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31. Sitzung der BfR-Kommission fiir
Bedarfsgegenstinde

Die Kommission fiir Bedarfsgegenstdande (BeKo) berat als ehrenamtliches und
unabhangiges Sachverstandigengremium das Bundesinstitut fir Risikobewertung
(BfR) in Fragen der gesundheitlichen Risikobewertung zu Bedarfsgegenstianden aus
Kunststoffen und anderen Materialien, bei der Erarbeitung von Empfehlungen sowie
bei Arbeiten des BfR fir EU-Richtlinien und Europaratsresolutionen.

Mit ihrer wissenschaftlichen Expertise berat die Kommission das BfR und kann dem
Institut im Krisenfall als Expertinnen- und Expertennetzwerk zur Seite stehen. Die
Kommission besteht aus 20 Mitgliedern, die fiir einen Turnus von vier Jahren (2022-
2025) lber ein offenes Ausschreibungs- und Bewerbungsverfahren berufen wurden
und sich durch wissenschaftliche Expertise auf ihrem jeweiligen Fachgebiet
auszeichnen. Die Kommissionsmitglieder sind zur Verschwiegenheit gegeniiber
Dritten und zur unparteilichen Erfillung ihrer Aufgabe verpflichtet. Eventuelle
Interessenkonflikte zu einzelnen in der Sitzung behandelten Tagesordnungspunkten
(TOPs) werden transparent abgefragt und offengelegt.

Aus dem vorliegenden Ergebnisprotokoll geht die wissenschaftliche Meinung der
BfR-Kommission hervor. Die Empfehlungen der Kommission haben allein beratenden
Charakter. Die Kommission selbst gibt keine Anordnungen und keine Gutachten
heraus und ist dem BfR gegeniber auch nicht weisungsbefugt (und umgekehrt) oder
in dessen Risikobewertungen involviert.

Vorbemerkung

Die 31. Sitzung der BfR-Kommission fiir Bedarfsgegenstande wurde als Hybrid-Veranstaltung
durchgefihrt.

TOP 1 BegriiBung der Anwesenden und Annahme der Tagesordnung

Der Vorsitzende, Herr Prof. Dr. Thomas Simat, begriiRt die Anwesenden. Die
Beschlussfahigkeit der Kommission wird festgestellt.

Namentlich gekennzeichnete Beitrdge der Kommissionmitglieder geben die Meinung der jeweiligen
Autorin/des Autoren und nicht die Meinung des Bundesinstituts fiir Risikobewertung wieder.
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TOP 2 Erkldrung zu Interessenkonflikten

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

TOP 3 Bericht des Bundesministeriums fiir Erndhrung und
Landwirtschaft (BMEL) zu nationalen und europdischen
Rechtsetzungsverfahren sowie Arbeiten des Europarates

Ein Mitarbeiter des BMEL berichtet:

EU-Vorschriften

Bisphenol A

Anlasslich der EFSA-Stellungnahme zu Bisphenol A hat die EU-Kommission im Mai 2023 ein
Verwendungsverbot fiir Bisphenol A in Lebensmittelkontaktmaterialien angekiindigt®. Im
Anschluss an die Ankiindigung erfolgte ein Webinar flir Stakeholder. Es wurden FAQs auf der
Internetseite der Kommission veroffentlicht?. Nach derzeitigem Stand wird die absichtliche
Verwendung von Bisphenol A fiir die Herstellung von Kunststoffen, Lacken, Beschichtungen,
Druckfarben, Klebstoffen und Gummi im Lebensmittelkontakt verboten. Es soll eine
allgemeine Ubergangsfrist von 18 Monaten gelten, wobei fiir bestimmte Verwendungen
lingere Ubergangsfristen vorgesehen sind. Die Wirtschaft wurde diesbeziiglich aufgefordert,
entsprechende Angaben zu iibermitteln. Die Notwendigkeit einer lingeren Ubergangsfrist
muss entsprechend begriindet werden. Zur Abschatzung unbeabsichtigter (und ggf.
unvermeidbarer) Hintergrundgehalte von Bisphenol A (z. B. durch Eintrdge tGber Recycling in
Papier) soll es ein Monitoring geben. Weitere Bisphenole sollen in das Verwendungsverbot
mit einbezogen werden. Aktuell liegt kein Regelungsentwurf vor. Sobald dieser vorliegt, ist
eine 6ffentliche Konsultation fiir vier Wochen vorgesehen. Die EU-Kommission plant, den
Entwurf im ersten Quartal 2024 zur Abstimmung in den Standigen Ausschuss zu geben.

Revision des Lebensmittelkontaktmaterialrechts

Die Studie zum Informationsaustausch iiber Konformitit und Uberwachung wurde bis April
2024 verlangert, da die bisherige Datenlage fiir eine Revision nicht ausreichend ist. Die EU-
Kommission plant aktuell ein Mandat zu einer Studie Gber die Nachhaltigkeit von
Lebensmittelkontaktmaterialien zu erstellen. Die Folgenabschatzung soll nach derzeitigem
Stand 2024 abgeschlossen werden, sodass ein Regelungsvorschlag voraussichtlich im Jahr
2025 vorliegen wird.

Keramik soll im Zuge der Uberarbeitung des Lebensmittelkontaktmaterialienrechts
mitbetrachtet werden. Eine in den Jahren 2019 — 2021 von der EU-Kommission
durchgefiihrte Folgenabschatzung hat nicht geniigend belastbare Daten ergeben, sodass
eine Uberarbeitung der aktuellen Regulation nicht moglich war. Im Rahmen einer

! https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13832-Lebensmittelsicherheit-Beschrankungen-
fur-Bisphenol-A-BPA-und-andere-Bisphenole-in-Lebensmittelkontaktmaterialien_de
2 https://food.ec.europa.eu/system/files/2023-08/cs_fcm_wg_20230804_qgandas.pdf

Namentlich gekennzeichnete Beitréige der Kommissionmitglieder geben die Meinung der jeweiligen
Autorin/des Autoren und nicht die Meinung des Bundesinstituts fiir Risikobewertung wieder.
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Arbeitsgruppe sind weitere Arbeiten insbesondere zur Klarung der Auswirkungen auf kleine
handwerkliche, traditionelle Betriebe geplant.

Anderung der Kunststoffverordnung

Das vorldufige Verzeichnis fir Zusatzstoffe entsprechend Artikel 7 der Verordnung (EU) Nr.
10/2011 soll gestrichen werden, da die derzeit dort gelisteten Stoffe nicht zugelassen sind.
Folglich soll auch Artikel 7 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011, welcher auf das vorlaufige
Verzeichnis verweist, gestrichen werden.

Die in Artikel 8 genannten Reinheitsanforderungen sollen weiter spezifiziert und erganzt
werden. Im Detail sollen Begrifflichkeiten genauer definiert und die Spezifikation der
Reinheit von Substanzen natirlichen Ursprungs aufgenommen werden.

Es sollen technische Details fiir die Konformitatsprifung von Mehrwegmaterialien (stability
rule) entsprechend Artikel 18 bzw. Anhang V, Absatz 2.1.6 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011
angepasst werden, und es soll eine Anpassung im Rahmen der neuen Recyclingverordnung
(EU) Nr. 2022/1616 erfolgen.

Die Informationen aus den 2023 veroffentlichten EFSA-Stellungnahmen zu Mineralél-
Kohlenwasserstoffen?® sollen in die Spezifikationen der gelisteten Wachse (FCM 93, 94, 95)
einflieen.

Es wird weiter an der Vervollstandigung des Registers der Recyclingverordnung gearbeitet.
Anderungen in der Formulierung sowie Anpassungen an die Verordnung (EU) Nr. 10/2011
und Zulassungsbeschlisse flir das PET-Recycling sind in Vorbereitung. Eine Annahme im
standigen Ausschuss soll zeitnah erfolgen.

Deutschland

Die 22. Verordnung zur Anderung der Bedarfsgegenstandeverordnung (Anzeigeverordnung)
wurde Anfang September 2023 bei der EU-Kommission notifiziert. Nach der Stillhaltefrist,
die bis 7. Dezember 2023 lduft, soll die Anzeigeverordnung dem Bundesrat zur Zustimmung
zugeleitet werden. Wesentliche Bedenken/Kritikpunkte der Lander und Verbande wurden
beriicksichtigt.

