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Geschirr aus Keramik: BfR empfiehlt niedrigere Freisetzungsmengen fir Blei
und Cadmium

Stellungnahme Nr. 043/2020 des BfR vom 21. September 2020

Glasuren und Dekore von Keramikgeschirr — beispielsweise Steingut oder Porzellan —
enthalten teilweise Schwermetalle wie Blei, Cadmium und Kobalt. Diese Stoffe kdnnen sich
aus der Keramik herauslosen. Dieser Prozess wird als Elementlassigkeit bezeichnet. Welche
Mengen dabei in Lebensmittel Gibergehen, hangt von verschiedenen Faktoren ab: neben der
Qualitat der Glasur auch von der Temperatur, mit der die Keramik gebrannt wurde, von der
Art des Dekorauftrags sowie vom Lebensmittel (z. B. saure Lebensmittel) und der Dauer des
Kontakts. Die Grenzwerte fur die Freisetzung von Blei und Cadmium regelt die europaische
(Keramik-)Richtlinie (84/500/EWG). Diese wird derzeit von der Europaischen Kommission
Uberarbeitet. Fur Kobalt ist in der genannten Richtlinie kein Freisetzungsgrenzwert
festgelegt.

Aktuelle Daten der Uberwachungsbehérden zur Freisetzung von Blei, Cadmium und Kobalt
aus Keramiktellern zeigen, dass hohe Mengen in Lebensmittel iibergehen kdnnen. Aus Sicht
des Bundesinstituts fir Risikobewertung (BfR) sollten Produkte des taglichen Bedarfs wie
Geschirr jedoch nicht zur Schwermetallaufnahme von Verbraucherinnen und Verbrauchern
beitragen. Deswegen hat das BfR die Menge fur Blei, Cadmium und Kobalt abgeleitet, die
aus Keramik freigesetzt werden kann, ohne dass gesundheitliche Risiken zu erwarten sind.
Das BfR spricht hier von der duldbaren flachenbezogenen Freisetzungsmenge. Zur
Berechnung dieser Menge stiitzt sich das Institut auf die vorliegenden toxikologischen
Studien, um zunéchst einen toxikologisch begriindeten Freisetzungswert zu ermitteln.
Zudem wurde der Stand der Technik in Bezug auf analytische Nachweisgrenzen
bertcksichtigt. Anschlieend hat das BfR die duldbare flachenbezogene Freisetzungsmenge
mit den bestehenden Grenzwerten der Keramikrichtlinie verglichen. Das Ergebnis: Die vom
BfR neu abgeleiteten duldbaren flachenbezogenen Freisetzungsmengen liegen bis zu
70fach (Cadmium) bzw. 400fach (Blei) unterhalb der zurzeit giltigen Grenzwerte.

Die vom BfR abgeleiteten duldbaren flachenbezogenen Freisetzungsmengen wiirden zu
einer deutlichen Reduktion der méglichen Belastung der Verbraucher durch diese
Schwermetalle filhren. Das BfR empfiehlt deshalb, bei der Bewertung der Elementlassigkeit
von Keramikwaren deutlich niedrigere duldbare Freisetzungsmengen heranzuziehen als die
in der Richtlinie 84/500/EWG angegebenen Grenzwerte. Dies rat das BfR insbesondere im
Hinblick auf die Empfindlichkeit von Kindern und empfiehlt Herstellern, insbesondere bei
Keramikgeschirr fur Kinder auf geringe Freisetzungsmengen zu achten.

