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Ergotalkaloide sind Inhaltsstoffe des Mutterkorns, das verstarkt in feuchten Jahren auf
Getreidedhren und Grasern vorkommen kann. Beim Mutterkorn handelt es sich um einen
festen dunklen Pilzbewuchs, sog. Sklerotien (Secale cornutum), den der parasitare Pilz
Claviceps spp. bildet. Ergotalkaloide kénnen tber das Mutterkorn in das Mehl gelangen, wenn
die dunklen Sklerotien mit dem Getreide vermahlen werden. Ergotalkaloide sind jedoch in der
Nahrungskette unerwiinscht, und ihr Eintrag in Lebensmittel sollte daher so gering wie moglich
gehalten werden, da die Aufnahme sowohl zu kurzfristigen als auch langfristigen
gesundheitlichen Effekten flihren kann. Zu den kurzfristigen (akuten) gesundheitlichen
Beeintrachtigungen zahlen z. B. Kopfschmerzen, Missempfindungen in den Gliedmalien,
Halluzinationen oder Krampfe. Mogliche langfristige (chronische) Beeintrachtigungen sind
Gewebeschaden, andauernde Muskelkrampfe und Schaden am zentralen Nervensystem mit
Ubelkeit, anhaltenden Kopfschmerzen und Psychosen.

Seit dem 1. Januar 2022 gelten gemal der Verordnung (EU) 2021/1399 europaweit erstmals
Hdéchstgehalte fir Ergotalkaloide in Mahlerzeugnissen aus Getreide mit hohem bzw. geringem
Ausmahlgrad sowie in Getreidekdrnern, Weizengluten und Getreidebeikost fir Sauglinge und
Kleinkinder. Fir zwei der insgesamt finf Hochstgehaltskategorien (Roggen und
Roggenmahlerzeugnisse sowie ,helle Mahlerzeugnisse aus Weizen, Dinkel, Hafer und
Gerste, also solche mit geringem Ausmabhlgrad) ist geplant, die derzeit glltigen Hochstgehalte
zum 1. Juli 2024 abzusenken. Im vorliegenden Bericht hat das Bundesinstitut fiir
Risikobewertung (BfR) bewertet, inwieweit die aktuell glltigen sowie die kiinftig abgesenkten
Hoéchstgehalte geeignet sind, gesundheitliche Beeintrachtigungen durch Ergotalkaloide von
Verbraucherinnen und Verbrauchern in Deutschland zu vermeiden.

Hierfur wurde zunachst die kurzfristige hypothetische Aufnahme von Ergotalkaloiden durch
Kinder im Alter von sechs Monaten bis unter sechs Jahren Uber den Verzehr von
verschiedenen getreidehaltigen Lebensmitteln berechnet. Kinder dieses Alters verzehren,
bezogen auf ihr vergleichsweise geringes Kérpergewicht, die héchsten Getreidemengen und
stellen somit die sensibelste Verbrauchergruppe dar. Fur die Berechnung der kurzfristigen
Aufnahme wurde angenommen, dass alle verzehrten Lebensmittel, die den funf
Hochstgehaltskategorien zugeordnet werden konnen, Gehalte in Héhe der jeweiligen aktuell
gultigen Hochstgehalte aufweisen. In einem zweiten Schritt berechnete das BfR, wie sich die
geplante Absenkung der gesetzlichen Hochstgehalte von Ergotalkaloiden in einzelnen
Getreidemahlerzeugnissen auf diese hypothetischen Aufnahmemengen auswirken wirde.
Erganzend wurde die Aufnahme berechnet, die sich aus vorliegenden Messdaten der
Uberwachungsbehdrden zu Ergotalkaloiden in Lebensmitteln ergeben.

Fir die Bewertung der kurzfristigen Aufnahme wurde eine akute Referenzdosis (ARfD) in Hohe
von 1 Mikrogramm pro Kilogramm Koérpergewicht und Tag (1 pg/kg KG und Tag)
herangezogen, die im Jahr 2012 im Rahmen einer Stellungnahme durch die Europaische
Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) abgeleitet wurde. Die ARfD gibt die geschatzte
maximale Menge an Ergotalkaloiden an, die taglich ohne erkennbares Gesundheitsrisiko
aufgenommen werden kann.

Im Ergebnis kam das BfR zu dem Schluss, dass auf Basis der oben beschriebenen
hypothetischen kurzfristigen Aufnahme von Ergotalkaloiden Gber Roggenprodukte flir Kinder
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aller betrachteten Altersklassen gesundheitliche Beeintrachtigungen auftreten kdnnen, wenn
die betroffenen Lebensmittel Ergotalkaloide in Hohe der aktuell geltenden oder diskutierten
Hochstgehalte enthalten. Dartiber hinaus kénnen bei Kindern im Alter von einem bis unter
sechs Jahren durch den kurzfristigen Verzehr von Produkten aus ,hellen” Mehlen sowie bei
Kindern im Alter von einem bis unter drei Jahren durch den von ,dunklen® Mehlen und
Vollkornprodukten jeweils auf Weizen-, Dinkel-, Gerste- oder Haferbasis unerwlinschte
gesundheitliche Effekte durch Ergotalkaloide auftreten. Dementsprechend begriit das BfR
die geplante Senkung der Ergotalkaloid-Hoéchstgehalte fur wenig ausgemahlene (,helle®)
Erzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer sowie fiir Roggenmahlerzeugnisse. Zudem
empfiehlt das BfR zu priifen, ob eine Absenkung der Héchstgehalte flir stark ausgemahlene
Erzeugnisse (,dunkle Mehle* und ,Vollkorn“) aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer méglich
ist.

In einer Erganzung zum vorliegenden Bericht hat das BfR, anstelle einer hypothetischen
Aufnahme, die empirische (,tatsachliche®) Ergotalkaloid-Aufnahme von Kindern im Alter von
sechs Monaten bis unter sechs Jahren berechnet. Dazu wurden fir die Schatzung der
kurzfristigen Aufnahme, statt der aktuell giltigen bzw. geplanten abgesenkten Hochstgehalte,
die gemessenen Ergotalkaloide-Gehaltsdaten der Labore der amtlichen Uberwachung der
Bundeslander aus den Jahren 2013-2021 herangezogen. Fir die Bewertung der kurzfristigen
Aufnahme wurde erneut die ARfD und fir die Bewertung der Eintrittswahrscheinlichkeit
gesundheitlicher Effekte nach langfristiger Aufnahme von Ergotalkaloiden der TDI
herangezogen. Dieser wurde ebenfalls in der Stellungnahme aus dem Jahr 2012 durch die
EFSA abgeleitet. Der TDI (Tolerable Daily Intake) gibt die Menge eines Stoffes an, die taglich
Uber die gesamte Lebenszeit ohne erkennbares Gesundheitsrisiko aufgenommen werden
kann.

Im Ergebnis kam das BfR zu dem Schluss, dass auf Basis der oben beschriebenen
empirischen kurzfristigen Aufnahme von Ergotalkaloiden Gber Roggenprodukte bei Kindern
aller betrachteten Altersklassen gesundheitliche Beeintrachtigungen auftreten konnen. Die
Wahrscheinlichkeit des Auftretens von gesundheitlichen Effekten durch die langfristige
Aufnahme von Ergotalkaloiden Uber den Verzehr von Roggenprodukten stuft das BfR auf
Basis der vorliegenden Ergotalkaloid-Gehaltsdaten als gering ein. Fur die Ubrigen vier
Erzeugnisgruppen kann das BfR aufgrund einer unzureichenden Datenbasis zu Ergotalkaloid-
Gehalten in Hafer, Getreidebeikost und Weizengluten derzeit nicht abschliefend beurteilen,
ob durch den Verzehr der jeweiligen Erzeugnisse kurz- und/oder langfristige gesundheitliche
Effekte bei Kindern auftreten kénnen.

1 Gegenstand der Bewertung

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) hat eine Aktualisierung der Risikobewertung zu
Ergotalkaloiden in Lebensmitteln vorgenommen und ferner eingeschatzt, inwieweit die ab dem
1. Juli 2024 vorgesehenen zulassigen Hochstgehalte geeignet sind, gesundheitliche Risiken
fur die Bevolkerung in Deutschland zu vermeiden.

2 Ergebnis

Die vorliegende Stellungnahme bezieht sich auf die aktuell geltenden sowie die geplanten
abgesenkten Hochstgehalte fur Ergotalkaloide (EAe) gemalR dem Anhang der Verordnung
(EU) 2021/1399.

Zur Einschatzung, inwieweit die ab dem 1. Juli 2024 vorgesehenen zuldssigen Hochstgehalte

geeignet sind, gesundheitliche Risiken fur die Bevdlkerung in Deutschland zu minimieren,
wurde die hypothetische kurzfristige Exposition von Kindern im Alter zwischen 0,5 bis < 6
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Jahren gegenitber EAen durch den Verzehr der Erzeugnisse gemald dem Anhang der
Verordnung (EU) 2021/1399 berechnet. Da durch die Verwendung der Hochstgehalte im
kurzfristigen Szenario realistischere Schatzungen erreicht werden und die konservative
Schatzung im langfristigen Szenario damit auch abgedeckt ist, zeigt sich der kurzfristige
Ansatz als geeignet fur die Bewertung der Hochstgehalte.

Fur die Bewertung akuter Effekte durch EAe nach einmaliger bzw. kurzfristiger Aufnahme
wurde die akute Referenzdosis (ARfD) von 1 ug/kg Kérpergewicht und Tag herangezogen, die
im Jahr 2012 in einer Stellungnahme der Europaischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit
(EFSA, 2012) abgeleitet wurde. Diese gibt die geschatzte maximale Menge eines Stoffes an,
die im Verlauf eines Tages bei einer Mahlzeit oder bei mehreren Mahlzeiten ohne erkennbares
Gesundheitsrisiko mit der Nahrung aufgenommen werden kann.

Zur Beantwortung der vorliegenden Fragestellung wurden ausschlie3lich Daten fur 0,5 bis <6-
jahrige Kinder herangezogen, da diese Verbrauchergruppe in Bezug auf ihr Kérpergewicht
Ublicherweise mehr verzehrt als altere Kinder, Jugendliche und Erwachsene. Sie
reprasentieren daher die sensibelste Gruppe.

Den groBten Beitrag zur Exposition aufgrund des Verzehrs der im Anhang der Verordnung
(EU) 2021/1399 genannten Erzeugnisse durch 0,5 bis < 6-jahrige Kinder leisten Roggen und
Roggenmabhlerzeugnisse sowie Weizen (inkl. Dinkel) und Hafer.

Bei der Betrachtung der Erzeugnisgruppen Weizengluten (2.9.2.4) und Getreidebeikost fir
Sauglinge und Kleinkinder (2.9.2.5) weisen alle betrachten Altersgruppen Ausschépfungsraten
der ARfD von 7 bis 15 % auf.

Zudem wird die ARfD in der Erzeugnisgruppe Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel
und Hafer (mit einem Aschegehalt von mindestens 900 mg/100 g) und Gersten-, Weizen-,
Dinkel- und Haferkérner, die fir Endverbraucherinnen und -verbraucher in Verkehr gebracht
werden (2.9.2.2) durch Kinder im Alter von 0,5 bis < 1 Jahr und von 3 bis < 6 Jahren sowie in
der Erzeugnisgruppe Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer (mit einem
Aschegehalt von weniger als 900 mg/100 g) (2.9.2.1) durch 0,5 bis < 1-jahrige Kinder
unterschritten.

Daher kommt das BfR zu dem Schluss, dass in diesen hypothetischen kurzfristigen
Expositionsszenarien unter Verwendung der aktuell geltenden Hochstgehalte die
Eintrittswahrscheinlichkeit von gesundheitlichen Beeintrachtigungen als niedrig einzuordnen
ist.

Im Gegensatz dazu schépfen Kinder aller betrachteten Altersklassen die ARfD durch den
Verzehr von Roggen und Roggenmahlerzeugnissen vollstandig aus (zwischen 193 und 334 %
Ausschopfung), wenn die Erzeugnisse EA-Gehalte in Hohe der aktuell geltenden Hochstge-
halte aufweisen.

Auch bei Betrachtung der Erzeugnisgruppe der Mahlerzeugnisse mit geringem Ausmahlgrad
(2.9.2.1) liegen die Ausschopfungsraten der ARfD flr die Exposition der 1 bis < 3-jahrigen
sowie der 3 bis < 6-jahrigen Kinder oberhalb von 100 % (153 bzw. 142 % Ausschdpfung).

Bei Betrachtung der Erzeugnisgruppe der Mahlerzeugnisse mit hohem Ausmahlgrad (2.9.2.2),
fur die keine Absenkung des aktuell geltenden Hochstgehalts geplant ist, wird die ARfD durch
die Exposition der Altersgruppe der 1 bis < 3-jdhrigen Verzehrenden uberschritten (159 %
Ausschopfung).

Fir diese hypothetischen kurzfristigen Expositionsszenarien mit den aktuell geltenden
Hochstgehalten kommt das BfR daher zu dem Schluss, dass mit einer mittleren
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Eintrittswahrscheinlichkeit  gesundheitliche Beeintrachtigungen fir die jeweiligen
Altersgruppen auftreten kénnen.

Das BfR begrifdt die geplante Absenkung der Hochstgehalte fir EAe in Mahlerzeugnissen mit
geringem Ausmahlgrad (2.9.2.1) sowie fir Roggen und Roggenmahlerzeugnisse (2.9.2.3), da
die geplante Halbierung des Hochstgehalts fir die erstgenannte Erzeugnisgruppe in einer
Unterschreitung der ARfD fir alle betrachteten Altersgruppen resultieren wirde. Das BfR
empfiehlt, Vorhaben zur weiteren Absenkung der Hochstgehalte in der EU zu unterstutzen.

Jedoch weist das BfR darauf hin, dass auch nach der geplanten Absenkung des aktuell
geltenden Hochstgehalts fur Roggen und Roggenmahlerzeugnisse (2.9.2.3) die Exposition der
Altersgruppen der 0,5 bis < 1-Jahrigen sowie die der 1 bis < 3-jahrigen Kinder die ARfD
weiterhin vollstandig ausschdpft (Ausschépfungsraten 159 bzw. 167 %) und somit in diesem
Expositionsszenario fir diese Altersgruppen weiterhin eine mittlere Eintrittswahrscheinlichkeit
hinsichtlich des Auftretens gesundheitlicher Beeintrachtigungen bestehen wirde.

Des Weiteren empfiehlt das BfR zu prifen, ob eine Absenkung der Hochstgehalte fir die
Erzeugnisgruppe der Mahlerzeugnisse mit hohem Ausmahlgrad (2.9.2.2) mdéglich ist. Fur
diese ist zwar zum jetzigen Zeitpunkt keine Absenkung des aktuell geltenden Hoéchstgehalts
in Hohe von 150 pg/kg geplant, jedoch wird die ARfD von der Altersgruppe der 1 bis < 3-
jahrigen Verzehrenden Uberschritten (159 % Ausschdpfung).

3 Begriindung

3.1 Risikobewertung

3.1.1 Gefahrenidentifizierung

Beschreibung des Agens und der Lebensmittelmatrix

Ergotalkaloide (EAe) werden von allen Pilzspezies der Gattung Claviceps gebildet. Dabei
handelt es sich um Schlauchpilze, die der Ordnung Hypocreales (Krustenkugelpilzartige)
angehoren, wobei auch Schlauchpilze der Ordnung Eurotiales EAe bilden. Etwa drei bis vier
Wochen nach dem Befall der Pflanze werden die fur eine Infektion mit Pilzen der Gattung
Claviceps charakteristischen dunklen, sichelférmigen Sklerotien in den Ahren sichtbar, wo
sie anstelle von Getreidekérnern auftreten (EFSA, 2012). Bei den Sklerotien, die auch als
Mutterkorn oder Mutterkorn-Sklerotien bezeichnet werden, handelt es sich um die
Uberwinterungsstruktur der Pilze, deren Zusammensetzung und Gehalt an unterschiedlichen
EAen sowohl von der Wirtspflanze als auch von dem in der betreffenden Region
vorherrschenden Pilzstamm abhangt (EFSA, 2005).

In Europa ist die Pilzspezies Claviceps purpurea am weitesten verbreitet und infiziert vor
allem SiuRgraler (Poaceae), zu denen auch ernahrungsphysiologisch bedeutsame Getreide
wie Roggen, Weizen, Gerste und Hafer gehdren (EFSA, 2012). Im Vergleich zu anderen
Getreidearten weist Roggen die héchsten EA-Gehalte auf (EFSA, 2017). Daher waren
Roggenprodukte auch bereits mehrfach Gegenstand von Stellungnahmen des BfR."? Die
hauptsachlich von Claviceps purpurea gebildeten EAe sind Ergometrin, Ergotamin,

1 https://www.bfr.bund.de/cm/343/mutterkornalkaloide in roggenmehl.pdf

2 https://www.bfr.bund.de/cm/343/einzelfall-bewertung-von-ergotalkaloid-gehalten-in-roggenmehl-
und-roggenbroten.pdf
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Ergocornin, Ergosin, Ergocristin, Ergokryptin (a- und p-Form) sowie die Epimere
Ergometrinin, Ergotaminin, Ergocorninin, Ergosinin, Ergocristinin, a- Ergokryptinin und 3-
Ergocryptinin (EFSA, 2012).

Innerhalb der Europaischen Union galten gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 bis
Ende 2021 ausschlief3lich Hochstgehalte fur Mutterkorn-Sklerotien in unverarbeitetem
Getreide aulRer Mais und Reis (EG, 2006). Seit dem 1. Januar 2022 gelten gemaf der
Verordnung (EU) 2021/1399 zusatzlich Héchstgehalte fir die Summe der zwolf o. g. EAe in
Mahlerzeugnissen aus Getreide sowie in Getreidekdrnern, die fir Endverbraucherinnen und
-verbraucher in den Verkehr gebracht werden. Die Summenhdochstgehalte fur EAe sind
dadurch begriindet, dass durch die Abwesenheit von Sklerotien das Vorhandensein von
EAen in Lebensmitteln nicht ausgeschlossen werden kann, da diese auch Uber Bruchsticke
oder Staube von Sklerotien, die wahrend Transport, Lagerung und Verarbeitung des
Getreides entstehen, in die Nahrungskette gelangen kénnen (EFSA, 2017). Die erforderliche
Datengrundlage basiert auf einer Empfehlung der Europaischen Kommission zum Monitoring
von Mutterkorn-Alkaloiden in Futtermitteln und Lebensmitteln vom 15. Marz 2012 (EU, 2012).

Ab 01.07.2024 ist gemal der Verordnung (EU) 2021/1399 eine Absenkung der
Hochstgehalte fur EAe in Mahlerzeugnissen aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer (mit
einem Aschegehalt von weniger als 900 mg/100 g) von 100 ug/kg auf 50 ug/kg geplant. Zum
selben Datum soll aullerdem der Hochstgehalt fur EAe in Roggenmahlerzeugnissen sowie in
Roggenkdrnern, die fir Endverbraucherinnen und -verbraucher in Verkehr gebracht werden,
von 500 pg/kg auf 250 pg/kg abgesenkt werden. Fur EAe in Mahlerzeugnissen aus Gerste,
Weizen, Dinkel und Hafer (mit einem Aschegehalt von mindestens 900 mg/100 g) sowie in
Gersten-, Weizen-, Dinkel- und Haferkornern, die fur Endverbraucherinnen und -verbraucher
in Verkehr gebracht werden, wurde ein Summenhdchstgehalt von 150 pg/kg festgesetzt, der
auch Uber den 01.07.2024 hinaus unverandert gelten soll (EU, 2021).

3.1.2 Gefahrencharakterisierung

Die vorliegende Stellungnahme zielt darauf ab, einschatzen zu kénnen, inwieweit die ab 1.
Juli 2024 vorgesehenen zulassigen Héchstgehalte geeignet sind, gesundheitliche Risiken flr
die Bevdlkerung in Deutschland zu vermeiden

Die durch EAe vermittelte Toxizitat beruht auf deren tetrazyklischer Ergolinringstruktur.
Dadurch fungieren EAe als Liganden fir insbesondere adrenerge, serotonerge und
dopaminerge Rezeptoren und kénnen in Abhangigkeit ihrer Struktur sowohl agonistisch und
teil-agonistisch als auch antagonistisch wirken. Weitere Einflussfaktoren im Hinblick auf die
Toxizitat von EAen sind die jeweiligen im Zielgewebe vorhandenen Rezeptortypen sowie die
Rezeptorverteilung. Aufgrund der schnellen Epimerisierung haben sowohl die 8 S-Epimere
(Endung: ,-inin“) als auch die 8R-Epimere (Endung: ,-in“) ein relevantes toxikologisches
Potential, obwohl lediglich die 8R-Epimere biologisch aktiv sind (EFSA, 2012).

