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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

22. Sitzung der BfR-Kommission fur Bedarfsgegenstande
Ergebnisprotokoll vom 3. April 2019

Die Kommission flr Bedarfsgegenstande beréat als ehrenamtliches und unabhangiges Sach-
verstandigengremium das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) in Fragen der gesund-
heitlichen Risikobewertung zu Bedarfsgegenstanden aus Kunststoffen und anderen Materia-
lien, bei der Erarbeitung von Empfehlungen sowie bei Arbeiten des BfR fir EU-Richtlinien
und Europaratsresolutionen. Mit ihrer wissenschaftlichen Expertise berat die Kommission
das BfR und kann dem Institut im Krisenfall als Expertinnen- und Expertennetzwerk zur Seite
stehen.

Die Kommission besteht aus 19 Mitgliedern, die fur einen Turnus von vier Jahren (2018 —
2021) uber ein offenes Ausschreibungs- und Bewerbungsverfahren berufen wurden und sich
durch wissenschatftliche Expertise auf ihrem jeweiligen Fachgebiet auszeichnen. Die Kom-
missionsmitglieder sind zur Verschwiegenheit gegentber Dritten und zur unparteilichen Er-
fullung ihrer Aufgabe 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. Die Empfehlungen der Kommission haben allein beratenden Charakter.
Die Kommission selbst gibt keine Anordnungen und keine Gutachten heraus und ist dem BfR
gegeniber auch nicht weisungsbefugt (und umgekehrt) oder in dessen Risikobewertungen
involviert.

TOP 1 Begriflung und Annahme der Tagesordnung

Der Vorsitzende begriif3t die Anwesenden. Die Tagesordnung wird auf Antrag des BfR zu
TOP 12 um einen Antrag zur Aufnahme von Glycerin in die Empfehlung XXXVI/2 und die
Beratungen Uber eine neue Leitlinie fur die Sicherheitsbewertung von Stoffen zur Herstellung
von Lebensmittelbedarfsgegenstédnden erweitert. TOP 13 wird um einen Antrag zur Aufnah-
me von Katalysatorresten in die Empfehlung Ill erganzt. Die gednderte Tagesordnung wird
angenommen und die Beschlussfahigkeit der Kommission festgestellt.

Es wird dem langjahrigen Mitarbeiter des Bundesgesundheitsamtes und seiner Nachfolge-
organisationen Herrn Dr. Wilfried Richter gedacht. Herr Dr. Richter verstarb am 6. Februar
2019 nach schwerer Krankheit im 76. Lebensjahr. Er leitete Gber viele Jahre die Kunststoff-
kommission und préagte maf3geblich die Arbeit der Kommission.

TOP 2 Erklarung zu Interessenkonflikten

Der Vorsitzende fragt, ob Interessenkonflikte zu einzelnen TOPs oder speziellen Themen
bestehen. Die Mitglieder geben an, dass keine Interessenkonflikte vorliegen.

TOP 3 Bericht des BMEL zu nationalen und europdischen Rechtssetzungsverfahren

sowie Arbeiten des Europarates

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

© BfR, Seite 1 von 11



I
F i BFR
Bundesinstitut fir Risikobewertung v _)(-

www.bfr.bund.de

Europa (EU-Kommission):
Anderung der Kunststoffverordnung (Verordnung (EU) Nr. 10/2011)
Die nachste Anderung der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 ist in Vorbereitung.

Recyclingprozesse

Aktuell sind noch keine Beschlisse zur Zulassung der Recyclingverfahren fur Kunststoffe
dem Standigen Ausschuss zur Annahme vorgelegt worden. Derzeit laufen kommissions-
interne Abstimmungsverfahren.

Evaluierung der Vorschriften zu Lebensmittelkontaktmaterialien

Die offentliche Konsultation lauft, eine Beteiligung ist bis zum 6. Mai 2019 mdglich. Parallel
dazu fuhrt das von der Européischen Kommission beauftragte Unternehmen Einzelinterviews
mit Vertretern der nationalen Behérden und Vertretern der Stakeholder durch.

EU-Monitoring zu Mineraldl

Die Leitlinie fir das seit 2017 laufende Monitoring-Programm wurde Ende Februar 2019 ver-

offentlicht.* Die urspriingliche Berichtspflicht wurde vom 28. Februar 2019 auf den 1. Oktober
2019 verlangert. Deutschland hat sich flr eine weitere Verlangerung des Monitorings ausge-

sprochen.

Freiwilliger koordinierter Kontrollplan

Die EU-Kommission hat einen freiwilligen koordinierten Kontrollplan zu Lebensmittelkontakt-
materialien vorgelegt. Dieser richtet sich an die zustandigen Behérden der Mitgliedsstaaten.
Der freiwillige Kontrollplan ist ein Vorgriff auf die koordinierten Kontrollprogramme, die im
Zuge der neuen Lebensmittelkontrollverordnung von der EU-Kommission etabliert werden
kénnen. Der Kontrollplan beinhaltet die Prifung der Migration von Stoffen wie Phthalaten,
Bisphenolen, Metallen, perfluorierten Substanzen, priméaren aromatischen Aminen, Melamin
und Formaldehyd. Die EU-Kommission wird den Kontrollplan in Form einer Empfehlung ver-
offentlichen. Von deutscher Seite wollen mehrere Bundeslander Daten zu diesem Vorhaben
beisteuern.

