Pyrrolizidin-, Ergot- und Tropanalkaloide

Gesetzliche Hochstgehalte kurz vor der Implementierung

in die VO 1881/2006
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Fir Pyrrolizidin-, Ergot- und Tropanalkaloide ist mit einer Festsetzung gesetz-

licher Hochstgehalte flr verschiedene Lebensmittelkategorien in der europa-

ischen Kontaminanten-Verordnung (EG) Nr. 1881/2006 in Kiirze zu rechnen.

Diese Implementierung von Hochstgehalten ist das Ergebnis einer jahrelangen

Diskussion bezuglich méglicher gesundheitlicher Risiken auf nationaler und

europaischer Ebene.

Pyrrolizidinalkaloide

Die erste gesundheitliche Bewertung
bezliglich des Vorkommens von Pyrro-
lizidinalkaloiden (PA) in Lebensmitteln
veréffentlichte die Europdische Be-
horde fir Lebensmittelsicherheit
(EFSA) bereits im Jahr 2011 (EFSA )
2011; 9(11):2406). Aufgrund unzurei-
chender Daten beschrénkte sich die
EFSA damals lediglich auf die Bestim-
mung der Exposition von PA iber den
Verzehrvon Honig. Um auch die PA-Ex-
position Gber andere Lebensmittel be-
werten zu kénnen, sammelte die EFSA
in den darauffolgenden Jahren repré-
sentative Gehaltsdaten zu Tee, Krau-
tertee und Nahrungserganzungsmit-
teln (vgl. DLR-Ausgabe 09/2017;
S. 414-415).

Auf Grundlage dieser von der EFSA
verdffentlichten neuen Daten prifte
die Europaische Kommission unter
Fihrung der Arbeitsgruppe ,Agricultu-
ral Contaminants“ im Jahr 2016 erst-
mals die Moglichkeit der Implementie-
rung von Hochstgehalten fiir PA in die
VO 1881/2006.

Weiterhin nutzte die EU-Kommis-
sion die von der EFSA im Jahr 2016
aktualisierte PA-Expositionsabschat-
zung Uber den Verzehr von Honig, Tee,
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Krautertee und Nahrungserganzungs-
mitteln (EFSA ] 2016;14(8):4572)
sowie die im Jahr 2017 aktualisierte
Bewertung des gesundheitlichen Risi-
kos aufgrund des Vorkommens von
PA in Lebensmitteln (EFSA ] 2017;
15(7): 4908) fur fortlaufende Diskus-
sionen bzgl. der Festsetzung mogli-
cher gesetzlicher PA-Hochstgehalte
fuir verschiedene Lebensmittelkatego-
rien.

Die Ergebnisse dieser Diskussionen
sindim Januar 2019 in einen ersten Ent-
wurf bzgl. der Festsetzung gesetzlicher
PA-Hochstgehalteindie VO 1881/2006
eingeflossen. Im Anschluss an die Ver-
offentlichung des ersten Entwurfes er-
folgten mehrere Stakeholder-Konsulta-
tionen. Daraus resultierend erstellte die
zustandige européische Arbeitsgruppe
einen zweiten Entwurf, welchen die EU-
Kommission im Juni 2019 den Mitglied-
staaten und relevanten Stakeholdern
zur weiteren Abstimmung vorlegte. Die-
ser aktuelle Entwurf beinhaltet die in
Tabelle 1 aufgefihrten gesetzlichen
Hdochstgehalte fiir PA.

Bis zur Gliltigkeit der geplanten ge-
setzlichen Hoéchstgehalte sind Uber-
gangsfristen geplant. Die Lange der
Ubergangsfristen ist zurzeit noch Ge-
genstand der Diskussion.

» Verbeeks Seitenblicke 409

Hohe Relevanz hat des Weiteren,
dass gemaB dem Entwurf die geplan-
ten gesetzlichen Hochstgehalte fir die
Summe aus 21 definierten PA gelten
sollen. Auch sollen weitere 12 PA, die
mit den vorgegebenen 21 PA co-eluie-
ren konnen, miterfasst werden. Falls
diese derzeit geplanten Vorgaben um-
gesetzt werden, wirde sich somit das
notwendige Analysenspektrum im Ver-
gleich zu den fritheren Empfehlungen
von Seiten EFSA und Bundesinstitut fur
Risikobewertung @ndern. Dieser mog-
lichen analytischen Problematik soll-
ten betroffene Lebensmittelunterneh-
mer bereits jetzt Beachtung schenken.

