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GefaBe aus Melamin-Formaldehyd-Harz wie ,,Coffee to go“ Becher aus ,,Bam-
busware” konnen gesundheitlich bedenkliche Stoffe in heiRe Lebensmittel ab-
geben

Stellungnahme Nr. 046/2019 des BfR vom 25. November 2019

Der Kunststoff Melamin-Formaldehyd-Harz (MFH) wird, unter anderem wegen seiner hohen
Bruchsicherheit, haufig fiir die Herstellung von Geschirr verwendet. In den letzten Jahren
werden dem Kunststoff zunehmend alternative Materialien wie Bambusfasern als Fullstoff
zugesetzt. Die so hergestellten Produkte werden haufig als ,Bambusware“ gekennzeichnet
und beworben.

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) hat bewertet, ob bei der regelmaRigen Ver-
wendung von fillbarem MFH-Geschirr wie Mehrweg-, Coffee to go“ Bechern, Kindertassen
oder -schalen mit heien fliissigen Lebensmitteln wie Kaffee, Tee oder Brei gesundheitliche
Risiken bestehen. Die regelmaflige Aufnahme zu hoher Mengen an Melamin Uber einen lan-
geren Zeitraum kann zur Bildung von Harnwegssteinen und zu einer Schadigung der Nieren
fuhren. Bei dauerhaft zu hoher Aufnahme von Formaldehyd wurden im Tierversuch Entziin-
dungen im Bereich des Magens beobachtet.

Bei seiner gesundheitlichen Risikobewertung stiitzt sich das BfR auf Daten der Uberwa-
chungsbehdrden der Lander sowie auf eigene Untersuchungen. Insgesamt lagen Ergebnisse
zur Formaldehyd-Freisetzung aus 366 Bechern, Tassen und Schalen (138 aus ,herkdmmli-
chem® MFH und 228 aus ,Bambusware®) sowie zur Melamin-Freisetzung aus 291 Gegen-
standen (111 aus ,herkébmmlichem* MFH und 180 aus ,Bambusware®) vor. In der Bewertung
wurde unterschieden, ob es sich um ,herkdmmliches* MFH-Geschirr oder um ,Bambusware*
handelt. Dem BfR liegen keine Informationen dazu vor, ob die hier betrachteten Proben ein
reprasentatives Abbild des in Deutschland auf dem Markt erhaltlichen MFH-Geschirrs dar-
stellen.

Die BfR-Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler nahmen fir ihre Bewertung an, dass Er-
wachsene an etwa finf Tagen pro Woche Kaffeegetranke aus einem Mehrweg-,Coffee to
go“ Becher bzw. dass Kleinkinder taglich Tee, Milchgetranke oder Brei aus Tassen, Bechern
oder Schalen aus MFH verzehren. Diese Annahme basiert auf den Ergebnissen von Ver-
zehrsstudien.

Zur Bewertung eines moglichen Gesundheitsrisikos hat das BfR die geschatzten taglichen
Aufnahmemengen mit gesundheitlichen Richtwerten, so genannten duldbaren taglichen Auf-
nahmemengen (TDI) verglichen. Ein TDI beschreibt die Menge eines Stoffes, die Verbrau-
cherinnen und Verbraucher taglich ein Leben lang ohne gesundheitliches Risiko aufnehmen
kdnnen.

Fir Melamin verwendete das BfR den von der Europaischen Behdrde fur Lebensmittelsi-
cherheit (EFSA) 2010 abgeleiteten TDI von 0,2 Milligramm pro Kilogramm Kérpergewicht pro
Tag (0,2 mg pro kg Koérpergewicht pro Tag). Fir Formaldehyd hat das BfR in der vorliegen-
den Stellungnahme auf der Grundlage der vorhandenen Studien einen TDI von 0,6 mg pro
kg Korpergewicht pro Tag abgeleitet. Allerdings sollte fur Formaldehyd der Beitrag aus Le-
bensmittelkontaktmaterialien fur Erwachsene lediglich 20 % von diesem Wert betragen, da
Formaldehyd auch natirlicherweise in mehreren Lebensmitteln enthalten ist. Nach Ansicht
des BfR hangt jedoch ein mdgliches Gesundheitsrisiko bei der Aufnahme von Formaldehyd
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nicht nur von der taglichen Gesamtaufnahmemenge, sondern auch von der Formaldehyd-
Konzentration im Lebensmittel ab. Deshalb hat das BfR zusatzlich zum TDI eine maximal
duldbare Formaldehyd-Konzentration eines Nahrungsmittels abgeleitet, die sich aus der
Freisetzung von Formaldehyd aus einem Lebensmittelkontaktmaterial ergibt.

Das Ergebnis: Die Formaldehyd-Freisetzung war bei etwa einem Viertel des ,Bambusware®-
Geschirrs so hoch, dass der TDI um das bis zu 30-fache fur Erwachsene bzw. um das bis zu
120-fache fur Kinder Uberschritten wurde. Auch die maximal duldbare Formaldehyd-
Konzentration wurde durch die Freisetzung aus allen Geschirr-Proben dieser Gruppe deut-
lich Uberschritten (bis zum etwa 90-fachen). Die Formaldehyd-Freisetzung war fur den Rest
des untersuchten ,Bambusware“-Geschirrs deutlich niedriger. Dennoch lag sie im Schnitt
etwa 30 % hoher als die Freisetzung aus ,herkémmlichem® MFH-Geschirr. Auch bei Geschirr
aus diesen beiden Materialien ergab sich fur Personen, die es sehr haufig nutzen, eine tagli-
che Formaldehydaufnahme, die den TDI um das fast Dreifache Uberschreiten kann. Die ma-
ximal duldbare Formaldehyd-Konzentration wird durch die Formaldehyd-Freisetzung bei 12
% des ,herkémmlichen“ MFH-Geschirrs bzw. bei 27 % der ,Bambusware“-Proben Uberschrit-
ten.

In Bezug auf Melamin zeigt sich, dass das ,Bambusware“-Geschirr im Mittel eine mehr als
doppelt so hohe Freisetzung aufweist wie ,herkémmliches* MFH-Geschirr. Fir Erwachsene
stellen die gemessenen Melamin-Freisetzungen kein Gesundheitsrisiko dar. Kleinkinder, die
sehr haufig heille Lebensmittel aus MFH-Geschirr und insbesondere aus ,Bambusware®
verzehren, kdnnen jedoch taglich bis zur dreifachen Menge des TDI aufnehmen.

Aus Sicht des BfR ist ein erhohtes Gesundheitsrisiko moglich, wenn Verbraucherinnen und
Verbraucher taglich heil3e flissige Nahrungsmittel in Geschirr aus MFH abflllen und zu sich
nehmen. Bei einer langfristigen taglichen Verwendung von ,Bambusware“-Geschirr mit be-
sonders hoher Formaldehyd-Freisetzung halt das BfR ein erhéhtes Gesundheitsrisiko flr
wahrscheinlich.

AuRerdem zeigte sich bei wiederholten Tests an ein und demselben Geschirr eine von Test
zu Test zunehmende Freisetzung von Melamin. Dies deutet darauf hin, dass das Material
durch den Kontakt mit heiRen Flissigkeiten angegriffen und zerstért wird. MFH ist demnach
nach Ansicht des BfR generell nicht flir den wiederholten Gebrauch im Kontakt mit hei3en
flissigen Nahrungsmitteln geeignet, wie dies beispielsweise bei Mehrweg-,Coffee to go“Be-
chern oder Tassen der Fall ist. Das BfR empfiehlt daher (wie bereits in der Stellungnahme
Nr. 012/2011), keine hei3en Speisen oder Getranke aus MFH-Geschirr zu essen oder zu
trinken. Dies gilt sowohl fur Geschirr aus ,herkdmmlichem“ MFH als auch in besonderem
Mafe fiir ,Bambusware“-Geschirr.

Das BfR weist zudem erneut darauf hin, dass alle Gegenstande aus MFH nicht fir die Ver-
wendung in der Mikrowelle geeignet sind. Nahrungsmittel mit Zimmertemperatur kénnen
dagegen problemlos aus MFH-Geschirr verzehrt werden, da eine relevante Freisetzung von
Melamin und Formaldehyd erst bei hohen Temperaturen stattfindet.

Um ein ausreichendes Schutzniveau fur Verbraucherinnen und Verbraucher zu erreichen,
schlagt das BfR zudem vor, den in der Europaischen Kunststoffverordnung (Verordnung
(EU) Nr. 10/2011) festgelegten spezifischen Migrationsgrenzwert flir Formaldehyd von 15 auf
6,0 Milligramm pro Kilogramm Lebensmittel zu senken.
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BfR-Risikoprofil:
GefaBe aus Melamin-Formaldehyd-Harz wie ,,Coffee to go“ Becher aus ,,Bam-

busware* konnen gesundheitlich bedenkliche Stoffe in heiBe Lebensmittel
abgeben (Stellungnahme Nr. 046/2019)
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Risikoprofil sollte nur im Zusammenhang mit der Stellungnahme gelesen werden.

BUNDESINSTITUT FUR RISIKOBEWERTUNG (BfR)
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1. Gegenstand der Bewertung

Im Folgenden bewertet das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) die gesundheitlichen
Risiken, die sich aus dem Ubergang von Melamin und Formaldehyd aus fiillbaren Gegen-
standen aus ,herkdmmlichem® Melamin-Formaldehyd-Harz (MFH) bzw. so genannter ,Bam-
busware® in Lebensmittel(simulanz) ergeben. Dazu lagen dem BfR Daten der deutschen
Landesiberwachungsbehdrden aus den Jahren 2014 bis 2019 und aus dem Nationalen Re-
ferenzlabor fir Stoffe, die dazu bestimmt sind mit Lebensmitteln in Kontakt zu kommen, vor.
Die Ubergange wurden unter den Bedingungen der HeiRabfiillung gemessen. ,HeiRabfll-
lung“ bedeutet, dass ein heil3es Lebensmittel in den Gegenstand gefullt wird. Untersucht
wurden insbesondere ,Coffee to go“ Becher zur Mehrfachverwendung aus ,Bambusware®,
die in letzter Zeit verstarkt in den Verkehr gebracht werden.

2. Ergebnis

Formaldehyd

Fur die gesundheitliche Bewertung der vorhandenen Migrationsdaten hat das BfR in der vor-
liegenden Stellungnahme aus einer chronischen Studie an Ratten mit oraler Formaldehyd-
Exposition eine duldbare tagliche Aufnahmemenge (TDI) von 0,6 mg/kg Kdérpergewicht (KG)
abgeleitet. Dartiber hinaus wurde bei einer taglichen Exposition eine maximal duldbare For-
maldehyd-Konzentration, resultierend aus der Formaldehyd-Freisetzung aus einem Lebens-
mittelkontaktmaterial, in Nahrungsmitteln von 10,4 mg/l abgeleitet. Als kritische toxikologi-
sche Effekte wurden Hyperplasien und Ulzerationen des Vormagens und proliferative Veran-
derungen des Vormagens und Magens identifiziert.

Die Migrationsuntersuchungen wurden entsprechend der Vorgaben der Verordnung (EU) Nr.
10/2011 (Uber Materialien und Gegenstande aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Le-
bensmitteln in Berihrung zu kommen) fur HeilRabfull-Bedingungen tber 2 h bei 70 °C mit
dem Lebensmittelsimulanz 3 %ige Essigsaure durchgefihrt. Es lagen Daten zu 138 Gegen-
standen aus ,herkdmmlichem* MFH und zu 228 Gegenstanden aus so genannter ,Bambus-
ware” vor. ,Bambusware“ bezeichnet dabei Gegenstande, die aus MFH hergestellt wurden,
dem als Flillstoffe alternative Materialien wie z. B. Bambusfasern zugesetzt wurden. Die
Formaldehyd-Freisetzung aus einem Teil der ,Bambusware“ war zum Teil um ein Vielfaches
hoher als die Freisetzung aus der restlichen ,Bambusware® und aus allen untersuchten Ge-
genstanden aus ,herkdmmlichem® MFH. Die Gegenstande mit diesen sehr hohen Formalde-
hyd-Freisetzungen wurden in der Risikobewertung gesondert betrachtet.

Fur die Expositionsabschatzung wurde angenommen, dass ein Erwachsener taglich Kaffee-
getranke aus einem Mehrwegbecher aus ,herkémmlichem* MFH, bzw. ,Bambusware® trinkt.
Fur Kleinkinder wurde angenommen, dass taglich Milchgetranke/Milchprodukte oder Tee aus
fullbaren Gegenstanden (Tassen, Becher, Schalen) aus den genannten Materialien verzehrt
werden.

Auf der Grundlage dieser Expositionsszenarien sowie der Migrationsdaten zu den Gegen-
stdnden mit einer Freisetzung bis zu 50 mg Formaldehyd/lI Simulanz wurden tagliche Auf-
nahmemengen berechnet. Flr hochexponierte Kleinkinder (95stes Perzentil) Gberschreiten
diese den TDI von 0,6 mg/kg KG/Tag deutlich (um bis zu 170 %). Fur hochexponierte Er-
wachsene wird der TDI bis zu 37 % ausgeschopft. Allerdings nehmen Erwachsene bereits
durch ihre Ernahrung Mengen an Formaldehyd auf, durch die der TDI ausgeschdpft oder
Uberschritten sein kann. Das BfR halt daher bei Erwachsenen nur eine maximale Formalde-
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hyd-Aufnahme von 20 % des TDIs durch Lebensmittelkontaktmaterialien fur gesundheitlich
akzeptabel.

Aufgrund einer méglichen konzentrationsabhangigen lokalen Wirkung von Formaldehyd hat
das BfR anhand der toxikologischen Studien auch eine maximal duldbare Formaldehyd-
Konzentration flr die chronische Exposition in Lebensmitteln abgeleitet. Diese maximal
duldbare Formaldehyd-Konzentration von 10,4 mg/l wurde durch die Formaldehyd-
Freisetzung aus 12 % der Gegenstande aus ,herkdémmlichem* MFH und 44 % der ,Bam-
busware“-Gegenstande Uberschritten. Dementsprechend halt das BfR ein erhdhtes Gesund-
heitsrisiko durch die Verwendung dieser Gegenstande im Kontakt mit heien flissigen Le-
bensmitteln sowohl bei Erwachsenen als auch bei Kleinkindern flr méglich, vor allem wenn
diese Gegenstande taglich und ausschliel3lich verwendet werden.

Etwa 24 % der untersuchten Gegenstande aus ,Bambusware“ wiesen so hohe Formaldehyd-
Freisetzungen auf, dass aus ihrer Verwendung eine Uberschreitung des TDI bis zum 30-
fachen (Erwachsene) bzw. 120-fachen (Kleinkinder) resultieren kann. Die maximal duldbare
Formaldehyd-Konzentration war bis zu 86-fach Gberschritten. Bei einer dauerhaften Verwen-
dung dieser Gegenstande im Kontakt mit flissigen heilRen Lebensmitteln wie beispielsweise
HeilRgetranken oder heil’en Milchprodukten halt das BfR ein erhdhtes Gesundheitsrisiko fur
Verbraucher fur wahrscheinlich. Nach Meinung des BfR sollten diese Gegenstande nicht fir
den Kontakt mit solchen Lebensmitteln verwendet werden.

Als weiteres Ergebnis der Expositionsschatzung zeigte sich, dass eine deutliche Uberschrei-
tung des TDI von 0,6 mg/kg KG/Tag auch dann moglich ware, wenn die Gegenstande For-
maldehyd in Héhe des in der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 festgelegten spezifischen Grup-
pen-Migrationsgrenzwertes (SML(T)) von 15 mg/kg in das Lebensmittel freisetzen wiirden.
Fir einen Ubergang in Hohe des SML(T) ergibt sich nach den zugrunde gelegten Szenarien
eine Exposition von 50 % des TDI fur erwachsene Vielverzehrer sowie von 200 % des TDI
fur Kleinkinder. Auch die maximal duldbare Formaldehyd-Konzentration von 10,4 mg/l ware
Uberschritten. Das BfR schatzt daher den aktuellen SML(T) in der Verordnung (EU)

Nr 10/2011 als zu hoch ein. Mit Bezug auf den TDI von 0,6 mg/kg KG/Tag halt das BfR einen
SML(T) von 6,0 mg Formaldehyd/kg Lebensmittel geeignet, die Gesundheit der Verbraucher
und Verbraucherinnen aller Altersgruppen zu schitzen.

Melamin

Fur die gesundheitliche Bewertung der vorhandenen Migrationsdaten hat das BfR in der vor-
liegenden Stellungnahme einen TDI von 0,2 mg/kg KG pro Tag verwendet, der aus einer
chronischen oralen Studie an Ratten abgeleitet wurde. Als kritischer toxikologischer Effekt
wurde die Bildung von Steinen in den ableitenden Harnwegen sowie eine damit verbundene
erhdhte Inzidenz fir Blasenkrebs identifiziert. Zudem wurde eine Schadigung der Nieren
beobachtet.

Die Migrationsuntersuchungen wurden wie oben beschrieben entsprechend der Vorgaben
der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 durchgefiihrt. Es lagen Daten zu 111 Gegenstanden aus
»herkdbmmlichem* MFH und zu 180 Gegenstanden aus so genannter ,Bambusware” vor. So-
wohl der Median als auch das 95ste Perzentil der Migration war dabei fir die ,Bambusware*
etwa doppelt so hoch wie fir die Gegenstande aus ,herkdmmlichem® MFH. Der in der Ver-
ordnung (EU) Nr. 10/2011 festgelegte spezifische Migrationsgrenzwert (SML) von 2,5 mg
Melamin/kg Lebensmittel wurde von 15 % der Gegenstande aus ,herkdmmlichem“ MFH bzw.
von 35 % der ,Bambusware® Uberschritten.

Auf Grundlage der oben beschriebenen Expositionsszenarien fir Erwachsene und Kleinkin-
der sowie der vorliegenden Migrationsdaten wurden tagliche Aufnahmemengen berechnet.
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Fur hochexponierte Kleinkinder (95stes Perzentil) Gberschreiten diese den TDI von 0,2
mg/kg KG/Tag zum Teil deutlich (um bis zu 180 % bei ,Bambusware” bzw. 40 % bei ,her-
kommlichem“ MFH). Fur hochexponierte Erwachsene wird der TDI bis zu 35 % ausge-
schopft. Dementsprechend halt das BfR ein erhdhtes Gesundheitsrisiko durch die Verwen-
dung insbesondere der ,Bambusware“ im Kontakt mit hei3en fliissigen Lebensmitteln bei
Kleinkindern fir moglich, vor allem wenn diese Gegenstande taglich und ausschlielich ver-
wendet werden.

Als weiteres Ergebnis der Expositionsschatzung zeigte sich, dass eine Melaminfreisetzung
aus fullbaren Gegenstanden in Hohe des in der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 festgelegten
SML von 2,5 mg/kg in das Lebensmittel zu einer 100%igen Ausschopfung des TDI fur Klein-
kinder (Vielverzehrer) fuhren wirde. In Anbetracht der konservativen Annahmen dieser Ex-
positionsschatzung sowie der vernachlassigbaren sonstigen Exposition gegenuber Melamin
(bspw. aus Lebensmitteln) sieht das BfR den SML als geeignet an, um die Gesundheit der
Verbraucher und Verbraucherinnen aller Altersgruppen zu schutzen. Die Melaminfreisetzung
aus vorhersehbar von Kindern genutzten flllbaren Gegenstanden sollte jedoch — entspre-
chend dem hier gewahlten Expositionsszenario — den SML von 2,5 mg/kg LM nicht Uber-
schreiten. Fur Erwachsene (KG = 60 kg) sieht das BfR im Rahmen des hier gewahlten Expo-
sitionsszenarios eine Melaminfreisetzung bis zu 10 mg/kg LM als gesundheitlich unbedenk-
lich an.

Bereits 2011 hatte das BfR darauf hingewiesen, dass Gegenstande aus MFH nicht zur Ver-
wendung in der Mikrowelle geeignet sind (BfR, 2011).

3. Begriindung
3.1. Risikobewertung
3.1.1. Maogliche Gefahrenquellen

Aus Melamin und Formaldehyd werden Polymere hergestellt (Melamin-Formaldehyd-Harz;
MFH), aus denen u. a. Gebrauchsgeschirr wie z. B. Teller, Becher oder Schiisseln sowie
Kuchenutensilien, beispielsweise Kochloffel oder Pfannenwender, gefertigt werden. Um die
gewlnschten Materialeigenschaften zu erhalten, muss dem MFH stets ein Fiillstoff zugesetzt
werden. Wurde dabei ein bereits im Anhang | der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 aufgenom-
mener Fullstoff verwendet, bezeichnet das BfR das MFH im Zuge dieser Stellungnahme als
»herkdbmmliches* MFH. Seit einiger Zeit werden auch Gegenstande aus MFH in Verkehr ge-
bracht, flr dessen Herstellung alternative Fullstoffe wie Holzspane oder Reste aus der Ver-
arbeitung von Reis, Kaffee oder Bambus verwendet wurden. Letztere sind haufig als ,Bam-
busware“ gekennzeichnet. Ein typisches Produkt stellen wiederverwendbare ,Coffee to go*
Becher dar. Insbesondere bei hohen Temperaturen werden im Kontakt mit Lebensmitteln die
beiden monomeren Ausgangsstoffe Melamin und Formaldehyd freigesetzt und gehen auf
Lebensmittel Uber. Bereits 2011 hatte das BfR eine Stellungnahme zur Freisetzung von Me-
lamin und Formaldehyd aus Geschirr und Kiichenutensilien veréffentlicht (BfR, 2011).

