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Zusammenfassung

Die Agentur flir Gesundheit und Erndhrungssicherheit (AGES) untersuchte im Zeitraum
von 2015 — 2020 tber 250 Sauglings- und Kindernahrmittel auf die
Prozesskontaminanten Glycidol, 3-MCPD, 2-MCPD und deren Ester. Diese Kontaminanten
sind unerwtiinscht in Lebensmitteln, da Glycidol als krebserregend und erbgutschadigend
eingestuft ist und 3-MCPD als moglicherweise krebserregend fiir den Menschen gilt. Fir
2-MCPDs liegen zu wenige Studien vor, um eine toxikologische Aussage treffen zu
kdnnen.

Vor allem Fette und Ole kdnnen hohe Konzentrationen dieser Prozesskontaminanten
aufweisen und diese werden als Zutat in Sduglings- und Kinderndahrmitteln eingesetzt.
Da Sdauglings- und Kindernahrmittel von den sensibelsten Personengruppen konsumiert
werden, untersucht die AGES diese Lebensmittel regelmaBig. Die durchschnittlichen
Glycidol-Gehalte flir Sduglingsanfangsnahrung (8 ug/kg) und Folgenahrung (7 pg/kg)
sowie 3-MCPD-Gehalte in Sauglingsanfangsnahrung (54 ug/kg) und Folgenahrung

(35 pg/kg) sind in Gegentiberstellung mit den aktuell gliltigen Héchstgehalten niedrig.

Es wurden Expositionsabschatzungen flir Sauglinge und Kleinkinder (Friihgeborene bis
zum 2. Lebensjahr) fiir Glycidol und 3-MCPD durch den Verzehr von
Sauglingsanfangsnahrung, Folgenahrung und Kindermilch berechnet.

Bei allen Berechnungen fiir die Kontaminanten Glycidol und 3-MCPD gab es einen
ausreichenden Sicherheitsabstand (MOE: 44425 — 1723986) und keine 100-%ige
Auslastung der toxikologischen Kennzahl (3 % - 75 %).

Es ist an den &sterreichischen Daten erkennbar, dass die gesetzten MaBnahmen der
letzten Jahre bereits Reduktionen dieser Kontaminanten in Sauglingsanfangsnahrung und
Folgemilch mit sich bringen. Es kam kaum zu gesetzlichen
Hochstgehaltsiiberschreitungen. Weiterhin wird empfohlen diese Lebensmittel flir die
sensibelsten Personengruppen im Rahmen der amtlichen Lebensmittelkontrolle zu
untersuchen.

Schliisselworter: MCPDs, Glycidol, Sauglingsanfangsnahrung, Folgenahrung,
Kindermilch, Expositionsabschatzung, Risikobewertung, Sduglinge, Kleinkinder

Abstract

Between the years 2015 and 2020, the Austrian Agency for Health and Food Safety
(AGES) analysed more than 250 samples of infant formula, follow on formula, milk



and food especially for children for the process contaminants glycidol, 3-MCPD and 2-
MCPD. These contaminants are undesirable in food because glycidol is classified as
carcinogenic and mutagenic and 3-MCPD is considered to be a possible human
carcinogen. Due to the lack of toxicological data for 2-MCPD it is not possible to
perform a risk assessment.

It is known that especially fats and oils can contain high concentrations of these
process contaminants. These are ingredients in products for infants and small
children too. Infant formula, follow on formula, milk and food especially for children,
are consumed by the most sensitive population group. It is the focus to minimize the
intake of those contaminants for vulnerable groups and so AGES regularly analyses
these products. The average glycidol levels for infant formula (8 pg/kg) and follow-
on formula (7 pg/kg) and the average concentrations of 3-MCPD in infant formula
(54 pg/kg) and follow-on formula (35 pg/kg) are low in comparison to the currently
valid maximum levels.

Exposure assessments for infants and young children (premature babies - up to
children in the age of 2 years) for the process contaminants glycidol and 3-MCPD
were carried out. The intake of glycidol and 3-MCPD due the consumption of infant
formula, follow-on formula and children's milk was calculated with the recommended
amount of consumption from the food producer. Therefore the packaging
information from manufacturers have been used.

In all calculations carried out with the average concentration of glycidol and 3-MCPD,
there was a sufficient safety margin for the contaminant glycidol (MOE: 44425 -
1723986) and no 100 % capacity of the tolerable daily intake of 3-MCPD (3% -
75%).

The Austrian data demonstrates that the measures taken in recent years have
already reduced these contaminants in infant formula and follow-on milk. Further the
legal maximum levels have hardly been exceeded. It is recommended to continue the
analyses of these foods for the most sensitive groups of people as part of the official
food control.

Keywords: MCPDs, glycidol, infant formula, follow on formula, milk especially for
children, exposure assessment, risk assessment, infants, toddler, small children



1 Einleitung

Glycidyl-Fettsaureester und Glycidol, 3- und 2-Monochlorpropandiole (MCPDs) und
deren Fettsdureester gehdren zu den sogenannten Prozesskontaminanten, genauer
gesagt zu den Hitzekontaminanten. Sie entstehen vor allem bei der Raffination
(Entfernung von unangenehmen Geschmacks- und Geruchsstoffen) von pflanzlichen
Fetten und Olen und kénnen somit in allen raffinierten pflanzlichen Fetten und Olen
und allen Lebensmitteln vorkommen, die diese als Zutat enthalten. Diese
Kontaminanten sind unerwiinscht in Lebensmitteln, da Glycidol als krebserregend
und erbgutschadigend eingestuft ist und 3-MCPD als mdglicherweise krebserregend
flir den Menschen gilt. Fir 2-MCPDs liegen zu wenige Studien vor, um eine
toxikologische Aussage zu treffen.

Um das Risiko flir Verbraucher:innen zu reduzieren, wurden seit Bekanntwerden
dieser Hitzekontaminanten MaBnahmen auf europaischer Ebene ergriffen. Die
Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernahrungssicherheit (AGES) untersucht
daher seit Jahren Glycidol und Glycidyl-Fettsaureester (ausgedriickt als Glycidol),
sowie 3- und 2-MCPDs und deren Ester (ausgedrickt als 3-MCPD und 2-MCPD) in
Lebensmitteln. In diesem Bericht werden die AGES Daten vom Zeitraum 2015 bis
2020 dargestellt. Es wurden 250 Proben von Sauglings- und Kinderndhrmitteln auf
Glycidol, 251 Proben auf 3-MCPD sowie 251 Proben auf 2-MCPD in den Labors der
AGES analysiert. Fr Sduglinge und Kleinkinder bis zum 2. Lebensjahr wurde eine
Expositionsabschatzung durch die Aufnahme von Sauglings- und Kindernahrmitteln
durchgeflihrt, da sie eine besonders vulnerable Bevdlkerungsgruppe darstellen. Die
gesamten Untersuchungsergebnisse der AGES und vor allem von Fetten und Olen
Uber die die Jahre 2015 — 2020 sind im Bericht ,,2-MCPD, 3-MCPD und Glycidol in
Lebensmitteln — Aktuelle Untersuchungen relevanter Warengruppen AGES Daten
2015 — 2020" detailliert dargestellt (AGES, 2022).
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2 Allgemeiner Teil

