
Bessere Allergenkennzeichnung von Lebensmitteln für Verbraucher: Schwel-
lenwerte können derzeit noch nicht zuverlässig festgelegt werden 
 
Stellungnahme Nr. 002/2010 des BfR vom 29. Juli 2009 
 
Allergene in Lebensmitteln müssen von Lebensmittel-Allergikerinnen und -Allergikern ver-
mieden werden. Betroffene können bereits bei kleinsten Allergenspuren mit gesundheitlichen 
Beschwerden reagieren. Deshalb müssen Hersteller von fertigen Lebensmitteln auf den Ver-
packungen die Zutaten angeben. Eine besondere Deklarationspflicht bezieht sich dabei auf 
die Hauptallergene wie z. B. Erdnüsse, Sellerie oder Ei, auch wenn diese rezepturbedingt 
nur in kleinen Mengen vorkommen. Ungeregelt ist allerdings die Deklaration von Allergenen, 
die unbeabsichtigt in ein Lebensmittel hineingelangen, also nicht zu den regulären Zutaten 
gehören. Solche unbeabsichtigten allergenen Einträge können z.B. durch Transport- und 
Produktionsbedingungen vorkommen und stellen für betroffene Allergikerinnen und Allergiker 
ein gesundheitliches Risiko dar. Bislang ist es den Lebensmittelherstellern überlassen, ob 
und wie sie über mögliche, unbeabsichtigte Spuren von bekannten Allergenen auf den Ver-
packungen informieren. Häufig verwenden Hersteller Hinweise wie „kann Spuren von … ent-
halten“. 
 
Zur Frage der Kennzeichnung von Allergenspuren in fertigen Lebensmitteln kommen interna-
tional verschiedene Modelle zum Einsatz. Im Rahmen des Nationalen Aktionsplans gegen 
Allergien des Bundesministeriums für Ernährung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz 
(BMELV) haben sich das Bundesinstitut für Risikobewertung (BfR) und das Max Rubner-
Institut (MRI) mit der Frage geeigneter Schwellenwerte für die Kennzeichnung von allerge-
nen Lebensmitteln beschäftigt. Dafür wurde eine Übersicht über die Hauptallergene erstellt. 
Ziel war, die Datenlage für jedes Hauptallergen einzuschätzen und solche Allergene zu be-
nennen, für die auf Grundlage der vorhandenen Datenlage bereits Schwellenwerte bestimmt 
werden könnten, unterhalb derer für Betroffene keine allergischen Symptome zu erwarten 
sind. Eine weitere wichtige Voraussetzung für die Festlegung von Schwellenwerten ist eine 
zuverlässige und praktikable Analytik zur Bestimmung der jeweiligen Allergene in einem Le-
bensmittel. 
 
Vordringlichstes Ziel der Festlegung von Schwellenwerten ist der Schutz von Allergikerinnen 
und Allergikern, insbesondere vor schweren allergischen Reaktionen. Generell kann die Re-
aktion auf allergieauslösende Lebensmittel individuell sehr unterschiedlich sein. Auch muss 
berücksichtigt werden, dass die auslösende Dosis selbst bei einzelnen Individuen schwankt 
und von verschiedenen Umständen wie Nikotin- und Alkoholaufnahme, Medikamentenein-
nahme, vorliegenden Infekten und der allgemeinen körperlichen und seelischen Verfassung 
beeinflusst werden kann.  
 
Aus Sicht des BfR und des MRI sind die vorliegenden wissenschaftlichen Daten zu allergie-
auslösenden Lebensmittelmengen noch unzureichend. Beide Institute empfehlen weiterge-
hende wissenschaftliche Forschungen, um Auslösemengen und verlässliche Schwellenwerte 
bestimmen zu können. Auch im Rahmen der Analytik von Allergenspuren in fertigen Le-
bensmitteln ergibt sich eine Reihe von Fragen. Falls vorläufige Schwellenwerte auf Basis 
vorhandener Daten festgelegt werden, sollten diese je nach Allergen nach derzeitigem 
Kenntnisstand im Bereich von 0,01 % bis 0,001 % allergenes Lebensmittel im fertigen Le-
bensmittel liegen. 
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1   Gegenstand der Bewertung 
 