Europarat

Der erste Entwurf einer technischen Leitlinie zur compliance documentation ist von der
betreffenden Adhoc-Gruppe fertig gestellt und im Expertenkomitee gebilligt worden. Daher
wird nun in Kiirze eine 6ffentliche Konsultation durchgefiihrt. Weiterhin wird an Leitlinien zu
Kork (d. h. Uberarbeitung der bisherigen technischen Anforderungen des Europarates) und
Emaille im Lebensmittelkontakt gearbeitet. Die liberarbeitete Leitlinie zu Metallen und
Legierungen steht kurz vor der Veréffentlichung.

3 https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/8215; https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/7761

Namentlich gekennzeichnete Beitréige der Kommissionmitglieder geben die Meinung der jeweiligen
Autorin/des Autoren und nicht die Meinung des Bundesinstituts fiir Risikobewertung wieder.
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TOP 4 Bericht uiber die Sitzung des Ausschusses Textilien und Leder am
19. September 2023

Eine Mitarbeiterin des BfR berichtet:

Migration von Farbstoffen aus Textilien

Fiir die Generierung aktueller Daten zur Freisetzung von Farbstoffen aus Textilien werden in
einem Projekt mit Reaktivfarbstoffen gefarbte Baumwollgewebe sowie mit
Dispersionsfarbstoffen gefarbte Polyestergewebe untersucht. Erste Abschatzungen ergeben,
dass bei den mit Reaktivfarbstoffen definiert gefarbten Textilien bei der ersten Migration

0 -1 % der im Textil vorhandenen Farbstoffmenge in das Simulanz ibergeht. Bei mit
Dispersionsfarbstoffen gefarbten Polyestertextilien ist mittels UV/VIS-Spektroskopie und
unter Verwendung der beiden wassrigen Schweillsimulanzien wahrscheinlich aufgrund der
schlechten Wasserloslichkeit keine Migration nachweisbar.

Farbechtheit von Textilien: damals und heute

Da beim Tragen von gefarbten Textilien moglichst kein Farbmittel auf die Haut gelangen soll,
wird die Farbechtheit gegeniiber Schweilsimulanz getestet. Es werden Farbechtheitswerte
vorgestellt, die von zwei Prifinstituten seit 2010 gemessen wurden. Generell ist die
Farbechtheit als sehr gut einzuschéatzen, niedrige Farbechtheitswerte sind nur bei intensiven
Farbtonen wie rot, schwarz und blau zu beobachten. Weiterhin zeigt sich, dass reine
Gewebe die beste Farbechtheit aufweisen, wahrend Polyamidgewebe (PA) sowie
Mischgewebe eine schlechtere Farbechtheit zeigen.

Update zu laufenden Projekten zu nicht-regulierten Azofarbmitteln

Wie bereits auf den letzten Ausschusssitzungen werden die nichtregulierten Azofarbmittel
sowie das sich in Bearbeitung befindliche Inventar aller fiir den Textil- und Lederbereich
unter REACH registrierten Azofarbmittel (Farbstoffe und Pigmente) thematisiert.

Zwei Industrieverbande geben ein Update zu den Datenblattern der Azofarbstoffe.
Unabhéangig von der Tonnage zeigt sich, dass fiir einige Farbstoffe viele Daten vorhanden
sind, wahrend bei anderen Daten fehlen oder unvollsténdig sind. Es werden exemplarisch
die neu gewonnenen toxikologischen Daten der Verbandsmitglieder vorgestellt. Die Daten
werden in eine Datenbank eingespeist mit dem Ziel, die Azofarbstoffe anhand bestimmter
Struktur-Wirkungs-Beziehungen zu gruppieren und deren Gefahrenpotential vorherzusagen,
um weniger Tierstudien durchzufihren zu missen.

Mogliche Beschrankung von Bisphenolen

Der bereits bei der vorherigen Ausschusssitzung diskutierte Vorschlag zur Beschrankung von
Bisphenolen wurde Ende August 2023 zunachst zurlickgezogen, um eine umfassende
Uberarbeitung zu erméglichen.

Es wird Gber Herausforderungen und Konsequenzen durch den bisherigen
Beschrénkungsvorschlag diskutiert. Syntane enthalten als Verunreinigung Bisphenol F (BPF)
und Bisphenol S (BPS), werden aber fir die Verbesserung der Farbechtheit von PA sowie zur
Nachgerbung einer Vielzahl von Lederprodukten verwendet.

Namentlich gekennzeichnete Beitréige der Kommissionmitglieder geben die Meinung der jeweiligen
Autorin/des Autoren und nicht die Meinung des Bundesinstituts fiir Risikobewertung wieder.
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Chrom und Glutaraldehyd in der Ledergerbung

Eine wichtige Methode zur Gerbung von Leder ist die Chromgerbung. Es wird erneut die
geringe Robustheit der Cr(VI)-Analytik anhand von Messdaten aufgezeigt; als weiterer
erschwerender Faktor wird die Inhomogenitat von Leder angefiihrt. Vor diesem Hintergrund
wird die diskutierte Grenzwertsenkung auf 1 mg/kg als analytisch nicht Gberprifbar
angesehen.

Mit Glutaraldehyd gegerbtes Leder stellt eine Alternative zu chromgegerbtem Leder dar.
Glutaraldehyd wurde aufgrund seiner respiratorisch sensibilisierenden Eigenschaften als
besonders besorgniserregender Stoff (SVHC) identifiziert; bei der Ledergerbung kommt der
Stoff allerdings in fliissiger Form zum Einsatz. Im April 2023 wurde Glutaraldehyd von der
ECHA zur Aufnahme in das Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe nach Anhang XIV der
REACH-Verordnung vorgeschlagen.

Nonylphenolethoxylate, Chinolin sowie polare aprotische Losungsmittel

Ein Landesliberwachungsamt berichtet: Alkylphenolethoxylate (APEOs) kommen in der
Textilindustrie u. a. bei der Rohwollwasche oder beim Farben von Textilien zum Einsatz. lhre
biologischen Abbauprodukte sind aquatoxisch, reichern sich in Gewéassern an und wirken
hormonahnlich. Es wird Gber die Berechnungen in der Norm DIN EN ISO 18254-2 sowie Uber
eine alternative analytische Sdule und ein angepasstes Analyt-Standardgemisch diskutiert.
Chinolin unterliegt in Textilien einem Grenzwert von 50 mg/kg. Es wird Giber den
Normentwurf und eine vorliegende Hausmethode berichtet. Vorgestellte Gehalte in
Textilien liegen Gberwiegend deutlich unterhalb dieses Grenzwertes.

Bestimmte polare aprotische Losemittel sind unter REACH mit einem Grenzwert von

3000 mg/kg reguliert. Dieser wird in der Ausschusssitzung als deutlich zu hoch diskutiert,
zumal bei Listen der Industrie (,,Manufacturing Restricted Substances List”) deutlich
strengere Grenzwerte gelten.

Normungsvorhaben der Gremien

Es wird Gber fiir Textilien und Lederprodukte relevante Normungsvorhaben auf nationaler,
europaischer und internationaler Ebene berichtet.

Okodesign-Verordnung und mechanisches Textilrecycling

Die bisher geltende Okodesign-Richtlinie 2009/125/EG soll durch die deutlich umfassendere
Okodesign-Verordnung ersetzt werden, die das Ziel hat, das Recycling und die Nachhaltigkeit
zu fordern.

