandiol (2-MCPD; C3H7CIO2; CAS-Nummer: 497-04-1) sind Kontaminanten in
Lebensmitteln, die beim Erhitzen entstehen. Sie gehéren zur Gruppe der Chlorpropanole.
Diese beiden Substanzen besitzen ein Glyceringrundgerist (siehe Abbildung 1), bei dem je-
weils eine Hydroxylgruppe in Position 3 bzw. in Position 2 durch ein Chloratom ersetzt ist.
Beide Substanzen kdnnen ungebunden oder als Fettsaureester vorkommen, die aus dem
Chlorpropanol und einem oder zwei Fettsdurerestern (Mono- und Diester) bestehen (Andres
et al. 2017).

Glycidol (C3HsO2; CAS-Nummer: 556-52-5) leitet sich ebenfalls vom Glycerin ab (siehe Abbil-
dung 1), besitzt allerdings eine Epoxidstruktur und kann prinzipiell in freier Form oder mit ei-
ner Fettsdure verestert als Glycidyl-Fettsdureester (gebundenes Glycidol) vorkommen
(Andres et al. 2017). Wegen der hohen Reaktivitat des Glycidols wird, aufgrund theoretischer
Uberlegungen, allerdings davon ausgegangen, dass in Lebensmitteln tiberwiegend Glycidyl-
Fettsdureester vorliegen.

3-MCPD-, 2-MCPD- und Glycidyl-Fettsdureester entstehen vor allem bei der Raffination
pflanzlicher Fette und Ole wahrend der sogenannten Desodorierung, bei der unerwiinschte
Geruchs- und Geschmacksstoffe bei hohen Temperaturen entfernt werden (Bakhiya et al.
2011; Andres et al. 2013; EFSA 2016; Andres et al. 2017). Raffinierte, d. h. nicht naturbelas-
sene, Speisedle und Speisefette kdnnen daher zum Teil erhebliche Mengen dieser Substan-
zen enthalten (Kuhimann 2011; Abd Razak et al. 2012). Entsprechend finden sich diese Sub-
stanzen in zahlreichen Lebensmitteln, die solche pflanzlichen Ole und Fette enthalten, wie
Margarine und Sauglingsnahrung (Bakhiya et al. 2011; Jedrkiewicz et al. 2016; Andres et al.
2017; Cheng et al. 2017; Spungen et al. 2018). Ferner wurden diese Substanzen in weiteren
erhitzten Lebensmitteln, zum Beispiel in stark geréstetem Toastbrot, in der Rinde von Brot
oder in Sojasaucen gefunden (Andres et al. 2013; Andres et al. 2017; Kowalska 2017). 3-
bzw. 2-MCPD und ihre Fettsaureester konnen entstehen, wenn Lebensmittel, die Fett und
Kochsalz enthalten, im Herstellungsprozess hohen Temperaturen ausgesetzt werden
(Andres et al. 2017).
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Abbildung 1. Schematische Darstellung der Strukturformeln von 3-MCPD, 2-MCPD und Glycidol sowie von de-
ren Fettsaureestern. R1, R2 = Fettsaurerest.

3.1.2 Gefahrdungspotenzial
3.1.21 Toxikokinetik
3.1.2.1.1 3-MCPD und seine Fettsaureester

Sowohl freies 3-MCPD als auch 3-MCPD aus Fettsdureestern werden nach oraler Aufnahme
rasch und effizient im Gastrointestinaltrakt (GIT) resorbiert (Buhrke et al. 2011; Abraham et
al. 2013; Onami et al. 2015; Gao et al. 2017). Eine Studie zur Bioverfiigbarkeit in Ratten hat
gezeigt, dass 3-MCPD-Fettsdureester bei der Resorption im Darm nahezu vollstandig unter
Freisetzung von 3-MCPD gespalten werden (BfR 2012). Das freie 3-MCPD wird dann resor-
biert. Fir 2-MCPD-Fettsaureester wurden solche Untersuchungen bisher nicht durchgefiihrt.
Als Annahme wird derzeit aber davon ausgegangen, dass diese Substanz ebenfalls vollstan-
dig in 2-MCPD gespalten wird (Buhrke et al. 2015; EFSA 2016; Kaze et al. 2016). Die Be-
schreibung des Gefahrdungspotenzials der Fettsaureester kann daher auf Basis von Daten
zum Gefahrdungspotenzial der freien Substanzen erfolgen. Die Elimination des aufgenom-
menen 3-MCPD aus dem Serum erfolgt rasch. Dies geht aus den Ergebnissen von Studien
an Ratten hervor, in denen die Toxikokinetik von freiem 3-MCPD und seinem Fettsaureester
3-MCPD-Dipalmitat untersucht wurde (Abraham et al. 2013; Gao et al. 2017).

Der Metabolismus von 3-MCPD wurde noch nicht vollstandig charakterisiert. Ein bekannter
metabolischer Pfad, der zur Detoxifizierung der Substanz fuhrt, ist die Konjugation von 3-
MCPD mit Glutathion in der Leber. Diese Umsetzung findet allerdings nur in begrenztem
Umfang statt (Weber et al. 1995). Die aufgrund theoretischer Uberlegungen mdoglich erschei-
nende Umwandlung von 3-MCPD in Glycidol konnte in vivo bislang nicht nachgewiesen wer-
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den (Abraham et al. 2013; Gao et al. 2017). Aus Studien an Ratten geht hervor, dass die oxi-
dative Umwandlung von 3-MCPD zu B-Chlorlactaldehyd, B-Chlormilchsdure und Oxalsaure
einen wichtigen Metabolisierungsweg dieser Substanz in Saugetieren darstellt (Jones et al.
1978; Lynch et al. 1998). Der genaue Ablauf der Exkretion von 3-MCPD und seinen Metabo-
liten ist noch nicht vollstandig bekannt. Die verfligbaren Daten deuten aber darauf hin, dass
die Exkretion hauptsachlich renal und nur zu einem geringen Teil Uber die Atmung bzw. den
Darm erfolgt (Xiao et al. 2003; Abraham et al. 2013; Teng and Wang 2015; Gao et al. 2017).

3.1.21.2 2-MCPD und seine Fettsaureester

Zwei in vitro-Studien geben erste Einblicke in die gastrointestinale Biotransformation von 2-
MCPD-Fettsaureestern und die Resorption von freiem 2-MCPD (Buhrke et al. 2015; Kaze et
al. 2016). In beiden Studien wurde gezeigt, dass 2-MCPD-Fettsaureester durch humane
Caco-2-Zellen, die als Modell fur die gastrointestinale Barriere verwendet wurden, in &hnli-
cher Weise wie 3-MCPD-Fettsaureester hydrolysiert werden (Buhrke et al. 2015; Kaze et al.
2016). Dabei wurde 2-MCPD freigesetzt. Ferner zeigten die Ergebnisse, dass freies 2-
MCPD, nicht aber der Fettsaureester die gastrointestinale Barriere passieren kann (Buhrke
et al. 2015; Kaze et al. 2016). Weitere Studien zur Toxikokinetik von 2-MCPD oder 2-MCPD-
Fettsaureestern sind nicht verfligbar.

3.1.21.3 Glycidol und seine Fettsaureester

Nach oraler Aufnahme von freiem bzw. gebundenem Glycidol erfolgt — bei gebundenem Gly-
cidol nach Hydrolyse der Ester — eine rasche und effiziente Resorption der freien Verbindun-
gen im GIT. Dies ergibt sich aus einer Studie zur Toxikokinetik mit *C-markiertem Glycidol
an Ratten (Nomeir et al. 1995). Zu diesem Ergebnis kamen auch Wakabayashi und Kollegen
(Wakabayashi et al. 2012). In dieser Studie flihrte die orale Gabe sowohl von Glycidol als
auch von Glycidyl-Linoleat zu einem raschen Anstieg der Plasmakonzentration von Glycidol
in Ratten bzw. in Affen, weshalb die Autoren sowohl auf eine extensive Hydrolyse des ge-
bundenen Glycidols als auch auf eine rasche Resorption von freiem Glycidol aus dem GIT
der Versuchstiere schlossen (Wakabayashi et al. 2012). Glycidol kann im Organismus in ver-
schiedene Metaboliten umgewandelt werden. Zu den wichtigsten Metaboliten gehéren Gluta-
thion-Konjugate sowie Mercaptursaure-Derivate (Appel et al. 2013). Ferner wurde in vivo
auch die Bildung von 3-MCPD im Rahmen der Metabolisierung von freiem und gebundenem
Glycidol gezeigt (Onami et al. 2015). Glycidol selbst kann aufgrund der elektrophilen Epo-
xidringstruktur mit verschiedensten nukleophilen Biomolekilen, wie Proteinen oder Desoxyri-
bonukleinsauren (DNA), reagieren (IARC 2000; Aasa et al. 2016; Abraham et al. 2017). Die
Bildung von DNA-Addukten gilt prinzipiell als ein initiierender Schritt im Rahmen der chemi-
schen Kanzerogenese (Melnick 2002; Aasa et al. 2016). Die Exkretion von Glycidol und sei-
nen Metaboliten erfolgt hauptsachlich Uber die Niere und zu einem geringeren Teil Uber die
Atemluft bzw. den Darm (Nomeir et al. 1995; Bakhiya et al. 2011; Appel et al. 2013).

3.1.2.2 Bewertung durch nationale und internationale Institutionen

Im Rahmen der vorliegenden Stellungnahme wird auf eine ausfuhrliche Darstellung des Ge-
fahrdungspotenzials von 3-MCPD, 2-MCPD und Glycidol bzw. deren Fettsdureestern ver-
zichtet. Bei der Beschreibung liegt der Fokus auf den Endpunkten, die im Rahmen friherer
Bewertungen bereits als fur die Risikocharakterisierung relevant identifiziert wurden.

3.1.2.2.1 3-MCPD und seine Fettsaureester

3-MCPD wurde im Jahr 2001 vom Wissenschaftlichen Ausschuss fir Lebensmittel (Scientific
Committee on Food; SCF) der Europaischen Kommission bewertet und auf der Grundlage
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einer Langzeitstudie an Ratten als nicht-genotoxisches Kanzerogen angesehen (SCF 2001).
In der zugrunde liegenden Studie wurden Ratten (je 50 Mannchen bzw. Weibchen) fur 104
Wochen Uber das Trinkwasser mit 3-MCPD (Dosisgruppen: 0; 1,1; 5,2 bzw. 28 mg/kg KG
und Tag (Mannchen) bzw. 0; 1,4; 7,0 bzw. 35 mg/kg KG und Tag (Weibchen)) behandelt
(Sunahara et al. 1993). Es wurden vermehrt Nephropathien und renale tubulare Hyperpla-
sien beobachtet. Ferner wurden kanzerogene Effekte, wie eine erhdhte Inzidenz von renalen
tubularen Tumoren bei beiden Geschlechtern bzw. eine erhdhte Inzidenz fir Leydigzelltumo-
ren sowie von Fibroadenomen im Brustdriisengewebe bei den mannlichen Versuchstieren
berichtet (Sunahara et al. 1993).

Die beschriebenen kanzerogenen Wirkungen wurden als sekundare Effekte angesehen, wo-
bei das Auftreten renaler Tumoren bei beiden Geschlechtern auf die 3-MCPD-vermittelte
chronisch-progressive Nephropathie zurtickgeflihrt wurde. Als Ursache fir die Bildung von
Tumoren in hormonresponsiven Geweben, wie Testes bzw. dem Brustdrisengewebe bei
mannlichen Ratten, wurde die Beeinflussung des hormonellen Gleichgewichts durch 3-
MCPD diskutiert (SCF 2001). Die Bildung renaler Hyperplasien wurde in der Bewertung des
SCF als sensitivster Endpunkt angesehen und ein Lowest Observed Adverse Effect Level
(LOAEL,; die niedrigste Dosis, bei der im Tierexperiment ein toxischer Effekt beobachtet wird)
von 1,1 mg/kg Korpergewicht (KG) und Tag identifiziert. Das SCF leitete unter Berlicksichti-
gung eines Extrapolationsfaktors von 500 aus diesem LOAEL eine tolerierbare tagliche Auf-
nahmemenge (Tolerable Daily Intake; TDI) von 2 ug/kg KG und Tag ab (SCF 2001).

Auch das United Kingdom Committee on Carcinogenicity of Chemicals in Food, Consumer
Products and the Environment (COC) hat das genotoxische bzw. krebserzeugende Potenzial
von 3-MCPD bewertet (COC 2000). Unter Bericksichtigung derselben Datengrundlage
(Sunahara et al. 1993) kam das COC ebenfalls zu dem Ergebnis, dass 3-MCPD nicht ge-
notoxisch wirke. Die beobachteten kanzerogenen Effekte in der Niere beider Geschlechter
bzw. in den hormonresponsiven Geweben bei mannlichen Ratten (z. B. Testes/Hoden
(Sunahara et al. 1993)) wurden ebenfalls auf die 3-MCPD-vermittelte Nephropathie bzw. hor-
monellen Stérungen zurtickgefihrt und als sekundare Effekte angesehen (COC 2000). Auf
dieser Grundlage identifizierte das COC eine Dosis von 1,1 mg/kg KG und Tag als No Ob-
served Effect Level (NOEL; die hochste Dosis, bei der im Tierexperiment keine statistisch
signifikante behandlungsbedingte Wirkung auftritt) flr die beobachteten kanzerogenen Ef-
fekte. Unter Einbeziehung des NOEL sowie eines Extrapolationsfaktors (,uncertainty factor”)
von 1000, welcher die Unsicherheiten beziglich der verwendeten Daten (z. B. deren Qualitat
bzw. Unvollstandigkeit) abdeckt, kam das COC abschliellend zu dem Ergebnis, dass es un-
wahrscheinlich ist, dass 3-MCPD ein kanzerogenes Risiko fiir den Menschen darstellt, sofern
die Exposition 1000 Mal niedriger ist als der NOEL (COC 2000).

Im Jahr 2002 fUhrte der Gemeinsame Expertenausschuss fir Lebensmittelzusatzstoffe der
FAQO und der WHO (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives; JECFA) eine Ri-
sikobewertung zu 3-MCPD in Lebensmitteln durch. Als Schlusselstudie bei dieser Bewertung
wurde ebenfalls die Studie von Sunahara et al. aus 1993 identifiziert. Auch JECFA kam zu
dem Schluss, dass 3-MCPD nicht genotoxisch sei und dass die beobachteten kanzerogenen
Wirkungen im renalen Tubulus bzw. in hormonresponsiven Geweben (z. B. Testes) als se-
kundare Effekte anzusehen sind (JECFA 2002). Das vermehrte Auftreten renaler tubularer
Hyperplasie wurde von JECFA ebenfalls als sensitivster Endpunkt identifiziert. JECFA sah
die Dosis von 1,1 mg/kg KG und Tag als Lowest Observed Effect Level (LOEL; die geringste
Dosis, bei der im Tierexperiment ein signifikanter Effekt beobachtet wurde) an. Unter Ver-
wendung eines Unsicherheitsfaktors von 500 (welcher u. a. die Extrapolation vom LOEL zum
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NOEL sowie weitere Unsicherheiten berlcksichtigt) wurde ein Wert fur die vorlaufige maxi-
male tolerierbare tagliche Aufnahmemenge (Provisional Maximum Tolerable Daily Intake,
PMTDI) von 2 pg/kg KG und Tag abgeleitet (JECFA 2002).

Im Jahr 2017 fuhrte JECFA unter Verwendung der Ergebnisse von Sunahara et al.
(Sunahara et al. 1993) sowie aktuellerer Studiendaten von Cho und Kollegen (Cho et al.
2008) eine erneute Risikobewertung zu 3-MCPD und seinen Fettsdureestern durch (JECFA
2017). In diesem Zusammenhang konstatierte JECFA, dass die verfligbaren experimentellen
Daten darauf hinweisen, dass 3-MCPD-Fettsaureester im GIT groRtenteils zu freiem 3-
MCPD hydrolysiert werden und die freie Verbindung schlieRlich die toxischen Wirkungen ver-
mittelt (JECFA 2017).

Ahnlich wie in der Arbeit von Sunahara et al., wurden in der Studie von Cho und Kollegen
Ratten fir einen Zeitraum von 2 Jahren mit 3-MCPD (mannliche Ratten: 0; 2,0; 8,3 oder 29,5
mg/kg KG und Tag; weibliche Tiere: 0; 2,7; 10,3 oder 37,0 mg/kg KG und Tag) behandelt
(Cho et al. 2008). Die Exposition erfolgte ebenfalls tber das Trinkwasser. Im Zusammen-
hang mit der Gabe von 3-MCPD traten kanzerogene Effekte in der Niere bzw. in hormon-
responsiven Geweben auf. Bei den Tieren beider Geschlechter traten vermehrt renale tu-
bulare Adenome bzw. Karzinome in der jeweils hochsten Dosisgruppe (29,5 bzw. 37 mg/kg
KG und Tag) auf. Ferner war die Gabe von 3-MCPD bei den mannlichen Ratten der hochs-
ten Dosisgruppe (29,5 mg/kg KG und Tag) mit einer signifikant erhdhten Inzidenz fur Leydig-
zelltumoren assoziiert (Cho et al. 2008). Neben diesen Effekten wurden im Rahmen der Tier-
studie auch verschiedene 3-MCPD-vermittelte nicht-neoplastische Veranderungen, insbe-
sondere in der Niere, beobachtet. Bei Dosen von 2,0; 8,3 und 29,5 mg/kg KG und Tag
(Mannchen) bzw. 37,0 mg/kg KG und Tag (Weibchen) kam es zu einer signifikanten Erho-
hung bezlglich des Auftretens von renalen tubularen Hyperplasien. Ferner kam es bei bei-
den Geschlechtern zur Ausbildung einer chronischen progressiven Nephropathie (mannliche
Ratten bei: 2,0; 8,3 und 29,5 mg/kg KG und Tag; weibliche Ratten bei: 10,3 bzw. 37,0 mg/kg
KG und Tag) (Cho et al. 2008).

JECFA beurteilte die kanzerogenen Effekte in der Niere bzw. den hormonresponsiven (hor-
monempfindlichen) Geweben (z. B. Testes) als sekundar und fuhrte sie auf die chronisch-
progressive Nephropathie bzw. auf die Beeinflussung des hormonellen Gleichgewichts durch
3-MCPD zurtick (JECFA 2017). Aus den Ergebnissen der zuvor genannten Studien
(Sunahara et al. 1993; Cho et al. 2008) wurde die Ausbildung renaler tubularer Hyperplasien
bei mannlichen Ratten als sensitivsten Endpunkt fir die Wirkung von 3-MCPD und seinen
Fettsaureestern identifiziert. Fur diesen Endpunkt wurde unter Verwendung des Benchmark
Dose (BMD)-Ansatzes ein BMDL1o (Benchmark Dose Lower Confidence Limit 10%; Schatz-
wert der Dosis, die im Tierexperiment mit 95 %-iger Sicherheit eine Effektinzidenz von max.
10 % verursacht) von 0,87 mg/kg KG und Tag berechnet. Unter der Annahme, dass 3-
MCPD-Fettsaureester im GIT nahezu vollstandig zu freiem 3-MCPD hydrolysiert werden so-
wie unter Einbeziehung eines Extrapolationsfaktors von 200 (zur Berlcksichtigung von In-
traspezies- und Interspezies-Unterschieden sowie von Unsicherheiten beziglich der Daten-
lage zu reproduktionstoxischen Effekten), wurde von diesem BMDLo-Wert (0,87 mg/kg KG)
ein neuer Gruppen-PMTDI (,group PMTDI*) fur freies 3-MCPD und 3-MCPD aus Fettsau-
reestern von 4 ug/kg KG und Tag abgeleitet (JECFA 2017). Dieser Wert ersetzte den 2002
von JECFA veréffentlichten PMTDI von 2 ug/kg KG und Tag (JECFA 2002). Im Rahmen der
abschlief’enden Beurteilung kam JECFA zu dem Ergebnis, dass unter Berucksichtigung der
durchgeflhrten Expositionsschatzung der ermittelte Gruppen-PMTDI fir freies 3-MCPD und
3-MCPD aus Fettsaureestern von 4 pg/kg KG und Tag von der Gesamtbevoélkerung nicht
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ausgeschopft wird. Allerdings konnte es moglicherweise in einigen Landern zu einer 2,5-fa-
chen Uberschreitung dieses Gruppen-PMTDI bei Sauglingen kommen, die Anfangs- und Fol-
genahrung erhalten.