2.1 Historische Hintergrund

In den 1980er Jahren wurde 3-Monochlorpropandiol (3-MCPD) erstmals in
hydrolysierten Pflanzenproteinen (HVP) nachgewiesen. Bei HVP handelt es sich um
Speisewdrze, die aus pflanzlichem EiweiB hergestellt wird. Durch die saure Hydrolyse
von Proteinen entstehen 3-MCPDs. In den 1990er Jahren wurde der
Hitzekontaminant in Sojasaucen denen hydrolysiertes Pflanzenprotein zugesetzt
wurde, entdeckt. Im Jahr 2001 wurden Hochstgehalte fiir 3-MCPD in diesen
Warengruppen festgelegt (Verordnung (EG) Nr. 466/2001; Verordnung (EG) Nr.
1881/2006). In den darauffolgenden Jahren wurden die unerwiinschten
Hitzekontaminanten 3- und 2-MCPD und Glycidol vor allem in raffinierten pflanzlichen
Fetten und Olen sowie in den Produkten, die diese als Zutat enthalten, entdeckt. Im
Jahr 2014 wurde auf Basis der Empfehlung der Kommission (2014/661/EU) ein
Uberwachungsprogramm betreffend dem Vorkommen von 2- und 3-MCPD und
Glycidol in Lebensmitteln gestartet. Ziel der Empfehlung war es, zuverlassige Daten
zu erheben, vor allem im Hinblick auf jene Lebensmittel, die bekanntermaBen hdhere
Gehalte aufweisen bzw. die wesentlich zur ernahrungsbedingten Aufnahme der
Gesamtbevdlkerung sowie bestimmter Bevolkerungsgruppen beitragen. Diese Daten
wurden von den europaischen Mitgliedslandern an die Europdische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (EFSA) lGbermittelt. Im Jahr 2016 verdffentlichte EFSA eine
Scientific Opinion, in der folgende Lebensmittel, welche Glycidol und 3-MCPD
enthalten, identifiziert wurden: Speisetle und Speisefette sowie Lebensmittel, die
daraus hergestellt werden, wie zum Beispiel Margarine, Back- und Konditoreiwaren,
Brotaufstriche (Schokoladen-Aufstriche, Erdnussbutter), frittierte Produkte,
verschiedene Snack-Produkte (bspw. Brezel, Kartoffel-Chips) sowie
Sduglingsanfangs- und Folgenahrung. In den letzten Jahren wurden von den
europaischen Mitgliedslandern weitere Analysedaten gesammelt, bei der
Europadischen Kommission umfassend diskutiert und weitere Warengruppe mit
Hdchstgehalten geregelt (Verordnung (EU) 2020/1322). Nach wie vor werden
regelmaBig Diskussionen beziiglich dieser Prozesskontaminanten bei der
europaischen Kommission geftihrt (AGES, 2022).
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2.2 Gesetzliche Hochstgehalte

Aktuell sind Sduglingsanfangsnahrung, Folgenahrung, pflanzliche Ole und Fette die
zur Herstellung von Beikost und Getreidebeikost flir Sduglinge und Kleinkinder
bestimmt sind mit Hochstgehalten geregelt (siehe Tabelle 1). Seit 14. Oktober 2020
ist die Verordnung (EU) 2020/1322 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.
1881/2006 hinsichtlich der Hochstgehalte an 3-Monochlorpropandiol (3-MCPD), 3-
MCPD-Fettsaureestern und Glycidylfettsaureestern in bestimmten Lebensmitteln in
Kraft. (Verordnung (EU) 2020/1322).

3 Spezieller Teil

3.1 3-MCPD

3.1.1 Entstehung und Vorkommen

3-Monochlor-1,2 propandiol (3-MCPD; CsH,CIO.) wird der Gruppe der Chlorpropanole
zugeordnet. Charakteristisch fiir diese Substanzgruppe ist, dass sie ein Glycerin-
Grundgertst aufweist, bei dem eine Hydroxylgruppe durch ein Chloratom ersetzt ist.
Bei 3-MCPD befindet sich das Chloratom an Position 3. Bei den Fettsdureestern ist
das Chlorpropanol mit ein oder zwei Fettsdauren verestert (Mono- und Diester).

Abbildung 1: Strukturformeln von 3-MCPD, 3-MCPD-Monoester und 3-MCPD-Diester
(BfR, 2022).

0 cl
0 )k
)\ R'l O
HO cl Ri © Cl o o
OH OH \(
R;
3-MCPD 3-MCPD Monoester 3-MCPD Diester

Ri und R, = Fettsaurerest
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3-MCPD-Fettsaureester (3-MCPD-FE) entstehen vor allem bei der Raffination und
Desodorierung pflanzlicher Fette und Ole. Diese Warmebehandlung ist notwendig zur
Reinigung, Veredlung und Entfernung unerwiinschter Geruchs- und
Geschmacksstoffe. Die Bildung erfolgt dabei unter Anwesenheit von Lipiden (Mono-,
Di-, Triglyceriden, Phospholipiden) und chlorhaltigen Verbindungen (anorganisch und
organisch). Uber das Wasser, Diingung oder Pflanzenschutzmittel nimmt die Pflanze
Chloride und andere chlorhaltige Substanzen auf und diese werden im Samen
gespeichert, welche somit bei der Olgewinnung ins Pflanzendl gelangen. Bei
Temperaturen Uber 120 °C beginnt der Zerfall organischer Chlorverbindungen und
bei Temperaturen ab 150 °C setzt die Bildung von 3-MCPD-FE durch Substitution des
Chloratoms am Glycerin-Grundkdrper unter Abspaltung einer Fettsdure ein (BLL,
2016).

Freies 3-MCPD kann hingegen gebildet werden, wenn gleichzeitig fett- und
salzhaltige Lebensmittel hohen Temperaturen ausgesetzt sind. Diese Substanzen
kdénnen auch bei der Verarbeitung von tierischen Lebensmitteln (Fisch, Fleisch)
gebildet werden. Man findet sie zudem in Lebensmitteln die getoastet, gegrillt,
gebraten, frittiert oder gerauchert werden. Wie eingangserwahnt, wurde in den
1980-er Jahren vor allem freies 3-MCPD in hydrolysiertem Pflanzenprotein und
SojasoBen entdeckt (EFSA, 2016b; AGES, 2022a).

3.1.2 Biotransformation

Flr 3-MCPD und seine Fettsaureester liegen Daten aus Tierstudien vor. Eine
Bioverfiigbarkeitsstudie an Ratten zeigte, dass aus dem Darm aufgenommene 3-
MCPD-Fettsaureester weitgehend vollsténdig im Gastrointestinaltrakt unter
Freisetzung von 3-MCPD gespalten werden und anschlieBend das freie 3-MCPD
resorbiert wird. Aktuell ist die genaue Metabolisierung und Exkretion von 3-MCPD
und dessen Metaboliten noch nicht vollsténdig geklart. Basierend auf den
verfligbaren Daten wird davon ausgegangen, dass die Ausscheidung hauptsachlich
Uber die Niere und nur in geringem AusmaB Uber die Atemluft und den Darm erfolgt
(BfR, 2022).

3.1.3 Toxizitat

Langzeitstudien zur Toxizitat zeigen, dass nach Verabreichung von 3-MCPD an
Versuchstiere eine Zunahme der Zellzahl (Hyperplasie) in den Nierentubuli
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stattfindet. Dies wurde als empfindlichster Endpunkt identifiziert. Es wurde jedoch
kein erbgutschadigender Effekt festgestellt. Somit kann davon ausgegangen werden,
dass eine Tumorbildung erst ab einer bestimmten Dosis stattfindet (Schwellenwert)
(EFSA, 2016a).