Die groRte Herausforderung besteht darin, dass einerseits ein moglichst hoher Anteil an
Recyclingfasern angestrebt wird und andererseits geregelt werden muss, wie mit
Grenzwerten von Chemikalien umgegangen werden soll, die in alten Textilien noch erlaubt
waren, aber jetzt reguliert sind. Weiterhin sollte eine Doppelregulation mit ggf.
unterschiedlichen Grenzwerten fiir bestimmte Stoffe in der neuen Okodesign-Verordnung
sowie im bereits bestehenden Chemikalienrecht vermieden werden. Der im Rahmen der
Okodesign-Verordnung einzufiihrende digitale Produktpass wird aus Behérdensicht begriift,
da die Riickverfolgbarkeit entlang der Wertschopfungskette im Bereich der Textil- und

Namentlich gekennzeichnete Beitréige der Kommissionmitglieder geben die Meinung der jeweiligen
Autorin/des Autoren und nicht die Meinung des Bundesinstituts fiir Risikobewertung wieder.
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Lederprodukte bisher unzureichend umgesetzt wird. Hier sollte der Umfang sowie die
Zugriffsrechte vor dem Inkrafttreten geklart werden.

Per- und Polyfluoralkylsubstanzen (PFAS)

PFAS haben aufgrund ihrer wasserabweisenden, fettabweisenden und schmutzabweisenden
Eigenschaften sowie ihrer Bestandigkeit ein breites Anwendungsfeld. Letztere Eigenschaft
flihrt auch zu dem eigentlichen Problem der persistenten organischen Verbindungen. Viele
PFAS sind bereits reguliert. Der 2019 eingereichte Beschrankungsvorschlag fiir die
Perfluorhexansaure (PFHxA) sowie deren Salze wurde im Juni 2023 von der EU-Kommission
so abgedndert, dass nun nur bestimmte Verwendungen (u. a. auch Textilien und Leder in
Bekleidung, Schuhe, Lebensmittelkontaktmaterialien) gezielt beschrdankt werden sollen.
Klarungsbedarf besteht derzeit noch bei einigen unprazisen Formulierungen sowie zum
genauen Beschrankungsumfang.

TOP 5 Bericht uiber die aktuellen Regelungen fiir Spielzeug auf EU-
Ebene

Ein Mitarbeiter des BfR berichtet:

Aufgrund unvorhergesehener Rahmenbedingungen konnte dieses Jahr keine Sitzung des
Ausschusses Spielzeug stattfinden. Es wird gepriift, ob eine Sitzung im Frihjahr 2024
umsetzbar ist.

Die Revision der Spielzeugrichtlinie 2009/48/EG, die in eine Spielzeugverordnung tberfihrt
werden soll, wurde von der EU-Kommission (KOM) im Juli 2023 vorgestellt, eine
Kommentierung war bis Oktober 2023 moglich. Der KOM-Entwurf und die
Zusammenfassung der eingegangenen Kommentare werden an das EU-Parlament und den
EU-Rat fir das weitere Gesetzgebungsverfahren Gbermittelt.

Wichtige geplante Anderungen sind folgende:

— Das bisherige gefahrenbasierte, generische Verbot von CMR-Stoffen (kanzerogene,
mutagene und reproduktionstoxische Stoffe) in Spielzeug wird auf weitere
Gefahrenklassen ausgedehnt. Zukiinftig werden auch hormonell schadigende Stoffe
(auch endokrine Disruptoren [ED] genannt) der Kategorie 1 und 2, Stoffe mit spezifischer
Zielorgantoxizitat nach einmaliger (STOT SE) oder wiederholter (STOT RE) Exposition der
Kategorie 1 sowie Sensibilisierer der Atemwege (Resp. Sens.) der Kategorie 1 umfasst. Es
entfallt der bisher gemal Spielzeugrichtlinie zuldssige Ausnahmetatbestand mit Bezug
auf die generischen bzw. spezifischen Konzentrationslimits der CLP-Verordnung (EG) N.
1272/2008. Ausnahmen von dem generischen Verwendungsverbot sind maoglich,
Antrage werden durch die ECHA begutachtet.

— Diein Anhang Il, Anlage, Teil A, Nr. 3 der geplanten Spielzeugverordnung (bisher in
Anhang Il, Anlage C der Spielzeugrichtlinie) festgelegten Grenzwerte fir spezifische
Chemikalien sollen fiir alle Spielzeuge gelten und nicht mehr nur fir Spielzeug fir Kinder
unter 36 Monaten und Spielzeug, dass dazu bestimmt ist, in den Mund genommen zu
werden. Bisphenol A wurde aus der Liste gestrichen und fallt somit unter das generische
Verbot von CMR-Stoffen. Der bisherige Emissionsgrenzwert fiir Formaldehyd aus

Namentlich gekennzeichnete Beitréige der Kommissionmitglieder geben die Meinung der jeweiligen
Autorin/des Autoren und nicht die Meinung des Bundesinstituts fiir Risikobewertung wieder.
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holzbasierten Spielzeugmaterialien soll aufgrund des aktuellen wissenschaftlichen
Kenntnisstands auf 0,062 mg/m?® abgesenkt werden.

— Der Hersteller muss bei der Sicherheitsbewertung jetzt auch die gleichzeitige Exposition
gegenliber verschiedenen Chemikalien aus einem Produkt bericksichtigen.

— Die Migrationsgrenzwerte fiir N-Nitrosamine bzw. N-nitrosierbare Substanzen fir
Spielzeug, das fir Kinder unter 36 Monaten bestimmt ist bzw. mit
bestimmungsgemiRem Mundkontakt, sollen auf 0,01 mg/kg bzw. 0,1 mg/kg
herabgesetzt werden. Damit entsprechen sie den Werten, die in der deutschen
Bedarfsgegenstandeverordnung fiir Spielzeug aus Natur- oder Synthesekautschuk fir
Kinder im Alter von bis zu 36 Monaten, welches bestimmungsgemal$ in den Mund
genommen wird, festgelegt sind. Die Grenzwerte wiirden auch fir Luftballons gelten.

Anderungen der Spielzeugrichtlinie

Die KOM hat im Mai 2023 einen ersten Entwurf zur Aufnahme von Kobalt in Anhang Il
Anlage A der Spielzeugrichtlinie vorgeschlagen. Hintergrund ist, dass Kobalt gema® CLP-
Verordnung u. a. als CMR-Stoff eingestuft ist (Carc. 1B, Muta. 2, Repr. 1B) und damit unter
das generische Verbot von CMR-Stoffen in Spielzeugen fallt. Davon betroffen waren u. a.
auch bestimmte nickelhaltige Edelstdhle mit einem Massenanteil von ca. 0,3 % Kobalt. Uber
Anlage A konnen Ausnahmen von dem generischen CMR-Verbot festgelegt werden. Der
Wissenschaftliche Ausschuss fir Gesundheit, Umwelt- und neu aufkommende Risiken
(SCHEER) hatte im Auftrag von KOM eine Sicherheitsbewertung zu Kobalt durchgefiihrt. Auf
Basis dieser Bewertung hat die KOM vorgeschlagen, Kobalt in metallischen, stromfithrenden
Spielzeugkomponenten und in anderen metallischen Spielzeugkomponenten von dem
generischen CMR-Verbot auszunehmen; Voraussetzung dafiir ist, dass die bereits
festgelegten Migrationsgrenzwerte fir Kobalt eingehalten werden oder alternativ die
Migration von Kobalt aus diesen Spielzeugkomponenten soweit wie technisch méglich
reduziert wird. Zu diesem Vorschlag haben EU-Mitgliedstaaten Diskussions- und
Klarungsbedarf identifiziert.

SCHEER hat im Auftrag der KOM eine Sicherheitsbewertung fur Titandioxid (Carc. 2) in
Spielzeug durchgefiihrt und sichere Verwendungen von Titandioxid in Spielzeug identifiziert,
z. B. wenn Titandioxid in polymerem Spielzeugmaterial (Kunststoffen) eingebettet ist. Bisher
hat KOM noch keinen legislativen Vorschlag zur Umsetzung dieser Bewertung vorgelegt und
auch im Entwurf fir die neue EU-Spielzeugverordnung ist bisher keine Ausnahme fir
Titandioxid vorgesehen.

