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15. Wahlperiode

Kleine Anfrage

der Abg. Rosa Griinstein SPD

und

Antwort

Drucksache 15/6597
11. 03. 2015

des Ministeriums fiir Lindlichen Raum und Verbraucherschutz

Neue Risikobewertung der chemischen Verbindung Bisphenol A

Kleine Anfrage

Ich frage die Landesregierung:

L.

Wie bewertet sie die Risiken und Gefahren, die der chemischen Verbindung
Bisphenol A zugesprochen werden?

. Wie bewertet sie aus ihrer Sicht, dass die Européische Behorde fiir Lebensmit-

telsicherheit (EFSA) ihre Risikobewertung fiir Bisphenol A evaluiert hat und
neuerdings einen Grenzwert von maximal vier (statt bisher 50) Mikrogramm
pro Kilo Kérpergewicht und Tag als tolerabel erklért?

. Wie bewertet sie aus ihrer Sicht das generelle Verbot von Bisphenol A in Le-

bensmittelverpackungen, das seit dem 1. Januar 2015 in Frankreich gilt?

. Welche Erkenntnisse liegen ihr aus aktuellen nationalen und internationalen

wissenschaftlichen Studien vor, die eine Verbindung zwischen Bisphenol A
und Krankheiten wie Diabetes Typ 2, Ubergewicht, Unfruchtbarkeit, Prostata-
krebs usw. herstellen bzw. bestitigen?

. Wie beurteilt sie aus ihrer Sicht die Chancen, die Verwendung von Bisphenol A

in Lebensmittelverpackungen bzw. ein generelles Verbot von Bisphenol A
auch in Deutschland und/oder auf europdischer Ebene durchzusetzen?
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Begriindung

Seit dem 1. Januar 2015 ist in Frankreich die Herstellung, der Import sowie der
Export von Lebensmittelverpackungen verboten, die Bisphenol A enthalten. Die-
ses weitreichende Verbot wirft Fragen auf, zumal auch die Européische Behorde
fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) inzwischen eine neue Risikobewertung von
Bisphenol A vorgenommen hat. Thre Empfehlung liegt nun bei einem Grenzwert
von maximal vier (statt bisher 50) Mikrogramm pro Kilo Kdrpergewicht, Tag und
Person.

Antwort

Mit Schreiben vom 31. Mérz 2015 Nr. Z(36)-0141.5/508F beantwortet das Minis-
terium fiir Landlichen Raum und Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem
Ministerium flir Arbeit und Sozialordnung, Familie, Frauen und Senioren sowie
dem Ministerium fiir Umwelt, Klima und Energiewirtschaft die Kleine Anfrage
wie folgt:

Ich frage die Landesregierung:

1. Wie bewertet sie die Risiken und Gefahren, die der chemischen Verbindung
Bisphenol A zugesprochen werden?

Zu 1.

Bisphenol A ist als Chemikalie im Alltag weit verbreitet. Es ist ein wichtiger Be-
standteil von Kunststoffen aus Polycarbonat, die zum Beispiel fiir die Herstellung
von Kunststoffartikeln wie Plastikschiisseln, CD’s bzw. DVD’s oder Getrianke-
behéltern verwendet werden.

Es ist auch in Epoxidharzen enthalten, die zum Beispiel fiir die Innenbeschich-
tung von Getrdnke- und Konservendosen, einigen Wasserkochern, Folienver-
packungen oder fiir Lacke und Klebstoffe verwendet werden. Bisphenol A dient
auch als Farbbildner in Thermopapier.

Bisphenol A wird vor allem tiber Lebensmittel aufgenommen. Der Stoff kann sich
aus Gebrauchsgegenstidnden 16sen und zum Beispiel aus der Innenbeschichtung
von Dosen in die Lebensmittel gelangen. Er kann auch iiber die Haut, zum Bei-
spiel durch die Losung von Thermopapier in den menschlichen Korper gelangen.

Da der Landesregierung keine eigenen toxikologischen Bewertungen vorliegen,
stiitzt sie sich deshalb auf Untersuchungsergebnisse von anerkannten Institutio-
nen. Dies sind fiir die Bewertung von chemischen Stoffen in Lebensmitteln und
Lebensmittelbedarfsgegenstinden auf europdischer Ebene die European Food
Safety Authority (EFSA) und auf nationaler Ebene das Bundesinstitut fiir Risiko-
forschung (BfR).