Im Jahr 2013 teilte die IARC 3-MCPD in die Gruppe 2B ,mdglicherweise
krebserregend im Menschen" ein (IARC, 2013).

3.1.3.1 Ableitung eines gesundheitsbezogenen Wertes

EFSA anderte im Jahr 2017 die Guideline zur Ableitung des Benchmark Dose Levels
(BMDL) und im Jahr 2018 wurde von der EFSA eine tagliche duldbare
Aufnahmemenge (TDI) flir 3-MCPD von 2 pg/Kilogramm Koérpergewicht pro Tag
abgeleitet. Der BMDL1o betragt 0,2 mg/kg Kérpergewicht/ Tag. Es wurde als
toxikologischer Endpunkt die Niere herangezogen, welche als empfindlichster
Endpunkt definiert wurde.

Ein Sicherheitsfaktor fiir intra- und interindividuelle Speziesunterschiede von 100
wurde berticksichtigt.
Ableitung TDI: BMDLio: 0,2 mg/kg KG/ T / 100 = 2 pg/kg KG/ T (EFSA, 2018).

BMD bedeutet, dass aus Studien (Human- oder Tierversuchsstudien) die Dosis einer
Substanz abgeschatzt wird, die zu einer bestimmten gesundheitlichen Auswirkung
flihrt. Beispiel: die BMD1o (Benchmark Dose 10) flihrt bei 10 % der Versuchstiere zu
Tumorbildung (AGES, 2022).

3.2 2-MCPD

Der Prozesskontaminant 2-Monochlor-1,3 propandiol gehért wie 3-MCPD zur Gruppe
der Chlorpropanole und hat ebenfalls Glycerin als Grundgertst. Auf der 2. Position
ersetzt das Chloratom eine Hydroxylgruppe. 2-MCPD kann ungebunden oder
gebunden als Fettsdureester vorkommen.

14



Abbildung 2: Strukturformeln von 2-MCPD, 2-MCPD-Monoester und 2-MCPD-Diester
(BfR, 2022)

i i Ci
’ o/\/\ou . D/\/\ OH K a/\/\ﬂ)\ R,
Cl Cl

Cl

2-MCPD 2-MCPD Monoester 2-MCPD-Diester
Riund R, = Fettsaurerest

3.2.1 Entstehung und Vorkommen

Die fettsauregebundenen Ester von 2-MCPD, 3-MCPD und Glycidol entstehen vor
allem wéhrend der Raffination von pflanzlichen Olen und Speisefetten durch die
starke Erhitzung der Triglyceride in Gegenwart von chlorhaltigen Verbindungen. Sie
kommen daher in pflanzlichen Fetten und Olen und in den Lebensmitteln, denen
diese zugesetzt werden, vor. Grundsatzlich sind 2-MCPD und dessen Ester in
geringeren Mengen in Lebensmitteln enthalten als 3-MCPD und 3-MCPD-
Fettsaureester.

3.2.2 Biotransformation

Die aktuelle Datenlage zu 2-MCPDs und 2-MCPD-Fettsaureestern ist sehr gering. In
zwei /in vitro Studien konnte gezeigt werden, dass die Aufnahme von 2-MCPD-
Fettsaureestern (2-MCPD-FE) durch humane Ca-co-2-Zellen (diese wurden als Modell
fur die gastrointestinale Barriere verwendet), ahnlich wie 3-MCPD-FE hydrolysiert
werden und dabei 2-MCPD freigesetzt wird. Die Studie zeigte, dass freies 2-MCPD die
gastrointestinale Barriere passieren kann, allerdings nicht 2-MCPD-FE (BfR, 2022).

3.2.3 Toxizitat

Da fur 2-MCPDs und 2-MCPD-FEzu wenige Studien vorliegen, kann aktuell kein
toxikologischer Referenzwert abgeleitet werden. Weiters gelten fiir diesen
Prozesskontaminanten keine Hochstgehalte (AGES, 2022a).
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3.3 Glycidyl-Fettsaureester/ Glycidol

3.3.1 Entstehung und Vorkommen

Glycidol (C3Hs02) hat dasselbe Glycerin-Grundgerist wie die Chlorpropanole, besitzt
allerdings eine Epoxidstruktur. Es kann in freier Form oder gebunden an eine
Fettsdure als Glycidyl-Fettsaureester (G-FE) Vorkommen.

Abbildung 3: Strukturformeln von Glycidol und Glycidyl-Fettsaureester (BfR, 2022)

HD% Ria’\v

0

Glycidol Glycidyl-Fettsaureester
R; = Fettsdurerest

Bei der Bildung von G-FE wurde eine Korrelation mit dem Vorhandensein von
Diglyceriden in Fett und Ol festgestellt. Untersuchungen zeigten, dass ab einer
Temperatur von 230°C bis 240°C und einem Gehalt von > 4 % Diglyceriden die
Bildung von G-FE exponentiell ansteigt. Durch die thermische Behandlung kommt es
zu einer intramolekularen Umlagerung mit anschlieBender Abspaltung einer Fettsaure
und in Folge zu einer Epoxidbindung (BLL, 2016).

Palmdl enthélt im Vergleich zu anderen Olpflanzen hohe Gehalte an Diacylglycerol (4
- 12 %) und bildet folglich mehr Glycidyl-Fettsaureester (EFSA, 2016b).

3.3.2 Biotransformation

Studien an Versuchstieren zeigten, dass freies bzw. gebundenes Glycidol nach oraler
Aufnahme rasch im Gastrointestinaltrakt resorbiert wird. Das gebundene Glycidol
wird noch vorab durch Hydrolyse der Ester aufgespalten. Die Metabolite Glutathion-
Konjugate sowie Mercaptursaure-Derivate kdnnen im Organismus aus Glycidol
umgewandelt werden. Weiters konnte /n-vivo gezeigt werden, dass auch 3-MCPD
durch Metabolisierung aus freiem und gebundenem Glycidol gebildet werden kann.
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Auf Grund der elektrophilen Epoxidringstruktur reagiert Glycidol mit verschiedenen
nukleophilen Biomolekiilen wie Proteinen oder Desoxyribonukleinsauren (DNA).
Durch die Bildung von DNA-Addukten hat Glycidol genotoxisch kanzerogene
Eigenschaften. Die Ausscheidung von Glycidol und seinen Metaboliten erfolgt
hauptsachlich liber die Niere und nur zu einem geringen Teil Gber die Atemluft (BfR,
2022; EFSA, 2016a).

3.3.3 Toxizitat

Glycidol gilt als krebserregend und erbgutschadigend. Im Jahr 2000 wurden Glycidol
und G-FE von der International Agency for Research on Cancer (IARC) in die Gruppe
2A eingestuft. Diese Einstufung bedeutet ,wahrscheinlich krebserregend fiir den
Menschen"™ (IARC, 2000; EFSA, 2016a; JECFA, 2017). Die Aufnahme Uber
Lebensmittel sollte daher so gering wie moglich sein. Flir diesen Stoff kann keine
taglich duldbare Aufnahmemenge festgelegt werden, bei der negative Folgen fir die
menschliche Gesundheit auszuschlieBen sind. Es gilt somit flir diesen Kontaminanten
in Lebensmitteln das Minimierungsgebot, das sogenannte ALARA-Prinzip — , As Low
As Reasonable Achievable®.

