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Risiken erkennen - Gesundheit schiitzen

Neues Gutachten der Europaischen Behdrde fur Lebensmittelsicherheit:
Bisphenol A in Lebensmittelkontaktmaterialien

Information Nr. 003/2011 des BfR vom 1. Oktober 2010

Die Europaische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) hat eine neue wissenschaftliche
Bewertung der Industriechemikalie Bisphenol A vorgelegt. Das Bundesinstitut fuir Risikobe-
wertung (BfR) fasst im Folgenden die Inhalte und Entscheidungshintergriinde des Gutach-
tens der EFSA zusammen.

Die EFSA hat experimentelle Studien aus den Jahren 2007 bis 2010 bewertet und ist zu dem
Ergebnis gekommen, dass die neuen Daten keine Veréanderung der tolerierbaren taglichen
Aufnahmemenge (TDI-Wert) fur Bisphenol A erforderlich machen. Den TDI-Wert hatte die
EFSA 2007 abgeleitet, er liegt bei 0,05 mg pro Kilogramm Kérpergewicht.

Die EFSA weist in ihrem Gutachten darauf hin, dass fir die Bewertung einiger entwicklungs-
toxikologischer Studien zu Bisphenol A neue Daten mit bisher unklarer Relevanz fiir die
menschliche Gesundheit vorliegen. Es handelt sich hierbei um Studien zur Beeinflussung
des Immunsystems, zu biochemischen Veréanderungen im zentralen Nervensystem und zur
Frage, inwieweit Bisphenol A zur Sensibilisierung gegeniber der Brustkrebsentstehung bei-
tragen konnte. Sobald weitere Daten zu diesen Aspekten vorliegen, die fir die Risikobewer-
tung von Bisphenol A verwendet werden konnen, soll das Gutachten erneut Uberprift wer-
den.

Die EU-Kommission hat im November aus Griinden des vorsorgenden Verbraucherschutzes
beschlossen, den Verkauf und den Import von Babyflaschchen, die Bisphenol A enthalten,
zu verbieten. Das Vorsorgeprinzip tragt den Unsicherheiten der Risikobewertung Rechnung.

In ihrem jangsten wissenschatftlichen Gutachten zu Bisphenol A (BPA) kommt die EFSA zu
dem Schluss, dass aufgrund neuer experimenteller Studienergebnisse aus den Jahren 2007
bis Juli 2010 — einschlie3lich einer umfangreichen entwicklungsneurotoxikologischen Studie
(Stump et al., 2009/2010) — keine robusten Daten vorliegen, die eine Revision des zurzeit
gultigen TDI-Wertes von 0,05 mg/kg Kdrpergewicht erforderlich machen (EFSA J. 2010; 8(9):
1829: Part | und II). Epidemiologische Studien, die einen Zusammenhang von chronischen
Erkrankungen (Melzer et al, 2010) oder Verhaltensveranderungen bei Kindern (Braun et al.,
2009) beschreiben, erlaubten aufgrund der auch von den Autoren selbst diskutierten Limita-
tionen keine Aussage hinsichtlich eines kausalen Zusammenhangs zwischen BPA-
Exposition und den beobachteten Effekten. Studien an Neugeborenen belegen aul3erdem
eine weitgehende Verstoffwechselung von BPA zu unschadlichen Metaboliten (Calafat et al.,
2009). Weitere Studien zum Vergleich des Stoffwechsels von BPA in Ratten und Affen
(Doerge et al., 2010) unterstiitzen die Annahme einer schnelleren Ausscheidung von BPA
bei Primaten. Daher wird der allgemein verwendete Unsicherheitsfaktor von 10 fiir die Be-
ricksichtung der Interspezies-Extrapolation im Fall von BPA vom EFSA-Gremium CEF (Ma-
terialien, die mit Lebensmitteln in Beriihrung kommen, Enzyme, Aromastoffe und Verarbei-
tungshilfsstoffe) als konservativ beurteilt.

Ein weiterer Teil des EFSA-Gutachtens (Part 11l) beschéftigt sich mit der danischen Risiko-
bewertung von BPA und kommt zu der Schlussfolgerung, dass die neuen Daten zu BPA-
Wirkungen auf Lern- und Erinnerungsvermogen sowie auf Angst- und geschlechtsspezifi-
sches Verhalten nicht gentigend aussagekraftig sind, um die Risikobewertung darauf zu
stutzen. Im EFSA-Gutachten wird auch auf andere BPA-Wirkungen im sich entwickelnden
Organismus hingewiesen — insbesondere biochemische Verdnderungen im Gehirn, immun-
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modulatorische Effekte und erhohte Empfindlichkeit gegenuber Brustkrebs. Sobald hierzu
neue bewertungsrelevante Daten vorliegen, wird eine Uberpriifung des Gutachtens erfolgen.

