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Nicht deklarierte Allergene

ALTS/ALS veroffentlicht aktualisierte
Beurteilungswerte
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Bislang ungeregelt ist die Deklaration von
Allergenen, die unbeabsichtigt in ein Le-
bensmittel gelangen, also nicht zu den re-
guldren Zutaten gehdéren. Solche unbe-
absichtigten allergenen Eintrage kénnen
z. B. durch Transport- und Produktions-
bedingungen (z. B. Kreuzkontamination)
vorkommen und stellen fur betroffene Al-
lergiker ein gesundheitliches Risiko dar.
Als Kreuzkontamination (cross contact)
wird der Eintrag von Spuren bekannter Al-
lergene in Lebensmittel bezeichnet, zum
Beispiel
e bei Erzeugung, Transport, Lagerung
von Rohstoffen,
e bei ungenlgender Reinigung der Pro-
duktionsanlagen oder

durch Staube aus benachbarten Pro-
duktionslinien.

Kreuzkontaminationen fallen nicht in den
Anwendungsbereich der Lebensmittelin-
formationsverordnung LMIV 1169/2011
[1], da es sich nicht um Zutaten handelt.
In diesen Fallen ist eine Kennzeichnung
nicht vorgeschrieben. Entsprechende Hin-
weise erfolgen aus Grunden der Produkt-
haftung; daher werden von Seiten der In-
dustrie nicht selten freiwillige Angaben
vorgenommen mit Formulierungen wie
~kann ... enthalten”, ,Spuren:....", ,kann
Spurenvon ... enthalten". Dies schafft ei-
nerseits durchaus eine erhéhte Sicherheit,

aber die prophylaktische Verwendung
von Warnhinweisen schrankt andererseits
die Auswahl an Lebensmitteln fur Allergi-
ker unnétig ein [2]. Daher reduzierte sich
in den letzten Jahren die Lebensqualitat
von Lebensmittelallergikern erheblich [3],
wobei manche Allergiker die Warnhin-
weise inzwischen ignorieren [4].

Schwellenwerte fiir Haupt-
allergene - Bewertungen von
Risk Assessment Bodies

Aufgrund der Tatsache, dass bezuglich
der Kennzeichnung von Allergenspuren
in fertigen Lebensmitteln keine offiziel-
len rechtlichen Schwellenwerte definiert
sind (Ausnahme: Japan und Schweiz; diese
etablierten festgelegte Schwellenwerte
fur Allergene flr prozessbedingte Kon-
tamination ohne Bezugnahme auf NO-
AEL [No Observed Adverse Effect Level]
und LOAEL [Lowest Observed Adverse Ef-
fect Level] aus klinischen Studien), etab-
lierte die Industrie international verschie-
dene Lésungsansatze. Beispielsweise wird
in Australien das VITAL-Konzept ange-
wandt. In der EU existiert ein daran an-
gelehntes Prinzip zur Orientierung, das
EU-Vital-Konzept. Auch europaische
Risk Assessment Bodies, wie die Europa-
ische Behorde fur Lebensmittelsicherheit
(European Food Safety Authority, EFSA)
und das Bundesinstitut fir Risikobewer-
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tung (BfR) haben sich mit der Allergen-
Problematik auseinandergesetzt.

Europadische Behorde fiir Lebens-
mittelsicherheit

Die EFSA publizierte im Jahr 2014 eine
Stellungnahme (Aktualisierung der Ver-
sion aus 2004), in welcher sie sich ausfuhr-
lich mit samtlichen allergenen Erzeug-
nissen und Stoffen beschaftigt, deren
Vorkommen in Lebensmitteln nach EU-
Recht bei der Etikettierung anzugeben
ist. Dazu zahlen glutenhaltiges Getreide,
Milch, Eier, NUsse, Erdnsse, Sojabohnen,
Fisch, Krebstiere, Sellerie, Lupine, Sesam,
Senf und Sulfite. Dieses EFSA-Gutachten
beruht auf einer Auswertung aller ver6f-
fentlichten Daten zur Pravalenz von Le-
bensmittelallergien in Europa.