Auch die Europaische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) hat das Vorkommen von
3-MCPD bzw. 3-MCPD-Fettsaureestern in Lebensmitteln bewertet (EFSA 2016; EFSA
2018). In der 2016 vorgenommenen Risikobewertung zu 3-MCPD und seinen Fettsau-
reestern in Lebensmitteln wurden neu erhobene Gehalts- und Verzehrdaten bericksichtigt
(EFSA 2016). Als Schltsselstudien wurden die beiden Langzeitstudien an Ratten von Suna-
hara et al. sowie von Cho und Kollegen verwendet (Sunahara et al. 1993; Cho et al. 2008).
Die Ausbildung von Hyperplasien der Nierentubuli wurde als sensitivster Endpunkt identifi-
ziert und die proliferationsfordernde Wirkung als ein mdglicher Mechanismus flir die kanzero-
genen Effekte angesehen. Auch die EFSA kam zu dem Ergebnis, dass die verfugbaren Da-
ten keine Hinweise auf einen genotoxischen Wirkmechanismus ergeben. (EFSA 2016). Aus
den Daten der Studie von Cho und Kollegen (Cho et al. 2008) wurde ein BMDL1o von 0,077
mg/kg KG und Tag abgeleitet (EFSA 2016). Unter Anwendung eines Extrapolationsfaktors
von 100, welcher Intraspezies- und Interspezies-Unterschiede beriicksichtigen sollte, wurde
ein Gruppen-TDI (,group TDI*) fir freies 3-MCPD und 3-MCPD aus Fettsaureestern von 0,8
Mg/kg KG und Tag abgeleitet. Dem lag die Annahme zugrunde, dass 3-MCPD-Fettsaureester
im GIT nahezu vollstandig zu freiem 3-MCPD hydrolysiert werden. Die anschliefende Risi-
kocharakterisierung auf Basis der verfigbaren Expositionsdaten zeigte, dass der Gruppen-
TDI vor allem in jingeren Bevolkerungsgruppen (,younger age groups®) und insbesondere
von Vielverzehrern (P95) belasteter Lebensmittel Uberschritten werden kann (EFSA 2016).

Im Jahre 2018 aktualisierte EFSA die Risikobewertung zu 3-MCPD und seinen Fettsau-
reestern in Lebensmitteln (EFSA 2018) unter Verwendung eines neuen BMD-Ansatzes
(EFSA 2017b). Fir die Bewertung der renalen Effekte von 3-MCPD wurden die Langzeitstu-
dien an Ratten von Sunahara et al. bzw. von Cho und Kollegen verwendet (Sunahara et al.
1993; Cho et al. 2008). In diesem Zusammenhang wurde die Ausbildung einer renalen tu-
buldren Hyperplasie als sensitivster Endpunkt bestatigt und fir die weitere Modellierung ver-
wendet.

Neben den renalen Effekten wurden auch 3-MCPD-assoziierte Wirkungen auf die Fertilitat
betrachtet, wobei die Ergebnisse zweier subakuter Studien von Ban et al. sowie von Kim et
al. bzw. einer subchronischen Studie von Li und Kollegen an Ratten als Schlisselstudien fir
diese Stellungnahme verwendet wurden (Ban et al. 1999; Li et al. 2003; Kim et al. 2012).

Im Rahmen der Studie von Ban et al. wurde der Effekt von 3-MCPD auf die Fertilitat von
mannlichen Ratten (iber die prozentuale Anderung der Spermienmotilitat untersucht (Ban et
al. 1999). Dazu wurden die Tiere (12 bzw. 13 je Gruppe) flr 9 Tage mit 3-MCPD (Dosisgrup-
pen: 0, 1; 3 bzw. 10 mg/kg KG und Tag) oral (,gavage®) behandelt. Die Gabe von 3-MCPD
fuhrte zu einer signifikanten und dosisabhangigen Verminderung entsprechender Parameter
der Spermienmotilitdt, wie der kurvilinearen Geschwindigkeit (,curvilinear velocity®) der Sper-
mien in den héchsten zwei Dosisgruppen von 3 bzw. 10 mg/kg KG und Tag (Ban et al.
1999).

In der subakuten Studie von Kim und Kollegen wurde mannlichen Ratten (6 je Dosisgruppe)
Uber einen Zeitraum von 7 Tagen 3-MCPD in verschiedenen Dosen (0, 3, 10 und 30 mg/kg
KG und Tag) oral (,gavage“) verabreicht (Kim et al. 2012). Als Endpunkte fur Effekte von 3-
MCPD auf die Fertilitdt wurden u. a. die Vakuolisierung des epididymalen Epithels und die
Spermienmotilitat betrachtet. Die Behandlung der Tiere fuhrte in allen Dosisgruppen zu einer
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konzentrationsabhangigen Erhéhung der Epididymalzellvakuolisierung sowie zu einer Verrin-
gerung der Spermienmotilitat, die bei 10 bzw. 30 mg/kg KG und Tag signifikant war (Kim et
al. 2012).

In der dritten Studie von Li et al. wurden mannliche Ratten (21 Tiere je Gruppe) fur 90 Tage
mit 3-MCPD (0; 0,25; 0,5; 1; 2; 4; 8 bzw. 16 mg/kg KG und Tag) mittels oraler Gabe (,ga-
vage"“) behandelt (Li et al. 2003). Bezuglich der Effekte von 3-MCPD auf die Fertilitdt wurden
in dieser subchronischen Studie u. a. die Spermienzahl und die Uberlebensrate der Sper-
mien betrachtet. Die Verabreichung von 4, 8 bzw. 16 mg 3-MCPD/kg KG und Tag fihrte zu
einer signifikanten Verringerung der Spermienzahl. Die Uberlebensrate der Spermien war bei
Ratten der beiden héchsten Dosisgruppen (8 und 16 mg/kg KG und Tag) signifikant reduziert
(Li et al. 2003).

Zusammen zeigten die Ergebnisse dieser Tierstudien, dass 3-MCPD einen negativen Ein-
fluss auf die Fertilitat in Ratten besitzt. Im Rahmen der Bewertung von 3-MCPD durch die
EFSA 2018 wurden aus den Ergebnissen dieser Studien die kurvilineare Geschwindigkeit
der Spermien (Ban et al. 1999), die Epididymalzellvakuolisierung (Kim et al. 2012) bzw. die
Verringerung der Spermienzahl (Li et al. 2003) als sensitive Endpunkte bezuglich der Effekte
von 3-MCPD auf die Fertilitat identifiziert und fir die BMD-Modelmittelung verwendet (EFSA
2018).

Die identifizierten Endpunkte hinsichtlich der renalen Effekte bzw. der Effekte auf die Fertilitat
in Ratten wurden gemaf} dem aktuellen Leitfaden der EFSA modelliert und die Ergebnisse
dieser Analysen als Konfidenzintervalle aus der geschatzten unteren Grenze (Benchmark
Dose Lower Confidence Limit, BMDL) bzw. oberen Grenze (Benchmark Dose Upper Con-
fidence Limit, BMDU) vergleichend dargestellt (EFSA 2018). Dieser Vergleich flhrte die
EFSA zu dem Ergebnis, dass sich der niedrigste BMDL1o-Wert aus den Daten der Tierstudie
von Cho und Kollegen (Cho et al. 2008) (0,2 mg 3-MCPD/kg KG und Tag) flr renale tubulare
Hyperplasien bei Ratten ergibt. Dieser Referenzpunkt lag unterhalb der ermittelten Werte flr
die anderen betrachteten Endpunkte, z. B. hinsichtlich der Fertilitdt in Ratten, und wurde da-
mit als sensitivster Endpunkt angesehen (EFSA 2018). Mit diesem BMDL1o von 0,20 mg/kg
KG und Tag flr renale tubulare Hyperplasien als sensitivsten Endpunkt und unter Anwen-
dung eines Extrapolationsfaktors von 100, der sowohl Intraspezies- als auch Interspezies-
Unterschiede berlcksichtigen soll, wurde ein neuer Gruppen-TDI von 2 ug/kg KG und Tag
fur freies 3-MCPD und 3-MCPD aus Fettsaureestern abgeleitet (EFSA 2018). Die Ergeb-
nisse der anschlieRenden Risikocharakterisierung durch die EFSA ergaben, dass dieser
Gruppen-TDI in der Bevolkerungsgruppe der Erwachsenen (,adult population®) nicht ausge-
schopft wird. Allerdings wurde eine leichte Uberschreitung dieses Wertes bei Vielverzehrern
(P95) in der jungeren Bevdlkerungsgruppe (,younger age“) und insbesondere bei Sauglin-
gen, die ausschlieRlich mit Sduglingsnahrung ernahrt werden (,formula only*), beobachtet
(EFSA 2018).

Im Rahmen einer Stellungnahme zu 3-MCPD in Brot (BfR 2003b) sowie einer darauf aufbau-
enden erganzenden toxikologischen Bewertung von 3-MCPD unter besonderer Berlcksichti-
gung der Gefahrdung von Kindern (BfR 2003a) wurde zunachst Bezug auf die zugrundelie-
genden wissenschaftlichen Daten genommen. Im Zusammenhang mit den verfligbaren und
von SCF und JECFA bewerteten Studienergebnissen zum genotoxischen Potenzial (SCF
2001; JECFA 2002) kam das BfR zu dem Schluss, dass 3-MCPD nicht genotoxisch sei. Fur
die weitere Bewertung toxischer Effekte von 3-MCPD wurden die Ergebnisse der Langzeit-
studie von Sunahara und Kollegen an Ratten zugrunde gelegt (Sunahara et al. 1993) und
Nierenhyperplasie als sensitivster Endpunkt angesehen. Aus den Daten wurde ein TDI von 2
Mg/kg KG und Tag abgeleitet (BfR 2003b, a).

© BfR, Seite 10 von 54



-- Fir BFR
Bundesinstitut fiir Risikobewertung v

www.bfr.bund.de

In einer Stellungnahme aus dem Jahr 2007 bewertete das BfR das gesundheitliche Risiko
von 3-MCPD-Fettsaureestern in raffinierten pflanzlichen Fetten bzw. Sauglingsanfangs- und
Folgenahrung (BfR 2007). Unter der Annahme einer vollstdndigen Hydrolyse von 3-MCPD-
Fettsaureestern im GIT kam das BfR zu dem Ergebnis, dass der TDI von 2 ug/kg KG und
Tag fur 3-MCPD bei Erwachsenen mit hohem Verzehr von raffinierten pflanzlichen Fetten,
besonders aber bei Sduglingen, die Anfangs- und Folgenahrung erhalten, Uberschritten wird
(BfR 2007).

2012 fuhrte das BfR eine aktualisierte Bewertung zu 3-MCPD und seinen Fettsdureestern in
Lebensmitteln durch (BfR 2012). Diese wurde auf der Basis neuer relevanter Forschungser-
gebnisse zu den toxischen Eigenschaften von 3-MCPD-Fettsdureestern, wie den bereits zu-
vor erlauterten Studien zur Bioverfligbarkeit von Buhrke et al. und Abraham et al. sowie den
Ergebnissen der Langzeitstudie an Ratten von Cho und Kollegen durchgefiihrt (Cho et al.
2008; Buhrke et al. 2011; Abraham et al. 2013). Aufgrund der neuen Erkenntnisse zur
Bioverfligbarkeit aus Studien an Ratten bzw. einem in vitro-Modell des GIT mit einer huma-
nen Zelllinie bestatigte das BfR die Glltigkeit der bisherigen Annahme, dass 3-MCPD-Fett-
saureester im GIT nahezu vollstandig hydrolysiert und als freie Form in den Organismus auf-
genommen werden (BfR 2012). Als Schlisselstudien fiir diese Risikobewertung wurden die
Ergebnisse der Tierstudien von Sunahara et al. bzw. von Cho et al. verwendet (Sunahara et
al. 1993; Cho et al. 2008). Aus den Ergebnissen beider Studien wurde die Ausbildung von
Hyperplasien der Nierentubuli als sensitivster Endpunkt bei Ratten identifiziert. Ferner wurde,
insbesondere auf Basis der Daten von Cho und Kollegen (Cho et al. 2008), mit Hilfe des
BMD-Ansatzes und unter Anwendung eines Extrapolationsfaktors von 100, der Intraspezies-
und Interspezies-Unterschiede bertcksichtigen sollte, der TDI-Wert von 2 ug 3-MCPD/kg KG
und Tag bestatigt (BfR 2012).

Die International Agency for Research on Cancer der WHO (IARC) hat 3-MCPD im Jahr
2013 als ,mdglicherweise krebserzeugend im Menschen® (,possibly carcinogenic to humans
(Group 2B)“) klassifiziert (IARC 2013). IARC schloss die Méglichkeit einer genotoxischen
Wirkung nicht vollstandig aus (IARC 2013).

3.1.2.2.2 2-MCPD und seine Fettsaureester

Im Rahmen mehrerer Stellungnahmen zu 3-MCPD griffen sowohl das BfR als auch die
EFSA das mogliche Gefahrdungspotenzial von 2-MCPD und seinen Fettsaureestern auf
(BfR 2012, 2016; EFSA 2016). Aufgrund der sehr begrenzten Datenlage konnte bislang aber
keine abschlieRende Risikobewertung fur diese Substanzen durchgefuhrt werden.

Die wenigen verfligbaren und zumeist nicht publizierten Studien zu toxischen Effekten von 2-
MCPD und seinen Fettsdureestern beschrieb das BfR in einer Stellungnahme aus dem Jahr
2012. Darin wurde dargestellt, dass 2-MCPD in vitro in Bakterien mutagen wirke (Schilter et
al. 2011). Im Gegensatz dazu konnte an Saugerzellen (Schilter et al. 2011) bzw. im Rahmen
eines ,wing spot test* mit Drosophila melanogaster keine genotoxische Wirkung nachgewie-
sen werden (Frei and Wurgler 1997). Bezlglich der subchronischen Toxizitat von 2-MCPD
wurde im Jahr 1994 eine Studie an Ratten durchgefihrt (Schilter et al. 2011; EFSA 2016). Im
Rahmen dieser Studie wurde den Ratten Uber einen Zeitraum von 28 Tagen 2-MCPD in ver-
schiedenen Dosen (2,16 bzw. 30 mg/kg KG und Tag) oral verabreicht. In der héchsten Do-
sisgruppe (30 mg/kg KG und Tag) traten einige Todesfalle auf, die auf die Entstehung einer
Herzinsuffizienz zurlickgeflhrt wurden. In diesem Zusammenhang konnte gezeigt werden,
dass 16 bzw. 30 mg 2-MCPD/kg KG und Tag zu schweren dosisabhangigen Schadigungen
der glatten Muskulatur, insbesondere im Herzmuskel der Versuchstiere fuhrt. Dies wiederum
vermittelte die Entstehung einer Herzinsuffizienz und fuhrte schlieBlich zum Tod einiger Rat-
ten in der Behandlungsgruppe (EFSA 2016). In der hochsten Dosisgruppe (30 mg/kg KG und
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Tag) wurden ferner verschiedene toxische Effekte von 2-MCPD in den Nieren der Versuchs-
tiere beobachtet, wie eine verstarkte Urinausscheidung (Diurese), eine Erhéhung des Nie-
rengewichts sowie histopathologische Veranderungen im proximalen renalen Tubulus. Aus-
gehend von der Beobachtung, dass in der geringsten Dosisgruppe keine toxischen Effekte
auftraten, wurde in diesem Zusammenhang ein NOAEL fiir 2-MCPD von 2 mg/kg KG und
Tag abgeleitet (EFSA 2016). Weitere Informationen bezuglich der Toxizitat von 2-MCPD und
seinen Fettsaureestern waren nicht verfiigbar. Aufgrund der sehr begrenzten Datenlage kam
das BfR 2012 in seiner Risikobewertung zu dem Ergebnis, dass eine abschliefende Risiko-
bewertung nicht moglich sei (BfR 2012).

Unter Verwendung derselben Datengrundlage kam auch die EFSA in ihrer Stellungnahme zu
2-MCPD und seinen Fettsdureestern in Lebensmitteln aus dem Jahr 2016 zu diesem Ergeb-
nis (EFSA 2016). Im Hinblick auf die sehr begrenzte Datenlage beschrieb die EFSA, dass
weitere Studien, insbesondere zur Toxizitat, zum Wirkungsmechanismus sowie zur Toxikoki-
netik von 2-MCPD und seinen Fettsdureestern notwendig waren, um eine belastbare Risiko-
bewertung durchfiihren zu kénnen. Ferner wurde angemerkt, dass belastbare Gehaltsdaten
zu diesen Substanzen in verschiedenen Lebensmittelgruppen erhoben werden sollten (EFSA
2016). Der Bedarf hinsichtlich weiterer Daten zu 2-MCPD und seinen Fettsaureestern wurde
auch vom BfR im Rahmen einer Stellungnahme hervorgehoben (BfR 2016).

3.1.2.2.3 Glycidol und seine Fettsaureester

Im Jahr 2000 bewertete die IARC das genotoxische und krebserzeugende Potenzial von Gly-
cidol. Die Ergebnisse verschiedener Versuche in bakteriellen Testsystemen zeigen, dass
Glycidol in vitro ein genotoxisches Potenzial besitzt (IARC 2000). Positive Befunde ergaben
sich fur Glycidol bspw. im Ames-Test (bakterieller Riickmutationstest) an unterschiedlichen
Bakterienstammen, z. B. Salmonella typhimurium TA100, TA1535 oder TA98 (Wade et al.
1979; Thompson et al. 1981; NTP 1990). Auch in Sdugerzellen, wie humanen Lymphozyten
oder V79-Zellen des chinesischen Hamsters vermittelte Glycidol in vitro genotoxische Ef-
fekte, z. B. das Auslosen von Genmutationen, strukturellen Chromosomenveranderungen
(,chromosomal aberrations®) und Schwesterchromatidaustauschen (Thompson et al. 1981;
NTP 1990).

Verschiedene in vivo-Untersuchungen deuten ebenfalls auf ein genotoxisches Potenzial von
Glycidol hin. In einem Test an Drosophila melanogaster (sex-linked recessive lethal mutation
assay) wurde eine mutagene Wirkung von Glycidol beobachtet (NTP 1990). Ferner wurde im
Mikrokerntest an Mausen gezeigt, dass eine intraperitoneale (i. p.) Verabreichung von Gly-
cidol in verschiedenen Dosen (0 - 150 mg/kg KG, je zwei Dosen im Abstand von 24 Stunden)
zu positiven Befunden fuhrt (NTP 1990). Die Ergebnisse einer Studie von Thompson & Hiles
zur Bildung chromosomaler Veranderungen nach Gabe von Glycidol bei Ratten zeigten
keine Hinweise auf eine chromosomenschadigende Wirkung (Thompson and Hiles 1981).
Unter Abwagung der einzelnen Befunde sowie der Belastbarkeit der zugrunde liegenden
Studien kam die IARC zu dem Ergebnis, dass Glycidol eine genotoxische Aktivitat aufweist
(IARC 2000).

Bezuglich der Bewertung des krebserzeugende Potenzials von Glycidol durch die IARC wur-
den im Wesentlichen die Ergebnisse der bereits zuvor erlauterten NTP-Langzeitstudie an
Mausen bzw. Ratten aus dem Jahr 1990 als Schlusselstudie verwendet (NTP 1990). Auf-
grund der verfligbaren tierexperimentellen Daten kam die IARC zu der Einschatzung, dass
Glycidol eine krebserzeugende Wirkung besitzt (, There is sufficient evidence in experimental
animals for the carcinogenicity of glycidol) (IARC 2000). Zusammenfassend klassifizierte die

© BfR, Seite 12 von 54



-- Fir BFR
Bundesinstitut fiir Risikobewertung v

www.bfr.bund.de

IARC Glycidol auf Grundlage der wissenschaftlichen Daten als ,wahrscheinlich krebserzeu-
gend im Menschen® (,probably carcinogenic to humans (Group 2A)%). In diesem Zusammen-
hang wurde explizit darauf hingewiesen, dass dabei bertcksichtigt wurde, dass Glycidol in
verschiedenen in vitro- und in vivo-Testsystemen eine mutagene Wirkung vermittelt (IARC
2000).

