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Triglyceride (Palmkernol)
MAK-Begriindung, Nachtrag

A. Hartwig®” MAK Commission?”

1 vorsitz der Sténdigen Senatskommission zur Prifung gesundheitsschadlicher Arbeitsstoffe, Deutsche
Forschungsgemeinschatt, Institut fir Angewandte Biowissenschaften, Abteilung Lebensmittelchemie und
Toxikologie, Karlsruher Institut fir Technologie (KIT), Adenauerring 20a, Geb. 50.41, 76131 Karlsruhe

2 Sténdige Senatskommission zur Priifung gesundheitsschédlicher Arbeitsstoffe, Deutsche
Forschungsgemeinschaft, Kennedyallee 40, 53175 Bonn

* E-Mail: A. Hartwig (andrea.hartwig @kit.edu), MAK Commission (arbeitsstoffkommission@dfg.de)

Abstract

The German Senate Commission for the Investigation of Health Hazards of Chemical
Compounds in the Work Area (MAK Commission) evaluated the data for palm kernel
oil [8023-79-8] to derive an occupational exposure limit value (maximum concentration
at the workplace, MAK value) considering all toxicological end points. Relevant studies
were identified from a literature search. Palm kernel oil is an oily extract of plant ori-
gin made up of a mixture of fatty acid triglycerides and thus a UVCB substance (sub-
stance of Unknown or Variable composition, Complex reaction products or Biological
materials). As in the case of white mineral oil, inhalation of the poorly water-soluble
palm kernel oil in aerosol form may result in lung overload, inflammatory reactions and
microgranulomas. To prevent these effects of overloading, a MAK value of 5 mg/m?® has
been derived for the respirable fraction as a worst-case assumption in analogy to the
value established for white mineral oil. The amount of palm kernel oil taken up after
inhalation exposure at the MAK value of 5 mg/m?® is several orders of magnitude lower
than the level of uptake with the diet and remains below the recommended daily dietary
intake for fats. Peak Limitation Category II with an excursion factor of 4 has been set.
No prenatal developmental studies of palm kernel oil were carried out in compliance
with valid test guidelines. The induction of teratogenic effects is unlikely due to the
structure of the fatty acids that form from the oil. Secondary effects on the foetus due
to maternal hypoxia caused by a lung overload are not expected if the MAK value of
5 mg/m?® is observed. Therefore, palm kernel oil has been assigned to Pregnancy Risk
Group C. There is no indication of a genotoxic or carcinogenic potential of palm kernel
oil. No data for sensitization are available. Skin contact is not expected to contribute
significantly to systemic toxicity.
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MAK-Begriindungen — Triglyceride (Palmkernol)

[GMS] PUBLISSO® "

MAK-Wert (2024)
Spitzenbegrenzung (2024)

Hautresorption

Sensibilisierende Wirkung
Krebserzeugende Wirkung
Fruchtschidigende Wirkung (2024)

Keimzellmutagene Wirkung

BAT-Wert

Synonyma

Chemische Bezeichnung (IUPAC-Name)
CAS-Nr.

Formel

Molmasse

Schmelzpunkt

Siedepunkt

Dichte bei 15°C
Dampfdruck

log Ko
Loslichkeit
Hydrolysestabilitat

Stabilitat
Herstellung

Reinheit
Verunreinigungen

Verwendung

maximale Einsatzkonzentration

5 mg/m3® A
Kategorie II, Uberschreitungsfaktor 4

Gruppe C

Palmnussol

8023-79-8

25-30°C (Burnett et al. 2017; Cornelius 1977), 26-30°C (Johnson
2000)

203°C (NCBI 2015)

0,925-0,935 g/cm® (NCBI 2015)
k.A.

k.A.

unlgslich in Wasser (Johnson 2000)

Verseifungszahl (mg Kaliumhydroxid/g Fett): 245-255 (Burnett
et al. 2017), 242-254 (DGF o.].), 244-254 (Cornelius 1977)

Bei Luftkontakt kann Palmkernol oxidieren und ranzig werden.
Palmkernél wird aus den Samen der Olpalme (Elaeis guineensis)
gewonnen, deren Friichte zur Gewinnung von Palmél
verwendet werden (Johnson 2000). Die Olextraktion erfolgt
durch Pressung oder mittels Losemittel (Cornelius 1977)

k.A.

k.A.