Die EFSA weist darauf hin, dass die Pra-
valenz von Lebensmittelallergien schwer
zu erfassen ist, da fur einige geographi-
sche Gebiete kaum Studien vorliegen
und zur Erhebung der Pravalenzdaten
unterschiedliche Methoden angewendet
werden. Werden Lebensmittel-Provoka-
tionstests als Diagnosekriterium zugrun-
degelegt, liegt die geschatzte Pravalenz
von Lebensmittelallergien in Europa, fur
Erwachsene wie Kinder, bei rund 1 %.
Etwa 75 % der allergischen Reaktionen
bei Kindern werden von Eiern, ErdnUssen,
Kuhmilch, Fisch und NUssen ausgelst.
Uber 50 % der allergischen Reaktionen
bei Erwachsenen stehen im Zusammen-
hang mit dem Latex-Frucht-Syndrom (das
durch eine Kreuzreaktivitat zwischen La-
tex- und bestimmten Obst-/Gemusealler-
genen gekennzeichnet ist) oder beziehen
sich auf Frichte aus der Familie der Ro-
sengewachse (Rosaceae, die etwa Apfel,
Birnen, Kirschen, Himbeeren, Erdbeeren
und Mandeln umfasst) bzw. Gemusepflan-
zen aus der Familie der Doldengewachse
(Apiaceae, zu der u.a. Sellerie, Karotten
und aromatische Krauter zahlen) sowie
verschiedene NUsse und Erdnusse.

Die EFSA stellte fest, dass die von Re-
gulierungsbehoérden, Verbraucherverban-
den und Industrie gewiinschte Festlegung
von Schwellenwerten fiir bestimmte al-
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lergene Lebensmittel viel Aufmerksam-
keit gefunden hat. Die EFSA betonte aber

auch, dass eine Ableitung )) Die geschatzte
e von Ergebnissen aus der Risikobewer- Pravalenz von
tung (z. B. Ausnahmen von der Kenn- Lebensmittel-
zeichnungspflicht, Kennzeichnung von allergien in Europa
unbeabsichtigt in Lebensmitteln vor- liegt bei rund
kommenden Allergenen) und 1%. ((

e des akzeptablen Risikolevels (z.B.
Teil der Allergiker-Population, die ge-
schitzt werden soll und in welchem
Ausman)

Risikomanagement-Entscheidungen seien

und daher auBBerhalb des Zustandigkeits-

bereichs der EFSA lagen. Die Entscheidun-
gen auf Ebene des Risikomanagements
zur Allergenkennzeichnung kénnten aus

Sicht der EFSA durch die folgenden ver-

fugbaren Risikobewertungsansatze un-

terstltzt werden:

e die traditionelle Risikobewertung un-
ter Verwendung des NOAEL (No Ob-
served Adverse Effect Level)-Ansatzes
und Einbeziehung von Unsicherheits-
faktoren,

e den BMD (Benchmark-Dosis)- und MOE
(Margin of Exposure)-Ansatz sowie

)) EFSA: Der gegen-
wartige Stand der
wissenschaftlichen
Erkenntnisse reicht
nicht aus, um fiir
Hauptallergene

e probabilistische Modelle.

Die EFSA kommt allerdings beztglich fest-
zulegender Schwellenwerte fur die Haupt-
allergene zu dem Schluss, dass der ge- Schwellenwerte
genwaértige Stand der wissenschaftlichen anzugeben. ((

Lebensmittelrechtliche Entscheidung

B OVG Miinster: Austausch von Rechtsgrundlagen bei
Anordnungen

Stutzt eine Uberwachungsbehérde eine lebensmittelrechtliche Anordnung
auf eine nicht zutreffende Rechtsgrundlage, wird die Verfiigung nicht
rechtswidrig, solange sie einschlieBlich ihrer Begriindung durch Austausch
der Normen in ihrem Wesen nicht verédndert wiirde, so der Beschluss des
Oberverwaltungsgerichts (OVG) Munster vom 26. November 2014 (Az. 13
B 1250/14). Im Streitfall ging es um die hygienischen Anforderungen an
Selbstbedienungsboxen fur den Verkauf loser Backwaren. Aufgrund des
fehlenden Anhauchschutzes untersagte die Behérde das Inverkehrbringen
der Ware. Sie berief sich dabei auf § 39 Lebensmittel- und Futtermittelge-
setzbuch, hatte sich aber auf das vorrangig geltende europaische Hygiene-
recht stitzen mussen. (Rempe)



