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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

18. Sitzung der BfR-Kommission fur Bedarfsgegenstande
Ergebnisprotokoll vom 26. April 2017

Die Kommission fir Bedarfsgegenstande (BeKo) beréat als ehrenamtliches und unabhangi-
ges Sachverstandigengremium das Bundesinstitut flr Risikobewertung (BfR) in Fragen der
gesundheitlichen Risikobewertung zu Bedarfsgegenstanden aus Kunststoffen und anderen
Materialien, bei der Erarbeitung von Empfehlungen sowie bei Arbeiten des BfR fir EU-
Richtlinien und Europaratsresolutionen. Als Instrument der externen Qualitatssicherung er-
héht die Kommission die Qualitat der Stellungnahmen des BfR und kann dem Institut im Kri-
senfall als Expertinnen- und Expertennetzwerk beratend zur Seite stehen. Die Kommission
besteht aus 16 Mitgliedern, die fur einen Turnus von vier Jahren (2014-2017) uber ein offe-
nes Ausschreibungs- und Bewerbungsverfahren berufen wurden und sich durch wissen-
schaftliche Expertise auf ihrem jeweiligen Fachgebiet auszeichnen. Die Kommissionsmitglie-
der sind zur Verschwiegenheit gegentber Dritten und zur unparteilichen Erfullung ihrer Auf-
gabe verpflichtet. Eventuelle Interessenkonflikte zu einzelnen in der Sitzung behandelten
Tagesordnungspunkten (TOPs) werden transparent abgefragt und offengelegt. Aus dem
vorliegenden Ergebnisprotokoll geht die wissenschaftliche Meinung der BfR-Kommission
hervor. Diese hat allein beratenden Charakter. Die Kommission selbst gibt keine Anordnun-
gen und keine Gutachten heraus und ist dem BfR gegeniiber auch nicht weisungsbefugt
(und umgekehrt) oder in dessen Risikobewertungen involviert.

TOP 1 BegriufRung und Annahme der Tagesordnung

Der Vorsitzende begriiRt die Sitzungsteilnehmerinnen und -teilnehmer und fragt nach Ande-
rungswinschen zur Tagesordnung. Eine Mitarbeiterin des Chemischen und Veterinarunter-
suchungsamtes (CVUA) Stuttgart méchte eine Anderung der BfR-Empfehlung XXXVI/1
Koch- und Heil3filterpapiere und Filterschichten im Zusammenhang mit Pappl6ffeln, die einen
integriertem Teebeutel als Werbetrager enthalten, diskutieren. Dieser Punkt wird unter

TOP 13 Verschiedenes in die Tagesordnung aufgenommen. Die Beschlussféhigkeit der
Kommission wird festgestellt.

TOP 2 Erklarung zu Interessenkonflikten

Der Vorsitzende fragt mindlich ab, ob Interessenkonflikte zu einzelnen TOPs oder speziellen
Themen bestehen. Dr. Roland Franz erklart seine Befangenheit betreffend TOP 10a, da sein
Institut bei diesem Antrag experimentell-analytische Zuarbeit geleistet hat. Er schlagt vor, an
der Beratung zu diesem Punkt nicht teilzunehmen. Die Mitglieder stimmen dem Vorschlag
zu. Weitere Erklarungen zu Interessenkonflikten werden nicht abgegeben.

TOP 3 Aktuelles zum Aufruf zur Interessenbekundung fir die ehrenamtliche Mit-
gliedschaft in der BfR-Kommission flir Bedarfsgegenstande 2018-2021

Ein Mitarbeiter des BfR stellt den aktuellen Zeitplan fur die Neubesetzung der Kommission
fur Bedarfsgegenstande fiir den Berufungszeitraum 2018-2021 vor.
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TOP 4 Bericht des BMEL zu nationalen und européaischen Rechtssetzungsverfahren
sowie Arbeiten des Europarates

Eine Mitarbeiterin des Bundesministeriums fir Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL) berich-
tet:

Deutschland:

Verordnungen zur Anderung der Bedarfsgegenstandeverordnung:

Druckfarbenverordnung

Der Entwurf der Druckfarbenverordnung wurde letztes Jahr notifiziert. Im Rahmen des Notifi-
zierungsverfahrens gab es von der Europdischen Kommission keine ausfihrliche Stellung-
nahme sondern lediglich Bemerkungen. Im Nachgang teilte die Européische Kommission
jedoch mit, eine EU-Regelung im Bereich der bedruckten Lebensmittelkontaktmaterialien
erarbeiten zu wollen. Aus diesem Grund wurde die Verkindung einer nationalen Regelung
zunachst zurlickgestellt. Sollte die Erarbeitung einer européischen Regelung allerdings nicht
oder nur verzdgert erfolgen, wird das nationale Rechtssetzungsverfahren fortgefiihrt.

Entwurf der Mineral6lverordnung
Ein Gberarbeiteter Verordnungsentwurf wurde Mitte M&rz zur Kommentierung verschickt. Die
erhaltenen Stellungnahmen werden derzeit ausgewertet.

Europa (EU-Kommission):

Druckfarbenverordnung

Bis Mitte 2018 soll eine Regelung erarbeitet werden. Fir die Regelung wird der Entwurf der
deutschen Druckfarbenverordnung eine Diskussionsbasis darstellen. Weitere Informationen
liegen hierzu noch nicht vor.

