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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

3-MCPD-, 2-MCPD- Glycidyl-Fettsaureester in Lebensmitteln: EFSA und BfR
sehen Gesundheitsrisiko vor allem fur jingere Bevdlkerungsgruppen

Umfassende Bewertung auf Basis aktueller Daten aus 23 EU-Mitgliedstaaten vorgelegt
Mitteilung Nr. 020/2016 des BfR vom 07. Juli 2016

Seit dem erstmaligen Nachweis von 3-MCPD-Fettsdureestern in raffinierten Pflanzenfetten
2007 hatte das Bundesinstitut flir Risikobewertung (BfR) immer wieder, zuletzt im Jahre
2012, gesundheitliche Risiken durch diese prozessbedingte Kontaminanten in Lebensmitteln
bewertet. Die Europaische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) sieht in ihrer aktuell
vorgelegten Bewertung Gesundheitsrisiken durch 3-MCPD-, 2-MCPD-, und Glycidyl-
Fettsiureestern in Lebensmitteln vor allem fiir jlingere Bevélkerungsgruppen’. In dem Gut-
achten, das das EFSA-Gremium fur Kontaminanten in der Lebensmittelkette (CONTAM)
auch unter Beteiligung von Experten des BfR erstellt hat, wurden aktuelle Daten zum Vor-
kommen von Fettsaureestern in Lebensmitteln aus insgesamt 23 europaischen Mitgliedstaa-
ten (erhoben zwischen 2009 und 2015) berlcksichtigt. Die meisten Daten zu Gehalten an 2-
MCPD, 3-MCPD deren Fettsdureestern, sowie Glycidyl-Fettsaureestern in Sauglings-
milchnahrung stammten aus Deutschland (EFSA 2016).

3-Monochlorpropandiol (3-MCPD), 2-Monochlorpropandiol (2-MCPD) und deren Fettsau-
reester sowie Glycidyl-Fettsaureester sind prozessbedingte Kontaminanten in Lebensmitteln.
Sie entstehen vor allem wahrend der Raffination von pflanzlichen Olen und Speisefetten. Die
hdchsten Gehalte an diesen Verbindungen wurden in raffinierten Palmélen und -fetten ge-
funden, gefolgt von anderen raffinierten pflanzlichen Olen und Fetten. Auch samtliche Le-
bensmittel, die auf Basis von raffinierten pflanzlichen Speisedlen und -fetten hergestellt wer-
den (u. a. Margarine, Backwaren, Sduglingsmilchnahrung), kénnen belastet sein. Die Ver-
bindungen weisen ein gesundheitsschadigendes Potential auf und sind daher in Lebensmit-
teln unerwinscht.

Far 3-MCPD wurde basierend auf tierexperimentellen Daten ein neuer TDI-Wert (,Tolerable
Daily Intake’) von 0,8 Mikrogramm je Kilogramm (ug/kg) Koérpergewicht und Tag abgeleitet.
Die aus den Daten zum Vorkommen von 3-MCPD und deren Fettsaureestern in verschiede-
nen Lebensmitteln abgeschatzte Exposition Uberschritt vor allem bei Kindern und Jugendli-
chen den ableiteten TDI-Wert deutlich. Fur Glycidyl-Fettsdureester verwendete die EFSA
den MoE-Ansatz (,Margin of Exposure’). Dabei sieht die EFSA erhdhte Gesundheitsrisiken
vor allem fir jingere Verbrauchergruppen, darunter insbesondere fiir nicht-gestillte Sauglin-
ge, die ausschlief3lich mit industriell gefertigter Sduglingsmilchnahrung ernahrt werden.

Im Folgenden wird der wissenschaftliche Sachstand der von der EFSA veréffentlichten Risi-
kobewertung fir 2-MCPD-, 3-MCPD- und Glycidyl-Fettsaureester in Lebensmitteln im Detail
erlautert.