Das BfR flhrte 2009 auf Grundlage erster verfligbarer Gehaltsdaten eine vorlaufige Bewer-
tung von gebundenem Glycidol in raffinierten pflanzlichen Speisefetten und Lebensmitteln,
die diese enthalten, wie Margarine und Sauglingsmilchnahrung durch (BfR 2009). Aufgrund
einer unzureichenden Studienlage zur Toxikokinetik, wurde flr gebundenes Glycidol — i
Rahmen eines Worst-Case-Szenarios — angenommen, dass dieses nach der Aufnahme in
den Organismus vollstandig zu Glycidol hydrolysiert wird.

Die Ergebnisse tierexperimenteller Untersuchungen an Ratten und Mausen (je 10 Tiere/Do-
sisgruppe) im Rahmen einer 13-Wochen-Studie zeigten, dass die orale Verabreichung (,ga-
vage*“) von Glycidol (Mause: 0,75, 150 bzw. 300 mg/kg KG und Tag; Ratten: 0, 100, 200
bzw. 400 mg/kg KG und Tag, je 5 Tage/Woche) in beiden Geschlechtern zu verschiedenen
toxischen Effekten fihrt (NTP 1990). Bei Mausen traten signifikante neurotoxische Schadi-
gung an den Myelinscheiden von Nervenzellen im Gehirn (bei Mannchen: 150 mg/kg und
Tag; bei Weibchen: 300 mg/kg KG und Tag) und nephrotoxische Wirkungen (Degeneration
der renalen tubularen Zellen nur bei Mannchen: 300 mg/kg KG und Tag) sowie Effekte auf
die Fertilitat bei mannlichen Mausen (signifikant verringerte Spermienzahl bei 75 bzw. 150
mg/kg KG und Tag) auf. Bei Ratten zeigten sich ebenfalls neurotoxische (Nekrosen im Klein-
hirn bei Mannchen: 400 mg/kg KG und Tag; bei Weibchen: 200 bzw. 400 mg/kg KG und
Tag) und nephrotoxische Wirkungen (Degeneration der renalen tubularen Zellen bei Mann-
chen und Weibchen: 400 mg/kg KG und Tag) sowie Wirkungen auf die Fertilitat (testikulare
Atrophie bei Mannchen: 200 und 400 mg/kg KG und Tag) (NTP 1990).

Die chronische Toxizitat von Glycidol wurde aus den Ergebnissen von Langzeitstudien, bei
denen Glycidol oral (,gavage®) Uber 103 Wochen in verschiedenen Konzentrationen an Rat-
ten (0; 37,5 oder 75 mg/kg KG und Tag, je 5 Tage/Wochen; 50 Tiere/Dosisgruppe) bzw.
Mause (0; 25 oder 50 mg/kg KG und Tag, je 5 Tage/Woche; 50 Tiere/Dosisgruppe) verab-
reicht wurde, bewertet (NTP 1990). Die Verabreichung von Glycidol an Mause fiihrte zu einer
signifikant erhdhten Inzidenz von Tumoren der Harderschen Drise bei mannlichen (50
mg/kg KG und Tag) und weiblichen Tieren (25 bzw. 50 mg/kg KG und Tag). Ferner traten
auch weitere Tumoren in anderen Geweben, wie der Leber oder dem Vormagen in der
héchsten Dosisgruppe bei beiden Geschlechtern auf. Bei Ratten wurde ebenfalls eine signifi-
kant erhdhte Inzidenz verschiedener Tumore (Mannchen: z. B. Mesotheliomen in Tunica va-
ginalis und Peritoneum und Gliomen des Gehirns; bei Weibchen: z. B. Tumoren der Brust-
drise und des Gehirns) in beiden Dosisgruppen (37,5 oder 75 mg/kg KG und Tag) bzw. in
der héchsten Dosisgruppe (Mannchen: z. B. Tumoren des Vormagens und des Darms;
Weibchen: z. B. Tumoren der Kilitoris-Drise sowie Leukamien) beobachtet (NTP 1990). Die
Ergebnisse dieser Studien zeigen (NTP 1990), dass im Rahmen der Langzeitexposition mit
kleinen Glycidol-Mengen die Entstehung von Krebs als wichtigster Endpunkt zu betrachten
ist (BfR 2009).

Als Grundlage fur diese erste Bewertung zu Glycidol in raffinierten pflanzlichen Fetten (BfR
2009) wurden die Ergebnisse der oben beschriebenen Schlisselstudie verwendet (NTP
1990). Auf Basis der Daten, welche auch die IARC fir Ihre Stellungnahme nutzte (IARC
2000) und insbesondere aufgrund der Befunde der Langzeitstudien an Nagern (NTP 1990),
kam das BfR zu der Schlussfolgerung, dass Glycidol genotoxisch und krebserzeugend wirkt
(BfR 2009). Als sensitivster Endpunkt bezuglich der genotoxisch-kanzerogenen Wirkung von
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Glycidol wurde aus der Langzeitstudie an Ratten die Mesotheliom-Bildung in der Tunica va-
ginalis und im Peritoneum bei mannlichen Ratten identifiziert (NTP 1990). Aus den Daten
dieser NTP-Studie leitete das BfR fur diesen Endpunkt einen T25-Wert (die chronische Do-
sis, bei der bei 25 % der Versuchstiere innerhalb ihrer Lebensspanne Krebs in einem be-
stimmten Gewebe entsteht) von 10,2 mg/kg KG und Tag als Referenzpunkt ab (BfR 2009).

Im Jahre 2015 fuhrte die Food Safety Commission of Japan (FSCJ) eine Risikobewertung fur
freies und gebundenes Glycidol in Lebensmitteln durch (FSCJ 2015). Auf Grundlage der glei-
chen Datenbasis, die auch das BfR bereits im Jahr 2009 im Rahmen seiner Risikobewertung
verwendete, kam auch die FSCJ im Jahr 2015 zu dem Ergebnis, dass Glycidol ein genotoxi-
sches Kanzerogen ist (FSCJ 2015). Als Schlisselstudien fir die weitere Risikobewertung
wurden die Ergebnisse der zuvor bereits dargelegten Langzeitstudien an Ratten bzw. Mau-
sen durch das National Toxicology Program (NTP) verwendet (NTP 1990). Aus den Ergeb-
nissen dieser Tierstudien wurde unter Anwendung des BMD-Konzepts, anders als in der
Stellungnahme des BfR (BfR 2009), statt eines T25-Wertes direkt ein BMDL1 von 1,6 mg/kg
KG und Tag errechnet (FSCJ 2015). Die Expositionsschatzung wurde unter der Annahme
durchgefihrt, dass gebundenes Glycidol im GIT nahezu vollstandig zu freiem Glycidol hydro-
lysiert wird. Unter Verwendung national erhobener Verzehrsdaten wurde die Aufnahme von
gebundenem Glycidol durch Speisedl sowie durch Lebensmittel, die damit hergestellt wer-
den, im Durchschnitt (,average®) sowie im Maximum fir verschiedene Bevdlkerungsgruppen
(z. B. Erwachsene) errechnet. Auf der Basis dieser Daten verwendete das FSCJ ebenfalls
den MOE-Ansatz, um das gesundheitliche Risiko durch gebundenes Glycidol abzuschatzen.
MOE-Werte fur Sauglinge, die Sauglingsmilchnahrung auf Basis dieser Speisedle erhalten,
wurden nicht ermittelt. Die FSCJ argumentierte in diesem Zusammenhang, dass die Anwen-
dung des MOE-Konzepts fir eine solche Risikobewertung bei Sduglingen ungeeignet sei, da
sie diese Sauglingsmilchnahrung nur fir einen begrenzten Zeitraum (im Sauglingsalter, ,in-
fancy*) konsumieren (FSCJ 2015).

Aufgrund seines genotoxischen und kanzerogenen Potenzials stufte auch die Senatskom-
mission zur Prifung gesundheitsschadlicher Arbeitsstoffe (,MAK-Kommission®) Glycidol im
Jahr 2015 in die Kategorie 2 ,Krebserzeugend® bzw. Kategorie 3A ,Keimzellmutagene Wir-
kung® ein (DFG 2015).

Die EFSA flihrte 2016 ebenfalls eine Risikobewertung zu gebundenem Glycidol in Lebens-
mitteln durch. Ubereinstimmend mit den vorhergehenden Bewertungen anderer nationaler
und internationaler Einrichtungen (IARC 2000; BfR 2009; FSCJ 2015) kam auch die EFSA
zu dem Ergebnis, dass Glycidol genotoxisch und krebserzeugend sei (EFSA 2016). Fir die
Expositionsschatzung verwendete die EFSA Gehaltsdaten, die von den EU-Mitgliedsstaaten
zur Verfugung gestellt wurden. Diese beinhalteten allerdings keine Informationen zu den Ge-
halten an freiem Glycidol in Lebensmitteln. Hohe Gehalte an gebundenem Glycidol wurden
insbesondere in Olen und Fetten sowie in Lebensmitteln, die diese enthalten, wie Kartoffel-
chips oder Keksen, festgestellt. Neben der bereits oben erlduterten Nephro-, Neuro- und Re-
produktionstoxizitat (NTP 1990) wurde vor allem das krebserzeugende Potenzial von Gly-
cidol als relevanter Endpunkt identifiziert (EFSA 2016). Daher wurde auf Grundlage der tier-
experimentellen Studien zur Tumorentstehung in unterschiedlichen Geweben die Dosis-Wir-
kungs-Beziehung fur Glycidol bestimmt (NTP 1990). Diese Daten wurden vom Panel als un-
geeignet fur die BMD-Modellierung angesehen. Deshalb wurde bezuglich der neoplastischen
Effekte bei Ratten der T25 als Referenzpunkt fur die Berechnung des MOE ermittelt. Dies
deckte sich mit der Einschatzung, die schon das BfR im Rahmen der im Jahr 2009 durchge-
fuhrten Risikobewertung zu gebundenem Glycidol veréffentlichte (BfR 2009). Da Glycidol so-
wohl ein genotoxisches als auch ein krebserzeugendes Potenzial aufweist, kam die EFSA zu
dem Schluss, dass die Ableitung eines TDI fur die weitere Risikobewertung dieser Substanz
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nicht geeignet sei. Daher wurde der tierexperimentell ermittelte T25 von 10,2 mg/kg KG und
Tag eingesetzt, um das Risiko fir verschiedene Bevdlkerungsgruppen bei unterschiedlichen
Verzehrsszenarien mittels des MOE-Ansatzes abzuschatzen (EFSA 2016).

2017 fuhrte die JECFA eine Risikobewertung zu gebundenem Glycidol durch (JECFA 2017).
Im Rahmen dieser Bewertung wurde kritisch angemerkt, dass die verfligbaren wissenschaft-
lichen Daten sehr begrenzt seien. Dennoch stellte JECFA unter Bertcksichtigung der bereits
zuvor beschriebenen verfiigbaren toxikokinetischen Daten fest (Nomeir et al. 1995; Melnick
2002; Wakabayashi et al. 2012; Appel et al. 2013; Aasa et al. 2016), dass gebundenes Gly-
cidol im GIT zu einem Grof3teil in das genotoxische Kanzerogen Glycidol hydrolysiert wird
und in dieser Form gesundheitsschadliche Effekte (z. B. krebserzeugende Wirkungen) ver-
mitteln kann. Daher wurde die weitere Risikobewertung unter der Annahme durchgefihrt,
dass gebundenes Glycidol im GIT nahezu vollstandig zu freiem Glycidol hydrolysiert wird.

Auf der Basis der bereits u. a. durch die IARC beschriebenen Studien zum genotoxischen
Potenzial von Glycidol (IARC 2000) (NTP 1990) sowie neuerer Daten, die diese Befunde un-
termauerten (lkeda et al. 2012), bestatigte die JECFA, dass es sich bei dieser Substanz um
ein genotoxisches Kanzerogen handelt (JECFA 2017). Insbesondere aufgrund der Ergeb-
nisse der bereits zuvor beschriebenen Langzeitstudie der NTP an Nagern (NTP 1990) wurde
neben anderen toxischen Wirkungen, wie Reproduktionstoxizitat oder Immunotoxizitat, die
genotoxisch-krebserzeugende Wirkung als bedeutendster toxischer Effekt von Glycidol verifi-
ziert. Mit Hilfe dieser Daten wurde — in Ubereinstimmung mit den Einschatzungen des BfR
(BfR 2009) — ebenfalls die Entstehung von Mesotheliomen in der Tunica vaginalis und im Pe-
ritoneum bei mannlichen Ratten als sensitivster Endpunkt fiir die weitere Bewertung identifi-
ziert (NTP 1990). Mit Hilfe des BMD-Ansatzes wurde ein BMDL 1o von 2,4 mg/kg KG und Tag
fur diesen Endpunkt ermittelt. Die JECFA konstatierte, dass die Ableitung eines gesundheits-
basierten Richtwerts fir Stoffe, die genotoxisch und kanzerogen wirken, wie Glycidol bzw.
seine Fettsaureester, nicht mdglich sei. Deshalb wurde der MOE-Ansatz fur die Risikobewer-
tung verwendet.

3.1.3 Exposition
3.1.31 Datengrundlage
3.1.3.1.1 Verzehrsdaten

Als Datengrundlage hinsichtlich des Verzehrs bei Jugendlichen und Erwachsenen diente die
Nationale Verzehrstudie Il (NVS II) des Max Rubner-Institutes (MRI). Die NVS Il ist die aktu-
elle reprasentative Studie zu den Verzehrsgewohnheiten der deutschen Bevolkerung. Die
Studie, bei der etwa 20.000 Personen im Alter zwischen 14 und 80 Jahren mittels drei ver-
schiedener Erhebungsmethoden (Dietary History, 24h-Recall und Wiegeprotokoll) zu ihrem
Erndhrungsverhalten befragt wurden, fand zwischen 2005 und 2006 in ganz Deutschland
statt (Krems et al. 2006; MRI 2008). Die in der vorliegenden Stellungnahme berlcksichtigten
Verzehrsauswertungen beruhen auf den Daten der Dietary History-Interviews der NVS I, die
mithilfe des Programms ,DISHES 05“ erhoben wurden. Mit der Dietary History-Methode wur-
den 15.371 Personen befragt und retrospektiv ihr Ublicher Verzehr der letzten vier Wochen
erfasst. Sie liefert gute Schatzungen fir die langfristige Aufnahme von Stoffen, wenn Le-
bensmittel in Gruppen zusammengefasst werden oder Lebensmittel betrachtet werden, die
einem regelmafigen Verzehr unterliegen.

Als Datengrundlage zum Verzehr fir Kinder unter 5 Jahren wurde die Verzehrsstudie zur Er-
mittlung der Lebensmittelaufnahme von Sauglingen und Kleinkindern fur die Abschatzung
eines akuten Toxizitatsrisikos durch Rickstande von Pflanzenschutzmitteln (VELS) herange-
zogen (Heseker et al. 2003; Banasiak et al. 2005). Die Studie wurde zwischen 2001 und
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2002 an 816 Sauglingen und Kleinkindern im Alter zwischen 6 Monaten bis unter 5 Jahren in
ganz Deutschland durchgefiihrt. Die Eltern fuhrten fir jedes Kind zwei 3-Tage-Erndhrungs-
protokolle Uber alle verzehrten Lebensmittel. Aufgrund des Vorliegens von Verzehrsangaben
zu einzelnen Tagen sind die zweimal 3-Tage-Ernahrungsprotokolle sowohl fiir Expositions-
schatzungen bei akuten als auch bei chronischen Risiken geeignet.

3.1.3.1.2 Gehaltsdaten

Zum Zeitpunkt der Bearbeitung lagen dem BfR Daten zu 3-MCPD, 2-MCPD und ihren Fett-
saureestern sowie zu gebundenem Glycidol in Lebensmitteln aus drei Quellen vor. Zum ei-
nen waren dies Projekt-Daten aus dem Entscheidungshilfe-Vorhaben ,Untersuchung auf das
Vorkommen von 3-MCPD-Fettsaureestern und verwandten Verbindungen in Lebensmitteln®
(BLE 2017) sowie dem vom MRI durchgeflihrten Projekt ,Minimierung von 2- und 3-MCPD,
Glycidol sowie deren Fettsdureestern in geraucherten und thermisch behandelten Fischer-
zeugnissen® (FEI 2017). Zum anderen lagen Daten des Bundesamtes flir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) vor.

Die Projekt-Daten wurden im Auftrag der Bundesanstalt fur Landwirtschaft und Ernahrung
(BLE) fur das Bundesministerium flr Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL) erhoben, wobei
aktuelle Analysemethoden zum Einsatz kamen. Es wurden im Jahr 2016 von der SGS Ger-
many GmbH, basierend auf Marktdaten, 1.051 Einzelproben ,Croissants®, ,Donuts®, ,Brotauf-
striche®, ,Pommes frites", ,Sauglingsnahrungen®, ,Bratfette®, ,Margarinen®, ,Speisedle” sowie
»1Asia-Gerichte mit Instantnudeln® untersucht. Die Probenzahl je Lebensmittel(gruppe) lag
zwischen 20 und 221. Zudem wurden im Jahr 2017 vom MRI 229 Einzelproben ,Bratherings-
erzeugnisse®, ,Fischkonserven®, ,Panierte vorfrittierte tiefgeklhlte Fischerzeugnisse® und
»Raucherfisch* untersucht. Die Probenzahl je Lebensmittelgruppe lag zwischen 40 und 80.
Ebenfalls vom MRI wurden elf Brot-Proben untersucht, wobei die Gehalte der hier untersuch-
ten Kontaminanten (siehe unten) in allen Fallen unterhalb der Bestimmungsgrenze lagen. Im
Projekt wurden alle Lebensmittel auf ihre Gehalte an freiem 3-MCPD und 2-MCPD sowie 3-
MCPD- bzw. 2-MCPD-Fettsaureestern (gebundenes 3- bzw. 2-MCPD) und Glycidyl-Fettsau-
reestern (gebundenes Glycidol) analysiert. Ausnahmen bildeten die ,Bratheringserzeug-
nisse“, ,Nicht-Raucherfisch-Fischkonserven® und ,Panierten vorfrittierten tiefgekihlten Fi-
scherzeugnisse“. Da Voruntersuchungen zeigten, dass die Gehalte an freiem 3- bzw. 2-
MCPD in diesen Lebensmittelgruppen unterhalb der Bestimmungsgrenze von 10 ug/kg la-
gen, wurden diese Verbindungen durch das MRI nicht bestimmt. Unter der Annahme, dass
der Gehalt an freien Verbindungen in allen Proben unter der Bestimmungsgrenze liegt, wur-
den die entsprechenden Daten im weiteren Prozedere als solche behandelt. Eine Bestim-
mung der Gehalte an freiem Glycidol erfolgte im Projekt nicht, da gegenwartig gemeinhin da-
von ausgegangen wird, dass dieses aufgrund seiner hohen Reaktivitat in einer komplexen
Lebensmittelmatrix nicht stabil ist und praktisch nicht als solches vorkommt.

Vom BVL wurden Daten von Proben aus dem Zeitraum 2000 bis 2017 Gbermittelt. Aufgrund
umfangreicher Veranderungen hinsichtlich der Analyseverfahren in den letzten Jahren wur-
den die vor 2012 erhobenen Daten im Rahmen der hier durchgefiihrten Auswertung ausge-
schlossen. Zudem wurden Beschwerde-, NRKP3-, Import-, Verdachts- und Verfolgsproben
sowie Proben mit der Kennung ,Sonstige Probenahme- und Mitteilungsgrinde® ausgeschlos-
sen. Die verbleibenden 5.929 Datensatze von 3.193 Proben wurden dann einer ndheren
Sichtung unterzogen. Die BVL-Daten waren bezlglich der Analyten sowie der Nachweis-
und Bestimmungsgrenzen auch innerhalb der Lebensmittelgruppen relativinhomogen.