Die EFSA hat die folgenden méglichen gesundheitlichen Auswirkungen von Bis-
phenol A ermittelt (Wissenschaftliches Gutachten 2015):

,.Es ist wahrscheinlich, dass Bisphenol A in hohen Konzentrationen sich schidlich
auf Leber und Nieren auswirkt. Auch Effekte auf die Brustdriisen von Nagetieren
sind wahrscheinlich. Wie es zu diesen Wirkungen kommt, ist noch ungeklért.
Mogliche Auswirkungen von Bisphenol A auf das Fortpflanzungs-, Immun-, Stoff-
wechsel-, Herz-Kreislauf- und Nervensystem sowie die Entwicklung von Krebs
sind derzeit als nicht wahrscheinlich anzusehen, konnten jedoch nicht ausge-
schlossen werden.* Die Beurteilung der Wirkung von Bisphenol A ist dadurch er-
schwert, dass der Wirkmechanismus bislang noch nicht aufgeklart werden konnte.
Hier sind weitere Studien erforderlich. Das BfR erldutert hierzu: ,,Aus Sicht des
BfR wurden bisher keine gesundheitsschidlichen Niedrigdosiseffekte von Bis-
phenol A verlésslich identifiziert, die die EFSA-Bewertungen in Frage stellen
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wiirden. Die EFSA hat die Unsicherheiten, die sich aus den zur Verfligung stehen-
den Bewertungen ergeben haben, bei der Festlegung der téglichen tolerierbaren
Aufhahme mit beriicksichtigt. Die laufenden Arbeiten zu gesundheitsschidlichen
Niedrigdosiseffekten von Bisphenol A werden vom BfR kontinuierlich verfolgt.”

Der von der EFSA festgelegte TDI-Wert (tolerable daily intake) von 4 Mikrogramm
(ng) pro Kilo Korpergewicht ist weiterhin vorldufig (t-TDI) bis die Ergebnisse noch
laufender Untersuchungen in die Bewertung mit einbezogen werden kénnen.

Diese sollen dazu beitragen, die verbleibenden Unsicherheiten hinsichtlich mog-
licher gesundheitlicher Auswirkungen nochmals zu verringern.

Im Hinblick auf die Ermittlung des Risikos erldutert die EFSA: ,,Die erndhrungs-
bedingte Exposition ist, je nach betrachteter Altersgruppe 4- bis 15-Mal niedriger
als zuvor geschitzt. Dies ist auf bessere Daten und weniger konservative An-
nahmen bei der Expositionsberechnung zuriickzufiihren.“ Die Sachverstdndigen
der EFSA sind der Ansicht, dass nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft bei
der derzeitigen Verbraucherexposition fiir keine Altersgruppe ein Gesundheitsri-
siko durch Bisphenol A gegeben ist. Diese Einschitzung wird auch vom Bun-
desinstitut fiir Risikobewertung (BfR) unterstiitzt.

Nach der CLP-Verordnung' besteht fiir Bisphenol A aus chemikalienrechtlicher
Sicht folgende EU-weite harmonisierte Einstufung:

* Verdacht auf fortpflanzungsschadigende Wirkung im Menschen (Repr. 2)
» Reizend fiir die Atemwege (STOT SE 3)

» Schwer augenschéddigend (Eye Dam. 1)

» Allergieauslosend fiir die Haut (Skin Sens. 1)

Der wissenschaftliche Ausschuss fiir Risikobeurteilung (RAC) der Européischen
Chemikalienagentur (ECHA) hat einen Vorschlag aus Frankreich unterstiitzt, der
vorsieht, dass Bisphenol A als reproduktionstoxisch Kategorie 1B einzustufen sei.
Bisphenol A wiirde damit die Kriterien als ,,Besonders Besorgnis erregender
Stoff* (SVHC — Substance of very high concern) nach Art. 57 ¢c) REACH-Verord-
nung erfiillen und wire damit ein potenzieller Kandidat fiir ein Zulassungsverfah-
ren. Eine Entscheidung iiber eine verdnderte Einstufung hat die (dafiir zustéindige)
Kommission bislang nicht getroffen.

Hinsichtlich der von Deutschland vorgenommenen Evaluierung von Bisphenol A
im Rahmen des REACH-Prozesses (s. Antwort zu Nr. II der DS 15/4168: Antrag
der Abg. Thomas Marwein u.a. GRUNE und der Abg. Gabi Rolland u.a. SPD
,.Bisphenol A in Konsumgiitern verbieten*) wurden die Registranten mit Ent-
scheidung der ECHA im Dezember 2013 aufgefordert, bis 20. Dezember 2015
weitere Daten nachzureichen. Die Datennachforderung betrifft mogliche Eintriage
in die Umwelt unter Beriicksichtigung aller bekannten Verwendungen von Bis-
phenol A. Weiterhin wurde eine zusétzliche in vitro-Studie zur dermalen Absorp-
tion der Substanz an menschlicher Haut gefordert.