218 \Verbeeks Seitenblicke €€

Y) Die Reaktion

auf allergieaus-
I6sende Lebensmittel
ist individuell sehr
unterschiedlich. {{

Y) Das BfR emp-
fiehlt weitergehende
wissenschaftliche
Forschungen, um
Auslésemengen und
verlassliche Schwel-
lenwerte bestimmen
zu konnen. €{

Erkenntnisse weder ausreicht, um fur die
sogenannten Hauptallergene Schwellen-
werte fur die Aufnahme anzugeben, bei
deren Unterschreitung keine allergische
Reaktion auftritt, noch um die Auswir-
kung der Lebensmittelverarbeitung auf
das allergene Potenzial einzelner Zutaten
zuverlassig vorherzusagen.

Bundesinstitut fiir Risiko-
bewertung

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung
(BfR) beschaftigte sich im Jahr 2009 das
letzte Mal mit der Problematik rund um
Allergene [5]. In der Stellungnahme halt
das BfR fest, dass generell die Reaktion
auf allergieauslésende Lebensmittel in-
dividuell sehr unterschiedlich sein kann.
Auch musse berucksichtigt werden, dass
die auslésende Dosis selbst bei einzelnen
Individuen schwankt und von verschiede-
nen Umstanden wie Nikotin- und Alkohol-
aufnahme, Medikamenteneinnahme, vor-
liegenden Infekten und der allgemeinen
korperlichen und seelischen Verfassung
beeinflusst werden kénne.

Aus Sicht des BfR sind die vorliegen-
den wissenschaftlichen Daten zu allergie-
auslésenden Lebensmittelmengen noch
unzureichend. Daher empfiehlt das BfR
weitergehende wissenschaftliche For-
schungen, um Auslésemengen und ver-
lassliche Schwellenwerte bestimmen
zu kénnen. Im Gegensatz zu der in der
Schweiz bereits etablierten ,,0,1%-Rege-
lung” (Art. 8 Verordnung des EDI Uber die
Kennzeichnung und Anpreisung von Le-
bensmitteln (LKV), ein seit 1999 gelten-
der Grenzwert von 1 g allergene Zutat/
Hauptallergene pro Kilogramm bzw. Li-
ter genussfertiges Lebensmittel, unbeab-
sichtigte Eintrége/Kreuzkontakt mit ein-
bezogen; gilt nicht fur Sulfite und Gluten),
erachtet das BfR allergenspezifische Lo-
sungen als sinnvoller. Gemaf Stellung-
nahme der Arbeitsgruppe Nahrungsmit-
telallergie der Deutschen Gesellschaft fur
Allergologie und klinische Immunologie
und des Arzteverbandes Deutscher Aller-
gologen ist dieser in der Schweiz festge-
legte Wert nach dem aktuellen Stand des

Wissens nicht geeignet, allergische Ver-
braucher mit einem ausreichenden Maf3
an Sicherheit zu schitzen [6].

Auch im Rahmen der Analytik von Al-
lergenspuren in fertigen Lebensmitteln
ergibt sich laut BfR eine Reihe von Fra-
gen. Nachweismethoden in der Allergen-
analytik massen eine hohe Spezifitat und
Sensitivitat aufweisen. Des Weiteren er-
fordert auch Kreuzkontakt mit sttickigem
Eintrag im Vergleich zu fein dispergier-
tem bzw. homogenem Eintrag fur die Be-
urteilung und Untersuchung unterschied-
liche Kriterien. Eine Nachweisgrenze von
1 mg/kg (= ppm) ware laut BfR zwar win-
schenswert. Des Weiteren muss der Nach-
weis aber auch in prozessierten Lebens-
mitteln funktionieren, die Methode in
vielen unterschiedlichen Lebensmittel-
matrizes anwendbar und fur die Routine
einsetzbar sein, um die analytische Uber-
prufbarkeit eventueller Schwellenwerte
sicherzustellen.

