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Zusammenfassung

Dem BLV wurde von der Firma Vlora GmbH, Zirich, ein Gesuch fur das Inverkehrbringen von Kakadu-
Pflaumenpulver (Terminalia ferdinandiana Exell, Fruchtpulver) als neuartiges traditionelles Lebensmit-
tel aus einem Drittland nach Artikel 15 der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstandeverordnung
(LGV, SR 817.02) eingereicht. Das Fruchtfleisch wird nach Angaben des Antragstellers seit mehr als
25 Jahren in Australien konsumiert. In der Schweiz soll Fruchtpulver vermarktet werden. Die Risikobe-
wertung des BLV wurde beauftragt zu prufen, ob begriindete Sicherheitsbedenken bestehen.

Die Prufung hat ergeben, dass die verfigbaren Daten Uber die Zusammensetzung und die Geschichte
der Verwendung der Kakadu-Pflaume bei der vorgesehenen Verwendung von ca. 0.5 g Kakadu-Pflau-
menpulver/erwachsener Person und Tag, beigemischt zu Wasser oder Lebensmitteln wie Miesli, Sala-
ten oder Proteinshakes keinen Anlass zu gesundheitlichen Sicherheitsbedenken geben. Eine absch-
liessende mikrobiologische Beurteilung des Fruchtpulvers konnte aufgrund fehlender Angaben (pH-
Wert, Wasseraktivitat sowie spezifische Verderbparameter) nicht vorgenommen werden.
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1 Ausgangslage

1.1 Hintergrund und Verantwortlichkeiten

Traditionelle neuartige Lebensmittel missen sicher sein und die Vorgaben des Schweizer Lebensmit-
telrechts einhalten, insbesondere auch hinsichtlich der gesundheitlichen Unbedenklichkeit. Als neuar-
tige traditionelle Lebensmittel gemass Artikel 15 Absatz 1 der Lebensmittel- und Gebrauchsgegen-
stdndeverordnung (LGV, SR 817.02) gelten Lebensmittel

e die weder aus der Schweiz noch aus einem Mitgliedstaat der EU stammen,

e als neuartig gemass Artikel 15 Absatz 1 Buchstaben b und d-f LGV gelten,

e aus der Primarproduktion nach Artikel 8 des Lebensmittelgesetztes (LMG, SR 817.0) stam-
men, und

e eine Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel in einem anderen Land als der
Schweiz oder einem Mitgliedstaat der EU haben.

Fir neuartige traditionelle Lebensmittel sieht das Eidgendssische Departement des Inneren EDI er-
leichterte Bewilligungsanforderungen vor (Art. 17 Abs. 3 LGV). Tatsachlich bildet bei traditionellen neu-
artigen Lebensmitteln die nachweisliche Verwendung als Lebensmittel in einem Drittland seit mehr als
25 Jahren die Basis fur die Annahme einer sicheren Verwendung (Art. 3 Abs. 2 Bst. e der Verordnung
des EDI Uber neuartige Lebensmittel, SR 817.022.2). Anhand der Unterlagen des Antragsstellers pruft
das BLV, ob dies erfillt ist und ob das eingereichte traditionelle neuartige Lebensmittel sich in Herstel-
lung, Verwendungszweck und verwendeter Menge nicht wesentlich von der traditionellen Verwendung
im Drittland unterscheidet.

Weiter wird anhand des Gesuchsdossiers und weiterer Quellen wie wissenschaftlicher Publikationen
gepruft, ob gut begriindete Sicherheitsbedenken gegeniiber unerwiinschter Inhaltsstoffe, Kontaminan-
ten, mikrobieller Verunreinigungen oder ernahrungsphysiologischer Aspekte bestehen.

Detaillierte Anforderungen an Gesuchsdossiers sind im Leitfaden der Europaischen Behorde fiir Le-
bensmittelsicherheit (EFSA, 2024a) festgehalten, welcher in der Schweiz und der EU angewendet
wird.

1.2 Einstufung als traditionelles neuartiges Lebensmittel

Das Fruchtfleisch von Terminalia ferdinandiana Exell. wurde in keiner Form in der Schweiz oder in ei-
nem Mitgliedstaat der EU vor dem 15. Mai 1997 in nennenswerten Umfang verzehrt (Art. 15 Abs. 1
LGV, Buchstabe d zutreffend fiuir Fruchtfleisch). Zusammen mit dem traditionellen Verzehr, der in Kapi-
tel 6 beschrieben ist, sind die Voraussetzungen gemass Artikel 15 Absatz 10 LGV erfilllt.

1.3 Daten und Methode

Der technische Bericht basiert primar auf den vom Antragsteller eingereichten Unterlagen. Es liegt in
der Verantwortung des Antragsstellers, alle wichtigen Informationen zur Sicherheit des neuartigen tra-
ditionellen Lebensmittels einzureichen. Das BLV hat das Dossier geprift und in einer Literatursuche
(PubMed) gepriift, ob es zusatzliche sicherheitsrelevante 6ffentlich zugangliche Daten zu Terminalia
ferdinandiana Exell Friichten (geschalt, entkernt) gibt und diese falls vorhanden im Bericht erganzt.

