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Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

Grenzwerte fur Phenol in Lebensmittelbedarfsgegenstanden und Spielzeug
sollten aktualisiert werden

Stellungnahme Nr 038/2009 des BfR vom 18. August 2009

Phenol wird unter anderem zur Herstellung von Kunst- und Farbstoffen verwendet. Der Stoff
kann in Verpackungsmaterialien fur Lebensmittel und in Spielzeug enthalten sein. Im Tier-
versuch ist die Substanz ab einer bestimmten Dosis giftig. Um die Gesundheit der Verbrau-
cher nicht zu gefahrden, gelten deshalb Grenzwerte. Diese orientieren sich an dem Tolerable
Daily Intake (TDI)-Wert, d.h. der Stoffmenge, die ein Leben lang ohne gesundheitliches Risi-
ko aufgenommen werden kann. Fur Phenol gilt derzeit ein TDI-Wert in H6he von 1,5 Milli-
gramm je Kilogramm Kérpergewicht und Tag. Dieser Wert wurde vor mehr als 40 Jahren auf
Grundlage der damaligen Datenlage festgesetzt. Eine aktuelle Bewertung der EU zeigt jetzt
aber, dass der Wert sich im Bereich dessen bewegt, wo in tierexperimentellen Studien noch
schadliche Wirkungen beobachtet wurden, namlich bei 1,8 Milligramm je Kilogramm Korper-
gewicht und Tag (LOAEL-Wert). Damit sind aus Sicht des BfR die bestehenden Grenzwerte
fur Phenol in Gegenstanden fiir den Kontakt mit Lebensmitteln und Spielzeug nicht adéaquat.

Eine gesundheitliche Bewertung des Risikos durch das BfR ist derzeit jedoch nicht méglich,
da dem BfR keine Daten dazu vorliegen, wie viel Phenol in Lebensmittelkontaktmaterialien
oder Spielzeug enthalten ist und freigesetzt werden kann. Somit kann das Institut nicht ab-
schatzen, wie viel Phenol Verbraucher tber Spielzeug oder Lebensmittel, in welche die Sub-
stanz aus den Verpackungsmaterialien oder Kochutensilien Gibergegangen ist, aufnehmen.
Es liegen allerdings Hinweise vor, dass daraus Phenol freigesetzt werden kann. Das BfR
empfiehlt deshalb, dass die zustéandigen Stellen aktuelle Daten zur Freisetzung von Phenol
erheben, die als Grundlage fir eine Expositionsabschétzung dienen kénnen. Zudem schlagt
das BfR vor, dass die Européische Behdrde fur Lebensmittelsicherheit den TDI-Wert neu
bewertet und das Deutsche Institut fir Normung ebenso wie das Europaische Komitee fir
Normung diesen bei der Festsetzung von Sicherheitsstandards beriicksichtigen.

1 Gegenstand der Bewertung

Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) hat die Stoffbewertung von Phenol geprift und
daraus Handlungsbedarf fur den Bereich Lebensmittelkontaktmaterialien, Spielzeug und
sonstiger Bedarfsgegenstéande und verbrauchernaher Produkte abgeleitet.

2 Ergebnis

Im Bereich Lebensmittelkontaktmaterialien, Spielzeug und sonstige Bedarfsgegenstande
basieren die Grenzwerte fur Phenol noch auf einem TDI (Tolerable Daily Intake)-Wert von
1,5 mg/kg Korpergewicht (KG)/ Tag, der 1968 vom damaligen SCF (Scientific Committee for
Food) aufgrund der seinerzeit vorliegenden Daten abgeleitet worden war. Dieser TDI bewegt
sich im Bereich des im Risk Assessment Report der EU von 2006 genannten LOAEL (Lo-
west Observed Adverse Effect Level)-Wert von 1,8 mg/kg KG/Tag. Bei Ausschdpfung der
entsprechenden Werte konnen Gesundheitsschaden nicht ausgeschlossen werden, und die
Grenzwerte sind nach heutigem Erkenntnisstand zu hoch. Aus Sicht des BfR ist daher eine
Reevaluierung fur Phenol erforderlich.