Aktuelle Entwicklungen in der Normung

Es werden aktuelle Entwicklungen in der Normung mit Bezug zur Spielzeugsicherheit
diskutiert. So wird bei EN 71-3 (Migration von Elementen) der Entwachsungsschritt
gestrichen und es wird diskutiert, ob die zu testende Spielzeugmenge erhoht werden soll.
Weiterhin sollen zwei Priifverfahren fiir bestimmte Verschliisse von Chemikalienbehaltern
wieder in die EN 71-4 (Experimentierkdsten flir chemische und dhnliche Versuche) und EN
71-13 (Brettspiele fiir den Geruchsinn, Kosmetikkoffer und Spiele fiir den Geschmacksinn)
aufgenommen werden.

Namentlich gekennzeichnete Beitréige der Kommissionmitglieder geben die Meinung der jeweiligen
Autorin/des Autoren und nicht die Meinung des Bundesinstituts fiir Risikobewertung wieder.
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Bei der EN 71-5 (Chemisches Spielzeug (Sets) ausgenommen Experimentierkasten) liegt ein
Entwurf zur Aufnahme von ,,Slime Kits“ vor und die Definition ,Einbettungsset” soll
angepasst werden.

Die Liste der zulassigen Konservierungsmittel inklusive Hochstmengen sowie der
gebrauchlichen Farbmittel bei EN 71-7 (Fingermalfarben) wird weiter aktualisiert.

Zur Diskussion fuhrt das Zuriickziehen der EN 71-9 (organisch-chemische Verbindungen:
Anforderungen, nichtharmonisiert), da diese auch eine wichtige Grundlage fir die
Landesliberwachungsamter darstellte. Einige der in EN 71-9 adressierten Substanzen (z. B.
Bisphenol A, Phenol, Formaldehyd) sind bereits durch Anlage C der EU-Spielzeugrichtlinie
geregelt, sodass fiir diese Substanzen gesetzliche Grenzwerte fiir bestimmte Spielzeuge
existieren.

Bei zwei Normen (EN 71-10 (organisch-chemische Verbindungen: Probenvorbereitung und
Extraktion, nichtharmonisiert) und EN 71-11 (organisch-chemische Verbindungen:
Analysenverfahren, nicht-harmonisiert)) lauft die turnusmaRige Abstimmung, ob die
Normen bestatigt, liberarbeitet oder zuriickgezogen werden sollen.

An der Norm EN 71-12 (N-Nitrosamine) sind keine Arbeiten geplant.

Weiterhin liegen Entwiirfe flr finf neue Normen vor und es wird mit einer zeitnahen
Veroffentlichung der neuen technischen Spezifikation (CEN/TS 17373) fur die
Kategorisierung von Spielschleim gerechnet.

TOP 6 Bericht liber die Sitzung des Ausschusses Toxikologie am 28.
November 2023 (nur Themen, die nicht unter einem anderen Punkt
dieser Tagesordnung behandelt werden)

Beratung des BfR im Rahmen der Druckfarbenverordnung

Hexan, 1,6-Diisocyanat-, Homopolymer, geblockt mit Butylglycidylether und
Polyethylenglycol-mono-methylether, Reaktionsprodukt mit Propylenimin
(CAS 2416007-57-1)

Das Dossier zur Verwendung als Vernetzer in Beschichtungen und Druckfarben mit direktem
und indirektem Lebensmittelkontakt wurde bereits in der 28. Sitzung diskutiert. Die
vorgelegten toxikologischen Studien (2 Ames-Tests, 2019; In-vitro-Mikrokerntest, 2021)
ergaben keine Hinweise auf Genotoxizitat. Es bestanden jedoch aufgrund vorhandener
Carbamat-Substrukturen Bedenken zur Neurotoxizitat. Ein inzwischen nachgelieferter
Acetylcholinesterase-Hemmtest wurde positiv bewertet. Die Stoffe mit den hochsten
Gehalten im Substanzgemisch weisen allesamt eine Molmasse > 1000 Da auf und werden
damit in vivo nicht (bzw. kaum) aufgenommen. Die in chemico festgestellte neurotoxische
Wirkung wird auf eine Verunreinigung zurtickgefiihrt, die nur in sehr geringen Mengen
migriert. Die resultierende Exposition liegt deutlich unter dem ,threshold of toxicological
concern” fur Carbamate (TTCcarbamate = 18 pg/Person/Tag). Zusétzlich ist der margin of safety
(MOS) zwischen der Testkonzentration, die in chemico eine erste leichte Hemmwirkung
zeigt, und dem Ubergang aller Substanzen mit Carbamatstruktur sehr hoch. Im Ergebnis hilt
der Ausschuss Toxikologie eine Migration von 50 ppb fir toxikologisch akzeptabel. Dem
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BMEL wird empfohlen, Hexan, 1,6-Diisocyanat-, Homopolymer, geblockt mit
Butylglycidylether und Polyethylenglycol-mono-methylether, Reaktionsprodukt mit
Propylenimin mit einem spezifischen Migrationsgrenzwert von 0,05 mg/kg LM in Anlage 14
der Bedarfsgegenstandeverordnung aufzunehmen.

1,1,1-Trimethylolpropan, ethoxyliert, Ester mit 2-Benzoylbenzoesaure (CAS 2134159-36-5)

Das Dossier zur Verwendung als Photoinitiator in Lebensmittelkontaktmaterialien mit
indirektem Lebensmittelkontakt wurde abschlieRend bewertet. Der ausstehende Nachweis
fiir die Abwesenheit von Genotoxizitdat wurde erbracht. Eine maRgebliche Hydrolyse zur
mutmalilich klastogenen 2-Benzoylbenzoesadure ist auf Grundlage der vorliegenden Daten
nicht zu erwarten. Dem BMEL wird empfohlen, 1,1,1-Trimethylolpropan, ethoxyliert, Ester
mit 2-Benzoylbenzoesdure mit einem SMG von 0,05 mg/kg LM in Anlage 14 der
Bedarfsgegenstandeverordnung aufzunehmen.

Antrage im Rahmen der KTW-Antrage des UBA

Das BfR unterstiitzt das UBA bei der hygienischen Bewertung von Stoffen im Kontakt mit
Trinkwasser (Trinkwasserverordnung).

Update zu den Arvinsubstanzen

Das Umweltbundesamt hat die Bewertung der Arvinsubstanzen abgeschlossen. Fiir Arvin 8
(7,9-Di-tert-butyl-1-oxaspiro[4.5]deca-6,9-dien-2,8-dion, CAS 82304-66-3) wurde basierend
auf einer 90-Tage Fltterungsstudie (OECD 408) ein MTCtap = 100 pg/L abgeleitet.

Triphenylphospin (TPP) (CAS 603-35-0)

Beantragt ist die Aufnahme von Triphenylphosphin (TPP) in die Positivliste fiir
Beschichtungen als Hilfsstoff fiir die Vernetzung von Methacrylat-Klebstoffen. Vom
Antragsteller wurden nicht ausreichend toxikologische Studien zur Ausgangssubstanz, zu
Verunreinigungen oder Reaktionsprodukten vorgelegt. Fiir das Reaktionsprodukt
Triphenylphosphinoxid (TPPO, CAS 791-28-6) hat das UBA bereits einen gesundheitlichen
Orientierungswert GOW = 0,1 pg/L abgeleitet. Das BfR unterstitzt die Bewertung des UBAs
mit dem vorgeschlagenen Grenzwert MTCp = 0,1 ug/L fir TPP und das bewertungsrelevante
Reaktionsprodukt TPPO.