2 Identitat des neuartigen traditionellen Lebensmittels
Das Gesuch umfasst getrocknetes, pulverisiertes Fruchtfleisch von Kakadu-Pflaumen (Terminalia ferdi-
nandiana Exell), die im Norden Australiens wild gesammelt werden.
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2.1 Rohmaterial

Wissenschaftlicher Name! Terminalia ferdinandiana Exell

Synonyme Terminalia edulis F.Muell., Terminalia latipes subsp. psilocarpa Pedley
Trivialnamen Kakadu-Pflaume, Buschpflaume

Ordnung Myrtales

Familie Combretaceae (Fliigelsamengewéachse)

Beschreibung Laubbaum mit 2-3 cm langen hellgriinen bis gelben Steinfriichten

(Scheinfrucht). Das Fruchtfleisch ist sehr sauer und lasst sich schlecht
vom Kern |6sen.

Verbreitung Nordlicher Teil Australiens
Verwendeter Pflanzenteil Fruchtfleisch
Fruchtpulver Fruchte aus dem Norden Australiens aus Wildsammlung, biologisch

zertifiziert nach ACO-Standards (Australian Certified Organic). Die
essbaren Anteile werden zu einem crémefarbenen bis gelben Frucht-
pulver verarbeitet.

Bezugsquelle Zertifizierter Hersteller und Lieferant australischer Bio-Kakadu-Pflau-
menprodukte (Kakadu Plum). Eine seriése Bezugsquelle der Friichte
ist wichtig, da Falschungen im Umlauf sind (Keaney et al., 2024).

2.2 Produktionsprozess

Es werden ausschliesslich Friichte aus Wildsammlung aus dem Norden Australiens verwendet. Die ro-
hen Friichte werden ca. 7-10 h nach der Ernte in ein Lagerhaus transportiert, wo sie bei -21 bis - 24°C
und durchschnittlich 19% Luftfeuchtigkeit dunkel gelagert werden. Innerhalb von max. 48 h werden sie
weiterverarbeitet. Die Fruchte werden mit Wasser gereinigt und mithilfe einer Fruchtpulpemaschine ge-
schalt, entkernt, mechanisch zerkleinert und zu einem Piree verarbeitet. Dabei wird das Fruchtfleisch
von den festen Bestandteilen getrennt. Das Pliree wird auf -21 bis -24 °C gefroren und spatestens
nach weiteren 48 h zu einem industriellen Betrieb (Lebensmittelsicherheitssystem-Zertifikate FSSC2
und HACCP?3) zur Niedertemperatur-Trocknung im Refraktanz-Fenstertrockner transportiert (10-11 h
Transport). Das Fruchtplree wird aufgetaut, mit entmineralisiertem Wasser verdiinnt und mit Einspritz-
dusen in einer dinnen Schicht auf einem 35-65°C beheizten grossflachigen Laufband (aus biaxial ori-
entiertem Polyethylen-Terephthalat, BoPET) wahrend 4-8 Min getrocknet. Das Pulver wird unter
Schutzgasatmosphare in Glaser zu 25-35 g oder 25 kg Sacke fiir B2B-Kunden abgepackt.

Im Herstellprozess werden keine Chemikalien oder Enzyme verwendet. Es findet kein Pasteurisie-
rungsschritt statt.

Das Verhaltnis zwischen rohen Kakadu-Pflaumen und Kakadu-Pflaumenpulver liegt bei 12 zu 1.

Die Pulver-Form entspricht zwar nicht der traditionellen Verwendung von Friichten der indigenen Be-
volkerung Australiens, sie wird jedoch seit Ende der 90er Jahren in der Lebensmittelherstellung (v.a.
Vitamin-C haltige Getranke) eingesetzt. Beim vorliegenden Produkt wurde lediglich Fruchtplree (ohne
Schalen und Kerne) getrocknet, ohne Zugabe von Lésungsmitteln, Enzymen oder Zusatzstoffen und
ohne weitere Verarbeitungsschritte. Die Verwendungsgeschichte als sicheres Lebensmittel des Frucht-
fleisches kann auch fir das Fruchtpulver herangezogen werden. Auswirkungen auf die Aufnahme-
menge (Aufkonzentrierung, ganzjahrige Verfugbarkeit), Zusammensetzung, allfallige Kontaminanten
und mikrobielle Parameter werden in den entsprechenden Kapiteln (3, 7) behandelt.

1 Plants of the World Online | Kew Science

2 Australian Food Safety System Certification FSSC 22000
3 Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP) based upon Codex Alimentarius General Principles of Food Hygiene CXC 1-1969 (2020)
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3 Zusammensetzung

3.1 Nahrstoffzusammensetzung und physikalische Parameter
Das Produkt ist nicht als Ersatz eines anderen Lebensmittels gedacht.

Die Nahrstoffzusammensetzung des Kakadu-Pflaumenpulvers (Tabelle 1) und dessen physikalische
Eigenschaften (Tabelle 2) wurden anhand von Prifberichten und Spezifikationen des Herstellers doku-
mentiert. Die Kakadu-Pflaumen werden in Australien von einem zertifizierten Hersteller von Bio-
Kakadu-Pflaumen-Produkten bezogen, welcher regelmassige Qualitatskontrollen durch ein staatlich
akkreditiertes Labor der australischen Regierung durchfiihren lasst.