Der Einfluss von EAen auf die genannten Neurotransmitterrezeptoren kann sowohl zu
kurzfristigen als auch zu langfristigen neurotoxischen Effekten flhren. In einer Tierstudie
wurden nach einmaliger Gabe sublethaler Dosen an EAen vor allem Anzeichen fir
Neurotoxizitat wie Muskelschwache, Mydriasis und Tremor beobachtet. Die wiederholte
Verabreichung von Ergotamin, Ergometrin bzw. a-Ergokryptin an Ratten flhrte zu
Gewichtszunahme, einem veranderten Hormonstatus und Ischamie, vorwiegend in den
Extremitaten. Dabei unterschieden sich die jeweiligen Toxine kaum hinsichtlich ihres
toxischen Potentials. Ferner wurde gezeigt, dass bei hoheren Dosen reproduktionstoxische
Effekte bei Nagern auftreten. Es liegen keine Hinweise vor, dass EAe gentoxisch oder
mutagen wirken (EFSA, 2012).
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Im Jahr 2012 veréffentlichte die Europaische Behdrde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA;
engl. European Food Safety Authority) eine Stellungnahme zu EAen in Lebens- und
Futtermitteln. In dieser hat das zustandige Gremium fir Kontaminanten in der Nahrungskette
(CONTAM-Panel, engl. Scientific Panel on Contaminants in the Food Chain) ein
Schwellenwert-basiertes Konzept zur Risikobewertung angewandt, da keine Hinweise auf
Kanzerogenitat vorlagen, und dabei sowohl akute als auch chronische Effekte durch die
Exposition gegenuber EAen berlicksichtigt.

Hierzu wurde eine 13-wochige Futterungsstudie mit Ergotamin an Ratten als kritische Studie
identifiziert (Speijers et al., 1993) und aus dieser ein BMDL+, (engl. benchmark dose lower
confidence limit 10 %) von 0,33 mg/kg Korpergewicht (KG) und Tag als Referenzpunkt fur
das Auftreten einer Schwanzmuskelatrophie aufgrund von Vasokonstriktion als sensitivstem
Endpunkt abgeleitet.

Fur die Bewertung der akuten Effekte wurde unter Anwendung eines Unsicherheitsfaktors
von 300, der sowohl inter- und intraspezifische Unterschiede als auch Unsicherheiten
aufgrund der unvollstandigen toxikologischen Datenlage bericksichtigt, eine akute
Referenzdosis (ARfD; engl. acute reference dose) von 1 ug/kg KG und Tag abgeleitet. Im
Hinblick auf die Bewertung der chronischen Toxizitat wurde ein zusatzlicher
Unsicherheitsfaktor von 2 angewendet, um zu berlcksichtigen, dass der zugrundeliegende
Referenzpunkt aus einer subchronischen statt aus einer chronischen Studie abgeleitet
wurde. Daraus ergibt sich eine tolerierbare tagliche Aufnahmemenge (TDI; engl. tolerable
daily intake) fur die Summe der 12 0. g. EAe von 0,6 pg/kg KG und Tag.

3.1.3 Expositionsschatzung und —bewertung

3.1.3.1 Datengrundlage zum Verzehr

Zur Aktualisierung der VELS-Studie (Verzehrsstudie zur Ermittlung der
Lebensmittelaufnahme von Sauglingen und Kleinkindern fur die Abschatzung eines akuten
Toxizitatsrisikos durch Rickstande von Pflanzenschutzmitteln) fihrte das BfR eine
deutschlandweite reprasentative Kinder-Ernahrungsstudie zur Erfassung des
Lebensmittelverzehrs — kurz ,KIESEL* — durch. Die Studie war als Modul an die “Studie zur
Gesundheit von Kindern und Jugendlichen in Deutschland® (,KiGGS Welle 2“) des Robert
Koch-Instituts (Mauz et al., 2017) gekoppelt.

An KiESEL nahmen insgesamt 1.104 Kinder im Alter von sechs Monaten bis einschlief3lich
funf Jahren teil. Die Befragung wurde zwischen den Jahren 2014 und 2017 durchgefihrt.
Anhand eines Interviews fillten die Erziehungsberechtigten einen Fragebogen zur
allgemeinen Ernahrung, Ernadhrung im ersten Lebensjahr sowie einen Food Propensity
Questionnaire zu selten verzehrten Lebensmitteln aus. Davon haben 1.008 Kinder bzw.
deren Eltern auch an der Erndhrungserhebung mittels Wiege/-Schatzprotokoll
teilgenommen. Der Lebensmittelverzehr der Kinder wurde in einem Wiegeprotokoll fur drei
aufeinanderfolgende Tage und in einem 1-Tages-Wiegeprotokoll an einem unabhangigen
Tag dokumentiert. Erganzend wurde der AuRer-Haus-Verzehr (z. B. in den
Betreuungseinrichtungen) mit Hilfe eines reduzierten Schatzprotokolls erfasst (Nowak et al.,
2022). Zur Auswertung werden die Ergebnisse aus den Wiegeprotokollen herangezogen.

Fir die Beantwortung der vorliegenden Fragestellung konnten Daten aus der
Aufschlisselung des Pestizid-Modells verwendet werden, das alle verzehrten Lebensmittel
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auf Basis der Rezepte in ihre urspriinglichen landwirtschaftlichen Erzeugnisse (RAC3)
aufschlusselt. Um alle Quellen der in der Verordnung (EU) 2021/1399 genannten
Erzeugnisse zu berlicksichtigen, wurde, wie nachfolgend beschrieben, eine zusatzliche
Gruppierung in die dort benannten Erzeugnisse vorgenommen:

o Der Erzeugnisgruppe ,2.9.2.1 Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer (mit
einem Aschegehalt von weniger als 900 mg/100 g)“ wurden alle Verzehrspositionen der
genannten Getreidesorten zugeordnet, sofern die Mehl-Type <900 angegeben war oder
es sich um Griel3 oder Perlgraupen handelte.

o Der Erzeugnisgruppe ,2.9.2.2 Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer (mit
einem Aschegehalt von mindestens 900 mg/100 g) und Gersten-, Weizen-, Dinkel- und
Haferkérner, die fir Endverbraucherinnen und -verbraucher in Verkehr gebracht werden®
wurden Korner, Schrot, Gritze, Kleie, Mehl Type >900, Vollkornmehl und Flocken
zugeordnet.

e Die Erzeugnisgruppe ,2.9.2.3 Roggenmahlerzeugnisse und Roggen, der flr
Endverbraucherinnen und -verbraucher in Verkehr gebracht wird“ umfasst alle verzehrten
Roggenanteile.

o Der Erzeugnisgruppe ,2.9.2.4 Weizengluten® wurden alle Positionen, die Weizengluten als
Zutat enthalten, zugeordnet (z. B. als Zutat in Fleischersatz oder in Suppen und Sol3en).

e Gemall der Richtlinie 2006/125/EG wurden in die Erzeugnisgruppe ,2.9.2.5
Getreidebeikost fur Sauglinge und Kleinkinder® Getreidebreie, Milchbreie, Mauslis,
Teigwaren, Zwiebacke und Kekse mit einem Getreideanteil von mindestens 25 %
eingeschlossen. Zugeordnet wurden alle Produkte mit einer Kennzeichnung fur Kinder (z.
B. ,Kindermusli“), mit einer Altersangabe (z.B. ,ab dem 8. Monat“) oder die sich durch ihre
Aufmachung direkt an Kinder richten. Die Auswahl bezog sich dabei nur auf Produkte, die
die in der Verordnung (EU) 2021/1399 regulierten Getreidesorten beinhalten. Getreide-
und Milchbreie, die im Protokoll als angemischt dokumentiert wurden, wurden mit
Standardfaktoren in ihr Pulver zurtickgerechnet.

Grundséatzlich besteht Unklarheit Gber die Definition von ,Mahlerzeugnissen® und ob diese
alle Erzeugnisse bis zu ,Kdrner, die fur Endverbraucherinnen und -verbraucher in Verkehr
gebracht werden® einschlie®en (z. B. gepufftes Getreide in Muslis). Fur die vorliegende
Fragestellung wurden alle Produkte eingeschlossen, um eine Unterschatzung zu vermeiden.
Da sich die RAC-Angaben auf die eingesetzte Menge des urspringlichen
landwirtschaftlichen Erzeugnisses beziehen (beispielsweise werden 1,24 g Weizenkérner
eingesetzt, um 1 g Weizenmehl Type 812 zu erzeugen), wiirde der Verzehr der in der
Verordnung (EU) 2021/1399 genannten Erzeugnisgruppen Uberschatzt werden. Daher
wurden Faktoren angewendet, um diese Uberschatzung zu minimieren. In einem
konservativen Ansatz wurde aus jeder Erzeugnisgruppe der jeweils geringste
Umrechnungsfaktor identifiziert und auf den Verzehr angewendet. Dieses Vorgehen betrifft
die Erzeugnisgruppen ,Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer (mit einem
Aschegehalt von weniger als 900 mg/100 g)“ (Faktor 1,24) und ,Weizengluten® (Faktor
10,53). Die weiteren Getreidegruppen beinhalten Getreidekérner, weshalb der
Umrechnungsfaktor 1 angesetzt wurde. ,Getreidebeikost” ist nicht betroffen, da hierflr keine
Auswertung auf RAC-Ebene erfolgt ist.

Fur die vorliegende Fragestellung wurden nur Daten fir Kinder herangezogen. Grund dafir
ist, dass Kinder in Bezug auf ihr KG Ublicherweise mehr verzehren als Erwachsene und sie

3 RAC, engl. Raw agricultural commodities (unverarbeitete Agrarerzeugnisse).
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daher die sensibelste Gruppe hinsichtlich des Auftretens moglicher gesundheitlicher Effekte
reprasentieren. Es kann somit davon ausgegangen werden, dass Verzehr und Exposition die
Werte der Erwachsenen mit abdecken.

Tabelle 1 zeigt dies anhand des Verzehrs von Gerste, Hafer, Roggen und Weizen (inkl.
Dinkel). Verglichen werden die nach RAC aufgeschlusselten Daten aus der KIESEL-Studie
fur Kinder (0,5 bis < 6 Jahre) (inkl. der Aufschllsselung der Getreidebreie) und Daten aus
der Nationalen Verzehrsstudie Il (NVS Il) fur Jugendliche und Erwachsene (14 — 80 Jahre).
Fir letztere wurden die RAC-Daten aus dem ,BfR-Modell zur Berechnung der Aufnahme von
Pflanzenschutzmittel-Rickstanden® zum Vergleich (,Pestizidmodell“) verwendet (BfR, 2011).

Mit Ausnahme von Gerste verzehren Kinder im Vergleich zu Erwachsenen gréRere Mengen
der jeweiligen Erzeugnisse. Der hdhere Verzehr von Gerste bei Erwachsenen ist
vornehmlich auf Bier zurtickzufiihren, das jedoch keine relevante Eintragsquelle flr
Ergotalkaloide darstellt (EFSA, 2017).

Tabelle 1: Langfristiger Verzehr [g/kg KG und Tag] von Getreide durch Kinder (nicht gestillt) von 0,5 bis <
6 Jahren entsprechend der KIESEL-Studie sowie durch Jugendliche und Erwachsene von 14 — 80 Jahren
entsprechend der NVS Il (“Pestizidmodell”) (nur Verzehrende).

Erzeugnis KIiESEL NVS II
Gerste 0,1 0,5
Hafer 0,5 0,1
Roggen 0,8 0,6
Weizen (inkl. Dinkel) 6,3 1,9*

*exkl. Griinkern und Dinkel (0,01 g/kg KG und Tag)

3.1.3.2 Daten zum kurzfristigen Verzehr von den im Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399
aufgeflhrten Erzeugnissen durch Kinder

Fir die Berechnung des kurzfristigen Verzehrs wurde das 95. Perzentil (P95) der Uber den
Befragungszeitraum individuellen héchsten Verzehrsmenge an einem einzelnen Tag
zugrunde gelegt. Die Angabe des Verzehrs erfolgt in g pro kg KG und Tag. Der Bezug zum
KG basiert auf den individuellen KGen der Kinder.

(Teil-)gestillte Kinder wurden von der Auswertung ausgeschlossen, sodass insgesamt Daten
von 952 Kindern in die Auswertung einbezogen wurden. Diese wurden in drei Altersgruppen
unterteilt und demgemaf ausgewertet: 0,5 bis < 1 Jahr, 1 bis < 3 Jahre und 3 bis < 6 Jahre.

Tabelle 2 stellt den kurzfristigen Verzehr durch Kinder von den im Anhang der Verordnung
(EU) 2021/1399 aufgefuhrten Erzeugnisse dar. Grundsatzlich verzehren alle Kinder
mindestens eines der regulierten Erzeugnisse. In allen Erzeugnisgruppen nimmt der Anteil
der Verzehrenden mit steigendem Alter zu. Eine Ausnahme ist die Getreidebeikost, die
erwartungsgemaf mit zunehmenden Alter in geringerem Ausmalf verzehrt wird. Dieser
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Sachverhalt sowie teilweise deutliche altersabhangige Unterschiede in den Verzehrsmengen
verdeutlichen die Notwendigkeit der Unterscheidung zwischen Altersgruppen bei der
Bewertung von Verzehr und Exposition.

Kinder zwischen 1 bis < 3 Jahren weisen fir die Gruppen der Mahlerzeugnisse mit geringem
Ausmahlgrad (Aschegehalt <900 mg/100 g) (2.9.2.1), Mahlerzeugnisse mit hohem
Ausmahlgrad (Aschegehalt >900 mg/100 g) (2.9.2.2) und Weizengluten (2.9.2.4) den
hochsten kurzfristigen Verzehr auf. Kinder zwischen 0,5 bis < 1 Jahr haben
erwartungsgemal in der Gruppe Getreidebeikost (2.9.2.5) den hochsten kurzfristigen
Verzehr. Diese Altersgruppe hat auch fiir Roggen und Roggenmahlerzeugnisse (2.9.2.3)
einen geringfiigig hdheren Verzehr als die Altersgruppe der 1 bis < 3-Jahrigen.

Fur alle Altersgruppen zeigt sich der héchste Verzehr in der Gruppe der Mahlerzeugnisse mit
geringem Ausmahlgrad (Aschegehalt <900 mg/100 g). Danach verteilt sich die Reihenfolge
der Erzeugnisse mit nachst hdherem Verzehr unterschiedlich auf die Altersgruppen. So
folgen flr die 0,5 bis < 1-Jahrigen Getreidebeikost, fur die 1 bis < 3-Jahrigen
Mahlerzeugnisse mit hohem Ausmahlgrad (Aschegehalt >900 mg/100 g) und fir die 3 bis <
6-Jahrigen Roggen und Roggenmahlerzeugnisse.
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Tabelle 2: Kurzfristiger Verzehr [g/kg KG und Tag] durch Kinder von 0,5 bis < 6 Jahren entsprechend der
KiESEL-Studie fiir Erzeugnisse gema dem Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 (nur Verzehrende,

nicht gestillt).

" Anzahl o
Erzeugnis gemaR dem Anhang (JA::;) (Anteil) ku\rlzef:;set[:ger
der Verordnung (EU) 2021/1399 Verzehrende
0,5 bis < 48
ponn 1 (84 %) 9.9
I\/.Ia-hl-erzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer | 1 bis < 3 138%/ 15,3
(mit einem Aschegehalt von weniger als 900 mg/100 g) ( )
36S<6|  (100%) 14,2
29.2.2 0.5 bis < 40 4,6
Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer 1 (70 %)
(mit einem Aschegehalt von mindestens 900 mg/100 g) 1 bis < 3 261 106
Gersten-, Weizen-, Dinkel- und Haferkorner, die fur IS (85 %) ’
Endverbraucherinnen und -verbraucher in Verkehr 510
gebracht werden 3bis<6 (87 %) 6,1
0,5 bis < 37 6.7
2923 1 (64 %) ’
Roggenmahlerzeugnisse 1bis < 3 256 6.4
Roggen, der fur Endverbraucherinnen und -verbraucher 1S (83 %) ’
in Verkehr gebracht wird _ 515
3 bis<6 (88 %) 3,9
0,5 bis < 8
1 (14 %) 0.2
2924 . 133
Weizengluten 1bis <3 (43 %) 0.3
3bis<6| e ) 0,2
0,5 bis < 38
1 (67 %) 73
2925 . 91
Getreidebeikost flr Sduglinge und Kleinkinder 1bis <3 (30 %) 4.8
3 bis < 6 (5302/0) 3,6

* N gesamt (0,5 bis < 1): 57; N gesamt (1 bis < 3): 308; N gesamt (3 bis < 6): 588

3.1.3.3 Daten zum langfristigen Verzehr von den im Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399

aufgeflhrten Erzeugnissen durch Kinder

Fur die Berechnung des langfristigen Verzehrs wurde die mittlere individuelle

Verzehrsmenge uber den Befragungszeitraum gebildet. Der Median (P50) stellt die
Durchschnittsverzehrenden dar. Das P95 bildet die Vielverzehrenden ab. Die Angabe des
Verzehrs erfolgt in g pro kg KG und Tag. Der Bezug zum KG basiert auf den individuellen

KGen der Kinder.
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(Teil-)gestillte Kinder wurden von der Auswertung ausgeschlossen, sodass insgesamt Daten
von 952 Kindern in die Auswertung einbezogen wurden. Diese wurden in drei Altersgruppen
unterteilt und demgemaf ausgewertet: 0,5 bis < 1 Jahr, 1 bis < 3 Jahre und 3 bis < 6 Jahre.

Tabelle 3 stellt den langfristigen Verzehr durch Kinder von den im Anhang der Verordnung
(EU) 2021/1399 aufgeflhrten Erzeugnissen dar. Auch langfristig verzehren 1 — 3-jahrige
Kinder im Vergleich zu den ubrigen aufgefiihrten Altersgruppen die héchsten Mengen der
genannten Erzeugnisse. Im Gegensatz zum kurzfristigen Verzehr trifft das auch auf Roggen
und Roggenmahlerzeugnisse (2.9.2.3) zu. Eine Ausnahme bildet die Getreidebeikost
(2.9.2.5), die erwartungsgemall am meisten von den 0,5 bis < 1-jahrigen Kindern verzehrt
wird.

Die Erzeugnisgruppe mit dem mit Abstand hdchsten langfristigen Verzehr sind die
Mahlerzeugnisse mit geringem Ausmahlgrad (Aschegehalt <900 mg/100 g).
Bemerkenswerterweise ist der Unterschied zwischen Durchschnitts- und Vielverzehrenden in
dieser Erzeugnisgruppe im Vergleich zu den anderen Erzeugnisgruppen deutlich geringer
ausgepragt: Beispielsweise verzehren 1 bis < 3-jahrige Vielverzehrende die siebenfache
Menge an Erzeugnissen der Gruppe 2.9.2.2 im Vergleich zu den Durchschnittsverzehrenden
dieser Altersklasse. Dies lasst auf eine gewisse Sortentreue bei Verzehrenden von Roggen-
und Vollkornprodukten schlielen. Das heif3t, dass es besondere Verbrauchergruppen gibt,
die regelmalig groRere Mengen dieser Erzeugnisse verzehren, die potenziell hdhere
Gehalte aufweisen kénnen. In der Gruppe der Getreidebeikost ist dieser Unterschied auch
zu beobachten. Dieser ist bei den alteren Kindern durch eine Praferenz fur Kekse und
Zwieback zu erklaren. Bei den 0,5 bis < 1-Jahrigen haben vermutlich die Kinder, die fast
ausschlieRlich Getreide- und Milchbreie zu sich nehmen, einen entscheidenden Einfluss auf
die hohen Verzehrsmengen.