Deutschland:

Verordnungen zur Anderung der Bedarfsgegenstandeverordnung:

Entwurf der Druckfarbenverordnung

Da das Vorhaben einer europaweiten Druckfarbenverordnung entgegen der urspriinglichen
Ankindigung der EU-Kommission vorerst nicht zeitnah bearbeitet wird, wird derzeit gepriift,
wie mit dem nationalen Vorhaben weiter verfahren wird.

Entwurf der Mineraldlverordnung
Der Entwurf befindet sich derzeit in der Ressortabstimmung.

Europa (Europarat):

Technische Leitlinie zu Papier und Pappe fir den Lebensmittelkontakt

Die Uberarbeitung der Technischen Leitlinie zu Papier und Pappe fiir den Lebensmittelkon-
takt ist weiter fortgeschritten. Die Leitlinie soll 2019 fertiggestellt werden und eine 6ffentliche
Konsultation folgen.

! JRC, 2019. Guidance on sampling, analysis and data reporting for the monitoring of mineral oil hydrocarbons

in food and food contact materials. EUR 29666 EN. (letzter Zugriff: 28.08.2019)
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Technische Leitlinie fir Metalle und Legierungen
Die Finalisierung der Leitlinie in der Ad-hoc-Gruppe und die anschlieende 6ffentliche Kon-
sultation sind fur 2019 geplant.

TOP 4 Bericht tber die Sitzung des Ausschusses Spielzeug am 20. November 2018
Ein Mitarbeiter des BfR berichtet tGiber die letzte Sitzung des Ausschusses Spielzeug:

Regulation und Normung

Die im Ausschuss Spielzeug vorgestellten Informationen zu Aluminium, Anilin, Formaldehyd,
Chrom VI, Bisphenol A, Phenol, Blei und allergenen Duftstoffen entsprechen denen, die be-
reits bei der 21. Sitzung der BeKo am 07.11.2018 prasentiert wurden (vgl. Protokoll).

Nickellassigkeit

In einem Vortrag zu Nickellassigkeit wird der zeitliche Verlauf von Sensibilisierungsraten bei
Kindern und Jugendlichen im Kontext zur Regulation der Nickellassigkeit vorgestellt. Bei den
Jungen im Alter von 9 bis 14 Jahren stagniert die Anzahl der positiven Patch-Tests seit Jah-
ren im Bereich zwischen 5 und 10 % (betrachteter Zeitraum 1998 bis 2017). Bei den Mad-
chen derselben Altersgruppe wird deutlich, dass nach der urspringlichen Einfiihrung eines
Nickellassigkeitsgrenzwertes fur ausgewahlte Produkte (vor allem Ohrstecker/ Piercings) die
Anzahl der positiven Patch-Tests deutlich zuriickgegangen ist und sich im Zeitraum von
2013 bis 2017 dem Niveau des mannlichen Patch-Test-Kollektivs angenahert hat (ca. 7 %
positive Patch-Tests, unveréffentlichte Daten des Informationsverbundes Dermatologischer
Kliniken, IVDK). Inwiefern die dermale Nickelexposition Giber Spielzeug zur Pravalenz der
Nickelsensibilisierung beitragt, kann gegenwartig nicht beurteilt werden. In der Literatur gibt
es nur wenige Fallbeschreibungen zum Auftreten von Kontaktdermatitis durch Nickel-
Freisetzung aus Spielzeug (z. B. Spielzeugschlissel, Metallautos, Spielzeugspirale). Aus
den Daten der Uberwachung aus den Jahren 2011 bis 2018 geht hervor, dass Uberschrei-
tungen des Grenzwerts bei ca. 20 % der 1100 Teilproben aufgetreten sind. In der Untergrup-
pe der metallischen Konstruktionssets wurden 35 % Grenzwertiberschreitungen gefunden.
Aufgrund der haufigen Grenzwertiiberschreitungen wird festgestellt, dass die Uberprifung
der Nickellassigkeit von Spielzeug weiterhin von hoher Relevanz ist.

Konservierungsmittel

Topf-Konservierer:

Eine Mitarbeiterin des BfR stellt das zweistufige Biozid-Zulassungsverfahren (Wirkstoff-
zulassung und Produktzulassung) gemaf Verordnung (EU) Nr. 528/2012 mit Fokus auf die
Produktgruppe der Topf-Konservierer (PT 6) vor. Dabei wird deutlich gemacht, dass die Bio-
zidverordnung nicht fur Produkte gilt, die in den Geltungsbereich der Spielzeugrichtlinie
(TSD) fallen. Allerdings kbnnen (Zwischen-) Produkte, die unter die Biozidverordnung fallen,
zur Herstellung von Spielzeug eingesetzt werden (z. B. topfkonservierte Farben).

Konservierungsmittelanalytik in Spielzeugmatrices:

Es werden die Ergebnisse einiger Landesuntersuchungsamter zur Konservierungsmittel-
analytik in ausgewahlten Spielzeugmatrices vorgestellt. Es gibt vereinzelte Befunde zum
Einsatz unzulassiger Stoffe bzw. von Grenzwertiiberschreitungen (vor allem Isothiazolinone).