Zur Herstellung von Detergenzien, Pharmazeutika, Malstiften,
Kerzen und Weifiblech (Burnett et al. 2017), Inhaltsstoff

von Kosmetika (Johnson 2000), hochwertigen Seifen und
Formulierungen fiir Margarine, Backfett und Kochole (Cornelius
1977)

50 % im Kithlschmierstoffkonzentrat (Hartwig und MAK
Commission 2023)
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Palmkerndl ist ein Gemisch verschiedener Triglyceride. Im Folgenden wird der Begriff  Triglyceride“ dahingehend ver-
standen, dass es sich um aus Pflanzen und Tieren gewonnene Ole auf Fettsduretriglyceridbasis handelt. Hauptsachlich
besteht Palmkernol aus Triglyceriden mit Laurinsdure (12:0 (Anzahl der Kohlenstoffatome:Anzahl der Doppelbindun-
gen); 44,5-52,0 %), Myristinsiure (14:0; 14,0-18,6 %), Olsdure (18:1; 10,5-18,5 %), Palmitinsaure (16:0; 6,5-10,4 %), Capryl-
saure (8:0; 2,4-4,3 %) und Caprinséure (10:0; 3,0-6,3 %). Weitere Fettsduren haben jeweils einen maximalen Gewichtsan-
teil von unter 4 % (Cornelius 1977). Es handelt sich also um einen UVCB-Stoff (Substanzen unbekannter oder variabler
Zusammensetzung, komplexe Reaktionsprodukte oder biologische Materialien).

Es liegen bereits Begriindungen zu den Triglyceriden Lardol, Palmol, Rapsol und Sojadl (Hartwig und MAK Commission
2022) sowie zu Kokosnussol (Hartwig und MAK Commission 2019) vor.

Fiir Palmkerndl gilt wie fiir andere Triglyceride, einschlieBlich Kokosnussél, dass es sich um ein eher zihfliissiges Ol
mit niedrigem Dampfdruck handelt, sodass eine mogliche Exposition vorwiegend als Aerosol erfolgt. Diese Ole sind
nicht oder allenfalls gering reizend an Haut und Auge und wirken nach oraler Aufnahme erst ab mehreren Gramm pro
kg Korpergewicht systemisch toxisch (Hartwig und MAK Commission 2019, 2022).

1 Allgemeiner Wirkungscharakter

Bei oraler Gabe von Palmkernél im Gramm/kg-KG-Bereich kommt es im Tierversuch zu Verdnderungen, die fiir eine
vermehrte Fettzufuhr typisch sind. So verursacht Palmkernoél bei Ratten erhohte Gesamt-Cholesterin-Werte im Plasma
und in den Nieren. Bei Kaninchen treten in diesem Dosisbereich erhéhte Gesamt-Cholesterin-Werte in Serum und Leber
sowie histopathologische Verdnderungen in Leber, Lunge und Aorta auf.

Eine Inhalationsstudie mit Palmkernol liegt nicht vor. Bei Aerosol-Exposition gegen Palmkerndl ist in Analogie zu
Weif3ol mit einer Makrophagenansammlung und der Bildung von Mikrogranulomen in der Lunge zu rechnen.

Palmkernol wirkt leicht reizend an der Kaninchenhaut.
Zur sensibilisierenden Wirkung von Palmkerndl liegen keine Daten vor.
Hinweise auf eine fertilitatsschadigende oder entwicklungstoxische Wirkung gibt es fiir Palmkerndl nicht.

Ein genotoxisches oder kanzerogenes Potenzial ist fiir Palmkernél nicht gegeben.

2 Wirkungsmechanismus

Palmkerndl ist wie alle Fettsduretriglyceride im Organismus hydrolysierbar. Bei Uberschreitung der Hydrolyse-Kapa-
zitat kann es in der Lunge zu einem Uberladungseffekt kommen. Die Grenze der Hydrolyse-Kapazitit ist nicht bekannt,
d.h. es ist unklar, bei welcher Konzentration mit einer Uberladung in der Lunge zu rechnen ist. Dieser Uberladungseffekt
fithrt zu entziindlichen Reaktionen und Mikrogranulomen bis hin zu fibrotischen Veridnderungen und ist fiir Weif36l,
einem nicht hydrolysierbaren Minerall, im Tiermodell experimentell belegt (Hartwig 2015). Der Wirkungsmechanis-
mus ist in der Begriindung zu den Triglyceriden dargestellt (Hartwig und MAK Commission 2022).