3 Nationaler Riickstandskontrollplan
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Nach statistischer Auswertung der Gehalte wurden die BVL-Daten den Projekt-Daten gegen-
Ubergestellt. Die aus beiden Quellen vorliegenden Daten derselben Lebensmittelgruppen
wurden verglichen. Zudem wurden in den BVL-Daten weitere Lebensmittelgruppen mit rele-
vanten Gehalten identifiziert, darunter ,Geraucherte Wurst- und Fleischwaren®, ,Kekse*,
.Knabbererzeugnisse aus Kartoffeln* sowie ,WrzsolRen“ (Sojasol3e, Fliissige Speisewirzen
(EiweilRhydrolysate)).

Fur die Expositionsschatzung wurden grundsatzlich nur Gehaltsdaten herangezogen, welche
die folgenden Auswahlkriterien erfillten:

— mindestens 20 Proben je Lebensmittel(gruppe), um ein 95. Perzentil der Gehaltsda-
ten schatzen zu kénnen, welches sich vom Maximalgehalt unterscheidet

— Vorliegen der Gehaltsdaten fiir 3- bzw. 2-MCPD sowohl fir die freie als auch die ge-
bundene Form in derselben Probe, da die freien und die gebundenen Gehalte fir den
Vergleich mit dem Gruppen-TDI jeweils summiert werden musstenErfllliten sowohl
die BVL- als auch die Projekt-Daten einer Lebensmittelgruppe diese Kriterien, so wur-
den nur die Projekt-Daten fur die Expositionsschatzung herangezogen, da:

— die dort eingesetzten Analyseverfahren bekannt und einheitlich waren
— die Probenzahlen je Lebensmittelgruppe hdher waren (Ausnahme: ,Sonstige Ole®)

— die Bestimmungsgrenzen niedriger waren, so dass eine deutlich geringere Zahl nicht
detektierter Werte vorlag

Anhand dieses Vorgehens wurden 19 Lebensmittelgruppen fir die Expositionsschatzung
ausgewahlt. Dabei wurden nahezu alle Projekt-Daten eingeschlossen, mit Ausnahme von 33
Einzelproben tiefgekihlter ,Pommes frites“, 12 Einzelproben ,Panierter tiefgeklhlter Fisch-
erzeugnisse” sowie 50 Einzelproben ,Asia-Gerichte mit Instantnudeln® (zur Begrindung
siehe auch Abschnitt 3.1.3.2.6 ,Weitere mdgliche Expositionsquellen®). Die Gehaltsdaten von
Brot wurden trotz der zu niedrigen Probenzahl (N = 11) eingeschlossen. Zudem muss be-
ricksichtigt werden, dass alle Messwerte flr Brot unterhalb der Bestimmungsgrenzen lagen.
Da Brot eine hohe Relevanz fir den Verzehr hat, wurde dieses Vorgehen im vorbeugenden
Sinn fir die upper bound-Schatzung gewahlt, hat jedoch keine Relevanz fiir die lower bound-
Schatzung. Von den BVL-Daten wurden die der Wirzsolien verwendet, obwohl diese nur auf
freies 3-MCPD untersucht wurden (wie auch in der Bewertung der EFSA aus dem Jahr 2016
praktiziert).

Bei der Aufbereitung der ausgewahlten Daten fir die Expositionsschatzung wurden die
Werte unter der Bestimmungs- bzw. Nachweisgrenze durch 0 (lower bound) bzw. durch die
jeweilige Grenze (upper bound) ersetzt (siehe Tabelle 1, FuBnote ,'). Als Grundlage fiir die
Expositionsschatzung wurden fur 3-MCPD bzw. 2-MCPD die mittleren Gehalte der freien und
der gebundenen Form jeweils summiert, mit Ausnahme der WrzsolRen.
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Tabelle 1: Bestimmungsgrenzen von 3-MCPD, 2-MCPD, ihren gebundenen Formen und gebundenem Glycidol in
19 Lebensmittelgruppen in ug/kg.

LOQ (ug/kg)
Lebensmittelgruppe Datenquelle | freie Ver- | Fettsiure-
bindungen Ester
Brot und Brotchen Projekt (MRI) |15 15
Backwaren Croissants und gefilllite Kinderhérnchen Projekt 5 10
Donuts und Berliner Projekt 5 10
. Herzhafte Brotaufstriche Projekt 5 10
Brotaufstriche —
SiiRe Brotaufstriche Projekt 5 10
Pommes frites Pommes frites, auRer Haus Projekt 5 10
Sauglingsnahrung | Sauglingsnahrung Projekt S 10
Bratfette Projekt 5 10
Margarinen und Pflanzencremes Projekt 5 10
) Olivendl Projekt 5 10
Fette und Ole — -
Rapsdl Projekt 5 10
Sonnenblumendl Projekt 5 10
Sonstige Ole Projekt 5 10
Bratheringserzeugnisse Projekt (MRI) |10 20
. . Fischkonserven Projekt (MRI) |10 20
Fischerzeugnisse - — - - -
Panierte vorfrittierte TK-Fischerzeugnisse Projekt (MRI) |10 20
Réaucherfisch Projekt (MRI) |10 20
. Flissige Speisewiirzen BVL 5-12,5(3-50)! |n. a.
Wirzsofen -
Sojasofe BVL 4-202-10)" |n.a.

LOQ: limit of quantification (Bestimmungsgrenze), n. a.: nicht analysiert
"in Klammern der LOD: limit of detection (Nachweisgrenze)

In Tabelle 1 sind die Nachweis- und Bestimmungsgrenzen der eingehenden Lebensmit-
tel(gruppen) aufgefiihrt. Eine Ubersicht der in die Expositionsschatzung eingehenden Le-
bensmittel(gruppen), die Anzahl der Messergebnisse der einzelnen Analyten und ihrer Quel-
len sowie die ausfihrliche Darstellung der Gehalte zeigt Tabelle 2.
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Tabelle 2: Gehalte an 3-MCPD, 2-MCPD, ihren gebundenen Formen und gebundenem Glycidol in 19 Lebensmit-
telgruppen in pgr/kg.

Freies Gebundenes | > Freies Gebundenes | > Gebundenes
3-MCPD |3-MCPD 3-MCPD | 2-MCPD | 2-MCPD 2-MCPD | Glycidol
N 11
<LOQ (%) 100 100 - 100 100 - 100
Mittelwert Ib 0 0 0 0 0 0 0
Brotund | Mittelwert ub 15 15 30 15 15 30 15
Brétchen? | Median Ib 0 0 - 0 0 - 0
Median ub 15 15 - 15 15 - 15
95. Perzentillb |0 0 - 0 0 - 0
95. Perzentil ub | 15 15 - 15 15 - 15
N 100
<LOQ (%) 10 47 - 89 66 - 59
Croissants | Mittelwert Ib 21 136 157 2 49 51 107
und Mittelwert ub 21 141 162 7 56 62 113
gefiillte -
Kinder- Median Ib 10 14 - 0 0 - 0
hérnchen’ | Median ub 10 14 - 5 10 - 10
95. Perzentil Ib | 60 743 - 8 294 - 706
95. Perzentil ub | 60 743 - 8 294 - 706
N 50
<LOQ (%) 58 0 - 98 2 - 2
Mittelwert Ib 6 507 513 0 268 268 435
Donuts | Mittelwertub |8 507 515 5 268 274 435
e [ Median b 6 302 : 0 167 : 359
§ Median ub 6 302 - 5 167 - 359
E 95. Perzentil Ib | 21 716 - 0 420 - 1.095
§ 95. Perzentil ub | 21 716 - 5 420 - 1.095
N 50
<LOQ (%) 98 0 - 100 4 - 6
Mittelwert Ib 0 229 229 0 103 103 71
Herzhafte Mittelwert ub 5 229 234 5 103 108 72
Median Ib 0 263 - 0 124 - 68
Median ub 5 263 - 5 124 - 68
95. Perzentillb |0 463 - 0 195 - 221
95. Perzentilub |5 463 - 5 195 - 221
N 50
<LOQ (%) 98 10 - 100 10 - 10
Mittelwert Ib 0 196 196 0 92 92 99
. Mittelwert ub 5 197 202 5 93 98 99
E Sk Median Ib 0 182 - 0 87 - 87
':% Median ub 5 182 - 5 87 - 87
E,' 95. Perzentillb |0 484 - 0 234 - 289
s 95. Perzentilub |5 484 - 5 234 - 289
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- Fortsetzung Tabelle 2 -

Freies Gebundenes | > Freies Gebundenes | Gebundenes
3-MCPD |3-MCPD 3-MCPD |2-MCPD |2-MCPD 2-MCPD | Glycidol
N 67
<LOQ (%) 48 1 - 76 1 - 4
Mittelwert Ib 26 111 137 9 68 77 118
_ | Auer Mittelwert ub | 29 111 140 13 68 81 119
8 |Haus Median Ib 6 90 - 0 51 - 82
- Median ub 6 90 - 5 51 - 82
qé 95. Perzentil Ib | 124 469 - 59 217 - 392
S 95. Perzentil ub | 124 469 - 59 217 - 392
N 221
<LOQ (%) 100 0 - 100 2 - 55
o Mittelwert Ib 0 137 137 0 53 53 27
2 | sauglings- | Mittelwertub | 5 137 142 5 54 59 32
< |nahrung | Median Ib 0 103 - 0 38 - 0
3 Median ub 5 103 - 5 38 - 10
= 95. Perzentil Ib |0 283 - 0 108 - 159
ﬁ 95. Perzentil ub | 5 283 - 5 108 - 159
N 50
<LOQ (%) 100 0 - 100 0 - 0
Mittelwert Ib 0 1.591 1.591 0 756 756 1.481
Mittelwertub |5 1.591 1.596 5 756 761 1.481
Bratfette -
Median Ib 0 1.570 - 0 706 - 1.006
Median ub 5 1.570 - 5 706 - 1.006
95. Perzentil Ib |0 2.941 - 0 1.439 - 5.047
95. Perzentil ub | 5 2.941 - 5 1.439 - 5.047
N 200
<LOQ (%) 97 0 - 100 0 - 0
Margarinen Mittelwert Ib 1 398 399 0 188 188 224
und Mittelwertub |5 398 404 5 188 193 224
Pflanzen- | Median Ib 0 384 - 0 180 - 204
cremes  'Median ub 5 384 - 5 180 - 204
95. Perzentil Ib |0 698 - 0 344 - 390
95. Perzentil ub | 5 698 - 5 344 - 390
N 20
<LOQ (%) 100 5 - 100 5 - 5
Mittelwert Ib 0 395 395 0 171 171 428
o Mittelwertub |5 396 401 5 172 177 428
— | Olivendl -
2 Median Ib 0 385 - 0 167 - 307
© Median ub 5 385 - 5 167 - 307
Y 95. Perzentil Ib |0 711 - 0 332 - 1.416
E 95. Perzentil ub | 5 711 - 5 332 - 1.416
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- Fortsetzung Tabelle 2 -

Freies Gebundenes | > Freies Gebundenes | Gebundenes
3-MCPD |3-MCPD 3-MCPD |2-MCPD |2-MCPD 2-MCPD | Glycidol
N 50
<LOQ (%) 100 0 - 100 8 - 0
Mittelwert Ib 0 172 172 0 69 69 176
) Mittelwertub |5 172 177 5 70 75 176
Rapsol -
Median Ib 0 70 - 0 25 - 157
Median ub 5 70 - 5 25 - 157
95. Perzentillb |0 596 - 0 261 - 343
95. Perzentil ub | 5 596 - 5 261 - 343
N 58
<LOQ (%) 100 0 - 100 0 - 0
Mittelwert Ib 0 376 376 0 176 176 412
Sonnen- | Mittelwertub |5 376 381 5 176 181 412
blumendl | Median Ib 0 324 - 0 129 - 299
Median ub 5 324 - 5 129 - 299
95. Perzentil Ib |0 953 - 0 462 - 1.233
95. Perzentil ub | 5 953 - 5 462 - 1.233
N 52
<LOQ (%) 96 6 - 100 8 - 8
Mittelwert Ib 0 1.371 1372 0 619 619 578
Sonstige | Mittelwertub |5 1.372 1377 5 620 625 578
:’g Oled Median Ib 0 912 - 0 270 - 516
° Median ub 5 912 - 5 270 - 516
Y 95. Perzentil Ib |3 3.663 - 0 1.727 - 1.433
K 95. Perzentil ub | 6 3.663 - 5 1727 : 1433
N 40
<LOQ (%) 100 13 - 100 43 - 50
Mittelwert Ib 0 177 177 0 69 69 39
, Mittelwertub | 10 180 190 10 77 87 49
Brathering -
Median Ib 0 99 - 0 30 - 10
Median ub 10 99 - 10 30 - 20
95. PerzentilIb |0 710 - 0 347 - 187
95. Perzentil ub | 10 710 - 10 347 - 187
N 79
<LOQ (%) 84 56 - 97 80 - 47
Mittelwert Ib 3 48 51 0 12 12 35
B Mittelwert ub | 11 59 70 7 28 35 44
é Konserven Median Ib 0 0 - 0 0 - 24
3 Median ub 10 20 - 10 20 - 24
9 95. Perzentil Ib |20 259 - 0 67 - 117
-:,_‘i’) 95. Perzentil ub | 20 259 - 10 67 - 117
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- Fortsetzung Tabelle 2 -

Freies Gebundenes | > Freies Gebundenes | Gebundenes
3-MCPD | 3-MCPD 3-MCPD | 2-MCPD | 2-MCPD 2-MCPD | Glycidol
N 40
<LOQ (%) 100 5 - 100 18 - 78
Mittelwert Ib 0 231 231 0 94 94 8
Paniert vor- | \ittelwertub | 10 232 242 10 97 107 23
frittiert tiefge- -
Kiihlt Median Ib 0 159 - 0 54 - 0
Median ub 10 159 - 10 54 - 20
95. Perzentillb |0 678 - 0 363 - 49
95. Perzentil ub | 10 678 - 10 363 - 49
N 80
<LOQ (%) 29 90 - 100 99 - 70
Mittelwert Ib 32 5 37 0 1 1 14
N% . Mittelwert ub 34 23 57 4 20 24 28
© | Gerauchert
5 Median Ib 18 0 - 0 0 - 0
§ Median ub 18 20 - 3 20 - 20
g 95. Perzentillb | 118 38 - 0 0 - 69
f 95. Perzentil ub | 118 38 - 10 20 - 69
N 88 - - - - - -
< LOQ/LOD (%) | 82 - - - - - -
Mittelwert Ib 26 - - - - - -
Flussige Mittelwert ub 32 - - - - - -
Speisewdrzen | Median Ib 0 - - - - - -
Median ub 10 - - - - - -
95. Perzentillb |12 - - - - - -
95. Perzentil ub | 17 - - - - - -
N 399 - - - - - -
< LOQ/LOD (%) | 74 - - - - - -
Mittelwert Ib 14 - - - - - -
) Mittelwert ub 18 - - - - - -
Sojasolle -
:& Median Ib 0 - - - - - -
3 Median ub 5 - - - - - -
§ 95. Perzentillb | 11 - - - - - -
2 95. Perzentil ub | 11 - - - - - -

LOQ: limit of quantification, LOD: limit of detection

Ib: lower bound, ub: upper bound

Datenquelle: ' Projekt (SGS Fresenius), 2 Projekt (MRI), 3 BVL

a Streichrahm, tierisches Schmalz, vegane Aufstriche

b Nuss-Nougat-Cremes (N=44), Erdnussbutter (N=6)

¢ Pulver

d Maiskeim-, Sesam-, Erdnuss-, Distel-, Haselnuss-, Walnuss-, Lein-, Traubenkern-, Kiirbiskern-, Rotes Palm-,
Weizenkeimdl

*nur freies 3-MCPD analysiert
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Die hochsten Gehalte an 3-MCPD, 2-MCPD, ihren gebundenen Formen und gebundenem
Glycidol wurden in den Lebensmittelgruppen ,Bratfette“ und ,Sonstige Ole“ nachgewiesen.
Auch ein differenzierter Vergleich der einzelnen Analyten zwischen den Lebensmittelgruppen
(siehe auch Anhang la-c) zeigt die mit Abstand héchsten Gehalte an 3-MCPD (Summen aus
freier und gebundener Form) in ,Bratfetten“ und ,Sonstigen Olen® (Mittelwert Ib - ub:
1.372 - 1.596 ug/kg). Die anderen ,Fette und Ole* (Ausnahme: ,Rapsél‘) sowie ,Donuts/Ber-
liner weisen Gehalte im mittleren Bereich (376 - 515 ug/kg) auf. Etwas geringere Gehalte
haben ,Croissants/Kinderhérnchen®, ,Brotaufstriche®, ,Aufder-Haus-Pommes frites”, ,Saug-
lingsnahrung®, ,Rapsdél“, ,Bratheringserzeugnisse“ sowie ,Panierte vorfrittierte TK-Fischer-
zeugnisse” (137 - 242 pg/kg). Die niedrigsten Gehalte weisen ,Brot/Brétchen®, ,Fischkonser-
en”, ,Raucherfisch® und ,WirzsofRen* auf (0 - 70 pg/kg).

Der Vergleich der Gehalte an 2-MCPD (Summen aus freier und gebundener Form) zeigt bei
insgesamt niedrigeren Werten eine ahnliche Verteilung zwischen den Lebensmittelgruppen.
Die mit Abstand héchsten Gehalte wurden ebenfalls in ,Bratfetten“ und ,Sonstigen Olen®
nachgewiesen (619 - 761 pg/kg). Auch hier liegen die Gehalte bei anderen ,Fetten und Olen®
(Ausnahme: ,Rapsdl“) sowie ,Donuts/Berlinern“ im mittleren Bereich (171 - 274 pg/kg), wah-
rend die Werte der weiteren untersuchten Lebensmittelgruppen niedriger sind (0 - 108

Ha/kg).

Auch beim Vergleich der Gehalte an gebundenem Glycidol fallt die Gruppe der ,Bratfette”
durch sehr hohe Werte auf (1.481 pg/kg). Mit deutlichem Abstand folgen die anderen ,Fette
und Ole* sowie ,Donuts/Berliner (176 - 578 ug/kg), wahrend die Werte der weiteren Lebens-
mittelgruppen niedriger sind (0 - 119 pg/kg).

3.1.3.2 Expositionsschatzung

Die Expositionsschatzung wurde mittels SPSS Version 21 einzeln fir 3-MCPD, 2-MCPD (je-
weils als Summe aus freier und gebundener Form) und gebundenes Glycidol durchgefiihrt.
Dabei wurde nur der langfristige Verzehr der entsprechenden Lebensmittel betrachtet.

Die Verzehrdaten von Sauglingsnahrung lagen zum Teil flir Pulver und zum Teil fir verzehr-
fertige Zubereitungen vor. Da Gehaltsdaten nur fur die Pulverform vorlagen, erfolgte die Um-
rechnung der Verzehrdaten der verzehrfertigen Zubereitungen in Pulver unter Anwendung
eines Faktors von 7,7 (in Anlehnung an die Bewertung der EFSA aus dem Jahr 2016).

Die Auswertung der Verzehrdaten ergab speziell bei den Erwachsenen einen sehr hohen
Anteil nicht naher spezifizierter Ole, welche den im Bundeslebensmittelschliissel hinterlegten
Rezepten entstammen. Fir die Expositionsschatzung wurden auf Basis ihrer Fettsauremus-
ter die ,Pflanzlichen Ole Linolsdure < 30 %“ der Gruppe ,Rapsdl“ zugeordnet und die ,Pflanz-
lichen Ole Linolsaure 30 - 60 %"“ der Gruppe ,Sonnenblumendl“.

3.1.3.2.1 Aufnahme von 3-MCPD, 2-MCPD (jeweils Summe aus freier und gebundener
Form) und gebundenem Glycidol durch einzelne Lebensmittelgruppen

Es wurden die mittleren Gehalte mit den Verzehrmengen von Kindern und Erwachsenen fur
alle Probanden auf individueller Ebene verkniipft und der Median und das 95. Perzentil der
Aufnahme fir jede Lebensmittelgruppe betrachtet. Die Verwendung mittlerer Gehalte bildet
den Durchschnittsverzehrer ab, der mal héher und mal niedriger belastete Sorten der be-
trachteten Lebensmittel verzehrt. Der Median der Aufnahme stellt den Normalverzehrer und
das 95. Perzentil den Vielverzehrer dar.