Szenariospezifische Risikobewertungen des BfR flr zehn Konservierungsmittel:

Eine Mitarbeiterin des BfR stellt szenariospezifische Risikobewertungen des BfR flr zehn
ausgewahlte Konservierungsmittel in drei verschiedenen Spielzeugmatrices vor (Finger-
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malfarben, Wabbelmassen, Kneten). Als Ergebnis der Risikobewertung lasst sich zusam-
menfassen, dass die Hochstmengenvorgaben der EN 71-7 fur Fingermalfarben, die dem
Kosmetikrecht entlehnt sind, im konservativen Expositionsszenario mit einem Anwender-
risiko verbunden sein konnten. Das BfR empfiehlt daher, dass Grenzwerte fir Konservie-
rungsstoffe in Fingermalfarben auf Basis spezifischer Expositionsszenarien abgeleitet wer-
den sollten.

In der anschlieRenden Diskussion wird unter anderem angemerkt, dass der Konservierungs-
mitteleinsatz zum Schutz der Produkte vor Verkeimung notwendig ist; somit ergibt sich ein
Zielkonflikt zwischen der Reduktion von mikrobiologischem und chemischem Risiko. Im Wei-
teren wird die Realitatsndhe der angenommenen Expositionsparameter (z. B. 100
Events/Jahr) kritisch diskutiert.

Emissionsanalytik

Es wird ein aktuelles BfR-Forschungsvorhaben vorgestellt, bei dem es um den Vergleich
verschiedener Emissionsmethoden zur Analyse von Produkten mit der sehr (zeit)-
aufwendigen Referenzmethode gemal 1ISO 16000-9 mit Emissionspriufkammer geht. In Fra-
ge kommende Alternativen sind die Prifung in der Microchamber, im Exsikkator sowie die
Analyse mittels dynamischer Dampfraumanalyse. Es wurde ein Methodenvergleich Gber 11
h, 24 h bzw. 28 Tage unter Verwendung eines mit leichtfliichtigen organischen Sub-stanzen
(VOC) dotierten polymeren Referenzmaterials durchgefuhrt. Mit Ausnahme der ersten Stun-
den nach Beladung zeigte sich eine sehr gute Ubereinstimmung von flachen-spezifischen
Emissionsraten und Emissionsprofilen. Zusatzlich wurden automatisierte Analysen mit der
Dynamic-Headspace-Technik (DHS) durchgefiihrt, bei denen im Zeitraum von bis zu 24
Stunden zu den Emissionskammeruntersuchungen prinzipiell vergleichbare flachenspezifi-
sche Emissionsraten erzielt werden konnten, wobei die Standardabweichung bei Replikaten
noch nicht zufriedenstellend war. Ferner wurden vergleichende Emissions-untersuchungen
ausgewahlter realer Spielzeugproben mit Emissionskammer und Micro-chamber vorgestellt.
Die anschlieRende Expositionsschatzung ergab keine Bedenken in Bezug auf die resultie-
renden Raumkonzentrationen der untersuchten VOC. Zu einem abweichenden Ergebnis
gelangt man fur die Acetophenon-Freisetzung aus Puzzle-Matten bei einer Worst-Case-
Betrachtung (produktnahe Atemzone).

Weiterhin wird eine Studie der dénischen Umweltschutzbehérde vorgestellt, in der die VOC-
Emission aus sogenannten Squishy-Toys untersucht und in Bezug auf 14 VOC bewertet
wurde.? Fir einige der emittierten Substanzen wurde in konservativen Expositionsszenarien
ein mogliches Risiko in Bezug auf Augen- und Atemwegsreizung abgeleitet. Auch wenn die
fur die Risikobewertung angenommenen Parameter kontrovers beurteilt werden, wird auf
EU-Ebene diskutiert, ob nicht ggf. fir 8 Einzelsubstanzen, fiir die in der Studie ein potentiel-
les Risiko festgestellt wurde, die Festlegung von Emissionsgrenzwerten in Spielzeug not-
wendig sein kdnnte.

In einer Diskussion der BeKo wird seitens der Uberwachung angeregt, dass auch auf aller-
gene Duftstoffe geprift werden sollte, weil diese beigefiigt wirden, um unangenehme Geru-
che zu Uberdecken.

2 The Danish Environmental Protection Agency, 2018. Analysis and risk assessment of fragrances and other

organic substances in squishy toys
https://mst.dk/service/publikationer/publikationsarkiv/2018/aug/analysis-and-risk-assessment-of-fragrances-
and-other-organic-substances-in-squishy-toys/

(letzter Zugriff: 28.08.2019)

© BfR, Seite 4 von 11



I
F i BFR
Bundesinstitut fir Risikobewertung v _)(-

www.bfr.bund.de

TOP 5 Risikobewertung von Einwegwindeln

Ein Mitarbeiter des BfR stellt einen Bericht der franzésischen Behdorde fur Ernahrung, Um-
weltschutz und Arbeitsschutz (ANSES) zu Gefahrstoffen in Einweg-Hoschenwindeln mit dem
Titel ,Sécurité des couches pour bébé“ vor. Das BfR ist derzeit nicht in der Lage, diesen
Bericht abschlieBend zu bewerten, da die Rohdaten nicht zur Verfiigung stehen.* Die Mit-
glieder der Kommission auf3ern Bedenken hinsichtlich der Nachvollziehbarkeit der auf3erst

konservativen Expositionsabschatzung.

TOP 6 Bericht Uber die Sitzung des Ausschusses Papier am 27. Februar 2019
Ein Mitarbeiter des BfR berichtet Uiber die letzte Sitzung des Ausschusses Papier:

Arbeiten im Bereich der Normung: Bericht Uber die Arbeiten des CEN TC 172/WG 3

Die Normen zur Farbechtheitsprifung (EN 646), zu optischen Aufhellern (EN 648), zur Be-
stimmung des Ubergangs antimikrobieller Bestandteile (EN 1104) und zur sensorischen Ana-
lyse — Teil 2: Geschmacksubertragung (EN1230-2) wurden veroffentlicht.