Die Frage, wie mit unbeabsichtigten Spuren von Allergenen in Lebensmitteln umzugehen ist, 
betrifft wichtige Aspekte des Schutzes von Verbraucherinnen und Verbrauchern, die von 
Lebensmittelallergien betroffen sind. Zwar bestehen für Zutaten, die zur Rezeptur vorver-
packter Lebensmittel gehören und bekanntermaßen Allergien auslösen können, Regelungen 
für die Kennzeichnung. Zudem verfügen Lebensmittelhersteller bereits mit adäquater GMP 
(Good Manufactoring Practice) und der Integration der Allergenproblematik in den HACCP-
Plan (Hazard Analysis and Critical Control Point) über Instrumentarien für ein Allergenmana-
gement und einen verbesserten Schutz Betroffener. Jedoch ist eine Deklaration von Spuren 
bekannter Allergene, die unbeabsichtigt in das Lebensmittel gelangen (z.B. Kreuzkontakt), 
bisher nicht befriedigend geregelt und bleibt dem Hersteller überlassen. Zur Frage der Kenn-
zeichnung von Allergenspuren in fertigen Lebensmitteln sind international verschiedene Mo-
delle bekannt, die Lösungsansätze aufzeigen. Beispielsweise gilt in der Schweiz ein festge-
legter Schwellenwert von 0,1 % Allergene für prozessbedingte Kontamination, in Australien 
wird das VITAL-Konzept angewandt. Zum VITAL-Konzept wurde vom Bundesinstitut für Risi-
kobewertung (BfR) mit Stellungnahme 038/2008 vom 30. April 2008 bereits ausführlich Stel-
lung genommen: 
http://www.bfr.bund.de/cm/208/neues_konzept_zur_kennzeichnung_von_allergenspuren_in_
lebensmitteln.pdf. 
 
Zur Thematik erfolgte am 15. Oktober 2008 unter Leitung des BfR ein Expertengespräch als 
Teil der Konferenz „Allergien: Bessere Information, höhere Lebensqualität“ im Rahmen des 
Nationalen Aktionsplans gegen Allergien des Bundesministeriums für Ernährung, Landwirt-
schaft und Verbraucherschutz (BMELV) (BfR, 2009; Tagungsband unter: 
http://www.bfr.bund.de/cm/238/schwellenwerte_zur_allergenkennzeichnung_von_lebensmitt
eln_tagungsband.pdf). 
 
Bevor weitere Überlegungen und Aktivitäten vorgesehen bzw. geplant werden, hat das BfR 
in Zusammenarbeit mit dem Max Rubner-Institut (MRI) eine Übersicht zu den 14 Hauptaller-
genen erstellt. Daraus wird deutlich, wie die Datenlage im Einzelfall einzuschätzen ist und für 
welche der Hauptallergene sich ggf. eine Menge bestimmen lässt, unterhalb derer von Be-
troffenen keine Symptome zu erwarten sind.  
 
2   Ergebnis 
 
Bezüglich der sogenannten Hauptallergene bedarf es weiterer wissenschaftlicher Forschung 
und Diskussion, um Auslösemengen genauer zu bestimmen und verlässliche Schwellenwer-
te zu definieren. Die Methodik zur Ableitung von Schwellenwerten wird in der Wissenschaft 
weiter diskutiert (FDA, 2008; Madsen et al., 2009). 
 
Es wird auf bestehende Unsicherheiten verwiesen und betont, dass nach derzeitigem Kennt-
nisstand die Reaktion von Allergikerinnen und Allergikern auf allergieauslösende Stoffe indi-
viduell sehr unterschiedlich ausgeprägt ist, so dass sich derzeit Schwellenwerte nicht zuver-
lässig festlegen lassen. In diesem Zusammenhang muss berücksichtigt werden, dass die 
allergieauslösende Dosis selbst bei einem einzelnen Individuum schwankt und in hohem 
Maße von Kofaktoren wie der Aufnahme von Medikamenten, Nikotin und Alkohol, eventuell 
vorliegenden Infekten sowie der allgemeinen physischen und psychischen Verfassung beein-
flusst wird (Hourihane & Knulst, 2005). 
 
Weiterhin kann angenommen werden, dass sich die Prozessführung bei der Verarbeitung 
von Lebensmitteln (Temperatur, Druck etc.) auf allergene Inhaltsstoffe auswirkt. Sowohl mit 
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Abschwächung als auch mit Verstärkung der Wirkung allergieauslösender Stoffe kann ge-
rechnet werden. Zu dieser Thematik besteht umfangreicher Forschungsbedarf. 
 
Mit Blick auf den Stand der Zuverlässigkeit der Allergenanalytik bei Lebensmitteln besteht 
ebenfalls erheblicher Forschungsbedarf („Allergene in Lebensmitteln – Was soll und kann die 
Analytik leisten?“ Behr’s Verlag, in Vorbereitung). Zwar gibt es eine ganze Reihe kommer-
zieller Testkits zur direkten und indirekten Bestimmung allergener Lebensmittelinhaltsstoffe, 
jedoch besteht die Notwendigkeit, diese in Laborvergleichsuntersuchungen zu validieren, um 
dem Verbraucher hinsichtlich Art und Gehalt allergener Inhaltsstoffe in Lebensmitteln ausrei-
chend Sicherheit zu gewähren. 
 