EU-Monitoring zu Mineraldl

Fir die Jahre 2017/2018 wird ein Monitoringprogramm zu Mineral6l von der EU-Kommission
durchgeflihrt. Dieses Programm bezieht sich nicht speziell auf Lebensmittelkontakt-
materialien, sondern berlicksichtigt vor allem auch den Eintrag aus anderen Quellen. Das
Programm soll der Erstellung einer breiten Datenbasis dienen, die zur Ableitung moglicher
EU Malinahmen verwendet werden kann. Die Leitlinie, auf die sich das Monitoring bezieht,
ist noch nicht fertiggestellt.

Fragebogen zur Uberpriifung der Compliance Documentation

Von der EU-Kommission wurden verschiedene Fragebtdgen online gestellt, die sich an Be-
hérden, Verbande und Unternehmen richten. Sie dienen der Uberpriifung der Regelungen in
den Artikeln 15 und 16 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011.

Bisphenol A
Die Abstimmung zu einer neuen Regelung zu Bisphenol A soll voraussichtlich im standigen
Ausschuss im Juni erfolgen.

Generelle Evaluierung der Vorschriften zu Lebensmittelkontaktmaterialien

Die EU-Kommission plant eine Evaluierung des bestehenden Rechtes fir Lebensmittelkon-
taktmaterialien, um auf dieser Basis entscheiden zu kénnen, ob und welche Anpassungen,
Erweiterungen oder ahnliches erforderlich sind.

Zu weiteren Regelungsvorhaben gibt es keine neuen Entwicklungen.
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Europa (Europarat):

Technische Leitlinie fir Metalle und Legierungen

Das Kapitel zu den Testmethoden wurde Uberarbeitet. Ein weiterer Diskussionspunkt ist die
Uberprufung der spezifischen Freisetzungsgrenzwerte (SRLs) fiir die Metalle Nickel, Chrom,
Thallium und Mangan sowie die Testbedingungen fir die Freisetzung von Silber.

Resolution zu Papier und Pappe fur den Lebensmittelkontakt
Die Resolution zu Papier und Pappe fiir den Lebensmittelkontakt wird derzeit Uberarbeitet.

Neue ad hoc Arbeitsgruppe zu Email
Es wird eine neue ad hoc Gruppe fir Email eingerichtet.

TOP 5 Bericht Uber die Sitzung des Ausschusses Toxikologie am 25.April 2017 (nur
Themen, die nicht unter einem anderen Punkt dieser Tagesordnung behandelt wer-
den)

Beratung des BfR im Rahmen der Erarbeitung einer Regelung zu Druckfarben

Methylisobutylcarbinol (MIBC)

Mit Hilfe der eingereichten Daten konnte das klastogene Potential des Losungsmittels MIBC
und dessen Metabolite nicht beurteilt werden, so dass eine abschlie3ende Beratung nicht
moglich war. Es werden diesbeziiglich weitere Informationen benétigt.

Kohlenwasserstofflésungsmittel (Hydrocarbon solvents)

Es waren neun Kohlenwasserstofflosungsmittel zu beurteilen, die in Farben fur die Bedruck-
ung von Lebensmittelkontaktmaterialien eingesetzt werden sollen. Daten zur Substanzcha-
rakterisierung fehlen; die wissenschaftliche Begriindung des angewendeten Read-across-
Ansatzes innerhalb der Dossiers ist noch ungeniigend.

Nachbesprechung bereits behandelter Antrége fur die Druckfarbenverordnung

- 3-Methyl-1,5-pentandiyldiacrylat (MPDDA)

Aufgrund der Ergebnisse in den eingereichten Studien zu dem Polymervernetzter MPDDA
sahen die Ausschussmitglieder einen Ubergang von 50 ug MPDDA/kg Lebensmittel als toxi-
kologisch vertretbar an. Die Verunreinigungen 5-Hydroxy-3-methylpentylacrylat und Tetra-
hydro-2-furanylmethylmethacrylat sollten jedoch aufgrund fehlender toxikologischer Studien
im Lebensmittel nicht nachweisbar sein.

Beratung zu KTW-Antradgen des Umweltbundesamtes (UBA)

- Quino[2,3-b]acridin-6,7,13,14(5H,12H)-tetron (QAQ)

Die Reinsubstanz QAQ wurde als nicht gentoxisch beurteilt. Fir die in drei Herstellungschar-
gen festgestellten Verunreinigungen Dihydro Quinacridon (DQA), Quinacridon (QA; Pigment
Violet 19) und 2-Chlor- bzw. 2,9-Dichor-Quinacridon Quinon (CI-QAQ und Cl,-QAQ) wurde in
den vorgelegten Unterlagen die Gentoxizitat in einem ,Category Ansatz” mit Dimethyl-QA
(Pigment Red 122), Dichlor-QA (Pigment Red 202 und 209) sowie QA/methyl-QA (Pigment
282) beurteilt. Insgesamt wurden die in silico-Betrachtungen zur Beurteilung des gentoxi-
schen Potentials dieser Verunreinigungen als akzeptabel angesehen. Fir die Beurteilung
von QAQ ist weiterhin zu beriicksichtigen, dass ca. 50% der Festsubstanz in Nanoform vor-
liegt. Aufgrund der an entsprechenden Rohroberflachen durchgefiihrten elektronenmikrosko-
pischen Untersuchungen, die keine Nanopartikel nachweisen konnten, kann davon ausge-
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gangen werden, dass auch keine nanopartikulare Substanz ins Trinkwasser Ubergeht. Ob
die chemikalienrechtliche Einstufung fir Hautsensibilisierung (Skin Sens 1B) fur den potenti-
ellen Kontakt von QAQ mit Trinkwasser (einschlief3lich Hautkontakt) relevant ist, sollte vom
UBA geklart werden.