Nach Ansicht des BfR sollte die (Keramik-)Richtlinie (84/500/EWG) im Rahmen der
Uberarbeitung mindestens um das Element Kobalt erweitert werden. Des Weiteren
entsprechen die in der Richtlinie 84/500/EWG vorgeschriebenen Prifbedingungen aus dem
Jahr 1984 aus Sicht des BfR kaum der tatsachlichen Nutzung von Keramikgeschirr. Nicht
bertcksichtigt werden zum Beispiel die Wirkung von Kurzzeitkontakt, Erhitzung, Erwarmung
in der Mikrowelle, HeiRabfullungen oder der jahrelange Gebrauch von Geschirr. Im Sinne
einer aussagekraftigen Risikobewertung empfiehlt das BfR, anwendungsorientierte
Prifbedingungen fir die Tests auf Elementlassigkeit zu verwenden.
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BfR-Risikoprofil:
Geschirr aus Keramik: Blei, Cadmium und Kobalt sollten nicht freigesetzt werden

Stellungnahme Nr. 043/2020)
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Das Risikoprofil soll das in der BfR-Stellungnahme beschriebene Risiko visualisieren. Es ist nicht dazu gedacht, Risikovergleiche anzustellen. Das
Risikoprofil sollte nur im Zusammenhang mit der Stellungnahme gelesen werden.

Zeile D — Aussagekraft der vorliegenden Daten

[1] — Es fehlen bislang Daten aus realistischen Priifbedingungen. Es besteht daher eine hohe Unsicherheit bezuglich der Daten aus den Freiset-
zungspriifungen. Die Ubertragbarkeit der gemessenen Freisetzungswerte fiir Blei, Cadmium und Kobalt auf gesundheitlich abgeleitete Richtwerte
ist mit einigen Unsicherheiten behaftet. Die Aussage, dass die Elementlassigkeit einiger geprifter Teller, insbesondere in Bezug auf Blei und Cad-
mium zu hoch ist, bleibt jedoch unstrittig.

Zeile E- Kontrollierbarkeit durch Verbraucher

[1] — Die Angaben in der Zeile ,Kontrollierbarkeit durch Verbraucher” sollen keine Empfehlung des BfR sein, sondern haben beschreibenden Cha-
rakter. Das BfR hat in seiner Stellungnahme Handlungsempfehlungen abgegeben: 1. Anpassung der Grenzwerte in der (Keramik-)Richtlinie
(84/500/EWG) und Erweiterung um das Element Kobalt. 2. Da eine Schwermetalllassigkeit oft von farbigen Glasuren und Dekoren ausgeht und
bei Kindern, die haufig Zielgruppe entsprechender Produkte sind, die hdchste resultierende Exposition zu erwarten ist (vulnerable Verbraucher-
gruppe), sollten Hersteller entsprechender Keramikwaren diesbeziiglich besondere VorsichtsmaRnahmen treffen. 3.Uberarbeitung der Prifbedin-
gungen der (Keramik-)Richtlinie (84/500/EWG).

1. Gegenstand der Bewertung

In den Jahren 2016 und 2017 haben Uberwachungsbehérden in den Bundeslandern
Nordrhein-Westfalen und Baden-Wirttemberg Keramik-Teller, die aufgrund ihrer Dekore
insbesondere Kinder ansprechen, hinsichtlich einer méglichen Abgabe darin enthaltener
Elemente an Lebensmittel untersucht. Die europaische Richtlinie 84/500/EWG
(Keramikrichtlinie) aus dem Jahr 1984 (iber Keramikgegenstande, die dazu bestimmt sind,
mit Lebensmitteln in Kontakt zu kommen (EWG, 1984), wird aktuell Gberarbeitet (EC, 2017).
Das BfR hat dies zum Anlass genommen, die Abgabe von Blei, Cadmium und Kobalt aus
Bedarfsgegenstanden aus Keramik nach aktuellen toxikologischen Erkenntnissen zu
bewerten.
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Seit der letzten Stellungnahme des BfR zu diesem Thema im Jahre 2004 (BfR, 2004)
wurden die gesundheitlichen Risiken, die aus der Aufnahme von Blei und Cadmium
resultieren, unter anderem von der Weltgesundheitsorganisation (WHQO) neu bewertet. Als
Ergebnis wurden die damals giltigen vorlaufigen duldbaren wdchentlichen
Aufnahmemengen fir Blei und Cadmium zurtickgezogen (JECFA, 2011). Weiterhin haben
sich auch die Europaische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) und die Européische
Chemikalienagentur (ECHA) erneut mit der toxikologischen Bewertung von Blei und
Cadmium befasst. Aufgrund eigener Forschungsergebnisse sowie Daten aus der
Lebensmitteliiberwachung sah sich das BfR veranlasst, neben den in der oben genannten
Richtlinie geregelten Elementen Blei und Cadmium auch die Freisetzung von Kobalt aus
keramischen Lebensmittelbedarfsgegenstanden toxikologisch zu bewerten.