Tabelle 1: Nahrstoffzusammensetzung von Kakadu-Pflaumenpulver (pro 100 g) gemass Analysezertifikaten re-
prasentativer Batches des vorliegenden Produktes:

Nahrwert Einheit Niedrigster Wert Hoéchster Wert
pro 100 g

Energie kJ 1362 1582

Protein (Eiweiss) g 3.1 8.4

Gesamtfett g <0.2 5.7

- davon gesattigte Fettsdauren g <0.1 0.8

Kohlenhydrate g 36.1 87

- davon Zucker g 5.6 16.5

Natrium mg 39 158

Ascorbinsdure (Vitamin C) mg 13’000 30°000

Bemerkung: Angaben zur antioxidativen Kapazitdt im ORAC-Test (oxygen radical absorbance capacity) zu 2 Bat-
ches wurden nicht naher Giberprift und sind hier nicht aufgefiihrt, da der ORAC mittlerweile als irrefiihrender
Indikator fiir gesundheitliche Vorteile fiir den menschlichen Korper gilt.

Vitamin C:

Der hohe Vitamin C-Gehalt von 13’000-30'000 mg/100 g Pulver der Analysezertifikate (Tabelle 1)
stimmt Uberein mit Literaturdaten. In einer umfangreichen Untersuchung wild gesammelter Friichte un-
terschiedlicher Regionen Nord- und Westaustraliens, mehrerer Erntejahre (2015-2017) und unter-
schiedlicher Reifegrade lagen die Vitamin C-Gehalte in getrocknetem Kakadu-Pflaumenpurée bei
10'000-25'000 mg Vitamin C/100 g Trockengewicht (Sultanbawa et al., 2018, Anzahl Proben unklar, je-
doch gemass Grafiken umfangreich). In der Untersuchung von Konzac et al. (2014) wurden Vitamin C-
Gehalte von durchschnittlich 15’190+£9'260 (50+10 - 32'220+210) mg/100 g Trockengewicht bestimmt
(n=45 Proben). Weitere kleinere Untersuchungen bestatigen Vitamin C-Gehalte in diesem Bereich (in
mg/100 g Trockengewicht: 17'645+428, 19'183+32, n=2 bei Williams et al., 2016; 15'839.51-18'125.85,
n=3 bei Zhou et al., 2023). Der hohe Gehalt an Vitamin C der Kakadu-Pflaume wird auch in Behr’s Le-
bensmittellexikon hervorgehoben (2'300-3’150 mg/100 g essbarer Anteil, Frischgewicht).

EFSA konnte aufgrund mangelnder Daten keine tolerierbare tagliche maximale Aufnahmemenge (tole-
rable upper intake level, UL) fir Vitamin C ableiten. Sie ging jedoch davon aus, dass eine zusatzliche
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tagliche Zufuhr von 1’000 mg Vitamin C neben der Aufnahme Uber die normale Erndhrung nicht mit un-
erwlinschten gastrointestinalen Effekten assoziiert ist, wahrend héhere zusatzliche Aufnahmen das Ri-
siko daflr erhéhen kénnen (EFSA, 2004). Bei regelmassiger Aufnahme von 1’500 mg Vitamin C pro
Tag sei kein erhohtes Risiko fur Nierensteine festgestellt worden (EFSA, 2004). 1 g Vitamin C ist in
3.3-7.7 g Kakadu-Pflaumenpulver enthalten, unter Berlicksichtigung von 13-30 g Vitamin C/100 g Pul-
ver gemass Tabelle 1.

Der Antragsteller gibt keine Verzehrsmengen-Empfehlung auf dem Produkt an. Er verweist auf eine
beiliegende Gebrauchsanweisung, gemass welcher Konsumenten die Dosierung selbst berechnen
kénnen. Exemplarisch entspricht dies fir Erwachsene bei einem taglichen Bedarf von 95-100 mg Vit-
amin C und einem Gehalt von ca. 20'000 mg Vitamin C/100 g Kakadu-Pflaumenpulver ca. 0.5 g Pulver.
Ein Messlo6ffel wird mitabgegeben.

Nimmt man die Vitamin C-Gehalte aus Tabelle 1 als Basis, entspricht 0.5 g Kakadu-Pflaumenpulver
65-150 mg Vitamin C. Eine exakte Dosierung diirfte bei einer solch geringen Menge zwar schwierig
sein, sie ist jedoch deutlich verschieden von 3.3-7.7 g Kakadu-Pflaumenpulver (1 g Vitamin C). Bei ei-
nem geringerem Vitamin C Bedarf ist eine Dosierung nicht mehr praktikabel und eine Uberdosierung
wahrscheinlich (z.B. 0.1- 0.2 g Pulver fir einen Bedarf von 30 mg Vitamin C/Tag fir 4-6 Jahre alte Kin-
der?).

Tabelle 2: Physikalische Parameter des Kakadu-Pflaumenpulvers

Parameter Beschreibung

Beschreibung Cremefarben bis gelblich, geruchsfrei, leicht sduerlich im Geschmack

Restfeuchtigkeit* <6% w/w

Partikelgrosse** 600-800 Mikron-Sieb** (keine genaueren Angaben vorhanden)
Bemerkungen:

* Wasseraktivitat (aW) und pH-Wert wurden nicht angegeben, waren jedoch fiir die mikrobiologische Beurtei-
lung wesentlich.