Die Festlegung von Schwellenwerten kann nur einen Schutz für die überwiegende Mehrheit 
der Allergikerinnen und Allergiker bieten, zumal schon für die Festlegung dieser Schwellen-
werte durch doppelblinde placebokontrollierte orale Nahrungsmittelallergen-Provokation 
(DBPCFC)-Studien hoch-sensitive Personen aus ethischen Gründen ausgeschlossen wer-
den. Eine abschließende Beurteilung und Ableitung von Schwellenwerten über die Durchfüh-
rung von DBPCFC-Studien schätzen BfR und MRI als schwierig ein, da bei solchen Studien 
für allergenenthaltende Lebensmittelgruppen wie Fisch, Weichtiere, Krustentiere und Nüsse 
nur stellvertretend eine begrenzte Anzahl von Allergenen getestet werden können. Zur Fest-
legung von Schwellenwerten für Allergene ist zunächst auch eine Vereinheitlichung der Pro-
tokolle für Provokationstests notwendig. 
 
Ein Schutz durch das Schwellenwertkonzept setzt zudem voraus, dass Allergikerinnen und 
Allergiker ihre individuelle Empfindlichkeit gegenüber einem spezifischen Allergen einschät-
zen können. Über dieses Konzept werden außerdem nur IgE-vermittelte Nahrungsmittelal-
lergien erfasst, was eine weitere Einschränkung darstellt. 
 
BfR und MRI sehen zurzeit einen Mangel an wissenschaftlich gesicherten Daten. Im Gegen-
satz zu der in der Schweiz bereits etablierten „0,1 %-Regelung“ werden allergenspezifische 
Lösungen als sinnvoller erachtet. 
 
Falls eine vorläufige Festlegung möglicher Schwellenwerte auf Basis der vorhandenen Da-
tenlage in Betracht gezogen wird, sollten Schwellenwerte in Abhängigkeit vom allergenen 
Lebensmittel („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 allergenen Lebens-
mittels) bezogen auf das (Endprodukt-)Lebensmittel festgesetzt werden, wobei zumindest für 
Erdnuss aufgrund der hohen Allergenität der niedrigere Wert herangezogen werden sollte 
(Vieths et al., 2006; LChG, 2007). Von Seiten des BfR und MRI ist jedoch derzeit aufgrund 
unzureichender Daten eine abschließende Beurteilung der Schwellenwerte nicht möglich.  
 
Kreuzkontakt mit stückigem Eintrag im Vergleich zu fein dispergiertem bzw. homogenem 
Eintrag erfordert für die Beurteilung und Untersuchung unterschiedliche Kriterien. Zusätzlich 
zur Verbraucher- bzw. Patientensicherheit sind weitere Aspekte von Bedeutung, z.B. die 
Praktikabilität für die Lebensmittelindustrie und die analytische Überprüfbarkeit jeweiliger 
Schwellenwerte. 
 
Weitergehende repräsentative Daten werden vom derzeit laufenden Forschungsprojekt Eu-
roPrevall (The prevalence, cost and basis of food allergy across Europe) erwartet. 
 
Aus diesen Gründen hält das BfR es für erforderlich, weitere Forschungsvorhaben zu diesem 
Thema zu initiieren. 
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3   Begründung 
 
3.1   Kennzeichnungspflichtige Allergene (sogenannte Hauptallergene) 
 
Die Prävalenz der immunologisch bedingten Nahrungsmittelallergie (Immunglobulin E-
vermittelt) wird mit 2 bis 5 % angegeben (Zopf et al., 2009). Die IgE-vermittelte (Typ I) Nah-
rungsmittelallergie ist charakterisiert durch eine enge zeitliche Beziehung zwischen der Ex-
position mit dem Allergen und dem Auftreten der Symptome (Seitz et al., 2008). Gemäß An-
hang IIIa der Richtlinie 2003/89/EG sind die nachfolgend aufgeführten relativ häufig poten-
ziell allergenen (Lebensmittel-)Zutaten im Verzeichnis der Zutaten zu kennzeichnen. Mit der 
Richtlinie 2006/142/EG der Kommission vom 22. Dezember 2006 wurde die Liste der kenn-
zeichnungspflichtigen Allergene um die zwei in der untenstehenden Auflistung mit *-
gekennzeichneten Allergene erweitert, so dass sich die Thematik der Schwellenwertfindung 
auf diese Lebensmittel(-zutaten) bezieht: 
 

 Glutenhaltiges Getreide (Weizen, Roggen, Gerste, Hafer, Dinkel, Kamut oder Hybrid-
stämme davon) sowie daraus hergestellte Erzeugnisse 

 Krebstiere und Krebstiererzeugnisse 
 Eier und Eiererzeugnisse 
 Fisch und Fischerzeugnisse 
 Erdnüsse und Erdnusserzeugnisse 
 Soja und Sojaerzeugnisse 
 Milch und Milcherzeugnisse (einschließlich Laktose) 
 Schalenfrüchte (Mandel, Haselnuss, Walnuss, Cashewnuss, Pecannuss, Paranuss, Pis-
tazie, Macadamianuss) sowie daraus hergestellte Erzeugnisse 

 Sellerie und Sellerieerzeugnisse 
 Senf und Senferzeugnisse 
 Sesamsamen und Sesamsamenerzeugnisse 
 Schwefeldioxid und Sulfite von mehr als 10 mg/kg 
 Lupine und Lupinenerzeugnisse* 
 Weichtiere (Mollusken) und Weichtiererzeugnisse*. 