In der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 ist fir die Summe aus Formaldehyd, 1,4-Butandiolformal
und Urotropin (jeweils berechnet als Formaldehyd) ein spezifischer Gruppen-
Migrationsgrenzwert (SML(T)) von 15 mg/kg Lebensmittel(simulanz) festgelegt. Fur Melamin
ist ein spezifischer Migrationsgrenzwert (SML) von 2,5 mg/kg Lebensmittel(simulanz) defi-
niert. Nach Ansicht des BfR ist der derzeitige SML(T) fir Formaldehyd zu hoch. Ein gesund-
heitliches Risiko kann auch schon bestehen, wenn er nicht Uberschritten wird. (siehe Ab-
schnitt 3.2.1).
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3.1.2. Gefahrdungspotential
3.1.2.1. Toxikologische Charakterisierung von Formaldehyd

Formaldehyd wird Uber die Lunge und im Magen-Darm-Trakt sehr gut resorbiert, Uber die
Haut jedoch nur in geringem MalRe aufgenommen (NTP, 2010). Es wird sehr schnell zu
Ameisensaure verstoffwechselt, die Halbwertzeit betragt bei Wirbeltieren etwa 1 — 2 Minuten
(BfR, 2006; EFSA, 2007; JECFA, 1974). Ein wichtiges Enzym stellt dabei die Alkoholdehyd-
rogenase 5 (ADH5) dar (Gutheil et al., 1992; Reingruber et al., 2018). Die ADH5 ist in vielen
Organen und Geweben vorhanden, so auch in der Mundschleimhaut sowie den Epithelzellen
der Speiserthre und des Magens (THPA, 2019). Doch auch weitere Enzyme wie Aldehyd-
dehydrogenasen sind an der Verstoffwechslung von Formaldehyd beteiligt (Schulte et al.,
2006). Die gebildete Ameisensaure wird im Korper weiter verstoffwechselt oder Uber die
Niere bzw. die Lunge (als CO;) ausgeschieden. lhre Verweildauer im Kdrper ist Folsaure-
abhangig und mit einer Halbwertzeit zwischen 10 und 100 Minuten sehr kurz (JECFA, 1974).

Genotoxizitét

Formaldehyd ist in vitro in bakteriellen Stdmmen und eukaryotischen Zellen genotoxisch. Es
wurden chromosomale Aberrationen, Chromatid-Austausche und Mutationen nachgewiesen
(Merk et al., 1998; Speit et al., 2002). DNA-Strangbruche traten in humanen Fibroblasten
und epithelialen Zellen in der Trachea der Ratte auf. Formaldehyd induziert DNA-Protein-
Quervernetzungen, fuhrt zu erhdhter Zellproliferation und hemmt Reparaturmechanismen
fur DNA-Schaden (ECHA, 2012b; NTP, 2010). In einer in vivo Studie (Migliore et al., 1989)
zur Genotoxizitat von Formaldehyd nach oraler Aufnahme wurde die Induktion der Bildung
von Mikrokernen in den Epithelzellen des Magen/Darmtraktes von Ratten beobachtet. Aller-
dings traten diese Effekte nur in Verbindung mit Schadigungen des untersuchten Gewebes
und nur lokal an der Erstkontaktstelle auf. Systemische Genotoxizitat wurde nicht beobach-
tet. Weitere in vivo Ergebnisse beziehen sich auf den inhalativen Expositionspfad und sind
widerspruchlich: So wurde die Induktion von Mikrokernen in humanen Wangenzellen
(Suruda et al., 1993) bzw. humanen Zellen aus dem Atemtrakt (Costa et al., 2008) beobach-
tet. Dem stehen Studien entgegen, in denen keine lokalen genotoxischen Effekte (z. B.
Mikrokerne) nach Inhalation von Formaldehyd festgestellt wurden (Speit et al., 2007; Zeller
et al., 2011). Systemische Genotoxizitat wurde auch nach inhalativer Exposition nicht beo-
bachtet (ECHA, 2012b; Speit et al., 2009).

Basierend auf mutagenen und genotoxischen Effekten an der Kontaktstelle mit dem Gewebe
wurde Formaldehyd entsprechend der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP-Verordnung)
als Mutagen der Kategorie 2 (,kann vermutlich genetische Defekte verursachen®) eingestuft.

Karzinogenitét

Weiterhin ist Formaldehyd entsprechend dieser Verordnung als Karzinogen der Klasse 1B
(,kann Krebs erzeugen®) eingestuft (toxikologische Evaluation sieche ECHA (2012b)). Diese
Einstufung ist vor allem durch die in Versuchen an Ratten belegte Ausbildung von Tumoren
des Nasen- und Rachenraumes nach inhalativer Aufnahme von Formaldehyd begrundet.
Humandaten wurden ebenfalls beriicksichtigt, sind jedoch widersprichlich (ECHA, 2012b).
Die karzinogene Wirkung beruht auf mehreren Eigenschaften: Durch seine hohe Zytotoxizitat
ruft Formaldehyd Reizungen und Ulzerationen exponierter Gewebe und Schleimhaute her-
vor. Zudem bildet es Protein-Addukte und -Quervernetzungen, erhéht die Zellproliferation
und hemmt gleichzeitig Mechanismen zur Reparatur von DNA-Schaden (siehe oben).

Ob Formaldehyd auch nach oraler Exposition Krebs auslésen kann, ist umstritten. Entspre-
chende Humanstudien liegen nicht vor. In einer 30-wdchigen Studie an Wistar-Ratten
(Takahashi et al., 1986) wurden bei einer Dosis von 5000 mg/l Trinkwasser Papillome der
Epithelzellen des Vormagens gefunden. Da das Korpergewicht (KG) der Tiere und die Was-
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seraufnahme nicht angegeben wurden, errechnet sich mit den Standardfaktoren der EFSA
(2012) eine Exposition von 260 — 285 mg/kg KG/Tag. Es wurden pro Dosis nur 10 mannliche
Tiere eingesetzt, so dass die Befunde nicht sehr belastbar sind. Der parallel durchgefuhrte
Test auf tumorpromovierende Eigenschaften des Formaldehyds nach Exposition mit N-
Methyl-N'-nitro-N-nitrosoguanidin (MNNG) war ebenfalls positiv (Takahashi et al., 1986). In
einer Lebenszeitstudie an Ratten (Soffritti et al., 1989) wurde bei Konzentrationen tber 1000
mg/l Trinkwasser eine statistisch erhdhte Anzahl an Adenokarzinomen und Leuk&mien beo-
bachtet. Da das verabreichte Formaldehyd zu 0,3 Gewichtsprozent Methanol enthielt, wurde
parallel eine Methanol-Kontrollgruppe (15 mg Methanol/l Trinkwasser) mitgefuhrt. Es ist da-
rauf hinzuweisen, dass die Anzahl an Tumoren in der Methanol-Kontrollgruppe ebenfalls
erhdht war. Zudem war bei den Ratten, denen von Geburt an Formaldehyd verabreicht wur-
de, selbst bei 2500 mg/l Trinkwasser nur bei den weiblichen Tieren die Tumorrate erhéht,
wahrend bei den mannlichen Tieren Uberhaupt keine Tumore auftraten. Bei einer Reevaluie-
rung (Soffritti et al., 2002) durch die gleiche Arbeitsgruppe (beschrieben in ECHA (2012b))
wurde eine deutlich erhdhte Zahl an Tumoren ermittelt. So wurde bereits ab einer Dosis von
100 mg/l Trinkwasser Uber eine Vielzahl verschiedener Tumore berichtet, darunter beson-
ders haufig Adenokarzinome, Leiomyosarkome und Leukamien. Eine Erklarung fir diese
starke Abweichung der Tumorinzidenzen zwischen den beiden Auswertungen der gleichen
Studie (Soffritti et al., 2002; 1989) wurde von Seiten der Autoren nicht gegeben. Weiterhin
wurde die Zusammenfassung von Lymphomen und Leukamien zu einer Gruppe (hamo-
lymphoretikuldare Neoplasien) sowie die fehlende Dokumentation bezliglich nicht-
neoplastischer Lasionen von der IARC kritisiert (IARC, 2006). Eine statistische Signifikanz
fur die beobachteten Tumore gegenuber der Methanol-Kontrollgruppe konnte lediglich fiir die
erhohte Inzidenz der hamo-lymphoretikularen Neoplasien (Lymphomen und Leukamien) bei
der héchsten Dosierung und das auch nur fir die mannlichen Tiere beobachtet werden
(IARC, 2006). Aufgrund der Vielzahl an Tumoren bereits in den Niedrigdosisgruppen sowie
der Kontrollgruppe und den oben genannten Defiziten bezlglich der Auswertung wird die
Studie als nicht valide eingeschatzt (ECHA, 2012b; EFSA, 2007; Gelbke et al., 2019; Schulte
et al., 2006).

Weiterhin konnte das in den beiden vorgenannten Studien berichtete Auftreten von Tumoren
durch zwei weitere chronische Studien nicht bestatigt werden (Til et al., 1989; Tobe et al.,
1989). Nach chronischer oraler Exposition von 70 Wistar-Ratten je Geschlecht und Dosis
uber das Trinkwasser mit bis zu 82 mg/kg KG/Tag bei den Mannchen und 109 mg/kg
KG/Tag bei den Weibchen kam es zu signifikant reduzierten Kérpergewichtszunahmen, so-
wie Nahrungs- und Wasseraufnahmen (bis zu 40 %) in den Hochdosisgruppen (Til et al.,
1989). Weiterhin konnten bei der hdchsten Dosierung papillare Nierennekrosen sowie Verdi-
ckungen, Hyperplasien und Ulzerationen des Vormagens und proliferative Veranderungen im
Vormagen und Magen beobachtet werden. Es traten keine dosierungsbedingten Tumore auf.
Die hochste Dosis ohne beobachtete adverse Effekte (NOAEL) betrug 15 mg/kg KG/Tag bei
den Mannchen bzw. 21 mg/kg KG/Tag bei den Weibchen. Die Konzentration an Formalde-
hyd im Trinkwasser wurde 4-w6chentlich an die Trinkwasseraufnahme angepasst und betrug
fur die NOAEL-Gruppe im Mittel 0,026 %. In der Gruppe mit der niedrigsten Dosis, bei der
adverse Effekte beobachtet wurden (LOAEL), betrug die Konzentration 0,19 %.

Ahnliche Ergebnisse wurden in einer weiteren chronischen oralen Trinkwasserstudie an 20
Wistar-Ratten je Geschlecht und Dosis berichtet (Tobe et al., 1989). In der Hochdosisgruppe
(0,5 % Formaldehyd, entsprechend 300 mg/kg KG/Tag) traten proliferative Lasionen und
Ulzerationen des Vormagens und des Magens auf. Hyperkeratosen des Vormagens konnten
auch in der mittleren Dosisgruppe (0,1 %, entsprechend 50 mg/kg KG/Tag) nach 18 Monaten
(1 von 6 Mannchen) und 24 Monaten (1 von 8 Weibchen) beobachtet werden. Ein Ansteigen
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der Haufigkeiten von Tumoren gegenlber der Kontrollgruppe konnte nicht festgestellt wer-
den. Die Autoren ermittelten einen NOEC bzw. NOAEL von 0,02 % bzw. 10 mg/kg KG/Tag.

In einer weiteren subchronischen Studie (Johannsen et al., 1986) an Ratten und Hunden
wurden aulder verringerter Nahrungs- und Wasseraufnahme (bei Ratten nur verringerte
Wasseraufnahme) sowie verringerten Kérpergewichten keine weiteren Effekte beobachtet.
Aufgrund der besseren Vertraglichkeit wurde den Ratten Formaldehyd Uber das Trinkwasser
verabreicht. Die Dosierung bei den Hunden erfolgte Uber das Futter. Da erhebliche Mangel
hinsichtlich der Berichterstattung und der Dosisbestimmung bestehen, kann jedoch nicht mit
Sicherheit davon ausgegangen werden, dass die angegebenen Dosiswerte von maximal bis
zu 150 mg/kg KG/Tag bei der Ratte und 100 mg/kg KG/Tag beim Hund erreicht wurden.
Dem gegenuber traten Hyperkeratosen des Vormagens sowie eine fokale Gastritis bereits
nach 28 Tagen in einer subakuten Studie an Ratten nach oraler Aufnahme von 125 mg/kg
KG/Tag Uber das Trinkwasser auf (Til et al., 1989). Der NOAEL wurde auf die mittlere Dosis
von 25 mg/kg KG/Tag festgelegt. Eine Konzentrationsangabe im Trinkwasser wird hier nicht
benannt und I&sst sich anhand der limitierten Datenlage nicht berechnen.

3.1.2.2. Ableitung gesundheitlicher Richtwerte fiir Formaldehyd

Die vorliegenden Studien zur wiederholten oralen Exposition stammen vornehmlich aus den
1980er Jahren. Sowohl die Durchflihrung als auch die Berichterstattung entspricht nicht den
heutigen international anerkannten Richtlinien (z. B. OECD-Richtlinien). Dies erschwert eine
sichere Ermittlung der den lokalen adversen Effekt auslésenden Parameter (Konzentration
oder Gesamtaufnahmemenge) sowie eine Bewertung moglicher systemischer Effekte.

Bei Formaldehyd-Exposition treten adverse Effekte primar in den Geweben bzw. Organen
des Erstkontakts auf. Dies beruht vor allem auf der starken Reaktivitdt von Formaldehyd mit
biologischen Makromolekilen und der raschen Metabolisierung. Die oralen Studien zeigen
als Haupteffekt lokale Lasionen im Vormagen und (Drusen-)Magen bei Trinkwasserkonzent-
rationen von 0,10 %, entsprechend 50 mg/kg KG/Tag (Tobe et al., 1989) oder 0,19 %, ent-
sprechend 82 mg/kg KG/Tag (Til et al., 1989). Der NOAEC bzw. NOAEL liegt bei beiden
Studien bei sehr ahnlichen Werten von 0,02 %, entsprechend 10 mg/kg KG/Tag (Tobe et al.,
1989) und 0,026 %, entsprechend 15 mg/kg KG/Tag (Til et al., 1989). Bei der Bewertung von
Formaldehyd fir die orale Exposition vertritt das Internationale Programm fir Chemikaliensi-
cherheit (International Programme on Chemical Safety, IPCS) der WHO den Standpunkt,
dass die Effekte auf das Gewebe des Erstkontakts nach Aufnahme eher mit der Konzentrati-
on des aufgenommenen Formaldehyds zusammenhangen als mit seiner kumulativen (Ge-
samt)-Aufnahme (IPCS, 2002). Aufgrund der hohen Reaktivitat von Formaldehyd erscheint
dies aus Sicht des BfR plausibel, wobei ein Einfluss der Uber den Tag verteilten Haufigkeit
der Aufnahme und der jeweiligen Menge (Exposition Uber das Trinkwasser ad libitum) auf die
lokale Wirkung wahrscheinlich ist, da von diesen Faktoren die effektive Konzentration am
Wirkungsort (Magen) und die Dauer der Einwirkung abhangig ist. Weiterhin konnten die beo-
bachteten lokalen Effekte auch konzentrationsunabhangig durch die tagliche Gesamtauf-
nahmemenge an Formaldehyd ausgelést worden sein.

Das BfR hat daher fiir beide Parameter, Hochstkonzentration und Gesamtaufnahmemenge,
eine separate Risikobewertung und Ableitung eines gesundheitlichen Richtwertes fir die
lokalen Effekte durchgefiihrt.

Da bei nationalen und internationalen Institutionen (ECHA, 2017a; WHO, 1996) auch mogli-

che systemische Effekte bei den aufgefiihrten oralen Studien diskutiert wurden, hat das BfR
auch eine Risikobewertung fur mogliche systemische Effekte vorgenommen.
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Duldbare tagliche Formaldehyd-Aufnahme flr mégliche systemische Effekte

Bei der Bewertung von Formaldehyd flr den Einsatz als Biozid (ECHA, 2017a) wurden als
mogliche systemische Effekte das erhdhte Auftreten von papillaren Nierennekrosen (Til et
al., 1989) sowie die bei Ratten und Hunden beobachtete reduzierte Kérpergewichtszunahme
(Johannsen et al., 1986; Til et al., 1989) benannt. Basierend auf dem niedrigsten NOAEL von
15 mg/kg KG/Tag (Til et al., 1989) wurde mittels eines Unsicherheitsfaktors von 100 (je 10
fur Intraspezies- und 10 fir Intraspeziesunterschiede) ein identischer ,Acute -*, ,Medium -
bzw. ,Long-term Acceptable Exposure Level“ (AEL) von 0,15 mg/kg KG/Tag abgeleitet.

Die WHO hat vor 2005 unter Anwendung derselben Studie aus diesem NOAEL eine duldba-
re tagliche Aufnahmemenge (TDI) von 0,15 mg/kg KG/Tag abgeleitet (WHO, 1996). Auch die
EFSA verwendet diesen Wert zur Abschatzung des gesundheitlichen Risikos fur den Men-
schen gegenuber Formaldehyd durch dessen Verwendung als Konservierungsmittel (EFSA,
2007) oder als Zusatzstoff in Tiernahrung (EFSA, 2014a).

Seit 2006 verwendet die WHO diesen TDI-Wert in ihrer Trinkwasserrichtlinie allerdings nicht
mehr (WHO, 2005; 2006; 2017). Die zuvor benannten papillaren Nierennekrosen und redu-
zierten Kdrpergewichtszunahmen werden bei der Dosis-Wirkungs-Analyse und der Herlei-
tung eines gesundheitlichen Richtwertes bei oraler Exposition in dem der WHO-Bewertung
zugrundeliegenden Dokument des IPCS (2002) nicht mehr aufgefihrt. Als relevant werden
nur die histologischen Veranderungen im Gewebe bei Erstkontakt (lokale Effekte) benannt.

Aufgrund des bereits im Magen-Darm-Trakt erfolgenden Metabolismus von Formaldehyd
sowie des hohen First-Pass-Effektes durch die Leber scheinen die Wirkungen auf Niere und
die Kdérpergewichtszunahme in der hohen Dosisgruppe sekundare Effekte der lokalen Scha-
digung zu sein und damit keine direkten systemischen Effekte darzustellen. Zur Ableitung
eines gesundheitlichen Richtwertes flir moglicherweise bei héheren Konzentrationen auftre-
tende systemische Effekte zieht das BfR demzufolge die héchste getestete Dosis von

82 mg/kg KG/Tag (bei den Mannchen) heran (Til et al., 1989). Ausgehend von diesem sys-
temischen NOAEL von 82 mg/kg KG/Tag resultiert unter Verwendung des Unsicherheitsfak-
tors von 100 (je Faktor 10 fur Intra- bzw. Interspezieseffekte) ein TDI von 0,82 mg/kg KG/Tag
fur mogliche systemische Effekte. Das entspricht fur einen Erwachsenen (mit 60 kg KG) ei-
ner duldbaren oralen taglichen Aufnahmemenge von 49 mg Formaldehyd. Fur ein Kleinkind
von 12 bis 36 Monaten mit einem Korpergewicht von 12 kg (EFSA, 2012) resultiert eine
duldbare tagliche Aufnahmemenge von 9,8 mg.