Die Keramikrichtlinie bestimmt, dass die aus Keramikgegenstéanden der Kategorien 1 bis 3
(Tabelle 1) unter festgelegten Bedingungen ins Lebensmittel(simulanz) freigesetzten
Mengen an Blei und Cadmium folgende Grenzwerte nicht Gberschreiten dirfen:

Tabelle 1: Grenzwerte fiir die Abgabe von Blei und Cadmium aus Keramikbedarfsgegenstanden entspre-
chend der Richtlinie 84/500/EWG, bezogen auf die Flache des jeweiligen Gegenstands bzw.
auf das Volumen an Lebensmittel(simulanz)

Kategorie | Beschreibung Blei Cadmium
Nicht fullbare Gegensténde und flllbare Gegenstande, deren innere

1 Tiefe — gemessen zwischen dem tiefsten Punkt und der durch den 0,8 0,07
oberen Rand gehenden waagerechten Ebene — 25 mm oder weni- mg/dm? mg/dm?
ger betragt

2 Alle anderen fullbaren Gegensténde 4,0 mg/L 0,3 mg/L

3 Kochgerate, Backgeﬂrate; Verpackungen ur_wd_LagerbehaIter mit ei- 1,5 mg/L 0,1 mg/L
nem Fassungsvermdgen von mehr als drei Litern

2. Ergebnis

Es wurden insgesamt 42 Teller auf ihre Blei- und Cadmiumfreisetzung sowie 31 Teller auf
ihre Kobaltfreisetzung hin untersucht. Die Priifbedingungen waren entsprechend der
europdaischen Keramikrichtlinie (84/500/EWG) 4 %ige Essigsaure und 24 h bei 22 + 2 °C.

Auf der Grundlage von toxikologischen Bewertungen und unter Bericksichtigung der
analytischen Machbarkeit hat das BfR Freisetzungswerte fiur Blei, Cadmium und Kobalt aus
Keramikgegenstanden abgeleitet. Insbesondere bei Kindern kann die tagliche
Cadmiumaufnahme aus anderen Quellen (Lebensmittel, Spielzeug, Hausstaub usw.) die von
der EFSA abgeleitete duldbare wochentliche Aufnahmemenge (TWI) von 2,5 Mikrogramm
(ug) pro Kilogramm (kg) Kérpergewicht ausschépfen oder liberschreiten. Auch die tagliche
Bleiaufnahme aus diesen Quellen liegt sehr nahe an dem entsprechenden toxikologischen
Referenzwert von 0,5 (Kinder) bzw. 1,5 (Erwachsene) pg pro kg Kérpergewicht pro Tag bzw.
kann diesen sogar Uiberschreiten — vor allem bei Kindern. Deshalb sollten
Keramikgegenstande aus Sicht des BfR keinen zusatzlichen Beitrag zur taglichen Blei- bzw.
Cadmiumaufnahme leisten. Vor diesem Hintergrund und unter Einbeziehung der aktuellen
chemisch-analytischen Mdglichkeiten sollte die Freisetzung von Blei und Cadmium aus
Keramikgegenstanden mit einer Nachweisgrenze von hdchstens 10 ug Blei pro kg
Lebensmittel(simulanz) bzw. 5 pg Cadmium pro kg Lebensmittel(simulanz) nicht
nachweisbar sein. Fur Kobalt wurde ein toxikologisch begriindeter Freisetzungswert von 20
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Kg pro kg Lebensmittel(simulanz) abgeleitet. Ausgehend von diesen Werten wurden mittels
dreier verschiedener Ansatze (konventioneller Ansatz, expositionsbezogener Ansatz,
technische Machbarkeit) duldbare flachenbezogene Freisetzungsmengen fir Blei, Cadmium
und Kobalt abgeleitet. Diese liegen bis zu 70fach (Cadmium) bzw. 400fach (Blei) unterhalb
der aktuell in der Richtlinie 84/500/EWG festgelegten Grenzwerte fur Flachwaren der
Kategorie 1 (Definition Kategorien s. Tabelle 1) und wiirden zu einer deutlichen Reduktion
der moglichen Belastung der Verbraucherinnen und Verbraucher durch diese Schwermetalle
fuhren.