Vorbehaltlich der vom UBA noch nachgeforderten Analysendaten gab es keine Einwande
gegen den beantragten Einsatz von QAQ. Der Ausschuss empfiehlt, dem Beschréankungs-
vorschlag des UBA fir QAQ mit einem Drinking Water Positive List Limit (DWPLL) von 2,5
ug/L Trinkwasser zu folgen. Die genannten Verunreinigungen sollten dabei in den DWPLL-
Wert eingeschlossen werden.

- Arvin Substanzen

Far Arvin 1 und Arvin 8 konnte die Beurteilung noch nicht abgeschlossen werden, da noch
Nachforderungen bestehen. Da fir Arvin 5 keine Daten eingereicht wurden, empfiehlt der
Ausschuss, der UBA-Empfehlung zu folgen, dass diese Substanz im Trinkwasser nicht
nachweisbar sein sollte mit einem DWPLL von 0,1 pg/L.

Aufgrund von fehlenden gentoxischen Effekten der Arvin-Substanzen 2, 3, 6 und 7 mit gerin-
gem Migrationspotential (niedrige Zapfwasserhahnkonzentrationen) empfiehlt der Aus-
schuss, der UBA-Ableitung eines DWPLL von 2,5 pg/L zu folgen.

Fur die Beurteilung der Toxizitat von Arvin 4 wurde die Anwendung eines Read-across zu
2,4-Di-tert-amylphenol (EFSA, 2015) mit einem No Observed Adverse Effect Level (NOAEL)
von 5 mg/kg Kérpergewicht (KG)/Tag vorgeschlagen. Fiur die DWPLL-Ableitung wiirde sich
daraus mit einem Faktor von 3 aufgrund der Read-across-Annahmen zusammen mit den
Ublichen Default-Faktoren sowie den UBA-Annahmen fur Trinkwasser ein DWPLL von 25
pg/L ergeben. Dieser DWPLL-Wert wird von den gemessenen Zapfhahnkonzentrationen fr
Arvin 4 bereits erreicht oder in Einzelféallen tberschrittenen.

Far Arvin 9 und 10 wurde eine gemeinsame Beurteilung beider Substanzen als sinnvoll er-
achtet, da eine rasche Metabolisierung von Arvin 9 zu Arvin 10 nachgewiesen wurde. Fir die
in vivo Studien mit Arvin 9 und 10 konnte als niedrigster NOAEL ein Wert von 10 mg/kg KG
pro Tag abgeleitet werden. Aus diesem NOAEL ergabe sich unter Berticksichtigung der Ubli-
chen Standardannahmen fir Unsicherheitsfaktoren und den Ublichen UBA-Annahmen fir
Trinkwasser ein DWPLL von 150 pg/L.

Nachbesprechung bereits behandelter Antrage fur KTW

- 5-Vinyl-2-norbonen (VNB)

Fur eine abschlieRende Beurteilung von VNB wurde ein Read-across zum Isomer 5-
Ethyliden-2-norbornen (ENB) durchgefuhrt und wissenschattlich begriindet. Auf dieser
Grundlage konnten die Bedenken hinsichtlich méglicher struktureller oder numerischer
Chromosomen-veranderungen durch VNB ausgeraumt werden.

Der Ausschuss empfiehlt, dem Beschrankungsvorschlag des UBA fir VNB mit einem
DWPLL von 2,5 pg/L Trinkwasser zu folgen.
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TOP 6 Bericht Uber die aktuellen Regelungen fur Spielzeug auf EU-Ebene und Infor-
mation Uber die Sitzung des Ausschusses Spielzeug am 7. Dezember 2016

Ein Mitarbeiter des BfR berichtet tiber aktuelle Anderungen in der Spielzeugregulation und
uber die letzte Sitzung des Ausschusses Spielzeug.

Anderungen in der Spielzeugregulation

Das Europaische Parlament hat einer Absenkung der Migrationsgrenzwerte fiir Blei in Spiel-
zeug nicht widersprochen. Die neuen, um den Faktor 7 abgesenkten Migrationsgrenzwerte
(Absenkung fir trockenes Material auf 2 mg/kg, fur flissiges, haftendes Material auf

0,5 mg/kg und fur abgeschabtes Material auf 23 mg/kg) sind in der EU-Richtlinie des Rates
(EU) 2017/738 umgesetzt und ab 28.10.2018 anzuwenden.