3.3.3.1 Ableitung eines gesundheitsbezogenen Wertes

Die EFSA leitete in ihrer Bewertung aus dem Jahr 2016 fir Glycidol einen T25 Wert
von 10,2 mg/ kg/ Tag fiir neoplastische Effekte (Tumorbildung) in Ratten ab. Dies ist
die kleinste Dosis, bei der eine messbare nachteilige Wirkung beobachtet wurde. T25
bedeutet ein 25%-iger Anstieg der Tumorinzidenz bezogen auf die Lebensspanne.

Flr Glycidol wird der MOE Ansatz gewahlt (Margin Of Exposure). Darunter versteht
man das Verhaltnis einer Substanzmenge, die in Studien zu einer bestimmten
gesundheitlichen Auswirkung fuhrt, zu der von der Bevdlkerung aufgenommenen
Menge. Je gréBer das Verhdltnis (Sicherheitsabstand) desto geringer ist die
gesundheitliche Bedenklichkeit fir die Bevdlkerung. Bei Glycidol sollte der
Sicherheitsabstand gréBer 25.000 sein (AGES, 2022).
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4 Material und Methoden

4.1 Analytik

Die Untersuchungen auf 2- und 3-Monochlorprpandiol sowie an 2- und 3-
Monochlorpropandiol-Fettsaureester und Glycidyl-FE wurden von der Abteilung
Lebensmittelanalytik des AGES Instituts flir Lebensmittelsicherheit in Linz
durchgefiihrt. Die Analyse der freien Verbindungen (MCPD) sowie der Fettsaureester
(MCPD-FE und G-FE) erfolgte in zwei unterschiedlichen Aufarbeitungen. Nach einer
Homogenisierung der Probe mit einer wassrigen Salzlésung und Hexan wurde durch
Zentrifugation ein wassriger Extrakt sowie ein Hexanextrakt gewonnen. Das freie
MCPD wurde aus dem wassrigen Extrakt mit Ethylacetat und nach einer
Derivatisierung gewonnen. Die Fettsaureester wurden aus dem Hexanextrakt nach
einer Umldsung in Tetrahydrofuran, einer sauren Hydrobromierung der Glycidylester,
einer neuerlichen Hexanextraktion gefolgt von einer weiteren Umlésung mit
Tetrahydrofuran und einer sauren Hydrolyse der Ester und einer Derivatisierung
gewonnen. Die Analyse der Analyten erfolgte in zwei getrennten Laufen mittels einer
Gaschromatographie/ Tandem-Massenspektrometrie Bestimmung (GC-MS/MS).

Die Bestimmung von 2- und 3-MCPD erfolgte gemaB EN 14573:2004, modifiziert,
sowie von 2- und 3-MCPD-FE und G-FE gemaB ISO 18393-3:2017, modifiziert, in
Lebensmitteln mit GC-MS/MS (AGES, 2022a).

4.2 Auftretensdaten

Die Datengrundlage fiir diesen Bericht sind die Untersuchungen der AGES Uber den
Zeitraum 2015 — 2020. Auf Grund der Risikoabschatzung dieser Hitzekontaminanten
wurden Sauglings- und Kindernahrmittel vor allem als Schwerpunktaktion beprobt
und untersucht.

Flr jene Messergebnisse, welche unter der Bestimmungsgrenze waren, gibt es die
Lower Bound -, Medium Bound - und Upper Bound — Ansatze. Das bedeutet, bei
Lower Bound (LB) wird das Messergebnis gleich 0 gesetzt, bei Medium Bound wird
die Halfte der Bestimmungsgrenze als Messwert verwendet und bei Upper Bound
wird der Messwert gleich der Bestimmungsgrenze gesetzt (EFSA, 2011). Bei Lower
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Bound handelt es sich um eine Unterschatzung und bei Upper Bound um eine
Uberschétzung. Fiir die Expositionsabschéatzungen der Siuglings- und
Kinderndhrmittel wurde der Medium Bound - Ansatz gewahlt. Zur besseren
Lesbarkeit werden im Text gerundete Zahlenwerte der AGES Messergebnisse
verwendet (AGES, 2022).
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5 Untersuchungsergebnisse

In den Jahren 2015 — 2020 wurden von der AGES circa 250 Sauglings- und
Kindernahrmittel auf die Prozesskontaminanten Glycidol sowie 3- und 2-MCPD
untersucht. In Tabelle 1, 2 und 3 ist ein Uberblick der gemessenen Konzentrationen
in Sauglingsanfangsnahrung (Pulver), Folgenahrung (Pulver), Kindermilch (Pulver)
und Beikost tabellarisch dargestellt. Die Bestimmungsgrenze liegt zwischen 2 pg/kg
und 6 pg/kg.

5.1 Glycidol in Sauglings- und Kindernahrmittel

Die AGES untersuchte im Zeitraum von 2015 — 2020 insgesamt 250 Proben
Sduglings- und Kindernahrmittel auf Glycidol (siehe Tabelle 1). Davon waren 161
Proben unter der Bestimmungsgrenze, und es gab insgesamt 6 Uberschreitungen
(2,4 %) des aktuell gultigen Héchstgehalts von 50 pg/kg. Es Gberschreiten 1,6 % der
untersuchten Sauglingsanfangsnahrung und 1,9 % der Folgenahrung den
Hdchstgehalt.

Tabelle 1: Gehalt an Glycidol in Kinderndhrmitteln in ug/kg (MB Mean) AGES-Daten
2015 - 2020

n = Anzahl; BG = Bestimmungsgrenze; HG = Hochstgehalt; StAbw. = Standardabweichung, P95 = 95tes
Perzentil; Min. = Minimum; Max. = Maximum; Mean = Mittelwert, MB = Medium Bound-Ansatz
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Der durchschnittliche Glycidol-Gehalt in dieser Warengruppe betragt 8 ug/kg. Der

hdchste gemessene Wert an Glycidol wurde in einer Probe Folgenahrung festgestellt
und betragt 288 pg/kg. Der durchschnittliche Glycidol-Gehalt betragt fiir 126 Proben
Sauglingsanfangsnahrung 8 g/kg und flir 105 Proben Folgenahrung 7 ug/kg.

5.2 3-MCPD in Sauglings- und Kindernahrmittel

In Tabelle 2 sind die Gehalte an 3-MCPD in Sauglings- & Kindernahrmittel dargestellt.

Von 251 untersuchten Proben waren 5 nicht bestimmbar, und 8 liberschritten den
aktuell giltigen Hochstgehalt von 125 pg/kg. Die durchschnittliche Konzentration
betragt fiir diese Lebensmittelgruppe 46 pg/kg. Der hdchste gemessene Wert von
427 ug/kg wurde in einer Sauglingsanfangsnahrung gemessen. Von dieser
Warengruppe wurden die meisten Proben analysiert, namlich 127. Dabei gab es

4 Hdchstgehaltsiberschreitungen (3,2 %), und der durchschnittliche Gehalt betragt
54 pg/kg. Die AGES untersuchte im Zeitraum 2015 — 2020 insgesamt 105 Proben
Folgenahrung und davon gab es zwei Hochstgehaltsiiberschreitungen (1,9 %). Die
durchschnittliche Konzentration betragt flir diese Warengruppe 35 pg/kg und liegt
somit deutlich unter dem gesetzlich vorgeschriebenen Hochstgehalt von 125 pg/kg.