**Da es sich um normales Fruchtpulver handelt (nicht nano-engineered), wurde keine gesonderte Sicherheits-
betrachtung einer allfalligen Fraktion im Nanobereich durchgefihrt.

3.2 Natiirliche Inhaltsstoffe mit Fokus auf unerwiinschte und antinutritive Inhaltsstoffe

Im EFSA Botanicals-Kompendium ist T. ferdinandiana Exell nicht aufgefiihrt (Abfrage 04.09.2025)5.
Fir verwandte Arten [T. arjuna (Roxb. ex D.C) Wight & Arn., T. bellirica (Gaertn.) Roxb., T. bentzoe
(L.) L. f., T. chebula Retz. und T. citrina Roxb. ex. Fleming] sind im EFSA Botanicals-Kompendium
keine Hinweise auf problematische Stoffe in Friichten festgehalten.

Der Antragsteller hat keine eigenen Analysen zu naturlichen Inhaltsstoffen im Produkt durchgefihrt
und verweist auf wissenschaftliche Publikationen. Das BLV hat eine ergdnzende Literatursuche durch-
gefiihrt. Tabelle 3 gibt generell eine Ubersicht tiber publizierte Gehalte natiirlicher Inhaltsstoffe in ge-
trocknetem Kakadu-Pflaumen-Fruchtpiiree, wobei Oxalsaure, Saponine und Phytate potenziell uner-
wunschte Substanzen sind.

4 EFSA Dietary Reference Values DRV Finder (abgerufen am 25.03.2026)

5 Botanical Summary Report | EFSA
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Tabelle 3: Natirliche Inhaltsstoffe im essbaren Anteil von Kakadu-Pflaumen (Friichte, ohne Kern und Schale)

Substanz

Gehalt in getrocknetem Kakadu-Pflaumen-Fruchtpiiree

[mg/100 g Trockengewicht] Bemerkungen

Referenz

Potenziell unerwiinschte Inhaltsstoffe:
Oxalsdure

Phytat

Saponine (Quillaja Saponin-Aquiva-
lente QSE)

Weitere Inhaltsstoffe:
Tannine
>> Ellagsdure: Freie Ellagsdure

Gesamt-Ellagsdure

Phenolsauren:
>> Gesamt-Phenole (Gallussiure-Aqui-
valente

>> Gallussaure

1’420 + 105

2'466 * 252, 2'573 £ 125

37.6

400+ 0.0

600-800

520+11,710+10

Durchschnitt 7’454
(3'051-14'025, SD 2'696)

1’000-6'000

2'823-2'872

1’496 + 76, 1’165 + 24

- Durchschnitt 7'810
(2'134-17'278; SD 3536)
- Durchschnitt 27'190 £
9'610 (12’151 + 540 -
50’523 + 5'560)

20'922, 24’254, 25’836

5'200 + 200

Durchschnitt 87
(17-302; SD 65)

Poolprobe, Dreifachbestim-
mung

Poolproben

Poolprobe, Dreifachbestim-
mung

Poolprobe, n=3

n=3

Poolprobe sofort bzw. nach 3
Monaten bei -20°C

n=45

umfangreiche Untersuchung,
genaues n nicht bekannt

n=3

Poolprobe sofort bzw. nach 3
Monaten bei -20°C

- HPLC, n=45;

- gleiche Proben mit Folin-Cio-
calteu, n=45

Folin-Ciocalteu, n=3

Folin-Ciocalteu, n=3, Pool-
probe

n=45

(1]

(5]

[1]

(2]

3]

(5]

[4]

6]

3]

(5]

[4]

3]

(2]

(4]

[1] Akter et al., 2020, [2] Akter et al., 2019, [3] Zhou et al., 2023, [4] Konczak et al., 2014, [5] Williams et al.,

2016, [6] Sultanbawa et al., 2018

Getrocknetes Kakadu-Pflaumen-Fruchtpuree ist mit 1.4-2.6% (Tabelle 3) besonders oxalsaurereich.
Die vom Antragsteller vorgesehene tagliche Verzehrsmenge von ca. 0.5 g Kakadu-Pflaumen-Frucht-

pulver entspricht somit ca. 7-13 mg Oxalsaure/Tag. Schokolade, Portulak (1.2%), Mangold (0.7%),
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Rhabarber (Blatter 0.7%, Stangel 0.3%) und Spinat (bis 0.8%) enthalten ebenfalls viel Oxalsaure
(Behr's Lebensmittellexikon). Da deutlich héhere Mengen dieser Lebensmittel verzehrt werden, ist die
Aufnahmemenge (Verzehrsmenge x Oxalsauregehalt im Lebensmittel) héher als beim Verzehr von
0.5 g Kakadu-Pflaumenpulver.

Oxalsaure aus pflanzlichen Lebensmitteln ist in der Regel bei normalen Verzehrsmengen und ausge-
wogener Ernahrung wenig problematisch, da sie im Darm an Kalzium bindet und schlecht aufgenom-
men wird. Bei hoher Aufnahme oder empfindlichen Personen (z.B. Nierenerkrankungen, Kalziumman-
gel) kann sie jedoch zur Bildung von Nierensteinen beitragen. Freie Oxalsaure entzieht dem Korper
Kalzium, was zu porésen Knochen, akuten Herz-Kreislaufschaden und Nierensteinen fihren kann
(Behr's Lebensmittellexikon).