Auf der Basis des derzeitigen Standes der wissenschaftlichen Erkenntnisse wird
von Seiten der Landesregierung die Einschitzung der EFSA und des BfR zu den
gesundheitlichen Auswirkungen auf den Verbraucher geteilt. Die Ergebnisse der
laufenden Studien bleiben abzuwarten.

2. Wie bewertet sie aus ihrer Sicht, dass die Europdische Behédrde fiir Lebensmit-
telsicherheit (EFSA) ihre Risikobewertung fiir Bisphenol A evaluiert hat und
neuerdings einen Grenzwert von maximal vier (statt bisher 50) Mikrogramm
pro Kilo Korpergewicht und Tag als tolerabel erkldrt?

Zu?2.:

In den Erlduterungen zu ihrem wissenschaftlichen Gutachten fiihrt die EFSA aus:
,Die EFSA hat die tégliche tolerierbare Aufnahme auf 4 Mikrogramm pro Kilo

! CLP-Verordnung: Verordnung (EG) Nr.1271/2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und
Verpackung von Stoffen und Gemischen.
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Korpergewicht und Tag heruntergesetzt, da die nun verwendete Methode zur Be-
wertung des Risikos von Bisphenol A differenzierter ist als die in den Bewertun-
gen von 2006 bis 2011. Mittlerweile liegen genauere Daten vor, sodass die zur Ri-
sikobewertung angestellten Berechnungen auf stoffspezifischen Informationen
beruhen.*

Die Landesregierung begriifit die Absenkung des TDI-Wertes, die sich aus neuen
wissenschaftlichen Erkenntnissen und der Einbeziehung von Studienergebnissen
mit bislang unklarer Relevanz fiir die menschliche Gesundheit ergibt.

3. Wie bewertet sie aus ihrer Sicht das generelle Verbot von Bisphenol A in Le-
bensmittelverpackungen, das seit dem 1. Januar 2015 in Frankreich gilt?

Zu 3.

Die Rechtslage in Europa stellt sich insgesamt wie folgt dar:

In Deutschland und in der EU gelten die Grenzwerte der Verordnung (EU)
Nr. 10/2011 iiber Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff, die dazu be-
stimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen. Darin ist geregelt,
wie hoch die Menge an Bisphenol A sein darf, die aus einer Verpackung in das
Lebensmittel maximal iibergehen darf. Dieser ,,Spezifische Migrationswert
(SML)*“ betrdgt fiir Bisphenol A 0,6 Milligramm pro Kilogramm Lebens-
mittel(simulanz). Der SML beruht auf einer tdglichen tolerierbaren Aufnahme-
menge von 0,01 Milligramm Bisphenol A pro kg Kdrpergewicht, die ein Leben
lang ohne Gesundheitsrisiko aufgenommen werden kann. Der Wert wurde 2002
vom wissenschaftlichen Ausschuss fiir Lebensmittel der europédischen Kommis-
sion (Scientific Committee on Food, SCF) abgeleitet. In der Verordnung (EU)
Nr. 10/2011 ist im Rahmen des vorsorgenden Verbraucherschutzes auch fest-
gelegt, dass Bisphenol A nicht zur Herstellung von Sduglingsflaschen aus Poly-
carbonat eingesetzt werden darf. Einige Mitgliedstaaten haben dariiber hinaus-
gehende Verbote erlassen:

Seit Oktober 2010 gibt es in Osterreich ein Verbot von Bisphenol A in Schnullern
und Beifiringen. Ein komplettes Verbot von Bisphenol A in Lebensmittelver-
packungen fiir Kinder von 0 bis 3 Jahren besteht seit Juli 2010 in Déanemark und
seit Januar 2013 in Belgien sowie in Frankreich. Frankreich hat das BPA-Verbot
ab Januar 2015 auf alle Lebensmittelverpackungen ausgedehnt. In Schweden be-
steht seit Juli 2013 ein Verbot von BPA in Lacken und Beschichtungen von Le-
bensmittelverpackungen fiir Kinder von 0 bis 3 Jahren. Fiir nationale Maflnahmen
in Deutschland ist die Bundesregierung zusténdig. Insgesamt ist aus Griinden des
vorsorgenden Verbraucherschutzes ein vorsorgliches Verbot von BPA zu be-
griien, allerdings sollten die Regelungen EU-einheitlich erfolgen, um dem euro-
péischen Binnenmarkt Rechnung zu tragen.