3,5-Diethyl-1,2-dihydro-1-phenyl-2-propylpyridin (PDHP) (CAS 34562-31-7)

Beantragt ist die Aufnahme von 3,5-Diethyl-1,2-dihydro-1-phenyl-2-propylpyridin (PDHP) in
die Positivliste fur Beschichtungen als Aktivator fiir eine peroxidische Vernetzung. Vom
Antragsteller wurden keine toxikologischen Studien zur Ausgangssubstanz oder zu
Verunreinigungen vorgelegt. Die Untersuchung wassriger Migrate des Klebstoffs auf PDHP
nach unterschiedlichen Aushartungszeiten zeigte einen Anstieg von PDHP bei langeren
Aushéartungszeiten. Das BfR empfiehlt eine Abklarung dieser Ergebnisse. Das BfR unterstiitzt
die Bewertung des UBAs mit dem vorgeschlagenen Grenzwert MTCi,p = 0,1 pg/L fir PDHP
und das bewertungsrelevante Reaktionsprodukt 2-Propyl-3-ethylquinolin (CAS 3290-24-2).
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tert-Butylperoxybenzoat (TBPB) (CAS 614-45-9)

Beantragt ist die Aufnahme von tert-Butylperoxybenzoat (TBPB) in die Positivliste fir
Beschichtungen als Initiator fir die Vernetzung von Methacrylat-Klebstoffen. Vom
Antragsteller wurden keine toxikologischen Studien zur Ausgangssubstanz, zu
Verunreinigungen oder Reaktionsprodukten vorgelegt. Von den bewertungsrelevanten
Reaktionsprodukten sind Aceton und Benzoesaure ohne Beschrankung in der Verordnung
(EU) Nr. 10/2011 gelistet, tert-Butanol wurde vom UBA bereits mit einem MTCqp = 500 pg/L
bewertet und Benzen ist entsprechend der CLP-Verordnung 1272/2008 als Mutagen und
Kanzerogen eingestuft. Es wird fiir Benzen ein MTCi,p = 0,01 pg/l, entsprechend dem
Konzept des UBA zum , Gesundheitlichen Orientierungswert” (DOI 10.1007/s00103-002-
0576-7), empfohlen und die Bewertungen des UBAs zu TBPB und den Reaktionsprodukten
mit dem Grenzwert MTCp = 0,1 pg/L unterstiitzt.

TOP 7 Bericht liber die 20. und 21. Sitzung des Fachgremiums KTW
des UBA am 25. Januar und 27./28. Juni 2023

Ein Mitarbeiter des UBA berichtet:
Europdische Aktivitaten zu Trinkwasserkontaktmaterialien

Die Entwiirfe der Rechtsakte (Durchfiihrungsrechtsakte und delegierte Rechtsakte, IA bzw.
DA) zu Materialien und Werkstoffen im Kontakt mit Trinkwasser im Rahmen der EU-
Trinkwasserrichtlinie (EU-DWD) haben mehrere Kommentierungen durchlaufen und werden
in Kiirze (Dezember 2023) abschliefend beraten. Es ist vorgesehen, die finalen Fassungen
aller sechs Rechtsakte im Januar 2024 zur Veroffentlichung zu bringen.

Auf folgende Neuerungen in der zukiinftigen Zulassung von Trinkwasserkontaktmaterialien
im Rahmen der EU-DWD sei nochmals hingewiesen:

e Zugelassene Ausgangsstoffe (Positivlisten) fiir die Herstellung von Materialien haben
abgestufte Ablaufdaten (,expiry dates”) = rechtzeitige Antragstellung bei der ECHA
zur Neubewertung und Fortfiihrung in EU-PL notwendig.

e Es besteht Zertifizierungspflicht, d. h. Eigenerklarungen von Herstellern bzw.
Anbietern sind zukiinftig nicht mehr moglich.

e National akkreditierte Zertifizierungsstellen fir Trinkwasserkontaktmaterialien
miissen gegenlber EU-KOM fir diese Aufgaben (EU-Zertifikate) notifiziert werden.

Stoffbewertungen im Bereich der Trinkwasserkontaktmaterialien durch die ECHA werden
trotz vergleichbarer Vorgehensweise wie bei Lebensmittelkontaktmaterialien nicht 1:1
Gbertragbar sein. Eine analoge Trennung der Regelungsbereiche besteht auch fur
Bedarfsgegenstande.
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Deutsche Trinkwasserverordnung als nationale Umsetzung der EU-DWD

Mit Statusdatum 20. Juni 2023 wurde die novellierte deutsche Trinkwasserverordnung®
(TrinkwV) als nationale Umsetzung der EU-DWD verabschiedet:

Notwendige Anpassungen der TrinkwV werden nach Maligabe der Rechtsakte zur EU-DWD
vorgenommen, nachdem diese verabschiedet worden sind.

Geplante 4. Anderung der KTW-Bewertungsgrundlage (KTW-BWGL)

Fiir die anderungsbedirftigen Abschnitte ergaben die bisherigen Beratungen folgende
Festlegungen:

— Perfluorierte Verbindungen sollen grundsatzlich einer Listungspflicht unterliegen.

— Die bisherige Zusatzanforderung zu Katalysatoren/Initiatoren in Anlage A der KTW-
BWGL wird gestrichen und stattdessen Abschnitt 5.2.2 um spezifische Anforderungen fir
Katalysatorsysteme (je nach Zentralion) erweitert.

— Glasfasern/Glasfaserschlichten als Fillstoffe werden zusammen mit weiteren Faserarten
in den Abschnitten 5.2.2 I) und 5.4 praziser geregelt. Gleichzeitig werden
glasfaserverstarkte Kunststoffe (GFK) als gewebeartige Verstarkung in Kunststoffmatrix
in Anlage A praziser geregelt.

— Bei der Reinheitsbestimmung von Farbmitteln hinsichtlich Metallabgabe kann nicht
mehr auf die Norm DIN 53770 verwiesen werden, da diese zu groRen Teilen
zurlickgezogen wurde. Stattdessen kommen in der Priifpraxis validierte Methoden fir
die Elementbestimmung zum Tragen. AulRerdem wird eine zusatzliche Festlegung zu
Nanomaterialien aufgenommen.

— Die Klarstellung zu mikrobiologischen Anforderungen an
Ausristungsgegenstdnde/Bauteile aus Elastomeren wurde ibernommen.

Dariiber hinaus werden in die 4. Anderung alle zwischenzeitlich positiv abgeschlossenen
Stoffbewertungen durch Aktualisierung der Positivlisten bericksichtigt. Information: Fiir die
Substanz n-Dibutylamin ergab die toxikologische Beurteilung letztlich einen abgeleiteten
MTCp von 1 pg/L anstelle des zuvor diskutierten Wertes von 2,5 ug/L.

Der anstehende Beginn der Anhérung fiir die 4. Anderung hat sich aufgrund von
Bearbeitungsengpéassen verzogert.
Migrationsuntersuchungen an Polymerbauteilen — Ergidnzung

Die auf der 30. Sitzung der BeKo vorgestellte Studie kann moglicherweise mit Bauteilen aus
PVC erganzt werden. Hintergrund der Untersuchungen ist die Absicherung des Konzeptes
der Vorprodukt-[Granulat-] Zertifikate. Es muss sichergestellt sein, dass Bauteile bzw.

4 Verordnung Gber die Qualitdt von Wasser fiir den menschlichen Gebrauch:

https://www.gesetze-im-internet.de/trinkwv_2023/index.html
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Prifstiicke verschiedener Hersteller bei gleichen Herstellungsbedingungen auch gleiches
Stoffabgabeverhalten zeigen.

Bei der Ubergangsempfehlung fiir Silikone und der UBA-Information zu zementgebundenen
Werkstoffen, welche bisher nicht unter eine Bewertungsgrundlage fallen, sowie bei der
Bewertungsgrundlage fiir Emails und keramische Werkstoffe gibt es seit der letzten
Zusammenfassung keine Anderungen in den vorgestellten Festlegungen.

TOP 8 Bericht liber die Sitzung des Ausschusses Papier am
28. September 2023

Das BfR berichtet:

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

Viele Arbeitsgruppen klagen liber zu wenige Mitglieder, weshalb viele Projekte aktuell
ruhen. Die Mitarbeit weiterer Experten ist ausdricklich erwiinscht.

Die EN 17917 (Aluminium) liegt auf Entwurfsebene vor. Stand jetzt soll artificial tapwater
nicht als Simulanz verwendet werden.

Der Normentwurf zur Bestimmung von polyaromatischen Kohlenwasserstoffen (PAK) liegt
vor, ein New Work Item (NWI) wird beim CEN bearbeitet. Eine erste Kommentierung ist
erfolgt.

