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Ausgangsituation:

Im Allgemeinen geht man davon aus, dass hy-
drolysiertes Protein nicht mehr allergen ist oder
zumindest eine stark reduzierte Allergenitat auf-
weist. Hydrolysate aus Molkenprotein, Soja und
Kuhmilch werden daher seit langem als hypo-
allergene Nahrung fir Sauglinge eingesetzt. In
mehreren Studien ist aber gerade in solchen
Hydrolysaten noch IgE-Reaktivitat, d.h. eine al-
lergene Potenz, nachgewiesen worden. Es wird
zwar angenommen, dass Proteine unter den Be-
dingungen der Herstellung von Speisewdlirzen
(aHVP) zu einzelnen Aminosduren hydrolysiert
werden, Studien hierzu oder zur Allergenitat von
aHVP sind jedoch bislang noch nicht durchge-
fuhrt worden. Methoden, mit denen die Existenz
sehr kurzer IgE-reaktiver Peptide zuverlassig und
schnell nachgewiesen werden kann, sind nicht
verfligbar. Die derzeit vorliegenden Daten sind
widersprichlich und nicht geeignet, die Allerge-
nitdt von aHVP zu beurteilen.

Ziel des Forschungsvorhabens war es daher, ei-
ne Kennzeichnung von aHVP auf einer wissen-
schaftlich fundierten Grundlage zu ermdéglichen.
Die Ergebnisse sollen es ermdglichen, Allergiker
zu schitzen, ohne sie in ihren Erndhrungsge-
wohnheiten unndtig einzuschréanken und ohne
ungerechtfertigte UmsatzeinbuRen fir die Her-
steller betroffener Produkte zu verursachen. Des
Weiteren sollen Hersteller in die Lage versetzt

werden, die Allergenitat ihrer Produkte laufend
zu Uberwachen. In diesem Projekt wurde daher
untersucht, ob aHVP aus Soja bzw. Weizen
noch allergenes Potential besitzen. Im Gesamt-
komplex des Projekts mussten folgende Fragen
beantwortet werden:

. Besitzen aHVP noch allergenes Potenzial?

. Wie stark dirfen Herstellungsparameter
variiert werden, ohne dass es zu einer ver-
starkten Restallergenitat kommt?

. Besteht ein Risiko, aHVP durch Rohstoffe
zu kontaminieren?

Forschungsergebnis:

Zur Beantwortung dieser Fragen war es im We-
sentlichen erforderlich Methoden zum Nachweis
von Soja bzw. Weizen und zum Nachweis von
IgE reaktiven Poteinen oder Peptiden aus Soja
bzw. Weizen zu entwickeln. Es wurden hierfir
22 Patienten mit entsprechenden Lebensmittelal-
lergien rekrutiert, ein Protokoll zum Nachweis
von IgE-reaktiven Proteinen aus Soja bzw. Wei-
zen entwickelt, ein kommerziell erhaltlicher ELI-
SA zum Nachweis von Gliadinen aus Weizen ge-
testet, ein indirekter ELISA und ein kompetitiver,
Peptid-basierter ELISA zum Nachweis von Soja
entwickelt und charakterisiert. Die Nachweis-
grenzen aller Methoden lagen so niedrig, dass
Soja bzw. Weizen deutlich unterhalb von umge-
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rechnet 10 mg/100 g detektiert werden kénnen.
Es wurden unter verschiedenen Bedingungen
hergestellte Modellhydrolysate, aHVP-Muster
von 9 europdischen Herstellern sowie das Risiko
einer Kontamination des Endprodukts mit Roh-
stoffen untersucht. Im Wesentlichen kénnen drei
Schlussfolgerungen aus den erzielten Ergebnis-
sen gezogen werden:

. Es wurden ausreichend sensitive Metho-
den zum Nachweis von Protein und Pepti-
den bzw. von IgE-reaktiven Proteine ent-

wickelt.

. Es besteht ein vernachlassigbar kleines Ri-
siko, aHVP durch Rohmaterial zu kontami-
nieren.

. Standardherstellungsparameter fihren zu

einem Produkt, in dem kein intaktes Prote-
in und keine IgE-reaktiven Proteine oder
Peptide nachweisbar sind.

Es erscheint daher sehr unwahrscheinlich, dass
aHVP noch Restallergenitat besitzen. Es wurden
Methoden entwickelt, die es den Herstellern
prinzipiell erlauben, ihre Produktion zu Uberwa-
chen. Eine abschlieRende Bewertung der Restal-
lergenitat kann in Hinblick auf eine Freistellung
von der Kennzeichnungspflicht nur nach Durch-
fihrung einer klinischen Studie, vorgenommen
werden.

Wirtschaftliche Bedeutung:

Zum Schutz von Allergikern vor allergischen Re-
aktionen gegen nicht erkennbare allergene Le-
bensmittelbestandteile wurden die rechtlichen
Grundlagen fir Angaben flir Zutaten von ver-
arbeiteten Lebensmitteln gedndert. Entsprechend
dieser gesetzlichen Regelung muissten diese Zu-
taten selbst dann gekennzeichnet werden, wenn
sie ihre Fahigkeit zur Auslésung allergischer Re-
aktionen wahrend der Weiterverarbeitung ver-
lieren oder aber im Verlauf der Produktion wie-
der entfernt werden.

Hieraus ergibt sich die wirtschaftliche Bedeu-
tung des Vorhabens fir die Lebensmittel-
industrie: Sie muss als Folge der gednderten Re-
gelung mit UmsatzeinbuRen rechnen, die nicht
durch das allergene Potential der Produkte ge-
rechtfertigt sind. Dies bedeutet einen klaren
Wettbewerbsnachteil insbesondere fir kmU, da
die in diesem Vorhaben zu untersuchenden Pro-
dukte in Deutschland ausschlieRlich von mittel-
stéandischen Unternehmen hergestellt werden.

Insgesamt werden ca. 20.000 t aHVP im Wert
von 30 Mio. € produziert.

Die Ergebnisse, die in diesem Forschungsvorha-
bens erzielt wurden, legen nahe, dass von
aHVP, die unter Standardbedingungen herge-
stellt werden, kein Risiko mehr fiir entsprechen-
de sensibilisierte Personen ausgeht. Die Herstel-
ler von aHVP kénnen mit den in dieser Studie
entwickelten Methoden ihre Produktion Uberwa-
chen und gegebenenfalls ihre Herstellungsver-
fahren anpassen. Sie kénnen ferner sowohl ge-
geniber dem Handel als auch gegeniber
betroffenen Allergikern und Patientenverbanden
die Qualitat und Sicherheit ihrer Produkte hin-
sichtlich Allergenitdt demonstrieren. Es ist den
Unternehmen weiterhin mdéglich, auf der Grund-
lage der bisher erzielten Ergebnisse eine Kklini-
sche Studie zu initileren, die zusammen mit den
in vitro erzielten Ergebnissen verwendet werden
kann, um nach Begutachtung durch die Européi-
sche Behdrde fir Lebensmittelsicherheit, EFSA,
eine Freistellung von der Kennzeichnungspflicht
durch die Europdische Kommission zu erwirken.
Eine Freistellung héatte erhebliche wirtschaftliche
Bedeutung fir die kmU, da vor allem Soja aus
technologischer und finanzieller Sicht nur
schwer durch andere Rohstoffe gleichwertig zu
ersetzen ist.
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