Der Normentwurf zur Bestimmung von primaren aromatischen Aminen im Wasserextrakt
mittels LC-MS/MS (EN 17163) liegt vor und soll nach erfolgter Ubersetzung veréffentlicht
werden.

Die statistische Auswertung des Ringversuchs zur Bestimmung polyzyklischer aromatischer
Kohlenwasserstoffe liegt vor. Die Beantragung der Methode als Norm soll erfolgen.

Der Technische Report fur die Bestimmung von Anthrachinon wurde in eine Spezifikation
umgewandelt. Die Verdffentlichung ist in Vorbereitung.

Der Technische Report zur Bestimmung der Dialkylketone wurde ebenfalls in eine Spezi-
fikation umgewandelt. Die Arbeiten ruhen derzeit, da eine Entscheidung abgewartet wird, ob
die Bestimmung mittels Extrakt oder Migrationstest mit modifizierten Polyphenylenoxiden
(MPPO) durchgefuhrt werden soll.

Der Technische Report fur die Bestimmung von Bisphenol A wird in eine Technische Spezifi-
kation umgewidmet. Da gednderte Anforderungen vorliegen, erfolgt eine Uber-arbeitung.

Uberarbeitung der Methode zur Analytik von primaren aromatischen Aminen (paA) im Kalt-
wasserextrakt (KWE)

Das BfR stellt eine Liste von paA fir die Uberabeitete Methode zur Bestimmung der paA im
KWE mittels LC-MS/MS vor (vgl. Protokolle der 19. und 21. Sitzung der BeKo). Die Uberar-
beitete Liste soll zunachst 42 paA enthalten, die entweder in Anlage 8 des Anhangs XVII der
REACH-Verordnung gelistet sind oder als karzinogen/mutagen 1/2 nach CLP-Verordnung
oder in Deutschland eingestuft sind. Die Liste ist nicht abschlieRend und soll um relevante
paA erweitert werden.

3 ANSES, 2019. Sécurité des couches pour bébé.Avis révisé de I'’Anses. Rapport d’expertise collective

https://www.anses.fr/fr/system/files/CONS02017SA0019Ra.pdf (letzter Zugriff: 28.08.2019)

BfR, 2019. Vorlaufige Einschatzung zu unerwinschten Stoffen in Windeln; Mitteilung Nr. 005/2019 des BfR
vom 1. Méarz 2019
https://www.bfr.bund.de/cm/343/vorlaeufige-einschaetzung-zu-unerwuenschten-stoffen-in-windeln. pdf
(letzter Zugriff 28.08.2019)
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Perfluorierte Verbindungen in den Papierempfehlungen

Ein Mitarbeiter des BfR stellt die regulatorischen Aktivitdten bezuglich Perfluoroctansaure
(PFOA), Perfluoroctansulfonsaure (PFOS) und Perfluorhexansaure (PFHxA) vor. Nach
PFOS und PFOA werden auch fur PFHXA regulatorische MalRnahmen seitens der ECHA
geprift. Die BfR-Empfehlungen XXXVI und XXXVI/2 enthalten noch Vorlauferverbindungen
von PFHXA. In einer Diskussion im Ausschuss konnte festgestellt werden, dass diese Sub-
stanzen weiterhin Verwendung finden. Uber mdgliche Alternativen wie dichteres Papier oder
den Einsatz von Silikonverbindungen wurde ebenfalls diskutiert. Vertreter der Papierindustrie
wurden gebeten zu ermitteln, welche perfluorierten Verbindungen in welchen Mengen noch
eingesetzt werden.

Uberarbeitung der Methode B. 80.56-2 (Bestimmung von 1,3-DCP (1,3-Dichlor-2-Propanol)
und 3-MCPD (3-Monochlorpropan-Diol) im Wasserextrakt von Papier, Karton und Pappe) der
Amtlichen Sammlung von Untersuchungsverfahren nach § 64 LFGB

Die Optimierung einer alternativen Derivatisierungsmethode (Silylierung) wurde erfolgreich
beendet. Eine Laborvergleichsuntersuchung ist geplant.

Bestimmung des Ubergangs von Dialkylketonen in Lebensmittel

Ein Mitglied des Ausschusses stellt vergleichende Untersuchungen zur Extraktion von Dial-
kylketonen aus Kartonproben mit Olivendl und Isooctan vor. Die Ergebnisse waren innerhalb
einer Gré3enordnung vergleichbar. Weiterhin wurden Differenzmessungen zur Prifung der
Migration in Lebensmittel durchgefiihrt, in denen der Dialkylketongehalt eines Kartons vor
und nach der Lagerung mit Lebensmitteln (24 h bei Raumtemperatur) bestimmt wurde. Die
Lagerung von Olivendlbrétchen fuhrte tendenziell zu einer Abnahme des Dialkylketongehal-
tes im Karton, wahrend dies fir rohe Blatterteiglinge nicht erkennbar war.

Sonstiges

Es wird diskutiert, ob Holz, da es sich um einen Ausgangsstoff zur Papier- und Kartonher-
stellung handelt, einer Bewertung unterzogen werden misste. Der Ausschuss verneint dies,
da in der Vergangenheit keine Auffalligkeiten beobachtet wurden.