Tabelle 2: Gehalt an 3-MCPD (ug/kg) in Kindernahrmitteln (MB Mean) AGES-Daten
2015 - 2020

Lebensmittelgruppe n n< > Mean StAbw. P95 Min. Max.
BG HG (pg/kg) (Mg/kg)  (ba/kg)  (Mg/kg)  (Ha/kg)

Sauglings- & 251 5 8 45,84 55,67 96,21 2,00 427,38
Kindernahrmittel

Séuglingsanfangsnahrung 127 2 4 53,68 57,20 93,16 5,41 427,38
Folgenahrung 105 1 2 35,37 41,23 92,19 3,27 312,48
Kindermilch 8 0 0 24,77 7,46 35,28 16,08 37,94
Beikost 11 2 2 70,55 124,77 316,68 2,00 369,27

n = Anzahl; BG = Bestimmungsgrenze; HG = Hochstgehalt; StAbw. = Standardabweichung, P95 = 95tes
Perzentil; Min. = Minimum; Max. = Maximum, Mean = Mittelwert, MB = Medium Bound-Ansatz
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5.3 2-MCPD in Sauglings- und Kindernahrmittel

Es wurden von 2015 - 2020 insgesamt 251 Sauglings- & Kinderndhrmittel auf 2-
MCPD untersucht. Die Daten werden in Tabelle 3 dargestellt. Die durchschnittliche
Konzentration an 2-MCPD betragt fir diese Lebensmittelgruppe 15 pg/kg. Fir den
Kontaminanten 2-MCPD gilt aktuell kein gesetzlich vorgeschriebener Hochstgehalt.
Bezogen auf 127 untersuchte Proben Sauglingsanfangsnahrung betragt der
durchschnittliche Gehalt 17 pg/kg. Der durchschnittliche 2-MCPD - Gehalt in den 105,
von der AGES untersuchten Folgenahrung-Proben, betragt 11 pg/kg.

Tabelle 3: Gehalt an 2-MCPD in Kindernahrmitteln in pg/kg (MB Mean) AGES-Daten
2015 - 2020

16,80 10,92 25,05

127 4 16,60 14,28 14,00 25,18 4,15 120,56

105 8 10,92 8,83 8,67 20,05 3,27 65,33

8 3 7,68 3,73 7,07 13,24 3,92 14,96

11 4 32,64 55,49 9,82 141,60 2,00 166,79

n = Anzahl; BG = Bestimmungsgrenze; HG = Hochstgehalt; StAbw. = Standardabweichung, P95 = 95tes
Perzentil; Min. = Minimum; Max. = Maximum, Mean = Mittelwert, MB = Medium Bound-Ansatz

5.4 Expositionsabschatzung Sauglings- & Kindernahrmittel

Es wurde fiir die Expositionsabschatzung der sensiblen Personengruppe Sauglinge
und Kleinkinder bis zum 2. Lebensjahr gegeniber Glycidol und 3-MCPD ein
deterministischer Ansatz gewahlt. Das arithmetische Mittel der erhobenen
Auftretensdaten der AGES wurde mit den Verzehrsangaben laut Verpackung von
Sduglings- und Kindernahrmitteln, welche im 6sterreichischen Handel erhaltlich sind,
kombiniert.
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Fir die Sauglingsanfangsnahrung wurden jeweils die minimale Pulvermenge und
die maximale Pulvermenge flir den Verzehr an Sauglingsanfangsnahrung pro Tag flir
die Berechnungen herangezogen. Die Expositionsabschatzung wurde flir
Neugeborene, Sauglinge im 4. Lebensmonat und Sauglinge im 6. Lebensmonat
durchgefihrt.

Folgemilch wird fiir Sauglinge nach dem 6. Lebensmonat empfohlen. Laut Angaben
von Herstellern werden fiir Sauglinge idealerweise fiinf Mahlzeiten pro Tag
empfohlen. Da in diesem Alter bereits mit Beikost-Einflihrung begonnen werden
kann, wird empfohlen flir jede neu eingefiihrte Beikostmahlzeit (Glaskost/ Brei), eine
Flaschenmahlzeit wegfallen zulassen. Somit wurde flir die Berechnungen fir
Sduglinge ab dem 6. Lebensmonat mit 5 Flaschenmahlzeiten (110,8 g Pulver), flr
Sauglinge ab dem 8. Lebensmonat mit 3 Flaschenmahlzeiten (66,5 g Pulver) und fir
das 12. Lebensmonat mit einer Flaschenmabhlzeit pro Tag gerechnet.

Kindermilch ist flir Kleinkinder ab dem ersten bis zum 3. Lebensjahr vorgesehen.
Laut Angaben von Herstellern wird empfohlen bis zu 2 Flaschenmahlzeiten an
Kindermilch (32,4 g Pulver) pro Tag zu konsumieren.

Fir Frithgeborene wurde das Kérpergewicht und die Pulvermenge von einer
Stellungnahme des BfR aus dem Jahr 2012 herangezogen (BfR, 2012).

Die verwendeten Gewichtsangaben beziehen sich auf die WHO-Referenzwerte flir die
Gewichtsentwicklung von Sduglingen und Kleinkindern. Fir Friihgeborene wurde das
K&rpergewicht von einer Publikation des BfR herangezogen (WHO, 2006; BfR, 2012).
Flr die Berechnungen wurde das 50. Perzentil (P50) des Kérpergewichts fir
Madchen gewahilt.

Die Kennzahlen fir die Expositionsabschatzung flir Sauglings- und Kindernahrmittel
von Friihgeborenen bis zu den Kleinkindern im 2. Lebensjahr sind in Tabelle 4
dargestellt.
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Tabelle 4: Kennzahlen fir die Expositionsabschatzung Sauglings- & Kindernahrmittel

Friihgeborene (1,5 kg)* 36!

44’
Neugeborene 0 Monate (3,3 kg)?

92,4

107,5
4 Monate (6,4 kg)?

1327

92,4
6 Monate (7,3 kg)?

1204"
6 Monate (7,3 kg)? 110,8"
8 Monate (7,9 kg)? 66,5"
12 Monate (8,9 kg)? 22,2°
1 Jahr (8,9 kg)? 32,47
1,5 Jahre (10,2 kg)? 32,4"
2 Jahre (11,5 kg)? 32,4"

1BfR, 2012; 2WHO, 2006: Korpergewicht Madchen P50; “Minimum Angabe laut Verpackungsangabe
von Sauglingsanfangsnahrung; * "Maximum Angabe laut Verpackungsangaben von
Sduglingsanfangsnahrung; *110,8 g Pulver Folgemilch entspricht 5 Flaschenmahlzeiten, 66,5 g Pulver
Folgemilch entspricht 3 Flaschenmahlzeiten und 22,2 g Pulver Folgemilch entspricht 1
Flaschenmabhlzeit;” Fir Kindermilch werden pro Tag maximal 2 Flaschenmahlzeiten empfohlen, dies
entspricht 32,4 g Pulver Kindermilch; g = Gramm, kg = Kilogramm
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5.4.1 Glycidol

In Tabelle 5 ist die Aufnahme von Glycidol durch Sduglingsanfangsnahrung
dargestellt. Diese Expositionsabschatzung wurde fiir Friihgeborene, Neugeborene,
sowie Sauglinge im 4. und 6. Lebensmonat durchgeftihrt.