Aluminium wurde von der Europdaischen Behdrde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA) und der
Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA) neu bewertet. Von der EFSA
wurde eine tolerierbare wéchentliche Aufnahmemenge (tolerable weekly intake, TWI) von

1 Milligramm (mg) Aluminium je Kilogramm Kdrpergewicht und von der JECFA eine vorlaufi-
ge tolerierbare wochentliche Aufnahmemenge (provisional tolerable weekly intake, PTWI)
von 2 mg Aluminium je Kilogramm Kdorpergewicht abgeleitet, womit diese niedriger sind als
die vom Office of Environmental Health Hazard Assessment (OEHHA) abgeleitete tolerierba-
re tagliche Aufnahmemenge (tolerable daily intake, TDI) von 0,75 mg/kg Kérpergewicht/Tag
(entspricht 5,25 mg/kg Korpergewicht/Woche). Der zuletzt genannte Wert war Grundlage fur
die Ableitung der in der Spielzeugrichtlinie festgelegten Aluminium-Migrationsgrenzwerte.
Eine Neubewertung durch das Scientific Committee on Health, Environmental and Emerging
Risks (SCHEER) fur Spielzeug soll bis zum Herbst 2017 erfolgen, um die Migrationsgrenz-
werte fir Aluminium in Spielzeug anzupassen.

Mit der 6. Anderungsverordnung zur Verordnung (EG) 1272/2008 wurde Formaldehyd als
Carc. 1B und Muta. 2 neu eingestuft. In der Spielzeugregulation gilt ein generischer Konzent-
rationsgrenzwert fur von 0,1 % fur Stoffe, die als Carc. 1B eingestuft sind. Derzeit werden die
folgenden Vorschlage fir Formaldehyd in Spielzeug diskutiert: Fir Textilien, Papier und Le-
der 30 mg/kg, als Monomer 1,5 mg/L, ein Verbot als Konservierungsstoff in allen Spielzeug-
materialien mit einer Nachweisgrenze von 10 mg/kg und fur kunstharzverleimtes Holz soll
nur Holz der Emissionsklasse E1 verwendet werden.

Die Richtlinie 2009/48/EG (Spielzeugrichtlinie) enthalt im Anhang Il, Punkt I, Nr. 7 eine bis
zum 20.07.2017 befristete Ausnahme zum Verwendungsverbot von CMR Stoffen fir Mate-
rialien, die durch die Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 und den damit in
Zusammenhang stehenden speziellen MaRnahmen fir besondere Materialien abgedeckt
werden. Deutschland hat sich im Rahmen der Diskussionen in der EU-Expertengruppe fir
Sicherheit von Spielzeug fir eine Verlangerung dieser Ausnahme eingesetzt, bis fur die rele-
vanten Monomere mit CMR-Eigenschaften spezifische Konzentrationsgrenzwerte auf Basis
einer Risikobewertung in Anlage C der Spielzeugrichtlinie aufgenommen werden.

Im Rahmen des entsprechenden Europaischen Normungsgremiums CEN sollen fir die fol-
genden organischen Substanzen, die in den Annex C der Spielzeugrichtlinie aufgenommen
wurden, neue Normen entwickelt werden: Phenol, Bisphenol A, die Flammschutzmittel
Tris(chlorethyl)phosphat (TCEP), Tris(chlorpropyl)phosphat (TCPP) und
Tris(dichlorisopropyl)phosphat (TDCP) und die Konservierungsmittel Benzisothiazolinon,
Methylisothiazolinon und Chlormethylisothiazolinon. Weiterhin wird diskutiert, ob die Normen
EN 71-9 bis 71-11 (Sicherheit in Spielzeug: Organisch-chemische Verbindungen) tberarbei-
tet oder ersatzlos zuriickgezogen werden sollen.
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Information Uber die Sitzung des Ausschusses Spielzeug am 7. Dezember 2016

Am 7. Dezember 2016 fand eine Sitzung des Ausschusses Spielzeug statt. Das entspre-
chende Protokoll wird separat verdffentlicht. Auf der Sitzung wurden die folgenden Themen
diskutiert:

» Aktuelle Diskussionen zur EU-Spielzeugrichtlinie,

> Uberblick zum Stand der Normung,

» Konservierungsmittel in Spielzeug,

» Elementlassigkeit — Ergebnisse des Monitoring 2010 und 2011,

» Risikobewertung fir Phthalate in Spielzeug fir RAPEX-Meldungen,

» Gesattigte Mineral6l-Kohlenwasserstoffe (MOSH), aromatische Mineral6l-
Kohlenwasserstoffe (MOAH) und polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe
(PAK) in Spielzeugen und

» Fehlgeruch in Kunststoffspielzeug.