Die Aufnahmemengen an 3-MCPD, 2-MCPD (Summen aus freier und gebundener Form)
und gebundenem Glycidol fur Kinder und Erwachsene fur die einzelnen Lebensmittelgruppen
© BfR, Seite 23 von 54



-- Fir BFR
Bundesinstitut fiir Risikobewertung v

www.bfr.bund.de

sind in den Tabellen 3a-c auf Basis aller Befragten sowie 4a-c auf Basis der Verzehrer auf-

gefuhrt. Die Anteile von Verzehrern an der Gesamtanzahl der Befragten variieren stark, so-

wohl zwischen den einzelnen Lebensmittelgruppen als auch zwischen Kindern und Erwach-
senen.

Den groten Beitrag zur mittleren Aufnahme von 3-MCPD, 2-MCPD, ihren gebundenen For-
men und gebundenem Glycidol bei Kindern (nur Verzehrer) leisten die Lebensmittelgruppen
»Sauglingsnahrung®, ,Donuts/Berliner”, ,Panierte vorfrittierte TK-Fischerzeugnisse“ sowie
»Auller-Haus-Pommes frites®. Bei 3-MCPD und 2-MCPD (jeweils Summe aus freier und ge-
bundener Form) steht ,,Sauglingsnahrung“ mit 0,42 - 0,43 bzw. 0,16 - 0,18 ug/kg KG und Tag
(Median Ib - ub) an erster Stelle, gefolgt von ,Donuts/Berlinern® und ,Panierten vorfrittierten
TK-Fischerzeugnissen®. Bei gebundenem Glycidol stehen ,Donuts/Berliner mit 0,23 ug/kg
KG und Tag an erster Stelle, gefolgt von ,Aufler-Haus Pommes frites“ und ,Sauglingsnah-
rung®. Die Verzehrer-Anteile der genannten Gruppen liegen dabei zwischen 8 - 24 %. Auf-
grund des hdchsten Anteils an Verzehrern (97 %) sind zudem ,Margarinen/Pflanzencremes*
trotz ihrer etwas geringeren Anteile an der Gesamtaufnahme (0,04 - 0,08 ug/kg KG und Tag)
relevant fur die Exposition von Kindern gegeniber 3-MCPD, 2-MCPD (Summe aus freier und
gebundener Form) und gebundenem Glycidol.

Den groten Beitrag zur mittleren Aufnahme von 3-MCPD, 2-MCPD, ihren gebundenen For-
men und gebundenem Glycidol bei Erwachsenen (nur Verzehrer) leisten die Lebensmittel-
gruppen ,Brot/Brotchen®, ,Bratfette” sowie ,stif3e Brotaufstriche® (88 % der Proben: Nuss-
Nougat-Cremes). Das ub-Szenario der Expositionsschatzung fir die Lebensmittelgruppe
,Brot/Brotchen” unterliegt jedoch groReren Unsicherheiten, weil alle Messwerte unterhalb der
Bestimmungsgrenze lagen. Zudem war die Probenzahl sehr gering (N = 11). Uber ,Bratfette®
werden von 94 % der Erwachsenen 0,04 pg/kg KG und Tag 3-MCPD bzw. 0,02 pg/kg KG
und Tag 2-MCPD bzw. 0,04 ug/kg KG und Tag gebundenes Glycidol (Median Ib = ub) aufge-
nommen. Die hdchste mittlere Aufnahme an 3-MCPD und gebundenem Glycidol ergibt sich
fur die Verzehrer zudem Uber die Lebensmittelgruppen ,Croissants/gefiillte Kinderhérnchen®
und bei 2-MCPD uber ,Panierte vorfrittierte TK-Fischerzeugnisse®. Bei einem sehr geringen
Anteil an erwachsenen Verzehrern (3 %) sind zudem ,Donuts/Berliner” relevant fur die mitt-
lere Gesamtaufnahme der drei Substanzen (0,02 - 0,03 pg/kg KG und Tag).

Die Exposition von Kindern (0,5 - < 5 Jahre) und Erwachsenen (14 - 80 Jahre) gegenliber
diesen Substanzen ist hinsichtlich der Lebensmittelgruppen aufgrund des unterschiedlichen
Verzehrverhaltens dieser Bevdlkerungsgruppen sehr unterschiedlich. Direkt sichtbar wird
dies an den in Tabelle 4a-c dargestellten Verzehrer-Anteilen. So findet sich beispielsweise in
der Gruppe der Kinder ein Anteil an Verzehrern von 17,1 % fur Sauglingsnahrung, wahrend
bei den Erwachsenen keine Verzehrer fir diese Lebensmittelgruppe zu finden waren. Auf
der anderen Seite wurden von 1,3 % der Erwachsenen ,Bratheringserzeugnisse® verzehrt,
wahrend bei den Kindern keine Verzehrer fir diese Lebensmittelgruppe zu finden waren. Bei
anderen Lebensmittelgruppen, wie ,Fischkonserven®, zeigte sich, dass der Anteil der Ver-
zehrer bei Erwachsenen mit 34,2 % weitaus hoher lag als bei den Kindern mit nur 2,9 %. Flr
andere Lebensmittelgruppen, wie ,Brot und Brétchen® (94,1 % vs. 98,4 %) oder ,Margarinen
und Pflanzencremes*” (97,1 % vs. 96,8 %), lag der Anteil der Verzehrer bei Kindern und Er-
wachsenen auf einem vergleichbaren Niveau (siehe Tabelle 4a).
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Tabelle 3a: Mittlere Aufnahme (Monatsmittel) der Summe aus freiem und gebundenem 3-MCPD uber 19 Lebens-
mittelgruppen in pg/kg KG und Tag (Basis: alle Befragten).

Kinder (N=732)" Erwachsene (N=15.371)2
Ib ub Ib ub
Median 0* 0,064 o* 0,054
Brot und Brotchen
95. Perzentil 0* 0,168 0* 0,133
Croissants und Kin- | Median 0 0 0 0
derhdrnchen 95. Perzentil | 0,107 0,111 0,027 0,028
Median 0 0 0 0
Donuts und Berliner
95. Perzentil 0,197 0,198 0,000 0,000
Median 0 0 0 0
Herzhafte Brotaufstriche
95. Perzentil 0,027 0,028 0 0
Median 0 0 0 0
Sile Brotaufstriche
95. Perzentil 0,103 0,107 0,038 0,039
Pommes frites, auer | Median 0 0 0 0
Haus 95. Perzentil | 0,220 0,224 0,036 0,037
Median 0 0
Sauglingsnahrung keine Verzehrer
95. Perzentil 0,575 0,596
Median 0,037 0,037 0,041 0,041
Bratfette
95. Perzentil 0,371 0,372 0,155 0,155
Margarinen und Pflan- | Median 0,077 0,078 0,009 0,009
zencremes 95. Perzentil 0,304 0,308 0,146 0,148
Median 0,011 0,012 0,005 0,005
Olivenol
95. Perzentil 0,287 0,292 0,051 0,051
Median 0,014 0,014 0 0
Rapsol
95. Perzentil 0,079 0,081 0,006 0,006
Median 0 0 0,014 0,014
Sonnenblumendl
95. Perzentil 0,056 0,056 0,054 0,055
. Median 0 0 0,007 0,007
Sonstige Ole
95. Perzentil 0,379 0,380 0,060 0,060
Median 0 0
Bratheringserzeugnisse keine Verzehrer
Perzentil 96 0 0
Median 0 0 0 0
Fischkonserven
95. Perzentil 0 0 0,011 0,016
Panierte vorfrittierte  TK-Fi- | Median 0 0 0 0
scherzeugnisse 95. Perzentil 0,244 0,256 0,030 0,032
Median 0 0 0 0
Raucherfisch
95. Perzentil 0,006 0,010 0,006 0,010
Median 0 0 0 0
Flussige Speisewlrzen
95. Perzentil 0,0002 0,0002 0,0001 0,0002
Median 0 0 0 0
Sojasolle
95. Perzentil 0 0 0,0001 0,0001

Ib: lower bound, ub: upper bound
" nicht mehr gestillte Kinder (0,5 bis unter 5 Jahre), 2 Jugendliche und Erwachsene (14 bis 80 Jahre)
“alle Messwerte < LOQ Median = 0, wenn Anteil Verzehrer < 50 %; 95. Perzentil = 0, wenn Anteil Verzehrer <5 %
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Tabelle 3b: Mittlere Aufnahme (Monatsmittel) der Summe aus freiem und gebundenem 2-MCPD uber 17 Lebens-

mittelgruppen in pg/kg KG und Tag (Basis: alle Befragten).

Kinder (N=732)'

Erwachsene (N=15.371)?

Ib ub Ib ub
. Median 0* 0,064 0* 0,054
Brot und Brotchen -
95. Perzentil | 0* 0,168 0* 0,133
Croissants und Kin- | Median 0 0 0 0
derhornchen 95. Perzentil | 0,035 0,042 0,009 0,011
) Median 0 0 0 0
Donuts und Berliner -
95. Perzentil | 0,103 0,105 0 0
) Median 0 0 0 0
Herzhafte Brotaufstriche -
95. Perzentil | 0,012 0,013 0 0
. ) Median 0 0 0 0
SiRe Brotaufstriche -
95. Perzentil | 0,049 0,052 0,018 0,019
Pommes frites, au- | Median 0 0 0 0
Rer Haus 95. Perzentil | 0,123 0,130 0,020 0,021
L Median 0 0 .
Sauglingsnahrung - keine Verzehrer
95. Perzentil |0,222 0,248
Median 0,018 0,018 0,020 0,020
Bratfette
95. Perzentil |0,176 0,177 0,073 0,074
Margarinen und Median 0,036 0,037 0,004 0,004
Pflanzencremes 95. Perzentil | 0,143 0,147 0,069 0,071
. Median 0,005 0,005 0,002 0,002
Olivendl -
95. Perzentil | 0,124 0,129 0,022 0,023
. Median 0,006 0,006 0 0
Rapsol .
95. Perzentil |0,032 0,034 0,002 0,003
. Median 0 0 0,006 0,007
Sonnenblumendl -
95. Perzentil | 0,026 0,027 0,025 0,026
o Median 0 0 0,003 0,003
Sonstige Ole -
95. Perzentil | 0,171 0,172 0,027 0,027
) ) Median ) 0 0
Bratheringserzeugnisse - keine Verzehrer
Perzentil 96 0 0
) Median 0 0 0 0
Fischkonserven -
95. Perzentil |0 0 0,003 0,008
Panierte vorfrittierte Median 0 0 0 0
TK-Fischerzeugnisse 95. Perzentil | 0,099 0,113 0,012 0,014
. ) Median 0 0 0 0
Ré&ucherfisch .
95. Perzentil |0,0002 0,004 0,0002 0,0041

Ib: lower bound, ub: upper bound
" nicht mehr gestillte Kinder (0,5 bis unter 5 Jahre), 2Jugendliche und Erwachsene (14 bis 80 Jahre)

“alle Messwerte < LOQ

Median = 0, wenn Anteil Verzehrer < 50 %; 95. Perzentil = 0, wenn Anteil Verzehrer <5 %
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Tabelle 3c: Mittlere Aufnahme (Monatsmittel) von gebundenem Glycidol tiber 17 Lebensmittelgruppen in pg/kg

KG und Tag (Basis: alle Befragten).

Kinder (N=732)'

Erwachsene (N=15.371)?

Ib ub Ib ub
. Median 0* 0,032 0* 0,027
Brot und Brotchen -
95. Perzentil | 0* 0,084 0* 0,067
Croissants und Kin- | Median 0 0 0 0
derhornchen 95. Perzentil | 0,073 0,077 0,019 0,020
) Median 0 0 0 0
Donuts und Berliner
95. Perzentil | 0,167 0,167 0 0
) Median 0 0 0 0
Herzhafte Brotaufstriche -
95. Perzentil | 0,008 0,009 0 0
. ) Median 0 0 0 0
SiRe Brotaufstriche -
95. Perzentil |0,052 0,052 0,019 0,019
Pommes frites, au- | Median 0 0 0 0
Rer Haus 95. Perzentil | 0,189 0,191 0,031 0,031
L Median 0 0 .
Sauglingsnahrung - keine Verzehrer
95. Perzentil | 0,113 0,134
Median 0,035 0,035 0,038 0,038
Bratfette
95. Perzentil |0,345 0,345 0,144 0,144
Margarinen und Median 0,043 0,043 0,005 0,005
Pflanzencremes 95. Perzentil | 0,171 0,171 0,082 0,082
L Median 0,012 0,012 0,005 0,005
Olivendl -
95. Perzentil | 0,311 0,311 0,055 0,055
. Median 0,014 0,014 0 0
Rapsol .
95. Perzentil | 0,081 0,081 0,006 0,006
. Median 0 0 0,015 0,015
Sonnenblumendl -
95. Perzentil | 0,061 0,061 0,059 0,059
o Median 0 0 0,003 0,003
Sonstige Ole -
95. Perzentil | 0,159 0,159 0,025 0,025
) ) Median ) 0 0
Bratheringserzeugnisse - keine Verzehrer
Perzentil 96 0 0
) Median 0 0 0 0
Fischkonserven -
95. Perzentil |0 0 0,008 0,010
Panierte vorfrittierte Median 0 0 0 0
TK-Fischerzeugnisse 95. Perzentil | 0,008 0,024 0,001 0,003
. ) Median 0 0 0 0
Ré&ucherfisch .
95. Perzentil | 0,002 0,005 0,002 0,005

Ib: lower bound, ub: upper bound
" nicht mehr gestillte Kinder (0,5 bis unter 5 Jahre), 2Jugendliche und Erwachsene (14 bis 80 Jahre)

“alle Messwerte < LOQ

Median = 0, wenn Anteil Verzehrer < 50 %; 95. Perzentil = 0, wenn Anteil Verzehrer <5 %
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Tabelle 4a: Mittlere Aufnahme (Monatsmittel) der Summe aus freiem und gebundenem 3-MCPD uber 19 Lebens-
mittelgruppen in ug/kg KG und Tag (Basis: nur Verzehrer).

Kinder (N=732)'

Erwachsene (N=15.371)?

Ib | ub Ib | ub
Anteil Verzehrer (%) 941 98,4
Brot und Brétchen Median 0 0,068 0 0,054
95. Perzentil 0 0,169 0 0,134
_ Anteil Verzehrer (%) 141 12,5
Ejﬁ;sf(?:éz ;’h“gr chen” | Median 0,085 0,088 0,022 0,023
95. Perzentil 0,216 0,223 0,120 0,124
Anteil Verzehrer (%) 7,7 29
Donuts und Berliner Median 0,273 0,275 0,031 0,031
95. Perzentil 1,012 1,016 0,202 0,203
Anteil Verzehrer (%) 7,8 4,3
Herzhafte Brotaufstriche | Median 0,036 0,037 0,023 0,024
95. Perzentil 0,149 0,152 0,139 0,142
Anteil Verzehrer (%) 42,2 14,8
SiRe Brotaufstriche Median 0,040 0,041 0,023 0,024
95. Perzentil 0,163 0,168 0,148 0,152
. Anteil Verzehrer (%) 23,8 40,0
Eg;“l_ﬁ';izf”tes' a4 | Median 0,112 0,115 0,012 0,012
95. Perzentil 0,329 0,336 0,066 0,067
Anteil Verzehrer (%) 171
Sauglingsnahrung Median 0,418 0,433 keine Verzehrer
95. Perzentil 1,124 1,165
Anteil Verzehrer (%) 67,2 94,4
Bratfette Median 0,079 0,079 0,044 0,044
95. Perzentil 0,430 0,432 0,159 0,160
. Anteil Verzehrer (%) 97 .1 96,8
wargarinen und Median 0,081 0,082 0,010 0,010
95. Perzentil 0,310 0,313 0,149 0,151
Anteil Verzehrer (%) 68,4 80,9
Olivendl Median 0,027 0,028 0,008 0,008
95. Perzentil 0,352 0,358 0,056 0,057
Anteil Verzehrer (%) 92,9 13,9
Rapsol Median 0,016 0,016 0,004 0,004
95. Perzentil 0,085 0,087 0,020 0,021
Anteil Verzehrer (%) 39,2 98,3
Sonnenblumendl Median 0,021 0,021 0,014 0,014
95. Perzentil 0,117 0,118 0,055 0,055
Anteil Verzehrer (%) 34,3 81,0
Sonstige Ole Median 0,089 0,089 0,010 0,010
95. Perzentil 0,723 0,725 0,067 0,068
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- Fortsetzung Tabelle 4a -

Kinder (N=732)'

Erwachsene (N=15.371)?

Ib | ub Ib | ub

Anteil Verzehrer (%) 1,3

Bratheringserzeugnisse | Median keine Verzehrer 0,017 0,018
95. Perzentil 0,059 0,063
Anteil Verzehrer (%) 2,9 34,2

Fischkonserven Median 0,009 0,013 0,004 0,006
95. Perzentil 0,087 0,119 0,021 0,029

. » Anteil Verzehrer (%) 17,6 15,5

?;n;?;eh;%gsgiize Median 0,182 0,191 0,021 0,022
95. Perzentil 0,480 0,503 0,079 0,083
Anteil Verzehrer (%) 9,8 18,7

Réaucherfisch Median 0,007 0,010 0,004 0,005
95. Perzentil 0,020 0,031 0,017 0,027
Anteil Verzehrer (%) 14,3 18,2

Flissige Speisewlrzen Median 0,0001 0,0001 0,00009 0,00011
95. Perzentil 0,0010 0,0013 0,00032 0,00040
Anteil Verzehrer (%) 4,2 9,1

SojasoRe Median 0,0004 0,0005 0,0001 0,0002
95. Perzentil 0,0028 0,0037 0,001 0,001

Ib: lower bound, ub: upper bound
" nicht mehr gestillte Kinder (0,5 bis unter 5 Jahre), 2Jugendliche und Erwachsene (14 bis 80 Jahre)
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Tabelle 4b: Mittlere Aufnahme (Monatsmittel) der Summe aus freiem und gebundenem 2-MCPD uber 17 Lebens-
mittelgruppen in pg/kg KG und Tag (Basis: nur Verzehrer).

Kinder (N=732)'

Erwachsene (N=15.371)?

Ib | ub Ib | ub
Anteil Verzehrer (%) 94,1 98,4
Brot und Brétchen Median 0 0,068 0 0,054
95. Perzentil 0 0,169 0 0,134
) ) Anteil Verzehrer (%) 141 12,5
crossants Lnd gefilte | vedian 0,028 0,034 0,007 0,009
95. Perzentil 0,070 0,085 0,039 0,047
Anteil Verzehrer (%) 7,7 2,9
Donuts und Berliner Median 0,143 0,146 0,016 0,016
95. Perzentil 0,529 0,540 0,105 0,108
Anteil Verzehrer (%) 7,8 43
Herzhafte Brotaufstriche | Median 0,016 0,017 0,010 0,011
95. Perzentil 0,067 0,070 0,063 0,066
Anteil Verzehrer (%) 42,2 14,8
SiRe Brotaufstriche Median 0,019 0,020 0,011 0,012
95. Perzentil 0,077 0,082 0,069 0,074
. Anteil Verzehrer (%) 23,8 40,0
E'gg‘smes frites, auer  I'vedian 0,063 0,066 0,007 0,007
95. Perzentil 0,185 0,194 0,037 0,039
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- Fortsetzung Tabelle 4b -

Kinder (N=732)'

Erwachsene (N=15.371)?