Tabelle 3: Langdfristiger Verzehr [g/kg KG undTag] durch Kinder von 0,5 bis < 6 Jahren entsprechend der
KiESEL-Studie fiir Erzeugnisse gemal dem Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 (nur Verzehrende,
nicht gestillt).

langfristiger

Anzahl
Erzeugnis gemaR dem Anhang der Verordnung (EU) g . Verzehr
(Anteil)
2021/1399
(Jahre)
Verzehrende P50 | Po5*
0,5 bis <

] 48(84%) | 2,0 | 5,1

29.21

Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer | 1 bis <3 | 308 (100 %) 4,2 9,6
(mit einem Aschegehalt von weniger als 900 mg/100 g)

3bis<6 | 588 (100%) | 44 | 7,9

Seite 11 von 66



Bundesinstitut fiir Risikobewertung Bf R

www.bfr.bund.de

langfristiger

Anzahl
Erzeugnis gema® dem Anhang der Verordnung (EU) | Alter _ Verzehr
2021/1399 (Anteil)
(Jahre)
Verzehrende P50 | P95
0,5 bis <

2922 40 (70 %) 0,5 29

1

Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer
(mit einem Aschegehalt von mindestens 900 mg/100 g)
Gersten-, Weizen-, Dinkel- und Haferkérner, die fir
Endverbraucherinnen und -verbraucher in Verkehr
gebracht werden

1bis<3| 261(85%) | 0,8 | 56

3bis<6| 51087 %) | 05 | 38

0,5 bis <

; 3764%) | 06 | 3,1

2923

Roggenmahlerzeugnisse
Roggen, der fir Endverbraucherinnen und -verbraucher
in Verkehr gebracht wird

1bis<3 | 256(83%) | 0,7 | 37

3bis<6| 515(88%) | 0,6 | 2.1

0,5 bis <

; 8(14%) | <0,1 | 0,1

2924

Weizengluten 1bis<3 | 133(43%) | <0,1 | 0,1

3bis<6 | 269 (46 %) <0,1 0,1

0,5 bis <

; 38(67%) | 29 | 69

2925

i (o)
Getreidebeikost fur Sauglinge und Kleinkinder 1bis<3 91(30 %) 0.8 4.2

3bis<6 32 (5 %) 0,6 2,2

* P50 (Median): Durchschnittsverzehrende; P95: Vielverzehrende

** N gesamt (0,5 bis < 1): 57; N gesamt (1 bis < 3): 308; N gesamt (3 bis < 6): 588
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3.1.3.4 Hypothetische Schatzung der kurzfristigen Aufnahme von EAen tber den Verzehr
von den im Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 aufgefiihrten Erzeugnissen

Fur die hypothetische Schatzung der kurzfristigen Exposition wurden in zwei Szenarien die
aktuell geltenden Hochstgehalte sowie die ab dem 1. Juli 2024 vorgesehenen, abgesenkten
Hochstgehalte auf individueller Ebene mit dem Verzehr der jeweiligen Erzeugnisse innerhalb
einer Hochstgehaltskategorie verknipft und der Tag der maximalen Exposition je Individuum
ermittelt. Das P95 Uber die Tage mit der maximalen Exposition bildet die kurzfristige
Aufnahme an EAen ab. Die Angabe der Exposition erfolgt in ug pro kg KG und Tag. Da sich
die Gesamtaufnahme eines Stoffes aus samtlichen Eintragen lber einzelne Lebensmittel
zusammensetzt, wurde neben der Aufnahme lber die Lebensmittel der einzelnen
Hochstgehaltskategorien zusatzlich die hypothetische Exposition Uber die Gesamtheit der
Erzeugnisse betrachtet (,Erzeugnisse gesamt®). Dabei wurde zunachst pro Individuum und
Tag die Exposition je Erzeugnis ermittelt und anschlieRend aufsummiert. Aus dem P95 der
individuellen Tage mit der maximalen Exposition ergibt sich die hypothetische kurzfristige
Gesamtexposition.

Tabelle 4 zeigt die hypothetische kurzfristige Exposition fur Kinder, auf Basis der
Verzehrsmengen fir die im Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 geregelten
Lebensmittel und unter Verwendung von Gehalten dieser Lebensmittel in Héhe aktuell
gultiger oder geplanter Hochstgehalte. ,HGs aktuell” stellt das Szenario basierend auf den
aktuell geltenden Héchstgehalten dar. ,HGs ab 2024 gibt die Exposition basierend auf den
ab 1. Juli 2024 geplanten Héchstgehalten an. Werden die aktuell geltenden Hochstgehalte
zugrunde gelegt, nehmen Kinder, bei Berechnung der Aufnahme Uber alle Erzeugnisse,
kurzfristig zwischen 2,9 ug/kg KG und 3,9 ug/kg KG an EAen auf. Entsprechend der
vergleichsweise hohen kurzfristigen Verzehrsmengen weisen 1 bis < 3-jahrige Kinder, mit
Ausnahme von Roggen und Roggenmahlerzeugnissen (2.9.2.3) und Getreidebeikost
(2.9.2.5), die hochste kurzfristige Exposition auf. In allen Altersgruppen leisten
Roggenerzeugnisse den héchsten Beitrag zur Exposition, gefolgt von Mahlerzeugnissen mit
geringem Ausmahlgrad (Aschegehalt <900 mg/100 g). Entsprechend der geplanten
Halbierung der jeweiligen Hochstgehalte fur Mahlerzeugnisse mit geringem Ausmahlgrad
(Aschegehalt <900 mg/100 g) bzw. Roggen und Roggenmahlerzeugnisse (2.9.2.3) halbiert
sich auch jeweils die Exposition flr diese Erzeugnisse. Berechnet Uber alle Erzeugnisse
reduziert sich durch die Hochstgehaltsabsenkung die kurzfristige Exposition um ca. 38 % (3
bis < 6-Jahrige) bis 49 % (0,5 bis < 1-Jahrige).
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Tabelle 4: Hypothetische kurzfristige Exposition [ug/kg KG und Tag] der Kinder von 0,5 bis < 6 Jahren
gegeniiber EAen liber Erzeugnisse gemaR dem Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 (Verzehrsdaten:

KIiESEL-Studie, nur Verzehrende, nicht gestillt).

kurzfristige

Exposition
Erzeugnis gemaR dem Anhang der Alter*
Verordnung (EU) 2021/1399 REmE) | FES HGs
aktuell ab 2024

05Dl 0 0,5
29241
Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer 1bis <3 1,5 0,8
(mit einem Aschegehalt von weniger als 900 mg/100 g)

3 bis<6 1,4 0,7
2922 0.5 ?'S < 0,7
Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer
(mit einem Aschegehalt von mindestens 900 mg/100 g) 1 bis < 3 16
Gersten-, Weizen-, Dinkel- und Haferkérner, die fur IS ’
Endverbraucherinnen und -verbraucher in Verkehr gebracht
werden 3 bis <6 0.9

05D <] 33 17
2923
Roggenmahlerzeugnisse 1 bis < 3 39 16
Roggen, der fir Endverbraucherinnen und -verbraucher in ’ ’
Verkehr gebracht wird

3 bis <6 1,9 1,0

0,5 bis < 0.1

1

2924
Weizengluten 1bis<3 0.1

3 bis <6 0,1
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kurzfristige
Exposition
Erzeugnis gemaR dem Anhang der Alter*
Verordnung (EU) 2021/1399 (Jahre) HGs Hes
aktuell ab 2024
0,5 bis < 0.1
1
29.25
Getreidebeikost fir Sauglinge und Kleinkinder 1bis <3 0
3 bis<6 0,1
0,5 1bIS < 35 18
Erzeugnisse gesamt** 1 bis <3 3,9 24
3bis<6 2,9 1,8

* N gesamt (0,5 bis < 1): 57; N gesamt (1 bis < 3): 308; N gesamt (3 bis < 6): 588

** Szenario, bei dem die Exposition Uber die Gesamtheit der Erzeugnisse aller Hochstgehaltskategorien gemaf
dem Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 geschatzt wurde

Es ist zu beachten, dass durch die gemeinsame Gruppierung von Hafer und Gerste mit
Weizen in den Erzeugnisgruppen 2.9.2.1 und 2.9.2.2 auch der nicht unerhebliche Verzehr
von Hafer sowie der vergleichsweise deutlich geringere Verzehr von Gerste mit denselben
Hochstgehalten in die hypothetische Expositionsschatzung einflie3t. Dementsprechend sind
in Tabelle 5 der kurzfristige Verzehr und die kurzfristige Exposition der 0,5 bis < 6-jahrigen
Kinder fir die Erzeugnisgruppen 2.9.2.1 und 2.9.2.2 getrennt nach den jeweiligen
Getreidearten dargestellt.

Der kurzfristige Verzehr von Hafer in der Erzeugnisgruppe der Mahlerzeugnisse mit hohem
Ausmahlgrad (Aschegehalt >900 mg/100 g) betragt 11,0 g/kg KG fir 1 bis < 3-Jahrige.
Weizen (inkl. Dinkel) wird von derselben Altersgruppe nur in einer Menge von 7,4 g/kg KG
verzehrt. Gerste wird von den 1 bis < 3-Jahrigen kurzfristig dagegen nur in einer Menge von
1,0 g/kg KG verzehrt.

In der Erzeugnisgruppe 2.9.2.1 Mahlerzeugnisse mit geringem Ausmahlgrad (Aschegehalt
<900 mg/100 g) wird Weizen (inkl. Dinkel) in allen betrachteten Altersgruppen am meisten
verzehrt und tragt somit in den Héchstgehaltsszenarien am meisten zur Exposition bei. In der
Erzeugnisgruppe 2.9.2.2 Mahlerzeugnisse mit hohem Ausmahigrad (Aschegehalt >900
mg/100 g) hingegen leistet Hafer entsprechend des héheren Verzehrs den gréfiten Beitrag
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zur Exposition (mit Ausnahme der 3 bis < 6-Jahrigen, die EAe am meisten uber Weizen (inkl.
Dinkel) aufnehmen).

Tabelle 5: Kurzfristiger Verzehr [g/kg KG und Tag] und hypothetische kurzfristige Exposition [ug/kg KG
und Tag] der Kinder von 0,5 bis < 6 Jahren gegeniiber EAen iiber Erzeugnisse aus den Erzeugnisgruppen
2.9.2.1 und 2.9.2.2 gemaR dem Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 und getrennt nach Getreideart
(Verzehrsdaten: KiESEL-Studie, nur Verzehrende, nicht gestillt).

. " Anzahl kurzfristige Exposition
Erzeugnis geman kurzfrist
Alter* (Anteil) iger
dem Anhang der [Jahre] HGs HGs
Verzehre | Verzehr
Verordnung (EU) 2021/1399 nde aktuell ab 2024
29.2.1
Mahlerzeugnisse aus Gerste,
Weizen, Dinkel und Hafer
(mit einem Aschegehalt von
weniger als 900 mg/100 g)
. 10
Gerste 0.5is < 0,6 0,06 0,03
(18 %)
170
Gerste 1bis<3 0,1 0,01 0,01
(55 %)
331
Gerste 3bis<6 0,6 0,06 0,03
(56 %)
. 0,3 *%*
Hafer 0,5is < 17 0,17 0,09
(1 %)
8
Hafer 1 bis <3 2,4 0,24 0,12
(3 %)
18
Hafer 3bis<6 1,9 0,19 0,10
(3 %)
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Erzeudnis aeman Anzahl kurzfristige Exposition
zeugnis g kurzfrist
Alter* (Anteil) iger
dem Anhang der [Jahre] HGs HGs
Verzehre | Verzehr
Verordnung (EU) 2021/1399 nde aktuell ab 2024
. 48
Weizen (inkl. Dinkel) 0.5 ?'S = 9,9 0,99 0,49
(84 %)
308
Weizen (inkl. Dinkel) 1bis<3 15,3 1,53 0,76
(100 %)
588
Weizen (inkl. Dinkel) 3 bis<6 14,2 1,42 0,71
(100 %)
2.9.2.2
Mahlerzeugnisse aus Gerste,
Weizen, Dinkel und Hafer
(mit einem Aschegehalt von
mindestens 900 mg/100 g)
Gersten-, Weizen-, Dinkel- und
Haferkorner, die fiir
Endverbraucherinnen und -
verbraucher in Verkehr gebracht
werden
. 0’4 *k
Gerste 0.5 Dis < 0,6 0,09
(1 %)
81
Gerste 1bis<3 1,0 0,15
(26 %)
132
Gerste 3 bis<6 0,8 0,12
(22 %)
. 25
Hafer 0.5Dis < 42 0,63
(43 %)
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Erzeudnis aeman Anzahl kurzfristige Exposition
zeugnis g kurzfrist
Alter* (Anteil) iger
dem Anhang der [Jahre] HGs HGs
Verzehre | Verzehr
Verordnung (EU) 2021/1399 nde aktuell ab 2024
189
Hafer 1bis<3 11,0 1,65
(61 %)
324
Hafer 3bis<6 4,5 0,68
(55 %)
. 38
Weizen (inkl. Dinkel) 0.5is < 4,1 0,62
(67 %)
233
Weizen (inkl. Dinkel) 1 bis <3 7.4 1,11
(75 %)
466
Weizen (inkl. Dinkel) 3 bis<6 6,0 0,90
(79 %)

* N gesamt (0,5 bis < 1): 57; N gesamt (1 bis < 3): 308; N gesamt (3 bis < 6): 588

** Nachkommastelle in der Anzahl von Individuen kommen durch die Anwendung von Gewichtungsfaktoren
zustande

3.1.3.5 Hypothetische Schatzung der langfristigen Aufnahme von EAen Uber den Verzehr
von den im Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 aufgeflihrten Erzeugnissen

Fur die hypothetische Schatzung der langfristigen Exposition wurden in zwei Szenarien die
aktuell geltenden Hochstgehalte sowie die ab 1. Juli 2024 vorgesehenen, abgesenkten
Hochstgehalte auf individueller Ebene mit dem Verzehr der Lebensmittel der jeweiligen
Hoéchstgehaltskategorien verknipft. Die resultierende Exposition wurde Uber den
Befragungszeitraum pro Individuum gemittelt. Die Exposition fir Durchschnittsverzehrende
wird durch den Median (P50) aller Verzehrenden abgebildet. Das P95 stellt die Exposition fir
Vielverzehrende dar. Die Angabe der Exposition erfolgt in ug pro kg KG und Tag.

Da sich die Aufnahme eines Stoffes aus samtlichen Eintragen zusammensetzt, wurde neben
der Aufnahme Uber die einzelnen Héchstgehaltskategorien zusatzlich die Exposition Uber die
Gesamtheit der Erzeugnisse betrachtet (,Erzeugnisse gesamt®). Fur die langfristige
Gesamtexposition wurde die Exposition pro Individuum Uber den Befragungszeitraum
gemittelt. Aus dem Median und dem P95 der durchschnittlichen individuellen Exposition
ergibt sich die Gesamtexposition Uber alle Erzeugnisse fiur Durchschnitts- und
Vielverzehrende.
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Tabelle 6 zeigt die langfristige Exposition fir Kinder nach der Verknipfung der im Anhang
der Verordnung (EU) 2021/1399 festgelegten Hdchstgehalte mit dem Verzehr. Analog zur
kurzfristigen Exposition ist ein Szenario basierend auf den aktuell geltenden Hochstgehalten
(,HGs aktuell“) und eines, das die Exposition basierend auf den ab 1. Juli 2024 geplanten
Hoéchstgehalten angibt (,HGs ab 2024%), dargestellt. Wird die Exposition nach Altersgruppen
betrachtet, zeigt die Altersgruppe der 1 bis < 3-Jahrigen entsprechend des Verzehrs die
héchste Exposition. Auch hier bildet die Getreidebeikost (2.9.2.5) wieder eine Ausnahme, da
0,5 bis < 1-Jahrige aufgrund des hoéheren Verzehrs auch eine hdhere Exposition aufweisen.
Betrachtet nach Erzeugnisgruppe nehmen Durchschnitts- und Vielverzehrende in beiden
Hochstgehaltsszenarien die grofdten Mengen an EAen tUber Roggen und
Roggenmabhlerzeugnisse (2.9.2.3) und Mahlerzeugnisse mit geringem Ausmabhigrad
(Aschegehalt <900 mg/100 g) auf. Wird die Exposition gegenlber EAen Uber alle regulierten
Erzeugnisse gesamt ermittelt, nehmen Durchschnittsverzehrende auf Basis der aktuell
geltenden Hochstgehalte taglich zwischen 0,5 ug und 0,9 ug EAe pro kg KG auf.
Vielverzehrende sind gegeniiber EAen zwischen 1,8 ug/kg KG und 2,9 pg/kg KG und Tag
exponiert. Werden die Hochstgehalte herabgesetzt, verringert sich die Exposition fur
Durchschnittsverzehrende um ca. 20 % bis 44 % und fur Vielverzehrende um ca. 39 % bis
41 %.
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Tabelle 6: Hypothetische langfristige Exposition [pg/kg KG und Tag] der Kinder von 0,5 bis < 6 Jahren
gegeniiber EAen liber Erzeugnisse gemal dem Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 (Verzehrsdaten:

KIiESEL-Studie, nur Verzehrende, nicht gestillt).

langfristige Exposition

Erzeugnis gemaR dem Anhang HGs HGs ab
Alter**
der Verordnung (EU) 2021/1399 (Jahre) aktuell 2024
P50* | P95* | P50* | P95*
0,5bis<1| 0,2 0,5 0,1 0,3
2921
Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und 1 bis<3 0,4 1,0 0,2 0,5
Hafer (mit einem Aschegehalt von weniger als 900
mg/100 g)
3 bis<6 0,4 0,8 0,2 0,4
29.22 0,5bis<1| 0,1 0,4 0,1 0,4
Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und
Hafer (mit einem Aschegehalt von mindestens 900 1bis<3 0,1 0,8 0,1 0,8
mg/100 g)
Gersten-, Weizen-, Dinkel- und Haferkorner, die fur
Endverbraucherinnen und -verbraucher in Verkehr .
gebracht werden 3bis<8 0.1 0.6 0.1 0.6
0,5bis<1| 0,3 1,5 0,2 0,8
2923
Roggenmahlerzeugnisse 1 bis < 3 04 1,9 0,2 0,9
Roggen, der fir Endverbraucherinnen und -
verbraucher in Verkehr gebracht wird
3 bis<6 0,3 1,1 0,2 0,5
0,5bis<1| <01 | <0,1 | <0,1 | <0,1
2924
1bis<3 | <0,1 0,1 <0,1 0,1
Weizengluten
3bis<6 | <0,1 | <0,1 | <0,1 | <0,1
2925 0,5bis<1| 0,1 0,1 0,1 0,1
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langfristige Exposition

Erzeugnis gemaR dem Anhang HGs HGs ab

Alter**

der Verordnung (EU) 2021/1399 (Jahre)

aktuell 2024

P50* | P95* | P50* | P95

Getreidebeikost flir Sauglinge und Kleinkinder
1bis<3 | <0,1 0,1 <0,1 0,1

3bis<6 | <0,1 | <0,1 | <0,1 | <0,1

0,5bis<1| 0,5 1,8 0,4 1,0

1 bis <3 0,9 29 0,6 1,7
Erzeugnisse gesamt***

3 bis<6 0,9 1,8 0,5 1,1

* P50 (Median): Durchschnittsverzehrende; P95: Vielverzehrende
** N gesamt (0,5 bis < 1): 57; N gesamt (1 bis < 3): 308; N gesamt (3 bis < 6): 588

*** Szenario, bei dem die Exposition tber die Gesamtheit der Erzeugnisse aller Héchstgehaltskategorien geman
dem Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 geschatzt wurde

Wie fur die kurzfristige Exposition bereits beschrieben (vgl. Abschnitt 3.1.3.4), kann auch in
diesem Fall die gemeinsame Gruppierung von potenziell geringer belasteten Getreidesorten
zu einer Uberschéatzung filhren. So zeigt Tabelle 7, dass neben Weizen v. a. Hafer einen
nicht unerheblichen Beitrag zum langfristigen Verzehr und somit zur Exposition leistet.
Dagegen leistet Gerste aufgrund des vergleichsweise geringen Verzehrs durch Kinder nur
einen sehr geringen Beitrag zur Gesamtexposition.
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Tabelle 7: Langdfristiger Verzehr [g/kg KG und Tag] und hypothetische langfristige Exposition [ug/kg KG pro
Tag] der Kinder von 0,5 bis < 6 Jahren gegeniiber EAen iiber Erzeugnisse aus den Erzeugnisgruppen
2.9.2.1 und 2.9.2.2 gemaR dem Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 und getrennt nach Getreideart
(Verzehrsdaten: KiESEL-Studie, nur Verzehrende, nicht gestillt).