Je nach Ansatz lUberschreiten die Freisetzungsmengen fur 24 — 64 % (Blei), 26 — 31 %
(Cadmium) bzw. 13 — 16 % (Kobalt) der untersuchten Teller die duldbaren flachenbezogenen
Freisetzungswerte. Das BfR empfiehlt deshalb, insbesondere im Hinblick auf die
Empfindlichkeit von Kindern, bei der Bewertung der Elementlassigkeit von Keramikwaren
deutlich niedrigere duldbare Freisetzungsmengen als die in der Richtlinie 84/500/EWG
angegebenen Grenzwerte heranzuziehen und die Richtlinie zudem mindestens um das
Element Kobalt zu erweitern. Die aktuell in der Richtlinie 84/500/EWG festgelegten
Grenzwerte sind allerdings stets im Zusammenhang mit den aktuellen Prifbedingungen zu
sehen (siehe oben). Diese sind als wenig reprasentativ im Vergleich zur tatsachlichen
Verwendung von Keramikgegenstanden im Lebensmittelkontakt (Kurzzeitkontakt, Erhitzung,
Mikrowelle) anzusehen. Deshalb sollte nach Auffassung des BfR eine Uberarbeitung der
Keramikrichtlinie auch bezuglich der Prifbedingungen erfolgen.

3. Begrundung
3.1. Risikobewertung
3.1.1. Mdgliche Gefahrenquellen

Glasuren und Dekore von Keramikwaren konnen Schwermetalle wie Blei, Cadmium und
Kobalt enthalten. Beim Kontakt mit Lebensmitteln konnen diese Stoffe aus der Keramik
herausgeldst und vom Menschen aufgenommen werden. Die Aufhahme der Schwermetalle
kann gesundheitliche Beeintrachtigungen verursachen. Welche Mengen an Schwermetallen
aus der Keramik in das Lebensmittel (lbergehen, hdngt neben der Qualitat der Glasur im
Wesentlichen von der Temperatur ab, mit der die Keramik gebrannt wurde, sowie von der Art
des Dekorauftrags, der Art des Lebensmittels (z. B. saure Lebensmittel) und der Dauer des
Kontakts.

3.1.2. Gefahrdungspotential
3.1.2.1 Blei

Blei ist nach aktuellem Kenntnisstand nicht als genotoxisch auf direktem Weg anzusehen
(EFSA, 2010). Allerdings berichten zahlreiche Studien (Zusammenfassung z. B. in ECHA
(2019)) an Arbeitern Uber eine positive Assoziation zwischen der Bleikonzentration im Blut
und dem Auftreten klastogener Effekte wie eine erhdhte Anzahl an Zellen mit Mikrokernen,
eine erhohte Anzahl mutierter T-Zell-Rezeptoren oder eine mittels ,Comet assay"
beobachtete hohere Rate an DNA-Schadigungen. Ob das Blei im Blut tatsachlich die
Ursache fur die beobachteten Effekte ist, konnte noch nicht abschliel3end belegt werden.
Vermutet wird eine schwache indirekte genotoxische Wirkung durch die Bildung reaktiver
Sauerstoffspezies und eine Verminderung der DNA-Reparatur-Aktivitat (EFSA, 2010).