Ergotalkaloide

Bereits im Juli 2012 beurteilte die EFSA
das mogliche gesundheitliche Risiko
fur Verbraucher durch das Vorkommen
von Ergotalkaloiden (EA; Synonym:
Mutterkornalkaloide) in Lebensmitteln
unter Beriicksichtigung der damals ver-
fugbaren Daten (EFSA ] 2012;10(7):
2798).

Im Folgenden etablierte die EU-Kom-
mission im Jahr 2015 zunéchst einen
Hochstgehalt fir Ergotsklerotien (ES)
inderVO 1881/2006, welcher seit No-
vember 2015 fiir unverarbeitetes Ge-
treide mit Ausnahme von Mais und Reis
gilt. Fiir EA wurden mit dieser Ande-
rung der VO 1881/2006 lediglich be-
reits Platzhalter hinsichtlich geplanter
Hochstgehalte fir bestimmte Lebens-
mittelkategorien eingefihrt.

Auf Basis neu erhobener Monitoring-
Daten veroffentlichte die EFSA im Juli
2017 eine aktualisierte Stellungnahme
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Tab. 1 Vorschlage der europadischen Arbeitsgruppe ,Agricultural Contaminants“ bzgl. geplanter gesetzlicher PA-Hochst-

gehalte (Stand: Juni 2019)

Lebensmittelkategorie

Geplanter gesetzlicher
PA-Hochstgehalt

Krautertee - Rooibos, Anis, Zitronenmelisse, Kamille, Thymian, Pfefferminze, Zitronenverbene 400 pg/kg
(Trockenprodukt)

Anderer Krautertee (Trockenprodukt) 200 pg/kg
Tee (Camellia sinensis) und aromatisierter Tee (Camellia sinensis) (Trockenprodukt) 150 pg/kg
Tee (Camellia sinensis) und Kréautertee fiir Sduglinge und Kleinkinder (Trockenprodukt) 75 pg/kg
Tee (Camellia sinensis) und Krautertee fir Sduglinge und Kleinkinder (fliissiges Produkt) 1,0 ug/kg
Nahrungsergénzungsmittel mit pflanzlichen Inhaltsstoffen 400 pg/kg
Pollenbasierte Nahrungserganzungsmittel, Pollen und Pollenprodukte 500 pg/kg
Getrocknete Krauter 400 pg/kg
* Borretsch, Liebstdckel, Majoran und Oregano (getrocknet) 1000 pg/kg
* Borretsch (frisch, gefroren) 750 pg/kg
Kreuzkiimmel (Samengewdirz) 400 pg/kg

bzgl. der bereits im Jahr 2012 durch-
geflihrten akuten und chronischen Ex-
positionsabschatzung von EA in Le-
bensmitteln (EFSAJ2017; 15(7):4902;
vgl. DLR-Ausgabe 08/2017; S. 374-
375), welche die EU-Kommission als
Grundlage fir die mogliche Festset-
zung geeigneter und erreichbarer
Hochstgehalte flr EA sowie fir ES he-
ranzog.

Im Anschluss an Stakeholder-Kon-
sultationen zum Ende des Jahres 2018
erstellte die europdische Arbeits-
gruppe ,Agricultural Contaminants® ei-
nen ersten Entwurf konkreter Vor-
schléage fur EA-H6chstgehalte. Diesen
Entwurf Gbermittelte die EU-Kommis-
sion im Januar 2019 den Mitgliedstaa-
ten sowie relevanten Stakeholdern zur
weiteren Abstimmung. Die anschlie-
Benden Diskussionen in der Arbeits-
gruppe wurden im Juni 2019 mit der
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weiteren Ausarbeitung des Entwurfs
bzgl. der Festsetzung von gesetzlichen
EA- und ES-Ho6chstgehalten fir ver-
schiedene Lebensmittelkategorien ab-
geschlossen.

Diesem von der EU-Kommission ver-
offentlichten Entwurf sind die in Ta-
belle 2 aufgeflihrten Vorschlage bzgl.
geplanter gesetzlicher Hochstgehalte
fur EA und ES zu entnehmen.