Duldbare Formaldehyd-Hdochstkonzentration fiir lokale Effekte

Zur Ableitung einer gesundheitlich duldbaren Formaldehyd-Héchstkonzentration (Ciay) im
Lebensmittel bzw. Trinkwasser wird die Studie von Til et al. (1989) aufgrund der héheren
Tieranzahl, besser gewahlten Versuchsbedingungen (Dosisbereich ohne erhdhte Mortalitat)
und Versuchsdurchfihrung (Interimsgruppen zur Ermittlung des Wirkungsverlaufes) sowie
einer umfassenderen Evaluierung adverser Effekte als Schlisselstudie angesehen. Die mitt-
lere Formaldehyd-Konzentration im Trinkwasser der hochsten Dosisgruppe ohne schadigen-
de Effekte betrug 0,026 % bzw. 260 mg/l. Entsprechend dem ECHA-Leitfaden zu ,Informati-
on Requirements and Chemical Safety Assessment® (ECHA, 2012a) wird fir lokale Effekte
ein Gesamt-Unsicherheitsfaktor von 25 als ausreichend angesehen. Dieser setzt sich aus
einem Faktor 10 fir Intra- und einem Faktor 2,5 fiir Interspeziesunterschiede zusammen.
Hierbei berticksichtigt das BfR, dass die Verstoffwechselung des Formaldehyds an der ers-
ten Kontaktstelle (Mund, Rachen, Speiseréhre, Magen) durch die entsprechenden Enzyme
(v.a. ADHS5) unter Umstanden speziesabhangig unterschiedlich schnell bzw. effektiv stattfin-
det. Ausgehend von der Formaldehyd-Konzentration von 260 mg/l im Trinkwasser resultiert
unter Verwendung des Unsicherheitsfaktors von 25 ein C,,ax von 10,4 mg/I.
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Das Konzept, eine gesundheitlich duldbare Héchstkonzentration abzuleiten, wird in der Re-
gel bei lokalen Schadigungen nach inhalativer oder dermaler Exposition angewendet. In die-
sen Fallen sind die direkt lokal applizierte Stoffkonzentration und die Haufigkeit der Applikati-
on eines Stoffes bei Mensch oder Versuchstier bekannt (bspw. Luftkonzentration und Atem-
frequenz). Anhand der Angaben zur Nahrungs- und Wasseraufnahme kann keine Aussage
Uber die tatsachliche Formaldehyd-Konzentration direkt am Wirkungsort (Magen) sowie des-
sen Einwirkungszeit und Haufigkeit getroffen werden. Die Nahrungs- bzw. Wasseraufnahme
in Menge und Haufigkeit kann sowohl beim Tier als auch beim Menschen stark schwanken.
Zudem koénnen die vom Menschen verzehrten Lebensmittel bereits Formaldehyd enthalten.
Allerdings sind der Faktor 2,5 flr Unterschiede in der Toxikodynamik zwischen Ratte und
Mensch sowie der Faktor 10 fur Intraspeziesvariationen fur lokale Effekte (z. B. Unterschiede
in Sensitivitdt und Toxikodynamik) unter Annahme einer direkten lokalen Wirkung von For-
maldehyd sowie in Anbetracht der Tatsache, dass der ADH5 eine zentrale Aufgabe zum
Schutz vor toxischen Wirkungen endogen gebildeten Formaldehyds zukommt und somit in
vielen Arten hochkonserviert ist, konservativ gewahlt. Die tatsachlichen Unterschiede am
Wirkungsort sind vermutlich geringer (Schulte et al., 2006). Daher halt das BfR ein erhdhtes
Gesundheitsrisiko fur unwahrscheinlich, wenn die aus der Freisetzung von Formaldehyd aus
einem Lebensmittelkontaktmaterial resultierende Formaldehyd-Konzentration eines Nah-
rungsmittels den C,-Wert von 10,4 mg/l nicht Uberschreitet.

Duldbare tagliche Formaldehyd-Aufnahmemenge fur lokale Effekte

Zur Ableitung eines TDI unter Berilcksichtigung lokaler Effekte geht das BfR von dem NOA-
EL von 15 mg/kg KG/Tag aus der Studie von Til et al. (1989) aus. Unter Anwendung eines
Gesamt-Unsicherheitsfaktors von 25 fir lokale Effekte (siehe Ableitung einer duldbaren For-
maldehyd-Hdochstkonzentration) resultiert ein TDI von 0,6 mg/kg KG/Tag. Das entspricht fur
einen Erwachsenen (mit 60 kg KG) einer duldbaren oralen taglichen Aufnahmemenge von
36 mg Formaldehyd. Fur ein Kleinkind von 12 bis 36 Monaten mit einem Kdrpergewicht von
12 kg (EFSA, 2012) errechnet sich eine duldbare taglichen Aufnahmemenge von 7,2 mg. Da
der TDI (0,6 mg/kg KG/Tag) niedriger ist als der fur mdgliche systemische Effekte (0,82
mg/kg KG/Tag, siehe oben), sieht das BfR ihn als ausreichend protektiv sowohl fur lokale als
auch mégliche systemische Effekte an.

Das Konzept, einen auf das Kérpergewicht bezogenen gesundheitlich duldbaren Aufnahme-
wert abzuleiten, wird normalerweise nur fur systemische Effekte angewendet. Es bericksich-
tigt neben dem Korpergewicht nur die Gber einen bestimmten Zeitraum (bspw. einen Tag)
aufgenommene Menge einer Substanz. Die Konzentration am Wirkungsort ist in diesem
Konzept hingegen nicht berticksichtigt. Da diese jedoch fur lokale Effekte sehr wichtig ist, ist
die Ubertragung des TDI-Konzeptes auf den vorliegenden Fall mit Unsicherheiten behaftet.
Eine Bewertung des gesundheitlichen Risikos in Bezug auf die Formaldehyd-Konzentration
wurde im obigen Abschnitt vorgenommen.

Unter Annahme einer von der Gesamtaufnahmemenge abhangigen Wirkung halt das BfR ein
erhohtes Gesundheitsrisiko fur unwahrscheinlich, wenn die tagliche Formaldehyd-Aufnahme
den TDI-Wert von 0,6 mg/kg KG/Tag nicht tGberschreitet. Dies trifft sowohl fiir lokale als auch
mogliche systemische Effekte zu.

3.1.2.3. Toxikologische Charakterisierung von Melamin

Melamin wird aufgrund seines Einsatzes in Klichenutensilien und seines Vorkommens in
Nahrungsmitteln wie Fleisch und Getreide (Zhu et al., 2019) oral aufgenommen. Es wird
schnell im Magen-Darm-Trakt resorbiert und mit einer Halbwertzeit im Plasma von 3 — 5
Stunden bei Wirbeltieren (Li et al., 2019; Liu et al., 2010) Giberwiegend unverandert mit dem
Harn ausgeschieden (WHO, 2009). Es ist bekannt, dass systemisch verfligbares Melamin
sowohl die Blut-Hirn-, Blut-Hoden-, als auch die Plazentaschranke passiert (An et al., 2017;
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Chan et al., 2011; Zheng et al., 2013). In Ratten wurde nach intravendser Gabe die Vertei-
lung von Melamin in verschiedene Organe, darunter Gehirn, Niere und Blase, nachgewiesen
(Wu et al., 2009). Mit einem LDsy Wert von 3,1 g/kg bis Uber 6,4 g/kg in Ratten und von 3,2
g/kg bis zu 7,0 g/kg in Mausen besitzt Melamin eine geringe akute Toxizitat (Melnick et al.,
1984). Nach subchronischer und chronischer Exposition kann Melamin dosisabhangig zur
Bildung von Harnwegsteinen fihren (NTP, 1983).

Nach dem Melaminskandal 2008 in China, bei dem tausende Kinder infolge des Verzehrs mit
Melamin versetzter Folgenahrung an Nierensteinen erkrankten, wurden verstarkt weiterfuh-
rende Untersuchungen zur Toxizitadt von Melamin durchgefuhrt. Neben der vielfach belegten
nierenschadigenden Wirkung von Melamin weist eine wachsende Anzahl von Studien auf
weitere adverse Effekte hin. Im Folgenden ist der aktuelle Kenntnisstand zusammengefasst.

Nierentoxizitat

Aus epidemiologischen Daten ist bekannt, dass eine hohe Melaminaufnahme zur Prazipitati-
on (Fallung) des Melamins im unteren Harntrakt und zu Melamin-assoziierter Nierensteinbil-
dung fuhrt (Yang et al., 2013). Strukturell bildet Melamin dabei schwer I6sliche Komplexe
Uber Wasserstoffbrickenbindungen mit endogener Harnsaure (Dalal et al., 2011), die bei
einem Uberschreiten der Sattigungskonzentration' ausfallen. Auch in Verbindung mit der
dem Melamin strukturell sehr ahnlichen Cyanursaure kdnnen sich Nierensteine bilden. Einige
Bakterien sind in der Lage, Melamin in Cyanursaure zu verstoffwechseln (Zheng et al.,
2013). Zudem ist Cyanursaure in Spuren in pflanzlichen Lebensmitteln enthalten (EFSA,
2010; Zhu et al., 2019). Es wird diskutiert, ob die gleichzeitige Aufnahme von Cyanursaure
und Melamin die Bildung von Harnsteinen am Menschen zusatzlich férdert (Dalal et al.,
2011; Dominguez-Estevez et al., 2010; Sathyanarayana et al., 2019). In vivo Befunde von
Nierensteinen aus Komplexen des Melamins mit Cyanursaure liegen bisher nur von Ratten
sowie Haus- oder Nutztieren nach Co-Exposition gegenuber beiden Substanzen vor (Dorne
et al., 2013). Untersuchungen an Kleinkindern (6 — 36 Monate) ergaben, dass die Nieren-
steine nach Verzehr von Melamin-kontaminierter Sauglingsfolgenahrung ausschlieBlich aus
Melamin und Harnsaure bestanden (Sun et al., 2010). Die ausgeschiedenen Melamingehalte
im Harn korrelierten positiv mit der GréRRe der gebildeten Nierensteine (Dalal et al., 2011;
Lam et al., 2009). Eine retrospektive Auswertung der Krankheitsfalle durch Melamin-
kontaminierte Sauglingsfolgenahrung in China ergab weiterhin Hinweise, dass Nierensteine
geschlechtsspezifisch und abhangig vom pH-Wert des Harns gebildet werden kénnen (Lu et
al., 2011). Jungen zeigten im Vergleich zu Madchen ein zweifach héheres Risiko, Melamin-
assoziierte Nierensteine auszubilden. Durch das Ldslichkeitsverhalten von Melamin mit einer
minimalen Sattigungskonzentration bei pH 5,5 (Dominguez-Estevez et al., 2010) beglnstigt
ein entsprechend saurer Harn die Steinbildung (Dorne et al., 2013; Skinner et al., 2010). Ein
Teil der Steine wird als Griel3 oder als kleinere Steine mit dem Harn ausgeschieden, wah-
rend sich groRere Konkremente im Harntrakt ablagern kénnen. Die Einlagerung der Nieren-
steine im Nierenbecken kann zu Harnrlckstau und nachfolgender Nierenschadigung bis hin
zum Nierenversagen fuhren (Guan et al., 2016). Darlber hinaus kdnnen kleinere Kristalle
das Gewebe mechanisch reizen und zu Gewebsveranderungen mit Nekrosen, Nephritis und
Degeneration der Nierentubuli fihren (Bhalla et al., 2009). Bei Ratten konnte gezeigt wer-
den, dass Gewebeschadigung sowohl direkt tUber die Ablagerung im proximalen Tubulus
entstehen, als auch indirekt Gber den resultierenden Verschluss im distalen Nierentubulus
(Bhalla et al., 2009; Chen et al., 2014; Guan et al., 2016).

In einer weiteren Studie zeigten Melamin-exponierte Ratten typische Kennzeichen einer Ne-
phropathie in Verbindung mit einem verminderten renalen Blutfluss auf (Tian et al., 2016).
Dabei wurde keine Steinbildung beobachtet. Die Autoren weisen jedoch selbst auf Schwa-

' Konzentration eines Stoffes in einem Lésemittel, bei welcher der Stoffe gerade noch I6slich ist.
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chen in der angewendeten bildgebenden Technik hin, so dass aus dieser Studie nicht ge-
schlussfolgert werden kann, dass Melamin auch unabhangig von der Ausbildung von Harn-
wegssteinen nierentoxisch wirkt. Da die Untersuchungsgruppe zudem nur aus vier Tieren
bestand und sich keine typische Dosis-Wirkungs-Kurve ergab, ist die Studie zur Ableitung
eines gesundheitlichen Richtwertes nicht geeignet.

Die Bildung von Steinen in der Niere, bzw. in den ableitenden Harnwegen stellt den sensi-
belsten Endpunkt fur die Untersuchung Melamin-induzierter Effekte dar. Entsprechend ba-
siert die aktuelle Ableitung einer tolerierbaren taglichen Aufnahmemenge (TDI) von Melamin
auf Studien zur Nierentoxizitat (EFSA, 2010). Anhand von Daten zur Dosis-
Wirkungsbeziehung aus einer chronischen Futterungsstudie an Ratten (NTP, 1983) wurde
ein ,Benchmark Dose Lower Confidence Limit‘ fur 10 % zusatzliches Erkrankungsrisiko
(BMDL+0) von 19 mg/kg KG/Tag berechnet (EFSA, 2010). Dieser Wert wurde unter den zwi-
schenzeitlich aktualisierten Vorgaben der EFSA Guidance flir BMD-Modelling (EFSA, 2017)
durch das BfR nachvollzogen und bestatigt (siehe Abschnitt 5.1 im Annex). Er dient als Aus-
gangspunkt fur die Ableitung eines gesundheitlichen Richtwertes flir Melamin (siehe Ab-
schnitt 3.1.2.4).

Genotoxizitdt und Kanzerogenitét

Melamin ist weder in vivo noch in vitro genotoxisch (WHO, 2009). Aktuell wird eine Einstu-
fung des Melamins als kanzerogen evaluiert (ECHA, 2019). Studien an Ratten weisen darauf
hin, dass Melamin durch die oben beschriebene initiale Steinbildung ein kanzerogenes Po-
tential besitzt. Die subchronische, bzw. chronische Verabreichung hoher Melamindosen flihr-
te in Tierversuchen zur Ausbildung kristalliner Ablagerungen (Steine in den Harnwegen) und
in einigen Versuchen zu einem statistisch signifikant hdufigerem Auftreten von Blasentumo-
ren (NTP, 1983; Ogasawara et al., 1995; Okumura et al., 1992; Skinner et al., 2010). Erhdhte
Krebsinzidenzen traten nur im Zusammenhang mit gebildeten Steinen auf. Als Ursache wer-
den chronische entzindliche Prozesse angesehen, die durch die dauerhafte mechanische
Reizung des Gewebes durch die Steine entstehen. (Ogasawara et al., 1995; Skinner et al.,
2010). Die Melamin-induzierte Steinbildung ist dosisabhangig, das heif3t, Steine bilden sich
erst ab einer bestimmten, die Sattigungskonzentration im Harn Gberschreitenden Melamin-
menge aus (Hazleton Raltech Inc., 1983). Demzufolge unterliegt die Kanzerogenitat von Me-
lamin einem Schwellenwertmechanismus.

FUr nicht durch Melamin induzierte Steine ergab sich aus einer Schwedischen Kohorten-
Studie mit Gber 60000 Patienten ebenfalls ein Zusammenhang zwischen einem erhdhten
Risiko flir Nierenbecken- oder Blasenkrebs und einer initialen Steinbildung (Chow et al.,
1997). Eine weitere Kohorten-Studie mit mehr als 21000 Patienten fand zudem eine positive
Korrelation des Vorliegens von Steinen in den unteren ableitenden Harnwegen und dem
Vorhandensein von Blasentumoren (Sun et al., 2013). Insgesamt fiihrte das Vorliegen von
Steinen bei Patienten zu einem hoheren Risiko, an Krebs des Harntraktes zu erkranken.

Reproduktionstoxizitat

Mehrere Tierstudien wiesen nach, dass Melamin reproduktionstoxisch wirken kann. An Mau-
sen und Ferkeln wurde beispielsweise eine Schadigung der Ultrastruktur der Blut-Hoden-
Schranke gezeigt. Die Blut-Hoden-Schranke ist eine Barriere, deren Funktion unter anderem
das Abschirmen der Keimzellen in den Hodenkanalchen vor exogenen Stoffen ist. Die Barri-
erefunktion wird durch spezifische Zell-Zell-Verbindungen erreicht. Melamin-exponierte Fer-
kel und Mause wiesen nach zehnwdchiger, bzw. dreitagiger Behandlung histopathologische
Lasionen des Hodengewebes, sowie Keimzellabnormalitaten auf (Chang et al., 2018; 2014).
Den Ferkeln wurde dotiertes Futter verabreicht, welches 100 — 1000 mg Melamin/kg Futter
enthielt. Da aus der Studie keine Daten zur Menge des verabreichten Futters pro Dosisgrup-
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pe oder Tier hervorgehen, wird nachfolgend eine Naherung zur aufgenommenen Dosis Me-
lamin pro Ferkel erstellt. Unter Annahme der Versorgungsempfehlung der Bayerischen Lan-
desanstalt fur Landwirtschaft, wonach sich eine Futtermenge von 1,8 kg/Tag fur Ferkel ab
einem Gewicht von 30 kg ergibt (Bayerische Landesanstalt flr Landwirtschaft, 2014), resul-
tiert ndherungsweise eine Melaminexposition fir die Ferkel der Studie von 6 — 60 mg/kg
KG/Tag. Der in der Mausstudie getestete Dosisbereich betrug 30 — 700 mg Melamin/kg
KG/Tag. Mittels Transmissionselektronen-mikroskopie sowie der sogenannten Lanthanum-
Tracer-Untersuchung konnte gezeigt werden, dass Melamin die Barrierefunktion der Blut-
Hoden-Schranke durch die Schadigung der Zell-Zell-Verbindungen herabsetzt. Als Folge ist
die Durchlassigkeit fur Melamin erhoht, so dass es bis in die Hodenkanalchen eindringen
und dort Prozesse der Steroidogenese und Keimzellreifung stéren kann (Chang et al., 2018;
Chen et al., 2014). In einer weiteren Studie wurden Mause 28 Tage lang mit 2, 10 bzw. 50
mg Melamin/kg KG/Tag per Schlundsonde dosiert. Dabei wurden in allen Dosisgruppen eine
signifikant reduzierte Spermienquantitdt sowie -qualitat beobachtet. In der Mittel- und Hoch-
dosisgruppe wurden zudem morphologische Veranderungen der Hoden sowie reduzierte
Testosterongehalte im Blut festgestellt (Sun et al., 2016). Ob die beobachteten Effekte tat-
sachlich zu einer gesundheitsschadlichen Wirkung fuhren (reduzierte Fertilitat, Fehlbildun-
gen, Verhaltensstorungen usw.), ist nicht geklart.

Alle vorab beschriebenen Studien eignen sich nicht zur Ableitung gesundheitlicher Richtwer-
te, da sie Schwachen aufweisen. Beispielsweise wurden sie nicht unter den Bedingungen
der Guten Laborpraxis und entsprechend einer international anerkannten Richtlinie durchge-
fuhrt. Zum Teil wurde nur eine Konzentration der Testsubstanz untersucht, so dass keine
Ruckschlisse auf eine mégliche Dosis-Wirkungsbeziehung maéglich sind, und teilweise ist
nicht klar, ob die beobachteten Effekte gesundheitlich relevant sind. Dennoch geben sie
Hinweise auf eine moglicherweise vorhandene Reproduktionstoxizitat von Melamin. Eine
OECD-Richtlinien-konforme Studie unter den Bedingungen der Guten Laborpraxis (OECD
TG 443, ,Extended One-Generation Reproductive Toxicity Study*) zur Abklarung dieser Hin-
weise ist derzeit in der Durchfiihrung (ECHA, 2016).

Neben der Blut-Hoden-Schranke wurde fiir Melamin im Tierversuch auch die Uberwindung
der Plazenta-Schranke nachgewiesen. Eine Studie mit trachtigen und sdugenden Ratten
demonstriert den maternalen Transfer von Melamin ins Fruchtwasser und den Fétus. Zudem
wurde Melamin auch in der Muttermilch nachgewiesen (Chan et al., 2011). In einer weiteren
Studie an Ratten wurde auch in den Nachkommen der Versuchstiere nach pranataler Mela-
minexposition eine Beeintrachtigung der Nierenfunktion in Form verminderter Durchblutung
und erhéhter Entziindungsmarker festgestellt (Tian et al., 2016). Da in dieser Studie aus-
schliel3lich eine Dosis (600 mg/kg KG/Tag) fur die pranatale Exposition verwendet wurde,
lasst sich keine kritische Dosis fur die F1 Generation ableiten.

Es gibt derzeit keine Daten zur reproduktionstoxischen Wirkung von Melamin im Menschen.
Um die Ubertragbarkeit der beschriebenen Effekte auf den Menschen einzuschatzen, sind
weitere Untersuchungen nétig.

Neurotoxizitat

Es ist bekannt, dass Melamin bei Ratten die Blut-Hirn-Schranke passieren kann (An et al.,
2017). Nach intravendser Gabe von Melamin wurde eine Verteilung in verschiedene Organe,
darunter das Gehirn, nachgewiesen (Wu et al., 2009). Verschiedene Studien identifizierten in
Ratten den Hippocampus als ein Zielgewebe neurotoxischer Effekte. Mittels in vitro-
Experimenten an Zellkulturen wurden unter anderem Veranderungen in der Erregungsleitung
an den Synapsen, sowie Anzeichen fur Melamin-induzierten oxidativen Stress festgestellt. In
ihrer Gesamtheit belegen die vorhandenen Daten, dass Melamin im Ratten-Gehirn die sy-
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naptische Plastizitat des Hippocampus beeintrachtigen kann (An et al., 2017). Diese ist von
entscheidender Bedeutung fur Erinnerungs- und Lernprozesse raumlicher Zusammenhange.
Entsprechend manifestiert sich die Neurotoxizitat von Melamin in Verhaltenstests mit Ratten
in kognitiven Defiziten bei der raumlichen Orientierung, bzw. dem raumlichen Gedachtnis (An
et al., 2017; Bolden et al., 2017; Chu et al., 2013). In den meisten Studien wurde nur eine
Melamindosis von 300 — 400 mg/kg KG/Tag verabreicht, die 10 — 20 % der LDs, entspricht
und auf Grund der Héhe der Exposition keine Relevanz flir die hier untersuchten Bedarfs-
gegenstande hat. Eine Dosis-Wirkungsbeziehung wurde fir diese Endpunkte bisher nicht
ermittelt. Ob diese neurotoxischen Effekte von Melamin auf den Menschen Ubertragbar sind,
ist unklar, da keine entsprechenden epidemiologischen Untersuchungen vorliegen.