Tabelle 5: Aufnahme & Risikocharakterisierung von Glycidol durch den Verzehr von
Sduglingsanfangsnahrung: von Friihgeborenen bis zum 6. Lebensmonat (MB)

bei MB MW Glycidol-
Gehalt im Pulver (ug/kg)
von

8,2

0,20
Min. 44 0,11 99293
Max. 92,4 0,23 44425
Min. 107,5 0,14 74056
Max. 132 0,17 60310
Min. 92,4 0,10 98274
Max. 120,4 0,14 75419

IBfR, 2012; 2WHO, 2006; KG = Kdrpergewicht; Min. = Minimum, Max. = Maximum; SAN =
Séuglingsanfangsnahrung; MW = Mittelwert; MB = Medium Bound-Ansatz; P95 = 95t Perzentil, MOE = Margin
of Exposure,

Wie bereits beschrieben, wird Glycidol als wahrscheinlich krebserregend und
erbgutschadigend eingestuft. Daher sollte die Aufnahme davon so gering wie moglich
sein. Fur diese Substanz kann keine taglich duldbare Aufnahmemenge festgelegt
werden, bei der negative Folgen fir die menschliche Gesundheit auszuschlieBen sind.
Stattdessen wird ein von der EFSA vorgeschlagenes Bewertungskonzept basierend
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auf einem Sicherheitsabstand angewendet (Margin of Exposure — MOE). Dieses
bestimmt den Abstand zwischen der Menge an aufgenommenem Glycidol und einer
im Tierversuch festgestellten Menge bei welcher eine gesundheitliche
Beeintrachtigung hervorgerufen wurde. Ab einem Sicherheitsabstand von > 25.000
wird das gesundheitliche Risiko als ,risk of low health concern™ eingestuft (EFSA,
2016a).

In Tabelle 5 ist die Expositionsabschatzung von Glycidol fir Friihgeborene,
Neugeborene, Sauglinge im 4. Lebensmonat und Sauglinge im 6. Lebensmonat durch
den Verzehr von Sauglingsanfangsnahrung dargestellt. Es wurden von der AGES
126 Proben Sauglingsanfangsnahrung (Pulver) untersucht und der durchschnittlich
gemessene Glycidol-Gehalt betragt 8,2 pg/kg (Medium Bound Mittelwert). Diese
Konzentration wurde fiir die Expositionsabschatzung herangezogen, mit den
Verzsehrsangaben verknUipft, und auf das Kérpergewicht der sensiblen
Personengruppen bezogen. Fiir die Risikobewertung von Glycidol wird, wie bereits
weiter oben beschrieben, der MOE-Ansatz herangezogen. Ist der Sicherheitsabstand
Uber 25.000 wird das gesundheitliche Risiko als ,risk of low health concern®
eingestuft. Bei der durchgefiihrten Expositionsabschatzung fiir Friihgeborene,
Neugeborene und Sauglinge im 4. und 6. Lebensmonat ist der MOE im Bereich von
44425 — 99293. Es liegt somit ein Sicherheitsabstand vor, bei dem das
gesundheitliche Risiko als ,,risk of low health concerr’® beschreiben wird.

In Tabelle 6 ist die Expositionsabschatzung von Glycidol in Folgenahrung dargestellit.
AGES untersuchte 105 Proben Folgemilch und die durchschnittliche Konzentration an
Glycidol betragt 6,46 pg/kg (Medium Bound). Mit diesem Glycidol-Gehalt wurden
Berechnungen fiir einen Verzehr von 5 Flaschenmahlzeiten, 3 Flaschenmahlzeiten
und einer Flaschenmahlzeit pro Tag von Sauglingen im 6., 8. und 12. Lebensmonat
durchgefiihrt. Auch hier sollte der Sicherheitsabstand, bezogen auf den MOE-Ansatz,
> 25.000 sein.

Die Berechnungen ergeben, dass der MOE bei allen Personengruppen Uber 25.000
liegt. Es ist erkennbar, je dlter die Kleinkinder sind, umso hoher ist das
Kdrpergewicht und umso niedriger ist der Verzehr von Folgenahrung, da um das 6.
Lebensmonat die Beikost Einfiihrung beginnt und somit der Verzehr von
Folgenahrung abnimmt. In Folge wird der Sicherheitsabstand immer groBer. Dieser
liegt bei den durchgeflihrten Berechnungen im Bereich von 103388 — 629106. Das
gesundheitliche Risiko wird somit als ,risk of low health concern™ eingestuft.
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Tabelle 6: Aufnahme und Risikocharakterisierung von Glycidol durch den Verzehr von
Folgenahrung: vom 6. Lebensmonat bis ins 12. Lebensmonat (Medium Bound)

bei MB MW Gilycidol-
Gehalt im Pulver (pg/kg)
von

103388

3 66,5 0,05 186420

1 22,2 0,02 629106

2(WHO, 2006); KG = Korpergewicht, MW = Mittelwert; MB = Medium Bound-Ansatz; P95 = 95%s Perzentil, MOE
= Margin of Exposure

In Tabelle 7 ist die Expositionsabschatzung von Glycidol in Kindermilch ftr
Kleinkinder im Alter von einem, 1,5 und 2 Jahren dargestellt. Die AGES untersuchte 8
Proben Kindermilch (Pulver) und die durchschnittliche Glycidol-Konzentration
(Medium Bound) betragt 2,1 ug/kg. Da eine Verzehrsmenge von bis zu 32,4 g
Kindermilch Pulver von Herstellern empfohlen wird, wird fiir alle drei Altersstufen mit
dieser Menge gerechnet. Der Margin of Exposure liegt bei allen drei
Personengruppen deutlich iber 25.000 und das gesundheitliche Risiko wird folglich
als ,risk of low health concern™ eingestuft.
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Tabelle 7: Aufnahme und Risikocharakterisierung von Glycidol durch den Verzehr von
Kindermilch: 1. Lebensjahr bis 2. Lebensjahr (Medium Bound)

bei MB MW Glycidol-Gehalt
im Pulver (ug/kg) von

2,14
32,4 0,008 1334215
32,4 0,007 1529101
32,4 0,006 1723986

2WHO, 2006; KG = Koérpergewicht, MW = Mittelwert; MB = Medium Bound Ansatz; P95 = 95's Perzentil, MOE =
Margin of Exposure

5.4.2 3-MCPD

3-MCPD gilt als mdglicherweise krebserregend fiir den Menschen. Flir 3-MCPD gilt
eine tagliche duldbare Aufnahmemenge (TDI) von 0,8 Mikrogramm pro Kilogramm
Kdrpergewicht pro Tag. Diese Menge kann ein Leben lang taglich aufgenommen
werden, ohne dass sich daraus negative Folgen flir die menschliche Gesundheit
ergeben.