langfristige Exposition
Erzeugnis gemat langfristiger
Alter** Anzahl Verzehr HGs HGs
dem Anhang der [Jahre] (Anteil)
Verzehrende aktuell ab 2024
Verordnung (EU) 2021/1399
P50* | P95* | P50* | P95* | P50* | P95*
2.9.2.1
Mahlerzeugnisse aus Gerste,
Weizen, Dinkel und Hafer
(mit einem Aschegehalt von
weniger als 900 mg/100 g)
. 10
Gerste O’Sﬁ"s <001/ 0,14 | <0,01 | 0,01 | <001 0,01
(18 %)
. 170
Gerste 1b:'f< <001 0,04 | <0,01 | <0,01 | <0,01 | <001
(55 %)
. 331
Gerste 3bé5< 0,01 | 0,27 | <0,01 | 0,03 | <0,01| 0,01
(56 %)
. 0,3 *kk
Hafer 0’2?'3 044 | 044 | 0,04 | 0,04 | 0,02 | 0,02
(1 %)
. 8
Hafer 1bé3< 096 [139] 010 | 0,14 | 005 | 0,07
(3 %)
. 18
Hafer 3bé5< 062 | 154 | 0,06 | 0,15 | 0,03 | 0,08
(3 %)
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Erzeugnis gemat

langfristiger

langfristige Exposition

Alter** Anzahl Verzehr HGs HGs
dem Anhang der [Jahre] (Anteil)
Verzehrende aktuell ab 2024
Verordnung (EU) 2021/1399
P50* | P95* | P50* | P95* | P50* | P95*
. 48
Weizen (inkl. Dinkel) 05 ?‘S 197 | 511 ] 020 | 0,51 | 0,10 | 0,26
(84 %)
. 1 bis < 308
Weizen (inkl. Dinkel) 3 416 | 943 | 0,42 | 0,94 | 0,21 0,47
(100 %)
o 3 bis < 588
Weizen (inkl. Dinkel) 6 431 7,76 | 0,43 | 0,78 0,22 0,39
(100 %)
2.9.2.2
Mahlerzeugnisse aus Gerste,
Weizen, Dinkel und Hafer
(mit einem Aschegehalt von
mindestens 900 mg/100 g)
Gersten-, Weizen-, Dinkel-
und Haferkorner, die fiir
Endverbraucherinnen und -
verbraucher in Verkehr
gebracht werden
. 0,4 *kk
Gerste 0.50is 0,14 | 0,14 | 002 | 0,02 | 0,02 | 0,02
(1 %)
. 81
Gerste 1 bés < 0,07 (0,81 | 0,01 | 0,12 | 0,01 | 0,12
(26 %)
. 132
Gerste S 0,04 | 039 | 001 | 006 | 001 | 0,06
(22 %)
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langfristige Exposition
Erzeugnis gemat langfristiger
Alter** Anzahl Verzehr HGs HGs
dem Anhang der [Jahre] (Anteil)
Verzehrende aktuell ab 2024
Verordnung (EU) 2021/1399
P50* | P95* | P50* | P95* | P50* | P95*
. 25
Hafer 0’3?'3 0,30 | 2,03 | 0,04 | 0,30 | 0,04 | 0,30
(43 %)
. 189
Hafer 1bé3< 0,33 [ 3,74 | 0,05 | 0,56 | 0,05 | 0,56
(61 %)
. 324
Hafer 3bé3< 022 | 2:85| 003 | 043 | 0,03 | 043
(55 %)
N 0,5 bis 38
Weizen (inkl. Dinkel) <1 0,39 | 1,561 ] 0,06 | 0,23 | 0,06 | 0,23
(67 %)
1 bis < 233
Weizen (inkl. Dinkel) 3 0,49 | 294 | 0,07 | 0,44 | 0,07 | 0,44
(75 %)
3 bis < 466
Weizen (inkl. Dinkel) 6 0,36 | 2,54 | 0,05 | 0,38 | 0,05 | 0,38
(79 %)

* P50 (Median): Durchschnittsverzehrende; P95: Vielverzehrende
** N gesamt (0,5 bis < 1): 57; N gesamt (1 bis < 3): 308; N gesamt (3 bis < 6): 588

*** Nachkommastelle in der Anzahl von Individuen kommen durch die Anwendung von Gewichtungsfaktoren
zustande

3.1.3.6 Unsicherheiten in der Expositionsschatzung

Aufgrund des Vorliegens von Verzehrsdaten zu mehreren einzelnen Tagen sind die KIESEL-
Daten sowohl fur Expositionsschatzungen zu akuten als auch zu chronischen
gesundheitlichen Risiken geeignet. Dennoch ist die Nutzung von wenigen
Einzeltagesmessungen fur die Berechnung einer lebenslangen Aufnahme mit Unsicherheiten
behaftet, die aufgrund des vergleichsweise hohen Anteils von Verzehrenden der hier in Rede
stehenden Lebensmittel zwar geringer sind als bei seltener verzehrten Lebensmitteln, aber
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dennoch das Ergebnis, insbesondere auch in den hier betrachteten oberen Perzentilen,
beeinflussen konnen.

Die Aufschlisselung der einzelnen Lebensmittel in ihre einzelnen Bestandteile wurde teilweise
(wenn in den Tagebuichern die Rezeptur nicht vermerkt wurde oder keine Herstellerangaben
vorlagen) mittels standardisierter Rezepte vorgenommen. Somit konnen diese Angaben im
Detail von tatsachlich verzehrten Rezepturen abweichen. Dies trifft in diesem Zusammenhang
vor allem auf die Einordung der Mehltypen zu. Aufgrund der groRen Anzahl an Verzehrenden
und Lebensmitteln wird diese Unsicherheit als gering eingestuft.

Durch den Einsatz von Umrechnungsfaktoren von RAC-Ebene auf Erzeugnis-Ebene gemal
der Erzeugnisgruppen, die im Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 aufgefiihrt sind, wurde
eine grobe Uberschéatzung hinsichtlich des Verzehrs minimiert. Durch die konservative
Auswahl der Faktoren kommt es jedoch nach wie vor zu einer Uberschatzung des Verzehrs
und der daraus resultierenden kurzfristigen bzw. langfristigen Exposition.

Fur die Aufschlisselung der als Mischung angegeben Getreide- und Milchbreie wurden
Standardfaktoren eingesetzt. Das Mischungsverhaltnis von Flissigkeit zu Pulver kann dabei
von dem tatsachlich angewendeten Mischungsverhaltnis abweichen. Da die Hersteller dieser
Produkte jedoch genaue Angaben zur Zubereitung der Pulver machen, wird diese
Unsicherheit als gering eingeschatzt.

Grundsatzlich besteht Unklarheit Gber die Definition von ,Mahlerzeugnissen® und ob diese alle
Erzeugnisse inklusive ,Kérner, die fir Endverbraucherinnen und -verbraucher in Verkehr
gebracht werden“* einschlielten (bspw. Puffgetreidewaffeln oder Korner, die in Misli
verarbeitet werden). Fir die vorliegende Fragestellung wurden alle Produkte eingeschlossen,
um eine Unterschatzung zu vermeiden.

Die Ermittlung der kurzfristigen EA-Aufnahme Uber alle Erzeugnisse stellt eine konservative
Betrachtungsweise dar, da davon ausgegangen wird, dass alle Getreidesorten, die an einem
Tag verzehrt werden, gleichzeitig Konzentrationen im Bereich der Hochstgehalte aufweisen.
Realistischer ist die Situation, in der ein Individuum eine einmalige grof3e Portion eines
Erzeugnisses verzehrt, das hohe Gehalte aufweist. Da jeweils auch Eintrage aus weiteren
Lebensmitteln zur Gesamtexposition beitragen, kénnte die alleinige Betrachtung eines
Erzeugnisses wiederum zu einer Unterschatzung der kurzfristigen Exposition fihren.
Hingegen ist die Annahme, dass alle Erzeugnisse gleichzeitig Gehalte im Bereich der
Hoéchstgehalte aufweisen (,Erzeugnisse gesamt“) eine Uberschatzung. Zudem werden auch
EA-Konzentrationen weit Gber dem derzeit gliltigen Hochstgehalt gemessen (BVL, 2017),
weshalb die hypothetische Schatzung basierend auf Hochstgehalten die kurzfristige
Exposition auch unterschatzen kann.

Auch bei der hypothetischen Schatzung der langfristigen Exposition gegentber EAen ist zu
bemerken, dass bei der Betrachtung der Exposition Gber alle Erzeugnisse davon
ausgegangen wird, dass alle verzehrten Lebensmittel mit dem HOchstgehalt belastet sind, was
insbesondere langfristig unwahrscheinlich ist und daher eine starke Uberschatzung zur Folge
hat. Die Uberschreitungen der TDI liegen jedoch im &hnlichen Bereich wie die ARfD-

4 Endverbraucherin und -verbraucher: die/der letzte Verbraucherin und Verbraucher eines
Lebensmittels, die/der das Lebensmittel nicht im Rahmen der Tatigkeit eines
Lebensmittelunternehmens verwendet (Verordnung (EG) Nr. 178/2002).
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Uberschreitungen im kurzfristigen Ansatz. In jedem Fall muss berticksichtigt werden, dass die
alleinige Betrachtung von nur einer Gruppe wiederum zu einer Unterschatzung fuhren kann,
da sich die Gesamtexposition immer aus den Beitragen aus allen Lebensmitteln
zusammensetzt.

Durch die Gruppierung verschiedener Getreidearten in eine Erzeugnisgruppe ging auch der
Verzehr von Getreiden in die Exposition ein, die in der Realitat ggf. nicht so hohe
Konzentrationen an EAen enthalten. Der Beitrag von EAen zur Gesamtexposition Gber den
Verzehr weiterer Lebensmittel, die potentiell EAe enthalten, wie z. B. Buchweizen oder Soja,
wurde nicht bertcksichtigt. Dieser ist insbesondere bei der Betrachtung der langfristigen
Exposition von Bedeutung.

3.1.4 Risikocharakterisierung

Tabelle 8 zeigt die prozentuale Ausschdpfung und anteilige Uberschreitung der ARD (1 pg/kg
KG und Tag) durch 0,5 - <6-Jahrige. Diese ergibt sich aus der berechneten hypothetischen
kurzfristigen Exposition, die aus dem Verzehr von Lebensmitteln resultiert, die den im Anhang
der Verordnung (EU) 2021/1399 aufgeflihrten Erzeugnisgruppen zuzuordnen sind und die EA-
Gehalte in Hohe der dort genannten Hochstgehalte aufweisen (Vgl. Tabelle 4).

Auch nach der geplanten Absenkung der Hochstgehalte flr zwei der im Anhang der
Verordnung (EU) 2021/1399 genannten Erzeugnisgruppen wird die ARfD von 1 ug/kg KG bei
Betrachtung der hypothetischen Exposition Uber alle Erzeugnisse durch Kinder zu 175 % bis
240 % ausgeschopft. Ausschlaggebend ist dabei vor allem die Aufnahme von EAen Uber
Roggen und Roggenmahlerzeugnisse. Hier ist zu bemerken, dass auch nach Absenkung der
Hoéchstgehalte noch 12 % der 1 bis < 3-Jahrigen die ARfD allein durch die Aufnahme von
Roggen Uberschreiten.

Bei keinem Kind aus der Gruppe der Sauglinge und Kleinkinder tUberschreitet die Exposition
durch den Verzehr von Weizengluten und Getreidebeikost die ARfD.
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Tabelle 8: Prozentuale Ausschépfung und anteilige Uberschreitung der ARfD (1 pg/kg KG und Tag) durch
die Exposition bei Kindern von 0,5 bis < 6 Jahren liber den Verzehr von Erzeugnissen gemaf dem Anhang
der Verordnung (EU) 2021/1399 (Verzehrsdaten: KiESEL-Studie, nur Verzehrende, nicht gestillt).

Ausschopfung Anzahl Kinder
ARID [%] (Anteil) > ARfD
Erzeugnis gemaR Anhang der Alter*
(Jahre) HGs HGs HGs HGs
Verordnung (EU) 2021/1399
aktuell | ab 2024 | aktuell | ab 2024
. 3
05D <] g9 49 .
(5 %)
2.9.2.1
Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen 84 7
. ’ ’ 1 bis <3 153 76
Dinkel und Hafer (27 o/) (2 cy)
(mit einem Aschegehalt von weniger als 900 ° °
mg/100 g)
12
3bis<6 | 142 71 103/518
° (2 %)
29.22 0,5 1bIS < 69 1(1 %)
Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen,
Dinkel und Hafer
(mit einem Aschegehalt von mindestens 900 | 1 pis < 3 159 31 (10 %)
mg/100 g)
Gersten-, Weizen-, Dinkel- und Haferkorner,
die flr Endverbraucherinnen und - ) .
verbraucher in Verkehr gebracht werden 3 bis <6 92 20 (3 %)
. 18 3
05Dl 334 | 167
(31 %) (6 %)
29.2.3
107 (35| 38
Roggenmahlerzeugnisse 1bis<3 318 159 o
Roggen, der fur Endverbraucherinnen und - °) (12 %)
verbraucher in Verkehr gebracht wird
22
3bis<6| 193 97 172/329
° (4 %)
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Ausschépfung Anzahl Kinder
ARID [%] (Anteil) > ARfD
Erzeugnis gemaR Anhang der Alter*
(Jahre) HGs HGs HGs HGs
Verordnung (EU) 2021/1399
aktuell | ab 2024 | aktuell | ab 2024
0,5 bis < 10 i
1
2924
Weizengluten 1bis<3 12 )
3bis<6 9 -
0,5 l1c>is < 15 i
29.25
Getreidebeikost flir Sauglinge und 1bis<3 10 -
Kleinkinder
3bis<6 7 -
. 25 13
05Dl 345 | 183
(44 %) (23 %)
124
Erzeugnisse gesamt 1 bis <3 387 240 223 §74
° (40 %)
163
3bis<6 | 201 175 | §74
° (28 %)

* N gesamt (0,5 bis < 1): 57; N gesamt (1 bis < 3): 308; N gesamt (3 bis < 6): 588

In Tabelle 9 ist die kurzfristige Ausschépfung der ARfD der 0,5 bis < 6-jahrigen Kinder fir die
Erzeugnisgruppe 2.9.2.1 und 2.9.2.2 getrennt nach den jeweiligen Getreidearten dargestellt.
Gerste tragt aufgrund des vergleichsweise geringen Verzehrs in diesen Erzeugnisgruppen nur
in geringem Ausmal’ zur Ausschdpfung der ARfD durch die jeweiligen betrachteten
Altersgruppen bei.

Von den aufgefihrten Getreidearten tragt Weizen (inkl. Dinkel) in der Erzeugnisgruppe
Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer mit geringem Ausmabhlgrad
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(Aschegehalt <900 mg/100 g) fir alle betrachteten Altersgruppen am starksten zur
Ausschdpfung der ARfD bei.

In der Erzeugnisgruppe Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer mit hohem
Ausmahlgrad (Aschegehalt >900 mg/100 g) tragen sowohl Hafer als auch Weizen (inkl.
Dinkel) in grofiem Mal3e zur Ausschopfung der ARfD durch die Exposition der betrachteten
Altersgruppen bei (zwischen 62 % und 165 %). Besonders erwahnenswert ist, dass die
Exposition basierend auf dem Héchstgehalt von 150 ug/kg fir diese Erzeugnisgruppe mit dem
Verzehr von sowohl Hafer als auch Weizen (inkl. Dinkel) bei 1 bis < 3-jahrigen Kindern zu
einer Uberschreitung der ARfD fiihrt.
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Tabelle 9: Prozentuale Ausschépfung und anteilige Uberschreitung der ARfD (1 pg/kg KG und Tag) durch
Kinder von 0,5 bis < 6 Jahren gegeniiber EAen liber Erzeugnisse aus den Erzeugnisgruppen 2.9.2.1 und
2.9.2.2 gemaR dem Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 und getrennt nach Getreideart (Verzehrsdaten:

KIiESEL-Studie; nur Verzehrende, nicht gestillt).

Ausschopfung Anzahl Kinder
ARTD [%] (Anteil) > ARfD
Erzeugnis gemaR Anhang der Alter*
Verordnung (EU) 2021/1399 [Jahrel | pGs | HGs | HGs | HGs
aktuell | ab 2024 | aktuell | ab 2024
29.21
Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel
und Hafer
(mit einem Aschegehalt von weniger als 900
mg/100 g)
Gerste 0.5 ?'S = 6 3 - -
Gerste 1bis <3 1 1 - -
Gerste 3 bis<6 6 3 - -
Hafer 05bis <l 47 9 i ;
Hafer 1bis<3 24 12 - -
Hafer 3 bis<6 19 10 - -
0,5 bis < 3
Weizen (inkl. Dinkel) ’ 1 99 49 -
(5 %)
84 7
Weizen (inkl. Dinkel) 1bis<3 153 76
(27 %) (2 %)
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Ausschopfung Anzahl Kinder
ARTD [%] (Anteil) > ARfD
Erzeugnis gemaR Anhang der Alter*
Verordnung (EU) 2021/1399 [Jahrel | pGs | HGs | HGs | HGs
aktuell | ab 2024 | aktuell | ab 2024
107 12
Weizen (inkl. Dinkel) 3bis<6 142 71
(18 %) (2 %)
29.2.2
Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel
und Hafer
(mit einem Aschegehalt von mindestens 900
mg/100 g)
Gersten-, Weizen-, Dinkel- und Haferkorner,
die fiir Endverbraucherinnen und -
verbraucher in Verkehr gebracht werden
Gerste 0.5 ?'S < 9 -
Gerste 1 bis <3 15 -
Gerste 3 bis<6 12 -
Hafer 0.5Dis < 63 0,3 (1 %)
Hafer 1 bis<3 165 19 (6 %)
Hafer 3 bis<6 68 4 (1 %)
Weizen (inkl. Dinkel) 0.5is < 62 0,2** (0 %)
Weizen (inkl. Dinkel) 1 bis <3 111 13 (4 %)
Weizen (inkl. Dinkel) 3 bis<6 90 17 (3 %)

* N gesamt (0,5 bis < 1): 57; N gesamt (1 bis < 3): 308; N gesamt (3 bis < 6): 588
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** Nachkommastellen in der Anzahl von Individuen kommen durch die Anwendung von Gewichtungsfaktoren
zustande

Tabelle 10 zeigt die prozentuale Ausschdpfung und anteilige Uberschreitung der TDI (0,6
Mg/kg KG und Tag) durch die Exposition von 0,5 bis < 6-jahrigen Kindern. Diese ergibt sich
aus der berechneten hypothetischen langfristigen Exposition, die aus dem Verzehr von
Lebensmitteln resultiert, die den im Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 aufgefiihrten
Erzeugnisgruppen zuzuordnen sind und die EA-Gehalte in Héhe der dort genannten
Hochstgehalte aufweisen (Vgl. Tabelle 6).

Auch nach Absenkung der Héchstgehalte flr zwei der im Anhang der Verordnung (EU)
2021/1399 genannten Erzeugnisgruppen schopft die hypothetische Exposition von
Vielverzehrenden den TDI zwischen 161 % und 283 % aus.

Werden die Erzeugnisgruppen im Einzelnen betrachtet, bewirkt die geplante
Hdchstgehaltsabsenkung, dass die hypothetische Exposition der Vielverzehrenden aller
betrachteten Altersklassen nur noch bei Betrachtung des Verzehrs der Gruppe der
Roggenerzeugnisse und die der Altersgruppe der 1 bis < 3-jahrigen Vielverzehrenden nur
noch bei Betrachtung des Verzehrs der Gruppe Mahlerzeugnisse mit hohem Ausmahlgrad
(Aschegehalt >900 mg/100 g) den TDI zu mehr als 100 % ausschopft.

Tabelle 10: Prozentuale Ausschépfung und anteilige Uberschreitung der TDI (0,6 pg/kg KG und Tag) durch
Kinder von 0,5 bis < 6 Jahren durch den Verzehr von Erzeugnissen gema dem Anhang der Verordnung
(EU) 2021/1399 (Verzehrsdaten: KiESEL-Studie; nur Verzehrende, nicht gestillt).

LB Anzahl Kinder
TDI [%] (Anteil) > TDI
Erzeugnis gemaR Anhang der Alter™
(Jahre) HGs HGs HGs HGs
Verordnung (EU) 2021/1399
aktuell 2024 aktuell | ab 2024
P50* | P95* | P50* | P95* P50* P95*
0,5 bis < 2
’ 1 33 85 16 43 -
(3 %)
2.9.21
Mahlerzeugnisse aus Gerste, 80 6
Weizen, Dinkel und Hafer 1bis<3 69 159 35 80
(26 %) (2 %)
(mit einem Aschegehalt von weniger
als 900 mg/100 g)
116 1
3 bis<6 74 132 37 66
(20 %) (0 %)
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St Anzahl Kinder
TDI [%] (Anteil) > TDI
Erzeugnis gema Anhang der Alter™
(Jahre) HGs HGs HGs HGs
Verordnung (EU) 2021/1399
aktuell 2024 aktuell | ab 2024
P50* | P95* | P50* | P95* P50* P95*
. 0’5***
29.2.2 0.9bis<| 44 | 72 | 14 | 72
1 (1%)
Mahlerzeugnisse aus Gerste,
Weizen, Dinkel und Hafer
. 27
(mit einem Aschegehalt von .
mindestens 900 mg/100 g) LR 19 139 19 139 9 %
Gersten-, Weizen-, Dinkel- und (9 %)
Haferkorner, die flr
Endverbraucherinnen und -
verbraucher in Verkehr gebracht ] 24
werden 3 bis<6 13 96 13 96
(4 %)
; 15 4
05D <] 54 | 258 | 27 | 129
(27 %) (8 %)
2923
Roggenmahlerzeugnisse 78 28
Roggen, der fiir 1bis<3 | 59 310 29 155
Endverbraucherinnen und - (25 %) (9 %)
verbraucher in Verkehr gebracht
wird
107 17
3 bis<6 50 178 25 89
(18 %) (3 %)
05bis<l 4 16 | 1 | 6 .
2924
Weizengluten 1bis <3 1 9 1 9 )
3 bis<6 1 6 1 6 -
2925 0508 <| 10 | 23 | 10 | 23 :
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St Anzahl Kinder
TDI [%] (Anteil) > TDI
Erzeugnis gema Anhang der Alter*
(Jahre) HGs HGs HGs HGs
Verordnung (EU) 2021/1399
aktuell 2024 aktuell | ab 2024
P50* | P95* | P50* | P95* P50* P95*
Getreidebeikost fur Sauglinge und
Kleinkinder 1 bis<3 3 14 3 14 -
3 bis<6 2 7 2 7 -
0,5 bis < 24 15

y 91 | 305 | 65 | 161
@2 %) | (27 %)

251 140
1bis<3 | 158 | 482 94 283
Erzeugnisse gesamt (82 %) | (45 %)
457 194

3bis<6 | 148 | 299 | 84 | 190
(78 %) | (33 %)

* P50 (Median): Durchschnittsverzehrende; P95: Vielverzehrende
** N gesamt (0,5 bis < 1): 57; N gesamt (1 bis < 3): 308; N gesamt (3 bis < 6): 588

*** Nachkommastelle in der Anzahl von Individuen kommen durch die Anwendung von Gewichtungsfaktoren
zustande

In Tabelle 11 ist die langfristige Ausschépfung der TDI der 0,5 bis < 6-jahrigen Kinder fur die
Erzeugnisgruppe 2.9.2.1 und 2.9.2.2 getrennt nach den jeweiligen Getreidearten dargestellit.