An Nagetieren wurden bei hoher Exposition gegentber Bleiverbindungen die Ausbildung von
Tumoren in einer Vielzahl von Organen — insbesondere in der Niere, der Lunge, der Prostata
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und der Nebenniere — sowie eine promovierende Wirkung bei der Bildung von
Nierentumoren beobachtet (EFSA, 2010).

Nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP-Verordnung) ist Blei als reproduktionstoxisch
Kategorie 1A (,Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen. Kann das Kind im Mutterleib
schadigen) sowie als Lact. (,Kann Sauglinge tber die Muttermilch schadigen.) klassifiziert.
Aufgrund dieser Klassifizierung wurden Blei 2018 auf der Grundlage der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 (REACH-Verordnung) als besonders besorgniserregender Stoff (SVHC)
eingestuft!. Des weiteren durfen Blei und seine Verbindungen nur eingeschrankt verwendet
werden?.

In der ,Scientific Opinion on Lead in Food“ benennt das EFSA Panel on Contaminants in the
Food Chain (CONTAM) kardiovaskulare Effekte und Nierentoxizitat bei Erwachsenen als
kritischste gesundheitsrelevante Wirkungen von Blei (EFSA, 2010). Als Ausgangspunkt far
die Risikobewertung wird das ,Benchmark Dose Lower Confidence Limit* (BMDL)
verwendet. Dieses BMDL stellt das untere Konfidenzlimit einer sogenannten
.Benchmarkdosis" (BMD) dar, bei der im Tierversuch eine bestimmte Veranderung
gegenuber der Kontrolle (z. B. 10 %iger Effekt > BMDL1o) beobachtet werden wirde. Fir die
kardiovaskularen Effekte wurde ein BMDLo; Wert (beschreibt das untere Konfidenzlimit der
taglichen Dosis, die zu einer mittleren Erhéhung des Blutdrucks um 1 % fihren wirde) von
1,5 pg/kg Korpergewicht (KG) pro Tag abgeleitet. Fir die Nierentoxizitat wurde ein BMDL1o
Wert (beschreibt das untere Konfidenzlimit der taglichen Dosis, die zu einer mittleren
Erhéhung der Haufigkeit von Nierenschaden um 10 % fiihren wirde) von 0,6 pg/kg KG pro
Tag abgeleitet.

Fur Kinder wurde die Entwicklungs-Neurotoxizitat (Gehirnentwicklung, Beeintrachtigungen
der Intelligenzentwicklung und der Aufmerksamkeit sowie Verhaltensstérungen) als
kritischster toxikologischer Endpunkt bewertet, und es wurde ein BMDLo: Wert (beschreibt
das untere Konfidenzlimit der taglichen Dosis, die zu einer mittleren Erniedrigung des
Intelligenzquotienten um einen Punkt fuhren wirde) von 0,5 pg/kg KG pro Tag berechnet.

Allen BMDL-Werten liegen epidemiologische Studien zugrunde, welche die beobachteten
Effekte jeweils mit der Bleikonzentration im humanen Blut in Verbindung bringen. Da fir die
beschriebenen Effekte nach aktuellem Kenntnisstand keine Ausloseschwelle existiert, wurde
kein duldbarer Aufnahmewert von der EFSA abgeleitet. Da Blei plazentagangig ist, sind auch
préanatale Schadigungen durch Exposition des ungeborenen Kindes moglich (EFSA, 2010).