Weitere Aspekte

Eine Studie demonstrierte anhand Melamin-exponierter Ratten, dass mikrobielle Prozesse
im Darm eine Rolle bei der Ausbildung von Nieren-/ Harnsteinen spielen kdnnen (Zheng et
al., 2013). Spezifische Darmbakterien der Gattung Klebsiella wandeln in vivo und in vitro
Melamin in Cyanursaure um. Es wird diskutiert, dass schon eine geringe Menge der aus Me-
lamin gebildeten Cyanursaure ausreicht, um mit Melamin Kristallisationskeime zu bilden, die
dann die Komplexbildung (Steine) mit Harnsaure erleichtern (Zheng et al., 2013). Diese Hy-
pothese wird durch eine Tierstudie gestitzt, in der die kombinierte Behandlung mit Melamin
und Antibiotika in Klebsiella-besiedelten Ratten zu einer deutlichen Reduktion der Melamin-
induzierten Steinbildung fuhrte (Zheng et al., 2013).

Die Zusammensetzung der Darmflora kann sich zwischen Individuen einer Art erheblich un-
terscheiden. Das Vorkommen von Klebsiella terrigena wurde in Rattenkot nachgewiesen
(Zheng et al., 2013). Eine fruhere Studie identifizierte K. terrigena in 50 von 5377 humanen
Stuhlproben (0,9 %) (Podschun, 1991). Da es bisher keine Berichte von Mischkristallen aus
Cyanur-, Harnsaure und Melamin im Menschen gibt, ist die Relevanz mikrobieller Prozesse
fur die Ausbildung Melamin-induzierter Nieren-/Harnsteine unklar.

3.1.24. Ableitung eines gesundheitlichen Richtwertes fiir Melamin

Die EFSA (2010) hat eine duldbare tagliche Melaminaufnahmemenge (TDI) von 0,2 mg/kg
KG/Tag abgeleitet. Sie hat dabei eine chronische Studie an Ratten zugrunde gelegt (NTP,
1983), bei der Steine in den ableitenden Harnwegen insbesondere der mannlichen Tiere
gefunden wurden. Mittels ,Bechmark Dose Modelling“ (BMD-Modelling) hat sie ein ,Bench-
mark Dose Lower Confidence Limit* fur 10 % zusatzliches Erkrankungsrisiko (BMDL,,) von
19 mg/kg KG/Tag berechnet. Unter Anwendung eines Unsicherheitsfaktors von 100 (je 10 fur
die Intra- und Interspeziesdifferenzen) ergab sich der TDI von (gerundet) 0,2 mg/kg KG/Tag
(EFSA, 2010).

Dieser Wert wurde unter den inzwischen aktualisierten Vorgaben der EFSA Guidance fur
BMD-Modelling (EFSA, 2017) durch das BfR nachvollzogen und bestatigt. Dazu wurde die
Web-basierte Software PROAST? in der Version 66.38 verwendet. Die Details sind im Annex
unter Punkt 5.1 dargestellt. Der berechnete BMDL,, ist mit 16 mg/kg KG/Tag sehr nahe an
dem von der EFSA (2010) ausgewahlten BMDL,, von 19 mg/kg KG/Tag und bestatigt damit
unter Verwendung eines Unsicherheitsfaktors von 100 (je 10 fir Intra- und Interspeziesdiffe-
renzen) den TDI der EFSA (2010) von 0,2 mg/kg KG/Tag.

Die Bildung von Blasen- bzw. Nierensteinen erfolgt, wenn die Sattigungskonzentration von
Melamin im Endharn tberschritten ist. Diese Konzentration hangt sehr stark vom pH-Wert
des Endharns ab (Dominguez-Estevez et al., 2010). In einer Studie an Ratten- bzw. Human-

2 https://shiny-efsa.openanalytics.eu/app/bmd
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harn wurde die Loslichkeit bei verschiedenen pH-Werten untersucht. Dabei war die Satti-
gungskonzentration bei pH 5,5 in menschlichem Harn am niedrigsten (15 mg/l). Humaner
Harn weist typischerweise einen pH-Wert zwischen 5,2 und 6,2 auf. In dem von Dominguez-
Estevez et al. (2010) verwendeten Rattenharn mit einem physiologischen pH-Wert von 8,3 —
8,5 ist die Sattigungskonzentration von reinem Melamin mit 1400 mg/l fast 100fach héher. In
kunstlich auf pH 8,3 eingestelltem humanen Harn liegt die Sattigungskonzentration von Me-
lamin bei 833 mg/l (Dominguez-Estevez et al., 2010). Zudem ist die Harnsdurekonzentration
im Humanharn deutlich héher als im Rattenharn, da der Mensch im Gegensatz zur Ratte
nicht Uber das Harnsaure-abbauende Enzym Uricase verflugt. Harnsaure bildet in Verbin-
dung mit Melamin die beschriebenen Kristalle und Steine. Die vorhandenen deutlichen Un-
terschiede zwischen der Melaminldslichkeit in Human- und Rattenharn und die hdhere Harn-
saurekonzentration im Humanurin werfen die Frage auf, ob der aus einer Rattenstudie ge-
wonnene TDI fir den Menschen sicher genug ist. Die EFSA (2010) hat daher auch Daten zu
chinesischen Kindern (Li et al., 2009), die im Zuge des Melaminskandals 2008 mit Melamin
versetzte Folgenahrung zu sich genommen hatten, ausgewertet. Sie hat mittels BMD-
Modelling einen BMDL, von 0,74 mg/kg KG/Tag abgeleitet. Da auch diese Modellierung
nicht konform zu der aktuellen Richtlinie (EFSA, 2017) ist, hat das BfR die Modellierung nach
aktuellen Vorgaben wiederholt (siehe Abschnitt 5.2 im Anhang). Dabei wurde der BMDL
von 0,74 mg/kg KG/Tag bestatigt. Da es sich bei den untersuchten Kleinkindern bereits um
eine sehr empfindliche Bevdlkerungsgruppe handelt, ist kein weiterer Unsicherheitsfaktor
noétig. Der aus dem Tierversuch abgeleitete TDI von 0,2 mg/kg KG/Tag ist deutlich niedriger
als der BMDLo-Wert aus der genannten Humanstudie und wird daher als ausreichend kon-
servativ angesehen.

3.1.3. Expositionsabschatzung

Das BfR hat im Abschnitt 3.1.2.2 gesundheitliche Richtwerte sowohl fur die Formaldehyd-
Konzentration in Lebensmitteln als auch fir die tagliche Gesamtaufnahme abgeleitet. Beiden
Richtwerten sollen im Folgenden entsprechende Expositionswerte gegenlbergestellt wer-
den. Weiterhin werden die taglichen Melaminexpositionswerte dem in Abschnitt 3.1.2.4 ab-
geleiteten TDI gegenubergestellt.

Die Formaldehyd- sowie Melaminkonzentrationen in Lebensmitteln — hier speziell heillen
Getranken — wird dabei durch die mittels Migrationsexperimenten bestimmten Gehalte in
Lebensmittelsimulanz reprasentiert. Um die Uber einen langen Zeitraum hinweg auftretende
tagliche Gesamtaufnahmemenge flr erwachsene Verbraucher abzuschatzen, wurde die tag-
liche Konsummenge an Kaffeegetranken mit den Ergebnissen der dritten Migrationstests (die
nach den Vorgaben der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 zur Prifung der Konformitat von Mate-
rialien zum wiederholten Gebrauch verwendet werden sollen) fir Formaldehyd, bzw. Mela-
min aus den untersuchten fullbaren Lebensmittelkontaktmaterialien verknupft. Der genann-
ten Verordnung folgend wird dabei angenommen, dass der Formaldehyd-, bzw. Melamin-
gehalt im Lebensmittelsimulanz den Gehalten im realen Lebensmittel entspricht. Das BfR
konnte anhand vergleichender Untersuchungen mit Melamin zeigen, dass dies fir Kaffeege-
tranke auch sehr gut zutrifft (Bradley et al., 2010). Als Verzehrsmengen wurden die Daten
der ,Nationalen Verzehrsstudie 11* (NVS Il) des Max Rubner Instituts (MRI, 2008), wie sie in
der ,EFSA consumption database“> zusammengefasst dargestellt sind, verwendet.

Mehrwegbecher aus MFH (z. B. flr ,Coffee to go“) richten sich in erster Linie an Erwachse-

ne. Allerdings stellt MFH auch ein typisches Material zur Herstellung von Kindergeschirr dar,
und es ist vorhersehbar, dass die untersuchten fullbaren Gegenstande (Becher, Tassen und
Schisseln) auch von Kindern benutzt werden. Daher wurde zusatzlich auch eine Schatzung

3 https://www.efsa.europa.eu/de/food-consumption/comprehensive-database
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der taglichen Gesamtaufnahmemenge an Formaldehyd und Melamin flir Kleinkinder durch-
gefuhrt. Das BfR verwendete dabei die Verzehrsdaten der EFSA, die fur die Risikobewertung
von aus Materialien fir den Lebensmittelkontakt Gbergehenden Stoffen abgeleitet wurden
(EFSA, 2016).

3.1.3.1. Gehalte/Konzentrationen von Formaldehyd und Melamin im Lebensmittel (Migra-
tionswerte)

Das BfR hat Untersuchungsergebnisse der Uberwachungsbehdrden der Bundeslander aus
den Jahren 2014 bis 2019 sowie eigene Daten ausgewertet. Dabei wurden nur Proben be-
rucksichtigt, fur die folgende Bedingungen erfillt waren:

(1) Es handelt sich um Gegenstande, die im taglichen Gebrauch Ublicherweise mit (heilken)
Flussigkeiten geflllt werden, also bspw. Becher, Tassen und Schisseln. Da aktuell ein
starker Trend zu wiederverwendbaren so genannten ,Coffee to go“ Bechern besteht, die
haufig aus MFH hergestellt sind, waren fir das BfR vor allem diese Gegenstande von In-
teresse. Um die Datenbasis zur Formaldehyd-/Melaminfreisetzung aus diesen Produk-
ten zu erweitern, wurden auch andere fillbare Gegenstande, die nicht explizit als Kaf-
feebecher gekennzeichnet waren, in die Auswertung mit einbezogen.

(2) Fur die untersuchte Probe war eindeutig angegeben, ob es sich um einen Gegenstand
aus ,herkdbmmlichem® MFH oder um sogenannte ,Bambusware® handelt.

(3) Fur die Migrationsuntersuchung wurde 3%ige Essigsaure als Lebensmittelsimulanz an-
gewendet und die Prifung erfolgte entsprechend der Vorgaben der Verordnung (EU) Nr.
10/2011 dreimal hintereinander bei 70 °C Uber jeweils zwei Stunden.

(4) Die Ergebnisse lagen fur das dritte Migrat vor und lieRen sich eindeutig auf das Volumen
(bzw. die Masse) des Lebensmittelsimulanzes beziehen.

Migration von Formaldehyd

Die Ergebnisse fir Formaldehyd sind in Tabelle 1 zusammengefasst und als Histogramm in
Abbildung 1 veranschaulicht. Es wurden 138 Proben aus ,herkdbmmlichem® MFH und 228
Proben aus ,Bambusware” entsprechend der vorgenannten Kriterien identifiziert und in die
Bewertung einbezogen.

Es fallt auf, dass die Migration von Formaldehyd aus den Gegenstanden aus ,herkémmli-
chem® MFH signifikant niedriger ist als aus den ,Bambusgegenstanden®. Fir die Produkte
aus ,herkdbmmlichem® MFH liegen alle Ergebnisse der dritten Formaldehyd-
Migrationsuntersuchung unterhalb von 50 mg/l und sind anndhernd Log-normalverteilt. Der
Median betragt 4,45 mg/l (Abbildung 1a). Fur 8 Gegenstande (5,8 %) Uberschreitet die Mig-
ration den in der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 festgelegten SML(T) flr Formaldehyd von

15 mg/kg Lebensmittel. Fir Gegenstande aus ,Bambusware® sind die Formaldehyd-
Migrationsergebnisse unterhalb von 50 mg/l ebenfalls anndhernd Log-normalverteilt
(Abbildung 1b, 173 Proben, Median 6,75 mg/l). Allerdings Uberschreitet die Formaldehyd-
Migration fur 55 untersuchte ,Bambusware“-Gegenstande (24 %) den Wert von 50 mg/l zum
Teil deutlich (Abbildung 1c), so dass diese Gegenstande nicht in einer Log-Normalverteilung
mit jenen Gegenstanden, die weniger als 50 mg Formaldehyd/I freisetzen, dargestellt werden
konnen. Die Gegenstande, die sehr viel mehr Formaldehyd freisetzen, werden deshalb fur
die Expositionsschatzung gesondert betrachtet. Der Median fir die Formaldehyd-Migration
aus den ,Bambusware“-Gegenstanden, die mehr als 50 mg/l freisetzen, betragt 242 mg/l und
ist damit etwa 16- mal so hoch wie der SML(T). Die sehr hohe Standardabweichung von 236
mg/l zeigt die hohe Variabilitat der Formaldehyd-Migration aus den einzelnen Gegenstanden.
Betrachtet man alle Gegenstande aus ,Bambusware®, so Uberschreitet die Formaldehyd-
Migration bei 31 % der Proben (70 Gegenstande) den SML(T).
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Tabelle 1:

Freisetzung von Formaldehyd aus fiillbaren Gegenstanden fiir den Lebensmittelkontakt

aus ,,herkdmmlichem* Melamin-Formaldehyd-Harz (MFH) und ,,Bambusware®; Migrations-
bedingungen: 2 h bei 70 °C in 3%ige Essigsaure, 3. Migrat; BG = Bestimmungsgrenze

,Herkommliches“
MFH

“Bambusware”

Migration < 50 mg/I

Migration > 50 mg/I

S Simulanz Simulanz
Anzahl Proben 138 228 173 55
Ergebnis
in mg/l Simulanz
Minimum <BG <BG <BG 54,8
Maximum 32,7 912 33,0 912
Median 4,45 9,25 6,75 242
75. Perzentil 7,39 31,9 10,8 388
95. Perzentil 15,3 442 19,7 808
Mittelwert 5,69 85,9 8,07 331
Standardabweichung 5,47 180 6,15 236
Relative Standardab-
weichung 0,96 2,1 0,76 0,71
(einheitenlos)
puzshlifecbenigiolned 8 (5,8 %) 70 (31 %) 15 (8,7 %) 55 (100 %)

(SML(T))
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a.) Verteilung der Migrationswerte fiir Gegenstiande aus "herktmmlichem" Melamin-Formaldehyd-Harz
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Abbildung 1: Darstellung der jeweiligen Anzahl an Gegenstanden mit Formaldehyd-Migrationswerten in
einem bestimmten Bereich
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Migration von Melamin

Die Ergebnisse fur Melamin sind in Tabelle 2 zusammengefasst und als Histogramm in Ab-
bildung 2 veranschaulicht. Es wurden 111 Proben aus ,herkdmmlichem“ MFH und 180 Pro-
ben aus ,Bambusware entsprechend der vorgenannten Kriterien identifiziert und in die Be-
wertung einbezogen.

Alle Ergebnisse der dritten Melaminmigrationsuntersuchung liegen unterhalb von 25 mg/I
und sind annahernd Log-normalverteilt. Bei 19 Proben aus ,herkdmmlichem* MFH bzw. 18
.,Bambusware“-Proben war die Melaminfreisetzung unterhalb der Bestimmungs- bzw. Nach-
weisgrenze. Fir die Berechnung von statistischen Werten (Mittelwert, Median, Standardab-
weichung etc.) wurde fUr diese Proben ein Freisetzungswert von 0 mg/kg verwendet (,lower
bound” Ansatz). Die Migration von Melamin aus den Gegenstanden aus ,herkdmmlichem®
MFH ist im Mittel mit einem Median von 0,69 mg/l (Abbildung 2a) etwas niedriger als die Mig-
ration aus den ,Bambusgegenstanden® mit einem Median von 1,55 mg/l (Abbildung 2b). Fir
17 Gegenstande (15 %) aus ,herkdbmmlichem* MFH bzw. fir 63 ,Bambusware®-
Gegenstande (35 %) uberschreitet die Migration den in der Verordnung (EU) Nr. 10/2011
festgelegten SML fur Melamin von 2,5 mg/kg Lebensmittel.

Tabelle 2: Freisetzung von Melamin aus fiillbaren Gegenstanden fiir den Lebensmittelkontakt aus
,herkdommlichem“ Melamin-Formaldehyd-Harz (MFH) und ,,Bambusware*; Migrations-
bedingungen: 2 h bei 70 °C in 3%ige Essigséaure, 3. Migrat; BG = Bestimmungsgrenze

,Herkommliches“ MFH “Bambusware”
Anzahl Proben 111 180
Ergebnis in mg/l Simulanz
Minimum <BG <BG
Maximum 8,37 20,7
Median 0,69 1,55
75. Perzentil 1,88 3,53
95. Perzentil 4,29 7,71
Mittelwert 1,27 2,64
Standardabweichung 1,58 3,06
Relative Standardabweichung (einheitenlos) 1,24 1,16
Anzahl Proben > 2,5 mg/l (SML) 17 (15 %) 63 (35 %)
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a.) Verteilung der Migrationswerte fiir Gegenstédnde aus "herkommlichem'
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Abbildung 2: Darstellung der jeweiligen Anzahl an Gegenstanden mit Melamin-Migrationswerten in
einem bestimmten Bereich

3.1.3.2. Verzehrsdaten

Fur Erwachsene wurden als Verzehrsdaten die Ergebnisse der Nationalen Verzehrsstudie
(NVS II) fur Kaffeegetranke herangezogen (MRI, 2008), da aktuell wiederverwendbare so
genannte ,Coffee to go* Becher, die haufig aus MFH bestehen, von Verbraucherinnen und
Verbrauchern verstarkt benutzt werden. Die Fokussierung auf nur eine Lebensmittelgruppe
fuhrt zu einer Unterschatzung der Exposition von Verbrauchern, die die entsprechenden Be-
cher taglich benutzen, da es zusatzliche Aufnahmequellen wie den Verzehr anderer in Ge-
genstande aus MFH heil} eingefiiliter Lebensmittel (Suppe, GrieRbrei etc.) geben kann. Da-
ten zur taglichen Verwendung von Gegenstanden aus MFH beim Verzehr der letztgenannten
Lebensmittel durch die erwachsene Bevdlkerung fehlen jedoch. Das BfR schatzt diese Ver-
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wendung eher als typisch fur (Klein-)Kinder ein.

Im Zuge der NVS Il wurden an zwei verschiedenen Tagen jeweils retrospektive Verbrau-
cherbefragungen zum Verzehrsverhalten in den letzten 24 Stunden durchgefihrt. Die Daten
zum Konsum von Kaffeegetranken sind nachfolgend zusammengefasst. Die Werte in Tabelle
3 berlcksichtigen ausschlieBlich die Tage, an denen Kaffeegetranke konsumiert wurden,
wahrend die Werte in Tabelle 4 auch Tage ohne Kaffeekonsum miteinbeziehen. Die breiteste
Datenbasis liegt fur Erwachsene jungen und mittleren Alters (19 — 50 Jahre) mit Aussagen
zu 20838 Tagen vor. An 15895 Tagen (76,3 %) wurden den Angaben zufolge Kaffeegetran-
ke verzehrt (Tabelle 3). Der Mittelwert der Verzehrsmenge lag, auf alle Tage umgerechnet,
bei etwa 441 g Kaffee pro Person und Tag. Der Median betragt 380 g/Person/Tag. Das 95ste
Perzentil betragt 1200 g/Person/Tag (alle Angaben siehe Tabelle 4).

Tabelle 3: Daten der Nationalen Verzehrsstudie Il zum Konsum von Kaffeegetrédnken in
verschiedenen Altersgruppen. Mittelwert, Median und 95stes Perzentil sind unter
Beriicksichtigung der Daten fiir Tage, an denen konsumiert wird, berechnet.