1 Expositionsabschatzung der EFSA

Das zustandige wissenschaftliche Gremium der EFSA (EFSA-Gremium fir Kontaminanten in
der Lebensmittelkette, CONTAM) hat mégliche Risiken fiir die menschliche Gesundheit
durch 2- und 3-MCPD und deren Fettsaureester, sowie Glycidyl-Fettsdureester in Lebensmit-
teln bewertet. Dabei wurden insgesamt 7.175 Analysedaten zum Vorkommen dieser Pro-
zesskontaminanten in Lebensmitteln aus insgesamt 23 europaischen Mitgliedstaaten (erho-

' Infants* < 11 Monate, “Toddlers®: 12-35 Monate, ,Other children* 36 Monate bis 9 Jahre.
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ben zwischen 2009 und 2015) erfasst und flr verschiedene Bevolkerungsgruppen eine Ex-
positionsabschatzung durchgefiihrt. Die Gehaltsdaten wurden sowohl von zustandigen nati-
onalen Lebensmitteliberwachungsbehoérden der EU-Mitgliedstaaten als auch von der euro-
paischen Lebensmittelindustrie Ubermittelt. Die meisten Daten zu Gehalten an 2-MCPD,
3-MCPD deren Fettsaureestern, sowie Glycidyl-Fettsdureestern in Sduglingsmilchnahrung
stammten aus Deutschland (insgesamt 210 Messdaten aus 70 Proben Sauglingsmilchnah-
rung).

Die durchgefiihrte Expositionsabschatzung zeigte, dass Sauglinge, Kleinkinder sowie Kinder
am héchsten gegeniiber diesen Prozesskontaminanten exponiert sind. Ahnlich wie das BfR
in seinen friiheren Bewertungen, kommt die EFSA zu dem Schluss, dass nicht-gestillte
Sauglinge besonders stark gegentber 3-MCPD- und Glycidyl-Fettsaureester exponiert sind.
Dies ist darauf zurtickzufiihren, dass die raffinierten Speisefette vielfach die Fettbasis fur
industriell hergestellte Sduglingsmilchnahrung bilden und Kinder in diesem Alter einen be-
sonders hohen kérpergewichtsbezogenen Fettbedarf haben. Fir die Bevélkerungsgruppen
im Alter ab 3 Jahre und alter tragen nach der Expositionsabschatzung der EFSA die Le-
bensmittelgruppen ,Margarine“ und ,Back- und Konditoreiwaren“ am meisten zur Gesamtex-
position gegeniber 2-MCPD-, 3-MCPD- und Glycidyl-Fettsaureestern bei.

2 EFSA-Bewertung gesundheitlicher Risiken von Glycidyl-Fettsdureestern

Bei der Risikobewertung von Glycidyl-Fettsdureestern stellte die EFSA fest, dass auf Basis
neuer toxikokinetischer Untersuchungen von einer vollstandigen Spaltung der Ester und ei-
ner Freisetzung von Glycidol im Magen-Darm-Trakt ausgegangen werden muss (Appel et al.
2013). Daher sollten Glycidyl-Fettsaureester aus toxikologischer Sicht wie freies Glycidol
bewertet werden. In ihrem Bericht kommt die EFSA zu dem Schluss, dass fur Glycidol hin-
reichend Hinweise aus experimentellen Untersuchungen vorliegen, um die Substanz als ge-
notoxisches Kanzerogen einzustufen. Wegen des genotoxischen Wirkmechanismus kann fiir
Glycidol kein toxikologisch unbedenklicher Schwellenwert abgeleitet werden. Wie das BfR in
seiner Bewertung von 2009 hat auch die EFSA fir die Risikobewertung von Glycidol bzw.
Glycidyl-Fettsaureester den MoE-Ansatz (,Margin of Exposure’) gewahlt. Dabei wird zur Be-
schreibung des Risikos, das von der Exposition gegenlber kanzerogenen und genotoxi-
schen Substanzen in Lebensmitteln ausgeht, der MoE-Wert als dimensionslose Zahl errech-
net, die das Verhaltnis einer Wirkdosis im Tierversuch zur Expositionsdosis beim Menschen
angibt. In der Regel wird der erforderliche Referenzpunkt aus chronischen Tierstudien abge-
leitet (EFSA 2005). Als Referenzpunkt zur Ermittlung eines MoE-Wertes fur Glycidyl-
Fettsaureester wurde von der EFSA aus Tierstudien ein T25-Wert? von 10,2 mg Glycidol/kg
Korpergewicht und Tag abgeleitet.