Gesiittigte pflanzliche Ole wie Kokosnuss-, Palm- und Palmkernél enthalten vorwiegend gesiittigte Fettsiuren (Lau-
rin-, Myristin- und Palmitinsdure). Diese fithren vermutlich iiber eine reduzierte LDL (Low Density Lipoprotein)-Rezep-
tor-Aktivitat oder eine gesteigerte LDL-C (LDL-Cholesterin)-Produktion zur Erhhung der Gesamtcholesterinwerte und
der LDL-C-Werte im Blut von Mensch und Tier (NCBI 2015).
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3 Toxikokinetik und Metabolismus

3.1 Aufnahme, Verteilung, Ausscheidung
Daten zur inhalativen und dermalen Aufnahme liegen weder fiir Palmkernél noch fiir andere Triglyceride vor.

Nach oraler Aufnahme werden im Duodenum Triglyceride durch die Pankreaslipase in Fettsauren, Glycerin und Mono-
bzw. Diglyceride gespalten und in die Enterozyten aufgenommen. Im Allgemeinen wird angenommen, dass die Ketten-
lange der Fettsduren die orale Resorption bestimmt. Wahrend freie Fettsauren ab einer Kettenlédnge von 14 Kohlenstoff-
atomen (Ol-, Linol-, Linolen-, Palmitin-, Gadolein-, Stearin-, Myristin-, Palmitoleinsiure) in den Enterozyten wieder zu
Triglyceriden verestert werden, gelangen freie Fettsduren der Kettenldnge von 8 bis 12 Kohlenstoffatomen direkt iiber
die Pfortader zur Leber. Im Serum werden die Triglyceride an Lipoproteine gebunden oder als Chylomikronen iiber
das lymphatische System transportiert und im Fettgewebe gespeichert. Freie Fettsduren, die aus dem Fettgewebe wie-
der freigesetzt werden, werden entweder an Serumalbumine gebunden oder verbleiben als nicht veresterte Fettsauren
im Blut. Die physiologische Konzentration von freien Fettsduren im Blutplasma betragt 10 bis 300 mg/l. Die enterale
Resorption freier Fettsduren nimmt mit zunehmender Kettenlange ab (Hartwig und MAK Commission 2022).

Bei sechs méannlichen adulten Wistar-Ratten pro Gruppe wurde die Aufnahme von Palmkernél und Maiskeimol, die
jeweils [1,2-3H]-Cholesterin enthielten, untersucht. Dazu wurden die Tiere aniisthesiert und im Duodenum und in den
thorakalen Lymphgangen Katheter gelegt. Uber den Katheter im Duodenum wurden die Ole infundiert und 24 Stunden
lang iiber den anderen Katheter Lymphflissigkeit gesammelt. Sechs Kontrolltiere erhielten eine lipidfreie Emulsion. Im
Vergleich zu den Kontrolltieren war in der Lymphfliissigkeit der Anteil der Laurinsdure um 13,5 % und der Myristinsaure
um 7,3% hoher. Im Vergleich zu Maiskeimol, fiir das eine 100%ige Aufnahme angenommen wurde, lag die Aufnahme
von Palmkerndl bei 82 % (Chen et al. 1989).

3.2 Metabolismus

Nach oraler Aufnahme werden im Duodenum Triglyceride durch die Pankreaslipase in Fettsduren, Glycerin und Mono-
bzw. Diacylglyceride gespalten. Der Abbau der Fettsduren erfolgt im Fettstoffwechsel tiber sukzessive f-Oxidationen
der jeweils endstdndigen C2-Einheit als Essigsdurethioester des Coenzyms A. Der Abbau der Fettsduren kann in unter-
geordnetem Maf3e in der Leber auch durch w-Oxidation und im Gehirn durch a-Oxidation erfolgen. Die Fettsduren sind
in Form ihrer Triglyceride natiirliche Bestandteile pflanzlicher und tierischer Fette (Neutralfette) und unterliegen dem
allgemeinen Fettsdure-Stoffwechsel (Hartwig und MAK Commission 2022).

4 Erfahrungen beim Menschen

4.1 Einmalige Exposition

Hierzu liegen keine Angaben vor.

4.2 Wiederholte Exposition

Uber die Nahrung aufgenommene geséttigte Fettsduren fiihrten verglichen mit ein- und mehrfach ungesittigten Fettsiu-
ren zu erhohten Cholesterinwerten (LDL-Cholesterin und/oder Gesamtcholesterin tiber den Referenzbereich hinaus).
Von den kommerziell verfiigbaren Olen bewirkten Palmkernsl und Kokosnussdl, die den héchsten Anteil an geséttigten
Fettsdauren aufweisen, dies am effektivsten (NCBI 2015). Erhohte LDL-Cholesterinwerte gelten als Risikofaktor fiir kar-
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diovaskulare Erkrankungen wie Herzinfarkt oder Schlaganfall (EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition, and Allergies
(NDA) 2010).