Die Empfehlung XXXVI erlaubt die Verwendung von gebleichten und ungebleichten Cellulo-
sefasern. Die Empfehlungen XXXV/1 und XXXVI/2 listen bislang nur Cellulosefasern. Um
mehr Eindeutigkeit zu schaffen, empfiehlt der Ausschuss, die Formulierungen in Empfehlung
XXXVI/1 und XXXVI/2 entsprechend anzupassen. Es wird seitens einiger Ausschussmitglie-
der angeregt, sich mit dem Prozess der Cellulosefasergewinnung auseinanderzusetzen.

In der Methodensammlung fir Papier, Karton und Pappe des BfR wird fur die Prifung mit
MPPO auf DIN EN 14338 verwiesen. Da diese DIN jedoch keine Prifbedingungen enthalt,
wurde diskutiert, ob ein Verweis auf die Prifbedingungen der Verordnung (EU) Nr. 10/2011
sinnvoll ware. Das bedeutete fiir den Langzeitkontakt eine Prifung fir 10 Tage bei 60 °C.
Das wurde nicht empfohlen, da moglicherweise Bestandteile des Papiers (z. B. Kaschier-
kleber) bei dieser Temperatur zersetzt wiirden.

TOP 7 Bericht Uber die Sitzung des Ausschusses Gummi am 14. Marz 2019
In der Sitzung des Ausschusses Gummi im Méarz stand die weitere Uberarbeitung der BfR-

Empfehlung XXI auf der Tagesordnung. Eine Vero6ffentlichung der Gberarbeiteten Empfeh-
lung ist fir das kommende Jahr geplant.
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Es wurde ebenfalls diskutiert, ob eine sensorische Prifung in die Empfehlung XXI auf-
genommen werden soll. Dies wurde nach Diskussion nicht empfohlen. Die Mitglieder des
Ausschusses befanden, dass die sensorischen Anforderungen hinreichend durch die Ver-
ordnung (EG) Nr. 1935/2004 abgedeckt seien.

TOP 8 Projekt Mineral6lorientierungswerte

Eine Mitarbeiterin vom Bund fur Lebensmittelrecht und Lebensmittelkunde (BLL, jetzt Le-
bensmittelverband Deutschland) informiert Gber ein gemeinsames Projekt des Verbandes mit
der Uberwachung (Projektgruppe der Landerarbeitsgemeinschaft Verbraucherschutz (LAV)
,Lebensmittel- und Bedarfsgegenstande, Wein und Kosmetika“). Es handelt sich um eine
Initiative zur Verringerung der Mineral6lbelastung von Lebensmitteln. Ziel ist es, anhand von
gemessenen Gehalten an Mineral6lbestandteilen in Lebensmitteln eine machbare Unter-
grenze abzuleiten. Untersucht wurden im Zeitraum Juni 2016 bis Juni 2018 mehr als 10.000
Lebensmittel (ausschlieflich Fertigprodukte) verschiedener Kategorien. Dabei wurden die
Gehalte an gesattigten (MOSH) und aromatischen (MOAH) mineraldlbasierten Kohlenwas-
serstoffen mittels online LC-GC-FID bestimmt. Das 90. Perzentil wurde als Mineral6lorientie-
rungswert der jeweiligen Kategorie festgelegt. Die Werte erlauben keine Ruckschlisse auf
Rechtskonformitat, gesundheitliche Unbedenklichkeit oder Eintrags-quellen. Die Auswertung
der Messergebnisse ist noch nicht abgeschlossen. Fiir die Produktgruppen ,pflanzliche Ole*,
.getreidebasierte Fertigerzeugnisse” (nicht Rohteige oder Rohwaren) und ,StRwaren inklusi-
ve kakaobasierter Stuldwaren* konnten bereits Mineral6l-orientierungswerte von 13, 6 bzw.

9 mg MOSH pro kg Lebensmittel festgelegt werden. MOAH sollten nicht bestimmbar sein.
Die Bestimmungsgrenzen des JRC Technical Reports* wurden iibernommen:

2 mg MOAH/kg fur ,pflanzliche Ole* und 0,5 mg MOAH/Kg fiir die anderen beiden Produkt-
gruppen. Eine Ausweitung auf weitere Produktgruppen ist geplant.

Zur Sicherung der Datenqualitat wurden alle Analysen in akkreditierten Laboren durchge-
fuhrt. Weiterhin wird bei der Festlegung der Orientierungswerte sichergestellt, dass die Da-
ten von Seiten der Industrie und jenen, die Uberwachungsseitig erhoben wurden, vergleich-
bar sind. Es ist beabsichtigt, die erhobenen Daten auch in das EU-Monitoring zu Mineraldl
einflieRen zu lassen. Die Fortfihrung des Projektes als kontinuierlicher Prozess ist bis jetzt
nicht abschlieRend geplant. Es wird seitens eines Mitglieds der BeKo angeregt, die Produkt-
gruppen dem FoodEx-System zur Klassifizierung von Lebensmitteln der EFSA anzupassen.
Damit wirde eine Nutzung der erhobenen Daten zur Expositionsabschatzung vereinfacht.