Auch langfristig tréagt Gerste kaum zur Ausschopfung der TDI fur alle betrachteten
Altersgruppen bei. Analog zum kurzfristigen Szenario tragt Weizen (inkl. Dinkel) in der
Erzeugnisgruppe Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer mit geringem
Ausmabhlgrad (Aschegehalt <900 mg/100 g) fur alle betrachteten Altersgruppen
(Durchschnitts- und Vielverzehrende) am starksten zur Ausschépfung der TDI bei. In der
Erzeugnisgruppe Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer mit hohem
Ausmabhlgrad (Aschegehalt >900 mg/100 g) tragt bei Durchschnittsverzehrenden (alle
Altersgruppen) Weizen (inkl. Dinkel) und bei Vielverzehrenden (alle Altersgruppen) Hafer am
starksten zur Ausschopfung der TDI bei. Bei 1 bis < 3-jahrigen Vielverzehrenden wird der TDI
alleine durch den Verzehr von Hafer bereits zu 93 % ausgeschopft.
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Tabelle 11: Prozentuale Ausschépfung und anteilige Uberschreitung der TDI (0,6 pg/kg KG und Tag) durch
Kinder von 0,5 bis < 6 Jahren gegeniiber EAen liber Erzeugnisse aus den Erzeugnisgruppen 2.9.2.1 und
2.9.2.2 gemaR dem Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 und getrennt nach Getreideart (nur
Verzehrende, nicht gestillt).

.. o Anzahl Kinder
Ausschopfung TDI [%] (Anteil) > TDI
Erzeugnis gemaR Anhang der Alter** HGs HGs
[Jahre]
Verordnung (EU) 2021/1399 aktuell ab 2024 HGs HGs
aktuell | ab 2024
P50* | P95* | P50* | P95*
29.21
Mahlerzeugnisse aus Gerste,
Weizen, Dinkel und Hafer
(mit einem Aschegehalt von
weniger als 900 mg/100 g)
Gerste 09Dl | 2 | <1 | i :
Gerste 1bis<3 <1 1 <1 <1 - -
Gerste 3 bis<6 <1 4 <1 2 - -
Hafer 0,5 ?'S < 7 7 4 4 - -
Hafer 1bis<3 16 23 8 12 - -
Hafer 3 bis<6 10 26 5 13 - -
0,5 bis < 2
Weizen (inkl. Dinkel) ’ 1 33 85 16 43 -
(3 %)
80 6
Weizen (inkl. Dinkel) 1bis<3 69 157 35 79
(26 %) (2 %)
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Ausschopfung TDI [%]

Anzahl Kinder

(Anteil) > TDI
Erzeugnis gemal Anhang der Alter** HGs HGs
[Jahre]
Verordnung (EU) 2021/1399 aktuell ab 2024 HGs HGs
aktuell | ab 2024
P50* | P95* | P50* | P95*
115 1
Weizen (inkl. Dinkel) 3 bis<6 72 129 36 65
(20 %) (0 %)
29.2.2
Mahlerzeugnisse aus Gerste,
Weizen, Dinkel und Hafer
(mit einem Aschegehalt von
mindestens 900 mg/100 g)
Gersten-, Weizen-, Dinkel- und
Haferkorner, die fiir
Endverbraucherinnen und -
verbraucher in Verkehr gebracht
werden
Gerste 05 l1)|s < 4 4 4 4 -
Gerste 1bis <3 2 20 2 20 -
Gerste 3 bis<6 1 10 1 10 -
. 0,2***
Hafer 0.5 ?'S Sl 7 | s 7 | 5
(0,4 %)
8
Hafer 1bis<3 8 93 8 93
(3 %)
5
Hafer 3 bis<6 5 71 5 71
(1 %)
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Anzahl Kinder

Ausschopfung TDI [%] (Anteil) > TDI

Erzeugnis gemaR Anhang der Alter** HGs HGs

Verordnung (EU) 2021/1399 Rl HGs | HGs

aktuell ab 2024

aktuell | ab 2024
P50* | P95* | P50* | P95*
Weizen (inkl. Dinkel) 05081 10 | 38 | 10 | 38 i
6
Weizen (inkl. Dinkel) 1bis <3 12 74 12 74
(2 %)
6
Weizen (inkl. Dinkel) 3 bis<6 9 64 9 64
(1 %)

* P50 (Median): Durchschnittsverzehrende; P95: Vielverzehrende
** N gesamt (0,5 bis < 1): 57; N gesamt (1 bis < 3): 308; N gesamt (3 bis < 6): 588

*** Nachkommastelle in der Anzahl von Individuen kommen durch die Anwendung von Gewichtungsfaktoren
zustande

Die vorliegende Stellungnahme bezieht sich aufgrund der Fragestellung auf die aktuell
geltenden sowie die geplanten abgesenkten Héchstgehalte fir EAe gemafl dem Anhang der
Verordnung (EU) 2021/1399.

Zur Einschatzung, inwieweit die ab 1. Juli 2024 vorgesehenen zulassigen Hochstgehalte
geeignet sind, gesundheitliche Risiken fir die Bevolkerung in Deutschland zu minimieren,
wurde die hypothetische kurzfristige Exposition von Kindern im Alter zwischen 0,5 bis < 6
Jahren gegenulber EAen durch den Verzehr der Erzeugnisse gemaflt dem Anhang der
Verordnung (EU) 2021/1399 berechnet. Da durch die Verwendung der Hochstgehalte im
kurzfristigen Szenario realistischere Schatzungen erreicht werden und die konservative
Schatzung im langfristigen Szenario damit auch abgedeckt ist, zeigt sich der kurzfristige
Ansatz als geeignet fur die Bewertung der Hochstgehalte.

Fir die Bewertung akuter Effekte durch EAe nach einmaliger bzw. kurzfristiger Aufnahme
wurde die akute Referenzdosis (ARfD) von 1 pg/kg Kérpergewicht und Tag herangezogen, die
im Jahr 2012 in einer Stellungnahme der Europaischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit
(EFSA, 2012) abgeleitet wurde. Diese gibt die geschatzte maximale Menge eines Stoffes an,
die im Verlauf eines Tages bei einer Mahlzeit oder bei mehreren Mahlzeiten ohne erkennbares
Gesundheitsrisiko mit der Nahrung aufgenommen werden kann.
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Zur Beantwortung der vorliegenden Fragestellung wurden ausschlieRlich Daten fiir 0,5 bis < 6-
jahrige Kinder herangezogen, da diese Verbrauchergruppe in Bezug auf ihr Kérpergewicht
Ublicherweise mehr verzehrt als altere Kinder, Jugendliche und Erwachsene. Sie reprasentieren
daher die sensibelste Gruppe.

Den grofiten Beitrag zur Exposition aufgrund des Verzehrs der im Anhang der Verordnung (EU)
2021/1399 genannten Erzeugnisse durch 0,5 bis < 6-jahrige Kinder leisten Roggen und
Roggenmahlerzeugnisse sowie Weizen (inkl. Dinkel) und Hafer.

Bei der Betrachtung der Erzeugnisgruppen Weizengluten (2.9.2.4) und Getreidebeikost fur
Sauglinge und Kleinkinder (2.9.2.5) weisen alle betrachten Altersgruppen Ausschépfungsraten
der ARfD von 7 bis 15 % auf.

Zudem wird die ARTD in der Erzeugnisgruppe Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und
Hafer (mit einem Aschegehalt von mindestens 900 mg/100 g) und Gersten-, Weizen-, Dinkel-
und Haferkérner, die fur Endverbraucherinnen und -verbraucher in Verkehr gebracht werden,
(2.9.2.2) durch Kinder im Alter von 0,5 bis < 1 Jahr und von 3 bis < 6 Jahren sowie in der
Erzeugnisgruppe Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer (mit einem
Aschegehalt von weniger als 900 mg/100 g) (2.9.2.1) durch 0,5 bis < 1-jahrige Kinder
unterschritten.

Daher kommt das BfR zu dem Schluss, dass in diesen hypothetischen kurzfristigen
Expositionsszenarien unter Verwendung der aktuell geltenden Hobchstgehalte die
Eintrittswahrscheinlichkeit von gesundheitlichen Beeintrachtigungen als niedrig einzuordnen ist.
Im Gegensatz dazu schopfen Kinder aller betrachteten Altersklassen die ARfD durch den
Verzehr von Roggen und Roggenmahlerzeugnissen vollstandig aus (zwischen 193 und 334 %
Ausschopfung), wenn die Erzeugnisse EA-Gehalte in Hohe der aktuell geltenden Hochstge-
halte aufweisen.

Auch bei Betrachtung der Erzeugnisgruppe der Mahlerzeugnisse mit geringem Ausmahlgrad
(2.9.2.1) liegen die Ausschopfungsraten der ARfD fir die Exposition der 1 bis < 3-jahrigen sowie
der 3 bis < 6-jahrigen Kinder oberhalb von 100 % (153 bzw. 142 % Ausschdpfung).

Bei Betrachtung der Erzeugnisgruppe der Mahlerzeugnisse mit hohem Ausmahigrad (2.9.2.2),
fur die keine Absenkung des aktuell geltenden Hochstgehalts geplant ist, wird die ARfD durch
die Exposition der Altersgruppe der 1 bis < 3-jahrigen Verzehrenden Uberschritten (159 %
Ausschépfung). Fir diese hypothetischen kurzfristigen Expositionsszenarien mit den aktuell
geltenden Hochstgehalten kommt das BfR daher zu dem Schluss, dass mit einer mittleren
Eintrittswahrscheinlichkeit gesundheitliche Beeintrachtigungen fiir die jeweiligen Altersgruppen
auftreten konnen.

3.2 Handlungsrahmen, Empfehlungen von Malknahmen

Das BfR begrufit die geplante Absenkung der Hochstgehalte fur EAe in Mahlerzeugnissen mit
geringem Ausmahlgrad (2.9.2.1) sowie fur Roggen und Roggenmahlerzeugnisse (2.9.2.3) und
empfiehlt, Vorhaben zur weiteren Absenkung der Héchstgehalte in der EU zu unterstiitzen. Eine
Halbierung des Hochstgehalts fur die erstgenannte Erzeugnisgruppe wirde in einer
Unterschreitung der ARfD fir alle betrachteten Altersgruppen resultieren.

Jedoch weist das BfR darauf hin, dass auch nach der geplanten Absenkung des aktuell
geltenden Hochstgehalts fir Roggen und Roggenmahlerzeugnisse (2.9.2.3), die Altersgruppen
der 0,5 bis < 1-Jahrigen sowie die die 1 bis < 3-jahrigen Kinder die ARfD weiterhin vollstéandig
ausschopfen (Ausschépfungsraten 159 bzw. 167 %) und somit fiir diese Altersgruppen weiterhin
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eine mittlere Eintrittswahrscheinlichkeit hinsichtlich des Auftretens gesundheitlicher
Beeintrachtigungen besteht.

Daruber hinaus empfiehlt das BfR zu prifen, ob eine Absenkung der Hochstgehalte fur die
Erzeugnisgruppe der Mahlerzeugnisse mit hohem Ausmahlgrad (2.9.2.2) mdglich ist. Fir diese
ist zwar zum jetzigen Zeitpunkt keine Absenkung des aktuell geltenden Hochstgehalts von 150
pa/kg geplant, jedoch wird die ARfD von der Altersgruppe der 1 bis < 3-jahrigen Verzehrenden
uberschritten (159 % Ausschépfung).

3.3 Weitere Aspekte

3.3.1 Vergleich der kurzzeitigen Verzehrsmengen von Roggen durch Kinder entsprechend
der VELS-Studie und der KiIESEL-Studie

Die Stellungnahme Nr. 024/2013 vom 7. November 2012, aktualisiert am 28.08.2013:
,Einzelfall-Bewertung von EA-Gehalten in Roggenmehl und Roggenbroten® beinhaltet eine
Einzelfallbewertung von vier hohen Gehalten an EAen in Roggenmehl und Roggenbroten, die
von einer Uberwachungsbehdrde gemessen wurden. Es wurde der kurzfristige Verzehr von
Kindern aus der VELS-Studie zu Broten mit Roggenanteilen und Roggen gesamt (Summe aller
Anteile fur Roggen in Lebensmitteln) ausgewertet. Die Daten der VELS-Studie wurden
2001/2002 erhoben (Banasiak et al., 2005, Heseker et al., 2003) und inzwischen durch die
Daten der KIESEL-Studie ersetzt. Da das BfR im vorliegenden Dokument eine Aktualisierung
der Risikobewertung zu EAen in Lebensmitteln vorgenommen hat, werden die Verzehrsdaten
fur die betrachteten Lebensmittel der damals zugrunde gelegten VELS-Studie mit den
aktualisierten Daten der KiIESEL-Studie verglichen. Dabei wurde der kurzfristige Verzehr von
Roggen gesamt betrachtet, da dieser vergleichbar mit dem Roggenverzehr der KIiESEL-
Auswertung ist (Vgl. Tabelle 12).

Im Vergleich zur VELS-Studie verzehren 0,5 bis < 1-jahrige Kinder in der KIESEL-Studie mit
6,7 g/kg KG fast doppelt so viel Roggen. Wahrend auch 1 bis < 3-Jahrige gemaf den KiIESEL-
Daten im Vergleich zu VELS mehr Roggen verzehren, verzehren die 3 bis < 6-Jahrigen etwas
geringere Mengen im Vergleich zu VELS. Die Alterseinteilungen der beiden letzteren
Altersgruppen der beiden Studien sind nicht direkt miteinander vergleichbar.

Der Unterschied im Verzehr der 0,5 bis < 1-Jahrigen liegt darin begriindet, dass bei 37
Verzehrenden in der KiIESEL-Studie zwei Kinder in Héhe des P95 oder hoher liegen. Das P90
des Verzehrs liegt in KIESEL bei 3,94 g/kg KG und damit in Héhe des P95 des VELS-Verzehrs.

Tabelle 12: Kurzzeitige Verzehrsmenge (g/kg KG und Tag) der Kinder von 0,5 bis < 5 Jahren entsprechend
der VELS-Studie und der Kinder von 0,5 bis < 6 Jahren entsprechend der KiESEL-Studie fiir Roggen
(Summe aller Anteile fiir Roggen in Lebensmitteln) (nur Verzehrende; nicht gestillt)

KiESEL
VELS
Alter Anzahl kurzfristiger Alter Anzahl kurzfristiger
(Jahre) Verzehrende Verzehr (Jahre) Verzehrende Verzehr
0,5 bis < 1 96 (61%) 3,9 0,5 bis < 1 37 (64%) 6,68
1 bis <2 164 (96%) 4,3 1 bis <3 256 (83%) 6,37
2bis<5 463 (97%) 4,1 3bis<6 515 (88%) 3,87
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Erganzung zum Bericht

Bewertung gesundheitlicher Risiken durch Ergotalkaloide in ausgewahlten
Getreideprodukten

4 Gegenstand der Bewertung

Der vorliegende Nachtrag zum Bericht zielt darauf ab, die aktuell giltigen sowie die ab dem 1.
Juli 2024 geplanten Hochstgehalte anhand aktueller Gehaltsdaten, die vom Bundesamt fir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) an das BfR Ubermittelt wurden,
einzuordnen. Ferner wurde im Zuge dieser Stellungnahme eine Expositionsschatzung aufgrund
des kurz- und langfristigen Verzehrs unter Verwendung der vom BVL Ubermittelten Gehalte an
EAen in Lebensmitteln vorgenommen, um zu bewerten, ob gesundheitliche Risiken fiir die
Bevolkerung in Deutschland durch den Verzehr der im Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399
genannten Erzeugnisse auftreten kdnnen.

5 Ergebnis

Der Vergleich der vom BVL Ubermittelten Gehaltsdaten aus den Jahren 2013-2021 mit den
aktuell gultigen bzw. den ab dem Jahr 2024 vorgesehenen Hochstgehalten zeigt, dass das 95.
Perzentil der EA-Summengehalte der Erzeugnisgruppe 2.9.2.1 (Mahlerzeugnisse aus Gerste,
Weizen, Dinkel und Hafer; Aschegehalt < 900 mg/100 g) lediglich im Upper Bound (UB)-
Szenario oberhalb des aktuell glltigen Héchstgehalts (100 pg/kg) liegt. In der
Erzeugnisgruppe 2.9.2.2 (Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer;
Aschegehalt 2 900 mg/100 g) liegen die EA-Summengehalte in allen betrachteten Szenarien
unterhalb des aktuell gultigen Héchstgehalts. Allerdings ist fur beide Erzeugnisgruppen
anzumerken, dass die zugrunde gelegten Gehalte fast ausschlieRlich aus Weizenproben
stammen und die EA-Gehalte der Erzeugnisgruppen durch fehlende oder unzureichende
Gehalte fur Hafer und Gerste demzufolge sowohl tber- als auch unterschatzt sein kénnen.

Die mittleren Gehalte der Erzeugnisgruppe 2.9.2.3 (Roggenmahlerzeugnisse und Roggen)
liegen in allen Szenarien (Lower Bound (LB), modified Lower Bound (mLB) und UB) unterhalb
des aktuell glltigen und geplanten Héchstgehalts. Im P95 dagegen Uberschreiten die Gehalte
in allen Szenarien (LB, mLB und UB) den aktuell glltigen Héchstgehalt von 500 ug/kg.

Fur die Erzeugnisgruppen Weizengluten (Erzeugnisgruppe 2.9.2.4) und Getreidebeikost
(Erzeugnisgruppe 2.9.2.5) konnte aufgrund der unzureichenden Datenlage keine Einordnung in
Relation zu den aktuell gultigen Hochstgehalten erfolgen.

Um bewerten zu kdnnen, ob gesundheitliche Risiken fur die Bevdlkerung in Deutschland durch
den Verzehr der im Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 genannten Erzeugnisse auftreten
kénnen, wurde die kurz- und langfristige Exposition von Kindern im Alter zwischen 0,5 bis < 6
Jahren gegenuber EAen ermittelt. Diese Verbrauchergruppe verzehrt in Bezug auf ihr
Kdrpergewicht (KG) Ublicherweise mehr als altere Kinder, Jugendliche und Erwachsene, und
sie stellt daher die am hdchsten exponierte Altersgruppe dar. Fir die Berechnung der Exposition
wurde der Verzehr der im Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 genannten Erzeugnisse mit
den vom BVL Ubermittelten EA-Gehalten verknlpft. Aufgrund der unzureichenden Datenlage
war keine bzw. keine aussagekraftige Schatzung fur die Erzeugnisgruppen 2.9.2.4 bzw. 2.9.2.5
maglich.
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Fur die Bewertung der akuten Exposition gegentber EAen wurde die akute Referenzdosis
(ARfD) von 1 pg/kg KG und Tag herangezogen. Fur die Beurteilung chronischer Effekte durch
EAe nach langfristiger Aufnahme wurde die tolerable tagliche Aufnahmemenge (TDI) in Héhe
von 0,6 pg/kg KG und Tag zugrunde gelegt. Die gesundheitsbasierten Richtwerte wurden im
Jahr 2012 in einer Stellungnahme der Europaischen Behdrde flr Lebensmittelsicherheit (EFSA,
2012) abgeleitet. Die ARfD gibt die geschatzte maximale Menge eines Stoffes an, die im Verlauf
eines Tages in einer oder mehreren Mahlzeiten ohne erkennbares Gesundheitsrisiko
aufgenommen werden kann. Die TDI gibt die Menge eines Stoffes an, die taglich Uber die
gesamte Lebenszeit ohne erkennbares Gesundheitsrisiko aufgenommen werden kann.

