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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Entwurf einer Stellungnahme zu Bisphenol A: BfR kommentiert Neubewertung
durch die Europaische Behorde fiur Lebensmittelsicherheit

Aktualisierte Mitteilung Nr. 020/2022 des BfR vom 26. Juli 2022 °

Bisphenol A ist eine chemische Verbindung, die als Ausgangssubstanz flr
Polycarbonatkunststoffe und Epoxidkunstharze verwendet wird. Die Europaische Behdrde fur
Lebensmittelsicherheit (EFSA) hat mdgliche gesundheitliche Risiken im Zusammenhang mit
Bisphenol A neu bewertet und das Ergebnis am 15. Dezember 2021 6ffentlich zur
Kommentierung gestellt.? Alle eingegangenen Kommentare kdnnen auf der Internetseite der
EFSA eingesehen werden.?

Die von der EFSA neu abgeleitete tolerierbare tagliche Aufnahmemenge (Tolerable Daily
Intake, TDI) betragt 0,04 Nanogramm Bisphenol A pro Kilogramm Kérpergewicht und Tag. Der
TDI-Wert bezeichnet die Menge eines Stoffes, die lebenslang taglich ohne erkennbares
Gesundheitsrisiko aufgenommen werden kann. Der neue Wert ist etwa 100.000-fach niedriger
als der bislang von der EFSA angegebene vorlaufige gesundheitliche Richtwert. Obwohl die
Gesamtaufnahme von Bisphenol A in der Bevdlkerung seit Jahren ricklaufig ist, Uberschreitet
sie den neuen TDI flir Menschen aller Altersgruppen um mehrere Gréfkenordnungen.

Seit der Festlegung des temporaren TDI durch die EFSA im Jahr 2015 sind zahlreiche neue
Studien veroffentlicht worden. Die EFSA senkte den TDI vor allem aufgrund von Hinweisen
aus Studien an Mausen. Demnach zeigten die Nachkommen von Muttertieren, die Bisphenol
A wahrend und nach der Trachtigkeit aufgenommen hatten, einen veranderten Anteil
bestimmter Zellen im Immunsystem. Das BfR hat die EFSA-Stellungnahme geprift und
Kritikpunkte identifiziert, welche die von der EFSA durchgeflhrte Risikobewertung nach
Ansicht des BfR infrage stellen. Dabei sind besonders hervorzuheben:

Die der Bewertung zugrundeliegenden Studien stammen, mit Ausnahme jener zur
Genotoxizitat, ausschlieBlich aus den Jahren 2013 bis 2018. Altere und neuere Studien —
darunter einige mit hdherer Qualitat und mit signifikant anderen Ergebnissen als die in der
EFSA-Bewertung betrachteten Studien — wurden nicht einbezogen. Die Entscheidung, ob eine
Studie flr die Risikobewertung bericksichtigt wurde (oder nicht) sowie die Gewichtung der
Studien anhand von Qualitatsmerkmalen erfolgte nicht konsistent.

Die EFSA hat als kritischen toxikologischen Effekt die Zunahme des Anteils an so genannten
Th17-Zellen identifiziert. Allerdings gibt es derzeit keine Hinweise darauf, dass die
beobachtete Zunahme nachteilige Auswirkungen fir die untersuchten Mause hat. Auch die
Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf den Menschen ist fraglich.

Aufgrund dieser und weiterer Kritikpunkte bedarf die Stellungnahme der EFSA nach Ansicht
des BfR in zentralen Punkten einer Uberarbeitung. Dabei sollten alle verfigbaren Studien
entsprechend ihrer Qualitét einbezogen und eine aktuelle Expositionsschatzung durchgefuhrt
werden.

' Ersetzt die Mitteilung Nr. 041/2021 des BfR vom 15. Dezember 2021

2 https://www.efsa.europa.eu/en/news/bisphenol-efsa-draft-opinion-proposes-lowering-tolerable-daily-intake.