Zu Phytat- und Saponingehalten in getrocknetem Kakadu-Pflaumen-Fruchtplree liegen nur wenige
Literaturdaten vor (Tabelle 3), sodass Unsicherheit betreffend der effektiven Gehalte besteht. Phytat
ist potenziell antinutritiv, da es Mineralstoffe im Darm binden und deren Aufnahme verhindern kann.
Der tabellierte Phytatgehalt ist deutlich niedriger als z.B. in Kleie oder Sojabohnen. Zudem werden nur
geringe Mengen an Kakadu-Pflaumenpulver (ca. 0.5 g/Tag) verzehrt, sodass nicht von nachteiligen Ef-
fekten auszugehen ist.

Saponine vom Quillaia-Typ sind auch im Lebensmittelzusatzstoff Quillaia-Extrakt (E 999) enthalten.
E 999 enthalt max. 83.41% Saponine bezogen auf das Trockengewicht (EFSA, 2024b). In der EU und
in der Schweiz ist E 999 in gewissen Getranken bis zu einer Héchstmenge von 167 mg Saponinen/kg
zugelassen, sowie flr Erwachsene in Nahrungserganzungsmitteln, sofern die von der EFSA (2024b)
festgelegte akzeptierbare tagliche Aufnahmemenge (ADI) von 3 mg Saponinen/kg Kérpergewicht und
Tag (210 mg/Erwachsene pro Tag bei 70 kg Kérpergewicht) eingehalten wird. Die vom Antragsteller
vorgesehene Verwendung von ca. 0.5 g Kakadu-Pflaumenpulver pro Tag entspricht 2 mg Saponinen
unter Heranziehung des in Tabelle 3 angegebenen Saponingehaltes von 400 mg/100 g. Somit wird
der ADI nicht Uberschritten und es sind keine gesundheitlichen Risiken zu erwarten.

Die anderen in Tabelle 3 angegebenen Inhaltsstoffe sind in Pflanzen weit verbreitet und stellen bei der
vorgesehenen Verwendung von ca. 0.5 g Kakadu-Pflaumenpulver pro Erwachsenen und Tag kein ge-
sundheitliches Risiko dar.

3.3 Kontaminanten und Riickstédnde

Die Bestimmungen des Schweizer Lebensmittelrechts miissen eingehalten werden, insbesondere jene
zur Gewahrleistung der Lebensmittelsicherheit. Dabei missen Kontaminanten wie Schwermetalle, My-
kotoxine, Prozess- und andere unbeabsichtigte Kontaminanten sowie Pflanzenschutzmittelriickstande
bertcksichtigt werden. Fir neuartige Lebensmittel bestehen in der Regel keine spezifischen Hochstge-
halte in der Kontaminantenverordnung (SR 817.022.15). Die bestehenden regulatorischen Vorgaben
sind dennoch sinngemass anzuwenden.

Ein Batch des Kakadu-Pflaumenpulvers wurde auf Schwermetalle untersucht und 0.0018 mg Pb/100 g
Pulver, sowie As und Cd <0.001 mg/100 g Pulver bestimmt. In der Literatur wurden in getrocknetem
Kakadu-Pflaumen-Fruchtplree ebenfalls tiefe Schwermetallgehalte publiziert fir As, Cd, Hg, Pb - je
<0.01 mg/100 g Trockengewicht (Akter et al., 2020) bzw. jeweils 0.0005 mg/100 g Trockengewicht
(Sultanbawa, 2018; Anzahl untersuchter Proben unbekannt). Diese Gehalte liegen unter den in der
Schweiz und EU geltenden gesetzlichen Héchstgehalten in vergleichbaren Lebensmitteln.

Es wurden keine weiteren Analysen zu Kontaminanten und Riickstanden durchgefihrt. Durch Wild-
sammlung, keinem Einsatz von Pflanzenschutzmitteln und Biozertifizierung sind keine Pflanzenschutz-
mittelrickstédnde zu erwarten. Hingegen sind Mykotoxine potenziell von Interesse, insbesondere ein
moglicher Schimmelpilzbefall mit Mykotoxinbildung der Friichte bis zur Ernte bzw. Tiefkiihlung und
Kihlkette. Welche Mykotoxine relevant sind, hangt von Klima und Vorkommen im Erntegebiet Nord-
Australiens ab. Die in der Schweiz und der EU festgelegten Hochstgehalte flir Mykotoxine in Friichten
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kénnen zudem als Orientierung herangezogen werden. Relevante Mykotoxine sollten gemass Prinzi-
pien der Lebensmittelsicherheit (HACCP, Selbstkontrolle und Orientierung an der Kontaminanten-Ver-
ordnung) Gberwacht werden.

3.4 Mikrobiologische Analysen

Der Herstellungsprozess des Kakadu-Pflaumenpulvers (Trocknung Kakadu-Pflaumenpiiree) erfolgt un-
ter Beriicksichtigung der Guten Hygienepraxis sowie unter Verwendung von HACCP Konzepten wie im
FSSC 22000 Standard festgelegt. Detaillierte Informationen Uber die jeweils gepruften mikrobiologi-
schen Parameter sind nicht verfugbar.