4.3 Wirkung auf Haut und Schleimhaute

In klinischen Studien wirkten 15 % Palmkernél in Vaseline oder kosmetische Formulierungen mit 1,0 bis 2,0 % Palmkernol
nicht reizend (k.w.A.; Burnett et al. 2017). Flocken von Seifenstiicken zeigten sich in verdiinnten Losungen bis 2,13 %
Palmkerndl, der hochsten getesteten Konzentration, als nicht reizend (k. w. A.; Johnson 2000).

4.4 Allergene Wirkung

4.4.1 Hautsensibilisierende Wirkung

In einem Repeated Insult Patch Test (RIPT) mit Flocken von Seifenstiicken in verdiinnten Lésungen mit maximal 2,13 %
Palmkerndl zeigten zwei von 119 Probanden schwache Erytheme wihrend der Induktion. Ein weiterer Proband wies
wihrend Induktion und Auslésung ebenfalls schwache Erytheme auf. Eine kontaktsensibilisierende Wirkung wurde
nicht beobachtet (Johnson 2000). Wegen der geringen eingesetzten Substanzkonzentration ist dieses Ergebnis jedoch
nicht fiir die Bewertung heranziehbar. Die unveroffentlichte Originalstudie liegt nicht vor.

Es gibt ferner Ergebnisse aus einem RIPT mit einem Badegel, das 1% ethoxyliertes Palmkernél enthielt, die von den
Studienautoren als klinisch nicht relevant bewertet wurden (Johnson 2000). Diese Studie wird ebenfalls aufgrund der
geringen eingesetzten Substanzkonzentration und der Modifizierung des Palmkernols nicht fiir die Bewertung heran-
gezogen.

Fiir ahnliche Triglyceride (Lard-, Palm-, Raps-, Soja-, Kokosnussél) liegen keine Hinweise auf eine sensibilisierende
Wirkung vor (Hartwig und MAK Commission 2019, 2022).

4.4.2 Atemwegssensibilisierende Wirkung

Hierzu liegen keine Angaben vor.

4.5 Reproduktionstoxizitat

Hierzu liegen keine Angaben vor.

4.6 Genotoxizitat

Hierzu liegen keine Angaben vor.

4.7 Kanzerogenitat

Es gibt zahlreiche epidemiologische Studien zum Zusammenhang zwischen erhdhter Fett- bzw. Fettsdureaufnahme mit
der Nahrung und dem Auftreten von Tumoren. Da die Vorstellungen iiber den zugrundeliegenden Mechanismus unein-
heitlich sind und zudem eine Relevanz fiir die Expositionssituation am Arbeitsplatz aufgrund der um ein Vielfaches
geringeren Aufnahme fehlt, werden diese Studien nicht fiir die Bewertung der Kanzerogenitit herangezogen (Hartwig
und MAK Commission 2022).
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5 Tierexperimentelle Befunde und In-vitro-Untersuchungen

5.1 Akute Toxizitat

5.1.1 Inhalative Aufnahme

Hierzu liegen keine Angaben vor.

5.1.2 Orale Aufnahme
Die orale LDy fiir Ratten wird mit mehr als 5000 mg/kg KG angegeben (k. w.A.; NCBI 2015; OECD 2014).

5.1.3 Dermale Aufnahme

Hierzu liegen keine Angaben vor.

5.2 Subakute, subchronische und chronische Toxizitat

5.2.1 Inhalative Aufnahme

Hierzu liegen keine Angaben vor.

5.2.2 Orale Aufnahme

Die Studien zur wiederholten oralen Gabe von Palmkernél sind in Tabelle 1 dargestellt. Studien nach gultigen Priif-
richtlinien liegen fiir Palmkernél nicht vor.

Bei drei Wochen alten, weiblichen Cpb:WU-Ratten fithrte die 21-t4gige Gabe von 15 Gew.-% (Gewichtsprozent) Palm-
kerndl im Futter (ca. 18000 mg/kg KG und Tag; Umrechnungsfaktor 0,12 subakut nach EFSA Scientific Committee
(2012)) im Vergleich zu einer Gruppe, die Sojadl erhielt, zu erhéhten Gesamtcholesterinwerten im Plasma (Zhang et
al. 1990).

Bei ménnlichen Ratten, die zwolf Wochen lang 5 Gew.-% Palmkernol im Futter (ca. 5170 mg/kg KG und Tag; Umrech-
nungsfaktor 0,09 subchronisch nach EFSA Scientific Committee (2012)) erhalten hatten, kam es im Vergleich zur Kon-
trollgruppe (unbehandeltes Futter) in den Nieren zu erhéhten Gesamtcholesteringehalten. Gleichzeitig gab es keine
Effekte auf die Konzentrationen von Gesamtcholesterin, HDL-C, LDL-C und Triglyceriden (Ebesunun et al. 2003).