8 https://open.efsa.europa.eu/consultation/a0c1v00000JAIrGAAT, BfR-Kommentare beginnend ab Seite 66.
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Die Risikobewertung von Bisphenol A ist seit Jahren weltweit Gegenstand wissenschaftlicher
und offentlicher Diskussionen. Im Januar 2015 hatte die EFSA ein Gutachten zur Bewertung
der Gesundheitsrisiken durch Bisphenol A in Lebensmitteln publiziert und als wichtige
Eintragsquelle die Verwendung von Bisphenol A in Lebensmittelbedarfsgegenstanden
identifiziert, wie z. B. Behalter aus Polycarbonat und Konservendosen mit
Innenbeschichtungen aus Kunstharzen. Im Juli 2016 wurde Bisphenol A als
reproduktionstoxisch (Kategorie 1B ,Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen“) entsprechend
der CLP-Verordnung eingestuft und aufgrund dessen im Januar 2017 als besonders
besorgniserregende Substanz (Substance of Very High Concern, SVHC) nach der REACH-
Verordnung identifiziert. Die REACH-Verordnung ist die Europaische Chemikalienverordnung
zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe. Im Juni 2017
erfolgte fur den Stoff eine erneute SVHC-Identifizierung aufgrund seiner Eigenschaften als
endokriner Disruptor (hormonell schadigender Stoff) fuir die menschliche Gesundheit, im Jahr
2018 dann zusatzlich die SVHC-Klassifizierung als endokriner Disruptor fur die Umwelt.

Der im Jahr 2015 von der EFSA verdffentlichte TDI von 4 Mikrogramm (entspricht 4.000
Nanogramm) pro Kilogramm Kdrpergewicht und Tag wurde als vorlaufig angesehen. Die nun
aktualisierte Bewertung mundet in einer deutlichen Absenkung des TDI auf 0,04 Nanogramm
pro Kilogramm Korpergewicht und Tag. Das BfR sieht jedoch nennenswerte Mangel in Bezug
auf die Vorgehensweise zur Ableitung dieses neuen TDI.

- Der Ausschluss von Studien, die vor 2013 oder nach 2018 durchgefihrt wurden, aus
der Bewertung steht im Widerspruch zu den international anerkannten Grundsatzen
der Risikobewertung (auf welche die EFSA sich auch selbst beruft). Demnach mussen
fur eine wissenschaftlich fundierte Bewertung alle relevanten Studien verwendet
werden. Eine Selektion darf nur aufgrund der Qualitat der jeweiligen Studien erfolgen.

- Die Bewertung der Studienqualitat und -validitat, aufgrund derer diese bei der
Risikobewertung berlcksichtigt wurden oder nicht, erscheint in einigen Fallen nicht
sachgemal. Die ublicherweise (auch durch die EFSA) verwendeten
Bewertungskriterien wurden nicht konsistent angewendet. So liegen bei einigen der
Schlusselstudien methodische Mangel vor, die eine Verwendung der Studien fur eine
quantitative Risikobewertung nach Ansicht des BfR nicht zulassen. Im Gegensatz dazu
wurden mehrere Studien von héherer Qualitat (z. B. in Bezug auf Methodik,
Dokumentation und Tieranzahl) aus formalen Grinden von der Bewertung
ausgeschlossen. Haufig widersprechen diese in ihren Ergebnissen den Studien, die
von EFSA als Schlusselstudien identifiziert und fur die Bewertung herangezogen
wurden.

- Der kritische toxikologische Effekt, der dem TDI zugrunde gelegt wurde, besteht in
einer Zunahme des Anteils bestimmter Zellen im Immunsystem der Mause;
sogenannter Th17-Zellen. Fur diesen sowie flir mehrere weitere berichtete Effekte ist
in der EFSA-Stellungnahme nicht belegt, dass diese Veranderungen sich in Form
eines nachteiligen Effektes in den Mausen manifestieren. Die derzeitige Datenlage
spricht dagegen. So kommt beispielsweise das von der US-amerikanischen
Aufsichtsbehdrde Food and Drug Administration (FDA) ins Leben gerufene
Forschungsprogramm CLARITY-BPA laut einem im Oktober 2021 veroffentlichten
Bericht zu dem Schluss, dass die mit der Bisphenol A-Gabe assoziierten Symptome
auf das Immunsystem meist sporadisch auftraten, maRig ausgepragt und nicht
dosisabhangig waren sowie Uber den untersuchten Zeitraum von einem Jahr keinen
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anhaltenden Trend aufwiesen. Die Autoren halten es im Ergebnis fur unwahrscheinlich,
dass die von Bisphenol A ausgel6sten Veranderungen das Immunsystem erwachsener
Ratten schadigen.*

- Es st nicht geklart, ob die an Mausen beobachteten Effekte auch fir den Menschen
relevant sind. So kann (auch nach Ansicht der EFSA) ein ursachlicher Zusammenhang
zwischen der Bisphenol A-Aufnahme und immunologischen Auswirkungen beim
Menschen durch keine der bislang vorliegenden Studien belegt werden.