Ib | ub Ib | ub
Anteil Verzehrer (%) 171
Sauglingsnahrung Median 0,162 0,180 keine Verzehrer
95. Perzentil 0,435 0,484
Anteil Verzehrer (%) 67,2 94,4
Bratfette Median 0,038 0,038 0,021 0,021
95. Perzentil 0,204 0,206 0,076 0,076
. Anteil Verzehrer (%) 97,1 96,8
Margarinen und Pfian- | edian 0,038 0,039 0,005 0,005
95. Perzentil 0,146 0,150 0,070 0,072
Anteil Verzehrer (%) 68,4 80,9
Olivendl Median 0,012 0,012 0,003 0,004
95. Perzentil 0,153 0,158 0,024 0,025
Anteil Verzehrer (%) 92,9 13,9
Rapsol Median 0,006 0,007 0,002 0,002
95. Perzentil 0,034 0,037 0,008 0,009
Anteil Verzehrer (%) 39,2 98,3
Sonnenblumendl Median 0,010 0,010 0,007 0,007
95. Perzentil 0,055 0,056 0,026 0,026
Anteil Verzehrer (%) 34,3 81,0
Sonstige Ole Median 0,040 0,040 0,005 0,005
95. Perzentil 0,326 0,329 0,030 0,031
Anteil Verzehrer (%) 1,3
Bratheringserzeugnisse | Median keine Verzehrer 0,006 0,008
95. Perzentil 0,023 0,029
Anteil Verzehrer (%) 2,9 34,2
Fischkonserven Median 0,002 0,006 0,001 0,003
95. Perzentil 0,020 0,059 0,005 0,015
. » Anteil Verzehrer (%) 17,6 15,5
?;’_"':‘?Scehg';zdezg:irg':rte Median 0,074 0,084 0,008 0,010
95. Perzentil 0,195 0,222 0,032 0,037
Anteil Verzehrer (%) 9,8 18,7
Raucherfisch Median 0,0002 0,004 0,00010 0,002
95. Perzentil 0,001 0,013 0,00047 0,011

Ib: lower bound, ub: upper bound
" nicht mehr gestillte Kinder (0,5 bis unter 5 Jahre), 2 Jugendliche und Erwachsene (14 bis 80 Jahre)
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Tabelle 4c: Mittlere Aufnahme (Monatsmittel) von gebundenem Glycidol tiber 17 Lebensmittelgruppen in pg/kg
KG und Tag (Basis: nur Verzehrer).

Kinder (N=732)'

Erwachsene (N=15.371)?

Ib | ub Ib | ub
Anteil Verzehrer (%) 94,1 98,4
Brot und Brétchen Median 0 0,034 0 0,027
95. Perzentil 0 0,085 0 0,067
) Anteil Verzehrer (%) 141 12,5
gcg‘?jlfsr}‘gﬁ] (ljjgl(’jhérnchen Median 0,058 0,061 0,015 0,016
95. Perzentil 0,147 0,155 0,082 0,086
Anteil Verzehrer (%) 7,7 2,9
Donuts und Berliner Median 0,232 0,232 0,026 0,026
95. Perzentil 0,858 0,858 0,171 0,171
Anteil Verzehrer (%) 7,8 43
Herzhafte Brotaufstriche | Median 0,011 0,011 0,007 0,007
95. Perzentil 0,046 0,047 0,043 0,044
Anteil Verzehrer (%) 42,2 14,8
SiRe Brotaufstriche Median 0,020 0,020 0,012 0,012
95. Perzentil 0,083 0,083 0,075 0,075
. Anteil Verzehrer (%) 23,8 40,0
EZH{EE frites, au" | Median 0,097 0,098 0,010 0,010
95. Perzentil 0,283 0,286 0,057 0,057
Anteil Verzehrer (%) 171
Sauglingsnahrung Median 0,082 0,098 keine Verzehrer
Perzentil 96 0,221 0,263
Anteil Verzehrer (%) 67,2 94 .4
Bratfette Median 0,074 0,074 0,041 0,041
95. Perzentil 0,400 0,400 0,148 0,148
. Anteil Verzehrer (%) 97,1 96,8
wargarinen und Median 0,045 0,045 0,005 0,005
95. Perzentil 0,174 0,174 0,084 0,084
Anteil Verzehrer (%) 68,4 80,9
Olivendl Median 0,030 0,030 0,008 0,008
95. Perzentil 0,382 0,382 0,061 0,061
Anteil Verzehrer (%) 92,9 13,9
Rapsol Median 0,016 0,016 0,004 0,004
95. Perzentil 0,087 0,087 0,021 0,021
Anteil Verzehrer (%) 39,2 98,3
Sonnenblumendl Median 0,023 0,023 0,015 0,015
95. Perzentil 0,128 0,128 0,060 0,060
Anteil Verzehrer (%) 34,3 81,0
Sonstige Ole Median 0,037 0,037 0,004 0,004
95. Perzentil 0,304 0,304 0,028 0,028
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- Fortsetzung Tabelle 4c -

Kinder (N=732)' Erwachsene (N=15.371)?
Ib | ub Ib | ub
Anteil Verzehrer (%) 1,3
Bratheringserzeugnisse | Median keine Verzehrer 0,004 0,005
95. Perzentil 0,013 0,016
Anteil Verzehrer (%) 2,9 34,2
Fischkonserven Median 0,006 0,008 0,003 0,003
95. Perzentil 0,059 0,075 0,015 0,018
. N Anteil Verzehrer (%) 17,6 15,5
?;n;?;eh;%gsgiize Median 0,006 0,018 0,001 0,002
95. Perzentil 0,017 0,048 0,003 0,008
Anteil Verzehrer (%) 9,8 18,7
Réaucherfisch Median 0,003 0,005 0,001 0,003
95. Perzentil 0,007 0,015 0,007 0,013

Ib: lower bound, ub: upper bound
" nicht mehr gestillte Kinder (0,5 bis unter 5 Jahre), 2 Jugendliche und Erwachsene (14 bis 80 Jahre)

3.1.3.2.2 Gesamtaufnahme von 3-MCPD, 2-MCPD (jeweils Summe aus freier und gebun-
dener Form) und gebundenem Glycidol Gber die betrachteten Lebensmittelgrup-
pen auf Basis aller Befragten

Fur die Ermittlung der Gesamtaufnahme auf Basis aller Befragten wurden fir alle Probanden
auf individueller Ebene die Aufnahmewerte der einzelnen Lebensmittelgruppen summiert
und dann Median und 95. Perzentil der resultierenden Aufnahme betrachtet (Tabelle 5).

Tabelle 5: Mittlere Gesamtaufnahme (Monatsmittel) von 3-MCPD, 2-MCPD (jeweils Summe aus freier und ge-
bundener Form) und gebundenem Glycidol Gber 19 (3-MCPD) bzw. 17 (2-MCPD, Glycidol) Lebensmittelgruppen
in ug/kg KG und Tag (Basis: alle Befragten).

Kinder (N=732)' Erwachsene (N=15.371)?
Ib - ub Ib - ub
5 Freies 3-MCPD und | Median 04-05 0,1-0.2
gebundenes 3-MCPD | 95 Perzentil | 1,6 04-05
S Freies 2-MCPD und | Median 02-03 0,1
gebundenes 2-MCPD | 95 Perzentil |0,7-0,8 0,2-0,3
Ib - ub Ib - ub
) Median 0,3 0,1
Gebundenes Glycidol -
95. Perzentil 0,9 0,3

Ib: lower bound, ub: upper bound
" nicht mehr gestillte Kinder (0,5 bis unter 5 Jahre), 2 Jugendliche und Erwachsene (14 bis 80 Jahre)
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3.1.3.2.3 Gesamtaufnahme von 3-MCPD, 2-MCPD (jeweils Summe aus freier und gebun-
dener Form) und gebundenem Glycidol Uber die betrachteten Lebensmittelgrup-
pen auf Basis der Verzehrer

Werden nur die Verzehrer der verschiedenen Lebensmittelgruppen betrachtet, wird sichtbar,
dass die Anteile an der Gesamtheit der Befragten stark variieren. Wirde die Gesamtauf-
nahme so gebildet werden, dass als Verzehrer die Personen anzusehen sind, die mindes-
tens ein Produkt aus den ausgewahlten Lebensmittelgruppen verzehrt haben, wiirden viele
Nichtverzehrer den Gesamtaufnahmewert verzerren.

Deshalb wurden in drei Szenarien die Verzehrer der Lebensmittelgruppen mit den héchsten
Aufnahmewerten auf Basis des ub-Ansatzes als Grundgesamtheit gewahlt und fir diese die
Gesamtaufnahme ermittelt. Diese 3 Szenarien sind:

» Bei Kindern (Tabelle 6a):

* Zur Ermittlung der Gesamtaufnahme (Monatsmittel) von 3-MCPD und 2-MCPD wurden
die Verzehrer von ,Sauglingsnahrung®, ,Donuts/Berlinern® und ,Panierten vorfrittierten
TK-Fischerzeugnissen® beriicksichtigt.

» Zur Ermittlung der Gesamtaufnahme (Monatsmittel) von Glycidol wurden die Verzehrer
von ,Sauglingsnahrung®, ,Donuts/Berlinern“ und Pommes frites, aufl3er Haus* berlick-
sichtigt.

» Bei Erwachsenen (Tabelle 6b):

» Zur Ermittlung der Gesamtaufnahme (Monatsmittel) von 3-MCPD und Glycidol wurden
die Verzehrer von ,Bratfetten®, ,SiRen Brotaufstrichen“ sowie ,Croissants und gefillten
Kinderhdrnchen® berlcksichtigt.

* Zur Ermittlung der Gesamtaufnahme (Monatsmittel) von 2-MCPD wurden die Verzeh-
rer von ,Bratfetten”, ,StRen Brotaufstrichen” sowie ,Panierten vorfrittierten TK-Fischer-
zeugnissen® berucksichtigt.

Weitere Auswabhlkriterien waren ein Mindestanteil an Verzehrern von 5 % sowie geringe Un-
sicherheiten bei der Expositionsschatzung (siehe Abschnitt 3.2.3 ,Beurteilung der Qualitat
der zur Expositionsschatzung verwendeten Daten®).
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Tabelle 6a: Mittlere Gesamtaufnahme (Monatsmittel) von 3-MCPD, 2-MCPD (jeweils Summe aus freier und ge-
bundener Form) und gebundenem Glycidol Gber 19 (3-MCPD) bzw. 17 (2-MCPD, Glycidol) Lebensmittelgruppen
bei Kindern in pg/kg KG und Tag (Basis: nur Verzehrer einer Gruppe).

Basis:
Verzehrer von

Gesamtaufnahme (ub) in pug/kg KG und Tag von Kindern (N=732)’

> Freies + gebundenes
3-MCPD

> Freies + gebundenes
2-MCPD

Gebundenes Glycidol

Verzehrer (%) | 17 17 17
Sauglingsnahrung | Median 1,2 0,6 0,6
95. Perzentil |2,6 1,2 1,3
Verzehrer (%) | 8 8 8
Donuts/Berlinern Median 0,7 0,4 0,6
95. Perzentil 1,7 1,0 1,4
Panierten vor- Verzehrer (%) | 18 18
frittierten TK-Fi- Median 0,7 0,4 -
scherzeugnissen | g5 perzentil | 1,5 0,7
. Verzehrer (%) 24
Commee es, e |- -
95. Perzentil 0,9

ub: upper bound

"nicht mehr gestillte Kinder (0,5 bis unter 5 Jahre)
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Tabelle 6b: Mittlere Gesamtaufnahme (Monatsmittel) von 3-MCPD, 2-MCPD (jeweils Summe aus freier und ge-
bundener Form) und gebundenem Glycidol Gber 19 (3-MCPD) bzw. 17 (2-MCPD, Glycidol) Lebensmittelgruppen
bei Erwachsenen in ug/kg KG und Tag (Basis: nur Verzehrer einer Gruppe).

Gesamtaufnahme (ub) in pug/kg KG und Tag von Erwachsenen (N=15731)'
Basis: S Freies + gebund S Freies + gebund
Verzehrer von reies + gebundenes reies + gebundenes .
3-MCPD 2-MCPD Gebundenes Glycidol
Verzehrer (%) | 94 94 94
Bratfetten Median 0,2 0,1 0,1
95. Perzentil | 0,5 0,3 0,3
Verzehrer (%) | 15 15 15
SiRen :
Brotaufstrichen Median 0.3 0.2 0.2
95. Perzentil | 0,6 0,3 0,4
Croissants und Verzehrer (%) | 13 13
gefiliten Kinder- Median 0,2 - 0,2
hornchen 95. Perzentil | 0,5 0.4
Panierten vor- | Verzehrer (%) 16
frittierten TK-Fi- Median - 0,2 -
scherzeugnissen 95. Perzentil 0.3

ub: upper bound
" Jugendliche und Erwachsene (14 bis 80 Jahre)

3.1.3.24 Gesamtaufnahme von 3-MCPD, 2-MCPD (jeweils Summe aus freier und ge-
bundener Form) und gebundenem Glycidol Uber die betrachteten Lebensmittelgruppen auf
Basis markentreuer Verzehrer von Bratfetten mit hohen Gehalten (Erwachsene)

In einem weiteren Szenario wird flir Erwachsene die Gesamtaufnahme von 3-MCPD, 2-
MCPD (jeweils Summe aus freier und gebundener Form) und gebundenem Glycidol tber die
19 (3-MCPD) bzw. 17 (2-MCPD, Glycidol) Lebensmittelgruppen so ermittelt, dass fur ,Brat-
fette” als Basislebensmittelgruppe das 95. Perzentil der Gehalte verwendet wird um Verzeh-
rer abzubilden, die langfristig Bratfette mit hohen Gehalten zu sich nehmen (Tabelle 7).

Tabelle 7: Mittlere Gesamtaufnahme (Monatsmittel) von 3-MCPD, 2-MCPD (jeweils Summe aus freier und ge-
bundener Form) und gebundenem Glycidol tiber 19 (3-MCPD) bzw. 17 (2-MCPD, Glycidol) Lebensmittelgruppen
bei Erwachsenen in ug/kg KG und Tag (Basis: nur Verzehrer von Bratfetten mit hohen Gehalten).

Gesamtaufnahme (ub) von Erwachsenen (N=15.371)'

. > Freies + gebundenes | ) Freies + gebundenes .
Basis: 3-MCPD 5.MCPD Gebundenes Glycidol
Verzehrer
von Bratfetten
mit hohen Gehalten | Verzehrer (%) | 94 94 94

Median 0,3 0,2 0,3
95. Perzentil |0,7 0,4 0,7

ub: upper bound
" Jugendliche und Erwachsene (14 bis 80 Jahre)
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3.1.3.2.5 Gesamtaufnahme von 3-MCPD, 2-MCPD (jeweils Summe aus freier und gebun-
dener Form) und gebundenem Glycidol auf Basis nicht gestillter Sduglinge, die
nur Sauglingsnahrung verzehren

Ein weiteres Szenario beschreibt die Exposition nicht gestillter Sauglinge im Alter von 1 bis 4
Monaten, die ausschlief3lich mit ,Sauglingsnahrung“ ernahrt werden (Tabelle 8). Da in
Deutschland fur diese Bevolkerungsgruppe keine Verzehrdaten verfugbar sind, wurde die fur
die chronische Expositionsschatzung empfohlene mediane Trinkmenge fir Sauglinge in den
ersten vier Lebensmonaten verwendet. Diese entspricht 170 ml bzw. 22,1 g Sauglingsnah-
rung (Pulver)/Tag (EFSA 2017a). Basis fur die Gehaltsdaten bilden die Mittelwerte der Analy-
ten in Sauglingsnahrung (Pulver) sowie das 95. Perzentil fir markentreue Konsumenten von
Produkten mit hohen Gehalten.

Tabelle 8: Mittlere Gesamtaufnahme von 3-MCPD, 2-MCPD (jeweils Summe aus freier und gebundener Form)
und gebundenem Glycidol tber Sauglingsnahrung bei nicht gestillten Sauglingen, die nur Sauglingsnahrung ver-
zehren, in pg/kg KG und Tag.

Gesamtaufnahme in pg/kg KG und Tag
nicht gestillter Sauglinge (1 - 4 Monate), die nur Sauglingsnahrung verzehren'

> Freies + gebundenes > Freies + gebundenes .
3.MCPD 2.MCPD Gebundenes Glycidol
Mittelwert ub 3,1 1,3 0,7
95. Perzentilub | 6,4 25 3,6

ub: upper bound
1 Basis: mediane Trinkmenge flr Sauglinge in den ersten vier Lebensmonaten (EFSA 2017)

3.1.3.2.6 Weitere mdgliche Expositionsquellen

Die Gehaltsdaten von , TK-Pommes frites* und “Panierten nicht vorfrittierten TK-Fischerzeug-
nissen“ gingen nicht in die Expositionsschatzung ein, weil die ebenfalls vorliegenden deutlich
héheren Gehaltsdaten von ,Auf3er-Haus-Pommes frites® und ,Panierten vorfrittierten TK-Fi-
scherzeugnissen® eine grofliere Relevanz fir die tatsachliche Exposition haben, da diese
eher den verzehrfertig zubereiteten Produkten entsprechen. Bezlglich der ,Panierten vorfrit-
tierten TK-Fischerzeugnisse® kdnnte trotz dessen eine Unterschatzung der Exposition vorlie-
gen, da die Gehaltsdaten fur die Produkte in unzubereitetem Zustand vorlagen und die Ge-
halte im Rahmen der thermischen Prozessierung noch weiter ansteigen konnten. Zudem
sind vom BVL vorliegende (relativ hohe) Gehaltsdaten fiir gebrauchte Frittierfette ein Hinweis
darauf, dass auch andere frittierte Lebensmittel eine weitere Expositionsquelle darstellen
konnten.

Die Gehaltsdaten der ,Asia-Gerichte mit Instantnudeln® gingen nicht in die Expositionsschat-
zung ein, weil fir diese keine Verzehrdaten vorliegen. Beispielhaft flir die Exposition gegen-
Uber 3-MCPD und verwandten Verbindungen kann in einem Szenario der Verzehr von ,Asia-
Gerichten mit Instantnudeln® dargestellt werden. Bei einer Portionsgrofe von 60 g Trocken-
produkt und einem angenommenen Verzehr von einer Portion pro Woche wirde ein 70 kg
schwerer Erwachsener im Mittel taglich pro kg/KG zusatzlich 0,036 - 0,037 pg 3-MCPD bzw.
0,027 - 0,028 pg 2-MCPD (jeweils Summe freier und gebundener Form Ib - ub) sowie 0,046
Mg gebundenes Glycidol (Ib = ub) aufnehmen.
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Die Lebensmittelgruppen ,Kekse®, ,Knabbererzeugnisse aus Kartoffeln“ sowie ,Geraucherte
Wurst- und Fleischwaren® wurden nicht in die Expositionsschatzung einbezogen, da auf-
grund der unzureichenden Datenlage keine Summenbildung von freiem und gebundenem 3-
MCPD bzw. 2-MCPD mdglich war. Sie stellen ebenfalls Quellen fir die Exposition gegenuber
diesen Verbindungen dar (siehe Anhang Il). Verglichen mit den in die Expositionsschatzung
eingehenden Lebensmitteln wiesen ,Kekse* und ,Knabbererzeugnisse aus Kartoffeln“ mitt-
lere Gehalte an den analysierten Verbindungen auf, wahrend die Gehalte in ,Geraucherten
Fleisch- und Wurstwaren“ niedrig waren.

Zusatzlich konnen noch andere als die betrachteten Lebensmittel, welche raffinierte Pflan-
zenfette enthalten, sowie weitere erhitzte Lebensmittel, wie gebratenes Fleisch oder getoas-
tetes Brot, Quellen fir 3-MCPD und verwandte Verbindungen darstellen.

3.1.4 Risikocharakterisierung

Im Rahmen der Risikocharakterisierung werden insbesondere die folgenden Bevolkerungs-
gruppen betrachtet: Kinder, Sduglinge und Erwachsene. Fir die meisten Verzehrszenarien
wurden die mittleren Gehalte an 3-MCPD, 2-MCPD und deren Fettsaureestern sowie von ge-
bundenem Glycidol mit den Verzehrmengen der relevanten Bevdlkerungsgruppen verknupft
und der Median (Normalverzehrer) bzw. das 95. Perzentil (Vielverzehrer) der resultierenden
Aufnahme fir jede Lebensmittelgruppe betrachtet. Eine Ausnahme stellte die Bewertung fiir
die Lebensmittelgruppe ,Bratfette” bei Erwachsenen dar, wo die Betrachtungen zusatzlich fur
~Bratfette mit hohen Gehalten an 3-MCPD, 2-MCPD, deren Fettsdureestern und gebunde-
nem Glycidol “ durchgefiihrt wurden. Ebenso wurden fir Sauglinge und den Verzehr von
~>auglingsnahrung” sowohl eine Betrachtung fir mittlere sowie flir hohe Gehalte an 3-
MCPD, 2-MCPD, deren Fettsaureestern und gebundenem Glycidol durchgeflhrt.