Mannliche Neuseeldnder-Kaninchen, die neun Monate lang 14 Gew.-% Palmkernél im Futter (ca. 4200 mg/kg KG und
Tag; unter der Annahme eines KG von 2 kg und einer tdglichen Futteraufnahme von 60 g; Nielsen et al. 2008, S. 338)
erhalten hatten, wiesen im Vergleich zur Kontrollgruppe (Maiskeimoél) erhohte Gesamtcholesterinwerte in Serum und
Leber sowie Leberhypertrophie auf (Kritchevsky et al. 1982).

Weiblichen Hollinder-Kaninchen wurden bei einer Untersuchung zur Entstehung der Atherosklerose 54 Wochen lang
40 % der Kalorien im Futter in Form von Palmkernol (k. A. zu Gew.-% im Futter; Annahme 20 Gew.-% Palmkerndl im
Futter, 2 kg KG, Futteraufnahme 60 g/Tag (Nielsen et al. 2008, S. 338): ca. 6000 mg/kg KG und Tag) verabreicht. Im
Vergleich zur Kontrollgruppe (Sonnenblumendl) kam es zu erhohten Gesamtcholesterinwerten im Serum und zu histo-
logischen Veranderungen in Leber (fettige Infiltrationen), Lunge (atherosklerotische Arterien, Cholesteringranulome)
und Aorta (Atherosklerose) (Kloeze und Abdellatif 1975).
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Tab.1 Toxizitéat von Palmkerndl nach wiederholter oraler Verabreichung

Spezies, Exposition Befunde Literatur
Stamm,

Anzahl pro Gruppe

Ratte, 21d, ca. 18000 mg/kg KG: Plasma: Gesamtcholesterin 1 im Vgl. zur Sojaél- Zhang et al.
Cpb:WU, 15 Gew.-% im Futter (ca. ~ Gruppe (Gruppe mit den niedrigsten Werten); 1990

12 @, 18000 mg/kg KG u. d?), kein Effekt: KG, Lebergewicht

Alter: 3 Wo Vergleichsgruppen:

Kokosnussfett, Palmol,
Sojadl, Rapsél: je 15 Gew.-
% im Futter,

7 d/Wo
Ratte, 12 Wo, ca. 5170 mg/kg KG: Nieren: Gesamtcholesterin ; Ebesunun et
Albino (k.w.A)), 5 Gew.-% im Futter (ca. kein Effekt: Plasma: Gesamtcholesterin, HDL-C, LDL-C, Triglyceride al. 2003
63 5170 mg/kg KG u. dV),

Kontrollgruppe:

unbehandeltes Futter,

7 d/Wo
Kaninchen, 9 Mo, ca. 4200 mg/kg KG: Serum: Gesamtcholesterin T (436 mg/dl, Kontrolle: Kritchevsky
Neuseelander, 14 Gew.-% im Futter (ca. 64 mg/dl), et al. 1982
83, 4200 mg/kg KG u. d), Leber: Gesamtcholesterin {, Hypertrophie
Kontrollgruppe: Kontrollgruppe:
128 Maiskeimol: 14 Gew.-% im

Futter,

7 d/Wo
Kaninchen, 54 Wo, ca. 6000 mg/kg KG: Serum: Gesamtcholesterin T Kloeze und
Hollander, 40 Kalorien-% im Futter Leber: fettige Infiltrationen (3/10, Kontrolle: 1/9), Abdellatif
129 (k.A. zu Gew.-% im Lunge: atherosklerotische Arterien (1/10, Kontrolle: 0/9) u. 1975

Futter; Annahme 20 %: ca. Cholesteringranulome (1/10, Kontrolle: 0/9),
6000 mg/kg KG u. d), Aorta: Atherosklerose Schweregrad T
Kontrollgruppe:

Sonnenblumendl 40

Kalorien-% im Futter,

7 d/Wo

¥ Umrechnungsfaktor 0,12 subakut nach EFSA Scientific Committee (2012)

b Umrechnungsfaktor 0,09 subchronisch nach EFSA Scientific Committee (2012)

9 unter der Annahme eines KG von 2 kg und einer tiglichen Futteraufnahme von 60 g (Nielsen et al. 2008, S. 338)

d: Tag; Gew.-% (Gewichtsprozent); HDL-C: High Density Lipoprotein-Cholesterin; LDL-C: Low Density Lipoprotein-Cholesterin; Mo: Monat;
Wo: Woche

Fazit: Effekte sind mit Palmkerndl wie auch mit den Triglyceriden Larddl, Palmél, Rapsél, Sojacl und Kokosnussol
(Hartwig und MAK Commission 2019, 2022) erst im Gramm/kg-KG-Bereich zu sehen. Die Struktur von Palmkernél gibt

keinen Verdacht auf eine hohe systemische Toxizitét.