Die empirische kurzfristige Exposition ergab im mLB-Szenario eine Ausschopfung der ARfD
durch Kinder von 202 % bis 350 % durch den Verzehr von Roggenmahlerzeugnissen und
Roggen (Erzeugnisgruppe 2.9.2.3).

Im UB-Szenario wird die ARfD in allen betrachteten Erzeugnisgruppen durch mindestens eine
der betrachteten Altersgruppen zu mehr als 100 % ausgeschopft. Neben Roggenerzeugnissen
kommt es bei den 0,5 bis < 6-jahrigen Kindern auch durch den Verzehr von Mahlerzeugnissen
aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer (mit einem Aschegehalt von weniger als 900 mg/100 g)
zu einer Uberschreitung der ARD.

Daher kommt das BfR zu dem Schluss, dass durch den Verzehr von Roggenerzeugnissen akute
gesundheitliche Beeintrachtigungen mit einer mittleren Eintrittswahrscheinlichkeit auftreten
kénnen. Aufgrund der unzureichenden Datenlage zum Vorkommen von EAen in Hafer kann flr
die Erzeugnisgruppen 2.9.2.1 und 2.9.2.2 das gesundheitliche Risiko durch den Verzehr dieser
Erzeugnisse, die aufgrund des vergleichsweise hohen Verzehrs durch Kinder (s. Abschnitt
3.1.3.4) einen relevanten Beitrag zur Exposition leisten kénnen, nicht abschliellend beurteilt
werden.

Die empirische langfristige Exposition hat gezeigt, dass im mLB der TDI weder durch
durchschnitts- noch durch vielverzehrende Kinder Gberschritten wird.

AusschlieRlich im konservativen UB-Ansatz fur Vielverzehrende von Roggenerzeugnissen
sowie bei Betrachtung der Exposition von Vielverzehrenden uber alle im Anhang der
Verordnung (EU) 2021/1399 genannten Erzeugnisse wurde der TDI Uberschritten.
Dementsprechend ist die Eintrittswahrscheinlichkeit  chronischer  gesundheitlicher
Beeintrachtigungen durch den Verzehr der im Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399
genannten Erzeugnisse als gering anzusehen, da die Exposition im UB-Szenario aufgrund des
Einflusses linkszensierter Daten Uberschatzt wird. Hierbei ist jedoch zu berticksichtigen, dass
die Gehaltsdatenlage zu Hafer, Getreidebeikost und Weizengluten unzureichend ist, um
reprasentative Aussagen im Hinblick auf die Exposition zu treffen. Zudem sind weitere
Eintragsquellen aus Erzeugnissen, die zur Gesamtexposition beitragen kénnen, jedoch nicht im
Anhang der Verordnung (EU) 2021/1299 aufgefuhrt sind, wie beispielsweise Buchweizen oder
Soja (s. Abschnitt 6.3), nicht berlcksichtigt.

6 Begriindung
6.1 Risikobewertung

Bei der vorliegenden Stellungnahme handelt es sich um eine Erganzung zum Bericht
,Bewertung gesundheitlicher Risiken durch Ergotalkaloide in ausgewahlten Getreideprodukten®.
Demzufolge wurde davon abgesehen, die in der oben genannten Risikobewertung bereits
vorliegenden Informationen zur Gefahrenidentifizierung (s. Abschnitt 3.1.1) und -
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charakterisierung (s. Abschnitt 3.1.2) im Rahmen der vorliegenden gesundheitlichen Bewertung
erneut zu Ubermitteln. Gleiches gilt fur die Datengrundlage zum Verzehr (s. Abschnitt 3.1.3.1)
sowie fur die Daten zum kurz- bzw. langfristigen Verzehr (s. Abschnitt 3.1.3.2 bzw. 3.1.3.3), die
fur die nachfolgende empirische Expositionsschatzung der 0,5 bis < 6-jahrigen Kinder
gegenuber Ergotalkaloiden (EAen) lber Erzeugnisse gemal dem Anhang der Verordnung (EU)
2021/1399 zugrunde gelegt wurden. Dementsprechend wird im Folgenden von der ublichen
Struktur der durch das BfR erstellten Bewertung gesundheitlicher Risiken® abgewichen und
ausschlieBlich auf die zusatzlichen Ergebnisse der Expositionsschatzung und -bewertung
eingegangen.

6.1.1 Expositionsschatzung und -bewertung

6.1.1.1 Fur die Expositionsschatzung zugrunde gelegte aktuelle Gehaltsdaten zu EAen und
Einordnung der aktuell geltenden sowie der geplanten abgesenkten Hochstgehalte fir EAe
gemall dem Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399

Fir die Expositionsschatzung wurden aktuelle Gehaltsdaten, die im Rahmen des Monitorings
sowie anderen Untersuchungsprogrammen der Lander erhoben wurden, herangezogen, die bei
den Landern im Zuge dieser Erlassbeantwortung durch das Bundesamt fur Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) abgefragt wurden. Der Ubermittelte Datensatz umfasste 6.008
Proben mit 65.766 Einzeldaten zu Mutterkorn, Summengehalten an EAen und
Einzelparametern in Getreide und Getreideprodukten. Fir die Expositionsschatzung wurden
hierfir verwendet:

e Matrices, die den Erzeugnisgruppen gemafll dem Anhang der Verordnung (EU)
2021/1399 zugeordnet werden kénnen (Kérner und Mahlerzeugnisse)

e Einzelparameter:  Ergocornin(in),  Ergocristin(in), = Ergometrin(in),  Ergosin(in),
Ergotamin(in), a-Ergokryptin(in), B-Ergokryptin(in) sowie die Summe aus a - und B-
Ergokryptin(in) sofern keine Information zu den beiden Einzelparametern vorlag

e Proben, die mindestens die o. g. Einzelparameter fiir die Summenbildung umfassen®
Proben aus nicht risiko-orientierter Probenahme (d. h. Planproben, Monitoringproben,
Projektproben)

e Proben mit eindeutiger Matrix- und Teilprobenzuordnung
bei Proben mit mehr als einer Teilprobe, die Teilprobe mit dem héheren Summengehalt

e Dbei Getreidekodrnern (z. B. Roggenkornern) nur die Proben, deren Probenahme im
Einzelhandel durchgeflhrt wurde, also Korner, die fir Endverbraucherinnen und
-verbraucher bestimmt sind

In 203 Einzelmessungen wurde das Messergebnis unterhalb der angegebenen
Nachweisgrenze (NG) oder Bestimmungsgrenze (BG) berichtet. In diesem Fall wurde das
Messergebnis auf <NG oder <BG gesetzt, da die analytischen Unsicherheiten im diesem
Bereich keine Quantifizierung zulassen.

5 https://www.bfr.bund.de/cm/350/Ieitfaden-fuer-gesundheitliche-bewertungen-bf.pdf

6 Zu 1.153 Proben liegen keine Messergebnisse zu mindestens einer der 3-Formen von
Ergokryptin(in) vor. Dies liegt in der analytischen Entwicklung der Messmethoden begrindet und
wurde akzeptiert, um die Probenzahl nicht weiter zu reduzieren.

@BfR, Seite 42 von 66


https://www.bfr.bund.de/cm/350/leitfaden-fuer-gesundheitliche-bewertungen-bf.pdf

Bundesinstitut fiir Risikobewertung Bf R

www.bfr.bund.de

Nach Datenbereinigung und Summenbildung umfasste der finale Datensatz EA-
Summengehalte zu 1.549 Proben. Zusatzliche wurden 157 Proben zu Soja und Buchweizen zur
Einordnung weiterer Beitragsquellen bertcksichtigt. Der Summengehalt wurde nach dem Lower
Bound (LB)-, modified Lower Bound (mLB)- und Upper Bound (UB)-Ansatz ermittelt.

Der LB-Ansatz ist angelehnt an die Héchstgehaltsvorgaben der Verordnung, wonach der
Hochstgehalt fur EAe sich auf die Untergrenze (LB der Summe) bezieht. Im LB-Ansatz werden
Messungen <NG oder <BG gleich null gesetzt. Die Verwendung dieses Ansatzes flhrt zu einer
Unterschatzung der Gehalte und somit der resultierenden Exposition, da die nicht
quantifizierbaren Werte zwischen null und der jeweiligen NG oder BG liegen kdnnen.

Der mLB-Ansatz verringert diese Unterschatzung, indem zwischen <NG und <BG
unterschieden wird. Liegt ein Wert unterhalb der NG, wird dieser auf null gesetzt. Liegt der Wert
unterhalb der BG, wird ihm der Wert der jeweiligen NG zugewiesen.

Da dieser Ansatz mdglicherweise immer noch in einer Unterschatzung resultiert, wird zusatzlich
der UB-Ansatz berechnet. Werte <NG werden mit der jeweiligen NG gleichgesetzt und Werte
<BG mit der jeweiligen BG. In diesem Ansatz werden die Gehalte und somit die daraus
resultierende Exposition eher Uberschatzt. Die gemeinsame Darstellung von LB, mLB und UB
gibt den Bereich wieder, in dem die tatsachlichen Gehalte liegen.

Die Daten wurden entsprechend der Zuordnung zu den Erzeugnisgruppen gemal Anhang der
Verordnung (EU) 2021/1399 ausgewertet, sowie zusatzlich nach Getreidesorten.

Die Angabe der Gehalte erfolgt in Mikrogramm pro Kilogramm (ug/kg). Berichtete Parameter
umfassen das Minimum, das 5. Perzentil (P5), den Median (P50), den Mittelwert (MW), das 95.
Perzentil (P95) und das Maximum.

Die Gehaltsdaten wurden durch das BVL an das BfR dbermittelt und diskutiert. Die
Datenaufbereitung sowie Softwareeinstellungen zur statistischen Auswertung wurden mit dem
BVL abgestimmt.

In Tabelle sind die Summengehalte an EAen flr die verschiedenen Erzeugnisgruppen gemaf
Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 dargestellt, die fur die empirische
Expositionsschatzung verwendet wurden.

Zu der Erzeugnisgruppe 2.9.2.4 (Weizengluten) lagen keine Gehaltsdaten zur Auswertung vor.
Zudem wurden fur Getreidebeikost (Erzeugnisgruppe 2.9.2.5) lediglich Gehaltsdaten aus neun
Proben Ubermittelt. Bei diesen handelte es sich ausschliellich um ,Zwieback oder Kekse fiir
Sauglinge und Kleinkinder®. Fir diese Erzeugnisgruppe kann demzufolge keine reprasentative
Aussage getroffen werden.

Bezogen auf den LB- und mLB-Ansatz liegen die Gehaltsdaten der Erzeugnisgruppen 2.9.2.1
und 2.9.2.2 im Mittel und im P95 unterhalb der aktuell giltigen und geplanten Ho6chstgehalte.
Im UB-Ansatz liegt das P95 im Bereich des aktuell glltigen Hochstgehalts von 100 pg/kg far
Erzeugnisse der Gruppe 2.9.2.1. Da die hierfur herangezogenen Gehalte ausschlieRlich aus
Weizenproben stammen (s. Tabelle 14), kdnnen die statistischen Kennwerte sowohl eine Uber-
als auch eine Unterschatzung darstellen.

Die mittleren Gehalte der Erzeugnisgruppe 2.9.2.3 (Roggenmahlerzeugnisse und Roggen)
liegen in allen Szenarien (LB, mLB und UB) unterhalb des aktuell giltigen und geplanten
Hochstgehalts. Im P95 dagegen Uberschreiten die Gehalte in allen Szenarien (LB, mLB und UB)
den aktuell glltigen Héchstgehalt von 500 pg/kg.
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Tabelle 13: Summengehalte [ug/kg] an EAen nach Erzeugnisgruppen gemaf dem Anhang der Verordnung
(EU) 2021/1399. Datenerhebung der Léander zwischen den Jahren 2013 und 2021.

Erzeugnisgruppe gemaR
dem Anhang der 2.9.2.1 2.9.2.2 29.23 29.2.4 2.9.2.5
Verordnung (EU)
2021/1399*
HG aktuell / ab 2024 100/ 50 150 500 / 250 400 20
[ug/kgd]
N Proben 174 336 1030 0 g
N (prozentualer Anteil) 18 66 586 0
Detects*** (10 %) (20 %) (57 %) (0 %)
Min 0,0 0,0 0,0 - 0,0
P5 0,0 0,0 0,0 - 0,0
P50 0,0 0,0 12,8 - 0,0
LB
MW 1,5 9,2 113,5 - 0,0
P95 8,8 56,9 509,1 - 0,0
Max 84,5 440,8 2556,6 - 0,0
Min 0,0 0,0 0,0 - 0,0
P5 0,0 0,0 0,0 - 0,0
P50 0,0 0,0 21,6 - 0,0
mLB
MW 4,2 11,4 120,4 - 0,1
P95 13,8 66,0 523,5 - 0,7
Max 84,5 440,8 2556,6 - 0,7
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Erzeugnisgruppe gemaR
dem Anhang der 29.21 29.2.2 29.23 29.24 2.9.2.5
Verordnung (EU)
2021/1399*
Min 6,5 4,8 9,8 - 9,8
P5 6,5 6,5 11,1 - 9,8
P50 34,8 38,5 78,5 - 9,8
UB
MW 42,2 45,7 161,6 - 9,9
P95 100,0 120,0 528,5 - 11,1
Max 137,6 465,8 2556,6 - 11,1

* 2.9.2.1: Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer (mit einem Aschegehalt von weniger als 900
mg/100 g), 2.9.2.2: Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer (mit einem Aschegehalt von mindestens
900 mg/100 g) und Gersten-, Weizen-, Dinkel- und Haferkorner, die fir Endverbraucherinnen und -verbraucher in
Verkehr gebracht werden, 2.9.2.3: Roggenmahlerzeugnisse und Roggen, der fir Endverbraucherinnen und -
verbraucher in Verkehr gebracht wird, 2.9.2.4: Weizengluten, 2.9.2.5: Getreidebeikost fiir Sduglinge und Kleinkinder
**HG: aktuell gultiger Hochstgehalt bzw. ab 1. Juli 2024 geplanter Hochstgehalt (ug/kg) gemal dem Anhang der
Verordnung (EU) 2021/1399

***Eine Probe wurde als Detect bestimmt, sobald ein Einzelparameter quantifiziert wurde

****keine reprasentative Aussage aufgrund geringer Stichprobenzahl mdglich

In Tabelle sind die Summengehalte an EAen der Erzeugnisgruppen 2.9.2.1 und 2.9.2.2 getrennt
nach Getreidearten dargestellt.

Fir die Erzeugnisgruppe 2.9.2.1 wurden lediglich Gehaltsdaten zu EAen in Weizen (inkl. Dinkel)
ubermittelt.

Der Vergleich der Getreidearten innerhalb der Erzeugnisgruppe 2.9.2.2 zeigt, dass Gerste in
allen Szenarien vergleichsweise die geringsten Gehalte an EAen aufweist. Fur Hafer lagen
lediglich Gehaltsdaten aus zwdlf Proben vor. Daher kann fir Hafer keine reprasentative
Aussage getroffen werden, und die Gehalte sind als Tendenz zu interpretieren. Die
Summengehalte fur alle Getreidearten der Erzeugnisgruppe 2.9.2.2 liegen in allen Szenarien
(LB, mLB und UB) im P95 unterhalb des aktuell gtiltigen Hochstgehalts.

Insgesamt ist die Gehaltsdatenlage fir die Getreidearten Gerste und Hafer, die in den
Erzeugnisgruppen 2.9.2.1 und 2.9.2.2 mit Weizen (inkl. Dinkel) zu einer Hochstgehaltskategorie
zusammengefasst wurden, unzureichend. Dementsprechend kénnen die fur Gerste und Hafer
gultigen Hochstgehalte nicht (Erzeugnisgruppe 2.9.2.1) oder nur unzureichend
(Erzeugnisgruppe 2.9.2.2) anhand der hier vorliegenden Gehaltsdaten eingeordnet werden.
Zudem kann nicht abschliellend beurteilt werden, ob die gemeinsame Gruppierung der
Getreidearten Weizen (inkl. Dinkel), Hafer und Gerste aufgrund des unterschiedlichen Verzehrs
der jeweiligen Getreidearten (s. Abschnitt 3.1.3.4 bzw. 3.1.3.5) zu einer Uber- oder
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Unterschatzung der hypothetischen Exposition auf Basis der aktuell glltigen bzw. geplanten
Hochstgehalte fuhrt (s. Abschnitt 3.1.3.2 und 3.1.3.3). Lediglich die Gehaltsdaten aus 34 Proben
Gerste, die der Erzeugnisgruppe 2.9.2.2 zuzuordnen sind, deuten darauf hin, dass diese
unterhalb der Gehalte von Weizen (inkl. Dinkel) liegen. Die Verwendung der Héchstgehalte fir
die Expositionsschatzung wirde daher flir diese Erzeugnisgruppe in einer groben
Uberschéatzung resultieren. Im Falle der 0,5 bis < 6-jahrigen Kinder ist diese aufgrund des
geringen Verzehrs aber vernachlassigbar.
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2.9.21 29.2.2
Erzeugnis gemaB dem |  \weizen Wei
Anhang der eizen
Verordnung (EU) : Gerste | Hafer Gerste Hafer
g (inkl. . .
2021/1399* Dinkel) (inkl. Dinkel)
HG aktuell / ab 2024** 100/ 50 150
[Mg/kg]
N Proben 174 0 0 290 34 12%%*
N (prozentualer Anteil) 18 61 4 1
Detects (10 %) (21 %) (12 %) (8 %)
Min 0,0 - - 0,0 0,0 0,0
P5 0,0 - - 0,0 0,0 0,0
P50 0,0 - - 0,0 0,0 0,0
LB
MW 1,5 - - 10,1 1,0 9,2
P95 8,8 - - 64,0 12,2 109,8
Max 84,5 - - 440,8 17,5 109,8
Min 0,0 - - 0,0 0,0 0,0
P5 0,0 - - 0,0 0,0 0,0
P50 0,0 - - 0,0 0,0 0,0
mLB
MW 4.2 - - 12,7 1,2 9,3
P95 13,8 - - 68,5 12,9 111,9
Max 84,5 - - 440,8 20,3 111,9
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Min 6,5 - - 4,8 9,8 9,8

P5 6,5 - - 6,5 9,8 9,8

P50 34,8 - - 51,0 9,8 9,8
uB

MW 42,2 - - 50,9 10,9 18,8

P95 100,0 - - 120,0 21,2 117,2

Max 137,6 - - 465,8 30,4 117,2

*2.9.2.1: Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer (mit einem Aschegehalt von weniger als 900
mg/100 g), 2.9.2.2: Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer (mit einem Aschegehalt von
mindestens 900 mg/100 g) und Gersten-, Weizen-, Dinkel- und Haferkdrner, die fur Endverbraucherinnen und -
verbraucher in Verkehr gebracht werden

**HG: aktuell gultiger Hochstgehalt bzw. ab 1. Juli 2024 geplanter Hochstgehalt (ug/kg) gemal dem Anhang der
Verordnung (EU) 2021/1399

***Eine Probe wurde als Detect bestimmt, sobald ein Einzelparameter quantifiziert wurde

**** keine reprasentative Aussage aufgrund geringer Stichprobenzahl méglich

6.1.1.2 Schatzung der kurzfristigen Aufnahme von EAen Uber den Verzehr von den im Anhang
der Verordnung (EU) 2021/1399 aufgefiuhrten Erzeugnissen

Fur die Schatzung der kurzfristigen Exposition wurde das P95 der Gehalte pro Erzeugnisgruppe
bzw. Getreidesorte auf individueller Ebene mit dem jeweiligen Verzehr verknipft und der Tag
der maximalen Exposition je Individuum ermittelt. Das P95 der resultierenden
Expositionsverteilung bildet die kurzfristige Aufnahme an EAen fur Verzehrende der jeweiligen
Erzeugnisgruppe ab. Berucksichtigt wurde dabei nur der Verzehr der betrachteten
Erzeugnisgruppe.

Da sich die Aufnahme eines Stoffes jedoch aus samtlichen Eintrdgen zusammensetzt, wurde
neben der Aufnahme Uber die einzelnen Erzeugnisgruppen zusatzlich die Exposition tber die
Gesamtheit der Erzeugnisse betrachtet (,Erzeugnisse gesamt”). Dabei wurde fir die kurzfristige
Exposition pro Individuum und Tag die Exposition je Erzeugnis ermittelt und anschliel3end
aufsummiert. Aus dem P95 der individuellen Tage mit der maximalen Exposition ergibt sich die
kurzfristige Gesamtexposition.

Die Exposition wird fir den mLB- und UB-Ansatz bestimmt. Die Angabe der Exposition erfolgt
in ug pro kg Koérpergewicht (KG) und Tag.