TOP 7 Migration von organischen Substanzen aus Lebensmittelkontaktmaterialien
aus Silikon

Eine Mitarbeiterin des Chemischen und Veterindruntersuchungsamtes Minsterland-
Emscher-Lippe prasentiert Untersuchungsergebnisse zur wassrigen Migration von phenoli-
schen und ahnlichen Substanzen aus Silikon-Muffinférmchen und Backformen mittels einer
Screeningmethode. Es wurden verschiedene Verbindungen wie Phenoxyethanol oder 2-
Hydroxy-2-methylpropiophenon gefunden. Es stellt sich die Frage, ob die Proben konform
mit der BfR-Empfehlung XV fir Silikone sind, da die gefundenen Substanzen dort nicht auf-
gefuhrt sind. Anhand der Untersuchungsergebnisse kann nicht geklart werden, ob die Sub-
stanzen wissentlich zugesetzt wurden oder ob es sich um eine Kontamination handelt. Es
wird Gber die Herkunft dieser Verbindungen diskutiert, da die gefundenen Substanzen nach
Information von der Industrie nicht bei der platinkatalysierten Herstellung von Silikon ver-
wendet werden. Die Migration aus Umverpackungen kann in einem Fall ausgeschlossen
werden, da in den Umverpackungen die Substanzen nicht gefunden wurden. Eine weitere
Madoglichkeit ist die Verwendung der Substanzen zur Maskierung von Fehlgerichen. Die
Kommission empfiehlt, die Migrationsuntersuchungen unter Wiederholbedingungen erneut
durchzufiihren, da die getesteten Gegenstande fur den mehrfachen Gebrauch bestimmt
sind. So ware auch zu klaren, ob die Substanzen homogen in den Proben verteilt sind oder
sich nur oberflachlich im Silikon befinden. Das Kommissionsmitglied aus dem Verband Plas-
tics Europe bietet an, mit Silikonherstellern zu kléaren, ob bzw. in welchen Stufen der Verar-
beitung/Vermarktung eine Kontamination stattfinden kénnte.

TOP 8 Freisetzung von Aluminium aus Menuschalen

Ein Mitarbeiter des BfR prasentiert Untersuchungsergebnisse eines Forschungsprojekts, in
dem untersucht wurde, ob Aluminiumionen aus Menuschalen in Lebensmittel tbergehen
kénnen. Dazu wurden als Priflebensmittel Sauerkrautsaft, Apfelmus (verdiinnt) und passier-
te Tomaten in unbeschichteten Aluminiummenischalen den Bedingungen des Cook & Chill-
Verfahrens mit den Prozessschritten HeiRabflllung, Schnellabkihlen, Kihllagern und Wie-
dererhitzen sowie der sich anschlieRenden Warmhaltephase ausgesetzt und der Ubergang
von Aluminiumionen analysiert. Die Messergebnisse zeigen, dass vor allem beim langeren
Warmhalten hohe Mengen an Aluminiumionen aus diesen Mentschalen freigesetzt werden
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und in die Speisen Ubergehen. Die orientierenden Ergebnisse zeigen, dass bereits ein zwei-
stiindiges Warmhalten von Lebensmitteln in unbeschichteten Aluminiummenischalen we-
sentlich zur Erh6hung der Gesamtexposition der Verbraucher gegeniber Aluminium beitra-
gen kann. Fur Aluminium hat die Europaische Behérde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA)
eine tolerierbare wochentliche Aufnahmemenge (tolerable weekly intake, TWI) von 1 Milli-
gramm (mg) Aluminium je Kilogramm Korpergewicht fur die Aufnahme Uber die Nahrung
abgeleitet. Nach einer Abschatzung der EFSA aus dem Jahr 2008 wird diese tolerierbare
Aufnahmemenge wahrscheinlich bei einem Teil der Bevoélkerung alleine Uiber Lebensmittel
ausgeschopft. Zur Begrenzung der Aluminiumaufnahme aus metallischen Materialien fiir den
Lebensmittelkontakt hat ein Expertenkomitee des Europarates auf der Basis des technisch
Machbaren einen Freisetzungsgrenzwert von 5 mg Aluminium pro Kilogramm Lebensmittel
festgelegt. Die vom BfR gemessenen Aluminiumibergénge aus den unbeschichteten Alumi-
niummenischalen liegen teilweise um ein Vielfaches tiber diesem Freisetzungsgrenzwert.
Da das Freisetzungsverhalten von Aluminiumionen aus den unbeschichteten Menischalen
materialspezifisch ist, kbnnen die Ergebnisse fir die Produktgruppe der unbeschichteten
Aluminiummenischalen verallgemeinert werden. Nach Informationen der Lebensmitteltiber-
wachung werden Aluminiummentschalen in vielen Fallen nicht mit Verwendungsbeschrén-
kungen gekennzeichnet oder entgegen einer entsprechenden Kennzeichnung im Kontakt mit
allen Arten von Lebensmitteln verwendet. Als einen vorhersehbaren Verwendungsfall hat
das BfR daher den Kontakt mit sauren Lebensmitteln gepruft.

Das BfR hat die Untersuchungsergebnisse im Rahmen einer Stellungnahme verdffentlicht®.