Finf Batches von Kakadu-Pflaumenpulver wurden auf folgende mikrobiologische Parameter unter-
sucht:

Parameter Batch Batch Batch Batch Batch Methode
10208 11678 11095 12833 12834

Produktions- 15.08.2022 | 07.06.2023 | 13.06.2024 | 27.05.2025 | 27.05.2025

datum

Aerobe 3200 3400 3300 3100 3100 AS5013.1-

Gesamtkeimzahl, 2004

(KbE/g)

E. coli nn nn nn nn nn AS5013.9-

(in19) 2009

Salmonella nn nn nn nn nn AOAC

(in 25 g) 999.08

Bemerkung: Die Batches 12833 und 12834 stammen vermutlich von derselben Produktcharge.

Die mikrobiologischen Analysen der oben aufgefiihrten Batches wurden von einem staatlich akkredi-
tierten Labor der australischen Regierung durchgefiihrt. Die Untersuchungen basieren auf etablierten,
standardisierten Testverfahren, die alle als glltige Normmethoden anerkannt sind. Die vorliegenden
Analysezertifikate enthalten jedoch weder die originalen Analysenergebnisse des untersuchenden La-
bors noch das Analysedatum oder die Akkreditierungsnummer des untersuchenden Labors.

Die analysierten Batches weisen eine Restfeuchtigkeit von bis zu 1.3 % auf. Analysedaten zur Was-

seraktivitat sind nicht verfligbar, waren jedoch relevant, um ein potenzielles Mikroorganismenwachs-
tum abschétzen zu kdnnen. Aus der Restfeuchte allein kann nicht zuverlassig auf die Wasseraktivitat
geschlossen werden.

Es sind zudem keine Ergebnisse fir Hefen und Schimmelpilze (wesentliche Verderbparameter) im
Analysezertifikat enthalten. Der Grund hierfir wurde nicht erlautert.

4 Stabilitat
Es wurden keine Stabilitdtstests durchgefiihrt. Die Lagerung wird mit 36 Monaten angegeben.

Der Antragsteller argumentiert, dass von einer hohen Stabilitat auszugehen ist, da mikrobiologisch und
beziglich Kontaminanten einwandfrei hergestelltes Pulver in einem Lebensmittelsicherheit-zertifizier-
ten Betrieb produziert und unter Schutzgasatmosphare Vakuum-verpackt wird (siche Kapitel 2.2).
Pulver sind — sofern ungeoffnet und korrekt gelagert — prinzipiell stabile Darreichungsformen. Als kor-
rekte Lagerbedingungen gelten der Ausschluss von Sauerstoff, Feuchtigkeit und UV-Strahlung, sowie
eine Lagertemperatur von maximal 25°C. Die Restfeuchtigkeit des vorliegenden Pulvers betragt ge-
mass Spezifikation weniger als 6%. Die Wasseraktivitdt wurde bislang nicht bestimmt. lhre Erfassung
ist jedoch fiir eine fundierte Stabilitdtsbeurteilung sowie fur die Festlegung von Spezifikationen relevant
(nicht die Restfeuchtigkeit).
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Ein Batch wurde auf die Haltbarkeit von Vitamin C getestet. Das Kakadu-Pflaumenpulver wurde 2021
hergestellt und in einem lichtdichten Beutel bei 15-25°C aufbewahrt. Der Beutel wurde mehrmals geoff-
net, sodass kein Vakuum oder Schutzgas mehr vorhanden war und maéglicherweise oxidative Abbau-
prozesse abliefen. Bei der Analyse durch ein deutsches QS-anerkanntes Labor im Januar 2026 ent-
hielt das Pulver 11'715+£1'780.7 mg Vitamin C pro 100 g — ein Wert, der die Spezifikationen bezlglich
Vitamin C Gehalt noch einhalt und dies, obwohl die Lagerungsbedingungen nicht optimal waren. Da
der urspriingliche Wert bei der Produktion 2021 nicht bekannt ist, lasst sich nicht sagen, ob bzw. in
welchem Ausmass Vitamin C abgebaut wurde. Zudem wurde nur ein einzelner Batch untersucht, was
die Aussagekraft ebenfalls einschrankt. Die mikrobiologische Stabilitét eines einzigen Kakadu-Pflau-
menpulver-Batches wurde im Januar 2026 von einem deutschen QS-anerkannten Labor Uberpruft
(Produktionsjahr 2021; Lagerbedingungen nicht spezifiziert). Folgende mikrobiologischen Parameter
wurden untersucht: aerobe mesophile Keimzahl, Enterobacteriaceae, E. coli, Salmonellen sowie Hefen
und Schimmelpilze. Die Probe wurde fiir die untersuchten Parameter als verkehrsfahig beurteilt.

5 Spezifikationen
Physikalische Parameter:

Geschmack: geschmacksneutral, leicht sauerlich

Partikelgrosse: 600-800 Mikron-Sieb (keine genaueren Angaben vorhanden)
Geruch: geruchsneutral

Farbe: creme-farben bis gelb

Feuchtigkeit: < 6% wiw

Mikrobiologische Parameter:

Aerobe Gesamtkeimzahl < 20’000 KBE pro Gramm
E. coli nicht nachweisbar in 1 Gramm
Salmonella nicht nachweisbar in 25 Gramm

Bemerkung: Die oben aufgefiihrten mikrobiologischen Spezifikationen fiir Kakadu-Pflaumenpulver stammen nicht
vom originalen Analysebericht, sondern wurden vom Hersteller des Fruchtpulvers festgelegt. Die mikrobiologi-
schen Parameter sollten fir dieses Produkt um die Parameter Hefen und Schimmelpilze erganzt werden.