5.2.3 Dermale Aufnahme

Hierzu liegen keine Angaben vor.

5.3 Wirkung auf Haut und Schleimhaute

5.3.1 Haut

An Kaninchen wurde das hautreizende Potenzial von unverdiinntem Palmkerndl untersucht. Dazu wurden 0,5 ml der
Testsubstanz unter semiokklusiven Bedingungen vier Stunden lang auf die geschorene Riickenhaut aufgebracht. Direkt
nach Expositionsende sowie 24, 48 und 72 Stunden danach wurde die Haut untersucht. Uberwiegend zeigte die Testsub-
stanz leichte Effekte; zwei bis drei Hautstellen wiesen 24 und 72 Stunden nach der Behandlung eine leichte bis mafiige
Reizung auf. Die Testsubstanz wurde als leicht reizend bewertet (k. w. A.; ECB 2000).

The MAK Collection for Occupational Health and Safety 2025, Vol 10, No 2 7



[GMS] PUBLISSO® "

MAK-Begriindungen — Triglyceride (Palmkernol)

Im Rahmen einer Kategorie-Bewertung von Glyceriden wurde Palmkerndl als nicht reizend bis leicht reizend fiir die
Kaninchenhaut beschrieben (k. w. A.; OECD 2014).

Die Triglyceride Lardol, Palmél, Raps6l, Sojadl und Kokosnussél wirken nicht bis allenfalls minimal reizend an der Haut
(Hartwig und MAK Commission 2019, 2022).

5.3.2 Auge
Hierzu liegen keine Angaben vor.

Die Triglyceride Lardol, Palmoél, Rapsol, Sojadl und Kokosnussol wirken nicht bis allenfalls minimal reizend am Auge
(Hartwig und MAK Commission 2019, 2022).

5.4 Allergene Wirkung

Hierzu liegen keine Angaben vor.

5.5 Reproduktionstoxizitat

Adulte mongolische Wiistenrennméuse (hochresistent gegen Atherosklerose) und ihre Nachkommen (erste Genera-
tion, finf Paare/Gruppe) erhielten unbehandeltes Futter oder 8,75 Gew.-% Palmkernél im Futter. In der zweiten Gene-
ration wurden bei den mit Palmkernél gefiitterten Tieren keine statistisch signifikanten Unterschiede im Vergleich zur
Kontrollgruppe bei der Wurfhéufigkeit, der durchschnittlichen Wurfgrofie, der Gesamtzahl der Neugeborenen und der
Anzahl von Todesfillen unter den gesaugten Jungtieren festgestellt (k. w. A.; Johnson 2000).

Palmkerndl zeigte in OECD-Priifrichtlinie-416-konformen Studien keine Effekte auf die Fertilitdt oder die Entwick-
lungstoxizitit von Ratten, Mdusen oder Hamstern (k. w. A.; OECD 2014).

Fiir die Triglyceride Lardél, Palmél, Rapsol, Sojadl und Kokosnussél gibt es keine Hinweise auf eine fertilitatsschadi-
gende oder entwicklungstoxische Wirkung (Hartwig und MAK Commission 2019, 2022).

5.6 Genotoxizitat
Hierzu liegen keine Angaben vor.

Die Triglyceride Larddl, Palmél, Rapsol, Sojadl und Kokosnussél zeigen kein genotoxisches Potenzial (Hartwig und
MAK Commission 2019, 2022).