TOP 9 Bericht Uber die 8. Sitzung des Fachgremiums , Kunststoffe und andere nicht
metallene Werkstoffe im Kontakt mit Trinkwasser® des Umweltbundesamtes (KTW-FG)
am 26. Januar 2017 in Berlin

Eine Mitarbeiterin des UBA berichtet tber die 8. Sitzung des Fachgremiums KTW:

Erarbeitung der Bewertungsgrundlage fir organische Materialien im Kontakt mit Trinkwasser
Das Umweltbundesamt plant zur trinkwasserhygienischen Beurteilung der verschiedenen
organischen Materialien im Kontakt mit Trinkwasser die bisherigen Leitlinien (KTW-, Be-
schichtungs-, Elastomer-, Schmierstoffleitlinie) durch die Bewertungsgrundlage fur organi-
sche Materialien im Kontakt mit Trinkwasser zu ersetzen. Die Bewertungsgrundlage wird in
einen allgemeinen Teil und den materialspezifischen Teil, der auch die Positivlisten enthalt,
gegliedert. Zunachst werden in der Bewertungsgrundlage nur die Kunststoffe und organi-
schen Beschichtungen bertcksichtigt. Regelungen fir die anderen Materialien, wie Elasto-
mere, erfolgen zu einem spateren Zeitpunk.

Der Entwurf der Bewertungsgrundlage soll zur n&chsten Sitzung des Fachgremiums
(27./28.07.2017) diskutiert werden. Nach der Veroffentlichung des Entwurfs im Internet, vo-
raussichtlich im Herbst 2017, hat die breite Offentlichkeit die Moglichkeit, den Entwurf zu
kommentieren. Das Notifizierungsverfahren ist fiir das 1. Quartal 2018 geplant.

lhttp://www.bfr.bund.de/cm/343/unbeschichtete-aluminium-menueschalen-erste-forschunqserqebnisse-zeiqen-
hohe-freisetzung-von-aluminiumionen.pdf
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Verschiedene Ubergangsregelungen

» Elastomerleitlinie
Fur die migrationsbasierte Bewertung von Mercaptobenzothiazol (2-MBT) hat das
UBA einen Vorschlag erarbeitet. Zusammen mit dem BfR wurde ein vorlaufiger Mig-
rationswert von 250 ug/L festgelegt und verdffentlicht?.

» Glasfaserschlichten
Fur die Beurteilung der Glasfaserschlichten hat das UBA eine Ubergangsregelung
veroffentlicht®.

Konformitatsbestatigung

Das UBA hat den Entwurf der Empfehlung zur Konformitatsbestatigung mit den Verbanden
und Firmen diskutiert. Verschiedene Werksbesichtigungen verdeutlichten die Probleme bei
der Umsetzung des vorgeschlagenen Vorgehens.

Die Veroffentlichung des Entwurfs ist fiir den Herbst 2017 vorgesehen. Weiterhin ist geplant,
die Vorgaben zum Nachweis der trinkwasserhygienischen Eignung von Produkten im Kon-
takt mit Trinkwasser als Vorschlag in den 4-MS-Prozess einzubringen.

GC-MS-Screening

Ein Vertreter einer Prifstelle stellte die Mdglichkeiten von Screening-Methoden bei der Beur-
teilung von Trinkwassermaterialien vor und ging dabei auf die Schwierigkeiten bei der Aus-
wertung der Chromatogramme ein. Er berichtete auch von der Ermittlung organoleptisch
wahrnehmbarer Substanzen im Migrationswasser. Es wurde Uber Erfahrungen mit dem
GC/MS-Screening in Verbindung mit Geruchsbeeintrdchtigungen diskutiert. Dabei wurde
deutlich, dass Geruchsschwellen haufig kleiner sind als die analytischen Nachweisgrenzen
und dass der Geruch auch durch die Kombination mehrerer Einzelstoffe entstehen kann, die
einzeln anders riechen als das Migrationswasser. Daher ist eine Zuordnung des Geruchs zu
einem bestimmten oder mehreren Migranten mit Hilfe analytischer Methoden schwierig und
nicht immer maoglich.

Stand der Arbeiten der 4MS-Initiative und der Untergruppe fur organische Materialien

Die Untergruppe fir organische Materialien hat sich gut in den Opinion-Prozess (Akzeptanz
von Stoffboewertungen eines Mitgliedsstaats) eingearbeitet. Demnéchst sollen die Uberarbei-
tete Combined List sowie die Core List veréffentlicht werden. AuRerdem erfolgt die Verdéffent-
lichung einer Liste von Stoffen, die von der Combined List geldscht werden sollen. Bei dieser
Liste handelt es sich um Stoffe, die in den letzten 5 Jahren sowohl in Frankreich als auch in
den Niederlanden nicht in der Rezeptur von zertifizierten bzw. zugelassenen Produkten ver-
wendet wurden. Es wird davon ausgegangen, dass diese Stoffe nicht mehr verwendet wer-
den und daher aus der Combined List gestrichen werden kdnnen. Falls die Stoffe doch noch
verwendet werden, hat die Industrie die Mdglichkeit, dies anhand von giiltigen Prufzeugnis-
sen nachzuweisen.