Die Hochstgehalte sollen fir die
Summe der folgenden 6 Ergotalkaloide
und deren jeweiligen -inin-Formen gel-
ten: Ergometrin, Ergosin, Ergocornin,
Ergotamin, Ergocristin, Ergocryptin (o-
und B-Form).

Es ist zu erwarten, dass der Vor-
schlag dem Standigen Ausschuss der
EU-Kommission (SCPAFF; Section No-
vel Food and Toxicological Safety of the
Food Chain) bis zum Ende des Jahres
zur Abstimmung vorgelegt wird. Die
Geltung der neuen Hochstgehalte fiir
EA und ES soll nach einer Ubergangs-
frist erfolgen; derzeit geplant ist ab
dem 1. Juli 2020. Davon ausgenommen
ist der Hochstgehalt fiir EA in Getrei-
debeikost, der ohne Ubergangsfrist
gelten soll.

Zudem sind laut EU-Kommission vor
der derzeit fur Juli 2022 geplanten wei-
teren Absenkung der Hochstgehalte

fiir EA und ES Priifungen bzgl. der prak-
tischen Umsetzbarkeit im Rahmen der
Herstellung von den betroffenen Le-
bensmitteln vorgesehen.

Tropanalkaloide

Bereits im Jahr 2013 publizierte die
EFSA erstmals eine gesundheitliche
Bewertung bzgl. des Vorkommens von
Tropanalkaloiden (TA) in Lebensmitteln
(EFSA J 2013;11(10):3386). Obwohl
die Gruppe der TA mehr als 200 Ver-
bindungen umfasst, konnte die EFSA
aufgrund der begrenzten Datenlage le-
diglich eine Expositionsabschatzung
fur die beiden TA (-)-Hyoscyamin (an-
ticholinerg wirksames Enantiomer von
Atropin) und (-)-Scopolamin vorneh-
men.

Aufgrund der unzureichenden Da-
tenlage schrieb die EFSA im Jahr 2014
ein Forschungsprojekt iiber die Erhe-
bung weiterer Daten zum Vorkommen
von TA in Lebensmitteln aus. Weiterhin
verdffentlichte die EU-Kommission im
Sommer 2015 eine Kommissionsemp-
fehlung fir ein Monitoring von TAin Le-
bensmitteln.

Im Mérz 2016 fihrte die EU-Kom-
mission zudem bereits auf Grundlage
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Tab. 2 Vorschlage der europaischen Arbeitsgruppe ,Agricultural Contaminants* bzgl. geplanter gesetzlicher Hochstgehalte

fiir EA und ES (Stand: Juni 2019)

Lebensmittelkategorie

Geplanter gesetzlicher Hochstgehalt
fiir EA bzw. ES

Ergotsklerotien

Unverarbeitetes Getreide mit Ausnahme von Mais, Roggen und Reis

0,2 g/kg

Unverarbeiteter Roggen

0,5 g/kg bis 30. Juni 2022
0,2 g/kgab 1. Juli 2022

Ergotalkaloide

Mahlprodukte aus Gerste, Weizen, Dinkel, Haferkornern (Aschegehalt unter

900 mg/100 g)

100 pg/kg bis 30. Juni 2022
50 pg/kgab 1. Juli 2022

Mahlprodukte aus Gerste, Weizen, Dinkel, Hafer 150 pg/kg
(Aschegehalt gleich oder hoher als 900 mg/100 g)
Mahlprodukte aus Gerste, Weizen, Dinkel und Hafer, welche als Endprodukte in Verkehr 150 pg/kg

gebracht werden

Roggenmahlprodukte und Roggen, welche als Endprodukte in Verkehr gebracht werden

500 pg/kg bis 30. Juni 2022
250 pg/kg ab 1. Juli 2022

Getreidebeikost fur Sduglinge und Kleinkinder

20 pg/kg

der von der EFSA Ubermittelten Infor-
mationen in die europdische VO
1881/2006 einen Hoéchstgehalt fir
Atropin (racemisches Gemisch aus
(-)-Hyoscyamin und (+)-Hyoscyamin)
und Scopolamin von 1 pg/kg ein fir
,Getreidebeikost und andere Beikost
fur Sauglinge und Kleinkinder, die
Hirse, Sorghum, Buchweizen oder da-
raus gewonnene Erzeugnisse enthalt®.