Falls eine vorlaufige Festlegung mog-
licher Schwellenwerte auf Basis der vor-
handenen Datenlage in Betracht gezogen
wird, sollten laut BfR Schwellenwerte in
Abhéangigkeit vom allergenen Lebens-
mittel (,Hauptallergene”) im Bereich
von 0,01 % bis 0,001 % (=100 mg/kg bis
10 mg/kg allergenes Lebensmittel) oder
10 mg/kg bis 1 mg/kg (Protein des al-
lergenen Lebensmittels) bezogen auf
das (Endprodukt-)Lebensmittel festge-
setzt werden, wobei zumindest fur Erd-
nusse aufgrund der hohen Allergenitat
der niedrigere Wert herangezogen wer-
den sollte [6,7]. Von Seiten des BfR ist je-
doch derzeit aufgrund unzureichender
Daten eine abschlieBende Beurteilung der
Schwellenwerte nicht moglich. Weiterge-
hende reprasentative Daten werden von
den derzeit laufenden Forschungsprojek-
ten EuroPrevall (The prevalence, cost and
basis of food allergy across Europe) und
IFAAM (Integrated Approaches to Food
Allergen and Allergy Risk Management)
erwartet. Auch halt es das BfR fur erfor-
derlich, weitere Forschungsvorhaben zu
diesem Thema (v. a. bzgl. Analytik und re-
prasentative Daten) zu initiieren.
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ALTS/ALS-Beschluss

Der ALTS/ALS fasste auf seiner 74. Arbeits-
tagung den Beschluss, aktualisierte Beur-
teilungswerte zur Bewertung von Ana-
lysenbefunden bei nicht deklarierten
Allergenen fur die Labors der amtlichen
LebensmitteluUberwachung zu veroffent-
lichen, zumal gesetzliche Regelungen fur
Allergeneintrage durch Kreuzkontamina-
tion bislang nicht existieren.

Angesichts der bestehenden analyti-
schen Messunsicherheit handelt es sich
bei den festgelegten Beurteilungswer-
ten laut ALTS um Orientierungswerte, die
GroBenordnungen angeben, ab welchem
Gehalt eines nachgewiesenen, aber nicht
gekennzeichneten allergenen Bestand-
teils (weder im Zutatenverzeichnis noch
als Spurenhinweis), eine Erstellung eines
Gutachtens von Seiten der Uberwachung
angezeigt sein kann.

Die Grundlage dieser Beurteilungs-
werte ist insbesondere die Publikation
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der australischen Experten des dort etab-
lierten VITAL-Konzeptes [8].

Die vom ALS/ALTS aus der Publikation
[8] Ubernommene Schwellenwertdosis
(erste hellrote Spalte in Tab. 1; [mg Pro-
tein]) entspricht der von den Experten des
australischen VITAL-Konzeptes ermittel-
ten ,,Recommended Reference Dose"”. Ba-
sis dieser empfohlenen Referenzdosis ist
eine in klinischen Studien (DBPCFC, dou-
ble blind placebo-controlled food chal-
lenge) ermittelte allergieausldsende Do-
sis (,population eliciting dose; ED") eines
Allergens, wobei ED, die Dosis des Aller-
gens angibt, die eine allergieauslésende
Antwort bei p % der Allergiker hervor-
ruft. Mit dieser Herangehensweise wird
somit eine Dosierung eines Allergens (ED,)
identifiziert, bei der ein Anteil der Aller-
giker mit sehr hoher Wahrscheinlichkeit
reagiert. Dabei ist es allerdings wichtig
festzuhalten, dass keine Dosierung iden-
tifiziert wird, unterhalb derer kein Aller-
giker reagieren wurde.