In der Verordnung des EDI uber die Hygiene beim Umgang mit Lebensmitteln (Hygieneverordnung
EDI, HyV SR 817.024.1) liegen keine gesetzlichen Regelungen fir Fruchtpulver vor. Die mikrobiologi-
schen Kriterien der HyV beschranken sich auf vorzerkleinertes verzehrfertiges Obst mit dem Nachweis
auf E. coli und Salmonella.

Zur Gewahrleistung der mikrobiologischen Sicherheit von Fruchtpulver sind mikrobiologische Parame-
ter zu Uberprifen, die sowohl den Anforderungen der HyV geniigen als auch den Verderb des Produk-
tes berlcksichtigen. Fur die mikrobiologische Beurteilung von Fruchtpulver kdnnen, bei Bedarf, die
Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie (DGHM) beigezogen wer-
den. Die DGHM empfiehlt flir «Obstpulver» folgende mikrobiologischen Parameter: aerobe mesophile
Keimzahl, Enterobacteriaceae, E. coli, Schimmelpilze, prasumtive Bacillus cereus und Salmonella
(siehe Mikrobiologische Richt- und Warnwerte zur Beurteilung von Lebensmitteln online).

In einer australischen Studie von 2018 Uber Qualitat und Bioaktivitat von Kakadu-Pflaumen wurden fir
die Spezifikation von Kakadu-Pflaumenpulver folgende mikrobiologischen Parameter bericksichtigt:
aerobe Gesamtkeimzahl, E. coli, Salmonella spp, Hefen und Schimmelpilze, Enterobacteriaceae und
Koagulase-positive Staphylokokken. (Sultanbawa et al., 2018).

Die vorliegenden mikrobiologischen Spezifikationen fur Kakadu-Pflaumenpulver umfassen Indikatoren
fur die allgemeine Hygiene (aerobe Gesamtkeimzahl) sowie die Prozesshygiene (E. coli und Salmo-
nella). Fur Fruchtpulver sind jedoch weitere Spezifikationsparameter zu bertcksichtigen, wie oben auf-
geflihrt. Angesichts des Fehlens chemisch-physikalischer Parameter (Wasseraktivitat und pH-Wert)
sowie Verderbsparameter (Hefen und Schimmelpilze) ist eine abschliessende mikrobiologische Bewer-
tung nicht moglich.
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Chemische Parameter:
Im Dossier fehlen klare Spezifikationen fiir Kontaminanten wie Schwermetalle und Mykotoxine. Die
vorhandenen Daten und Anforderungen sind in Kapitel 3.3 beschrieben.

Vitamin C: 10'000 — 25'000 mg/100 g Pulver
Dieser Bereich entspricht den Batchanalysen und der Schlussfolgerung einer grésseren Untersuchung
von Sultanbawa et al., 2018, sowie weiterer Publikationen (siehe Kapitel 3.1).

6 Traditionelle Verwendung im Drittland
Fir die Einstufung als neuartiges traditionelles Lebensmittel priifte das BLV-Risikomanagement die tra-
ditionelle Verwendung in einem Drittland.

Im Norden Australiens wird die Frucht von Terminalia ferdinandiana Exell schon seit sehr langem von
unterschiedlichen indigenen Vélkern Australiens geerntet und konsumiert. Einerseits wurde die Frucht-
schale bei der Behandlung von kleinen Hautwunden und bei Infektionen verwendet (Lindsay et al.,
2001), anderseits wurde das rohe Fruchtfleisch in kleinen Mengen wahrend der Jagd als Energie-
Boost verwendet (trotz des sehr bitteren Geschmackes) (Brock, 2001).

Die kommerzielle Verwendung der Frucht von Terminalia ferdinandiana Exell in Australien fing Mitte
der 90er Jahren an. Die Nachfrage der Getranke-Industrie Australiens hat sehr stark zugenommen:
das Fruchtfleisch konnte in Form von Pulver wegen dem hohen Vitamin C Gehalt fur die Herstellung
von Getranken verwendet werden. Die erhéhte kommerzielle Nachfrage ist auch durch die extreme Er-
héhung der Nachfrage nach Erntebewilligungen bei der entsprechenden regionalen Behérde (Northern
Territory), wo Terminalia ferdinandiana Exell hauptsachlich wachst, ersichtlich.

Neben der Verwendung als Lebensmittelzutat wurde der Einsatz fur die Herstellung von Nahrungser-
ganzungsmitteln in Australien und in den USA ab 2010 intensiviert. Seit 2010 ist das Fruchtfleisch von
Terminalia ferdinandiana Exell Teil der Lebensmittelkette von Australien und wird fiir die Herstellung
von z.B. Getranken, Konfitiiren und Nahrungserganzungsmitteln verwendet. Der Verzehr in unverarbei-
teter Form bleibt aber heutzutage eine Ausnahmeerscheinung, was unter anderem auf den intensiven
Geschmack und die adstringierenden Eigenschaften des frischen Fruchtfleisches zuriickzufihren sein
kdénnte (Gorman et al., 2020).