3 Begrindung

Phenol (CAS-Nr. 108-95-2, PM-Nr. 22960) ist ein wichtiges Zwischenprodukt flir organische
Synthesen. Daneben ist Phenol ein Bestandteil von Autoabgasen und entsteht sowohl bei
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Verbrennungsprozessen, wie z.B. beim Rauchen von Zigaretten, als auch im Organismus
von Mensch und Tier im Rahmen des Fremdstoffmetabolismus.

3.1 Gefadhrdungspotenzial von Phenol

Es liegt ein aktueller EU-Risk Assessment Report fiir Phenol vor, der den Sachstand zu-
sammenfasst (ECB 2006). Die wichtigsten Fakten werden hier kurz dargestellt:

Phenol wird sowohl nach oraler und inhalativer Aufnahme sowie nach dermaler Applikation
gut resorbiert. In in-vitro-Untersuchungen mit menschlicher Haut wurde eine perkutane Re-
sorption von 19 % festgestellt. Phenol wird im menschlichen Organismus Gberwiegend mit
Sulfat oder Glukuronsdure konjugiert und im Urin ausgeschieden (ECB 2006).

Phenol kann in hohen Dosierungen akut zum Tod fuhren: Im Tierversuch an Wistar-Ratten
wurde nach oraler Gabe von wassrigen Phenolldsungen eine LDsq im Bereich von 340 bis
530 mg/kg KG ermittelt. Ein Fallbericht einer menschlichen Vergiftung deutet auf eine effekti-
ve Dosis von 140 bis 290 mg/kg KG nach oraler Aufnahme (ECB 2006) hin.

Als empfindlichste Parameter aus verschiedenen Studien nach oraler Gabe erwiesen sich
die Immuntoxizitat und die Hamatotoxizitat (u.a. Reduktion der roten Blutkérperchen
(Erythrozytenzahl)) bei Mausen, die Uber einen Zeitraum von 28 Tagen mit Phenol im Trink-
wasser behandelt wurden. Schon die niedrigste Dosis von 1,8 mg/kg KG zeigte Effekte und
muss daher als LOAEL betrachtet werden (Hsieh et al. 1992).

Phenol wurde in mehreren Studien auf Genotoxizitdt und Mutagenitat geprift. In bakteriellen
Testsystemen induzierte Phenol keine Mutationen. In verschiedenen Saugetierzellsystemen
wurden positive Effekte bei Chromosomenaberrationen, Mikrokernen und Genmutationen
beschrieben. Phenol wurde mit der 29. ATP im Annex | zur Richtlinie 67/548 EWG als Muta-
gen der Kategorie 3 eingestuft.

In Langzeittierversuchen wurde sowohl in Ratten als auch Mausen nach oraler Gabe von
Phenol kein krebserzeugender Effekt festgestellt (ECB 2006).

3.2 Phenolgehalte in Bedarfsgegenstanden und Spielzeug

Dem BfR wurde im Zusammenhang mit der Sitzung des Ausschusses Spielzeug der Be-
darfsgegenstande-Kommission eine Mitteilung aus dem Bayerisches Landesamt fur Ge-
sundheit und Lebensmittelsicherheit iiber den Phenolgehalt in Bedarfsgegenstanden mit
Schleimhautkontakt zur Kenntnis gegeben: Demnach lag der Gehalt im Bereich von 400 bis
500 mg/kg. Eine Migrationsuntersuchung in Wasser (nach EN 71-9) ergab, dass Phenol in
Mengen von 15 mg/kg bis 110 mg/kg in die wassrigen Losungen migriert. Zusatzlich gibt es
von dort Hinweise, dass Verpackungsfolien stark mit phenolhaltigen Restlésemitteln konta-
miniert sein konnen. Aus der Verpackung eines Schwimmrings wurde ein Ubergang von
129 mg/kg Phenol in eine wassrige Migrationslésung (1 h, 40 °C) ermittelt.