Anzahl Tage mit Mittelwert Relative Median 95stes
Altersgruppe Konsum (% aller in a/Ta Standard- in a/Ta Perzentil
berichteten Tage) g'lag abweichung g'tag in g/Tag
Heranwachsende
(14-18 Jahre) 308 (15,2) 320 0,71 300 678
Erwachsene
(19-50 Jahre) 15895 (76.,3) 578 0,69 500 1200
Altere Menschen
(50-65 Jahre) 3442 (85,8) 516 0,58 490 1060
Sehr alte Menschen
(65-80 Jahre) 804 (82,0) 453 0,56 386 900

Betrachtet man nur die Verzehrstage, ist der mittlere Konsum etwas héher. So betragt der
Mittelwert 578 g/Person/Tag, der Median 500 g/Person/Tag und das 95ste Perzentil

1200 g/Person/Tag (Tabelle 3). Fur altere und sehr alte Menschen ist die prozentuale Anzahl
der Tage, an denen Kaffeegetranke verzehrt werden, mit 85,8 % bzw. 82 % hdher als flr
Erwachsene in der Altersgruppe 19-50 Jahre. Die jeweiligen Verzehrsmengen bezogen auf
alle Tage sind allerdings sehr ahnlich bzw. fur die Vielverzehrer (95stes Perzentil) etwas
niedriger (Tabelle 4).

Tabelle 4: Daten der Nationalen Verzehrsstudie Il zum Konsum von Kaffeegetrinken in
verschiedenen Altersgruppen. Mittelwert, Median und 95stes Perzentil sind unter
Beriicksichtigung der Daten aller Tage (nicht nur der mit Konsum) berechnet.

Anzahl Tage mit Mittelwert Relative Median 95stes
Altersgruppe Konsum (% aller in a/Ta Standard- in a/Ta Perzentil
berichteten Tage) g'tag abweichung g/tag in g/Tag
Heranwachsende
(14-18 Jahre) 308 (15,2) 48,7 2,0 0 300
Erwachsene
(19-50 Jahre) 15895 (76,3) 441 0,93 380 1200
Altere Menschen
(50-65 Jahre) 3442 (85,8) 443 0,74 380 1000
Sehr alte Menschen
(65-80 Jahre) 804 (82,0) 372 0,75 380 900
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Fir Kleinkinder (12 — 36 Monate) hat die EFSA (2016) die Daten der ,Consumption data-
base“ ausgewertet und entsprechende Verzehrsmengen fir Lebensmittel in Kontakt mit be-
stimmten Lebensmittelkontaktmaterialien abgeleitet. Fur fullbare Gegenstéande ist die Kate-
gorie 2 (Milch, Milchprodukte oder andere nicht-alkoholische Getranke) anzuwenden. Da
Kleinkinder (12 bis 36 Monate) in dieser Kategorie die Bevélkerungsgruppe mit der héchsten
auf das Korpergewicht bezogenen Verzehrsmenge (taglich 80 g Lebensmittel pro kg KG fur
Vielverzehrer) darstellen und da es zudem typisch fir diese Gruppe ist, eine niedrige Variati-
on in Bezug auf taglich verwendete Gegenstanden (Tassen, Schalen etc.) zu haben, ist die
nachfolgende Expositionsberechnung auf sie ausgerichtet. Als mittleres Kérpergewicht wer-
den 12 kg angenommen (EFSA, 2012; 2016). Bei ausschlieBlicher Nutzung ein und dessel-
ben Gegenstands bzw. verschiedener gleichartiger Gegenstéande ergabe sich damit eine
tagliche Verzehrsmenge von 960 g heilden Lebensmitteln, die in Kontakt mit dem jeweiligen
Gegenstand waren.

3.1.3.3. Berechnung der taglichen Aufnahmemenge

Formaldehyd

Fir Erwachsene wurde eine Expositionsschatzung mittels Monte-Carlo-Simulation* vorge-
nommen. Dazu wurde das Programm ,ConsExpo Web*® (Version 1.0.6 vom 13.02.2019)
verwendet. Die Gehalte im Lebensmittel (Ergebnisse der Migrationsuntersuchungen, siehe
oben) wurden dabei als Log-Normalfunktionen mit dem jeweiligen Median und der jeweiligen
relativen Standardabweichung (siehe Tabelle 1) als ,substance concentration“ vorgegeben.
Fir die Gegenstande aus ,Bambusware” wurden daflr im ersten Schritt nur die Migrations-
werte < 50 mg/l verwendet. Die Migrationswerte > 50 mg/l passen nicht in die Log-
Normalverteilung der Werte < 50 mg/I (vergleiche Abbildung 1b und c¢) und mussten daher
gesondert betrachtet werden. Die Verzehrsmengen wurden ebenfalls als Log-
Normalverteilungen (Median und relative Standardabweichung siehe Tabelle 3) als ,ingested
amount” eingegeben. Entsprechend des berichteten Anteils an Tagen mit Verzehr (76,3 %,
siehe Tabelle 3) wurden 278 Verzehrstage pro Jahr angenommen. Als Simulationsparame-
ter wurden ,migration from packaging® sowie ,Instant release“ ausgewahlt. Zur Umrechnung
der Exposition auf das Kdrpergewicht wurde entsprechend Verordnung (EU) Nr. 10/2011 ein
Kérpergewicht von 60 kg angenommen. Die Ergebnisse der Monte-Carlo-Simulation sind in
Tabelle 5 sowie in Abbildung 8 bzw. Abbildung 9 (im Anhang) dargestellt.

Analog zu den Verteilungen der Migrationsdaten aus ,herkdmmlichem“ MFH bzw. aus ,Bam-
busware® (Werte < 50 mg/l) sind die resultierenden taglichen Aufnahmemengen in einer ahn-
lichen GréRenordnung: Die aus der Verwendung von ,Bambusware* resultierende Exposition
ist fur Normalexponierte (Mittelwert/Median) und fir Hochexponierte (95stes Perzentil) im
Vergleich zur Verwendung von ,herkdmmlichem* MFH zwischen 30 % und 50 % hoéher
(Tabelle 5).

Die Monte-Carlo-Simulation ist ein Verfahren, das versucht, komplexe stochastische Problemstellun-
gen numerisch zu Iésen. Fir die vorliegende Problemstellung wird zufallig ein Wert aus der Vertei-
lung der Formaldehydgehalte gezogen und mit einem ebenfalls zufallig gezogenen Wert aus der
Verteilung der Verzehrsmengen multipliziert. Durch eine Vielzahl an Wiederholungen entsteht eine
Verteilungskurve der jeweiligen Einzelexpositionen, fiir die anschliefend verschiedene Perzentile
und eine Standardabweichung berechnet werden kénnen.

® https://www.consexpoweb.nl
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Tabelle 5: Téagliche Formaldehyd-Exposition von Erwachsenen (19 — 50 Jahre), die
wiederverwendbare Kaffeebecher aus Melamin-Formaldehyd-Harz verwenden. Die
Berechnung erfolgte mittels Monte-Carlo-Simulation. Fiir Gegensténde aus
»,Bambusware“ wurden nur die Migrationswerte < 50 mg/l in die Berechnung einbezogen
(76 % aller Werte).

Anzahl Tage Exposition bezogen auf alle Tage in mg/kg KG*/Tag

Exposition gegeniiber mit Konsum

pro Jahr Mittelwert Median 95stes Perzentil
Gegenstinden aus
,herkémmlichem* MFH** 28 0,056 0,036 0,17
,Bambusware* 278 0,079 0,055 0,22
Y perkbmmiichem* MEH - 14(140%) | 15(150%) | 1,3(130%)

*Korpergewicht = 60 kg
**Melamin-Formaldehyd-Harz

Bei ,Bambusware“-Gegenstanden zeigten jedoch zusatzlich zu den vorhergehend diskutier-
ten Gegenstanden 24 % der untersuchten Proben zum Teil Migrationswerte deutlich tber 50
mg/l (Tabelle 1). Diese lie3en sich nicht in einer Normal- bzw. Log-Normalverteilung darstel-
len. Zur Abschatzung der Exposition, die aus der Verwendung dieser Gegenstande resultiert,
wurden das 25ste Perzentil, der Median, das 95ste Perzentil und der Maximalwert der Migra-
tionsergebnisse jeweils mit dem Median bzw. dem 95sten Perzentil der Verzehrsmenge fur
Kaffeegetranke fur Erwachsene multipliziert. Die so erhaltenen taglichen Aufnahmemengen
stellen den Bereich der Exposition dar (Tabelle 6). Die Werte Ubersteigen die taglichen Auf-
nahmemengen, die aus der Verwendung von ,Bambusware” mit Formaldehyd-
Migrationswerten < 50 mg/I resultieren, deutlich (um das 4- bis 326-fache, vgl. Tabelle 5).

Tabelle 6: Téagliche Formaldehyd-Exposition von Erwachsenen (19 — 50 Jahre, Kérpergewicht 60 kg)
in mg/kg Korpergewicht/Tag in Abhédngigkeit von seinem Verzehrsverhalten und der
Formaldehyd-Migration aus dem verwendeten ,,Bambusware“-Gegenstand; Zur
Berechnung der Perzentile wurden nur die Migrationswerte > 50 mg/l verwendet.

Verzehrsverhalten Normalverzehrer Vielverzehrer
Migration (Median 380 g/Tag) (95stes Perzentil 1200 g/Tag)
25stes Perzentil (171 mg/l) ) 1,1 3,4
Median (242 mg/l) 1,5 4,9
95stes Perzentil (808 mg/l) 5,1 16
Maximalwert (912 mg/l) 5,8 18

Fur Kleinkinder (12 — 36 Monate) wurde ebenfalls eine Expositionsschatzung mittels Monte-
Carlo-Simulation Gber ,ConsExpo Web* (Version 1.0.6) vorgenommen. Fur die Werte der
Migration ins Lebensmittel wurde die gleiche Vorgehensweise wie bei der Berechnung fir die
Erwachsenen gewahlt. Als Verzehrsmenge wurden 960 g Lebensmittel/Tag verwendet (sie-
he Abschnitt 3.1.3.2). Als Kérpergewicht wurden 12 kg angenommen (EFSA, 2012; 2016).
Die Exposition ist fur Kleinkinder wesentlich héher als flr Erwachsene (Tabelle 7, Abbildung
10 bzw. Abbildung 11 im Anhang). Selbst wenn man bertcksichtigt, dass die Verzehrsmenge
bei Kleinkindern bereits fir Vielverzehrer berechnet wurde (95stes Perzentil), ist ihre mittlere
tagliche Aufnahmemenge (0,50 bzw. 0,67 mg/kg KG/Tag) mehr als dreimal so hoch wie die
der hochexponierten Erwachsenen (95stes Perzentil; siehe Tabelle 5). Das gilt sowohl fir die
Gegenstande aus ,herkémmlichem® MFH als auch fir die ,Bambusware®.
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Auch fir Kleinkinder wurde die tagliche Formaldehyd-Exposition abgeschatzt, die aus der
Verwendung der ,Bambusware” resultieren wurde, die Formaldehyd in deutlich héheren
Mengen als 50 mg/l freisetzt (Tabelle 8). Diese Werte Ubersteigen die Exposition, die aus der
Verwendung von ,Bambusware® mit Formaldehyd-Migrationswerten < 50 mg/l resultiert (sie-
he Tabelle 7), um das 8- bis 134-fache. Auch im Vergleich mit erwachsenen Vielverzehrern
(vgl. Tabelle 6) ist die Exposition der Kleinkinder gegeniber Formaldehyd etwa viermal so
hoch.

Tabelle 7: Tagliche Formaldehyd-Exposition von Kleinkindern (12 — 36 Monate), die warme
Lebensmittel aus fiillbaren Gegenstianden aus Melamin-Formaldehyd-Harz zu sich
nehmen. Die Berechnung erfolgte mittels Monte-Carlo-Simulation. Fiir Gegenstédnde aus
Bambusware wurden nur die Migrationswerte < 50 mg/l in die Berechnung einbezogen
(76 % aller Werte).

Exposition bezogen auf alle Tage in mg/kg KG*/Tag
Exposition gegeniiber
Mittelwert Median 95stes Perzentil
Gegenstinden aus
,herkémmlichem® MFH** 0,50 0,35 13
,Bambusware* 0,67 0,54 1,6
Y erkbmmiichem* MFH= 1,4 (140 %) 1,5 (150 %) 1.2 (120 %)

*Kérpergewicht; tagliche Verzehrsmenge = 80 g Lebensmittel/kg KG
**Melamin-Formaldehyd-Harz

Tabelle 8: Tagliche Formaldehyd-Exposition von Kleinkindern (12 — 36 Monate) in Abhédngigkeit von
der Formaldehyd-Migration aus dem verwendeten ,,Bambusware“-Gegenstand; Zur
Berechnung der Perzentile wurden nur die Migrationswerte > 50 mg/l verwendet; Tagliche
Verzehrmenge 80 g Lebensmittel/kg Kérpergewicht.

Migaration Resultierende Formaldehyd-Aufnahme in mg/kg Kérpergewicht/Tag fiir
9 Vielverzehrer (80 g/kg Kérpergewicht/Tag)

25stes Perzentil (171 mg/l) 14

Median (242 mg/l) 19

95stes Perzentil (808 mg/l) 65

Maximalwert (912 mg/l) 73

Melamin

Fur Erwachsene wurde eine Expositionsschatzung analog zu Formaldehyd vorgenommen
(Tabelle 9, Abbildung 12 bzw. Abbildung 13 im Anhang). Die verwendeten Melamingehalte
im Lebensmittel sind in Tabelle 2 dargestellt.

Analog zu den Verteilungen der Migrationsdaten aus ,herkdbmmlichem® MFH bzw. aus ,Bam-
busware® sind die resultierenden taglichen Aufnahmemengen in einer ahnlichen Gréfenord-
nung: Dennoch ist die aus der Verwendung von ,Bambusware resultierende Exposition fur
Normalexponierte (Mittelwert/Median) und auch fir Hochexponierte (95stes Perzentil) im
Vergleich etwa doppelt so hoch (Tabelle 9).
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Tabelle 9:

Téagliche Melaminexposition von Erwachsenen (19 — 50 Jahre), die wiederverwendbare

Kaffeebecher aus Melamin-Formaldehyd-Harz verwenden. Die Berechnung erfolgte mittels
Monte-Carlo-Simulation.

Anzahl Tage Exposition bezogen auf alle Tage in mg/kg KG*/Tag
Exposition gegentiber mit Konsum
pro Jahr Mittelwert Median 95stes Perzentil
Gegenstinden aus
herkbmmlichem' MEH® 278 0,010 0,006 0,033
,Bambusware* 278 0,021 0,013 0,069

Verhaltnis ,, Bambusware* zu
,herkommlichem*“ MFH**

2,1 (210 %) 2,2 (220 %)

2,1 (210 %)

*Korpergewicht = 60 kg
**Melamin-Formaldehyd-Harz

Fur Kleinkinder (12 — 36 Monate) wurde ebenfalls eine Expositionsschatzung mittels Monte-

Carlo-Simulation Uber ,ConsExpo Web*“ (Version 1.0.6) vorgenommen. Fir die Werte der
Migration ins Lebensmittel wurde die gleiche Vorgehensweise wie bei der Berechnung flr die
Erwachsenen gewahlt. Als Verzehrsmenge wurden 960 g Lebensmittel/Tag verwendet (sie-
he Abschnitt 3.1.3.2). Als Kérpergewicht wurden 12 kg angenommen (EFSA, 2012; 2016).
Die Exposition der Kleinkinder (Tabelle 10, Abbildung 14 bzw. Abbildung 15 im Anhang) ist
wesentlich héher als die der Erwachsenen (Tabelle 9). Selbst wenn man bertcksichtigt, dass
die Verzehrsmenge bei Kleinkindern bereits fir Vielverzehrer berechnet wurde (95stes
Perzentil), ist ihre mittlere tégliche Aufnahme fast dreimal so hoch wie die der hochexponier-
ten Erwachsenen (95stes Perzentil). Das gilt sowohl fur die Gegenstande aus ,herkémmli-
chem® MFH als auch fur die ,Bambusware®.

Tabelle 10:

Tagliche Melaminexposition von Kleinkindern (12 — 36 Monate), die warme Lebensmittel

aus fiillbaren Gegenstinden aus Melamin-Formaldehyd-Harz zu sich nehmen. Die
Berechnung erfolgte mittels Monte-Carlo-Simulation.

Exposition gegeniiber

Exposition bezogen auf alle Tage in mg/kg KG*/Tag

Mittelwert Median 95stes Perzentil
Gegenstinden aus
herkémmlichem* MFH* 0,090 0,057 0,28
So genannter ,,Bambusware* 0,19 0,12 0,56

Verhiltnis ,,Bambusware‘ zu
,herkommlichem* MFH**

2,1 (210 %)

2,2 (220 %)

2,0 (200 %)

* Korpergewicht; tagliche Verzehrsmenge = 80 g Lebensmittel/kg KG

**Melamin-Formaldehyd-Harz
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3.1.34.
Formaldehyd

Zusammenfassung der Expositionsdaten

Tabelle 11 zeigt die tagliche orale Formaldehyd-Exposition fir Erwachsene (19 — 50 Jahre)
und fir Kleinkinder (12 — 36 Monate) sowohl fiir Normalexponierte (Medianwert) als auch flr
Hochexponierte (95stes Perzentil).

Tabelle 11:

Aus den Migrationsdaten sowie den Verzehrsdaten berechnete téagliche Formaldehyd-

Aufnahme in mg/kg Kérpergewicht (KG)/Tag fiir Erwachsene (KG = 60 kg) und Kleinkinder

Erwachsene
(19 — 50 Jahre)

Kleinkinder (12

— 36 Monate)

Normalexponierte | Hochexponierte | Normalexponierte | Hochexponierte
(Median) (95stes Perzentil) (Median) (95stes Perzentil)
,herkommliche“ Melamin-Formaldehyd-Harz-Gegenstande
0,036 0,17 0,35 1,3
,Bambusware“-Gegenstinde mit Migration < 50 mg/|
0,055 0,22 0,54 1,6

,Bambusware‘“-Gegenstinde mit Migration > 50 mg/|

Normalverzehrer

Vielverzehrer

Vielverzehrer

Al R (Velziz:(? ;sl?:g)ge = (Ve:;gt&r;rlnTe:gg)e = (Verzehrsmenge = 80 g /kg KG/Tag)
Median 1,5 4,9 19
95stes Perzentil 5,1 16 65
Maximalwert 5,8 18 73
Gegenstand mit der
maximal erlaubten 0,095 0.30 1,2

Migration (SML(T)) von
15 mg/kg Lebensmittel

Die Daten wurden mittels Monte-Carlo-Simulation berechnet. Fir die ,Bambusware®-
Gegenstande, die deutlich mehr als 50 mg Formaldehyd/| freisetzten, war dieses Vorgehen
nicht moglich, da die zugehorigen Migrationswerte nicht normal- oder Log-normalverteilt wa-
ren (siehe Abbildung 1, Tabelle 1). Die Expositionsschatzung erfolgte fir diese Gegenstande
durch Multiplikation verschiedener Perzentile der Migrationsergebnisse mit den Verzehrs-
mengen fur Normalverzehrer (nur Erwachsene) bzw. Vielverzehrer (Erwachsene und Klein-
kinder).

Zusatzlich ist fur Erwachsene und Kleinkinder die Exposition angegeben, die durch Aus-
schopfung des Migrationsgrenzwertes der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 entstehen wurde.
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Melamin

In Tabelle 12 ist die tagliche orale Melaminexposition fiur Erwachsene (19 — 50 Jahre) und fur
Kleinkinder (12 — 36 Monate) sowohl flir Normalexponierte (Medianwert) als auch fiur Hoch-
exponierte (95stes Perzentil) angegeben. Die Daten wurden mittels Monte-Carlo-Simulation
berechnet.

Zusatzlich ist fur Erwachsene und Kleinkinder die Exposition angegeben, die resultieren
wirde, wenn ein Gegenstand den Migrationsgrenzwert der Verordnung (EU) Nr. 10/2011
ausschopfen wirde. Fur Kleinkinder wurde dabei mit einer Verzehrsmenge von 80 g/kg
KG/Tag gerechnet (entspricht 960 g/Tag bei 12 kg KG (EFSA, 2016)).

Tabelle 12: Aus den Migrationsdaten sowie den Verzehrsdaten berechnete tigliche Melaminaufnahme
in mg/kg Korpergewicht (KG)/Tag fiir Erwachsene (KG = 60 kg) und Kleinkinder

Erwachsene

(19 = 50 Jahre) Kleinkinder (12 — 36 Monate)

Normalexponierte | Hochexponierte | Normalexponierte | Hochexponierte
(Median) (95stes Perzentil) (Median) (95stes Perzentil)

,herkommliche“ Melamin-Formaldehyd-Harz-Gegenstande

0,006 0,033 0,057 0,28
,Bambusware‘“-Gegenstinde

0,013 0,069 0,12 0,56
Gegenstand mit der
maximal erlaubten 0,020 0,059 0.20

Migration (SML) von
2,5 mg/kg Lebensmittel

3.1.3.5. Sonstige Exposition

Formaldehyd

Formaldehyd ist in vielen Lebensmitteln wie Obst und Gemiise, tierischen Produkten, Soft-
drinks oder Kaffee enthalten. Das Joint Research Centre (JRC) hat 2005 im Auftrag der Eu-
ropaischen Kommission Formaldehyd-Gehalte in Lebensmitteln bestimmt und auf der Grund-
lage der Daten eine Expositionsschatzung vorgenommen. Das JRC kam zu dem Ergebnis,
dass Erwachsene Uber die Nahrung je nach Essverhalten taglich zwischen 4 und 40 mg
Formaldehyd aufnehmen (JRC, 2005). Bei einem Koérpergewicht von 60 kg entspricht dies
einer Exposition von 0,067 — 0,67 mg/kg KG/Tag. Der TDI von 0,6 mg/kg KG/Tag kann also
bereits durch die Exposition Uber Lebensmittel ausgeschopft oder Gberschritten sein. In einer
aktuelleren Studie schatzte die EFSA (2014b) mit Verweis auf eine Studie der franzésischen
Agence Francaise de Securite Sanitaire des Aliments (AFSSA, 2004) die mittlere tagliche
Aufnahmemenge fiir Erwachsene aus der Nahrung mit etwa 11 mg/Person/Tag (0,18 mg/kg
KG/Tag) deutlich niedriger ein. Auch das ,National Toxicology Programme* des US-
Gesundheitsministeriums berechnete eine niedrigere Exposition zwischen 2 und 14 mg/Tag,
also 0,033 bis 0,23 mg/kg KG/Tag (NTP, 2010). Fir Kinder liegt keine entsprechende Aus-
wertung vor.