- Es wurde keine aktualisierte Schatzung der taglichen Aufnahmemenge der
europaischen Bevodlkerung vorgenommen. Die Expositionsschatzung der EFSA stitzt
sich auf Daten, die inzwischen groRtenteils Uber zehn Jahre alt sind. Es ist jedoch
bekannt, dass die Aufnahme von BPA in Europa in den letzten Jahren deutlich
gesunken ist.

Das BfR hat diese und weitere Kritikpunkte nach Prifung des EFSA-Entwurfes im Rahmen
der 6ffentlichen Konsultationsphase dargestellt. Alle eingegangenen Kommentare kénnen auf
der Internetseite der EFSA eingesehen werden?.

Viele der durch das BfR angesprochenen Punkte wurden auch von anderen internationalen
Fachbehdrden fir Risikobewertung wie der amerikanischen Behdrde fir Lebens- und
Arzneimittel (FDA), dem niederlandischen Reichsinstitut fur 6ffentliche Gesundheit und
Umwelt (RIVM) oder dem britischen Ausschuss fir die Toxizitat von Chemikalien in
Lebensmitteln, Verbraucherprodukten und der Umwelt (COT) kommentiert. Die EFSA will
ihrerseits bis Ende des Jahres 2022 die eingegangenen Kommentare prifen und, wenn sie
Bedarf sieht, ihre Stellungnahme Uberarbeiten.

Die Verwendung von Bisphenol A zur Herstellung von Sauglingsflaschen aus Polycarbonat
wurde bereits im Jahr 2011 EU-weit verboten. Das Verbot wurde im Jahr 2018 allgemein auf
TrinkgefalRe und Flaschen aus Polycarbonat fur Sduglinge und Kleinkinder erweitert. Fir alle
anderen Lebensmittelkontaktmaterialien aus Kunststoff sowie flir Epoxidharz-
Innenbeschichtungen fir Konserven wurde auf Grundlage des vorlaufigen TDI der EFSA aus
dem Jahr 2015 ein Grenzwert fir den Ubergang von Bisphenol A in Lebensmittel festgelegt.

Die Verwendung von Bisphenol A in Thermopapieren (z. B. Kassenzetteln, Parktickets,
Paketaufklebern) in Konzentrationen von tber 0,02 % ist seit dem Jahr 2020 verboten. Dies
entspricht im Prinzip einem Verwendungsverbot, da Gehalte unter 0,02 % nicht zu der
gewunschten Farbentwicklung flihren.

Momentan bereiten Behdrden aus Deutschland einen Entwurf vor, der die Verwendung von
Bisphenol A und anderen Bisphenolen weitgehend einschranken soll. Der Entwurf soll im Jahr
2022 bei den Expertengremien der Europaischen Chemikalienagentur ECHA zur Prifung
eingereicht werden.

4 https://ntp.niehs.nih.gov/ntp/results/pubs/rr/reports/rr18 508.pdf.
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Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema:

A-Z Index fiir Bisphenol A: https://www.bfr.bund.de/de/a-z_index/bisphenol_a-4745.html

Bisphenol A in Alltagsprodukten: Antworten auf haufig gestellte Fragen
https://www.bfr.ound.de/de/bisphenol a in alltagsprodukten antworten auf haeufig ge-
stellte fragen-7195.html
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Uber das BfR

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschaftlich unabhangige Einrichts-
ung im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fur Ernahrung und Landwirtschaft (BMEL).
Es berat die Bundesregierung und die Bundeslander zu Fragen der Lebensmittel-, Chemika-
lien- und Produktsicherheit. Das BfR betreibt eigene Forschung zu Themen, die in engem Zu-
sammenhang mit seinen Bewertungsaufgaben stehen.
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