In dem gleichzeitig verdffentlichten Minoritatsgutachten eines Mitgliedes des CEF-Gremiums
werden die genannten BPA-Wirkungen als signifikante Unsicherheiten in der Risikobewer-
tung und als Anlass fiir eine Umwandlung des giiltigen TDI-Wertes in einen temporaren TDI-
Wert gesehen. Dieses Gutachten empfiehlt daher fir Kleinkinder als der am starksten ge-
genluber BPA exponierten Bevolkerungsgruppe eine Expositionsminderung durch Vermeiden
von Polycarbonat-Babyflaschchen vorzunehmen.

Das BfR hat sich kirzlich zu neueren entwicklungstoxikologischen Studien zu BPA geaul3ert
(Stellungnahme Nr. 035/2010 vom 29.Juli 2010) und festgestellt, dass die Studien von
Stump et al. (2010) und Ryan et al. (2010) keine Hinweise fir BPA-Effekte auf das Verhalten
und die neurologische Entwicklung liefern. Im Einklang damit stellt das EFSA-Gutachten fest,
dass BPA keine Auswirkungen auf die motorische Aktivitat, die auditorische Schreckreaktion
sowie auf die Morphologie und Histologie des Gehirnes hat. Die Ergebnisse der Stump-
Studie zum Lern- und Erinnerungsvermogen (Biel Maze-Test) hélt das EFSA-Gremium da-
gegen flr nicht schlissig, da ein zu kurzer Testzeitraum gewahlt wurde und die Abweichun-
gen in den Ergebnissen zu grol3 waren. In Bezug auf die Ryan-Studie stellte das Gremium
fest, dass im Gegensatz zur 6strogenen Referenzsubstanz (Ethinylestradiol) BPA keine Ef-
fekte auf die Entwicklung des sexuell dimorphen Verhaltens in weiblichen Rattennachkom-
men ausléste; allerdings wurde BPA nur bis zu einer Dosis von 0,2 mg/kg Kérpergewicht/Tag
gepruft, d.h. bis zu einer Dosis deutlich unterhalb des fiir die TDI-Ableitung verwendeten
NOAEL-Wertes von 5 mg/kg Korpergewicht/Tag aus entwicklungstoxikologischen Studien.
Das Gremium stellte dartiber hinaus experimentelle Unzulanglichkeiten in weiteren Studien
zur Entwicklungsneurotoxizitat fest und kommt insgesamt zu dem Schluss, dass es keine
Uberzeugende Evidenz fir BPA-Wirkungen auf Verhalten und neurologische Entwicklung
gibt. Andererseits konnen aufgrund der vorhandenen Daten solche Effekte von BPA auch
nicht vollig ausgeschlossen werden. Im EFSA-Gutachten werden auch mechanistische Stu-
dien zu biochemischen Effekten von BPA in bestimmten Hirnregionen (Veranderungen von
Rezeptoren fiir Ostrogen und Neurotransmitter) aufgefiihrt. Wenngleich diese Studien hin-
sichtlich der Relevanz fur die menschliche Gesundheit nicht definitiv bewertet werden kon-
nen, sollten nach Auffassung des EFSA-Gremiums zuklnftige Studien auf diesem Gebiet
genau verfolgt werden und bei Vorliegen relevanter Daten zur Uberpriifung der BPA-
Bewertung durch die EFSA fihren.

Ein weiteres Gebiet, auf dem das EFSA-Gremium mdglichen zukiinftigen Uberpriifungsbe-
darf sieht, ist die erhéhte Empfindlichkeit von pra- oder postnatal BPA-behandelten Ratten-
nachkommen gegeniiber Brustkrebstumoren. Wéahrend in friilheren Langzeitstudien an Rat-
ten und Méausen keine Tumorinduktion durch BPA beobachtet wurde (SCF, 2002), deuten
neuere orale Rattenstudien auf mogliche BPA-induzierte Veranderungen in Zellproliferation
und Apoptose in Brustdriisenzellen der weiblichen Nachkommen hin, die die Entstehung von
Tumoren nach der spateren Einwirkung eines Kanzerogens erleichtern (Jenkins et al., 2009;
Betancourt et al., 2010). Obwohl diese Studien aufgrund von Unzulénglichkeiten nicht fir
eine Neufestlegung des TDI herangezogen werden konnten, bedtrfen diese Daten weiterer
Erwégungen (,,...deserve further consideration®).

Das EFSA-Gutachten nennt als ein drittes sich entwickelndes Forschungsgebiet die immun-
modulatorischen Wirkungen von BPA. Die vorliegenden Studien, die auf mogliche Verénde-
rungen der Zytokin-Expression und von T-Zellpopulationen nach BPA-Behandlung hinwei-

sen, sind zurzeit hinsichtlich gesundheitsschadlicher Auswirkungen auf den Menschen nicht
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zu beurteilen, bedurfen aber in Zukunft verstarkter Aufmerksamkeit in der Risikobewertung
von endokrin aktiven Substanzen.
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