 
Bisher sind im Hinblick auf diese 14 Hauptallergene Grenzwerte für Sulfit und Gluten festge-
legt. Bei der Reaktion auf Sulfit handelt es sich nicht um eine Allergie, sondern um eine Un-
verträglichkeit, die hinsichtlich der Findung eines Grenz- oder Schwellenwertes leichter zu 
regeln ist als bei Allergenen, die zu einer IgE-vermittelten allergischen Reaktion führen. Für 
Sulfit liegt der Wert bei mehr als 10 mg/kg oder 10 ml/l, angegeben als SO2 und bezogen auf 
das verzehrfertige Erzeugnis. Sulfite werden als Lebensmittelzusatzstoffe verwendet und 
können bei sensibilisierten Menschen, in den meisten Fällen Asthmatikern, schwere Reakti-
onen auslösen. Die meisten sulfitempfindlichen Menschen reagieren auf mit der Nahrung 
aufgenommenes Metabisulfit in Mengen im Bereich von 20 bis 50 mg Sulfite im Lebensmit-
tel. Die niedrigste Konzentration von Sulfiten, die bei sensibilisierten Menschen eine Reakti-
on auslösen kann, wurde bislang nicht ermittelt. In der EU müssen Lebensmittel, die Sulfite 
in Konzentrationen von 10 mg/kg oder mehr enthalten, entsprechend gekennzeichnet wer-
den, jedoch kann der Schwellenwert für Überempfindlichkeitsreaktionen niedriger sein (EF-
SA, 2004). 
 
Die europaweit geltenden Anforderungen an Lebensmittel, die für Menschen mit einer Glu-
tenunverträglichkeit geeignet sind, regelt künftig die EG-Verordnung Nr. 41/2009 der europä-
ischen Kommission. Sie fasst unter dem Begriff Gluten die Klebereiweiße von Weizen, Rog-
gen, Gerste und Hafer sowie von ihren Kreuzungen und Derivaten zusammen. Die Angabe 
„sehr geringer Glutengehalt“ darf nur verwendet werden, wenn der Glutengehalt des Le-
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bensmittels maximal 100 mg/kg beträgt. Enthält das Erzeugnis weniger als 20 mg/kg Gluten, 
darf es den Hinweis „glutenfrei“ tragen. Die Verordnung gilt ab dem 1. Januar 2012 verbind-
lich. Ihre Bestimmungen dürfen aber bereits jetzt angewendet werden (Verordnung (EG) Nr. 
41/2009 vom 20.01.2009). 
 
In der Schweiz existiert seit 1999 ein Grenzwert von 1 g allergene Zutat (Hauptallergene) pro 
Kilogramm bzw. Liter genussfertiges Lebensmittel (= 0,1 %) (gilt nicht für Sulfite und Gluten), 
darin ist auch ein unbeabsichtigter Eintrag (Kreuzkontakt) mit einbezogen. Auf Kreuzkontakt 
darf auch dann hingewiesen werden, wenn die Allergenmengen unter dem Grenzwert liegt. 
Dabei muss der Hersteller belegen können, dass alle im Rahmen der „Guten Herstellungs-
praxis“ gebotenen Maßnahmen ergriffen wurden, um Kreuzkontakt mit Allergenen zu ver-
meiden oder möglichst gering zu halten (BfR, 2009). Gemäß Stellungnahme der Arbeits-
gruppe Nahrungsmittelallergie der Deutschen Gesellschaft für Allergologie und klinische Im-
munologie und des Ärzteverbandes Deutscher Allergologen ist dieser festgelegte Wert nach 
dem aktuellen Stand des Wissens nicht geeignet, allergische Verbraucher mit einem ausrei-
chenden Maß an Sicherheit zu schützen (Vieths et al., 2006). 
 
Zur Datenlage für die Kennzeichnung von Allergenen auf Lebensmitteletiketten und bezüg-
lich der Frage festzulegender Schwellenwerte zu den Hauptallergenen wurde von der EFSA 
im Jahre 2004 ausführlich Stellung genommen. Danach reicht der gegenwärtige Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnisse weder aus, um für die sogenannten Hauptallergene 
Schwellenwerte für die Aufnahme anzugeben, bei deren Unterschreitung keine allergische 
Reaktion auftritt, noch um die Auswirkung der Lebensmittelverarbeitung auf das allergene 
Potenzial einzelner Zutaten zuverlässig vorherzusagen (EFSA Pressemitteilung, 2004). Von 
der EFSA wurden zunächst Daten zu 12 Hauptallergenen dargelegt (EFSA, 2004) sowie 
später Daten zu Lupinen und Mollusken sowie zu 2 weiteren häufigen Allergenen (EFSA, 
2005; EFSA, 2006). 
 