Eine weitere relevante Exposition der Verbraucher findet Gber den inhalativen Aufnahmeweg

statt, beispielsweise nach Formaldehyd-Freisetzung aus Mdbeln, Teppichen, Spielzeug oder
Dammmaterial sowie durch Rauchen (BfR, 2006; BfR, 2007; BfR, 2010; JRC, 2005; NTP,
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2010). Da die inhalative Aufnahme zu Tumoren des Nasen- und Rachenraumes fiihrt, wah-
rend die orale Aufnahme Lasionen des (Vor)Magens, reduzierte Kérpergewichtszunahme
und papillare Nierennekrosen induziert, liegen unterschiedliche toxikologische Endpunkte
vor. Es liegen keine Daten zur Formaldehyd-Freisetzung aus gefiilliten Lebensmittelkontakt-
materialien in die Umgebungsluft unter den betrachteten Anwendungsbedingungen vor.
Deshalb werden in dieser Stellungnahme nur Effekte nach oraler Exposition bewertet.

Melamin

Lebensmittel enthalten naturlicherweise nur geringe Mengen an Melamin. So lagen die von
der EFSA (2010) berichteten Melamingehalte in fast allen Lebensmittelgruppen zum uber-
wiegenden Teil (80 % der Proben) unterhalb der jeweiligen Bestimmungsgrenze. Am hau-
figsten wurden bestimmbare Gehalte in Zerealien, stark zuckerhaltigen Produkten, Fetten
und Milchprodukten berichtet. Flr eine konservative Schatzung der Exposition wurden allen
Proben mit Freisetzungswerten unterhalb der Bestimmungsgrenze der Wert der Bestim-
mungsgrenze zugeordnet (,upper bound“ Ansatz). Es ergab sich fur Erwachsene eine Expo-
sition von weniger als 11 ug/kg KG/Tag und fir Kleinkinder, die nur mit Folgenahrung ernahrt
werden, eine Exposition von weniger als 2 pyg/kg KG/Tag (EFSA, 2010). In einer aktuellen
Studie (Zhu et al., 2019) wurden insgesamt 121 Proben aus sechs verschiedenen Lebens-
mittelkategorien auf ihren Gehalt an Melamin sowie dessen Abbauprodukte (Ammelin, Am-
melid und Cyanursaure) hin untersucht. Anhand der Gehaltsdaten und taglicher Lebensmit-
telaufnahmemengen der amerikanischen Umweltschutzbehdrde wurde eine Expositions-
schatzung fur verschiedene Altersgruppen vorgenommen. Die beiden dominierenden Stoffe
in den Lebensmittelproben waren Melamin und Cyanursaure. Die berechnete Melaminauf-
nahme lag fur Kinder zwischen 0,029 und 0,53 ug/kg KG/Tag und fir Erwachsene zwischen
0,013 und 0,16 pg/kg KG/Tag. Fur Cyanursaure war die Aufnahmemenge ahnlich niedrig
und lag zwischen 0,12 und 2,6 ug/kg KG/Tag fur Kinder bzw. zwischen 0,075 und 0,60 pg/kg
KG/Tag fir Erwachsene (Zhu et al., 2019).

3.1.4. Risikocharakterisierung
3.1.4.1. Risikocharakterisierung fiir die Formaldehydfreisetzung

Da fur die Bewertung eines mdglichen Gesundheitsrisikos nach Einschatzung des BfR so-
wohl die Formaldehyd-Konzentration im Lebensmittel als auch die tagliche Gesamtaufnah-
memenge relevant sein kann, hat das BfR gesundheitliche Richtwerte flir beide Faktoren
abgeleitet (Abschnitt 3.1.2.2). Im Nachfolgenden wird die im Abschnitt 3.1.3 berechnete Ex-
position diesen gesundheitlichen Richtwerten jeweils gegenubergestellt.

Risikocharakterisierung in Bezug auf die gefundenen Formaldehyd-Konzentrationen in Le-
bensmittelsimulanz

Das BfR hat flir eine chronische Exposition eine maximal duldbare Formaldehyd-
Konzentration (C.x), resultierend aus dem Ubergang aus Lebensmittelkontaktmaterialien,
von 10,4 mg/l Nahrungsmittel abgeleitet (Abschnitt 3.1.2.2). In Tabelle 13 und Abbildung 3
sind die Ergebnisse der Migrationsuntersuchungen an flllbaren Gegenstanden aus ,her-
kémmlichem“ MFH sowie an ,Bambusware” dargestellt (siehe Abschnitt 3.1.3.1).
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Tabelle 13:

d.de

Ergebnisse der Untersuchung von fiillbaren Lebensmittelkontaktmaterialien aus
»yherkébmmlichem® Melamin-Formaldehyd-Harz (MFH) bzw. sogenannter ,Bambusware” auf
die Freisetzung von Formaldehyd; Migrationsbedingungen: 2 h bei 70 °C in 3%ige
Essigsaure, 3. Migrat; BG = Bestimmungsgrenze; in Klammern die Werte in % der
duldbaren Maximalkonzentration (Cmax) von 10,4 mg/l Lebensmittel(simulanz); rot und fett
markiert sind die Werte, die Cnhax liberschreiten

Herkémmliches* ,Bambusware®, ,Bambusware*,
? MFH »Bambusware* | Migration < 50 mg/l | Migration > 50 mg/I
Simulanz Simulanz
Anzahl Proben 138 228 173 55
Ergebnis in mg/l Simulanz
Minimum <BG (-) <BG (-) <BG (-) 54,8 (527)
Median 4,45 (43) 9,25 (89) 6,75 (65) 242 (2330)
Mittelwert 5,69 (55) 85,9 (826) 8,07 (78) 331 (3178)
75. Perzentil 7,39 (71) 31,9 (307) 10,8 (104) 388 (3732)
95. Perzentil 15,3 (147) 442 (4252) 19,7 (190) 808 (7771)
Maximum 32,7 (314) 912 (8764) 33,0 (318) 912 (8764)
pusahlifcbeni g aind 17 (12 %) 101 (44 %) 46 (27 %) 55 (100 %)
(Cmax)
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Abbildung 3:

Verteilung der Formaldehyd-Freisetzung aus Gegenstianden aus ,,Bambusware‘ bzw.
,herkdommlichem*“ MFH. Die Ergebnisse fiir ,,Bambusware* sind zusatzlich zur Darstellung
aller Proben (links) fiir die Gruppen von Gegenstédnden mit einer Formaldehyd-Freisetzung
von weniger bzw. mehr als 50 mg/l einzeln dargestellt (Mitte). Fiir die Zahlenwerte der
einzelnen Perzentile siehe Tabelle 13.
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Zudem ist fur alle Werte die prozentuale Ausschopfung bzw. Uberschreitung von Ci,.« ange-
geben. Fir die verschiedenen Materialien sind die Anzahl sowie der Anteil an Proben ange-
geben, bei denen die Formaldehyd-Migration den C,,..-Wert Uberschreitet. Anhand der Er-
gebnisse fallen groflde Unterschiede in der Formaldehyd-Migration aus den Materialien auf:
Bei Gegenstanden aus ,herkémmlichem® MFH Uberschreitet die Migration bei 12 % der Pro-
ben C...x, bei ,Bambusware” hingegen 44 %. Selbst wenn man nur die ,Bambusware® mit
einer Formaldehyd-Freisetzung < 50 mg/l betrachtet, wird C,,.x bei 27 % der Proben tUber-
schritten. Noch deutlicher werden die Unterschiede, wenn man auf die verschiedenen
Perzentile der Migrationswerte schaut. Bei den Gegenstanden aus ,herkémmlichem*“ MFH
Uberschreiten der Maximalwert sowie das 95ste Perzentil der Formaldehyd-Freisetzung Cux.
Doch sowohl der Median, als auch Mittelwert und 75stes Perzentil liegen deutlich unterhalb
von C..x. Bei der ,Bambusware” liegt nur der Median der Formaldehyd-Freisetzung (knapp)
unterhalb von C,..x. Der Mittelwert sowie das 75ste und 95ste Perzentil Uberschreiten Cax
zum Teil sehr deutlich. Betrug die maximale Formaldehyd-Freisetzung aus ,herkdmmlichem®
MFH etwa das Dreifache von C,,.x, so lagen der Maximalwert bzw. das 95ste Perzentil der
Formaldehyd-Freisetzung aus ,Bambusware” beim 87-fachen bzw. 42-fachen von C..
Selbst die mittlere Freisetzung ist ca. achtmal so hoch wie C,.x.

Bei taglichem Verzehr von Nahrungsmitteln mit einer Formaldehydkonzentration oberhalb
der Cpax von 10,4 mg/l ist ein erhdhtes Gesundheitsrisiko méglich. Die hohen Freisetzungs-
werte sind daher aus gesundheitlicher Sicht nicht akzeptabel.

Verbraucherinnen und Verbraucher, die Gegenstande aus ,Bambusware mit einer Formal-
dehyd-Migration von mehr als 50 mg/l verwenden, nehmen Nahrungsmittel zu sich, deren
Formaldehyd-Konzentration sehr weit oberhalb der C,,. liegt. Bereits die mittlere Formalde-
hyd-Freisetzung aus ,Bambusware® dieser Gruppe (331 mg/l Simulanz) tUberschreitet dabei
den NOAEL des Tierversuchs, aus dem C,., abgeleitet wurde (260 mg/l). Damit existiert
kein Sicherheitsabstand zu dieser Konzentration mehr. Das 75ste und 95ste Perzentil sowie
der Maximalwert der Formaldehyd-Freisetzung aus ,Bambusware® dieser Gruppe Uber-
schreitet diese Konzentration deutlich und nahert sich der Konzentration, bei der im Tierver-
such gesundheitsschadigende Effekte wie entzlindliche Lasionen des Vormagens und Ma-
gens beobachtet wurden (1900 mg/l). Diese Gegenstande sollten daher nach Ansicht des
BfR nicht im Kontakt mit Lebensmitteln (insbesondere heilen flissigen Lebensmitteln) ver-
wendet werden.

Cmax wird allerdings auch von dem zurzeit entsprechend Verordnung (EU) Nr. 10/2011 gulti-
gen SML(T) von 15 mg/kg Lebensmittel Gberschritten. Nach Ansicht des BfR ist dieser
SML(T) daher zu hoch, um die gesundheitliche Unbedenklichkeit von Lebensmittelkontakt-
materialien zu gewahrleisten. Im Abschnitt 3.2.1 dieser Stellungnahme leitet das BfR einen
toxikologisch begriindeten Freisetzungswert fur Formaldehyd aus Lebensmittelkontaktmate-
rialien zum taglichen Gebrauch von 6,0 mg/kg Lebensmittel ab.

Risikocharakterisierung in Bezug auf die tdgliche Gesamtaufnahmemenge an Formaldehyd
Das BfR hat fur Formaldehyd einen TDI von 0,6 mg/kg KG/Tag abgeleitet (Abschnitt 3.1.2.2).
Der Wert wird als protektiv sowonhl flr lokale als auch mégliche systemische Effekte nach
oraler Aufnahme angesehen.

Wie in Tabelle 1 dargestellt, kbnnen aus den untersuchten Bedarfsgegenstanden zum Teil
hohe Mengen Formaldehyd ins Lebensmittel ibergehen. Bei einem taglichen Verzehr der im
Abschnitt 3.1.3.2 beschriebenen Mengen an Lebensmitteln (Kaffeegetranke fur Erwachsene
bzw. Milch, Milchprodukte oder andere nicht-alkoholische Getranke fur Kleinkinder) resultie-
ren daraus entsprechend hohe tagliche Aufnahmemengen. Rechnet man diese Aufnahme-
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mengen auf das mittlere Kérpergewicht der jeweiligen Bevdlkerungsgruppe um, erhalt man
die in Tabelle 11 bzw. Tabelle 14 dargestellten taglichen Aufnahmemengen in mg pro kg

Koérpergewicht (KG). In Tabelle 14 sind diese taglichen Aufnahmemengen zudem jeweils im
Vergleich zum TDI von 0,6 mg/kg KG/Tag dargestellt.

Tabelle 14:

Aus den Migrationsdaten sowie den Verzehrsdaten berechnete tagliche Formaldehyd-

Exposition in Relation zur duldbaren taglichen Aufnahmemenge (TDI) von 0,6 mg/kg
KG/Tag fiir Erwachsene (KG = 60 kg) und Kleinkinder (KG = 12 kg); rot und fett markiert
sind die Werte, die den TDI iiberschreiten

Formaldehyd-Aufnahme Erwachsener
(19 — 50 Jahre) in Relation zum TDI
(bzw. in mg/kg KG)

Formaldehyd-Aufnahme von
Kleinkindern (12 — 36 Monate) in
Relation zum TDI (bzw. in mg/kg KG)

Normalexponierte
(Median)

Hochexponierte
(95stes Perzentil)

Normalexponierte
(Median)

Hochexponierte
(95stes Perzentil)

,herkommliche“ Melamin-Formaldehyd-Harz-Gegenstande

6,0 % (0,036)

28 % (0,17)

59 % (0,35)

223 % (1,3)

»Bambusware“-Gegenstande mit Migration < 50 mg/|

9,2 % (0,055)

37 % (0,22)

89 % (0,54)

270 % (1,6)

,Bambusware‘“-Gegenstinde mit Migration > 50 mg/|

Migrationswert

Normalverzehrer
(Verzehrmenge =

Vielverzehrer
(Verzehrmenge =

Vielverzehrer

(Verzehrmenge = 960 g/Tag)

380 g/Tag) 1200 g/Tag)

Median (242 mg/l) 256 % (1,5) 808 % (4,9) 3231 % (19)

95stes Perzentil

(808 mg/l) 853 % (5,1)

2694 % (16) 10775 % (65)

Maximalwert (912 mg/l) 962 % (5,8) 3038 % (18) 12153 % (73)

Gegenstand mit der
maximal erlaubten
Migration (SML(T)) von
15 mg/kg Lebensmittel

16 % (0,095) 50 % (0,30) 200 % (1,2)

Betrachtet man nur die Gegenstande aus ,herkdbmmlichem* MFH sowie die ,Bambusware*
mit einer Formaldehyd-Migration von weniger als 50 mg/l, so ergibt sich aus der resultieren-
den taglichen Aufnahmemenge sowohl flr Erwachsene als auch flir normalexponierte Klein-
kinder (Median) keine Uberschreitung des TDI. Erwachsene nehmen jedoch bereits durch
ihre Erndhrung Formaldehyd in Mengen auf, die den TDI ausschdpfen oder Uberschreiten
(siehe Abschnitt 3.1.3.5). Deshalb sieht das BfR eine 100 %ige Ausschdpfung des TDI durch
Lebensmittelkontaktmaterialen in dieser Bevolkerungsgruppe als gesundheitlich nicht ver-
tretbar an. Die tagliche Formaldehyd-Aufnahme aus ,herkémmlichem® MFH sowie aus
.,Bambusware® sollte nach Ansicht des BfR 20 % des TDI nicht Gberschreiten. Dieser Wert
wird durch die Aufnahmemenge hoch exponierter Erwachsener (95stes Perzentil) Gberschrit-
ten (28 % bzw. 37 %). Fir hochexponierte Kleinkinder (95stes Perzentil) Ubersteigt die tagli-
che Aufnahme sowohl fir Gegenstande aus ,herkdbmmlichem* MFH als auch fur ,Bambus-
ware“ den TDI deutlich (um bis zu 170 %, siehe Tabelle 14).

Bei einer langfristigen Uberschreitung des TDI von 0,6 mg/kg KG/Tag ist ein erhdhtes Ge-
sundheitsrisiko in Form von malignen Veranderungen in den ersten Abschnitten des Verdau-
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ungstraktes (bis einschlief3lich des Magens) mdglich. Die hohen Freisetzungswerte sind aus
gesundheitlicher Sicht nicht akzeptabel.

Fur Verbraucherinnen und Verbraucher, die Gegenstande aus ,Bambusware® mit einer For-
maldehyd-Migration von mehr als 50 mg/l verwenden, resultieren tagliche Aufnahmemengen
sehr weit oberhalb des TDIs. Erwachsene Normalverzehrer nehmen bei taglicher Verwen-
dung eines dieser Gegenstande mit mittlerer Formaldehyd-Abgabe (Median = 242 mg/|, sie-
he Tabelle 1) etwa das 2,5-fache des TDIs an Formaldehyd auf. Vielverzehrer, die einen
dieser Gegenstande mit hoher Formaldehyd-Abgabe (95stes Perzentil = 808 mg/I, Maximal-
wert = 912 mg/l) verwenden, nehmen Formaldehyd in einer Menge bis zum 30-fachen des
TDIs auf. Das entspricht einer taglichen Exposition von 16 bzw. 18 mg/kg KG/Tag und Uber-
schreitet den NOAEL des Tierversuchs, aus dem der TDI abgeleitet wurde (15 mg/kg
KG/Tag). Damit existiert kein Sicherheitsabstand zu diesem NOAEL mehr. Auch wenn die
Annahme, dass ein Vielverzehrer taglich einen Gegenstand mit sehr hoher Formaldehyd-
Freisetzung verwendet, sehr konservativ ist, sind diese hohen Freisetzungswerte toxikolo-
gisch nicht akzeptabel, und das BfR halt ein erhdhtes Gesundheitsrisiko durch die tagliche
Benutzung eines solchen Gegenstandes fur wahrscheinlich. Die aus einem solchen Gegen-
stand resultierende Exposition von Kleinkindern ist mit bis zu 12000 % des TDI so hoch,
dass sie einer tagliche Aufnahmemenge von 65 bzw. 73 mg/kg KG/Tag entspricht und damit
fast die Dosis erreicht, bei der im Tierversuch gesundheitsschadigende Effekte wie entziind-
liche Lasionen des Vormagens und Magens beobachtet wurden (82 mg/kg KG/Tag). Diese
Gegenstande sollten daher nach Ansicht des BfR nicht im Kontakt mit Lebensmitteln (insbe-
sondere heilden flissigen Lebensmitteln) verwendet werden.

In den gewahlten Expositionsszenarien kann der TDI auch dann zum Teil deutlich Uberschrit-
ten werden, wenn die Formaldehyd-Freisetzung den in der Verordnung (EU) Nr. 10/2011
festgelegten SML(T) von 15 mg/kg Lebensmittel einhalt (Tabelle 14). Das BfR sieht daher
den SML(T) als zu hoch an, um die gesundheitliche Unbedenklichkeit von Lebensmittelkon-
taktmaterialien zu gewahrleisten. Im Abschnitt 3.2.1 dieser Stellungnahme leitet das BfR
unter Verwendung des TDI von 0,6 mg/kg KG/Tag einen gesundheitlich begriindeten Frei-
setzungswert fir Formaldehyd aus Lebensmittelkontaktmaterialien zum taglichen Gebrauch
von 6,0 mg/kg Lebensmittel ab.

3.1.4.2. Risikocharakterisierung fir die Melaminfreisetzung

Die EFSA (2010) hat fir Melamin einen TDI von 0,2 mg/kg KG/Tag abgeleitet und dabei eine
Studie an Ratten zugrunde gelegt, in der die Bildung von Steinen in den ableitenden Harn-
wegen beobachtet wurde (Abschnitt 3.1.2.4). Dieser TDI wird im Folgenden den im Abschnitt
3.1.3 berechneten Expositionswerten gegenuber gestellt.