Die Norm zur Bestimmung der Farbechtheit von optisch aufgehellten Papieren (EN 648) ist
weiterhin in Uberarbeitung. Vor allem falsch positive Bewertungen und unterschiedliche
Empfindlichkeiten sind Thema bei der Uberarbeitung. Dabei wird vor allem die
Energieleistung der UV-Lampen diskutiert.

Fiir die Uberarbeitung der Wasserextraktnormen (EN 645 und EN 647) liegt eine neue
Fassung vor.

Im Rahmen der Uberarbeitung des Lésemittelextraktes (EN 15519) soll diese Norm in eine
Extraktionsmethode umgeschrieben werden. Aktuell gibt es zu wenige beteiligte
Mitgliedstaaten, so dass die Uberarbeitung ruht.

In die Norm zur Bestimmung der Farbechtheit von gefarbten Papieren (EN 646) soll fur die
bessere Vergleichbarkeit der Ergebnisse die Verwendung einer Normlichtkabine
eingearbeitet werden.

Die Normen zur Bestimmung von Bisphenol A und S werden derzeit nicht weiter bearbeitet —
hier soll auf evtl. neue europiische Regelungen/Grenzwerte gewartet werden.

Die DIN SPEC 5010 (Ubergang von Mineralélkohlenwasserstoffen aus Papier, Karton und
Pappe) soll als Technical Specification in eine Norm ibernommen werden, ein NWI beim
CEN liegt vor, die Arbeiten sollen jetzt beginnen.

Das Thema Fluoranalytik, und wie dieses Thema im Bereich der Normung umgesetzt werden
kann, wird derzeit in der Normung diskutiert. Dabei sind einheitliche Anforderungen an die
Analytik in Europa sinnvoll bis notwendig. In Danemark existiert ein allgemeiner Grenzwert
von 20 mg organischem Fluor/kg Papier. Allerdings existiert aktuell noch keine allgemein
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anerkannte Methode zur Bestimmung des Gesamtgehaltes an organischem Fluor. Die
aktuelle Methodik hat zudem mit Blindwertproblemen und Uberbefundung durch
anorganisches Fluor zu kampfen. Es wird entsprechend weiterhin diskutiert, ob eine
Bestimmung von Einzelsubstanzen sinnvoll sein kdnnte. Dabei ist allerdings bisher nicht
geklart, welche Einzelsubstanzen bestimmt werden sollten und wie entsprechende
Ergebnisse zu bewerten waren.

Farbmittel und optische Aufheller in den Papierempfehlungen

Das BfR hat den neuen Formulierungsvorschlag vor der Sitzung verschickt und um
Kommentare gebeten. Die Kommentare wurden diskutiert, insbesondere die Definition nicht
zu testender Ausnahmen. Im Ergebnis soll wie geplant die bisherige FuRnote 3 beibehalten
und zusatzlich auf die Methodensammlung zu Papier und Pappe zu verwiesen werden. Das
BfR wird die besprochenen Anderungen einarbeiten.

Derzeit sind als optische Aufheller ,,2. Sulfierte Stilbenderivate, hochstens 0,3 %“ gelistet.
Das BfR strebt eine spezifischere Listung dieser Substanzen an und bittet um Informationen
dazu, welche spezifischen Substanzen sich hinter diesem Eintrag verbergen. Erste
Informationen sind eingegangen und werden sukzessive vom BfR gepriift.

Vorschlag zur temporaren Neufassung der Empfehlung XXV zu Wachsen

Das BfR stellte einen Vorschlag zur temporaren Uberarbeitung der Empfehlung XXV (bis zur
grundsitzlichen Uberarbeitung) vor. Ziel ist die Einarbeitung der Neubewertung von
niedrigviskosen Wachsen durch die EFSA.

Das BfR stellt der Bedarfsgegenstindekommission den Uberarbeitungsentwurf vor und
bittet um Kommentare. Aus der Diskussion ergibt sich kein weiterer Uberarbeitungsbedarf.
Das BfR wird Kommentare von weiteren Stakeholdern einholen und anschlieBend die
Uberarbeitung finalisieren.

Uberarbeitung des Leitfadens zur Untersuchung von Stoffiibergingen von
Bedarfsgegenstidnden aus Papier, Karton und Pappe

Das BfR hatte die erhaltenen Hinweise und Anmerkungen zum Leitfaden in die vorige
Version eingearbeitet. Es wurden noch einige Detailfragen diskutiert, und der Leitfaden
wurde mit einigen kleineren Anderungen finalisiert.

Das BfR stellt der Bedarfsgegenstandekommission den Leitfaden vor und bittet um
Kommentare. Aus der Diskussion ergibt sich kein weiterer Uberarbeitungsbedarf, der
Leitfaden wird entsprechend zeitnah auf der Website des BfR ver6ffentlicht.

Sonstiges

Aktuelle Entwicklungen bei Bisphenol A

Das BfR berichtet liber das von der EU-Kommission geplante Verbot fiir Bisphenol A und
andere Bisphenole in Lebensmittelkontaktmaterialien sowie (iber seine eigene aktuelle
Stellungnahme zur Gefahrenbewertung von Bisphenol A:
https://www.bfr.bund.de/cm/343/bisphenol-a-bfr-schlaegt-gesundheitsbasierten-richtwert-
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Einhaltung der Richtwerte fiir 3-MCPD und DCP auf welcher Stufe des Produktes

Im konkreten Fall war die Frage, ob Papiere fiir Kunstdarme, die noch nicht fertig fiir den
Einsatz sind, auch bereits die Richtwerte der BfR-Empfehlung XXXVI einhalten missen. Das
BfR bekraftigt, dass sich die Richtwerte auf das Fertigprodukt beziehen.

Anfragen zur Notwendigkeit der Testung auf bestimmte Kontaminanten in Papier mit
recyclierten Fasern

Konkret geht es um die Formulierung des Subtextes unter der Tabelle im Annex | der
Empfehlung XXXVI (,,feuchten und fetten Lebensmitteln”). Im Ergebnis der Diskussion im
Ausschuss wird das BfR die FuRnote anpassen und auf die FuRnote 3 der Empfehlung
verweisen.

Neue Richtwerte fiir Phthalate in der Empfehlung XXXVI

Die neuen, an die Verordnung (EU) Nr. 10/2011 angepassten Richtwerte werden diskutiert
und sollen in die Empfehlung aufgenommen werden.

TOP 9 Bericht uiber die Sitzung des Ausschusses Gummi am 10.
Oktober 2023

Das BfR berichtet:

Anderungen der Empfehlungen XXI, XXI/1 und XXI/2

Es wird berichtet welche Stoffe in die Empfehlung XXI aufgenommen werden (vgl. TOP 12).
Die Empfehlungen XXI, XXI/1 und XXI/2 enthalten weitestgehend CAS-Nr. in den Tabellen der
empfohlenen Stoffe. Um Unklarheiten vorzubeugen, wird in den Erklarungen zu den
Tabellen ein Hinweis ergdnzt, dass, sofern CAS-Nr. fiir einen Stoff benannt sind, nur Stoffe
eingesetzt werden dirfen, deren CAS-Nr. gelistet sind.

Vorregistrierung

Die Frist zur Vorregistrierung fiir Antrige zur Ubernahme von Stoffen aus der Empfehlung
XX1/1 und 2 in die Empfehlung XXI ist abgelaufen. Es wird ein Uberblick iber zu streichende
Substanzen und Verdanderungen gegeben.

Deckel und Dichtungen — Gesamtmigrat und spezifische Migration

Punkt 2.8 der Empfehlung XX1/1 wird wie folgt erganzt:

b) mg/Gegenstand, sofern die vorgesehene Verwendung des Gegenstands nicht bekannt ist.

Um einen Ubergang aufs Lebensmittel abzuschitzen, sollte das ungiinstigste vorhersehbare
Oberflache-Volumen-Verhaltnis angenommen werden. Ist eine solche Abschatzung nicht
moglich, wird von einem Oberfliche-Lebensmittel-Verhiltnis von 1 dm?2/kg ausgegangen.
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Punkt 4.1 derselben Empfehlung wird um folgenden Satz erganzt:

Fiir Kappen, Dichtungen, Stopfen und ahnliche Verschliisse sowie Membranen gilt ein Wert
von 60 mg/dm?2.