In Tabelle 8 ist die Aufnahme von 3-MCPD durch Sduglingsanfangsnahrung
dargestellt. Die Expositionsabschatzung wurde fiir Frilhgeborene, Neugeborene ab
der Geburt, und Sauglinge im 4. und 6. Lebensmonat durchgefiihrt.
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Tabelle 8: Aufnahme & Risikocharakterisierung von 3-MCPD durch den Verzehr von
Sduglingsanfangsnahrung: von Frithgeborenen bis ins 6. Lebensmonat (Medium Bound)

bei MB MW 3-MCPD-
Gehalt im Pulver

(Hg/kg) von

53,7

0,20
Min. 44 0,72 35,80
Max. 92,4 1,50 75,18
Min. 107,5 0,90 45,10
Max. 132 1,11 55,38
Min. 92,4 0,68 33,99
Max. 120,4 0,89 44,28

1BfR, 2012; 2WHO, 2006; KG = Korpergewicht; MW = Mittelwert; MB = Medium Bound Ansatz; P95 = 95tes
Perzentil, TDI = Tolerable Daily Intake — tdgliche duldbare Aufnahme

Es wird mit dem durchschnittlichen Gehalt von 53,7 pg/kg 3-MCPD im Pulver von
Sauglingsanfangsnahrung (Medium Bound) gerechnet. Dieser basiert auf 127
untersuchten Lebensmittelproben der AGES. Flir die Berechnungen wurden die
empfohlenen niedrigsten und héchsten Verzehrsmengen herangezogen.

Der TDI wird bei allen durchgeflihrten Berechnungen nicht zu 100 % ausgelastet.
Die hochste Auslastung des TDIs von 75,18 % ist bei Neugeborenen mit der maximal
empfohlenen Verzehrsmenge von 92,4 g Pulver an Sauglingsanfangsnahrung. Bei
allen anderen Berechnungen wird der im Bereich von 9,84 % - 55,38 %
ausgeschopft.
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In Tabelle 9 ist die Expositionsabschatzung von Sduglingen ab dem 6. Lebensmonat
bis zum 12. Lebensmonat des Kontaminanten 3-MCPD durch den Verzehr von
Folgenahrung dargestellt.

Tabelle 9: Aufnahme & Risikocharakterisierung von 3-MCPD durch den Verzehr von
Folgenahrung: vom 6. Lebensmonat — 12. Lebensmonat (Medium Bound)

bei MB MW 3-MCPD-
Gehalt im Pulver

(Hg/kg) von

35,4

0,54

3 66,5 0,30 15

1 22,2 0,09 4

2(WHO, 2006); KG = Kérpergewicht, MW = Mittelwert; MB = Medium Bound-Ansatz; P95 = 95ts Perzentil; TDI =
Tolerable Daily Intake — tagliche duldbare Aufnahme

Auch hier wird der Verzehr von 5 Flaschenmabhlzeiten, 3 Flaschenmabhlzeiten und
einer Flaschenmahlzeit dargestellt. Die AGES untersuchte 105 Proben Folgemilch auf
3-MCPD und die durchschnittliche Konzentration betragt 35,4 ug/kg (Medium
Bound). Auf Basis dieser Daten wurde die Expositionsabschatzung durchgefiihrt. Der
TDI wird zu 27 %, 15 % und 4 % ausgeschopft.
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In Tabelle 10 ist die Expositionsabschatzung von Kleinkindern mit einem Jahr, 1,5
und 2 Jahren des Kontaminanten 3-MCPD durch den Verzehr von Kindermilch
dargestellt.

Tabelle 10: Aufnahme & Risikocharakterisierung von 3-MCPD durch den Verzehr von
Kindermilch: vom 1. Lebensjahr — 2. Lebensjahr (Medium Bound)

bei MB MW 3-MCPD-
Gehalt im Pulver

(Hg/kg) von

24,8

0,090

32,4 0,079 4

32,4 0,070 3

2(WHO, 2006); KG = Korpergewicht, MW = Mittelwert; MB = Medium Bound-Ansatz; P95 = 95ts Perzentil; TDI =
Tolerable Daily Intake — tagliche duldbare Aufnahme

In diesem Alter ist der Verzehr dieser Pulvernahrung bereits geringer und das
Kdrpergewicht im Vergleich zu den ersten Lebensmonaten deutlich héher, folglich ist
die TDI-Auslastung sehr niedrig. Bei den durchgeflihrten Berechnungen betragt die
Ausschdpfung des TDIs 5 %, 4 % und 3 %.

5.4.3 2-MCPD

Da flr 2-MCPD und dessen Ester auf Basis fehlender toxikologischer Kennzahlen,
keine Risikobewertung durchfiihrbar ist, wird keine Expositionsabschatzung
dargestellt.
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6 Entwicklung uber die Jahre 2015 - 2020

Die AGES hat in den Jahren 2015 bis 2020 insgesamt 126 Proben
Sauglingsanfangsnahrung (Pulver) und 105 Proben Folgenahrung (Pulver) auf
Glycidol analysiert. In Abbildung 4 sind die Messergebnisse (Mittelwert und Medium
Bound-Ansatz) nach Jahren dargestellt. Auf Grund der geringen Probenanzahl in den
Jahren 2015 und 2016 wurden diese zusammengefasst. Es ist ersichtlich, dass im
Jahr 2017 die Glycidol - Konzentration am Hochsten war und in den darauffolgenden
Jahren gesunken ist. Im Jahr 2020 ist eine leichte Erhdhung bei der
Sauglingsanfangsnahrung erkennbar und eine starkere Erhéhung bei Folgenahrung.
In diesem Jahr ist allerdings die Probenanzahl geringer als in den Jahren 2017, 2018
und 2019.

Abbildung 4: Glycidol (pg/kg) in Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung Uber
die Jahre 2015 - 2020
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Uber die Jahre 2015 — 2020 untersuchte die AGES 127 Proben
Sduglingsanfangsnahrung (Pulver) und 105 Proben Folgenahrung (Pulver) auf 3-
MCPD. In Abbildung 5 sind die Messergebnisse (Mittelwert und Medium Bound-
Ansatz) nach Jahren dargestellt. Auf Grund der geringen Probenanzahl in den Jahren
2015 und 2016 wurden diese zusammengefasst. Auch hier ist, wie beim
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Kontaminanten Glycidol, ersichtlich, dass im Jahr 2017 die 3-MCPD - Konzentration
am Hdchsten war. In diesem Jahr betragt die Konzentration in
Sauglingsanfangsnahrung 100,95 pg/kg und in Folgenahrung 84,83 pg/kg und im
Jahr 2018 fallen diese auf 43,30 pg/kg und 26,68 ug/kg ab. In den darauffolgenden
Jahren ist weiterhin ein Riickgang des Prozesskontaminanten 3-MCPD ersichtlich.

Abbildung 5: 3-MCPD (pg/kg) in Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung Uber
die Jahre 2015 - 2020

1201 3-MCPD-Héchstgehalt = 125 pg/kg

100,95

1001

84,83

e 70,43 71,85

60 -

40+

Mittelwert (MB) in pg/kg

201

Séuglingsanflangsnahrung Folgen:ahrung

Jahr ~ 2015+2016 [0 2017 | 2018 [ 2019 [ 2020

Uber die Jahre 2015 — 2020 untersuchte die AGES 127 Proben S&uglingsanfangs-
nahrung (Pulver) und 105 Proben Folgenahrung (Pulver) auf 2-MCPD. In Abbildung 6
sind die Messergebnisse (Mittelwert und Medium Bound-Ansatz) nach Jahren
dargestellt. Auf Grund der geringen Probenanzahl in den Jahren 2015 und 2016
wurden diese zusammengefasst. In dieser Abbildung ist eine kontinuierliche
Reduktion des Prozesskontaminanten Uber die Jahre ersichtlich. In den Jahren 2019
und 2020 liegen die durchschnittlichen 2-MCPD Gehalte in Folgenahrung im selben

Bereich.
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Abbildung 6: 2-MCPD (ug/kg) in Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung Uiber
die Jahre 2015 - 2020
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In den Abbildungen 4, 5 und 6 ist eine Reduktion der Prozesskontaminanten Glycidol,
3-MCPD und 2-MCPD {(ber die Jahre 2015 bis 2020 ersichtlich. Es ist jedoch
anzumerken, dass die Probenanzahl nicht ausgewogen ist. Eine ausgeglichene und
hohe Probenanzahl ist fir eine genaue Aussage erforderlich.