Aus den untersuchten Bedarfsgegenstanden kénnen zum Teil hohe Mengen an Melamin ins
Lebensmittel Ubergehen (Tabelle 2). Aus der resultierenden taglichen Aufnahmemenge so-
wohl fur Erwachsene als auch fur normalexponierte Kleinkinder (Median) ergibt sich keine
Uberschreitung des TDI (siehe Tabelle 15). Fiir hochexponierte Kleinkinder (95stes
Perzentil) Ubersteigt die tagliche Aufnahme sowohl fir Gegenstande aus ,herkdmmlichem®
MFH als auch fir ,Bambusware” den TDI deutlich (um bis zu 180 %).
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Tabelle 15: Aus den Migrationsdaten sowie den Verzehrsdaten berechnete téagliche Melaminexposition
in Relation zur duldbaren taglichen Aufnahmemenge (TDI) von 0,2 mg/kg KG/Tag fiir
Erwachsene (KG = 60 kg) und Kleinkinder (KG = 12 kg); rot und fett markiert sind die
Werte, die den TDI liberschreiten

Melaminaufnahme Erwachsener Melaminaufnahme von Kleinkindern
(19 — 50 Jahre) in Relation zum TDI (12 — 36 Monate) in Relation zum TDI
(bzw. in mg/kg KG) (bzw. in mg/kg KG)

Normalexponierte | Hochexponierte | Normalexponierte | Hochexponierte
(Median) (95stes Perzentil) (Median) (95stes Perzentil)

»herkémmliche“ Melamin-Formaldehyd-Harz-Gegenstande

3,0 % (0,006) 17 % (0,033) 29 % (0,057) 140 % (0,28)
,Bambusware‘“-Gegenstinde

6,5 % (0,013) 35 % (0,069) 60 % (0,12) 280 % (0,56)
Gegenstand mit der
L PN CT AT 10 % (0,02) 30 % (0,059) 100 % (0,2)

Migration (SML) von
2,5 mg/kg Lebensmittel

Bei einer langfristigen Uberschreitung des TDI von 0,2 mg/kg KG/Tag ist ein erhéhtes Ge-
sundheitsrisiko in Form von Schadigungen der Niere und der ableitenden Harnwege maglich.
Die hohen Freisetzungswerte sind entsprechend aus gesundheitlicher Sicht nicht akzeptabel.

In den gewahlten Expositionsszenarien wird der TDI nicht Uberschritten, wenn die Melamin-
freisetzung den in der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 festgelegten SML von 2,5 mg/kg Le-
bensmittel einhalt (Tabelle 15). Von der resultierenden 100 %igen Ausschdpfung des TDI fur
Kleinkinder geht nach Ansicht des BfR kein gesundheitliches Risiko aus, da das Expositions-
szenario konservativ gewahlt wurde (95stes Perzentil der Verzehrsmenge) und eine Exposi-
tion aus anderen Quellen wie Lebensmitteln vernachlassigbar ist (siehe Abschnitt 3.1.3.5).
Das BfR sieht daher den SML als geeignet an, um die gesundheitliche Unbedenklichkeit von
Lebensmittelkontaktmaterialien zu gewahrleisten. In dem hier gewahlten Expositionsszenario
fir Kinder wirde eine Melaminfreisetzung oberhalb dieses SML zu einer Uberschreitung des
TDI fuhren wirde. Dies wirde nach aus Sicht des BfR ein mdgliches Gesundheitsrisiko dar-
stellen. Die Melaminfreisetzung aus vorhersehbar von Kindern genutzten flllbaren Gegen-
stdnden sollte den SML von 2,5 mg/kg LM daher nicht Gberschreiten. Fir Erwachsene (KG =
60 kg) sieht das BfR im Rahmen des hier gewahlten Expositionsszenarios (95. Perzentil des
taglichen Kaffeeverzehrs, 1,200 kg/Person/Tag, sieche Tabelle 4) eine Melaminfreisetzung bis
zu 10 mg/kg LM als gesundheitlich unbedenklich an (= 0,2 mg/kg KG/Tag * 60 kg KG / 1,2 kg
LM).

3.2 Weitere Aspekte
3.2.1. Ableitung eines gesundheitlich akzeptablen Freisetzungswertes fur Formaldehyd

Fur die Freisetzung von Formaldehyd ist in der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 eine Gruppen-
beschrankung (SML(T)) von 15 mg pro kg Lebensmittel festgelegt. Dieser SML(T) gilt fur die
Summe von Formaldehyd, 1,4-Butandiolformal und Urotropin, berechnet als Formaldehyd.
Die wissenschaftliche Grundlage der Grenzwertableitung ist dem BfR nicht bekannt. Eine
toxikologische Begriindung des SML(T) ist aus den dem BfR vorliegenden Studien nicht er-
sichtlich. Der Wert Gberschreitet die in der vorliegenden Stellungnahme (Abschnitt 3.1.2)
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abgeleitete maximal duldbare Formaldehyd-Konzentration in Nahrungsmitteln (C,,.x) von
10,4 mg/l deutlich. Wie der Tabelle 14 zu entnehmen ist, fihrt eine Formaldehyd-Freisetzung
von 15 mg/kg Lebensmittel zudem in dem hier beschriebenen Expositionsszenario fur Klein-
kinder zu einer deutlichen Uberschreitung (200 %) des in Abschnitt 3.1.2.2 abgeleiteten TDIs
von 0,6 mg/kg KG/Tag. Die nach Ansicht des BfR gesundheitlich akzeptable Formaldehyd-
Aufnahmemenge fir Erwachsene von 20 % des TDIs wirde bei Vielverzehrern ebenfalls
deutlich Uberschritten (50 % des TDI). Der im Rahmen der Zulassung von Formaldehyd als
Biozid (nach VO (EU) Nr. 528/2012) abgeleitete ,accepted exposure level“ (AEL®) von 0,15
mg/kg KG/Tag (ECHA, 2017a) ware in den hier beschriebenen Expositionsszenarien eben-
falls deutlich tGberschritten. Aus gesundheitlicher Sicht sollte der SML(T) deutlich niedriger
sein.

Fur Erwachsene wird zur Ableitung eines gesundheitlich begriindeten Freisetzungswertes
ein Kdérpergewicht von 60 kg zugrunde gelegt (Verordnung (EU) Nr. 10/2011). Der TDI von
0,6 mg/kg KG/Tag entspricht demnach einer akzeptablen taglichen oralen Aufnahme von

36 mg Formaldehyd. Entsprechend der genannten Verordnung wirde zudem eine tagliche
Verzehrsmenge von 1 kg Lebensmittel, das in Kontakt mit dem jeweiligen Lebensmittelkon-
taktmaterial war, angenommen. Da die im Abschnitt 3.1.3.2 fiir erwachsene Vielverzehrer
bestimmte tagliche Verzehrsmenge an Kaffeegetranken 1200 g betragt, wird aus Vorsorge-
griinden dieser héhere Wert fiir die Berechnung eines gesundheitlich duldbaren Ubergangs
von Formaldehyd verwendet. Entsprechend ergibt sich ein akzeptabler Ubergang von 30 mg
Formaldehyd/kg Lebensmittel. Allerdings ist zu beachten, dass Erwachsene zusatzlich tber
Lebensmittel relevante Mengen an Formaldehyd aufnehmen. Je nach zugrundeliegender
Studie (siehe Abschnitt 3.1.3.5) kann dadurch der TDI bereits ausgeschépft oder tiberschrit-
ten sein. Entsprechend sollten Lebensmittelkontaktmaterialien nur einen begrenzten zusatz-
lichen Beitrag zur taglichen Formaldehydaufnahme leisten. Bei Anwendung eines Allokati-
onsfaktors von 20 % ergibt sich, dass fur Erwachsene eine Freisetzung von 6,0 mg Formal-
dehyd/kg Lebensmittel aus Lebensmittelkontaktmaterialien gesundheitlich akzeptabel ist.

Fur Kleinkinder (12 — 36 Monate) wird zur Ableitung eines gesundheitlich begriindeten Frei-
setzungswertes ein Kérpergewicht von 12 kg zugrunde gelegt (EFSA, 2012). Der TDI von
0,6 mg/kg KG/Tag entspricht demnach einer akzeptablen taglichen oralen Aufnahme von
7,2 mg Formaldehyd. Bei einem taglichen Verzehr von 960 g an Lebensmitteln, die im Kon-
takt mit dem Lebensmittelkontaktmaterial waren (siehe Abschnitt 3.1.3.2), wirde sich dem-
nach ein gesundheitlich akzeptabler Ubergang von 7,5 mg Formaldehyd/kg Lebensmittel
ergeben. Das BfR sieht die Anwendung eines Allokationsfaktors in dieser Altersgruppe als
nicht notwendig an.

Dies hat folgende Grinde:

(1) Die getroffenen Annahmen, dass ein Kind jeden Tag 960 g heil3 eingefullte flissige Nah-
rung aus einem MFH-Gegenstand (Schissel, Becher etc.) zu sich nimmt, sind sehr kon-
servativ und bergen in sich schon ein zuséatzliches Schutzniveau.

(2) Der Unsicherheitsfaktor von 25 zur Ableitung des TDI ist ebenfalls konservativ gewahit
(siehe Abschnitt 3.1.2.2). Der daraus fur die Erwachsenen abgeleitete akzeptable Frei-
setzungswert von 6,0 mg/kg LM ist auch fiir (Klein-)Kinder protektiv.

Ein Migrationsgrenzwert von 6,0 mg/kg Lebensmittel ist nach Ansicht des BfR protektiv so-
wohl gegeniber lokalen als auch méglichen systemischen Effekten in allen Altersgruppen. Er
stellt zudem sicher, dass keine Formaldehyd-Freisetzung aus Lebensmittelkontaktmateria-

® Bezeichnet die externe Dosis, bis zu der die Exposition durch einen Stoff gesundheitlich vertretbar
ist.
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lien in Nahrungsmittel oberhalb der maximal duldbaren Formaldehyd-Konzentration (Cax)
von 10,4 mg/l stattfindet. Nach Ansicht des BfR sollte daher aus gesundheitlicher Sicht der
Ubergang von Formaldehyd aus Lebensmittelkontaktmaterialien auf Lebensmittel einen Wert
von 6,0 mg/kg Lebensmittel nicht Ubersteigen. Dieser Wert wiirde nach Ansicht des BfR das
nétige Schutzniveau fir alle Bevdlkerungsgruppen gewahrleisten.

3.2.2. MFH und wiederholter Kontakt mit heien flissigen Lebensmitteln

Das BfR hat an finf ,Bambusware“-Bechern sowie an drei Bechern aus MFH die Freisetzung
von Melamin im Langzeittest untersucht. Dazu wurden an den Bechern 12 aufeinanderfol-
gende Migrationsuntersuchungen durchgefuhrt (3%ige Essigsaure, 2 h, 70 °C + 2 °C uber
die gesamte Migrationsdauer). Der Migrationswert von Melamin steigt mit jedem Test an,
sowohl in Bechern aus ,herkdmmlichem” MFH, als auch — auf deutlich héherem Niveau — in
.,Bambusbechern (Abbildung 4). Dies deutet auf eine fortschreitende Materialabnutzung
unter den verwendeten Testbedingungen hin. MFH ist ein Polykondensat. Es kann durch
Reaktion mit Wasser wieder aufgespalten werden und die Monomere (Melamin und Formal-
dehyd) freisetzen. Bei Raumtemperatur findet diese Reaktion nicht in relevantem Malie statt,
bei erhdhter Temperatur und im Kontakt mit flissigen Medien (wie beispielsweise Kaffee,
Fruchtsafte oder Tee) hingegen in zunehmendem Male. Daraus ergibt sich, dass Gegen-
stande aus MFH grundsatzlich nicht fir den Kontakt mit heif3en flissigen Lebensmitteln ge-
eignet sind, da das Polymer unter diesen Bedingungen nicht stabil ist. Zusatzlich entstehen
im Fall von MFH toxikologisch relevante Ausgangsmonomere.

Die Formaldehyd-Freisetzung steigt Uber die 12 Migrationstests hinweg nicht an (Abbildung
5). Aufgrund der chemischen Bedingungen bei der Herstellung von MFH wird Formaldehyd
im Uberschuss zu Melamin verwendet. Melamin ist somit im Polymer grundsétzlich kovalent
gebunden und kann nahezu ausschlie3lich durch eine Zersetzung (Hydrolyse) der kovalen-
ten Bindungen freigesetzt werden. Die Hydrolyse des Polymers fihrt zu einer Vergrofierung
der Oberflache, was durch ein mattes und raues Erscheinen der Oberflache auch makrosko-
pisch sichtbar wird. Die vergroRerte Oberflache flihrt zu einer Erhéhung der Angriffsflache flr
die Hydrolyse und sollte somit zu einer erhéhten Freisetzungsrate sowohl flir Melamin als
auch fur Formaldehyd fliihren. Warum die gemessenen Formaldehyd-Freisetzungswerte
nicht ebenfalls ansteigen, ist nicht klar. Zu diesem Sachverhalt fehlen weitere Untersuchun-
gen.
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a.) Freisetzung von Melamin aus "Bambusware"-Bechern
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Abbildung 4: Ergebnisse der Untersuchungen zur Migration von Melamin aus ,,Bambusware*-
Trinkbechern (a) sowie ,,herkdémmlichen“ Melamin-Formaldehyd-Harz-Bechern (b).
Migrations-bedingungen: 2 h bei 70 °C, 3%ige Essigsaurelésung; B = ,,Bambusware-
Becher, H = ,,herkommlicher“ MFH-Becher
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a.) Freisetzung von Formaldehyd aus "Bambusware"-Bechern
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b.) Freisetzung von Formaldehyd aus Bechern aus
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Abbildung 5: Ergebnisse der Untersuchungen zur Migration von Formaldehyd aus ,,Bambusware“-
Trinkbechern (a) sowie ,,herkdémmlichen“ Melamin-Formaldehyd-Harz-Bechern (b).
Migrationsbedingungen: 2 h bei 70 °C, 3%ige Essigsaurelésung; B = ,,Bambusware*-
Becher, H = ,,herkommlicher“ MFH-Becher
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3.2.3. Unsicherheitenanalyse
3.2.3.1. Unsicherheiten in der toxikologischen Bewertung
Formaldehyd

Fur die lokale Wirkung nach chronischer oraler Exposition durch Formaldehyd fehlen Erfah-
rungswerte zur detaillierten Abschatzung geeigneter Unsicherheitsfaktoren bei der Extrapola-
tion der Ergebnisse aus dem Tierversuch auf den Menschen. Das BfR hat daher die Fakto-
ren aus Konzepten fir eine Bewertung systemischer Effekte nach oraler chronischer Auf-
nahme eines Stoffes sowie fir die Bewertung lokaler Effekte verwendet (ECHA, 2012a;
ECHA, 2017b). Dieser Ansatz soll sicherstellen, dass sowohl die Formaldehyd-Konzentration
in einem verzehrten Lebensmittel als auch die aufgenommene Formaldehyd-Menge in der
Risikobewertung berucksichtigt werden. Es besteht eine gewisse Unsicherheit dahingehend,
ob die verwendeten Standard-Unsicherheitsfaktoren fur die Ableitung eines gesundheitlichen
Richtwertes aus den Tierversuchsdaten adaquat sind.

Ob Formaldehyd nach oraler Aufnahme beim Menschen Krebs auslésen kann, ist noch nicht
abschlieltend geklart. Im Tierversuch traten zwar entziindliche Veranderungen des Vorma-
gens und Magens auf, es wurden jedoch keine Tumore gefunden. Die Wirkung beruht in
jedem Fall auf einem Schwellenwert-Mechanismus, so dass die Ableitung duldbarer Kon-
zentrationen bzw. Aufnahmemengen sachgemal ist.

Melamin

Der TDI von 0,2 mg Melamin/kg KG/Tag wurde durch die EFSA (2010) auf der Grundlage
einer Studie an Ratten (NTP, 1983) abgeleitet, in der die Bildung von Steinen in den ablei-
tenden Harnwegen insbesondere der mannlichen Tiere beobachtet wurde. Da die Bildung
dieser Steine sehr stark vom pH-Wert und der Harnsaurekonzentration abhangig ist und sich
Ratten und Menschen in dieser Hinsicht deutlich unterscheiden (Dominguez-Estevez et al.,
2010), besteht Unsicherheit dahingehend, ob der zur Ableitung des TDI gewahlte Unsicher-
heitsfaktor die genannten Unterschiede adaquat abbildet (siehe Abschnitt 3.1.2.4). Modellie-
rungen, die auf Humandaten basieren ergaben einen BMDL,, von 0,74 mg/kg KG/Tag (Li et
al., 2009), der deutlich oberhalb des TDI liegt. Jedoch deuten insbesondere die Unsicherhei-
ten in der dort zugrundeliegenden Expositionsschatzung sowie andere epidemiologische
Studien (Li et al., 2009; Li et al., 2019; Liu et al., 2011; Sathyanarayana et al., 2019) darauf
hin, dass maéglicherweise auch unterhalb des TDI gesundheitliche Beeintrachtigungen auftre-
ten kdénnten. Da die genannten Studien eine Reihe von Unsicherheiten, wie eine unzu-
reichende Bestimmung der Exposition gegenuber Melamin, ungeeignete Kontrollgruppen
oder unzureichende statistische Sicherheit aufgrund zu kleiner Tiergruppen, aufweisen, wer-
den weitere Daten zur Klarung dieser Fragestellung bendtigt.

Forschungsbedarf besteht auch hinsichtlich einer méglichen reproduktionstoxischen Wirkung
von Melamin. Hinweise, beispielsweise auf eine Schadigung der Hoden und verminderte
Spermienzahlen, ergaben sich aus mehreren Studien, die zum Teil auch bei vergleichsweise
niedrigen Dosen diese adversen Effekte nachweisen konnten. Ob Melamin tatsachlich bei
Dosen unterhalb des fur die TDI-Ableitung verwendeten BMDL,, reproduktionstoxisch wirkt,
koénnte mit der derzeit durchgefiihrten OECD-Richtlinien-Studie beantwortet werden (ECHA,
2016). Zudem ware die Frage nach der Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf den Menschen
durch mechanistische Untersuchungen zu klaren.

3.2.3.2. Unsicherheiten in der Expositionsschétzung

Wie flr Lebensmittelkontaktmaterialien tblich (VO (EU) Nr. 10/2011), wurden die durch Mig-
rationsversuche in Simulanzien bestimmten Formaldehyd-Ubergange direkt als Gehalte im

© BfR, Seite 39 von 62



Fc BFR
4
Bundesinstitut fiir Risikobewertung v _)(‘

www.bfr.bund.de

Lebensmittel angesehen. Dass dieser Ansatz unter gleichen Bedingungen (Zeit, Temperatur)
fur Kaffeegetranke nicht zu einer Uberschatzung der tatséchlichen Gehalte fiihrt, konnte das
BfR anhand vergleichender Untersuchungen mit Melamin zeigen (Bradley et al., 2010). Da
Migrationsuntersuchungen jedoch den ,worst case® abbilden sollen, kann der tatsachliche
Gehalt im Lebensmittel in der realen Verwendung von Fall zu Fall ggf. niedriger sein. Es lie-
gen keine Informationen dazu vor, ob die 366 hier betrachteten Proben ein reprasentatives
Abbild der in Deutschland auf dem Markt erhaltlichen flllbaren MFH-Gegenstande darstel-
len.

Far die Proben mit einer Formaldehyd-Migration von mehr als 50 mg/l ist unsicher, ob tat-
sachlich alle diese Gegenstande aus MFH bestehen (Details siehe Abschnitt 5.3). Fir die
gesundheitliche Bewertung der Formaldehyd- und Melaminfreisetzung aus diesen Gegen-
standen ist diese Fragestellung jedoch nicht relevant.

Als Verzehrsmengen wurden die in der EFSA Consumption database zusammengefassten
Ergebnisse der NVZ Il fur Kaffeegetranke (fur alle Konsumenten dieser Getranke) verwen-
det. Die Daten wurden als Log-Normalverteilung in die Expositionsschatzung eingebracht. Es
liegen jedoch keine Daten vor, ob die Verzehrsmengen fur Kaffeegetranke bei Verwendern
von wiederbenutzbaren ,Coffee to go“ Bechern aus MFH ebenfalls dieser Log-
Normalverteilung entsprechen. Denkbar ware beispielsweise, dass bei Verwendern solcher
Becher ein grolierer Anteil aus Vielverzehrern besteht oder dass sie mehrere Becher mit
unterschiedlich hohen Freisetzungsgraden verwenden.

3.3. Handlungsrahmen

Gegenstande aus Melamin-Formaldehyd-Harz (MFH) kdnnen im Kontakt mit heien flussi-
gen Lebensmitteln aus toxikologischer Sicht zu hohe Mengen an Formaldehyd und Melamin
freisetzen. Bei 12 % der getesteten Gegenstande aus ,herkémmlichem® MFH und 44 % der
getesteten ,Bambusware“-Gegenstande lag die Freisetzung von Formaldehyd Uber der ma-
ximal duldbaren Formaldehyd-Konzentration von 10,4 mg/I.

Ebenso lag bei 15 % der getesteten Gegenstande aus ,herkdmmlichem® MFH und 35 % der
getesteten ,Bambusware“-Gegenstande die Freisetzung von Melamin Gber dem in der Ver-
ordnung (EU) Nr. 10/2011 festgelegten SML von 2,5 mg/kg LM. Eine Freisetzung in Hohe
von 2,5 mg/kg LM entspricht in dem hier gewahlten Expositionsszenario einer 100 %igen
Ausschopfung des TDI fur Kleinkinder. Durch eine hohere Freisetzung wird der TDI fur
Kleinkinder entsprechend Uberschritten. Die Melaminfreisetzung aus vorhersehbar von Kin-
dern genutzten flllbaren Gegenstanden sollte daher — entsprechend dem hier gewahlten
Expositionsszenario — den SML von 2,5 mg/kg LM nicht Uberschreiten. Fur Erwachsene (KG
= 60 kg) sieht das BfR im Rahmen des hier gewahlten Expositionsszenarios eine Melamin-
freisetzung bis zu 10 mg/kg LM als gesundheitlich unbedenklich an.