TOP 9 Bericht Uber die 12. Sitzung des Fachgremiums , Kunststoffe und andere nicht
metallene Werkstoffe im Kontakt mit Trinkwasser* des Umweltbundesamtes (KTW-FG)
am 30./31. Januar 2019 in Berlin

Eine Mitarbeiterin des UBA berichtet:

Bewertungsgrundlage

Die Bewertungsgrundlage fur organische Materialien im Kontakt mit Trinkwasser wurde am
21. Marz 2019 im Bundesanzeiger und auf der UBA-Webseite® veréffentlicht. Die trinkwas-
serhygienischen Anforderungen an Kunststoffe, Beschichtungen und Schmierstoffe werden

° UBA, 2019. Bewertungsgrundlagen und Leitlinien

https://www.umweltbundesamt.de/themen/wasser/trinkwasser/trinkwasser-verteilen/bewertungsgrundlagen-
leitlinien#textpart-5_(letzter Zugriff: 28.08.2019)
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ab dem 21. Marz 2021 verbindlich gelten. Der Nachweis der trinkwasserhygienischen Eig-
nung kann fir alle Materialien und Produkte entsprechend der jetzt verdffentlichten Empfeh-
lung zur Konformitatsbestétigung® erfolgen. Weiterhin wurde fiir die Ubergangszeit von 2
Jahren eine Ubergangsregelung’ veréffentlicht. Fiir Materialien, die unter die Bewertungs-
grundlage fallen, kdnnen in dieser Zeit sowohl KTW-Prifzeugnisse nach den bisher giltigen
Leitlinien als auch Konformitatsbestatigungen nach der UBA-Empfehlung fiir den Nachweis
der trinkwasserhygienischen Eignung der Produkte genutzt werden. Ab dem 21. Méarz 2021
verlieren diese Prifzeugnisse ihre Gultigkeit. Fur Materialien und Produkte, die nicht in den
Anwendungsbereich der Bewertungsgrundlage fallen, kdnnen fir den Nachweis der trink-
wasserhygienischen Eignung fur Elastomere die Elastomerleitlinie, fir TPE die TPE-
Ubergangsempfehlung und fir Silikone die Silikon-Ubergangsempfehlung herangezogen
werden.

Européaische Entwicklung

Die Trinkwasser-Richtlinie 98/83/EG wird derzeit Uberarbeitet. In der allgemeinen Ausrich-
tung des Rates vom 27.02.2019 wird eine Regelung fir die Harmonisierung der Anforderun-
gen an Trinkwasserkontaktmaterialien in Artikel 10 a vorgeschlagen. Der Vorschlag ist mit
der deutschen Regelung des 8§ 17 TrinkwV vergleichbar. Allgemeine Grundsétze sollen in
der Trinkwasser-Richtlinie festgelegt werden. Details wie Positivlisten und die trinkwasserhy-
gienischen Anforderungen an jede Materialgruppe sollen Uber gesonderte Rechtsakte gere-
gelt werden.

Danemark ist der 4AMS-Initiative beigetreten und entsendet Experten in die entsprechenden
Arbeitsgruppen.

Beurteilung von Glaserfasern

Fur die Beurteilung von Glaserfasern und ahnlichen Zubereitungen/Zwischenstufen ist ein
zweistufiges Verfahren angedacht. In einem ersten Schritt erfolgt die Bewertung der Rezep-
turbestandteile in Hinsicht der entsprechenden Positivlisten und im zweiten Schritt die Be-
trachtung moglicher Stoffiilbergange in das Trinkwasser. Es soll mdglich sein, dass eine Zer-
tifizierungsstelle eine getrennte Konformitatsbestatigung der Zusammensetzung ausstellt.
Fir diese muss es zwei unterschiedliche Dokumente (Zertifikate) geben — ein Zertifikat zur
Weitergabe in der Lieferkette und ein ausfuhrlicheres fur die Zertifizierungsstelle des End-
produktes. Hier ist jedoch im Einzelfall zu klaren, wie vertrauliche Informationen weitergege-
ben werden durfen.

Beurteilung von Elastomeren

Fur die Bearbeitung des Teil 2 der nicht oder teilbewerteten Substanzen zur Herstellung von
Elastomeren im Kontakt mit Trinkwasser hat das UBA die Informationen entsprechend der
verlangerten Ubergangsregelung zusammengestellt. Die Industrie und betroffenen Verbande
haben nur wenige zuséatzlich Substanzen gemeldet, die fiir die Herstellung von Elastomer-
produkten in der Trinkwasserverteilung bendtigt werden.

Das UBA hat Migrationsergebnisse von Gaschromatographie-Massenspektrometrie
(GC-MS)-Untersuchungen nach DIN EN 15768 an verschiedenen Elastomeren vorgestellt. In

6 UBA, 2019. Empfehlung zur Konformitatsbestatigung der trinkwasserhygienischen Eignung von Produkten

https://www.umweltbundesamt.de/dokument/empfehlung-zur-konformitaetsbestaetigung-der

(letzter Zugriff: 28.08.2019)

UBA, 2019. Ubergang von UBA-Leitlinien zur Bewertungsgrundlage fiir Kunststoffe und andere organische
Materialien im Kontakt mit Trinkwasser
https://www.umweltbundesamt.de/dokument/uebergang-von-uba-leitlinien-zur_(letzter Zugriff: 28.08.2019)

© BfR, Seite 8 von 11



I
F i BFR
Bundesinstitut fir Risikobewertung v _)(‘

www.bfr.bund.de

den verschiedenen Produkten wurde eine Reihe von Substanzen im GC-MS-Screening iden-
tifiziert.