2008 wurde die Frucht von Terminalia ferdinandiana Exell von der australischen und neuseelandischen
Behorde FSANZ als traditionelles Lebensmittel (nicht neuartig) eingestuft, mit der Begriindung, dass
das Fruchtfleisch von Terminalia ferdinandiana Exell eine lange Verzehrsgeschichte in Australien auf-
weist. Mittlerweile sind eine Vielfalt von Produkten mit dem Fruchtfleisch von Terminalia ferdinandiana
Exell auf dem australischen Markt: Getranke, Konfitlren, Saucen und Nahrungsergénzungsmittel.

7 Vorgesehene Verwendung auf dem Schweizer Markt

Das Kakadu-Pflaumenpulver soll fur die Gesamtbevdlkerung als natirliche Erganzung von Vitamin C in
einer ausgewogenen Ernahrung dienen. Die empfohlene Dosierung fir Erwachsene liegt bei ca. 0.5 g
Pulver taglich, eingertihrt in Wasser, Muesli, Salate oder Proteinshakes. Konsumenten sollen die Dosis
entsprechend einer beiliegenden Gebrauchsanweisung selbst berechnen, und ein Messloffel liegt bei.
Die Dosierungsempfehlung beruht auf der Annahme, dass Erwachsene taglich 95-100 mg Vitamin C
bendtigen, was bei einem Vitamin-C-Gehalt von ca. 20°'000 mg/100 g ca. 0.5 g Fruchtpulver entspricht.
Mit Bezug auf Tabelle 1 (13'000 - 30'000 mg Vitamin C/100 g Pulver) entspricht 0.5 g Kakadu-Pflau-
menpulver 65-150 mg Vitamin C.
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Das Kakadu-Pflaumenpulver wird in Portionen von 25-35 Gramm in Glasern mit Deckel an Konsumen-
ten verkauft. Es werden zudem Grossmengen in Sacken von bis zu 25 kg B2B vertrieben. Als Partner-
unternehmen werden «insbesondere Betriebe aus dem Nahrungserganzungsmittelbereich» genannt;
jedoch wird im Antrag nicht auf diese Verwendung eingegangen.

8 Vergleich der traditionellen mit der beantragten, vorgesehenen Verwendung
Traditionell wird das Fruchtfleisch in geringen Mengen verwendet. Im Dossier wird die Vermutung ge-
aussert, dass dies auf den intensiven Geschmack und die sehr sauren und adstringierenden Eigen-
schaften zurtckzufihren ist. Durch die Verarbeitung zu Fruchtpulver kommt es zu einer 12:1 Aufkon-
zentrierung im Vergleich zu frischen Friichten. Zudem ist das Pulver ganzjahrig verfligbar. Somit ist die
Exposition potenziell héher als im Vergleich zur traditionellen Verwendung.

9 Bestehende Risikobewertungen

Uns sind keine Risikobewertungen der EFSA, europaischer Mitgliedstaaten oder der Behérde fiir Le-
bensmittelsicherheit von Australien und Neuseeland (FSANZ) bekannt. FSANZ (Stand 2025) halt seit
2008 fest, dass die Kakadu-Pflaume in Australien eine lange Verwendungsgeschichte als Lebensmittel
aufweist.

10 Schlussfolgerungen

Kakadu-Pflaumen werden seit weit Gber 25 Jahren in Australien traditionell als Lebensmittel verwen-
det. Es gilt die Annahme der sicheren Verwendungsgeschichte. Sie kann prinzipiell auch auf Fruchtpul-
ver angewendet werden unter Vorbehalt unterschiedlicher Aufnahmemengen sowie potenzieller Aus-
wirkungen auf Kontaminanten und mikrobiologische Parameter.

Die Priifung der Unterlagen und eine zusatzliche Literatursuche zu unerwiinschten Stoffen hat keine
Hinweise auf eine Gesundheitsgefahrdung ergeben bei der vorgesehenen Verwendung von ca. 0.5 g
Kakadu-Pflaumenpulver pro Erwachsener und Tag, zugegeben zu Wasser oder sonstigen Lebensmit-
teln. Bei Personengruppen mit geringerem Vitamin C Bedarf, wie z.B. Kindern, ist allerdings eine Uber-
dosierung wahrscheinlich, sodass die Verwendung des Kakadu-Pflaumenpulvers nicht empfohlen wird.

Eine andere Verwendung wie z.B. eine hohere Dosierung musste gesondert bewertet werden. Das
Pulver enthalt hohe Gehalte an Vitamin C und Oxalsaure. In die Spezifikation missten Mykotoxine und
Schwermetalle aufgenommen werden.

Aufgrund der verfugbaren mikrobiologischen Daten ist die mikrobiologische Qualitat des Kakadu-Pflau-
menpulvers als ausreichend und das gesundheitsgefahrdende Potential als gering einzustufen. Die mi-
krobiologische Sicherheit des Fruchtpulvers ist jedoch noch mit einer Unsicherheit behaftet, weil keine
Angaben zu pH-Wert und Wasseraktivitat vorliegen. In die Spezifikation aufgenommen werden miss-
ten zusatzlich mikrobiologische Parameter fir Hefen und Schimmel.
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