Gesamtmigration aus Latexhandschuhen

Daten eines Herstellers zeigen, dass wegen des hohen Fillstoffanteils (zumeist
Calciumcarbonat) Latexhandschuhe oft nicht die in Empfehlung XXI/1 beschriebene Priifung
fir das Gesamtmigrat mit 3 %iger Essigsaure einhalten kénnen. Das BfR wird eine mogliche
Anderung priifen, sieht aber zum jetzigen Zeitpunkt keinen akuten Handlungsbedarf. Von
einer Verbrauchergefahrdung durch die Freisetzung von Fiillstoffen ist nicht auszugehen.

Peroxide in den BfR-Empfehlungen

Im Rahmen der Erarbeitung der Empfehlung XXI/3 fiir vernetzte thermoplastische
Elastomere wird eine Neubewertung der peroxidischen Vernetzer geprift. Da Peroxide in
vielen BfR-Empfehlungen gelistet sind, wird diskutiert inwiefern eine empfehlungsiber-
greifende Bewertung erfolgen kann. Es wird festgestellt, dass die gemeinsame Bewertung
der Peroxide in allen Empfehlungen nicht sinnvoll ist, weil zumindest zwischen Peroxiden als
Initiatoren einer Polymerisation und als Vernetzer/Vulkanisationsmittel bei der Herstellung
von Elastomeren unterschieden werden muss. Eine Unterteilung in Gruppen soll
vorgenommen werden.

Zuriickziehen der Empfehlung XXX — Fordergurte aus Guttapercha und Balata

Nach Ricksprache mit dem Wirtschaftsverband der deutschen Kautschukindustrie e. V. ist
davon auszugehen, dass keine Marktrelevanz fiir Férdergurte aus Guttapercha und Balata
mehr besteht. Die Empfehlung wurde seit 1984 nicht tiberarbeitet. Da dem BfR keine
Ansprechpartner von Seiten der Industrie bekannt sind, wird hiermit das Zuriickziehen der
Empfehlung angekindigt. Mogliche Ansprechpartner wenden sich bitte an das BfR
(74@bfr.bund.de).

TOP 10 Bericht iiber die Sitzung des Ausschusses Analytik am
7. September 2023

Analytik von Chlorpropanolen

In Zusammenarbeit mit einem Priifinstitut und zwei Uberwachungsamtern erfolgt derzeit
eine Uberarbeitung der §64-Methode fiir Chlorproanole durch das Nationale Referenzlabor
fir Lebensmittelkontaktmaterialien (NRL FCM). Etwaige Probleme bei der Verwendung der
bisherigen Methode (u. a. Instabilitdt der Analyten unter wassrig-basischen Bedingungen,
Derivatisierung, Verwendung von internen Standards) wurden im Ausschuss insbesondere
fur die Analyten 3-Monochlorpropan-1,2-diol (3-MCPD) und 1,3-Dichlor-2-propanol (1,3-
DCP) vorgestellt und Losungsansatze diskutiert. Die aktuelle §64-Methode soll durch die
neue Methode ersetzt werden. Validierte In-House-Methoden, die zu gleichen Ergebnissen
fuhren, sollten weiterhin verwendbar sein.
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Priifung von silikonhaltigen Lebensmittelkontaktmaterialien: Volatile Organic
Compounds (VOC), Siloxane

Zur gravimetrischen Bestimmung der VOCs in silikonhaltigen Bedarfsgegenstanden hat das
NRL-FCM im Mérz 2022 eine Uberarbeitete Methode auf der BfR-Internetseite®
veroffentlicht. Zur Analytik von Cyclosiloxanen wurden im Ausschuss verschiedene
chromatografische Methoden zur Identifizierung und Quantifizierung diverser RinggréRen
(D3-D25) vorgestellt. Eine Alternative zur gravimetrischen Bestimmung der VOCs kdnnte
eine analytspezifische Bestimmung mittels Gaschromatographie darstellen. Die Auswahl der
Analyten misste fiir diese Bestimmungsart allerdings noch evaluiert werden. Weiterhin wird
Gber den Richtwert von 0,5 Gew.% VOCs in silikonhaltigen Bedarfsgegenstanden hinsichtlich
neuer temperfreier Materialien diskutiert.

Anwendbarkeit von Bioassays (z. B. Ames-Tests) im Zuge der Beurteilung von
Lebensmittelkontaktmaterialien

Ein Kommissionsmitglied stellt Verfahren vor, die genutzt werden, um Gesamtmigrate von
Lebensmittelkontaktmaterialien mittels Bioassays, wie zum Beispiel einem angepassten
Ames-Test zu prifen.

Das BfR weist darauf hin, dass derartige Methoden bisher nicht fiir Lebensmittelkontakt-
materialien (FCM) validiert sind und Ungewissheiten bezliglich der Empfindlichkeit dieser
Tests bestehen.

Sonstiges

Eine Arbeitsgruppe des Europarates erarbeitet derzeit eine technische Leitlinie fiir Emaille.
Dabei wird u. a. gepriift, ob das in der Norm DIN ISO 4531 genannte Simulanz (3 %ige
Essigsdure) die Migrationsbedingungen korrekt abbildet. Ziel ist es, ein geeignetes Simulanz
zu finden, das auch unter realistischen Nutzungsbedingungen (z.B. Hotfill oder unter
Backbedingungen) eingesetzt werden kann.

TOP 11 Aktuelle Antrage zur Aufnahme in die BfR-Empfehlungen

a. Aufnahme von Palmitoylchlorid (CAS 104-79-4) in die BfR-Empfehlung XXXVI:
Der Antrag wurde am 28. November in den Ausschiissen Antrdage und Toxikologie
diskutiert. Es werden Nachforderungen bezliglich der Migrationsuntersuchungen, der
thermischen Stabilitdt von Palmitoylchlorid, der Grafting-Analytik und der Aufreinigung
des Palmitoylchlorids als Ausgangsstoff gestellt.

b. Aufnahme von einer Mischung, bestehend aus einem Terpolymer aus Acrylamid,
Acrylsdure und Natriummethylallylsulfonat und einem Terpolymer aus Acrylamid, N'N'-
Methylenbisacrylamid und Natriummethallylsulfonat, abgebaut durch Hofmann-
Reaktion in die Empfehlung XXXVI: Der Antrag wurde am 28. November im Ausschuss
Antrage diskutiert. Es werden Nachforderungen beziiglich der Analytik von Acrylamid

5

https://www.bfr.bund.de/de/nationales_referenzlabor_fuer_stoffe__die_dazu_bestimmt_sind__mit_lebensmitteln_in_berue
hrung_zu_kommen-8797.html
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und der niedermolekularen Fraktion in Laborblattern gestellt, sowie zur Loslichkeit des
Gemisches in Ethanol.

c. Aufnahme eines Copolymers aus Acrylamid, Acrylsdure und Dimethylaminoethylacrylat
in Empfehlung XXXVI: Der Antrag wurde am 28. November im Ausschuss Antrage
diskutiert. Es bestehen Nachforderungen bezliglich der Charakterisierung der NIAS (non-
intentionally added substances), der Quantifizierung zweier Monomere im
Handelsprodukt und der Nachverfolgbarkeit der Daten.

d. Aufnahme von Microfibrillierter Cellulose (CAS 65996-61-4) in die Empfehlungen XXXVI:
Der Antrag wurde am 28. November in den Ausschiissen Antrage und Toxikologie
diskutiert. Dem Antragsteller werden analytische Nachforderungen zur Quantifizierung
des Nanoanteils und Identifizierung des Extraktes sowie weitere toxikologische
Nachforderungen gestellt.