7 Unsicherheiten

Im Zuge einer Risikobewertung kénnen Unsicherheiten bei der Gefahren-
charakterisierung, den Auftretensdaten, Verzehrsdaten und in Folge auch bei der
Expositionsabschatzung auftreten. In Tabelle 11 und Tabelle 12 sind alle
Unsicherheiten angegeben. Die Berticksichtigung der Unsicherheiten kann zu einer
Uber bzw. Unterschitzung des Risikos fiihren.
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Tabelle 11: Qualitative Evaluierung des Einflusses der Unsicherheiten Glycidol

Quelle der Unsicherheit Richtung
Gefahrencharakterisierung
Verwendung eines Margin of Exposure und somit Risikobewertung auf Basis +/-
eines Sicherheitsabstandes
Auftretensdaten
Daten basieren auf Schwerpunktaktionen, daher gezielte Probennahme +
Daten unter der Bestimmungsgrenze, daher Verwendung des Medium Bound +/-
- Ansatzes
Geringe Probenanzahl von Kindermilch und Beikost -
Verzehrsdaten
Verzehrsmengen basieren auf Angaben von Hersteller (Verpackungsangaben +/-

auf Sauglingsanfangsnahrung, Folgenahrung und Kindermilch)

Expositionsabschatzung

Nichtberiicksichtigung von Lebensmittelkategorien fiir die zu wenige und
keine Auftretensdaten vorliegen (z.B. Beikost, Lebensmittel ausgelobt fiir
Kinder)

+= Unsicherheiten die zu einer Uberschitzung der Exposition filhren kénnen
- = Unsicherheiten die zu einer Unterschatzung der Exposition flihren kann

+/- = die Untersicherheit kann entweder zu einer Uber oder Unterschitzung der Exposition fiihren.

Tabelle 12: Qualitative Evaluierung des Einflusses der Unsicherheiten auf 3-MCPD

Quelle der Unsicherheit Richtung
Gefahrencharakterisierung
Bei der Ableitung des gesundheitsbasierten Richtwerts (TDI) wurde ein +/-
Unsicherheitsfaktor von 100 verwendet (fiir 3-MCPD)
Auftretensdaten
Daten basieren auf Schwerpunktaktionen, daher gezielte Probennahme +
Daten unter der Bestimmungsgrenze, daher Verwendung des Medium Bound +/-

- Ansatzes

Geringe Probenanzahl von Kindermilch und Beikost

Expositionsabschatzung

Nichtberiicksichtigung von Lebensmittelkategorien flir die zu wenige bzw.
keine Auftretensdaten vorliegen (z.B. Beikost, Lebensmittel ausgelobt ftir
Kinder)

+= Unsicherheiten die zu einer Uberschitzung der Exposition fiihren kénnen
= Unsicherheiten die zu einer Unterschatzung der Exposition fihren kann

+/- = die Untersicherheit kann entweder zu einer Uber oder Unterschitzung der Exposition fiihren.
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Flr 2-MCPD wurde keine Expositionsabschatzung durchgefiihrt, da auf Grund
fehlender toxikologischen Studien keine Bewertungsmdoglichkeit gegeben ist. Die
Nichtberlicksichtigung dieses Prozesskontaminanten und die Summe aller
Unsicherheiten bei der Bewertung von Glycidol und 3-MCPD (Tabelle 11 und Tabelle
12) flihren tendenziell zu einer Unterschatzung des Risikos. An dieser Stelle soll
allerdings nochmals festgehalten werden, dass die durchschnittlich gemessenen
Konzentrationen an Glycidol, 3-MCPD und 2-MCPD in Sauglings- und
Kinderndhrmitteln als niedrig anzusehen sind.

8 Schlussfolgerungen und Empfehlungen

Sduglings- und Kindernahrmittel werden von den sensibelsten Personengruppen
konsumiert. Eine méglichst niedrige Aufnahme dieser Prozesskontaminanten hat flir
diese vulnerablen Gruppen oberste Prioritdt. Daher wurden in dieser Risikobewertung
speziell flir Sduglinge und Kleinkinder Expositionsabschatzungen durch den Konsum
von Sauglingsanfangs- und Folgenahrung sowie Kindermilch durchgefiihrt.

Seit Verdffentlichung der Scientific Opinion der EFSA im Jahre 2016 wurden seitens
der Lebensmittelunternehmer und Hersteller MaBnahmen zur Reduzierung der
Prozesskontaminanten Glycidol, 3-MCPD und 2-MCPD eingeleitet und umgesetzt.
Diese MaBnahmen basieren auf der Optimierung von Produktions- und
Herstellungsverfahren. Auf politischer Ebene wurden durch die Festsetzung von EU-
Hochstgehalten und durch die verstarkte Kontrolle von Lebensmitteln auf nationaler
Ebene weitere MaBnahmen zur Minimierung ergriffen. Diese MaBnahmensetzungen
zeigten bereits erste Wirkung in den Warengruppen Sauglingsanfangsnahrung und
Folgenahrung.

Die Untersuchungsergebnisse der AGES (ber die Jahre 2015 — 2020 zeigen in
Sduglings- und Kindernahrmitteln niedrige durchschnittliche Konzentrationen an
Glycidol, 3-MCPD und 2-MCPD. Es gab kaum Uberschreitungen der Héchstgehalte fiir
Glycidol und 3-MCPD.

Die Expositionsabschatzung fiir Glycidol ergibt einen ausreichenden
Sicherheitsabstand (MOE: 44425 — 1723986) und es besteht somit ein ,risk of low
health concern®. Die Ergebnisse der 3-MCPD Berechnungen wurden dem TDI
gegentlibergestellt und dieser wird zu 3 % bis 75 % ausgelastet. Auf Basis dieser
Daten besteht somit kein gesundheitliches Risiko. Da fiir 2-MCPD keine
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toxikologischen Kennzahlen existieren ist keine Risikobewertung maglich und somit
wurde keine Expositionsabschatzung durchgeftihrt.

Es wird weiterhin empfohlen, dass die AGES wie bisher das Untersuchungsprogramm
fortfihrt und Sduglings- und Kinderndhrmittel analysiert. Sauglingsanfangsnahrung
ist flr nicht gestillte Sauglinge die einzige Ernahrungsalternative und bedarf somit
besonderer Aufmerksamkeit.

Die Daten der AGES werden jahrlich im Rahmen der EFSA-Datenlibermittlung an die
EFSA anonymisiert Gbermittelt, um einen Beitrag fiir weitere Risikobewertungen auf
europaischer Ebene zu leisten. In Folge werden diese auch von der Europaischen
Kommission herangezogen, um weitere Schritte fir die Reduzierung dieser
Prozesskontaminanten einzuleiten.
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