3.1.1 Getreide im Hinblick auf die Zöliakie 
 
Die Zöliakie ist eine durch Gluten verursachte immunologische Erkrankung (Enteropathie). 
Die Häufigkeit der gluteninduzierten Enteropathie ist lange unterschätzt worden. Sie liegt in 
Nordamerika und Europa bei 0,5 bis 1 % der Gesamtbevölkerung, wobei Kinder häufiger 
betroffen sind (3 %) (FDA, 2006 und 2008; Myléus et al., 2009). Regelungen zu Schwellen-
werten bezüglich Gluten finden sich unter Punkt 3.1. 
 
3.1.2 Getreide im Hinblick auf Lebensmittelallergie 
 
Die Allergie gegen Getreide ist in der allgemeinen Bevölkerung nicht sehr verbreitet, da ge-
messen am weitverbreiteten Verbrauch nur wenige Fälle verzeichnet werden. Bei Kindern ist 
Weizen jedoch häufig Ursache für eine Lebensmittelallergie. Die niedrigste berichtete Menge 
an Weizen, die eine allergische Reaktion auslösen kann, wird mit 500 mg angegeben. Es ist 
keine immunchemische Methode zur Analyse von Lebensmitteln auf andere Getreidealler-
gene als Gluten dokumentiert (EFSA, 2004). 
 
3.1.3 Fisch und Krustentiere 
 
Fisch und Krustentiere sind häufige Lebensmittelallergene. Alle wichtigen Fischallergene 
kreuzreagieren, und bei Allergikern hat sich keine Fischart als unbedenklich erwiesen. Eines 
der hauptsächlichen Allergene in Fisch ist Parvalbumin, in Krustentieren Tropomyosin. Die 
Mengen an Fisch, die eine allergische Reaktion auslösen können, liegen im Milligrammbe-
reich, für Garnelen als Vertreter der Krustentiere im Grammbereich (EFSA, 2004). 
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3.1.4 Ei (Hühnerei) 
 
Eiproteine lösen häufig allergische Reaktionen aus. Hauptsächlich allergen wirken Ovomu-
koid, Ovalbumin und das im Dotter enthaltene Hühneralbumin (α-Livetin). Aber auch 
Ovotransferrin, Lysozym, Phovitine und Lipovitellin(e) lösen allergische Reaktionen aus. Die 
in klinischen Studien als allergieauslösend berichteten Dosen liegen im Bereich von Mikro-
gramm bis wenige Milligramm oral verabreichten Eiproteins (EFSA, 2004). 
 
3.1.5 Erdnuss 
 
Erdnüsse gehören zur Familie der Hülsenfrüchte und sind häufig Ursache von lebensmittel-
bedingten allergischen Reaktionen. Sie sind die häufigste Ursache aller berichteten tödlichen 
Fälle von lebensmittelverursachter Anaphylaxie. Eine Hitzebehandlung kann ihre Allergenität 
sogar noch steigern. Reaktionen bei Betroffenen können durch Dosen im Mikrogrammbe-
reich ausgelöst werden (EFSA, 2004). Nach Resultaten des „Food Allergy Research and 
Resource Programm“ (FARRP) der University of Nebraska, die auf der Auswertung verfüg-
barer Studien zur Erdnussallergie beruhen, ergeben sich Schwellenwerte für dieses allerge-
ne Lebensmittel auf Basis klinischer Daten und Modellierungen im unteren Milligramm-
Bereich. Bei diesem Modell („Risk assessment-based approach“) wird angestrebt, das Risiko 
zu quantifizieren und durch Modellierung von Dosis-Wirkungs-Kurven die Wahrscheinlichkeit 
von seltenen Ereignissen mit schweren Konsequenzen abzuschätzen (Taylor et al., 2009; 
BfR-Tagungsband, 2009). 
 
3.1.6 Soja 
 
Sojaprotein ist in verarbeiteten Lebensmitteln weit verbreitet. Die Konzentrationen, die bei 
sojaallergischen Menschen unerwünschte Reaktionen auslösen, sind unterschiedlich und 
scheinen im niedrigen Mikrogrammbereich zu liegen (EFSA, 2004). In einem Review wurde 
von Mengen zwischen 10 mg bis 50 g Soja berichtet, welche im Individualfall zu Reaktionen 
führten (Ballmer-Weber/Vieths, 2008). 
 