)) Die Auswahl
der ED,, als Basis
fir die empfohlene
Referenzdosis
schiitzt 99 % der
Allergiker vor einer
Reaktion. €{

Kritzmollers Warenwelt

Instant-Liebe

In Zeiten steigender Single-Quoten und Partnerrekrutierung via Internet
wird gerne die Frage laut, wie beziehungsfahig Mann und Frau im be-
ginnenden 21. Jahrhundert Gberhaupt noch seien. Zu hohe Anspriche?
Zu wenig Bereitschaft zur Ubernahme von Verantwortung? Und dennoch
hat Liebe seit Menschengedenken Konjunktur.

Aus unerwarteter Richtung zeigt sich ein Ausweg aus dem Dilemma des

Dauer-Datings. ,,Caotina original” heiBt der Retter in der Not: , Ihre ewige

|u

Liebe. Kusst die Sinne, streichelt die Seele, warmt das Herz. Jedes Ma
liest es sich auf dem Tutchen Schweizer Instant-Trinkschokolade. Wenngleich die Eidgenossen fur Kontinuitat und
Zuverlassigkeit bekannt sind, stellt sich die Frage, wie gehaltvoll diese Liebe denn ist. Vielleicht lieBe sie sich ver-
gleichen mit den rund 25 % Kakao- und Schokoladenanteil am gesamten Inhalt der Packung, auf deren Vorderseite
malerisch drapierten Schokoladenstlickchen gar ein Heiligenschein (oder Flammenkranz?) verliehen wird. Bei allem
Strahlen: Ziemlich diinn, oder?
PD Dr. Monika Kritzméller
Forschungs- und Beratungsinstitut
Trends + Positionen
www.kritzmoeller.ch
mail@kritzmoeller.ch
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Tab. 1 Beurteilungswerte Allergene (ALTS/ALS-Beschluss der 74. Arbeitstagung)

Bewertungsgrundlage Mess-
ergebnis?

Allergene analytisch Schwellen- Schwellenwert-

bestimmt wertdosis [8] dosis [8]

als? erreicht bei
Verzehr von
100 g LM)
[mg [mg [mg allergen. [mg/kg]
Prot.] LM] LM/kg]
Glutenhaltiges Getreide (bestimmt als Gluten) (Weizen, Gluten 1,0 10 100 > 80
Roggen, Gerste, Hafer, Dinkel, Kamut) (Weizen)
auBer: Glucosesirupe auf Weizenbasis, Dextrose
auBer: Maltodextrine auf Weizenbasis
auBer: Glucosesirupe auf Gerstenbasis
auBer: Getreide zur Herstellung von alkoholischen
Getranken
Eier und daraus hergestellte Erzeugnisse Volleipulver 0,03 0,066 0,66 > 1°
(VEP)

ErdnUsse und daraus hergestellte Erzeugnisse Erdnuss 0,2 0,8 8 >5
Sojabohnen und daraus hergestellte Erzeugnisse Sojamehl 1 2,5 25 > 20
auBer: vollstandig raffiniertes Sojabohnendl vollfett
auBer: naturliche Tocopherole
auBer: aus pflanzl. Olen und Sojabohnen gewonnene
Phytosterine
auBer: aus Sojadlsterinen gewonnene Phytostanolester
Milch und daraus hergestellte Erzeugnisse (einschlieB- entfettetes 0,1 0,28 2,8 >2,5°
lich Laktose) Milchpulver
auBer: Molke zur Herstellung von alkoholischen (NFDM)
Getranken
auBer: Lactit
Schalenfrichte und daraus hergestellte Erzeugnisse: als ganze
HaselnUsse Haselnuss