Uberraschend wurde auch bei peroxidisch vernetzten Produkten Benzothiazol im Migrati-
onswasser gefunden. Hier ist zu prifen, wie die Kontamination erfolgen konnte.

In den Migrationswassern von hydriertem Acrylnitrilbutadien-Kautschuk wurden signifikant
hohere Substanzmengen nachgewiesen als in den Migrationswassern der anderen Elasto-
meren (Styrol-Butadien-Kautschuk oder Ethylen-Propylen-Dien-Kautschuk).

Durch Anwendung der Konversionsfaktoren fur Dichtungen war die am Wasserhahn zu er-
wartende Konzentration (Cip) unter 1 pg/l. Bei Produkten wie Membranen und Schlauchen
treten deutlich hohere c,, auf. Die Migrationsergebnisse zeigen, dass eine Bewertung der
Ausgangsstoffe des Teil 2 der Positivliste zur Herstellung von Elastomer-Produkten hinsicht-
lich eines mdglichen Gesundheitsrisikos notwendig ist.

Arvin-Substanzen

Das KTW-FG wurde Uber den letzten Stand der Bewertungen der Arvin-Substanzen (vgl.
Protokolle der 20. und 21. Sitzung der BeKo) in Kenntnis gesetzt. Die Bewertungen wurden
den Mitgliedern der 4MS-Initiative zur Verfiigung gestellt. Eine Kommentierung steht aus.

TOP 10 Nickelabgabe von Bedarfsgegenstanden

Ein Vertreter vom TUV Rheinland berichtet von der Normungsarbeit beziiglich der Messung
der Nickellassigkeit nach DIN EN 1811:2015-10 (Referenzprufverfahren zur Bestimmung der
Nickellassigkeit von s&dmtlichen Stében, die in durchstochene Korperteile eingefiihrt werden
und Erzeugnissen, die unmittelbar und l&anger mit der Haut in Berihrung kommen) und DIN
EN 12472:2009-09 (Simulierte Abrieb- und Korrasionsprifung zum Nachweis der Nickelab-
gabe von mit Auflagen versehenen Gegenstanden). Ein Problem besteht derzeit im Mangel
eines Referenzmaterials. Der TUV Rheinland greift bis auf weiteres auf einen Edelstahldraht
zuriick. Weitere 15 Labore, darunter auch das BfR, testen dieses Material.

Das Abrasionsmedium, welches nach DIN EN 12472:2009-09 vorgeschrieben ist, besteht
aus einer Mischung von vier verschiedenen Nussschalen. Um Kosten und Inhomogenitét
besser kontrollieren zu kénnen, wird angestrebt, bis 2020 ein besser standardisierbares Ab-
rasionsmedium in die Norm aufzunehmen.

Es wird berichtet, dass die Nickelabgabe von innenliegenden Oberflachen, z. B. bei Metall-
Flechtarmbé&ndern oder Stahlseilen, nicht zu vernachléassigen sei. Dies ergab ein Vergleichs-
test zwischen dem bisher tblichen Verfahren, nur einzelne Litzen (repréasentativ fiir die Ober-
flache) zu analysieren und dem Testverfahren zur Nickellassigkeit von Brillen. Bei letzterem
wird ein mit Schweil3-Simulanz getréanktes Papier auf die mit der Haut in Kontakt tretenden
Flache gelegt. Es ist beabsichtigt, die Norm um eine Notiz zur Berechnung der relevanten
Oberflache zu ergéanzen.

Das Problem der weiterhin hohen Sensilibisierungsraten, wie schon unter TOP 4 beschrie-
ben, wird wieder hervorgehoben. Mégliche Ursachen werden diskutiert:

» Nickelfreie Beschichtungen missen gemafR Anlage 5a (zu § 6 Nr. 4) der Bedarfsge-

genstandeverordnung zwei Jahre bestandig sein. Tragedauern tber zwei Jahre sind
nicht sicher erfasst.

© BfR, Seite 9 von 11



F i BFR
Bundesinstitut fir Risikobewertung v _)(‘

www.bfr.bund.de

» Fur Materialien zum EinfUhren in durchstochene Kdorperteile gibt es keine Hinweise
auf nickelfreie Beschichtungen und damit auch keinen Zusatz tUber deren Bestandig-
keit. Es ist unklar, wie weit eben solche Materialien auf dem Markt verbreitet sind.

» Stark streuende Befunde innerhalb eines Produktionsloses, die mdglicherweise durch
Risse in der Beschichtung oder Inhomogenitaten/Stérungen der Struktur des Edel-
stahls bedingt sind, welche im Verarbeitungsprozess entstehen konnen.

Unter Bericksichtigung der unter TOP 4 vorgestellten Aspekte erfolgt eine anschliel3ende
Diskussion. Ein Mitglied der BeKo regt an, die Nutzung eines Abdruckverfahrens zur Analytik
von Nickellassigkeit aus Armbandern zu prufen.

Es wird seitens der BeKo festgestellt, dass keine alleinige Ursache fir die weitere hohe Sen-
silibisierungsrate auszumachen sei. Als eine MaRnahme empfiehlt die Kommission, die An-
zahl der zu testenden Stichproben eines Produktionsloses zu erhéhen, um eine bessere sta-
tistische Absicherung bei Untersuchungen zur Nickelldssigkeit zu erhalten. Zusammenfas-
send herrscht die einhellige Ansicht, dass eine Stagnation der Nickel-Sensibilisierungsraten
bei 7 % trotz Absenkung der Grenzwerte nicht akzeptabel ist und weiter Ursachenforschung
betrieben werden sollte.