3.1.7 Milch (Kuhmilch) 
 
Die meisten Kuhmilchproteine sind potenzielle Lebensmittelallergene. Hauptsächlich allergen 
wirken Kasein, beta-Laktoglobulin und alpha-Laktalbumin. Die verfügbaren Daten zeigen, 
dass ein erheblicher Anteil der Allergiker bereits auf geringe Mengen im Mikrogrammbereich 
reagieren kann (EFSA, 2004). 
 
3.1.8 Nüsse 
 
Nüsse sind eine häufige Ursache von allergischen Reaktionen. Das Rösten kann die Aller-
genität von Haselnüssen vermindern, jedoch nicht ganz beseitigen. Bereits wenige Mikro-
gramm können bei Betroffenen zu Reaktionen führen (EFSA, 2004). 
 
3.1.9 Sellerie 
 
Sellerie findet sich häufig in vorverpackten Lebensmitteln, da er wegen seines Aromas häufig 
in der Lebensmittelindustrie verwendet wird. Patienten mit Sellerieallergie können auf Aller-
gendosen im Milligrammbereich reagieren (EFSA, 2004). 
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3.1.10 Senf 
 
Die Allergendosen, die bei Patienten mit Senfallergie allergische Reaktionen auslösen, kön-
nen im hohen Mikrogrammbereich liegen (EFSA, 2004). 
 
3.1.11 Sesamsamen 
 
Sesamsamen werden vielfach und im zunehmenden Maße in vielen verarbeiteten Lebens-
mitteln verwendet. Bereits wenige Milligramm Sesamprotein können allergische Symptome 
hervorrufen (EFSA, 2004). 
 
3.1.12 Lupinen 
 
Die Lupine ist eine Hülsenfrucht mit über 450 Arten. Alkaloidarme Süßlupinen, meist die 
Blaue Lupine, werden als Lebensmittel verwendet (LChG, 2007). Es sind Fälle von Über-
empfindlichkeitsreaktion gegenüber Lupinen und Produkten aus Lupinen wie Lupinenmehl 
bekannt. Obwohl die Pflanze schon seit langer Zeit verzehrt wird, wird Lupinenmehl erst seit 
wenigen Jahren Weizenmehl beigemischt und kommt so bei der Herstellung von Backwaren 
großindustriell zum Einsatz. Zudem wird Lupinenmehl für die Herstellung von glutenfreien 
Backprodukten und Mahlzeiten für die diätetische Behandlung von Zöliakie-Patienten ange-
boten. Daneben enthalten zahlreiche Fertigprodukte (Quark, Tofu, Würstchen, Flüssigwürze, 
Schnitzel, Bratlinge, Aufstriche, Nudeln, Backwaren jeder Art, Kaffeesurrogat) Lupinenmehl, 
Lupineneiweißkonzentrat, Lupinenkleie oder Lupinenballaststoffkonzentrate (Steinmüller, 
2007). Die aufgenommenen Mengen Lupinenmehl, die klinische Reaktionen auslösten, vari-
ieren zwischen 265 und 1000 mg (EFSA, 2005). 
 
3.1.13 Mollusken (Weichtiere) 
 
Weichtiere (Mollusken) umfassen eine große und vielfältige Gruppe, zu denen circa 100.000 
in Salzwasser, Süßwasser und an Land lebende Arten gehören, z.B. Schnecken, Muscheln 
und Kopffüßler. Einige Arten stellen eine wichtige Nahrungsquelle dar. Sie werden als Zutat 
in verarbeiteten Lebensmitteln wie Suppen und Soßen, aber auch in Produkten wie Surimi 
verwendet. Es wurde wiederholt von lebensmittelallergischen Reaktionen gegenüber diver-
sen Weichtieren wie Schnecken, Muscheln (z.B. Miesmuscheln, Austern), Kalmare, Seeohr 
und Kraken berichtet, die mitunter lebensbedrohlich waren. Ein Hauptallergen der meisten 
Weichtiere ist das reichlich vorkommende Muskelprotein Tropomyosin. Es gibt nur wenige 
Informationen über die niedrigste Dosis von Weichtierallergenen, die eine klinische Reaktion 
auslösen kann. In einer doppelblinden, placebokontrollierten Nahrungsmittelprovokationsstu-
die mit getrockneten Schnecken wurden Reaktionen im Bereich von wenigen hundert Milli-
gramm beobachtet (EFSA, 2006). 
 
3.2 Forschungsprojekt EuroPrevall 
 
Im Rahmen des laufenden, im Juni 2005 initiierten Projekts EuroPrevall (The prevalence, 
cost and basis of food allergy across Europe) sollen u. a. auch aktuelle Daten zu Allergen-
mengen erhoben werden, die bei Betroffenen zu Reaktionen führen. Dabei ist geplant, bei 
Betroffenen standardisierte orale Provokationstests (DBPCFC, double blind placebo-
controlled food challenge) mit ausgewählten Lebensmitteln (Tabelle 1, Priorität 1) durchzu-
führen. Ein Ziel ist es, für die Hauptallergene in Lebensmitteln „no observed effect levels“ 
und „lowest observed effect levels“ zu ermitteln (Fankhänel, 2008; Mills et al., 2007; Asero et 
al., 2007; De Blok et al., 2007; Vieths et al., 2008; Kummeling et al., 2009; 
www.europrevall.org). In weiteren Schritten ist beabsichtigt, für einzelne Allergene klinisch 
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relevante Schwellendosen zu definieren (Madsen et al., 2009; Crevel et al., 2008; Houriha-
ne/Knulst, 2005). 
 