3.1.4.1 3 MCPD und seine Fettsaureester

Fur die Risikobewertung von 3-MCPD und seinen Fettsaureestern in Lebensmitteln legt das
BfR den durch EFSA abgeleiteten TDI von 2 pug/kg KG und Tag zugrunde (BfR 2007; EFSA
2018). Fur die Ableitung dieses TDI wurde das in Langzeitstudien beobachtete Auftreten
renaler tubularer Hyperplasien bei mannlichen Ratten als sensitivster Endpunkt angesehen.
Das BfR betrachtet diesen Endpunkt ebenfalls als sensitivsten Effekt, da die Effekte flr die
anderen identifizierten Endpunkte (z. B. reproduktionstoxische Effekte), wie in der aktuellen
EFSA Stellungnahme aus dem Jahr 2018 dargelegt, erst bei héheren Dosen auftreten
(EFSA 2018).

Bei Kindern und Sauglingen (Verzehrer im Alter von 0,5 bis unter 5 Jahre) sind insbesondere
die Lebensmittelgruppen ,Sauglingsnahrung®, ,Donuts/Berliner”, ,Panierte vorfrittierte TK-Fi-
scherzeugnisse” sowie ,Margarinen/Pflanzencremes* mit einer hohen Aufnahme an 3-MCPD
und seinen Fettsdureestern assoziiert (siehe Tabelle 6a).

Bei Kindern liegt die Ausschdpfung des Gruppen-TDI von 3-MCPD (ub), auf Basis des Ver-
zehrs von ,Sauglingsnahrung®, ,Donuts/Berlinern“ bzw. ,Panierten vorfrittierten TK-Fischer-
zeugnissen®, im Median bei 34 - 61 % (siehe Tabelle 9). Im 95. Perzentil betragt die Aus-
schopfung 75 bzw. 85 % auf Basis des Verzehrs von ,Panierten vorfrittierten TK-Fischer-
zeugnissen® bzw. ,Donuts/Berlinern®. Eine Betrachtung der Aufnahme von 3-MCPD und sei-
ner Fettsaureester auf Basis nur der Verzehrer der Lebensmittelgruppe ,,Sauglingsnahrung*
(bei mittleren Gehalten Uber alle 19 Lebensmittelgruppen) ergibt eine Ausschépfung des TDI
von 132 % in diesem Verzehrszenario (siehe Tabelle 9).
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Tabelle 9: Ausschopfung des TDI fiir 3-MCPD auf Basis der in Tabelle 6a dargestellten mittleren Gesamtauf-
nahme (Monatsmittel) von freiem und gebundenem 3-MCPD Uber 19 Lebensmittelgruppen bei Kindern® in ug/kg
KG und Tag (Basis: nur Verzehrer einer Gruppe).

Basis:

A 0/.\2
Verzehrer von Ausschopfung des TDI (%)

Verzehrer (17 %)

Sauglingsnahrung | Median 61
95. Perzentil 132
Verzehrer (8 %)
Donuts/Berlinern Median 37
95. Perzentil 85
Panierten vor- | Verzehrer (18 %)
frittierten TK-Fi- Median 34
scherzeugnissen 95. Perzentil 75

ub: upper bound
"nicht mehr gestillte Kinder (0,5 bis unter 5 Jahre; N=732)
2TDI = 2 yg/kg KG und Tag

FUr nicht gestillte Sauglinge, die ausschliellich ,Sauglingsnahrung® verzehren, ergibt sich
eine Ausschdpfung des TDI fir 3-MCPD von 157 % fir Verzehrer von ,Sauglingsnahrung®
mit mittleren Gehalten bzw. von 318 % fir markentreue Verzehrer von Produkten mit hohen
Gehalten (siehe Tabelle 10).

Tabelle 10: Ausschépfung des TDI fir 3-MCPD auf Basis der in Tabelle 8 dargestellten mittleren Gesamtauf-
nahme (Monatsmittel) von freiem und gebundenem 3-MCPD Uber 19 Lebensmittelgruppen bei nicht gestillten
Sauglingen’, die nur Sauglingsnahrung verzehren, in ug/kg KG und Tag.

Ausschopfung des TDI (%)?

Mittelwert ub 157
95. Perzentil ub 318

ub: upper bound
1 Basis: mediane Trinkmenge flr Sauglinge in den ersten vier Lebensmonaten (EFSA 2017)
2TDI = 2 pg/kg KG und Tag

Auch bei Kindern, die nur anteilig ,Sduglingsnahrung® verzehren, wurde unter den Vielver-
zehrern von ,Sauglingsnahrung® eine moderate Uberschreitung des TDI von 2 ug/kg KG und
Tag um den Faktor 1,3 festgestellt. Wie schon in der Stellungnahme des BfR aus dem Jahr
2007 festgestellt wurde, gelten TDI-Werte nicht flir Sauglinge in den ersten Lebensmonaten
(BfR 2007). Wendet man dennoch das TDI-Konzept bei Sduglingen an, zeigt sich, dass ins-
besondere bei Sauglingen, die nur ,Sauglingsnahrung® verzehren, der TDI (1,5-fach bzw. 3-
fach bei Verzehr von ,Sauglingsnahrung“ mit mittleren bzw. hohen Gehalten) Gberschritten
wird.
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Bei Erwachsenen tragen besonders ,Bratfette®, ,Croissants/geflillte Kinderhérnchen“ sowie
~Donuts/Berliner* mafdgeblich zur Exposition gegentiber 3-MCPD und seinen Fettsdureestern
bei (siehe Tabelle 6b). Die Aufnahme von 3-MCPD und seinen Fettsaureestern auf Basis der
Verzehrer einer Lebensmittelgruppe (bei mittleren sowie hohen Gehalten) tber alle 19 be-
trachteten Lebensmittelgruppen (siehe Tabelle 6b) flihrt bei den Erwachsenen in keinem der
betrachteten Verzehrszenarien (Median, 95. Perzentil) zu einer Uberschreitung des TDI von
2 ug/kg KG und Tag (siehe Tabelle 11).

Tabelle 11: Ausschépfung des TDI fir 3-MCPD auf Basis der in Tabelle 6a dargestellten mittleren Gesamtauf-
nahme (Monatsmittel) von freiem und gebundenem 3-MCPD Uber 19 Lebensmittelgruppen bei Erwachsenen' in
ug/kg KG und Tag (Basis: nur Verzehrer einer Gruppe).

Basis:

A 0/.\2
Verzehrer von Ausschopfung des TDI (%)

Verzehrer (94 %)

Bratfetten Median 10
95. Perzentil 24
Verzehrer (15 %)

SiiRen .

Brotaufstrichen Median 13
95. Perzentil 30

Croissants und Verzehrer (13 %)

gefilliten Kinder- Median 12

homchen 95. Perzentil 26

ub: upper bound
"Jugendliche und Erwachsene (14 bis 80 Jahre; N=15.731)
2TDI = 2 pg/kg KG und Tag

Die gesonderte Betrachtung des Verzehrs von ,Bratfetten“ mit hohen Gehalten an freiem und
gebundenem 3-MCPD fiihrte bei Erwachsenen ebenfalls in keinem Verzehrszenario zu einer
Uberschreitung des TDI von 2 pg/kg KG und Tag (siehe Tabelle 12). Es ergab sich fir freies
und gebundenes 3-MCPD eine Ausschdpfung des TDI bei erwachsenen markentreuen Ver-
zehrern von ,Bratfetten von 14 % (Median) bzw. 33 % (95. Perzentil) (siehe Tabelle 12).
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Tabelle 12: Ausschopfung des TDI fir 3-MCPD auf Basis der in Tabelle 7 dargestellten mittleren Gesamtauf-
nahme (Monatsmittel) von freiem und gebundenem 3-MCPD Uber 19 Lebensmittelgruppen bei Erwachsenen' in
ug/kg KG und Tag (Basis: nur Verzehrer von Bratfetten mit hohen Gehalten).

Basis: Ausschopfung des TDI (%)?
Verzehrer
von Bratfetten

[nit hohen Gehal- | verzehrer (94 %)
en

Median 14
95. Perzentil 33

ub: upper bound
"Jugendliche und Erwachsene (14 bis 80 Jahre; N=15.371)
2TDI = 2 yg/kg KG und Tag

3.1.4.2 2-MCPD und seine Fettsaureester

Bei Kindern (einschlielich der Sauglinge) tragen ,,Sauglingsnahrung®, ,Donuts/Berliner*,
.Panierte vorfrittierte TK-Fischerzeugnisse” und ,Margarinen/Pflanzencremes* in besonde-
rem Malde zur Gesamtexposition gegentiber 2-MCPD und seinen Fettsdureestern bei. Bei
Erwachsenen tragen insbesondere ,Bratfette®, ,Panierte vorfrittierte TK-Fischerzeugnisse*®
und ,Donuts/Berliner zur Gesamtaufnahme von 2-MCPD und seinen Fettsaureestern bei.
Die auf das Kérpergewicht bezogene Gesamtaufnahme (bei mittleren sowie hohen Gehal-
ten) von freiem und gebundenem 2-MCPD ist bei Kindern (einschlieBlich der Sauglinge) ho-
her als bei Erwachsenen (Tabellen 4b, 6a, 6b, 7 und 8).

Die verfugbaren toxikologischen Daten bezuglich dieser Substanzen sind allerdings sehr be-
grenzt, so dass eine Bewertung maoglicher gesundheitlicher Risiken durch die Exposition ge-
genuber 2-MCPD und seinen Fettsaureestern derzeit nicht moglich ist.

3.1.4.3 Glycidol und seine Fettsdureester

Fur das genotoxisch und kanzerogen wirkende Glycidol Iasst sich keine sichere untere Wirk-
schwelle ermitteln, weshalb kein gesundheitsbasierter Richtwert abgeleitet wird. Fur die Risi-
kocharakterisierung von gebundenem Glycidol wird daher der international etablierte MOE-
Ansatz verwendet. Der MOE ist der Quotient aus einem geeigneten Referenzpunkt, und der
Exposition gegentber der Substanz beim Menschen. Als Referenzpunkt wird im konkreten
Fall der aus den Daten einer NTP-Studie ermittelte T25 (die chronische Dosis, bei der bei 25
% der Versuchstiere innerhalb ihrer Lebensspanne Krebs in einem bestimmten Gewebe ent-
steht) von 10 200 pg/kg KG und Tag herangezogen, um zusammen mit den Daten der Expo-
sitionsschatzung einen MOE fir die Aufnahme von Glycidol zu ermitteln. Ein MOE von
25.000 oder hdher (wenn auf Basis eines T25 als Referenzpunkt abgeleitet) wird prinzipiell
mit Blick auf die 6ffentliche Gesundheit als wenig bedenklich angesehen und stellt somit eine
niedrige Prioritat fur Risikomanagementmalnahmen dar (EFSA 2005).

Sowohl der aus Tierstudien abgeleitete Referenzpunkt als auch die MOE-Werte sind keine
gesundheitsbasierten Richtwerte. Der MOE dient vielmehr der Priorisierung von Risikoma-
nagementmaflnahmen. Die Schlussfolgerung, dass eine Gesamtaufnahmemenge bei einem
MOE von 25.000 oder héher hinsichtlich méglicher Krebsrisiken ,wenig bedenklich® sei, ist
aus toxikologischer Sicht nicht mit ,unbedenklich* gleichzusetzen, da auch bei Aufnahme-
mengen in diesem Bereich gesundheitliche Risiken nicht mit hinreichender Sicherheit ausge-
schlossen werden kénnen. Daher gilt generell die Empfehlung, die Exposition gegenuber ge-
notoxisch-kanzerogen wirkenden Substanzen so weit zu minimieren, wie dies verninftiger-
weise erreichbar ist (ALARA-Prinzip: as low as reasonably achievable).
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Bei Kindern (0,5 bis unter 5 Jahre) tragen insbesondere ,Donuts/Berliner”, ,Pommes frites
auller Haus", ,Sauglingsnahrung” sowie ,Margarinen/Pflanzencremes” zur Gesamtexposition
gegenuber gebundenem Glycidol bei (siehe Tabelle 6a).

Bei Kindern fihrt bereits die Annahme einer mittleren Gesamtaufnahme von gebundenem
Glycidol auf Basis der Verzehrer einer Lebensmittelgruppe bei mittleren Gehalten fir die Le-
bensmittelgruppen ,,Sauglingsnahrung®, ,Donuts/Berliner” bzw. ,Pommes frites aul3er Haus"
Uber alle 17 Lebensmittelgruppen dazu, dass in den verschiedenen Verzehrszenarien (siehe
Tabelle 13) z. T. MOE-Werte von deutlich unter 25.000 erreicht werden.

Die ermittelten MOE-Werte betragen auf Basis der Verzehrer von ,Sauglingsnahrung*
15.952 (Median) bzw. 7.693 (95. Perzentil), fir ,Donuts/Berliner” 18.489 (Median) und 7.312
(95. Perzentil) sowie fur ,Pommes frites aulder Haus* 24.130 bei Normalverzehrern bzw.
10.833 bei Vielverzehrern (siehe Tabelle 13).

Tabelle 13: MOE fiir Glycidol auf Basis der in Tabelle 6a dargestellten mittleren Gesamtaufnahme (Monatsmittel)
von gebundenem Glycidol Gber 17 Lebensmittelgruppen bei Kindern' in pg/kg KG und Tag (Basis: nur Verzehrer
einer Gruppe).

\E;glese.hrer von MOE?
Verzehrer (17 %)
Sauglingsnahrung | Median 15.952
95. Perzentil 7.693
Verzehrer (8 %)
Donuts/Berlinern Median 18.489
95. Perzentil 7.312
. Verzehrer (24 %)
Pommes fftes, | Median 24.130
95. Perzentil 10.833

ub: upper bound
"nicht mehr gestillte Kinder (0,5 bis unter 5 Jahre; N=732)
2T25 =10 200 ug Glycidol/kg KG und Tag

Wie in Tabelle 14 dargestellt, ergeben sich flr nicht gestillte Sauglinge, die ausschliellich
Sauglingsnahrung verzehren, fur Glycidol MOE-Werte von 14.386 (,Sauglingsnahrung” mit
mittleren Gehalten) und 2.819 (,Sauglingsnahrung“ mit hohen Gehalten). Hierbei sei hervor-
gehoben, dass insbesondere im Verzehrszenario mit ,Sauglingsnahrung“ mit hohen Gehal-
ten von gebundenem Glycidol ein sehr niedriger MOE fir gebundenes Glycidol zu beobach-
ten war.
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Tabelle 14: MOE fiir Glycidol auf Basis der in Tabelle 8 dargestellten mittleren Gesamtaufnahme (Monatsmittel)
von gebundenem Glycidol Gber 17 Lebensmittelgruppen bei nicht gestillten Sauglingen', die nur Sauglingsnah-
rung verzehren, in ug/kg KG und Tag.

MOE?

Mittelwert ub 14.386
95. Perzentil ub 2.819

ub: upper bound
" Basis: mediane Trinkmenge fiir Sduglinge in den ersten vier Lebensmonaten (EFSA 2017)
2T25 =10 200 pg Glycidol/kg KG und Tag

Bei Erwachsenen (Verzehrer) sind insbesondere ,Bratfette®, ,Croissants/geflillte Kinderhérn-
chen® sowie ,Donuts/Berliner” mit einer hohen Aufnahme an gebundenem Glycidol assoziiert
(siehe Tabelle 6b). Die Aufnahme von gebundenem Glycidol auf Basis nur der Verzehrer ei-
ner Lebensmittelgruppe bei mittleren Gehalten Uber alle 17 betrachteten Lebensmittelgrup-
pen fuhrt bei den Erwachsenen in keinem der betrachteten Verzehrsszenarien (Median, 95.
Perzentil) zu MOE-Werten, die geringer als 25.000 sind (siehe Tabelle 15).

Tabelle 15: MOE fiir Glycidol auf Basis der in Tabelle 6b dargestellten mittleren Gesamtaufnahme (Monatsmittel)
von gebundenem Glycidol tiber 17 Lebensmittelgruppen bei Erwachsenen® in ug/kg KG und Tag (Basis: nur Ver-
zehrer einer Gruppe).

\E;Zlese-hrer von MOE?
Verzehrer (94%)
Bratfetten Median 71.220
95. Perzentil 30.252
i Verzehrer (15 %)
gtﬁ:ﬂfstrichen Median 57.485
95. Perzentil 25.920
Croissants und Verzehrer (13 %)
gefillten Kinder- Median 60.389
hornchen 95. Perzentil 27.194

ub: upper bound
" Jugendliche und Erwachsene (14 bis 80 Jahre; N=15.371)
2T25 =10 200 pg Glycidol/kg KG und Tag

Die Betrachtung auf Basis von Verzehrern von ,Bratfetten mit hohen Gehalten® lieferte fur
Normalverzehrer bei Berlicksichtigung aller 17 betrachteten Lebensmittelgruppen eine Auf-
nahmemenge an gebundenem Glycidol, welche in einem MOE von 40.208 resultiert. Aller-
dings fUhrt die Betrachtung fur Vielverzehrer (95. Perzentil) zu einem MOE, der geringer ist
als 25.000 (siehe Tabelle 16). In diesem Szenario wurde eine Gesamtaufnahme von 0,7 ug
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gebundenem Glycidol/kg KG und Tag ermittelt (siehe Tabelle 7), was einem MOE von
15.131 (95. Perzentil) entspricht (siehe Tabelle 16).

Tabelle 16: MOE fiir Glycidol auf Basis der in Tabelle 7 dargestellten mittleren Gesamtaufnahme (Monatsmittel)
von gebundenem Glycidol tiber 17 Lebensmittelgruppen bei Erwachsenen® in ug/kg KG und Tag (Basis: nur Ver-
zehrer von Bratfetten mit hohen Gehalten).

Basis: MOE?
Verzehrer
von Bratfetten

[nit hohen Gehal- | verzehrer (94 %)
en Median 40.208
95. Perzentil 15.131

ub: upper bound
" Jugendliche und Erwachsene (14 bis 80 Jahre; N=15.371)
2T25 =10 200 ug Glycidol/kg KG und Tag

3.2 Weitere Aspekte
3.2.1 Beurteilung der Qualitat der toxikologischen Daten

Grundsatzlich existieren mit Blick auf die toxikologischen Daten verschiedene Unsicherhei-
ten. So ist relativ unklar, inwiefern Unterschiede hinsichtlich der Resorptions- bzw. Hydroly-
serate von 2-MCPD- und 3-MCPD-Fettsaureestern bzw. gebundenem Glycidol sowie zwi-
schen 2-MCPD- und 3-MCPD-Monoestern bzw. -Diestern bestehen. Ferner ist das Ausmalf
der metabolischen Umwandlung der beiden Substanzen Glycidol und 3-MCPD ineinander
nicht abzuschatzen.

Relevante Unsicherheiten fur eine abschlieRende Risikobewertung von 3-MCPD und seinen
Fettsaureestern ergeben sich insbesondere auch aus dem Fehlen von Daten zur Entwick-
lungstoxizitat und zu den Auswirkungen dieser Substanzen auf die Entwicklung des Nerven-
systems bei Kindern und Jugendlichen.

Ferner beinhalten die bislang verfligbaren Langzeitstudien nur unzureichende Untersuchun-
gen zur Reproduktionstoxizitat und Fertilitat bei mannlichen Versuchstieren.

Far 2-MCPD und seine Fettsdureester sind nur sehr wenige Befunde zur Toxizitat verfugbar.
Eine Risikocharakterisierung dieser Substanzen ist daher gegenwartig nicht mdéglich.