4. Welche Erkenntnisse liegen ihr aus aktuellen nationalen und internationalen
wissenschaftlichen Studien vor, die eine Verbindung zwischen Bisphenol A und
Krankheiten wie Diabetes Typ 2, Ubergewicht, Unfruchtbarkeit, Prostatakrebs
usw. herstellen bzw. bestdtigen?

Zu4.:

In Studien wurde nachgewiesen, dass Bisphenol A bei einigen Tierarten aufgrund
seiner Ostrogenartigen Wirkung die Sexualitdt und die Fortpflanzung beeinflusst.
Die Ergebnisse dieser Studien sind jedoch aufgrund methodischer Méangel um-
stritten. Weiterhin weisen Studien bei einigen Tierarten auf einen Zusammenhang
zwischen Bisphenol A und dem Auftreten von Diabetes mellitus sowie Herz-
Kreislauf-Erkrankungen hin. Zudem bestehen Hinweise, dass Bisphenol A die Ent-
wicklung von geistigen Fahigkeiten und des Verhaltens beeintrdchtigt, Aggres-
sivitdt fordert und Lernen hemmt. Zudem wurden bei Versuchstieren Vergrofe-
rungen der Prostata, verringerte Spermienkonzentrationen sowie ein verfrithter
Eintritt der Pubertit beobachtet. Die Ergebnisse der Studien weisen jedoch Wi-
derspriiche auf und werden von Wissenschaftlern kontrovers diskutiert.
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Beim Menschen wurden bisher keine gesundheitsschiddlichen Wirkungen von
Bisphenol A nachgewiesen.

Die EFSA hat zur Erstellung des aktuellen wissenschaftlichen Gutachtens eine
umfassende Literaturrecherche durchgefiihrt und mehrere hundert epidemiologi-
sche und tierexperimentelle Studien sowie Zellkulturstudien ausgewertet, um die
potenziellen Gesundheitsrisiken von Bisphenol A besser bewerten zu konnen.

5. Wie beurteilt sie aus ihrer Sicht die Chancen, die Verwendung von Bisphenol A
in Lebensmittelverpackungen bzw. ein generelles Verbot von Bisphenol A auch
in Deutschland und/oder auf europdischer Ebene durchzusetzen.

Zu 5.

Die EFSA bewertet in ihrer Risikobewertung den aktuellen Stand des Wissens.
Aktuell wird die Stellungnahme der EFSA von der EU-Kommission eingehend
gepriift und nachfolgend wird die Kommission {iber mogliche Folgemalnahmen
beraten. Da die EFSA bei der derzeitigen Bewertungslage und den Aufnahme-
mengen zu dem Schluss kommt, dass Bisphenol A kein Gesundheitsrisiko fiir
Verbraucher darstellt, ist lediglich eine Anpassung des geltenden Grenzwertes un-
ter Beriicksichtigung des vorgeschlagenen t-TDI-Wertes zu erwarten.

Die Ergebnisse der von den Unternehmen zur erstellenden Studien und zu ermit-
telnden Umweltexpositionen im Rahmen der Stoffbewertung nach REACH-VO
(s. Antwort zur Frage Nr. 1) sind ebenfalls zu beriicksichtigen, um bei Bedarf
weitere Regulierungsmafinahmen abzuleiten.

Ein nationales Verbot von Bisphenol A miisste durch die Bundesregierung erlas-
sen werden. Es konnte aus jetziger Sicht nach entsprechender rechtlicher Priifung
allenfalls mit dem derzeit noch nicht abschlieBend geklarten mdglichen gesund-
heitlichen Risiko von Niedrigdosiseffekten hormonéhnlich wirkender Substanzen
begriindet werden. Entsprechende Aktivitdten der Bundesregierung sind hier nicht
bekannt. Beim heutigen Stand der Wissenschaft und vor Abschluss der Langzeit-
studien wird die Chance fiir ein generelles Verbot von Bisphenol A in Lebens-
mittelverpackungen als gering angesehen. Grundsitzlich ist zu beriicksichtigen,
dass im Anwendungsbereich von Bisphenol A aktuell nur begrenzt Ersatzstoffe
zur Verfligung stehen, die — im Gegensatz zu Bisphenol A — gesundheitlich meist
nicht in dieser Detailtiefe bewertet sind.

Bonde

Minister fiir Landlichen Raum
und Verbraucherschutz
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