Eine zusatzliche Expositionsschatzung getrennt nach den in den Erzeugnisgruppen 2.9.2.1 und
2.9.2.2 zusammengefassten Getreidearten erfolgte nicht, da die Ubermittelten Gehaltsdaten
keine hinreichende Datengrundlage hierfur darstellen. Tabelle 15 zeigt die kurzfristige
Exposition flr Kinder von 0,5 bis < 6 Jahren gegenlber EAen durch den Verzehr von den im
Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 aufgefuhrten Erzeugnissen basierend auf den vom
BVL Ubermittelten Gehaltsdaten. Die Erzeugnisgruppe 2.9.2.4 (Weizengluten) ist nicht
aufgefuhrt, da aufgrund fehlender Gehaltsdaten keine Expositionsschatzung erfolgen konnte.
Die Erzeugnisgruppe 2.9.2.5 (Getreidebeikost) ist zwar aufgefuhrt, jedoch ist zu beachten, dass
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aufgrund der limitierten Verfugbarkeit an Gehaltsdaten fir diese Erzeugnisgruppe keine
reprasentative Aussage bzgl. der Exposition getroffen werden kann.

In den Erzeugnisgruppen 2.9.2.1 (Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer (mit
einem Aschegehalt von weniger als 900 mg/100 g) und 2.9.2.2 (Mahlerzeugnisse aus Gerste,
Weizen, Dinkel und Hafer (mit einem Aschegehalt von mindestens 900 mg/100 g) und Gersten-
, Weizen-, Dinkel- und Haferkorner, die fir Endverbraucherinnen und -verbraucher in Verkehr
gebracht werden) haben Kinder zwischen 1 bis < 3 Jahren die héchste kurzfristige Exposition.
In der Gruppe 2.9.2.3 (Roggenerzeugnisse und Roggen) haben Kinder zwischen 0,5 bis < 1
Jahr eine geringfiigig hdhere kurzfristige Exposition als die 1 bis < 3-Jahrigen.

Fur alle Altersgruppen zeigt sich die héchste kurzfristige Exposition in der Erzeugnisgruppe
2.9.2.3 mit 2,0 bis 3,5 pg/kg KG und Tag sowohl im mLB- als auch im UB-Ansatz. Daran schlief3t
sich abhangig vom jeweiligen Szenario die kurzfristige Exposition durch den Verzehr von
Erzeugnissen aus der Erzeugnisgruppe 2.9.2.2 im mLB-Ansatz mit 0,3 bis 0,7 pg/kg KG und
Tag bzw. aus der Erzeugnisgruppe 2.9.2.1 im UB-Szenario mit 1,0 bis 1,5 ug/kg KG und Tag
an. Die Hoéhe der kurzfristigen Exposition liegt damit in derselben GréRenordnung wie die
hypothetischen Schatzungen basierend auf dem aktuell gultigen Héchstgehalt (s. Abschnitt
3.1.3.4). Die vorgesehene Halbierung des jeweiligen Hochstgehalts fir die Erzeugnisgruppen
2.9.2.1 und 2.9.2.3 hat somit das Potential, die tatsachliche Exposition deutlich zu reduzieren.

Da sich die Gesamtexposition aus dem Verzehr aller Lebensmittel, die Gehalte an EAen
aufweisen, zusammensetzt, stellt die Betrachtung Uber ,Erzeugnisse gesamt die kurzfristige
Exposition Uber alle Erzeugnisgruppen dar. Diese liegt fir alle betrachteten Altersklassen in
einem Bereich von 2,3 bis 3,4 pg/kg KG und Tag (mLB) bzw. von 2,8 bis 4,1 ug/kg KG und Tag
(UB).

Tabelle 15: Kurzfristige Exposition der Kinder von 0,5 bis < 6 Jahren gegeniiber EAen iiber Erzeugnisse
gemaR dem Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 (Verzehrsdaten: KiESEL-Studie, nur Verzehrende, nicht
gestillt).

Erzeugnisgruppe gemaR Anzahl Lz D (2 T
N
dem Anhang der el (Anteil) [ug/kg KG und Tag]
(Jahre)
gesamt
Verordnung (EU) 2021/1399 Verzehrende mLB UB
05D <l 57 48 (84%) 0,1 1,0
29.2.1 1bis<3 | 308 308 (100%) 0,2 15
3 bis <6 588 588 (100%) 0,2 1,4
0,5-<1 57 40 (70%) 0,3 0,5
2922

1-<3 308 261 (85%) 0,7 1,3
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Erzeugnisgruppe gemat Anzahl kurzfristige Exposition
dem Anhang der ( Alter : o) p— [ng/kg KG und Tag]
gesamt
Verordnung (EU) 2021/1399* Verzehrende mLB UB
3-<6 588 510 (87%) 0,4 0,7
0.5 ?is <l 57 37 (64%) 3,5 3,5
2.9.2.3 1bis<3 | 308 256 (83%) 33 3,4
3bis<6 | 588 515 (88%) 2,0 2,0
0.5 ﬁ’is | 57 38 (67%) <0,1 0,1
2.9.2.5™ Tpis<3 | 308 91 (30%) <0,1 0,1
3bis<6 | 588 32 (5%) <0,1 <0,1
0.5 ﬁ’is <l 57 51 (90%) 3,1 3,5
Erzeugnisse gesamt 1bis<3 | 308 308 (100%) 34 4,1
3bis<6 | 588 588 (100%) 2,3 2,8

* 2.9.2.1: Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer (mit einem Aschegehalt von weniger als 900
mg/100 g), 2.9.2.2: Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer (mit einem Aschegehalt von
mindestens 900 mg/100 g) und Gersten-, Weizen-, Dinkel- und Haferkdrner, die fir Endverbraucherinnen und -
verbraucher in Verkehr gebracht werden, 2.9.2.3: Roggenmahlerzeugnisse und Roggen, der fir
Endverbraucherinnen und -verbraucher in Verkehr gebracht wird, 2.9.2.5: Getreidebeikost fir Sduglinge und
Kleinkinder. Erzeugnisgruppe 2.9.2.4 (Weizengluten) nicht dargestellt, da keine Gehaltsdaten vorlagen
**Expositionsschatzung beruht auf N=9 Proben ,Zwieback oder Kekse fiir Sduglinge und Kleinkinder* und ist daher
nicht geeignet, um eine reprasentative Aussage flr diese Erzeugnisgruppe zu treffen

Die kurzfristige Expositionsschatzung uUber alle Erzeugnisse gemall dem Anhang der
Verordnung (EU) 2021/1399 liegt - basierend auf den vom BVL Ubermittelten Gehaltsdaten - in
derselben Gréflenordnung wie die hypothetische Expositionsschatzung auf Basis der aktuell
gultigen Hochstgehalte (s. Abschnitt 3.1.3.4). Roggenmahlerzeugnisse und Roggen
(Erzeugnisgruppe 2.9.2.3) sowie Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer (mit
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einem Aschegehalt von mindestens 900 mg/100 g) und Gersten-, Weizen-, Dinkel- und
Haferkérner, die fur Endverbraucherinnen und -verbraucher in Verkehr gebracht werden,
(Erzeugnisgruppe 2.9.2.2) liefern die grofdten Beitrdge zur Exposition Uber den Verzehr der
betrachteten Erzeugnisse gemaflt dem Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399.

6.1.1.3 Schatzung der langfristigen Aufnahme von EAen Uber den Verzehr von den im Anhang
der Verordnung (EU) 2021/1399 aufgefiihrten Erzeugnissen

Fur die Schatzung der durchschnittlichen langfristigen Exposition wurde der MW der Gehalte
pro Erzeugnisgruppe ebenfalls auf individueller Ebene mit dem jeweiligen Verzehr verknipft.
Diese Vorgehensweise entspricht der Annahme, dass 0,5 bis < 6-jahrige Kinder langfristig
Erzeugnisse verzehren, die sowohl hdhere als auch niedrigere Gehalte an EAen aufweisen. Die
resultierende Exposition wurde Uber den Befragungszeitraum pro Individuum gemittelt. Die
Exposition flr Durchschnittsverzehrende wird durch den Median (P50) aller Verzehrenden
abgebildet. Das P95 stellt die Exposition fur Vielverzehrende dar. Berucksichtigt wurde dabei
nur der Verzehr der betrachteten Erzeugnisgruppe.

Ein Szenario, in dem langfristig ausschlieBlich Produkte mit hohen Gehalten (P95) verzehrt
werden, ist durch das inhomogene Vorkommen von EAen selbst bei Markentreue unrealistisch
und wurde nicht betrachtet.

Da sich die Aufnahme eines Stoffes aus samtlichen Eintragen aus verschiedenen Erzeugnissen
zusammensetzt, wurde neben der Aufnahme Uber die einzelnen Erzeugnisgruppen zusatzlich
die Exposition Uiber die Gesamtheit der Erzeugnisse betrachtet (,Erzeugnisse gesamt®). Dabei
wurde fur die langfristige Gesamtexposition die Exposition pro Individuum fur alle Erzeugnisse
uber alle Tage aufsummiert und anschlieRend Uber den Befragungszeitraum gemittelt. Aus dem
Median und dem P95 der durchschnittlichen individuellen Exposition ergibt sich die langfristige
Gesamtexposition Uber alle Erzeugnisse flr Durchschnitts- und Vielverzehrende. Als
Verzehrende wurden Individuen betrachtet, die mindestens ein Produkt aus den
Erzeugnisgruppen verzehrt haben.

Die Exposition fir Verzehrende einer einzelnen Erzeugnisgruppe kann fur einige
Erzeugnisgruppen unterschatzt werden, da der Anteil der Verzehrenden zwischen den Gruppen
variiert. Demnach wirden Nichtverzehrende bestimmter Gruppen mit geringerer Exposition den
Gesamtaufnahmewert verzerren. Die zu erwartende Unterschatzung ist in diesem Fall gering,
da der Anteil an Verzehrenden in allen Gruppen hoch ist. Im kurzfristigen Szenario wurde trotz
dieser mdglichen Unterschatzung der gesundheitsbasierte Richtwert bereits Uberschritten (s.
Abschnitt 6.1.2), sodass eine Verfeinerung nicht notwendig war. Im langfristigen Szenario war
das nicht der Fall. Daher wurden in einem zusatzlichen Ansatz die Verzehrenden der
Erzeugnisgruppe mit den hdéchsten Aufnahmewerten (hier Roggen) als Grundgesamtheit
gewahlt, zu denen die Aufnahmen Uber die weiteren Erzeugnisgruppen addiert wurden (s.
Abschnitt 6.1.1.4).

Die Exposition wird fir den mLB- und UB-Ansatz bestimmt. Die Angabe der Exposition erfolgt
in ug pro kg KG und Tag.

Eine zusatzliche Expositionsschatzung getrennt nach den in den Erzeugnisgruppen 2.9.2.1 und
2.9.2.2 zusammengefassten Getreidearten erfolgte nicht, da die Ubermittelten Gehaltsdaten
keine hinreichende Datengrundlage hierfir bieten.

Tabelle zeigt die langfristige Exposition der Kinder von 0,5 bis < 6 Jahren gegenlber EAen
durch den Verzehr von den im Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 aufgeflihrten
Erzeugnissen basierend auf den vom BVL Ubermittelten Gehaltsdaten. Die Erzeugnisgruppe
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2.9.2.4 (Weizengluten) ist nicht aufgefihrt, da aufgrund fehlender Gehaltsdaten keine
Expositionsschatzung erfolgen konnte. Die Erzeugnisgruppe 2.9.2.5 (Getreidebeikost) ist zwar
aufgeflhrt, jedoch ist zu beachten, dass aufgrund der limitierten Verfigbarkeit an Gehaltsdaten
fur diese Erzeugnisgruppe keine reprasentative Aussage bzgl. der Exposition getroffen werden
kann.

Auch im langfristigen Szenario nehmen 1 bis < 3-jahrige Kinder in fast allen Erzeugnisgruppen
bezogen auf ihr KG die gréfiten Mengen an EAen auf. Die hdchste Exposition gegenlber EAen
kommt bei allen betrachteten Altersklassen durch den Verzehr von Roggenmahlerzeugnissen
und Roggen zustande. Durchschnittsverzehrende dieser Erzeugnisgruppe nehmen daruber
etwa 0,1 pgkg KG und Tag auf (mLB, UB). Vielverzehrende von Roggen und
Roggenmahlerzeugnissen nehmen zwischen 0,3 und 0,4 pg/kg KG und Tag (mLB) bzw.
zwischen 0,3 und 0,6 pg/kg KG und Tag (UB) auf.

Unter Betrachtung der Exposition Uber alle Erzeugnisse nehmen Durchschnittsverzehrende
aller betrachteten Altersklassen taglich zwischen <0,1 ug/kg KG (mLB) und 0,3 ug/kg KG (UB)
auf, Vielverzehrende taglich zwischen 0,3 pg/kg (mLB) und 1,0 pg/kg KG (UB). Diese
Aufnahmewerte liegen unter den Werten aus den hypothetischen Schatzungen basierend auf
den aktuell geltenden Hochstgehalten (0,5 bis 0,9 upg/lkg KG und Tag fur
Durchschnittsverzehrende und 1,8 bis 2,9 ug/kg KG und Tag flur Vielverzehrende) bzw. auf den
geplanten Héchstgehalten (0,4 bis 0,6 ug/kg KG und Tag (Durchschnittsverzehrende) und 1,0
bis 1,7 pg/kg KG und Tag (Vielverzehrende)) (s. Abschnitt 3.1.3.5).
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Tabelle 16: Langfristige Exposition der Kinder von 0,5 bis < 6 Jahren gegeniiber EAen liber Erzeugnisse
gemal dem Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 (Verzehrsdaten: KiESEL-Studie, nur Verzehrende, nicht
gestillt).

langfristige Exposition
Erzeugnisgruppe Anzahl [ng/kg KG und Tag]
N
gemal dem Anhang der ( ﬁ:ﬁ;) (Anteil)
Verordnung (EU) gesamt P50** P95**
2021/1399* Verzehrende
mLB | UB | mLB | UB
05bs <l 57 48(84%) | <01 | 01 | <01 | 02
29.21 1bis<3 | 308 | 308(100%) | <0,1 | 0,2 | <01 | 04
3bis<6| 588 | 588(100%) | <01 | 02 | <041 | 03
05bs <l 57 40 (70%) | <01 | <01 | <01 | 0,1
1bis<3 | 308 | 261(85%) | <01 | <01 | 01 | 03
2922
3bis<6| 588 | 510(87%) | <01 | <01 | <041 | 02
05Dl <l 57 37(64%) | 01 | 01 | 04 | 05
29.2.3 1bis<3 | 308 | 256(83%) | 01 | 01 | 04 | 06
3bis<6| 588 | 515(88%) | 01 | 01 | 03 | 03
2.9.2 5 00Dl 57 38 (67%) | <01 | <01 | <01 | 0.1

@BfR, Seite 53 von 66



Bundesinstitut fiir Risikobewertung Bf R

www.bfr.bund.de

langfristige Exposition
Erzeugnisgruppe Anzahl [Mg/kg KG und Tag]
N
gemal dem Anhang der (ﬁ:ﬁg) (Anteil)
Verordnung (EU) gesamt P50** P95**
2021/1399* Verzehrende

mLB UB mLB UB
1 bis <3 308 91 (30%) <0,1 | <0,1 <0,1 <0,1
3bis<6 588 32 (5%) <0,1 | <0,1 <0,1 <0,1
05D <l 57 51(90%) | <01 | 02 | 04 | 06
Erzeugnisse gesamt 1bis<3 | 308 308 (100%) | 01 | 03 | 04 1,0
3 bis<6 588 588 (100%) 0,1 0,3 0,3 0,6

* 2.9.2.1: Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer (mit einem Aschegehalt von weniger als 900
mg/100 g), 2.9.2.2: Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer (mit einem Aschegehalt von
mindestens 900 mg/100 g) und Gersten-, Weizen-, Dinkel- und Haferkdrner, die fir Endverbraucherinnen und -
verbraucher in Verkehr gebracht werden, 2.9.2.3: Roggenmahlerzeugnisse und Roggen, der fir
Endverbraucherinnen und -verbraucher in Verkehr gebracht wird, 2.9.2.5: Getreidebeikost fiir Sduglinge und
Kleinkinder. Erzeugnisgruppe 2.9.2.4 (Weizengluten) nicht dargestellt, da keine Gehaltsdaten vorlagen

** P50 (Median): Durchschnittsverzehrende; P95: Vielverzehrende; mLB: modified Lower Bound; UB: Upper Bound

***Expositionsschatzung beruht auf N=9 Proben ,Zwieback oder Kekse fiir Sduglinge und Kleinkinder” und ist daher
nicht geeignet um eine reprasentative Aussage fiir diese Erzeugnisgruppe zu treffen

Die langfristige Exposition liegt auf Basis der gemessenen Gehalte unterhalb der
hypothetischen Expositionsschatzung auf Basis der Héchstgehalte (s. Abschnitt 3.1.3.5).

6.1.1.4 Schatzung der langfristigen Aufnahme von EAen fiir Roggenverzehrende lber den
Verzehr von den im Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 aufgefihrten Erzeugnissen

In dem unter Abschnitt 6.1.1.3 beschriebenen langfristigen Expositionsszenario Uber
-Erzeugnisse gesamt” werden Kinder, die mindestens ein Produkt aus einer Erzeugnisgruppe
verzehrt haben, als Verzehrende angesehen. Demzufolge kdnnen Nicht-Verzehrende einzelner
Erzeugnisgruppen den Wert fir die Gesamtaufnahme absenken. Beispielsweise verzehren
83 % der 1 bis < 3-Jahrigen Roggenprodukte, sodass fir Roggenverzehrende dieser Gruppe
die Gesamtaufnahme unterschatzt wird, wenn eine Grundgesamtheit von 100 % zugrunde
gelegt wird (100 % der Kinder verzehren mindestens ein Produkt aus einer Erzeugnisgruppe).
Indem ausschlieBBlich Verzehrende von Roggen ausgewahlt werden, werden die 17 % Nicht-
Verzehrenden ausgeschlossen.

Dieser Schritt dient als zusatzliche Verfeinerung der Expositionsschatzung, um eine
Unterschatzung zu vermeiden. Die Berechnung wird fiir die Gruppe mit dem hdchsten Beitrag
zur Exposition (Roggen) durchgefihrt.
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Tabelle zeigt die EA-Aufnahme nur fir Roggenverzehrende, deren Verzehr uber alle
Erzeugnisgruppen berechnet wurde. Die Kombination des Verzehrs mit mittleren EA-Gehalten
ergibt ungefahr eine um 0,1 ug/kg KG hoéhere tagliche Aufnahmemenge im Vergleich zum
Szenario Uber alle Verzehrenden (s. Tabelle ).

Tabelle 17: Langfristige Exposition fiir Roggenverzehrende Kinder von 0,5 bis < 6 Jahren gegeniiber EAen
tiber alle Erzeugnisse gemal dem Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 (Verzehrsdaten: KiESEL-Studie,
nur Roggenverzehrende, nicht gestillt).

langfristige Exposition [ug/kg KG und Tag]
( ‘f::lig) P50* P95*
mLB uB mLB uB
0,5 bis <1 0,1 0,3 0,4 0,6
Erzeugnisse gesamt 1 bis <3 0,1 0,4 0,5 1,0
3 bis <6 0,1 0,3 0,3 0,6

* P50 (Median): Durchschnittsverzehrende; P95: Vielverzehrende; mLB: modified Lower Bound; UB: Upper Bound

6.1.1.5 Unsicherheiten in der Expositionsschatzung

Die in der Berichtserganzung ,Bewertung gesundheitlicher Risiken durch Ergotalkaloide in
ausgewahlten Getreideprodukten genannten Unsicherheiten, die sich auf die Datengrundlage
zum Verzehr sowie auf die Daten zum kurz- bzw. langfristigen Verzehr beziehen (s. Abschnitt
3.1.3.6), sind ebenso fir die Unsicherheitsanalyse der vorliegenden Stellungnahme zu
berlcksichtigen. Zudem ergeben sich fur die vorliegende empirische Expositionsschatzung
folgende zusatzliche Unsicherheiten:

In einigen Proben der Erzeugnisgruppen 2.9.2.1, 2.9.2.2 und 2.9.2.3 wurden die Gehalte
unterschatzt, da keine Messungen zu der B-Form von Ergokryptin und/oder Ergokryptinin
vorlagen.

Die Stichprobenumfange fiir Getreidebeikost und Hafer sind zu gering, um reprasentative
Aussagen darauf zu basieren.