Auch hinsichtlich der an Ratten ermittelten Daten zur krebserzeugenden Wirkung von Gly-
cidol gibt es Unsicherheiten. Die verfugbaren Daten erlauben keine BMD-Modellierung und
somit auch keine Ableitung eines BMDL . Stattdessen muss auf den T25 zurickgegriffen
werden. Ferner wurden die Versuchstiere in der Studie selbst mit unterschiedlichen Glycidol-
Dosen an 5 von 7 Tagen behandelt. Um dies rechnerisch auszugleichen, wurde der ermit-
telte T25 von 14 200 pg Glycidol/kg KG und Tag mit einem Faktor von 5/7 multipliziert. Dar-
aus ergibt sich aber Unsicherheit darlber, ob diese Berechnung die tatsachliche Toxikokine-
tik nach oraler Verabreichung von Glycidol Gber 7 Tage pro Woche korrekt widerspiegelt.
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3.2.2 Beurteilung der Qualitat der Datenlage aus chemisch-analytischer Sicht

Es gibt eine nur schwer zu Uberblickende Zahl an analytischen Methoden zur Bestimmung
von MCPD, seinen Derivaten und verwandten Verbindungen sowie fur Glycidol und seine
Ester. Wahrend die Analytik von gebundenem MCPD und Glycidol in pflanzlichen Olen und
Fetten zum Zeitpunkt der Projektdurchflinrung als etabliert und validiert anzusehen war, gilt
dies nicht fur die Analytik in zusammengesetzten Lebensmitteln.

Um die bekannten Einschrankungen der angewendeten Methoden zur Bestimmung von
freiem 2-MCPD und 3-MCPD parallel zu den MCPD-Estern und gebundenem Glycidol in zu-
sammengesetzten Lebensmitteln weitest moglich zu umgehen, wurde im Rahmen des EH-
Projektes eine Methode eingesetzt und in-house validiert, mittels der alle relevanten zusam-
mengesetzten Lebensmittelgruppen auf gleiche Weise analysiert werden konnten.

3.2.3 Beurteilung der Qualitat der zur Expositionsschatzung verwendeten Daten

Trotz der umfangreichen Gehaltsdaten, auf denen die vorliegende Expositionsschatzung ba-
siert, ist eine vollstandige Aufnahmeschatzung Uber alle 3-MCPD, 2-MCPD bzw. Glycidol-
haltigen Lebensmittel aufgrund ihres breiten Vorkommens als Prozesskontaminanten schwer
modglich. Insbesondere die Gehalte in zubereiteten Produkten kénnen in Abhangigkeit von
der Zubereitungsart stark variieren. Diese Datenlicke konnte in Zukunft durch die BfR-
MEAL-Studie geschlossen werden, wodurch eine verbesserte Schatzung der mittleren Expo-
sition moglich ware.

Unsicherheiten ergeben sich vor allem aus den folgenden Aspekten:

Aufgrund einer unzureichenden Datenlage wurden verschiedene Datensatze, wie z. B.
fur die Lebensmittelgruppen ,Kekse®, ,Knabbererzeugnisse aus Kartoffeln“ sowie ,Ge-
raucherte Wurst- und Fleischwaren® ausgeschlossen. Dies wird vermutlich zu einer Un-
terschatzung der Gesamtexposition flhren.

. Die Lebensmittelgruppe ,Brot/Brétchen® wurde, aufgrund ihrer Relevanz fir den Ver-
zehr, in die Expositionsschatzung aufgenommen, obwohl nur fur elf Proben Gehaltsda-
ten erhoben wurden und die gemessenen Werte fir alle Analyten unterhalb der Be-
stimmungsgrenze lagen. Unter Anwendung des upper bound-Ansatzes wurden die Ge-
halte fUr diese Lebensmittelgruppe mit dem Wert der entsprechenden Bestimmungs-
grenze von 15 ug/kg angenommen, woraus eine Uberschatzung der Exposition fiir
,Brot/Brotchen” resultiert.

. Insbesondere die Gehalte an freiem und gebundenem 3-MCPD bzw. 2-MCPD sowie
von gebundenem Glycidol kénnen in zubereiteten Produkten in Abhangigkeit von der
Zubereitungsart stark variieren. Daraus ergibt sich eine erhebliche Daten-Llicke welche
ebenfalls eine Unsicherheit hinsichtlich der durchgefihrten Expositionsschatzung dar-
stellt und tendenziell zu einer Unterschatzung der Exposition fuhrt.

. Fir verschiedene Lebensmittelgruppen lagen zum Teil nur Daten fUr einen geringen
Anteil an Verzehrern vor (siehe Tabelle 4a-c), was mit einer Stichprobenunsicherheit
fur die Schatzung des 95. Perzentils verbunden ist.

. Unsicherheiten ergeben sich ferner hinsichtlich der durchgefuihrten Expositionsschat-
zung daraus, dass in der vorliegenden Arbeit nur Gehaltsdaten raffinierter Ole einbezo-
gen wurden. In den Verzehrdaten werden raffinierte und kaltgepresste Ole nicht diffe-
renziert. In Deutschland wird ein nicht geringer Anteil der Ole in kaltgepresster Form
verzehrt. Da raffinierte im Vergleich zu kaltgepressten Olen héhere Gehalte der Analy-
ten aufweisen, fiihrt die Verwendung der Gehaltsdaten raffinierter Ole zu einer Uber-
schatzung der Exposition gegeniber 3-MCPD, 2-MCPD (jeweils Summe aus freier und
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gebundener Form) und gebundenem Glycidol durch den Verzehr von Pflanzendlen.
Auf der anderen Seite basiert die Expositionsschatzung fiir Fette und Ole auf den Ge-
haltsdaten der nicht erhitzten Produkte. Durch Verwendung der ,Bratfette®, ,Ole“ und
.Margarinen/Pflanzencremes* bei Erhitzungsprozessen kdnnen die Gehalte der ver-
zehrfertigen Produkte héher sein, was zu einer Unterschatzung der Exposition flhrt.

. Nicht zuletzt ergeben sich Unsicherheiten beziglich der Expositionsschatzung auch
daraus, dass beide Verzehrstudien (NVS I, VELS) vor zehn oder mehr Jahren durch-
gefuhrt wurden. Es ist wahrscheinlich, dass sich in dieser Zeit Verzehrgewohnheiten
geandert haben. Zudem kann es in der Gruppe der Erwachsenen bei Lebensmitteln,
die nur sporadisch verzehrt werden und nicht zur taglichen Erndhrung gehdren, auf-
grund des Erhebungszeitraums von vier Wochen sowie der begrenzten Genauigkeit
der erfragten Einzellebensmittel zu einer Unterschatzung der Aufnahme bei Betrach-
tung aller Befragten kommen.

3.2.4 Vergleich mit den Ergebnissen der Expositionsschatzung der EFSA fir 2-MCPD, 3-
MCPD (jeweils Summe aus freier und gebundener Form) und gebundenem Glycidol in
Lebensmitteln (EFSA 2016)

Die Expositionsschatzung der EFSA basiert auf Daten zum Vorkommen von 2-MCPD und 3-
MCPD und deren Fettsaureestern sowie gebundenem Glycidol in Lebensmitteln aus insge-
samt 23 europaischen Mitgliedstaaten, die zwischen 2009 und 2015 erhoben wurden. Der
Vergleich der mittleren Gesamtaufnahme der EFSA mit der vorliegenden Expositionsschat-
zung des BfR zeigt, dass die EFSA im Median etwa doppelt so hohe Werte fiir die Exposition
abgeschatzt hat, wahrend die 95. Perzentile nur geringfligig héher sind (Tabelle 17).
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Tabelle 17: Vergleich der mittleren Gesamtaufnahme von 3-MCPD, 2-MCPD (jeweils Summe aus freier und ge-
bundener Form) und gebundenem Glycidol dieser Arbeit mit der Expositionsschatzung der EFSA (EFSA 2016) in
ug/kg KG und Tag (Basis: alle Befragten).

Kinder Erwachsene

(Ib - ub) (Ib - ub)

diese Arbeit EFSA diese Arbeit EFSA

(0,5 -<5Jahre) | (<3 Jahre) (14 - 80 Jahre) (ab 18 Jahre)
S Freies und ge- Median 0,4-0,5 0,8-0,9 0,1-0,2 0,3-0,5
bundenes 3-MCPD | 95 pPerzentil | 1,6 1,6-1,9 0,4-0,5 0,6-0,9
S Freies und ge- Median 0,2-0,3 0,3-0,5 0,1 0,1-0,2
bundenes 2-MCPD | 95_Perzentil |0,7 - 0,8 0,6-1,0 0,2-0,3 02-05
Gebundenes Median 0,3 0,6-0,7 0,1 0,2-0,3
Glycidol 95. Perzentil | 0,9 1,1-15 0,3 0,5-0,7

Ib: lower bound, ub: upper bound

~sauglingsnahrung” stellte bei Kindern (nur Verzehrer) in beiden Expositionsschatzungen die
Lebensmittelgruppe mit dem hochsten Beitrag zur mittleren Gesamtaufnahme der betrachte-
ten Kontaminanten dar. Wahrend die EFSA ,Pflanzliche Fette und Ole*, ,Kekse* (in dieser
Arbeit nicht berlcksichtigt) und ,Geback/Kuchen® als wichtige Quellen ermittelten, wurden in
der hier vorgelegten Expositionsschatzung ,Donuts/Berliner” sowie ,Panierte vorfrittierte TK-
Fischerzeugnisse® und ,Aufier-Haus-Pommes frites® (in der EFSA-Stellungnahme nicht ein-
geflossen) als Lebensmittelgruppen mit relevantem Beitrag zur mittleren Gesamtaufnahme
identifiziert (Tabelle 6a).

Bei Erwachsenen (Verzehrer) wurden durch EFSA ,Margarine“ und ahnliche Produkte, ,Ge-
back/Kuchen® und ,Pflanzliche Fette und Ole“ als Lebensmittelgruppen mit dem héchsten
Beitrag zur mittleren Gesamtaufnahme an den betrachteten Kontaminanten erkannt. In der
hier vorgelegten Expositionsschatzung wurden ,Bratfette®, ,,Croissants/gefiillte Kinderhorn-
chen®, ,SiRe Brotaufstriche® sowie ,Panierte vorfrittierte TK-Fischerzeugnisse“ als Lebens-
mittelgruppen mit relevantem Beitrag zur mittleren Gesamtaufnahme identifiziert (Tabelle
6a).

Die Expositionsschatzung der EFSA ergab fir ausschlieBlich mit ,Sauglingsnahrung® er-
nahrte Sauglinge geringere Werte fur die Gesamtexposition gegenuber 2-MCPD und 3-
MCPD als die vorliegende Expositionsschatzung. Hingegen war die Glycidol-Exposition von
ausschlieB8lich mit ,Sauglingsnahrung“ ernahrten Sauglingen in der EFSA-Stellungnahme hé-
her (Tabelle 8). Eine Ursache fur diese Unterschiede sind geringere Gehalte fur 3-MCPD
und 2-MCPD sowie hohere Gehalte an Glycidol in Sduglingsnahrung in der EFSA-Stellung-
nahme.

Weitere mdgliche Ursachen fir die zu beobachtenden Unterschiede kdnnen neben dem nati-
onalen Einfluss auch methodische Abweichungen in Art und Gruppierung der in die Expositi-
onsschatzung aufgenommenen Lebensmittel sein. Unter anderem war in der Expositions-
schatzung der EFSA in beiden Bevolkerungsgruppen gebratenes Fleisch relevant fur die Ge-
samtaufnahme der untersuchten Verbindungen (EFSA 2016). Diese Lebensmittelgruppe
konnte aufgrund fehlender Daten nicht in die vorliegende Expositionsschatzung einbezogen
werden, was eine Unterschatzung der Exposition bedingt. Ferner wurden beispielsweise
.Kekse“ und ,Knabbererzeugnisse aus Kartoffeln“ aufgrund der unzureichenden Datenlage
nicht in die Expositionsschatzung der vorliegenden Arbeit aufgenommen, wahrend diese in
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die Expositionsschatzung der EFSA einbezogen wurden. Ein Beispiel flir die unterschiedli-
che Gruppierung der Lebensmittel sind die ,Pflanzlichen Fette und Ole*. Diese wurden von
der EFSA als eine Gruppe betrachtet, wahrend in der vorliegenden Arbeit ,Bratfette” sowie
die einzelnen Pflanzendle getrennt betrachtet wurden. In dieser Lebensmittelgruppe war in
der Arbeit der EFSA zudem Palmdl/-fett (mit sehr hohen Gehalten) enthalten (EFSA 2016).

Die Befunde einer kurzlich durchgefuhrten Expositionsstudie, in der elf gesunde Probanden
Uber vier Wochen Glycidylester-reiches Palmfett verzehrt haben und parallel die Spiegel des
Hamoglobin-Addukts N-(2,3-Dihydroxypropyl)-Valin als Biomarker fir die interne Glycidol-
Exposition gemessen wurden, deuten darauf hin, dass bei diesen Probanden eine Hinter-
grundbelastung von ca. 0,94 ug/kg KG vorlag (Abraham et al. 2019). Dieser Wert liegt erheb-
lich hoher als die aktuelle Schatzung der EFSA zur mittleren Gesamtaufnahme von gebun-
denem Glycidol Uber Lebensmittel (Erwachsene: 0,2 - 0,3 ug/kg KG, Kinder: 0,6 - 0,7 pg/kg
KG) bzw. die in der vorliegenden Bewertung Uber die Gehalte in ausgewahlten Lebensmit-
teln durchgefiihrte Schatzung zur mittleren Gesamtaufnahme von gebundenem Glycidol (Er-
wachsene: 0,1 ug/kg KG, Kinder: 0,3 ug/kg KG). Allerdings gibt es erste Hinweise aus Vor-
versuchen, dass bereits Verbraucherinnen und Verbraucher, die ausschlie3lich Lebensmittel
verzehren, die nicht tGber 42 °C erhitzt wurden (,Rohkostler?), eine Grundkonzentration im
Blut des oben genannten Hamoglobin-Addukts aufweisen. Dies kénnte durch eine Exposition
gegenuber Glycidol aus anderen Quellen, durch eine endogene Exposition oder durch eine
bisher unbekannte C3-Verbindung bedingt sein.

3.3 Fazit
3.3.1 3-MCPD und seine Fettsaureester

Fur erwachsene Normal- und Vielverzehrer ist auf Grundlage der durchgefiihrten Expositi-
onsschatzung fir 3-MCPD und seine Fettsaureester keine Uberschreitung des TDI von

2 pg/kg Korpergewicht (KG) festzustellen. Ein erhdhtes gesundheitliches Risiko ist daher
nicht zu erwarten.

Fir Kinder (Vielverzehrer von Sauglingsnahrung) wurde eine moderate Uberschreitung (Fak-
tor 1,3) des TDI von 2 pg/kg KG und Tag festgestellt. Die Expositionsschatzung fir Saug-
linge, insbesondere fir Sduglinge, die nur Sauglingsnahrung verzehren, ergab eine deutliche
Uberschreitung des TDI (je nach Verzehrszenario Faktor 1,5 bis 3). Ein erhdhtes gesundheit-
liches Risiko ist daher insbesondere flir Kinder und fiir Sauglinge, die langfristig Sauglings-
nahrung verzehren, moglich.

3.3.2 2-MCPD und seine Fettsaureester

Im Rahmen dieser Stellungnahme wurde die Exposition gegeniiber 2-MCPD und seinen
Fettsdureestern aus Lebensmitteln geschatzt. Die wenigen verfliigbaren toxikologischen Da-
ten bezuglich 2-MCPD und seinen Fettsdureestern erlauben aber keine abschliefiende Be-
wertung maoglicher gesundheitlicher Risiken.

3.3.3 Glycidol und seine Fettsdureester

Fur das genotoxisch-kanzerogen wirkende Glycidol ist die Ableitung einer gesundheitlich un-
bedenklichen Aufnahmemenge nicht mdglich, da sich bei genotoxischen Stoffen prinzipiell
keine untere Wirkschwelle ermitteln Iasst. Zur Priorisierung von Risikomanagementmalfinah-
men wird daher der Margin of Exposure (MOE)-Ansatz herangezogen.

Fir Erwachsene ergeben sich in den meisten Verzehrszenarien Aufnahmemengen an ge-
bundenem Glycidol, die zu MOE-Werten von Gber 25.000 fuhren. Ein MOE-Wert von 25.000
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oder héher (wenn auf Basis eines T25 als Referenzpunkt abgeleitet) wird prinzipiell mit Blick
auf die offentliche Gesundheit als wenig bedenklich angesehen (EFSA 2005). Ein Szenario
fur Vielverzehrer von Bratfetten mit hohen Gehalten an gebundenem Glycidol flhrte aller-
dings zu einem MOE von 15.131.

Fur Kinder und Sauglinge ergeben sich in verschiedenen Verzehrszenarien (Normal- sowie
Vielverzehrer) z. T. MOE-Werte von deutlich unter 25.000. So wurde fur Sduglinge, die nur
Sauglingsnahrung mit hohen Gehalten an Glydidol verzehren, ein MOE von 2.900 berechnet.
Ein erhdhtes gesundheitliches Risiko bei chronischer Aufnahme erscheint daher fiir be-
stimmte Bevolkerungsgruppen maoglich.

3.4 Handlungsrahmen, Empfehlung von Malihahmen

Die Schatzungen zeigen, dass die Exposition gegentber 2-MCPD und 3-MCPD und deren
Fettsaureestern sowie gegeniber gebundenem Glycidol insbesondere fiir Kinder, hier vor
allem auch fur nicht gestillte, ausschlieRlich mit Sauglingsnahrung ernéhrte Sduglinge, hoch
ist. Auf der Grundlage der verfligbaren Daten empfiehlt das BfR daher folgende Malinah-
men:

. Es sollten alle Anstrengungen unternommen werden, um die Gehalte an 2-MCPD und
3-MCPD und deren Fettsaureestern sowie die Gehalte an gebundenem Glycidol in
Sauglingsnahrung und Lebensmittelgruppen, die verstarkt von Kindern verzehrt wer-
den (,Donuts/Berlinern®, ,Margarinen/Pflanzencremes®, ,Panierten vorfrittierten TK-Fi-
scherzeugnissen®, ,Pommes frites im Aulder Haus-Verzehr®) weiter zu senken. Fur
Sauglingsnahrung gilt dies in besonderer Weise, da es fir nicht gestillte Sauglinge
keine Erndhrungsalternative gibt.

. FUr genotoxisch-kanzerogen wirkende Substanzen gilt in der Europaischen Union ge-
nerell die Empfehlung, die Exposition so weit zu minimieren, wie dies verninftig er-
reichbar ist (ALARA-Prinzip: as low as reasonably achievable), da selbst geringe Auf-
nahmemengen, insbesondere bei regelmaligem Verzehr, mit einer Erhéhung gesund-
heitlicher Risiken verbunden sein kénnen. Daher empfiehlt das BfR generell die Ge-
samtexposition gegeniiber Glycidol aus allen Lebensmitteln so niedrig wie moéglich zu
halten.

. Insbesondere bei Sauglingsanfangsnahrung ist dies von groRRer Bedeutung, da es in
diesem Fall derzeit keine Ernahrungsalternative flr nicht gestillte Sduglinge gibt. Eine
madgliche hohe Exposition gegeniiber gebundenem Glycidol Gber den Konsum von
~sauglingsnahrung* erstreckt sich bei Sauglingen nur Gber eine relativ kurze Lebens-
spanne. Der Vergleich von Risiken nach dem MOE-Konzept bezieht sich hingegen auf
eine lebenslange Exposition. Wie auch schon die EFSA in ihrer aktuellen Stellung-
nahme dazu anmerkte, findet diese erhdhte Exposition allerdings wahrend einer be-
sonders kritischen Entwicklungsphase statt, in der Menschen besonders empfindlich
gegenuber genotoxisch-kanzerogenen Substanzen wie Glycidol sind (EFSA 2016).
Das BfR ist der Ansicht, dass im Hinblick auf mégliche kanzerogene Wirkungen bei
Kindern grundsatzlich besonders strenge Mal3stabe bei prinzipiell vermeidbaren Expo-
sitionen gegenlber Substanzen mit kanzerogenem Wirkpotenzial anzulegen sind.

. Das BfR befurwortet den in den aktuellen Stellungnahmen der EFSA zu 2-MCPD, 3-
MCPD und Glycidol sowie ihren Fettsdureestern adressierten Forschungsbedarf
(EFSA 2016; EFSA 2018).

Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema 3-MCPD-, 2-MCPD- und
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Glycidol-Fettsdureester

https://www.bfr.bund.de/de/a-z_index/monochlorpropandiol__3_mcpd_-5031.html#fragment-
2

https://www.bfr.bund.de/de/a-z_index/glycidol__glycidyl _fettsaeureester-28929.html#frag-
ment-2
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