Anhand der Ergebnisse des EU-wei-
ten Monitorings und des von der EFSA
vergebenen Forschungsprojektes ver-

offentlichte die EFSA im Jahr 2018 eine
aktualisierte Expositionsabschatzung
hinsichtlich des Vorkommens von TA
in Lebensmitteln (EFSA J 2018;16(2):
5160).

Auf Grundlage dieser neuen von der
EFSA gelieferten Erkenntnisse sprach
sich die europdische Arbeitsgruppe
JAgricultural Contaminants® der EU-
Kommission fiir eine Festsetzung von
TA-Hochstgehalten fir weitere betrof-
fene Lebensmittelkategorien aus und
erarbeitete daraufhin konkrete Vor-

schlage fir Hochstgehalte, die in einen
im Januar 2019 an die Mitgliedstaaten
und Stakeholder Ubermittelten ersten
Entwurf einflossen.

Nach mehreren erfolgten Stakehol-
der-Konsultationen legte die EU-Kom-
mission den Mitgliedstaaten und rele-
vanten Stakeholdern im Juni 2019
einen aktualisierten zweiten Entwurf
vor. Die darin vorgeschlagenen Hochst-
gehalte flr TA (vgl. Tab. 3) sollen fiir die
Summe aus Atropin und Scopolamin
gelten.

Tab. 3 Vorschlage der europédischen Arbeitsgruppe ,Agricultural Contaminants“bzgl. geplanter gesetzlicher TA-Hochst-

gehalte fiir die Summe aus Atropin und Scopolamin (Stand: Juni 2019)

Lebensmittelkategorie

Geplanter gesetzlicher
TA-Hochstgehalt

Unverarbeitete Hirse und Sorghum 5 ug/kg
Unverarbeiteter Mais mit Ausnahme von unverarbeitetem Mais, der zur Verarbeitung durch 15 pg/kg
Nassmahlung bestimmt ist

Unverarbeiteter Buchweizen 10 pg/kg
Hirse und Sorghum, die als Endprodukte in Verkehr gebracht werden/Mahlprodukte aus Hirse und 5 ug/kg
Sorghum

Popcorn-Mais/Mais, der als Endprodukt in Verkehr gebracht wird/Mahlprodukte aus Mais 5 pg/kg
Buchweizen, der als Endprodukt in Verkehr gebracht wird /Mahlprodukte aus Buchweizen 10 pg/kg
Kréutertee mit Ausnahme von Kréutertee fiir Sduglinge und Kleinkinder (Trockenprodukt) 25 pg/kg
Krautertee mit Ausnahme von Krautertee fiir Sduglinge und Kleinkinder (fliissiges Produkt) 0,2 pg/kg
Krautertee fur Sduglinge und Kleinkinder (Trockenprodukt) 5,0 yg/kg
Krautertee fiir Sduglinge und Kleinkinder (fliissiges Produkt) 0,05 pg/kg
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Derzeit ist eine Ubergangsfrist von
2 Jahren hinsichtlich der Geltung der
geplanten TA-Hochstgehalte ange-
dacht.

Die bereits in der VO 1881/2006
etablierten Hochstgehalte fiir Atropin
und Scopolamin fir ,Getreidebeikost
und andere Beikost fiir Sduglinge und
Kleinkinder, die Hirse, Sorghum, Buch-
weizen oder daraus gewonnene Er-

werden. Lediglich eine Erweiterung der
betreffenden Lebensmittelkategorie
um die Getreideart Mais ist geplant
und soll ohne Ubergangsfrist gelten.

Empfohlene MaBnahmen fiir
Lebensmittelunternehmer

Hinsichtlich der geplanten gesetzlichen

und Tropanalkaloide und den damit
zu erwartenden Anderungen der
VO 1881/2006 sollten die betroffenen
Lebensmittelunternehmer weiterhin alle
derzeitigen Diskussionen auf EU-Ebene
im Blick behalten, um entsprechende Ur-
sachenforschungen noch vertiefter vor-
anzutreiben sowie daraus abgeleitet
weitere MinimierungsmaBnahmen im
Rahmen des Qualitdtsmanagementsys-

zeugnisse enthalt®, sollen beibehalten Hochstgehalte fiir Pyrrolizidin-, Ergot- tems vornehmen zu kdnnen. [ |
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