TOP 11 Vorstellung einer Ubersicht von Substanzbewertungen durch das BfR

Ein Mitarbeiter des BfR stellt das Konzept einer Liste/Datenbank vor, welche durch das BfR
bewertete und fur den Lebensmittelkontakt relevante Substanzen enthalten soll. Berticksich-
tigt werden sollen zunachst Substanzen fir BfR-Empfehlungen (seit der 1. Sitzung der BeKo
2008), BfR-Stellungnahmen, KTW-Substanzen und andere Substanzen, die in der BeKo
diskutiert wurden. Anderungen und Streichungen von Substanzen werden ebenfalls aufge-
fuhrt. Verweise auf die jeweiligen BeKo-Protokolle sollen der Nachverfolgbarkeit des zeitli-
chen Verlaufs der Bewertung dienen.

In einer Diskussion werden die Mitglieder der BeKo zu Anderungs-/Erganzungsvorschlagen
bezlglich des Listen-/Datenbankformates befragt.

TOP 12 Aktuelle Antrage zur Aufnahme in die Empfehlungen des BfR

a) Polyethylenglykolether (EO = 5-40) von sekundaren Alkoholen (C12-C14) als Ent-
wasserungsbeschleuniger, Dispergier- und Flotationsmittel und Schaumverhitungs-
mittel in Empfehlung XXXVI

Der Antrag wurde am 2. April 2019 im Ausschuss Antrage diskutiert. Es werden
Nachforderungen zur Analytik gestellt. Dem Antragsteller werden unter anderem
Nachfragen beziglich des Herstellungsprozesses, der Herstellung der Testpapiere
und dem Retentionsverhalten von Produkten unterschiedlichen Ethoxylierungsgrades
gestellt. Die toxikologische Bewertung steht noch aus.

b) Glycerin als Feuchthaltemittel fur die Empfehlung XXXVI/2

Vor dem Hintergrund, dass Glycerin zusammen mit Wasser und Natriumchlorid
(NaCl) bei Temperaturen tber 160 °C zu 3-Monochlorpropandiol (3-MCPD) reagieren
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kann,? kann eine Aufnahme nicht ohne weitere Betrachtung dieses Risikos empfoh-
len werden. Der Antragsteller wurde beauftragt, die Relevanz o. g. Reaktion bei der
Verwendung von Papier zu Backzwecken zu evaluieren. Dabei soll auch in Betracht
gezogen werden, dass NaCl ebenfalls als Feuchthaltemittel in der BfR-Empfehlung

XXXVI/2 gelistet ist.

c) Leitlinie fur die Sicherheitsbewertung von Stoffen zur Herstellung von Lebensmittel-
bedarfsgegenstanden
Das BfR hat in Zusammenarbeit mit dem Ausschuss Antrage sowie Vertretern der
Druckfarbenindustrie eine Leitlinie erstellt. Diese soll als Orientierungshilfe fur die Er-
stellung von Unterlagen zur Risikobewertung, die fir die Aufnahme von Stoffen in die
Positivliste der Druckfarbenverordnung oder in die BfR-Empfehlungen zu Materialien
fur den Lebensmittelkontakt bzw. der Anderung von Stoffeintragen erforderlich sind,
dienen. Die Verotffentlichung soll nach Diskussion im Ausschuss Toxikologie und
nach Abschluss der Beratungen in der BeKo stattfinden.

TOP 13 Bereits diskutierte Dossiers zur Aufnahme von Substanzen in die BfR-
Empfehlungen zu Materialien fir den Lebensmittelkontakt

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

a) Titandioxid in Nanoform (max. 3 %) in die Empfehlung XV

b) 3-(2,7-di-tert-butyl-9H-carbazol-9-yl)-2'-(3-((3'-(2,7-di-tert-butyl-9H-carbazol-9-yl)-5-
fluoro-2'-hydroxy-5'-(2,4,4-trimethylpentan-2-yl)-[1,1'-biphenyl]-2-yl)oxy) propoxy)-5'-
fluoro-3'-methyl-5-(2,4,4-trimethylpentan-2-yl)-[1,1'-biphenyl]-2-ol (Ligand),

3-(2,7-di-tert-butyl-9H-carbazol-9-yl)-5'-fluoro-3'-methyl-5-(2,4,4-trimethylpentan-2-yl)-
[1,1'-biphenyl]-2,2'-diol (Halbligand) und

3-(2,7-di-tert-butyl-9H-carbazol-9-yl)-5'-fluoro-5-(2,4,4-trimethylpentan-2-yl)-[1,1'-
biphenyl]-2,2'-diol (Halbligand)

in die Empfehlung IlI
c) [3-(Methacryloxy)propylJtrimethoxysilan (nur fur Silikone) in die Empfehlung LII

TOP 14 Verschiedenes

Der Vorsitzende bedankt sich bei allen Mitgliedern fur ihre Teilnahme und schlief3t die Sit-
zung. Die nachsten Sitzungen finden an den nachfolgenden Terminen statt:

Sitzung des Ausschusses Toxikologie der BeKo 12. November 2019
Sitzung des Ausschusses Antrage der BeKo 12. November 2019
23. Sitzung der BeKo 13. November 2019

8 EFSA, 2017. Re-evaluation of glycerol (E 422) as a food additive, EFSA Journal 15(3)

https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2017.4720 (letzter Zugriff: 28.08.2019)
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