2https://www.umweltbundesamt.de/sites/defauIt/files/medien/374/dokumente/beurteilunq 2-

mbt_entsprechend der_elastomerleitlinie 0.pdf
3https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/fiIes/medien/374/dokumente/ueberqan(:1sreqelunc| fuer_glasfaser
schlichten.pdf
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TOP 10 Neue Substanzen zur Aufnahme in die BfR-Empfehlungen zu Materialien fir
den Lebensmittelkontakt

a)

b)

Aufnahme von Ethen, Homopolymer, oxidiert, hydrolysiert, Destillationsriickstande,
aus der C16-C18-Alkohol Herstellung in die BfR-Empfehlung XXXVI

Fir die toxikologische Beurteilung wurde dem BfR eine 90-Tage Studie mit einer
28tagigen ,recovery” Gruppe vorgelegt. Die Substanz wurde in Carboxymethylzellu-
lose suspendiert und per Schlundsonde appliziert. Bei schwerl6slichen Verbindungen
hat die Formulierung einen starken Einfluss auf die Bioverfugbarkeit. Da keine Unter-
suchungen zur Bioverfuigbarkeit vorliegen, ist unklar, ob die Substanz systemisch ver-
fugbar war. In der Studie wurden ein konzentrationsabhéngiger Anstieg der Serum-
glukose, Veranderungen im mittleren korpuskularen Volumen (MCV), der mittleren
korpuskuldren Haemoglobinkonzentration (MCHC), die Abnahme des relativen Pro-
zentanteils an Retikulocyten, sowie Effekte auf Lebergewicht und andere Organge-
wichte nachgewiesen. Es fehlen historische Kontrolldaten, um diese Veranderungen
toxikologisch einzuschéatzen. Eine Akkumulation der beantragten Substanz kann
durch die vorgelegten Daten ausgeschlossen werden. Der Ausschuss Toxikologie
empfiehlt zur abschlieRenden Beurteilung der Daten die historischen Kontrolldaten
und eine Erklarung zur Bioverflgbarkeit der Substanz, suspendiert in Methylzellulose,
nach Schlundsonden-Applikation nachzufordern. Der Ausschuss Analytik empfiehlt,
Nachforderungen zu den vorgelegten Migrationsdaten zu stellen. Es soll gezeigt wer-
den, welche Mengen der beantragten Substanz beim Produktionsprozess auf die Fa-
ser aufziehen. Weiterhin soll experimentell gezeigt werden, ob und welche
Markersubstanzen zur Uberpriifung der Konformitét eingesetzt werden konnen.

Aufnahme von [[Bis(isopropyl)silylen]bis(methylenoxy)]bis[(dialkyl(C1-C4)carbazol)-
(fluor-alkyl(C1-C8)-hydroxydiphenyl)] (Ligand), (Dialkyl(C1-C4)carbazol)-fluor-alkyl
(C1-C8)-hydroxydiphenyl (Halbligand), (Trialkyl(C1-C4)carbazol)-fluor-alkyl(C1-C8)-
hydroxydiphenyl (Halbligand-E) und [Bis(isopropyl)-hydroxysilylen]-methylenoxy-
(dialkyl(C1-C4)carbazol-fluor-alkyl(C1-C8)-hydroxydiphenyl) (Halbligand-B) in die
BfR-Empfehlung IlI

Fur die toxikologische Beurteilung wurden dem BfR ein negativer Ames und ein in vit-
ro Micronucleus Test fiir den Liganden und zwei Screening-Studien fir den Halblig-
anden vorgelegt. In der Screening Studie wurden beim Ames-Test nur 3 von 5
Stammen und nur 2 statt 3 Petrischalen getestet. Der Ames-Test konnte als negativ
beurteilt werden. In der Screening Studie des in vitro Mikronucleus-Tests wurde nur
die héchste Konzentration und die Losungsmittelkontrolle getestet. Eine Priifung oh-
ne metabolische Aktivierung (S9) wurde nicht durchgefiihrt. Es gab keine klastogene
Aktivitat. Die Vorhersagen zu ADME (Absorption, Distribution, Metabolism, Excretion)
mit Hilfe einer Computersimulation wurden nicht akzeptiert, da vergleichbare Sub-
stanzen in der Software nicht hinterlegt sind und eine Validierung nicht moglich ist.
Der Ausschuss Toxikologie empfiehlt, einen OECD Richtlinien konformen Test zur
Genotoxizitat des Halbliganden nachzufordern. Zu der durchgefihrten Analytik gibt es
keine Nachforderungen.

Aufnahme von von 2,2-Di(tert-Amylperoxy)butan in Isododekan in die BfR-
Empfehlung Il

Es wurden ein Ames-Test, ein in vitro Mikronukleus-Test und ein Mutationstest an
Saugetieren-Zellen eingereicht. Alle drei Studien wurden konform mit den OECD-
Richtlinien durchgefuhrt, Genotoxizitat wurde nicht festgestellt. Die eingereichten Un-
terlagen fur das Zerfallsprodukt tert-Amylalkohol und Isododekan wurden nicht be-
sprochen. Tert-Amylalkohol wurde durch das BfR bereits als nicht genotoxisch bewer-
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d)

tet und ist als Aromastoff zugelassen (Verordnung (EU) Nr. 872/2012). Isododekan
wurde ebenfalls durch das BfR als nicht-genotoxisch bewertet. Weiterhin hat das BfR
bereits die subchronische Toxizitat bewertet und ein Lowest Observed Adverse Effect
Level (LOAEL) von 330 mg/kg Kérpergewicht/Tag festgesetzt, basierend auf Le-
berveranderungen bei weiblichen Tieren. Eine Akkumulation kann ausgeschlossen
werden. Der Ausschuss Toxikologie sieht eine Migration des Peroxids von 50 pg/kg
Lebensmittel und des Isododekans von 5 mg/kg Lebensmittel als toxikologisch akzep-
tabel an und empfiehlt, diese Werte bei einer Aufnahme der Substanz in die BfR-
Empfehlungen zu verwenden. Zu der durchgefihrten Analytik gibt es keine Nachfor-
derungen.