3.3 Expositionsabschatzung fur die Verbraucher und Verbraucherinnen
Es ist nicht bekannt, ob die oben genannten Hinweise Einzelfélle darstellen. Weitere Daten
zu Phenolfreisetzungen aus Bedarfsgegenstanden und sonstigen verbrauchernahen Produk-

ten liegen dem BfR nicht vor. Deshalb kann keine realistische Expositionsabschétzung fur
den Verbraucher vorgenommen werden.
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3.4 Risikocharakterisierung

In der Bedarfsgegenstandeverordnung ist Phenol in der Anlage 3, Abschnitt 1, Teil A ohne

Beschréankungen gelistet. Damit gilt der Gesamtmigrationswert von 60 mg/kg Lebensmittel.
Als Basis fiir diese Einstufung diente der TDI von 1,5 mg Phenol/kg KG/Tag, der 1968 vom
damaligen SCF (Scientific Committee for Food) aufgrund der seinerzeit vorliegenden Daten
abgeleitet worden war.

Das BfR geht davon aus, dass auf der Basis dieses TDI auch der Migrationswert von
15 mg/kg fur Spielzeug nach EN 71-9 hergeleitet wurde.

Eine Risikocharakterisierung kann das BfR aufgrund fehlender Informationen zur Exposition
derzeit nicht vornehmen.

3.5 Diskussion

Im Zuge der Recherche zu Phenol fiel auf, dass der TDI des damaligen SCF von 1,5 mg
Phenol/kg KG/Tag die aktuelle Einschatzung aus dem Risk Assessment Report der EU nicht
widerspiegelt, da dort ein LOAEL von 1,8 mg/kg KG/Tag flr die orale Gabe angegeben wird.
Da die Grenzwerte auf einem TDI von 1,5 mg/kg KG/Tag basieren, der sich im Bereich des
LOAEL von 1,8 mg/kg KG/Tag bewegt, kdnnen bei Ausschépfung der entsprechenden Werte
Gesundheitsschaden nicht ausgeschlossen werden. Aus Sicht des BfR ist daher fir Phenol
eine Reevaluierung erforderlich.

Im Bereich der Aromastoffe ist dies schon geschehen. Die Europaische Behdrde fiir Le-
bensmittelsicherheit (EFSA) hat basierend auf dem Risk Assessment Report der EU Phenol
und Phenolverbindungen bewertet: Sie hat die geschatzte Exposition von 0,18 ug Phenol/kg
KG/Tag Uber Lebensmittel als unbedenklich eingestuft, und es wurde mit Bezug zum LOAEL
ein Margin of Exposure von 10.000 errechnet (EFSA 2008).

4 Handlungsempfehlungen

Das BfR empfiehlt eine Abfrage bei den zustandigen Landesbehotrden, in der geklart werden
soll, ob Lebensmittelkontaktmaterialien und sonstige Bedarfsgegenstéande sowie Spielzeug
auf Phenolfreisetzung geprift und welche Ergebnisse ermittelt wurden. Neben dem BVL soll-
ten auch die Technischen Uberwachungsvereine und andere unabhangige Priifstellen, die
Spielzeug nach dem Geréte- und Produktsicherheitsgesetz untersuchen, um Ubermittlung
ihrer Untersuchungsergebnisse gebeten werden.

Das BfR beabsichtigt, der EFSA die Frage nach einer Reevaluierung des TDI fur Phenol in
Lebensmittelkontaktmaterialien vorzulegen. Weiterhin sieht das BfR vor, Gber das Deutsche
Institut fuir Normung (DIN) auch das Européaische Komitee fiir Normung (CEN) auf die not-
wendigen Konsequenzen fur die Europadische Norm zur Sicherheit von Spielzeug (EN 71-9)
hinzuweisen.
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