Mandel etc. 0,1 0,64 6,4 >5
Cashew 2 10,6 106 > 50
Mandeln, Walnusse, Pekannusse, ParanUsse, Pistazien, n.a. > 20¢
Makadamianusse, Queenslandnusse
auBer: Schalenfriichte zur Herstellung von alk.
Getranken
Sesamsamen und daraus hergestellte Erzeugnisse Sesam 0,2 1,18 11,8 > 10

ungeschalt
Lupinen und daraus hergestellte Erzeugnisse Lupine 4 10 100 > 50
Sellerie und daraus hergestellte Erzeugnisse Selleriesaat n.a. > 20¢
Senf und daraus hergestellte Erzeugnisse Senfsaat 0,05 0,19 1,9 > 5

Prot.: Protein; * Prifempfehlung an die Behdrde, ob eine Kennzeichnungspflicht nach Art. 9 VO (EU) Nr. 1169/2011 als Zutat besteht; n.a.: nicht angegeben;
2 insbesondere bei der Anwendung von ELISA sind eventuell notwendige Umrechnungen auf die hier genannte BezugsgréBe zu beachten (z. B. aus An-
gaben im Kit oder Uber Proteinwerte des Lebensmittels gemaB Literaturangaben); ® bei Verwendung von derzeit auf dem Markt befindlichen kommerzi-
ellen ELISA-Verfahren kann, je nach Verarbeitungsgrad (v. a. Erhitzung) des Produktes, der tatsachliche Allergengehalt deutlich unterschatzt werden; <der-
zeit keine aktuellen Schwellenwertdosen verfligbar, daher vorlaufige Orientierung an Analytik (halbquantitative Aussagen PCR ab ca. 20 mg/kg méglich)

Die Autoren der Publikation ermittel- aktion auf die entsprechenden Lebensmit-

ten gentgend klinische Daten, um die ED,,
und oder das 95 % niedrige Konfidenz-
intervall der ED,;von 11 Hauptallergenen
abzuschétzen. Die Auswahl der ED,, als
Basis fur die empfohlene Referenz-Dosis
schitzt 99 % der Allergiker vor einer Re-

tel. Die Anwendung der ED,, minimiert
ebenso die Wahrscheinlichkeit, dass bei
den verbleibenden 1 % Allergikern mehr
als eine milde Reaktion auftritt. Allerdings
kann laut den Autoren nicht ausgeschlos-
sen werden, dass schwere Reaktionen in
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einer kleinen Fraktion der verbleibenden
1%igen Allergikerpopulation auftreten.
Idealerweise ist die verbleibende 1%-Al-
lergikerpopulation klinisch identifiziert
und erhalt zusatzliche klinische Beratung,
um ihre Problematik zu I6sen.

Die Auswahl des 99%igen Schutzlevels
gewabhrleistet laut den Autoren einen op-
timalen Schutz der Gesundheit unter Be-
achtung einer Balance zwischen Schutzle-
vel und der Méglichkeit der analytischen
Nachweisbarkeit und damit auch Uber-
prifbarkeit. Zielsetzung der Autorenist es
letztendlich, dass die Allergenkennzeich-
nung auf diese Weise wieder von den be-
troffenen Allergikern beachtet wird.

Ausblick

Die kirzlich vom ALS/ALTS auf Basis der
oben ausgefiihrten Publikation verof-
fentlichten Beurteilungswerte (bzw. Ori-
entierungswerte; siehe Tab. 1) werden
— wie auch vom ALS/ALTS im Beschluss
vermerkt — einer standigen Aktualisie-
rung unterliegen. Beispielsweise sind die
flr Cashew festgelegten Werte nur vor-
laufiger Natur, da die Basis lediglich von
Kindern erhaltene Daten sind. Zusatzlich
notige Daten von Erwachsenen werden
in Zukunft die Basis fur diesen Schwellen-
wert erganzen.

Weitere Forschungsvorhaben sind dem-
entsprechend nétig, um die sensible Popu-
lation der Lebensmittelallergiker in der
Bewaltigung ihres Alltags effektiv unter-
stitzen zu kénnen.
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)) Die vom ALS/
ALTS veroffentlich-
ten Orientierungs-
werte werden -
aufgrund nétiger
weiterer wissen-
schaftlicher Erkennt-
nisse — einer stan-
digen Aktualisierung
unterliegen. «