Die von der EFSA (2010) in der Altersgruppe > 1 bis 3 Jahre abgeschétzte
nahrungsbedingte tagliche Bleiaufnahme von 1,10 — 3,10 pg/kg KG/Tag Uberschreitet bereits
den von der EFSA abgeleiteten BMDLo; Wert von 0,5 pg/kg KG/Tag deutlich. Aktuellere
Zahlen aus Frankreich schatzen die tagliche Bleiaufnahmemenge aus Lebensmitteln in
dieser Altersgruppe mit 0,05 — 0,31 pg/kg KG/Tag allerdings als deutlich niedriger ein
(ANSES, 2016; Sirot et al., 2018). Auf Grundlage der Gehaltsdaten aus dem Bundesweiten
Uberwachungsplan (BUp) und dem Monitoring von 2015 hatte das BfR (2018) den Gehalt
von Blei in Milchnahrung und Getreidebeikost fiir Sauglinge und Kleinkinder gesundheitlich
bewertet (BfR, 2018). Das BfR positionierte sich dahingehend, dass fur Blei bei der
Festlegung von Hochstgehalten das ALARA-Prinzip zur Anwendung kommen sollte, da keine
sichere Aufnahmemenge beziiglich der entwicklungsneurotoxischen Wirkung bei Kindern fur
Blei benannt werden kann. ALARA steht fiir ,As Low As Reasonably Achievable“ und

1 https://echa.europa.eu/de/candidate-list-table
2 https://lecha.europa.eu/de/substance-information/-/substanceinfo/100.028.273
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bedeutet, dass die Exposition gegenlber einem Stoff so weit wie verninftigerweise
erreichbar reduziert werden soll. Die Exposition sollte durch S&auglings- und
Kleinkindernahrung demnach grundsatzlich auf das erreichbare Minimum reduziert werden.
Bei Kindern sind zudem noch weitere Expositionsquellen fir Blei bekannt. So hat das BfR in
der Stellungnahme Nr. 048/2009 auf die mdgliche Bleiaufnahme tber Spielzeug hingewiesen
(BfR, 2009).

Die von der EFSA (2010) in der Altersgruppe der Erwachsenen abgeschatzte
nahrungsbedingte tagliche Bleiaufnahme von 0,36 — 2,43 pug/kg KG/Tag kann den BMDLo;
von 1,5 pg/kg KG/Tag bzw. den BMDL1o von 0,6 pg/kg KG/Tag ebenfalls bereits
ausschopfen oder Uberschreiten. Aktuellere Zahlen aus Deutschland schéatzen die tagliche
Bleiaufnahmemenge aus Lebensmitteln in dieser Altersgruppe mit 0,07 — 0,17 pg/kg KG/Tag
allerdings als deutlich niedriger ein (Kolbaum et al., 2019).

Eine Freisetzung von Blei aus Keramikwaren flir den Lebensmittelkontakt sollte aufgrund der
beschriebenen bereits hohen Exposition aus anderen Quellen in allen Altersgruppen nicht
stattfinden.

3.1.2.2 Cadmium

Entsprechend der CLP-Verordnung ist Cadmium unter anderem harmonisiert als Karzinogen
der Kategorie 1B (,Kann Krebs erzeugen.”), Mutagen der Kategorie 2 (,Kann vermutlich
genetische Defekte verursachen.”) und als reproduktionstoxisch Kategorie 1A (,Kann die
Fruchtbarkeit beeintrachtigen. Kann das Kind im Mutterleib schadigen.”) eingestuft. Aufgrund
dieser Klassifizierung wurden im Jahr 2013 Cadmium und nachfolgend auch einige seiner
Verbindungen auf der Grundlage der REACH-Verordnung als SVHC eingestuftl. Des
Weiteren dirfen Cadmium und einige seiner Verbindungen nur eingeschrankt verwendet
werden?.

Cadmium ist zudem nierentoxisch und fordert die Demineralisierung der Knochen — direkt
oder indirekt — tGiber eine Nierenfunktionsstérung. Auf der Grundlage der Nierentoxizitat bei
Langzeitexposition leitete das CONTAM-Panel der EFSA fir Cadmium einen TWI von

2,5 ug/’kg KG/Woche ab (EFSA, 2009).