Bei der Auswertung von MoE-Werten fiir verschiedene Bevdlkerungsgruppen kam die EFSA
zu dem Schluss, dass vor allem die jingeren Bevdlkerungsgruppen gesundheitlich bedenkli-
che Mengen an Glycidol aufnehmen kdnnen. So lagen die kalkulierten MoE-Werte fur Kinder
bis 10 Jahre zwischen 11.300 und 34.000 bei durchschnittlichem Verzehr, sowie zwischen
12.800 und 4.900 bei hohem Verzehr von Glycidyl-Fettsaureester-haltigen Lebensmitteln.
Besonders niedrige MoE-Werte wurden fir die Exposition von nicht-gestillten Sauglingen, die

2 Der T25 Werte bezeichnet den Punkt, bei dem 25% der Versuchstiere im Langzeitversuch Krebs

entwickelten. Dieser Punkt liegt auf einer Linie, die zwischen natiirlichen Krebsinzidenz in der Tierpo-

pulation des gewahlten Versuchstieres und der Dosis gezogen werden kann, bei der im Tierversuch

100 % der Versuchstiere Krebs entwickeln (vgl.

http://www.bfr.bund.de/cm/343/verfahren_zur_ableitung _von hoechstgehalten fuer krebserzeugende
umweltkontaminanten_in_lebensmitteln.pdf S.8 ff).
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ausschlieflich mit industriell gefertigter Sauglingsmilchnahrung ernahrt werden, abgeleitet
(MoE-Werte zwischen 5.400 und 2.100 je nach Belastung von Sauglingsmilchnahrung mit
Glycidyl-Fettsaureester). Damit die Besorgnis bezlglich eines moglichen Krebsrisikos flr

den Menschen als gering eingestuft werden kann, sollte ein auf den T25-Wert bezogener

MoE-Wert gréfier als 25.000 sein.

3 EFSA-Bewertung gesundheitlicher Risiken von 3-MCPD und 3-MCPD-
Fettsaureestern

Eine vom BfR initiierte Studie zur Bioverfliigbarkeit in der Ratte hat gezeigt, dass 3-MCPD-
Fettsaureester bei der Resorption im Darm vollstandig unter Freisetzung von 3-MCPD ge-
spalten wird (Abraham et al. 2013). Daher wurde bei der Risikobewertung von 3-MCPD und
3-MCPD-Fettsaureestern ahnlich wie bei Glycidyl-Fettsdureestern von der vollstandigen
Spaltung der Ester bei der Verdauung und Freisetzung von 3-MCPD ausgegangen. Mit Blick
auf die Charakterisierung des Gefahrdungspotentials von 3-MCPD wurden Hyperplasien der
Nierentubuli als empfindlichster Endpunkt aus publizierten toxikologischen Langzeitstudien
identifiziert. Durch Modellierung dieser Daten nach dem Benchmark-Verfahren ermittelte die
EFSA einen BMDL10-Referenzwert® als Schatzwert der niedrigsten Dosis, die im Tierexpe-
riment mit 95 %iger Sicherheit eine Effektinzidenz < 10 % verursacht, von 0,077 mg/kg Kor-
pergewicht und Tag. Daraus leitete die EFSA unter Anwendung eines Unsicherheitsfaktors
von 100 einen Wert flr die duldbare tagliche Aufnahme (TDI; Tolerable Daily Intake) fiir 3-
MCPD von 0,8 ug/kg Kérpergewicht ab. In seiner Stellungnahme zur Risikobewertung von 3-
MCPD-Fettsaureestern hatte das BfR 2012 durch Benchmark-Modellierung unter strikter
Anwendung der von der EFSA 2009 publizierten Vorgaben (EFSA 2009) einen BMDL10-
Wert von 0,27 mg/kg Korpergewicht ermittelt und daraus einen TDI von 2 ug/kg Korperge-
wicht und Tag abgeleitet (BfR, 2012). Das BfR kann die konservative Ableitung eines TDI-
Wertes durch die EFSA nachvoliziehen. Sie gewahrleistet ein hohes Schutzniveau flr Ver-
braucher/-innen.