Tabelle 1: Forschungsprojekt EuroPrevall (The prevalence, cost and basis of food allergy across Europe): 
Lebensmittel, die für die serologischen Analysen und Haut-Prick-Tests eingesetzt werden (nach Fankhä-
nel, 2008; Mills et al., 2007; www.europrevall.org) 

EUROPrevall 
Priorität 1 Priorität 2 Priorität 3 
Hühnerei Kiwi Sonnenblumenkerne 
Kuhmilch Senf Buchweizen 
Fisch (Dorsch) Sesamsamen Banane 
Shrimps Soja Karotte 
Erdnuss Walnuss Mais 
Haselnuss Weizen Linsen 
Apfel  Melone 
Pfirsich  Mohnsamen 
Knollensellerie  Tomate 

 
Beim Forschungsprojekt EuroPrevall zeichnet sich bereits in Hinblick auf die untersuchten 
Lebensmittel Milch, Erdnuss, Ei, Haselnuss, Sellerie, Fisch, Garnelen/Crevetten aus klini-
scher Sicht ab, dass im Individualfall teilweise bereits geringere Allergenmengen zum Auslö-
sen von Reaktionen geeignet sind, als gemäß australischem VITAL-Konzept (siehe Punkt 
3.3) als Schwellenwerte bzw. Deklarationsgrenze vorgesehen werden (Ballmer-Weber, 
2009). 
 
Damit würden bisherige Daten bestätigt und erweitert werden, wonach in Einzelfällen bereits 
Allergenmengen im Mikrogramm-Bereich (überwiegend jedoch im Milligramm-Bereich) im 
Rahmen der Aufnahme von Lebensmitteln bei betroffenen Personen zur Auslösung entspre-
chender Reaktionen führen können (Wuthrich, 2000; Wuthrich / Ballmer-Weber, 2001; Wen-
sing et al., 2002; Cordle, 2004). So wurde von kurzzeitigen subjektiven Reaktionen bei be-
troffenen Personen bereits nach Aufnahme von 100 μg Erdnussprotein berichtet (Hourihane 
et al., 1997). Rechnerisch würden derartig geringe Allergenmengen bereits bei Verzehr von 
100 g Lebensmittel (z.B. Schokolade, Kekse) erreicht werden, welche infolge Kreuzkontakt 
Erdnussprotein in einer Menge von 1 mg/kg enthalten (Mills et al, 2004; IFST, 2009). 
 
3.3 Australisches VITAL-Konzept und Konzept der ECARF-Initiative 
 
Zum VITAL-Konzept („Voluntary Incidental Trace Allergen Labelling“) wurde vom BfR mit 
Stellungnahme 038/2008 vom 30. April 2008.bereits ausführlich Stellung genommen: 
http://www.bfr.bund.de/cm/208/neues_konzept_zur_kennzeichnung_von_allergenspuren_in_
lebensmitteln.pdf. 
 
Es handelt sich dabei um eine standardisierte Vorgehensweise zur Feststellung und Deklara-
tion unbeabsichtigter Spuren von Allergenen in Lebensmitteln auf der Basis von Schwellen-
werten. Dieses Konzept wird auf freiwilliger Basis seit 2007 in Australien und Neuseeland 
angewandt. Erarbeitet wurde das Konzept vom Australian Food and Grocery Council in Zu-
sammenarbeit mit verschiedenen internationalen Lebensmittelherstellern (BfR, 2009). 
 
Die zugrunde liegenden Berechnungen dieses Konzepts beziehen sich prinzipiell auf die 
allergenen Bestandteile von Proteinen. Zur Begründung der gewählten Schwellenwerte wird 
in den Unterlagen zum VITAL-Konzept auf die von der „Threshold Working Group“ der ame-

  Seite 8 von 13 



 

Bundesinstitut für Risikobewertung 

rikanischen Food and Drug Administration (US FDA) vorgeschlagenen Werte zu LOAEL 
(„Lowest Observed Adverse Effect Level“) der Hauptallergene verwiesen (Tabelle 2, FDA, 
2006). Es werden diesbezüglich verschiedene Unsicherheiten eingeräumt, z.B. Eignung der 
zugrunde liegenden klinischen Studien, insbesondere der ermittelten Werte der LOAEL, Er-
fordernis der Berücksichtigung von Unsicherheitsfaktoren (Brooke-Taylor, 2007). 
 