TOP 12 Antrdge zu Substanzen, die ohne Beratung in der BfR-
Kommission fiir Bedarfsgegenstande in die Empfehlungen
aufgenommen worden sind

a. Polyethylenglycolether (EO = 1-50) von linearen und verzweigten priméaren Alkoholen
(C8-C22) in die Empfehlung XXI als Emulgatoren und Dispersionsmittel (nur fir Latices)

b. Sekundare Alkohole, C12-C14, beta-(2-hydroxyethoxy), ethoxyliert in die Empfehlung XXI
als Emulgatoren und Dispersionsmittel (nur fir Latices)

c. Polyethylenglycol (EO = 1-50)-monoalkylether (linear und verzweigt, C8-C20)-sulfat,
Salze in die Empfehlung XXI als Emulgatoren und Dispersionsmittel (nur fiir Latices)

d. Polyvinylalkohol in die Empfehlung XXXVI als Nassverfestigungsmittel

e. Starkenatriumoctenylsuccinat in die Empfehlung XXXVI/2 als Oberflachenveredelungs-
mittel

TOP 13 Verschiedenes

a. Uberarbeitung der Empfehlung LI bzgl. der vorgeschriebenen Testbedingungen
Empfehlung LI
Die Uberarbeitung der Priifbedingungen wurde bereits in der 29. Sitzung der BeKo
besprochen. In dieser Sitzung hat sich der Ausschuss Analytik mit der Uberarbeitung
befasst. Es ist geplant, die zu wahlenden Zeit- und Temperaturbedingungen
weitestgehend an die der JRC-Kitchenwareguideline fiir Kunststoffe® anzupassen. Die
Elementlassigkeit soll gemal der jeweils aktuellen Technischen Richtlinie des EDQM fir
Metalle und Legierungen’ erfolgen. Weiterhin soll die Priifung der Gesamtmigration
aufgenommen werden. Es wird diskutiert, ob eine Migration mit Essigsdaure sinnvoll ist
bzw. inwieweit die Bildung von Acetatsalzen in der Auswertung beriicksichtigt werden

5 https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC134290
7 https://www.edgm.eu/en/metals-and-alloys-used-in-food-contact-materials-and-articles
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muss. Das BfR wird den Mitgliedern nach weiterer Priifung einen neuen
Anderungsvorschlag zusenden. Am Rande der Diskussion wird festgestellt, dass
Verwendung von PTFE-beschichteten Utensilien bei Temperaturen tiber 360 °C etwa in
offenem Feuer nicht sachgerecht ist, da es zur Zersetzung und Aerosolbildung kommen
kann. Ein Mitarbeiter des TUV merkt an, dass {iblicherweise auch PTFE-beschichtete
Elektrogerate dahingehend gepriift werden, dass Temperaturen von 350 °C beim
Gebrauch nicht Gberschritten werden.

b. Anderungen in anderen Empfehlungen

Empfehlung XV Silicone

Die Empfehlung XV schreibt flr die Priifung auf volatile Substanzen fir alle
Lebensmittelkontaktmaterialien aus Silicon eine Prifung fiir 4 h bei 200 °C vor.
Manche Spezialanwendungen wie z. B. Beschichtungen und Verbundsysteme halten
dieser Priifung nicht stand. Uber Ersatzpriifungen fiir die oben erwahnten
Spezialanwendungen wird diskutiert. Nach weiterer Beratung wird ein weiterer
Anderungsvorschlag erstellt.

c. 63. Mitteilung — Grundlagen der Beurteilung der sensorischen Eigenschaften von
Lebensmittelbedarfsgegenstinden

In der 61. Mitteilung wird zur sensorischen Prifung auf die DIN 10955 und bestimmte
Priifbedingungen hingewiesen. Da es eine Uberarbeitung der DIN 10955 gab, befindet
sich die 61. Mitteilung im Widerspruch zur neuen Fassung der DIN 10955. In der
Uberarbeiteten Norm wird in der rechtlichen Bewertung und Konformitatsprifung auf
die unterschiedlich zu prifenden Anwendungsbereiche (Trinkwasser- und
Lebensmittelkontaktmaterialien) hingewiesen. Weiterhin erfolgte eine Anderung bei der
Grenzwertsetzung fiir Originallebensmittel (Grenzwert = 2, fur Priflebensmittel ist der
Grenzwert weiterhin 3) und die Berechnung des Medians. In Bezug auf die GMP-
Verordnung kann produktionsbegleitend eine sensorische Prifung durch
Produktionsmitarbeiter durchgefiihrt werden. Die Anforderungen an diese Prifung
weichen von denen der Konformitatsprifung des Endproduktes ab. Die Kommission
diskutiert tiber die Anwendung der DIN 10955 und Mdglichkeiten des Aussprechens
eines Verkehrsverbotes bei Vorliegen von offensichtlich beanstandungswiirdigen
Bedarfsgegenstanden. Es wird auf das Expertengutachten zur lebensmittelrechtlichen
Beurteilung in der DIN 10975 hingewiesen und vorgeschlagen, eine Erweiterung der DIN
10955 “Sensorische Prifung — Prifung von Lebensmittelkontaktmaterialien und -
gegenstanden (FCM)’ zu prifen.

d. Vorstellung und Diskussion zur Publikation Recycled Plastics and Ames Tests,
Mayrhofer et al. (doi 10.3390/recycling8060087)

Ein Mitglied der BeKo stellt ausgewahlte Ergebnisse der Publikation vor. In der
Publikation wird gezeigt, dass Extrakte von Plastik aus dem Pre- bzw. Post-Recycling-
Prozess zum Teil im Ames-Test positiv (mutagen) reagiert haben. Dieser Befund hat sich
vor allem in Recycling von HDPE, LDPE und PS gezeigt, PET-Extrakte waren durchweg
negativim Ames-Test. Auffillig war, dass die Extrakte der recyclierten Plastikproben
haufiger im Ames-Test positiv reagierten als die Extrakte der Plastikproben vor dem
Recycling. Die Autoren stellen die Hypothese auf, dass im Plastik enthaltene Stoffe
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wahrend des Recyclingprozesses (z. B. bei erneutem Extrudieren) miteinander reagieren
und neue Verbindungen bilden kénnten, die zu den positiven Ames-Tests gefiihrt haben.
Als mogliche Stoffe kommen fiir die Autoren Druckfarbenbestandteile und
Antioxidantien in Betracht. Die Autoren ziehen aus ihrer Arbeit den Schluss, dass bei der
Priifung neuer Recyclingprozesse fiir Lebensmittelkontaktmaterialien anders als bisher
nicht nur die wirksame Entfernung moglicher Kontaminationen des Eingangsmaterials
durch Verbraucher(fehl)verwendungen geprift, sondern Augenmerk auch auf die
Entstehung/den Eintrag neuer Kontaminanten wahrend des Recyclings gelegt werden
sollte.

Es wird von Mitgliedern der BeKo darauf hingewiesen, dass dieses Thema in die
europaische Regulation fallt und dass zudem die Herkunft (Produktionsort und vorherige
Verwendung) des untersuchten Plastiks unklar ist.

Es gibt aktuell kein in Europa zugelassenes Recycling-Verfahren fiir Polyolefine oder
Polystyrol im FCM-Bereich. Die Kommission bekraftig, dass die vorliegende Publikation
als Ausgangspunkt fiir weitere Untersuchungen dienen sollte und dass insbesondere der
Aspekt der Neukontamination wahrend des Recyclingprozesses naher untersucht
werden sollte, um Informationen dariiber zu bekommen, ob die aktuell vorgesehene
Bewertung neuer Recyclingverfahren und -prozesse fiir Lebensmittelkontaktmaterialien
in Europa geeignet ist, mogliche Gesundheitsrisiken auszuschlieRen.

e. Der Vorsitzende bedankt sich bei allen Mitgliedern fiir ihre Teilnahme und schlieRt die
Sitzung. Die nachsten Sitzungen finden an den nachfolgenden Terminen statt:

Sitzung des Ausschusses Toxikologie der BeKo 16. April 2024
Sitzung des Ausschusses Antrage der BeKo 16. April 2024
32. Sitzung der BeKo 17. April 2024

Kontakt

Geschaftsstelle der Kommission fiir Bedarfsgegenstande:
friederike.kuehne@bfr.bund.de

Weiterflihrende Informationen zum Kommissionswesen am BfR:
BfR-kommissionen@bfr.bund.de
bfr.bund.de/de/bfr kommissionen-311.html
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