5.7 Kanzerogenitat
Kanzerogenitatsstudien sind mit Palmkerndl nicht durchgefithrt worden.

Bei weiblichen Sprague-Dawley-Ratten wurde in einem Initiations-Promotions-Experiment der Effekt von Palmkernol
auf die 7,12-Dimethylbenz[a]anthracen (DMBA)-induzierte Tumorentstehung in der Brustdriise untersucht. Die Tiere
erhielten im Alter von 50 Tagen eine einzelne orale Dosis DMBA (5 mg/0,5 ml Maiskeim6l) und beginnend zwei Tage
danach 15 Wochen lang Futter mit verschiedenen Olen (20 %; ca. 18000 mg/kg KG und Tag, Umrechnungsfaktor 0,09
(subchronisch) nach EFSA Scientific Committee (2012)). Die verabreichten Ole waren Maiskeimél, Kakaobutter, Erd-
nusso6l, Palmkernol oder Butterfett. Eine Kontrollgruppe gab es nicht. Am Studienende lag die Anzahl der Tumoren
(tastbare und nicht tastbare) bei den Palmkerndl-gefiitterten Tieren bei 57. Am hochsten war die Anzahl bei den Mais-
keimol-behandelten Tieren (78 Tumoren) und am niedrigsten bei den Kakaobutter-behandelten Tieren (45 Tumoren).
Die Tumorlatenzzeit war in allen Gruppen dhnlich hoch. Auch gab es keine Unterschiede bei der Anzahl tastbarer
Tumoren pro Tumor-tragender Ratte, Gesamtzahl von Tumoren pro Tumor-tragender Ratte, Tumorgewicht und Anzahl
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der Tumoren pro Tier zwischen den Behandlungsgruppen. Die Anzahl tastbarer Tumoren und die Gesamtzahl von
Tumoren bezogen auf die Behandlungsgruppe korrelierte mit dem Anteil von mehrfach ungesattigten Fettsduren und
dem Verhéltnis von mehrfach ungesattigten zu gesattigten Fettsauren im Futter (k. w. A.; Johnson 2000). In dieser Ver-
offentlichung wird auf die Zusammenfassung einer Tagung Bezug genommen. Da keine Kontrollgruppe verwendet
wurde und die Expositionsdauer mit 15 Wochen zu kurz war, kann mit dieser Studie die kanzerogene Wirkung von
Palmkerndl nicht bewertet werden.

Ein kanzerogenes Potenzial ist fiir die Triglyceride Larddl, Palmél, Raps6l, Sojadl und Kokosnussol nicht gegeben
(Hartwig und MAK Commission 2019, 2022).

6 Bewertung

Kritischer Effekt ist eine mogliche Lungentoxizitit, wie sie von Weif36l bekannt ist.

MAK-Wert. Da Palmkernél dhnlich wie die Triglyceride Lardol, Palmél, Rapsol, Sojadl und Kokosnussol ein eher
zahflissiges Ol mit niedrigem Dampfdruck ist, ist keine Dampf-, sondern nur eine Aerosol-Exposition zu erwarten. Diese
konnte wie bei Weif36l in der Lunge zu einer Makrophagenansammlung und zur Bildung von Mikrogranulomen fiihren.
Mit Wei36l kann es bei wiederholter inhalativer Exposition zu einem Uberladungseffekt in der Lunge kommen (Hartwig
2015). Wahrend Mineraldle nicht hydrolysierbar sind, kénnen Triglyceride in den Alveolarmakrophagen jedoch der
Hydrolyse unterliegen. Bei Uberschreitung der Hydrolysekapazitit kann es aber auch mit diesen Substanzen zu einer
Uberladung in der Lunge kommen. Die Grenze der Hydrolysekapazitit ist nicht bekannt, d. h. es ist unklar, bei welcher
Konzentration mit einem Uberladungseffekt zu rechnen ist.

Fir Palmkerndl wird, wie fiir andere Triglyceride auch (Hartwig und MAK Commission 2019, 2022), ein vorlaufiger
MAK-Wert von 5 mg/m® A in Analogie zu Wei36l festgesetzt. Pflanzliche und tierische Triglyceride fithren in der Lunge
zu dhnlichen, jedoch weniger starken, Effekten wie Mineralsl. Der festgesetzte MAK-Wert von 5 mg/m?® A ist daher
ein konservativer Ansatz. Diese Konzentration wird bei Exposition am Kithlschmierstoffarbeitsplatz bei Einhaltung des
entsprechenden technisch basierten Grenzwerts von 10 mg/m? E nicht erreicht. Die zu erwartende inhalative und der-
male Aufnahme von Palmkernél am Arbeitsplatz ist um mehrere Gréflenordnungen niedriger als eine Aufnahme mit
der Nahrung. Bei Einhaltung des technisch basierten Grenzwertes fiir Kiithlschmierstoffe von 10 mg/m? E lisst sich fiir
Arbeitsplitze mit Kithlschmierstoffexposition eine Aufnahme von 100 mg (10 m3/8 Stunden, 100 % Resorption), entspre-
chend 1,4 mg/kg KG und Tag bei einem Korpergewicht von 70 kg berechnen. Auch wenn der Kiithlschmierstoff nur aus
Palmkerndl bestehen wiirde, ware die inhalative Aufnahme nur im mg/kg-KG-Bereich. Die empfohlene Aufnahme von
Fetten mit der Nahrung liegt dagegen im Gramm/kg-KG-Bereich (DGE 2015).