Tabelle 2: Von der FDA publizierte LOAELs für Lebensmittelallergene (LOAEL = Lowest observed adverse 
effect level), (FDA, 2006) 

Nahrungsmittel LOAEL-Bereich 
(in mg Protein) 

Ei 0,13 bis    1,0 
Erdnuss 0,25 bis  10,0 
Milch 0,36 bis    3,6 
Nüsse 
(Macadamia, Cashew, Mandeln, Walnuss, 
Pistazien, Haselnuss und andere) 

0,02 bis    7,5 

Soja 88 bis 522,0 
Fisch 1 bis 100,0 

 
Tabelle 3: Schwellenwerte für Allergene in ppm (mg Protein pro kg Lebensmittel) gemäß VITAL-Konzept 
(VITAL = Voluntary Incidental Trace Allergen Labelling, Australien), (Quelle www.allergenbureau.net) 

Lebensmittel VITAL Action Level (Aktionsebene) 
 1 2 3 

Milch <5 5-50 >50 

Ei <2 2-20 >20 

Soja <10 10-100 >100 

Fisch <20 20-200 >200 

Erdnuss <2 2-20 >20 

Haselnuss <2 2-20 >20 

Sesamsamen <2 2-20 >20 

Krebstiere <2 2-20 >20 

Gluten <20 20-100 >100 
 
Gemäß Aktionsebene 1 des VITAL-Konzepts ist keine Kennzeichnung erforderlich, wenn die 
Proteinmenge infolge Kreuzkontakt einen bestimmten als kritisch angesehenen Schwellen-
wert nicht überschreitet. Ab einer definierten Proteinmenge ist gemäß Aktionsebene 2 eine 
Kennzeichnung erforderlich, welche wie folgt zu formulieren ist: „Enthält Spuren von XYZ“, 
Kreuzkontakt-Aussage („May be present: XYZ“ = „Cross contact statement“). Bestimmte hö-
here Proteinmengen im Sinne von Aktionsebene 3 erfordern eine Kennzeichnung des Aller-
gens im Endprodukt als Zutat: „Enthält XYZ als Zutat“, Zutatenkennzeichnung („Contains 
XYZ“ = „Ingredient labelling“) (Tabelle 3). 
 
Im Rahmen des Expertengesprächs vom 15. Oktober 2008 am BfR zum Thema „Schwellen-
werte zur Allergenkennzeichnung von Lebensmitteln“ wurde u.a. das VITAL-Konzept disku-
tiert. Die Experten erwarten, dass die gemäß VITAL-Konzept definierten Schwellenwerte 
Allergiker nicht immer ausreichend schützen. So wird bei Kuhmilchallergikern im Klinikalltag 
in ca. 10 % eine klinische Reaktion bereits bei einer Provokation mit 3 mg Kuhmilchprotein 
gefunden. Dies liegt unter der Deklarationsgrenze nach dem australischen VITAL-Konzept. 
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Auch bei Untersuchungen im Rahmen von EuroPrevall – hier werden die Testungen mit 
0,003 mg begonnen und im 20-Minuten-Takt über 0,03 mg und 0,3 mg innerhalb einer Stun-
de auf 3 mg gesteigert – fand sich unter 110 Kindern im DBPCFC (double blind placebo 
controlled food challenge) eine systemische Reaktion mit Flash und Urtikaria bereits bei ei-
ner Exposition von 0,003 mg Kuhmilchprotein (BfR, 2009). Ob und inwieweit die im Australi-
schen VITAL-Konzept im niedrigen ppm-Bereich angegebenen Schwellenwerte (Milligramm 
Protein pro Kilogramm fertiges Lebensmittel) zumindest teilweise geeignet und sachgerecht 
sind, bedarf weiterer wissenschaftlicher Untersuchungen. 
 
Beim Konzept der ECARF-Initiative (European Centre for Allergy Research Foundation; Stif-
tung, der sich verschiedene Institutionen und Firmen als Partner angeschlossen haben) lie-
gen die Schwellenwerte überwiegend niedriger als beim VITAL-Konzept. Bei der Entwicklung 
des ECARF-Siegels wurde der Schwellenwert für die sogenannten Hauptallergene bei 10 
ppm Nahrungsmittel festgelegt, entsprechend 10 mg allergenes Nahrungsmittel pro Kilo-
gramm verzehrsfertiges Lebensmittel. In diesem Zusammenhang ist zu beachten, dass der 
Proteingehalt allergener Nahrungsmittel variiert und sich die Siegelvergabe auf den Schwel-
lenwert von 10 mg Nahrungsmittel bezieht, die jeweilige Proteinmenge also entsprechend 
geringer ist (BfR-Tagungsband, 2009; http://www.ecarf.org/allergy-foundation-
info/siegel/informationen/nahrungsmittel.html?L=1). 
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