Die von der EFSA abgeschatzte Exposition gegenliber 3-MCPD und deren Fettsaureestern
lag vor allem bei juingeren Bevdlkerungsgruppen (Kinder und Jugendliche bis 18 Jahre) deut-
lich hdéher als der von der EFSA etablierte TDI-Wert von 0,8 pg/kg Kérpergewicht und Tag.
Wie auch fur Glycidyl-Fettsaureester wurden besonders hohe Expositions-Werte fur aus-
schliellich mit industriell gefertigter Sduglingsmilchnahrung gefitterte Sauglinge ermittelt.
Diese lagen im Mittel bei 2,4 ug/kg Kérpergewicht und Tag. Diese mehr als dreifache Uber-
schreitung des TDI-Wertes wird von der EFSA als gesundheitlich bedenklich angesehen.

4 EFSA-Bewertung gesundheitlicher Risiken von 2-MCPD und 2-MCPD-
Fettsaureestern

EFSA und BfR kommen Ubereinstimmend zu dem Schluss, dass fir 2-MCPD und deren
Fettsaureester bisher keine geeigneten tierexperimentellen Studien vorliegen, welche fir die
Ableitung eines gesundheitsbasierten Referenzwertes im Rahmen einer Risikobewertung
geeignet sind. Daher formulierte die EFSA in ihrer Stellungnahme einen besonderen For-
schungsbedarf bezlglich entsprechender Langzeitstudien sowie im Hinblick auf Mechanis-
men der Toxizitat von 2-MCPD und deren Fettsaureestern. Darliber hinaus regte die EFSA
eine weitere Erhebung von Gehaltsdaten zum Vorkommen von 2-MCPD-, 3-MCPD-, und
Glycidyl-Fettsaureestern in verschiedenen potentiell betroffenen Lebensmittelgruppen an.

® Zum Benchmark-Konzept bei der MOE-Ableitung vgl.
http://www.bfr.bound.de/cm/343/verfahren zur ableitung von hoechstgehalten fuer krebserzeugende
umweltkontaminanten in_lebensmitteln.pdf S. 7 ff)
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Das BfR hat in Deutschland ein Projekt zur Erhebung umfassender Daten zu Gehalten an 2-
MCPD und deren Fettsaureester in Lebensmitteln initiiert.

5 BfR-Folgerungen aus der aktuellen Stellungnahme der EFSA

Die EFSA kommt in ihrer aktuellen Bewertung moglicher gesundheitlicher Risiken durch Ex-
position gegenlber 2- und 3-MCPD und deren Fettsdureestern sowie Glycidyl-
Fettsaureestern in Lebensmitteln zu dem Schluss, dass die abgeschatzte Exposition gegen-
Uber diesen prozessbedingten Kontaminanten ein erhdhtes gesundheitliches Risiko fur alle
jungeren Verbrauchergruppen darstellen. Diese Einschatzung der EFSA deckt sich mit der
vom BfR vorgenommenen Risikobewertung (BfR 2012).

Eine erste vorldufige Einschatzung von mdglichen gesundheitlichen Risiken von Glycidol und
Glycidyl-Fettsaureestern in pflanzlichen Speisedlen und -fetten hatte das BfR bereits im Jahr
2009 vorgenommen (BfR 2009). Da bisher fir die in raffinierten Speisefetten nachgewiesen
2-MCPD-Fettsaureester keine Daten zur Verfugung stehen, die fiir die Ableitung eines ge-
sundheitsbasierten Referenzwertes geeignet sind, hat das BfR aber noch keine Risikobewer-
tung fur 2-MCPD und 2-MCPD-Fettsaureester vorgenommen. Die mdglichen gesundheitli-
chen Risiken von 3-MCPD und 3-MCPD-Fettsaureestern in Lebensmitteln hatte das BfR in
den Jahren 2007 (BfR 2007) und 2012 (BfR 2012) bewertet.

Die aktuelle Stellungnahme der EFSA bestatigt auch die BfR-Empfehlung, die Gehalte an 2-
und 3-MCPD und deren Fettsaureestern sowie an Glycidyl-Fettsaureestern in pflanzlichen
Fetten und Olen und in Lebensmitteln zu minimieren, in denen diese als Zutat eingesetzt
werden.
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Uber das BfR

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschaftlich unabhangige Einrich-
tung im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fir 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.
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