Spitzenbegrenzung. Bei Lungeneffekten durch Uberladung handelt es sich um eine kumulative, spit eintretende
Wirkung (Hartwig 2015), sodass die Zuordnung zu Spitzenbegrenzungs-Kategorie II erfolgt. Analog zum pharmazeuti-
schen Weif861 bzw. den Polyalphaolefinen wird ein Uberschreitungsfaktor von 4 zur Spitzenbegrenzung festgesetzt, da
kurzzeitig sehr hohe Konzentrationen moglicherweise das Verteilungsverhalten in den Alveolen und damit auch die
Verweilzeit dndern konnten. Die Bildung von Mikrogranulomen in der Lunge muss verhindert werden (Hartwig 2011).

Fruchtschidigende Wirkung. Entwicklungstoxizitatsstudien liegen zu Palmkerndl nicht vor.

Palmkerndl kann aufgrund der Zusammensetzung wie die anderen Triglyceride bewertet werden. In der Begriindung
zu den Triglyceriden ist ausfiihrlich dargelegt, dass bei Exposition in Hohe des MAK-Wertes von 5 mg/m? keine ent-
wicklungstoxischen Effekte zu erwarten sind. Als Argumente kommen zum Tragen, dass diese Hauptbestandteile der
Nahrung des Menschen sind, der Abstand zwischen dem auf eine Korperdosis umgerechneten MAK-Wert und der
empfohlenen Gesamtfett-Aufnahme mehrere Grofienordnungen betrigt, kein entsprechender Strukturverdacht fiir die
Triglyceride und ihre Abbauprodukte besteht und Sekundireffekte auf den Fetus durch eine mogliche Hypoxie durch
den Uberladungseffekt in der miitterlichen Lunge ausgeschlossen sind (Hartwig und MAK Commission 2022).
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Daher wird Palmkernél der Schwangerschaftsgruppe C zugeordnet.

Krebserzeugende Wirkung. Kanzerogenititsstudien sind mit Palmkernél nicht durchgefithrt worden. Die Triglyce-
ride Lardol, Palmol, Rapsol, Sojaol und Kokosnussol haben kein kanzerogenes Potenzial (Hartwig und MAK Commission
2019, 2022). Eine Einstufung in eine Kategorie fiir krebserzeugende Arbeitsstoffe erfolgt fiir Palmkernol daher nicht.

Keimzellmutagene Wirkung. Zu Palmkernol liegen keine Untersuchungen zur Genotoxizitét vor. Fiir die Trigly-
ceride Lardol, Palmol, Rapsol, Sojadl und Kokosnussol ist kein genotoxisches Potenzial gegeben (Hartwig und MAK
Commission 2019, 2022). Ein Strukturverdacht auf eine genotoxische Wirkung ist fiir Palmkerndl nicht anzunehmen.
Daher wird fiir den Stoff keine Einstufung in eine Kategorie fiir Keimzellmutagene vorgenommen.

Hautresorption. Zur Hautresorption von Palmkerndl liegen keine quantitativen Daten vor. Modellberechnungen
konnen aufgrund der variablen Zusammensetzung und des extrem hohen log K, nicht angewendet werden. Eine fiir
Palmkernol ermittelte orale LD, von > 5000 mg/kg KG und die regelmafig tolerierte Aufnahme dhnlicher Triglyceride
(z.B. Palmol, Rapsél, Sojadl) durch den Menschen im g/kg-KG-Bereich mit der Nahrung deuten auf eine geringe syste-
mische Toxizitit dieser Ole hin. Da somit selbst hohe dermale Penetrationsraten keine systemischen Effekte erwarten
lassen, unterbleibt eine Markierung von Palmkerndl mit ,H*.

Sensibilisierende Wirkung. Zur sensibilisierenden Wirkung von Palmkernél liegen keine Befunde beim Men-
schen und keine tierexperimentellen Untersuchungen oder Untersuchungen mit tierversuchsfreien Alternativverfahren
(NAMs) vor. Palmkernol wird daher weder mit ,,Sh* noch mit ,Sa“ markiert.

Anmerkungen

Interessenkonflikte

Die in der Kommission etablierten Regelungen und Mafinahmen zur Vermeidung von Interessenkonflikten
(www.dfg.de/mak/interessenkonflikte) stellen sicher, dass die Inhalte und Schlussfolgerungen der Publikation
ausschliellich wissenschaftliche Aspekte beriicksichtigen.
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