Fur manche Gegenstande halt das BfR in der Konsequenz ein erhéhtes Gesundheitsrisiko
fur Verbraucher fir moglich bzw. — insbesondere bei den ,Bambusware“-Gegenstanden mit
sehr hoher Formaldehydfreisetzung — fur wahrscheinlich. Entsprechend sollten diese Ge-
genstande nicht im Kontakt mit heil3en flussigen Lebensmitteln verwendet werden. In diesem
Zusammenhang begriiit das BfR die fortgesetzte regelmaRige Uberprifung der Freisetzung
von Melamin und Formaldehyd aus Lebensmittelkontaktmaterialien aus MFH durch die
Uberwachungsbehérden. Dies gilt auch und insbesondere fiir MFH mit alternativen Fiillstof-
fen wie Bambusfasern, Reisspelzen und anderen. Die Uberwachungsbehérden berichten
zudem bei solchen Produkten tber Falle von Verbrauchertduschungen, wenn diese Produkte
mit Begriffen wie ,umweltfreundlich®, ,aus nachwachsendem Rohstoff“ und ,biologisch ab-
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baubar® beworben werden und die Tatsache, dass es sich um einen Kunststoff handelt, ver-
schwiegen oder verschleiert wird (CVUA, 2017). Das BfR erachtet die weitere Aufklarung der
Verbraucherinnen und Verbraucher als notwendig und begriit die Initiative der Uberwa-
chungsbehdrden, unter anderem auf ihren Internetseiten Informationen zu diesem Thema
bereitzustellen.

Nach Ansicht des BfR bietet das aktuelle spezifische Gruppen-Migrationslimit (SML(T)) far
Formaldehyd von 15 mg/kg Lebensmittel entsprechend Verordnung (EU) Nr. 10/2011 kein
ausreichendes Schutzniveau fur Verbraucher. Nach Ansicht des BfR ware ein SML(T) von
6,0 mg Formaldehyd/kg Lebensmittel geeignet, die Gesundheit der Verbraucher zu schit-
zen.

Die bei konsekutiven Tests (12 aufeinanderfolgende Migrationsversuche) festgestellte stetig
zunehmende Menge an freigesetztem Melamin deutet zudem darauf hin, dass Gegenstande
aus MFH unter den gewahlten Migrationsbedingungen (2 h, 70 °C, 3 %ige Essigsaure) nicht
stabil sind, da sich das Polymer sehr wahrscheinlich sukzessive zersetzt. Gegenstande aus
MFH waren somit generell nicht flr den Kontakt mit hei3en fliissigen Lebensmitteln geeignet
und sollten entsprechend nur bei niedrigeren Temperaturen (beispielsweise Raumtempera-
tur) verwendet werden.

Das BfR hat bereits 2011 festgestellt (BfR, 2011), dass bei Temperaturen oberhalb von

70 °C generell sehr hohe Mengen an Formaldehyd und Melamin aus MFH-Geschirr in Le-
bensmittel ibergehen und damit gesundheitlich bedenklich sein kénnen. Lebensmittel in Ge-
genstanden aus MFH drfen daher nicht in der Mikrowelle erhitzt werden. Verbraucherinnen
und Verbraucher sollten die Angaben der Hersteller auf dem jeweiligen Produkt beachten.

In Zusammenarbeit mit internationalen Experten sollte ein schllissiges Konzept zur Bewer-
tung der gesundheitlichen Risiken erarbeitet werden, die aus der Exposition gegenuber Stof-

fen herrthren, die nach chronischer oraler Aufnahme zu ausschlief3lich lokalen adversen
Effekten flhren.

Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema

Verdffentlichungen des BfR zu Freisetzung von Melamin und Formaldehyd aus Geschirr und
Kichenutensilien

https://www.bfr.bund.de/de/a-z_index/melamin-25095.html

E_:p’lEEl »Stellungnahmen-App“ des BfR

[=]
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Uber das BfR

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschaftlich unabhangige Einrich-
tung im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fir Ernahrung und Landwirtschaft
(BMEL). Es berat die Bundesregierung und die Bundeslander zu Fragen der Lebensmittel-,
Chemikalien- und Produktsicherheit. Das BfR betreibt eigene Forschung zu Themen, die in
engem Zusammenhang mit seinen Bewertungsaufgaben stehen.
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5. Anhang

5.1. Aktualisiertes Benchmark Dose Modelling einer subchronischen Studie an
Ratten (NTP, 1983), die zur Ableitung des TDI verwendet wird

Die zugrundeliegenden Studiendaten sind in der Tabelle 16 aufgeflihrt. Die Berechnung der
Dosen aus den Melamingehalten im Futter sowie den individuellen Verzehrsmengen und
Kérpergewichten der Tiere wurde aus EFSA (2010) Gbernommen.

Tabelle 16: Daten aus einer subchronischen Studie an Fischerratten (NTP, 1983), Dosen wurden aus
der Futteraufnahme, den Melamingehalten im Futter und dem Koérpergewicht berechnet
(EFSA, 2010), mannliche Tiere.

Dosis in mg/kg KG/Tag Anzahl an Tieren mit Blasensteinen Gesamtanzahl an Tieren
0 1 10
73 2 10
144 5 10
292 7 10
576 9 10
1221 9 9

Die Berechnungsergebnisse sind in der Tabelle 18 bzw. Tabelle 17 angegeben und die mo-
dellierten Kurven in der Abbildung 6 dargestellt. Bei Verwendung der gleichen Modelle de-
cken sich die Ergebnisse mit denen der EFSA (2010). Allerdings sind heute deutlich mehr
Modelle verfligbar. Zudem hat sich ein anderes Bewertungskriterium (,Akaike information
criterion®, AIC) fur die Gute des Modells durchgesetzt und eine damals ubliche Restriktion
des Parameters fir die Steigung der Modelle darf nach aktueller EFSA-Richtlinie nicht mehr
verwendet werden (EFSA, 2017). Auch die Auswahl eines geeigneten BMDL 44 soll heute
anders erfolgen als 2010. Nach der aktuellen Richtlinie sollen die Ergebnisse aller Modelle
gewichtet werden, um einen mittleren BMDL 1, zu erhalten (,Model averaging®), wahrend die
EFSA (2010) den niedrigsten BMDL aller nach gewissen Kriterien geeigneten Modelle aus-
gewahlt hat. Ein direkter Vergleich der Ergebnisse ist daher nur schwer moéglich. Die Ergeb-
nisse des ,Model averaging* sind in der Tabelle 17 dargestellt. Der gemittelte BMDL 1 von 16
mg/kg KG/Tag ist mit dem von der EFSA (2010) ermittelten Wert von 19 mg/kg KG/Tag na-
hezu identisch.
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Abbildung 6: Ergebnisse der Modellierung der Daten einer subchronischen Studie an Fischerratten

(NTP, 1983)
Tabelle 17: Wichtungsfaktoren fiir die einzelnen Modelle und Ergebnisse des ,,Model averaging®,
BMDL/U4o = Benchmark dose lower/upper confidence limit fiir 10 % zuséatzliches Risiko
Modell two.stage | log.logist | Weibull | log.prob | gamma | logistic | probit EXP HILL
Wichtungs- | ¢ 4 0,09 0,1 0,1 0,1 016 | 015 | 0,09 0,1
faktor
Ermittelte Parameter BMDL1, | BMDU+o
Wert in mg/kg KG/Tag 16 148
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Tabelle 18: Ergebnisse der Modellierung der Daten einer subchronischen Studie an Fischerratten
(NTP, 1983) in mg/kg KG/Tag, AIC = Akaike information criterion, BMDL/U1o = Benchmark
dose lower/upper confidence limit fiir 10 % zuséatzliches Risiko, BMD1o = Benchmark dose
fiir 10 % zusatzliches Risiko

Modell AlC Modell akzeptiert BMDL o BMDU o BMD1
null 82,96 NA NA NA
full 61,10 NA NA NA
two.stage 55,68 ja 19,1 124 33,7
log.logist 55,76 ja 19,0 147 60,7
Weibull 55,60 ja 8,22 123 41,1
log.prob 55,56 ja 20,6 143 61,9
gamma 55,58 ja 5,32 136 453
logistic 54,68 ja 45,6 96,6 66,3
probit 54,86 ja 46,8 92,7 65,6
LVM: Expon. m3- 55,76 ja 3,98 109 28,7
LVM: Hill m3- 55,68 ja 6,25 116 354
5.2. Aktualisiertes Benchmark Dose Modelling einer Studie an chinesischen

Kleinkindern (Li et al., 2009), die mit durch Melamin verunreinigter Folge-
nahrung gefittert wurden

Die zugrundeliegenden Studiendaten sind in der Tabelle 19 aufgefiihrt. Die jeweilige Exposi-
tion wurde aus den Melamingehalten in der Folgenahrung, den individuellen durch die Eltern
berichteten Verzehrsmengen und den Kérpergewichten der Kinder zum Untersuchungs-
zeitpunkt berechnet (Li et al., 2009).

Tabelle 19: Daten aus einer Studie an chinesischen Kleinkindern (Li et al., 2009), die Exposition wurde

mit Bezug auf das Kérpergewicht der Kinder zum Zeitpunkt der Untersuchung berechnet.

E)g;_?:igtion in mg/kg Anzahl an der Kinder mit Nephrolithiasis Gesamtanzahl an Kindern

0,0 115 3062

0,1 98 1334

0,3 59 542

0,6 76 590

1,2 58 340

2,4 37 235

4,8 25 182

9,6 54 305

19,2 81 342

38,4 64 202

76,8 16 47

Die Berechnungsergebnisse sind in der Tabelle 20 bzw. Tabelle 21 angegeben und die mo-
dellierten Kurven in der Abbildung 7 dargestellt. Bei Verwendung der gleichen Modelle de-
cken sich die Ergebnisse mit denen der EFSA (2010). Allerdings sind heute deutlich mehr
Modelle verfigbar. Zudem hat sich ein anderes Bewertungskriterium (,Akaike information
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criterion®, AIC) fur die Glte des Modells durchgesetzt und eine damals Ubliche Restriktion
des Parameters fir die Steigung der Modelle darf nach aktueller EFSA-Richtlinie nicht mehr
verwendet werden (EFSA, 2017). Auch die Auswahl eines geeigneten BMDL 4o soll heute
anders erfolgen als 2010. Nach der aktuellen Richtlinie sollen die Ergebnisse aller Modelle
gewichtet werden, um einen mittleren BMDL 4, zu erhalten (,Model averaging*), wahrend die
EFSA (2010) den niedrigsten BMDL aller nach gewissen Kriterien geeigneten Modelle aus-
gewahlt hat. Ein direkter Vergleich der Ergebnisse ist daher nur schwer moéglich. Die Ergeb-
nisse des ,Model averaging® sind in der Tabelle 21 dargestellt. Der gemittelte BMDL,, von
0,74 mg/kg KG/Tag ist mit dem von der EFSA (2010) ermittelten Wert von 0,74 mg/kg
KG/Tag identisch.

Tabelle 20: Ergebnisse der Modellierung der Daten aus einer Studie an chinesischen Kleinkindern (Li
et al., 2009) in mg/kg KG/Tag, AIC = Akaike information criterion, BMDL/U4o = Benchmark
dose lower/upper confidence limit fiir 10 % zuséatzliches Risiko, BMD1o = Benchmark dose
fiir 10 % zusatzliches Risiko, nicht akzeptierte Modelle mit zu schlechtem fit der Daten (AIC
> niedrigster AIC +2)

Modell AlC Modell akzeptiert BMDL ¢ BMDU 1, BMD1g
null 4514,66 NA NA NA
full 4161,84 NA NA NA
two.stage 4286,58 nein NA NA 11,0
log.logist 4158,24 ja 0,792 1,77 1,19
Weibull 4158,24 ja 0,811 1,84 1,23
log.prob 4157,92 ja 0,741 1,60 1,09
gamma 4158,26 ja 0,838 1,91 1,28
logistic 4343,34 nein NA NA 22,0
probit 4333,92 nein NA NA 20,2
LVM: Expon. m3- 4160,96 nein NA NA 1,23
LVM: Hill m3- 4163,36 nein NA NA 1,95
Tabelle 21: Wichtungsfaktoren fiir die einzelnen Modelle und Ergebnisse des ,,Model averaging“,

BMDL/U4o = Benchmark dose lower/upper confidence limit fiir 10 % zuséatzliches Risiko
Modell two.stage | log.logist | Weibull | log.prob | gamma | logistic | probit EXP HILL
Wichtungs- 0 0,22 0,22 0,26 0,22 0 0 0,06 0,02
faktor

Ermittelte Parameter BMDL4 | BMDU4o
Wert in mg/kg KG/Tag 0,74 1,79
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Abbildung 7: Ergebnisse der Modellierung der Daten aus einer Studie an chinesischen Kleinkindern (Li
et al., 2009)
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5.3. Abbildungen zur Schéatzung der taglichen Aufnahmemengen an Formalde-
hyd
Simulierte Formaldehyd-Exposition entsprechend der Uberginge
aus "herkdommlichem" Melamin-Formaldehyd-Harz
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Abbildung 8: Mittels Monte-Carlo-Simulation berechnete tégliche Formaldehyd-Aufnahme, die sich aus
der Formaldehyd-Freisetzung fiillbarer Gegenstinde (z. B. Becher) aus
»herkdommlichem“ Melamin-Formaldehyd-Harz fiir erwachsene Verbraucher (19 — 50 Jahre)
ergibt

Simulierte Formaldehyd-Exposition berechnet aus den Ubergéngen
aus "Bambusware" (nur Ubergange < 50 mg/l)
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Abbildung 9: Mittels Monte-Carlo-Simulation berechnete tiagliche Formaldehyd-Aufnahme, die sich aus
der Formaldehyd-Freisetzung fiillbarer Gegenstinde (z. B. Becher) aus ,,Bambusware* fiir
erwachsene Verbraucher (19 — 50 Jahre) ergibt; nur Migrationsdaten < 50 mg/l verwendet
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Simulierte Formaldehyd-Exposition entsprechend der Uberginge
aus "herkommlichem" Melamin-Formaldehyd-Harz
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Abbildung 10: Mittels Monte-Carlo-Simulation berechnete téagliche Formaldehyd-Aufnahme, die sich aus
der Formaldehyd-Freisetzung fiillbarer Gegenstinde (z. B. Becher) aus
»herkdommlichem“ Melamin-Formaldehyd-Harz fiir Kleinkinder (12 — 36 Monate) ergibt

Simulierte Formaldehyd-Exposition berechnet aus den Ubergingen
aus "Bambusware" (nur Ubergange < 50 mg/l)
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Abbildung 11: Mittels Monte-Carlo-Simulation berechnete tiagliche Formaldehyd-Aufnahme, die sich aus
der Formaldehyd-Freisetzung fiillbarer Gegenstiande (z. B. Becher) aus ,,Bambusware* fiir
Kleinkinder (12 — 36 Monate) ergibt; nur Migrationsdaten < 50 mg/l verwendet
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5.4. Abbildungen zur Schatzung der taglichen Aufnahmemengen an Melamin
Simulierte Melaminexposition entsprechend der Ubergénge aus
"herkdmmlichem" Melamin-Formaldehyd-Harz
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Abbildung 12: Mittels Monte-Carlo-Simulation berechnete tiagliche Melaminaufnahme, die sich aus der
Melaminfreisetzung fiillbarer Gegenstinde (z. B. Becher) aus ,,herkdbmmlichem* Melamin-

Formaldehyd-Harz fiir erwachsene Verbraucher (19 — 50 Jahre) ergibt
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Abbildung 13: Mittels Monte-Carlo-Simulation berechnete tiagliche Melaminaufnahme, die sich aus der

Melaminfreisetzung fiillbarer Gegenstinde (z. B. Becher) aus ,,Bambusware* fiir
erwachsene Verbraucher (19 — 50 Jahre) ergibt
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Simulierte Melaminexposition entsprechend der Uberginge aus
"herkommlichem" Melamin-Formaldehyd-Harz
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Abbildung 14: Mittels Monte-Carlo-Simulation berechnete tiagliche Melaminaufnahme, die sich aus der
Melaminfreisetzung fiillbarer Gegenstéande (z. B. Becher) aus ,,herkémmlichem* Melamin-
Formaldehyd-Harz fiir Kleinkinder (12 — 36 Monate) ergibt
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Abbildung 15: Mittels Monte-Carlo-Simulation berechnete tiagliche Melaminaufnahme, die sich aus der
Melaminfreisetzung fiillbarer Gegenstinde (z. B. Becher) aus ,,Bambusware* fiir
Kleinkinder (12 — 36 Monate) ergibt
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5.5. Identifizierung von Materialunterschieden anhand der Korrelation der Frei-
setzungswerte fiir Melamin und Formaldehyd aus ein und demselben Ge-
genstand

Anhand der Gegenstande, fir die sowohl die Freisetzung von Melamin als auch von Formal-
dehyd untersucht wurde, hat das BfR untersucht, ob die Freisetzungswerte in einem ahnli-
chen Verhaltnis zueinander stehen. Dies wiirde auf eine starke Ahnlichkeit der Materialien
hindeuten. In diesem Zusammenhang stellte sich auch die Frage, ob es Unterschiede zwi-
schen ,herkdmmlichem“ MFH und ,Bambusware” gibt. Das BfR hat 87 Proben aus ,her-
kdmmlichem* MFH und 139 ,Bambusware“-Proben identifiziert, fur die beide Parameter un-
tersucht wurden. Die Ergebnisse sind in der Abbildung 16, Abbildung 17 und Abbildung 18
dargestellt. Es fallt auf, dass die Gegenstande aus ,herkémmlichem* MFH und die ,Bam-
busware“ mit einer Formaldehydmigration von weniger als 50 mg/I sich nicht wesentlich von-
einander unterscheiden und fur beide eine gute Korrelation zu den entsprechenden Melamin-
freisetzungen besteht (Abbildung 17).

Korrelation von Melamin- und Formaldehydmigration bei allen
Proben
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Abbildung 16: Auftragung der Migrationswerte fiir Melamin (x-Achse) gegen die Migrationswerte fiir
Formaldehyd (y-Achse) aus denselben Gegenstanden. Aufgetragen sind alle Gegensténde,
fiir die beide Migrationsergebnisse vorlagen Angegeben ist zudem das jeweilige
BestimmtheitsmaR der Korrelation (R ).
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Korrelation von Melamin- und Formaldehydmigration
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Abbildung 17: Auftragung der Migrationswerte fiir Melamin (x-Achse) gegen die Migrationswerte fiir
Formaldehyd (y-Achse) aus denselben Gegenstédnden. Aufgetragen sind alle Gegenstande
mit einer Formaldehydmigration < 50 mg/l, fiir die beide Migrationsergebnisse vorlagen.
Angegeben ist zudem das jeweilige BestimmtheitsmaR der Korrelation (Rz).

Bei den ,Bambusware“-Gegenstanden mit Formaldehydfreisetzungen Gber 50 mg/| existiert
keine Korrelation zu den entsprechenden Melaminfreisetzungswerten (Abbildung 18) und sie
passen mit Ausnahme einer Probe nicht in die Reihe der anderen Gegenstande (Abbildung
16). Bei einer Reihe dieser Proben wurde zudem nur eine sehr geringe Melaminfreisetzung
(oder gar keine) nachgewiesen bei gleichzeitig sehr hoher Formaldehydfreisetzung. Diese
Ergebnisse deuten darauf hin, dass sich das Material, aus dem die Gegenstande mit einer
Formaldehydfreisetzung von mehr als 50 mg/l bestehen, von dem Material der anderen Ge-
genstande unterscheidet. Moglicherweise handelt es sich nicht um ein (reines) MFH sondern
enthalt weitere Komponenten wie Harnstoff oder Phenol. Ein analytischer Nachweis dazu
liegt jedoch nicht vor. Das Vorliegen von Melamin-Harnstoff-Formaldehyd-Harz wirde aller-
dings das veranderte Migrationsverhalten und insbesondere die hohe Formaldehydfreiset-
zung erklaren (Mannoni et al., 2017; Poovarodom et al., 2011).
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Abbildung 18: Auftragung der Migrationswerte fir Melamin (x-Achse) gegen die Migrationswerte fiir

Formaldehyd (y-Achse) aus denselben Gegenstédnden. Aufgetragen sind alle Gegenstande
mit einer Formaldehydmigration > 50 mg/I, fiir die beide Migrationsergebnisse vorlagen
(nur ,,Bambusware“-Proben). Angegeben ist zudem das jeweilige BestimmtheitsmaR der
Korrelation (Rz).
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