Die Datenerhebung des vom BVL Ubermittelten Datensatzes bezieht sich auf die Jahre 2013
bis 2021. Somit sind auch Daten berucksichtigt, die vor der Hochstgehaltseinfihrung fur EAe
erhoben worden sind. Die Datenauswertungen des BVL kdnnen jedoch Aufschluss darlber
geben, ob die Gehalte im Zuge der Einfihrung der Héchstgehalte abgenommen haben und
somit die in der vorliegenden gesundheitlichen Bewertung Ubermittelte langfristige Exposition
der 0,5 bis < 6-jahrigen Kinder uberschatzt worden ist.
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Der EA-Summengehalt wurde nach dem LB-, mLB- und UB-Ansatz ermittelt. Diese Ansatze
sind mit verschiedenen Unsicherheiten behaftet: Der LB-Ansatz fiihrt zur Unterschatzung der
tatsachlichen Gehalte und somit der resultierenden Exposition, da Werte <NG oder <BG gleich
null gesetzt werden, die tatsachlichen Gehalte jedoch zwischen null und der jeweiligen NG oder
BG liegen kénnen. Im mLB-Ansatz ist diese Unterschatzung geringer ausgepragt, da hier nur
Werte <NG gleich null gesetzt werden. Liegt der gemessene Wert unterhalb der BG, wird ihm
der Wert der jeweiligen NG zugewiesen. Da auch im mLB die tatsdchlichen Gehalte noch
unterschatzt werden kénnen, wurde in der vorliegenden Stellungnahme ergénzend der UB-
Ansatz berechnet. In diesem werden Gehalte <NG mit der jeweiligen NG gleichgesetzt und
Werte <BG mit der jeweiligen BG. Demzufolge werden die realen Gehalte und somit die daraus
resultierende Exposition vermutlich Gberschatzt. Die gemeinsame Darstellung von LB, mLB und
UB gibt den Bereich wieder, in dem die tatsachlichen Gehalte liegen.

Die fur die kurzfristige Expositionsschatzung zugrunde gelegte Annahme, dass alle verzehrten
Produkte an einem Tag Gehalte im Bereich des P95 aufweisen, resultiert in einer
Uberschatzung der Exposition. Diese ist jedoch insbesondere im mLB nicht besonders stark
ausgepragt, da der Grolteil der Aufnahme an EAen auf den Verzehr von
Roggenmahlerzeugnissen und Roggen zurlickzufiihren ist und der Beitrag anderer
Lebensmittel eine untergeordnete Rolle spielt.

Dem Verzehr von Gerste und Hafer wurde fur die kurzfristige Aufnahme jeweils das P95 der
gesamten Erzeugnisgruppe (2.9.2.1 und 2.9.2.2) zugeordnet, das aufgrund der vorliegenden
Gehaltsdaten jedoch hauptsachlich aus EA-Gehalten aus Weizen (inkl. Dinkel) besteht. Fir
Gerste resultiert daraus vermutlich eine Uberschatzung, der Einfluss ist aber aufgrund des
geringen Gersteverzehrs durch Kinder vernachlassigbar (s. Abschnitt 3.1.3.2 und 3.1.3.3). Fur
Hafer ist aufgrund der unzureichenden Datenlage unklar, ob es dadurch zu einer Uber- oder
Unterschatzung der Exposition kommt.

Sowohl die kurzfristige als auch die langfristige Exposition Uber alle Erzeugnisse wird
unterschatzt, da der Beitrag aus dem Verzehr von Weizengluten (Erzeugnisgruppe 2.9.2.4)
aufgrund fehlender Gehaltsdaten nicht berlcksichtigt wurde. Diese Unterschatzung wird als
gering eingestuft, da die hypothetische Expositionsschatzung unter Verwendung der
Hochstgehalte gezeigt hat, dass durch den Verzehr von Weizengluten mit EA-Gehalten in Hohe
des aktuell giltigen Hochstgehalts eine vergleichsweise geringe zusatzliche Exposition von
max. 0,1 yg/kg KG und Tag zu erwarten ist (s. Abschnitt 3.1.3.4 und 3.1.4.5). Ob die EA-Gehalte
in Weizengluten tatsachlich in derselben GréRenordnung bzw. unterhalb des aktuell gultigen
Hochstgehalts liegen, kann aufgrund fehlender Gehaltsdaten jedoch nicht abschlieRend geklart
werden.

Die kurz- und langfristige Exposition kann durch die unzureichende Datenlage zu Hafer und
Getreidebeikost sowohl unter- als auch Uberschatzt sein. Das gilt sowohl fur die
Gesamtexposition als auch fur die entsprechenden Erzeugnisgruppen.

Daruber hinaus wird sowohl die kurz- als auch langfristige Exposition dadurch unterschatzt,
dass weitere Eintragsquellen aus Erzeugnissen, die zur Gesamtexposition beitragen kdnnen,
jedoch nicht im Anhang der Verordnung (EU) 2021/1299 aufgefihrt sind, wie beispielsweise
Buchweizen oder Soja (s. Abschnitt 6.3), nicht berlicksichtigt wurden.

6.1.2 Risikocharakterisierung

Tabelle 18 zeigt die prozentuale Ausschopfung und anteilige Uberschreitung der akuten
Referenzdosis (ARfD, engl. acute reference dose) von 1 ug/kg KG und Tag durch 0,5 bis < 6-

jahrige Kinder. Diese ergibt sich aus der berechneten empirischen kurzfristigen Exposition, die
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aus dem Verzehr von Lebensmitteln resultiert, die den im Anhang der Verordnung (EU)
2021/1399 aufgefuhrten Erzeugnisgruppen zuzuordnen sind und die EA-Gehalte gemald den
vom BVL Ubermittelten Daten aufweisen (s. Tabelle 13).

Im  mLB-Szenario wird die ARfD ausschlieBlich durch den Verzehr von
Roggenmahlerzeugnissen und Roggen (Erzeugnisgruppe 2.9.2.3) durch Kinder zu 202 % bis
350 % ausgeschopft. In der Gruppe der 1 bis < 3-Jahrigen Uberscheiten 38 % der Kinder alleine
durch den Verzehr von roggenhaltigen Produkten den gesundheitsbasierten Richtwert.

Im UB-Szenario wird die ARfD in allen Erzeugnisgruppen durch mindestens eine der
betrachteten Altersgruppen zu mehr als 100 % ausgeschopft. Innerhalb der betrachteten
Altersklassen Uberschreiten insbesondere die 1 bis < 3-jahrigen Kinder die ARfD durch den
Verzehr von Erzeugnissen gemall dem Anhand der Verordnung (EU) 2021/1399. Neben
Roggenerzeugnissen kommt es bei 27 % der 1 bis < 3-jahrigen Kinder auch durch den Verzehr
von Mahlerzeugnissen aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer (mit einem Aschegehalt von
weniger als 900 mg/100 g) zu einer Uberschreitung der ARfD.
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Tabelle 18: Prozentuale Ausschépfung und anteilige Uberschreitung der ARfD (1 ug/kg KG und Tag) durch
die kurzfristige Exposition von 0,5 bis < 6-jahrigen Kindern liber den Verzehr von Erzeugnissen gemaf dem
Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 (Verzehrsdaten: KiESEL-Studie, nur Verzehrende, nicht gestillt).

Erzeugnis- Ausschopfung .
o Anzahl (Anteil) > ARfD
gruppe Anzahl ARTD [%]
) N
gemal dem Alter .
Anhang der | (Jahre) esamt (Anteil)
Verordnung 9 Vv hrend
(EU) erzehrende | mLB UB mLB UB
2021/1399*
0.5 ﬁ"s <l 57 48 (84%) 14 99 ; 3 (5%)
2921 | 4pis<3 | 308 | 308(100%) | 21 153 ; 84 (27%)
3bis<6| 588 | 588(100%) | 20 | 142 i 107 (18%)
05Dl 57 40 (70%) 30 55 ; 1(1%)
2922 |\ ypis<3 | 308 | 261(85%) | 70 | 128 4 (1%) 21 (7%)
3bis<6| 588 | 510(87%) | 41 74 i 15 (3%)
05D <l 57 37 (64%) | 350 | 353 | 18(31%) | 18(31%)
2923 .
1bis<3 | 308 | 256(83%) | 333 | 336 | 116(38%) | 116 (38%)
3bis<6| 588 | 515(88%) | 202 | 204 | 178(30%) | 179 (30%)
0.5 ﬁ’is | 57 38 (67%) 1 8 - -
29257 | 1pis<3 | 308 91 (30%) 0 5 i i
3bis<6| 588 32 (5%) 0 4 i i
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Erzeugnis- Ausschopfung .
Anzahl (Anteil) > ARfD
0,
gruppe Anzahl ARTD [%]
. N
gemaR dem Alter .
Anhang der | (Jahre) esamt it)
Verordnung 9
(EV) Verzehrende | mLB UB mLB UB
2021/1399*
05bis<| 57 51(90%) | 305 | 355 | 20(35%) | 23 (40%)

1

Erzeugnisse
gesamt 1 bis <3 308 308 (100%) 342 406 131 (43%) | 219 (71%)

3 bis <6 588 588 (100%) 226 283 223 (38%) | 431 (73%)

* 2.9.2.1: Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer (mit einem Aschegehalt von weniger als 900
mg/100 g), 2.9.2.2: Mahlerzeugnisse aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer (mit einem Aschegehalt von
mindestens 900 mg/100 g) und Gersten-, Weizen-, Dinkel- und Haferkdrner, die fur Endverbraucherinnen und -
verbraucher in Verkehr gebracht werden, 2.9.2.3: Roggenmahlerzeugnisse und Roggen, der fir
Endverbraucherinnen und -verbraucher in Verkehr gebracht wird, 2.9.2.5: Getreidebeikost fiir Sduglinge und
Kleinkinder. Erzeugnisgruppe 2.9.2.4 (Weizengluten) nicht dargestellt, da keine Gehaltsdaten vorlagen.
**Expositionsschatzung beruht auf N=9 Proben ,Zwieback oder Kekse fiir Sduglinge und Kleinkinder” und ist nicht
geeignet flir eine reprasentative Aussage fir diese Gruppe.

In Tabelle 19 ist die prozentuale Ausschépfung und anteilige Uberschreitung der tolerablen
taglichen Aufnahmemenge (TDI, engl. tolerable daily intake) in Hohe von 0,6 ug/kg KG und Tag
durch die langfristige Exposition der 0,5 bis < 6-jahrigen Kinder dargestellt. Diese ergibt sich
aus der langfristigen Exposition, die aus dem Verzehr von Lebensmitteln resultiert, die den im
Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 aufgefuhrten Erzeugnisgruppen zuzuordnen sind und
die EA-Gehalte gemall den vom BVL Ubermittelten Daten aufweisen (s. Tabelle 15).

Im mLB-Szenario wird der TDI in keiner der betrachteten Altersklassen bei durchschnittlichem
oder hohem Verzehr der im Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 genannten Erzeugnisse
uberschritten. Insgesamt Uberschreiten vier der 1 bis < 3-jahrigen (1 %) bzw. eines der 0,5 bis
< 1-jahrigen (2 %) Kinder den TDI durch den Verzehr von Roggenmahlerzeugnissen und
Roggen (2.9.2.3). Bei der Betrachtung der Aufnahme Uber alle Erzeugnisse zeigt sich, dass elf
der 1 bis < 3-jahrigen (4 %) bzw. eines der der 0,5 bis < 1-jahrigen (2 %) Kinder den
gesundheitsbasierten Richtwert Uberschreiten.

Im UB-Szenario wird der TDI lediglich durch den Verzehr von Roggenmahlerzeugnissen und
Roggen (Erzeugnisgruppe 2.9.2.3) durch 1 bis < 3-jahrige vielverzehrende Kinder zu 100 %
ausgeschopft. Innerhalb dieser Altersklasse haben 4 % der Durchschnitts- und
Vielverzehrenden den TDI durch den Verzehr dieser Erzeugnisse Uberschritten. Im UB-Ansatz
schopfen alle Altersgruppen den TDI durch den Verzehr Uber alle betrachteten Erzeugnisse zu
uber 100% aus.
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Tabelle 19: Prozentuale Ausschépfung und anteilige Uberschreitung der TDI (0,6 ug/kg KG und Tag) durch
die langfristige Exposition von 0,5 bis < 6-jahrigen Kindern liber den Verzehr von Erzeugnissen gemaf dem
Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 (Verzehrsdaten: KiESEL-Studie, nur Verzehrende, nicht gestillt).

Erzeugnisgru Quzai
gnisg Ausschépfung TDI [%]
ppe (Anteil) > TDI
gemal dem N Anzahl
Anhang der Alter . " "
Verordnung (Jahre) (el Y e
gesamt
202(15,:]3299* Verzehrende pEE =
mLB | UB | mLB | UB
0.5 ?'s <l 57 48 (84%) 1 [ 14| 4 |36 - -
2.9.2.1 fbis<3 | 308 | 308(100%) | 3 |20 | 7 |67 | - | 1% )
3bis<6| 588 | 588(100%) | 3 |31 | 6 |56 | - -
05Dl <l 57 40 (70%) 1 | 4| 5 [ 2] - -
2922 2
9.2, 1bis<3 | 308 | 261(85%) | 1 | 6 | 11 | 42 | -
(1%)
3bis<6| 588 | 51087%) | 1 | 4 | 7 |20 | - ]
0,5 bis < 1 1
: 57 37(64%) | 13 | 17 | 62 | 83 | !
1 @%) | o
2923 4 13
H 0,
1bis<3 | 308 | 256(83%) | 14 | 19 | 75 [100 | o | o
3bis<6| 588 | 515(88%) | 12 | 16 | 43 | 58 | - -
2925 | 0008 57 38 (67%) o | 5] o |[11] - -
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Erzeugnisgru Anzahl
gnisg Ausschépfung TDI [%)]
ppe (Anteil) > TDI
gemiR dem . Anzahl
Anhang der Alter . " .
Verordnung | (Jahre) () P P95
(EU) gesamt mLB | UB
2021/1399* Verzehrende
mLB | UB | mLB | UB
1 bis <3 308 91 (30%) 0 1 0 7 - -
3 bis<6 588 32 (5%) 0 1 0 4 - -
0,5 bis < 1 4
’ 57 51 (90%) 8 35 62 104 N
1 (2%) (6%)
Erzeugnisse 11 50
i 0,
gesamt 1 bis <3 308 308 (100%) 17 58 72 169 4%) | (16%)
. . 38
3 bis<6 588 588 (100%) 15 55 47 104 - (6%)

* P50 (Median): Durchschnittsverzehrende; P95: Vielverzehrende; mLB: modified Lower Bound; UB: Upper Bound

**Expositionsschatzung beruht auf N=9 Proben ,Zwieback oder Kekse fiir Sduglinge und Kleinkinder” und ist nicht
geeignet fir eine reprasentative Aussage fur diese Gruppe

Tabelle 20 zeigt die prozentuale Ausschdpfung und anteilige Uberschreitung der TDI in Héhe
von 0,6 pug/kg KG und Tag durch die Exposition der 0,5 bis < 6-jahrigen roggenverzehrenden
Kinder tUber den Verzehr von den im Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 aufgefihrten
Erzeugnissen. Diese ergibt sich aus der langfristigen Exposition der roggenverzehrenden
Kinder, die aus dem Verzehr von Lebensmitteln resultiert, die den im Anhang der Verordnung
(EU) 2021/1399 aufgeflhrten Erzeugnisgruppen zuzuordnen sind und die EA-Gehalte gemafl
den vom BVL Ubermittelten Daten aufweisen (s. Tabelle 13).

Im konservativen UB-Ansatz wird der TDI durch Vielverzehrende von Roggenerzeugnissen
Uberschritten. Eine Uberschreitung der TDI fiir Roggenverzehrende kann jedoch auch im mLB-
Ansatz nicht ausgeschlossen werden, da Beitrage aus weiteren Lebensmitteln (wie bspw. Soja)
nicht bertcksichtigt sind.
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Tabelle 20: Prozentuale Ausschépfung und anteilige Uberschreitung des TDI (0,6 ug/kg KG pro Tag) durch
die langfristige Exposition von 0,5 bis < 6-jahrigen roggenverzehrenden Kindern liber den Verzehr von
Erzeugnissen gemaR dem Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 (Verzehrsdaten: KiESEL-Studie, nur
Roggenverzehrende, nicht gestillt).

Ausschopfung TDI [%] Anzahl (Anteil) > TDI
P50* P95*
Alter (Jahre) mLB uB
mLB uB mLB uB
1 4
0,5 bis < 1 16 43 64 105
(2%) (6%)
11 50
1 bis <3 20 62 81 173
(4%) (16%)
0 37
3bis<6 18 57 49 107
(0%) (6%)

* P50 (Median): Durchschnittsverzehrende; P95: Vielverzehrende; mLB: modified Lower Bound; UB: Upper Bound

6.2 Handlungsrahmen, Empfehlungen von Maflihahmen

Wie im Abschnitt 6.1 beschrieben, enthielt der vom BVL Uibermittelte Datensatz zu EA-Gehalten
in den im Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 genannten Erzeugnissen keine Daten zum
Vorkommen von EAen in Weizengluten. Zudem waren die enthaltenen Stichprobenumfange fur
Getreidebeikost, Hafer und Gerste zu gering fir reprasentative Aussagen im Hinblick auf die
Exposition. Daher empfiehlt das BfR, weitere Gehaltsdaten zu den genannten Matrices zu
erheben. Zudem sollte die Datenbasis zu weiteren Eintragsquellen aus Erzeugnissen, die zur
Gesamtexposition beitragen kdnnen, jedoch nicht im Anhang der Verordnung (EU) 2021/1299
aufgefuhrt sind, wie beispielsweise zu Soja und Buchweizen (s. Abschnitt 6.3), erweitert werden.

6.3 Weitere Aspekte
6.3.1 Gehaltsdaten weiterer Lebensmittel, die potentiell EAe enthalten

In der vorliegenden Stellungnahme wurden lediglich die Gehalte regulierter Erzeugnisse gemaf
dem Anhang der Verordnung (EU) 2021/1399 flr die kurz- und langfristige Exposition von 0,5
bis < 6-jahrigen Kindern gegenuber EAen berlcksichtigt. Der vom BVL uUbermittelte Datensatz
gibt jedoch Aufschluss darlber, dass weitere Lebensmittel, wie z. B. Soja und Buchweizen, fur
die Betrachtung der langfristigen Exposition von Bedeutung sein kénnen.

In Tabelle 21 sind die Summengehalte von EAen in Soja und Buchweizen dargestellt, die
insbesondere vor dem Hintergrund des steigenden Verzehrs von Sojaerzeugnissen und
Pseudogetreiden maldgeblich zur Gesamtexposition beitragen kdnnten. Die Gehalte zu Soja
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und Buchweizen liegen oberhalb derer von Weizenprodukten und unterhalb derer von
Weizenvollkornprodukten.

Tabelle 21: Summengehalte von EAen [ug/kg] in Soja und Buchweizen.

Datenerhebung der Lander zwischen den Jahren 2013 und 2021.

Soja Buchweizen
N Proben 65 92
N (%) Detects* 16 (25 %) 10 (11 %)
Min 0,0 0,0
P5 0,0 0,0
P50 0,0 0,0
LB
MW 5,8 6,6
P95 32,2 51,0
Max 45,0 156,0
Min 0,0 0,0
P5 0,0 0,0
P50 0,0 0,0
mLB
MW 7.1 8,9
P95 32,5 51,0
Max 49,0 156,0
Min 6,5 9,8
uB

P5 6,5 9,8
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Soja Buchweizen
P50 9,8 30,0
MW 35,6 48,6
P95 91,8 120,0
Max 106,2 201,0

*Eine Probe wurde als Detect bestimmt, sobald ein Einzelparameter quantifiziert werden konnte

Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema Ergotalkaloide

Fragen und Antworten zu Ergotalkaloiden in Getreideerzeugnissen:
https://www.bfr.bund.de/de/fragen _und antworten zu ergotalkaloiden in_getreideerzeugniss

en-188362.html

Stellungnahme ,Mutterkornalkaloide in Roggenmehl® (22.01.2004):

https://www.bfr.bund.de/cm/343/mutterkornalkaloide in roggenmehl.pdf

Stellungnahme ,Einzelfall-Bewertung von Ergotalkaloid-Gehalten in Roggenmehl und Roggen-
broten® (07.11.2012, aktualisiert am 28.08.2013): https://www.bfr.bund.de/cm/343/einzelfall-
bewertung-von-ergotalkaloid-gehalten-in-roggenmehl-und-roggenbroten.pdf
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Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschaftlich unabhangige
Einrichtung im Geschéftsbereich des Bundesministeriums flir Ernahrung und Landwirtschaft
(BMEL). Es berat die Bundesregierung und die Bundeslander zu Fragen der Lebensmittel-,
Chemikalien- und Produktsicherheit. Das BfR betreibt eigene Forschung zu Themen, die in
engem Zusammenhang mit seinen Bewertungsaufgaben stehen.

@BfR, Seite 66 von 66