Aufnahme eines Copolymers aus 2-Hydroxyethylmethacrylat, Acrylsdure und
3,3,4,4,5,5,6,6,7,7,8,8,8-Tridecafluoroctylmethacrylat als Natriumsalz in die BfR-
Empfehlung XXXVI

Der Ausschuss Analytik empfiehlt, Nachforderungen zur Analytik der Monomere,
Verunreinigungen und der Oligomerfraktion mit einem Molekulargewicht < 1000 Da
zu stellen. Es erfolgte noch keine Diskussion zu dieser Substanz im Ausschuss Toxi-
kologie.

TOP 11 Substanzen, die ohne Beratung in der BfR-Kommission fir Bedarfsgegen-
stande in die BfR-Empfehlungen zu Materialien fiir den Lebensmittelkontakt aufge-
nommen worden sind

Folgende Substanzen wurden ohne Beratung durch die BfR-Kommission flr Bedarfsgegen-
sténde in die BfR-Empfehlungen aufgenommen:

a)

Natriumhydrogencarbonat als Neutralisierungsmittel in die BfR-Empfehlung XV

TOP 12 Bereits diskutierte Dossiers zur Aufnahme von Substanzen in die BfR-
Empfehlungen zu Materialien fir den Lebensmittelkontakt

Folgende Substanzen wurden bereits innerhalb der BfR-Kommission fuir Bedarfsgegenstan-
de besprochen und konnten inzwischen vom BfR in die BfR-Empfehlungen aufgenommen
werden, weil die entsprechenden Nachforderungen erfiillt worden sind:

a)

b)

Reaktionsprodukt aus Polyvinylamin mit (3-Acrylamidopropyl)-
trimethylammoniumchlorid und Acrylamid, héchstens 0,2 % bezogen auf den trocke-
nen Faserstoff. Der Gehalt von (3-Acrylamidopropyl)-trimethylammoniumchlorid und
verwandter Substanzen darf in Summe 1,25 pg/g fertiges Papier nicht Gberschreiten.
(Empfehlung XXXVI)

3,6,9-Trimethyl-3,6,9-tris(ethyl und/oder propyl)-1,2,4,5,7,8-hexoxonan, héchstens
0,08 %. (Empfehlung VII)

TOP 13 Verschiedenes

a) Papplo6ffel mit integriertem Teebeutel als Werbetrager

Die diskutierten Papploffel sind als Werbematerial intensiv bedruckt und werden bei der Tee-
Zubereitung bestimmungsgemalf mit heiRem Wasser extrahiert. Da bisher nicht von einer
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Bedruckung von Papieren, die unter den Bedingungen einer HeiRextraktion verwendet wer-
den, ausgegangen wurde, ist in der fir diese Papploffel anzuwendenden BfR-Empfehlung
XXXVI/1 kein eindeutiger Hinweis enthalten, der die Bedruckung ausschlief3t. Die Kommissi-
on empfiehlt, die Empfehlung XXXVI/1 so anzupassen, dass nur bewertete und gelistete
Farbmittel verwendet werden dirfen.

b) Freisetzung von Schmiermitteln aus Stabmixern

Auf der 17. Sitzung der BfR-Kommission fir Bedarfsgegenstande wurden unter TOP 7 Er-
gebnisse aus Untersuchungen zum Ubergang von Schmierstoffen aus Stabmixern vorge-
stellt. Ein Mitglied der Kommission fragt, ob vom BfR bereits bestimmt werden konnte, aus
welchem Bestandteil der untersuchten Stabmixer die Schmiermittel stammen. Hierzu liegen
noch keine Ergebnisse vor.

c) Diskussion zur Listung perfluorierter Substanzen in den BfR-Empfehlungen

Im Zusammenhang mit der Beratung zu TOP 10 d) wird diskutiert, ob die Aufnahme von per-
fluorierten Substanzen bzw. Substanzen, die perfluorierte Anteile enthalten, in die BfR-
Empfehlungen fortgefiihrt werden sollte. Hierbei wird auf die Mobilitdt und die hohe Persis-
tenz in der Umwelt (Uber Produktionsprozesse, Abfallentsorgung und Recycling) hingewie-
sen, die in den Bewertungen des BfR zur Aufnahme von Substanzen in die BfR-
Empfehlungen nicht bertcksichtigt werden — das BfR bewertet die Risiken der gelisteten
Stoffe ausschlieflich fiir die menschliche Gesundheit. Das BfR wird das weitere Vorgehen
intern klaren.

Der Vorsitzende bedankt sich bei allen Mitgliedern fiir ihre Teilnahme und schliel3t die Sit-
zung. Die nachsten Sitzungen finden an den nachfolgenden Terminen statt:

Sitzung des Ausschusses Toxikologie der BeKo 15. November 2017
Sitzung des Ausschusses Antrage der BeKo 15. November 2017
19. Sitzung der BeKo 16. November 2017.
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