Lebensmittel sind die hauptsachliche Expositionsquelle fir Cadmium. Die Exposition wird
durch die Zusammensetzung der Nahrung und das Essverhalten stark beeinflusst, da sich
Cadmium in Getreide(produkten), Gemise, Nussen und starkehaltigen Wurzeln (Knollen)
anreichert. Die héchsten Konzentrationen wurden in Fisch, Meeresfriichten, Seetang,
Schokolade, Pilzen und Olsaaten nachgewiesen. Das BfR kommt in einer
Verbraucherinformation zur Cadmium-Aufnahme in der deutschen Bevélkerung (BfR, 2009)
zu dem Schluss, dass vor allem durch Gemiuse und Getreideprodukte der TWI zu 58 %
ausgeschopft wird. Die EFSA hat 2012 erneut bestétigt, dass die Exposition bei einigen
Kindern und Erwachsenen, die viel Cadmium aufnehmen (95. Perzentil der Exposition), den
TWI Uberschreiten kann (EFSA, 2012). Raucher haben durch Tabak eine h6here Exposition,
und Kinder sind Uber Spielzeug und Hausstaub zuséatzlich exponiert (BfR, 2009). In
bestimmten Bevolkerungsgruppen (Vegetarier, Kinder, Raucher) kann der TWI um das
Zweifache Uberschritten werden. Sauglinge und Kleinkinder nehmen tber Folgenahrung
wahrscheinlich nur gesundheitlich unbedenkliche Mengen an Cadmium auf (BfR, 2018).

3 https://echa.europa.eu/de/substances-restricted-under-reach/-/dislist/details/0b0236e1807e2518
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Um die Exposition Gber Lebensmittel zu reduzieren, wurden die nach der Verordnung (EG)
Nr. 1881/2006 erlaubten Hochstgehalte von Cadmium in Lebensmitteln gesenkt (EU, 2014).
Eine Freisetzung von Cadmium aus Keramikwaren fiir den Lebensmittelkontakt sollte
aufgrund der bereits hohen Exposition der Verbraucher aus anderen Quellen nicht
stattfinden.

3.1.2.3 Kobalt

Entsprechend der CLP-Verordnung ist Kobalt als hautsensibilisierend der Kategorie 1 (,Kann
allergische Hautreaktionen verursachen.”) und atemwegssensibilisierend der Kategorie 1
(,Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden
verursachen.”) eingestuft. Im September 2017 hat das Risk Assessment Committee (RAC)
der Europaischen Chemikalienagentur (ECHA) den Vorschlag unterstitzt, Kobalt als
Mutagen der Kategorie 2 (,Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.”), als
Karzinogen der Kategorie 1B (,Kann bei Einatmen Krebs erzeugen.”) und als
reproduktionstoxischen Stoff der Kategorie 1B (,Kann die Fruchtbarkeit beeintréchtigen.)
einzustufen (ECHA, 2016). Eine Legaleinstufung hat durch die Verordnung (EU) Nr.
2020/217 stattgefunden. Diese Verordnung tritt am 9. September 2021 in Kraft. Die
Verbindungen Kobaltsulfat (CAS 10124-43-3), Kobaltdichlorid (CAS 7646-79-9),
Kobaltdinitrat (CAS 10141-05-6), Kobaltcarbonat (CAS 513-79-1) und Kobaltdiacetat (CAS
71-48-7) sind entsprechend der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 bereits wie oben
angegeben eingestuft. Zudem sollen diese Verbindungen in den Anhang XVII der REACH-
Verordnung (EG) 1907/2006 aufgenommen und damit ihre Verwendung eingeschrankt
werden (ECHA, 2018). Das spezifische Migrationslimit (SML) fiir Kobalt in der Verordnung
(EU) Nr. 10/2011 fur Kunststoffe im Kontakt mit Lebensmitteln betragt derzeitig 0,05 mg/kg
Lebensmittel(simulanz).

Fur die orale Aufnahme von Kobalt wurden mehrere schadliche Wirkungen fir den
Menschen beschrieben, zu den wichtigsten gehoren kardiale Effekte (Kardiomyopathien),
Wirkungen auf die Erythropoese (Polyzythamie) sowie auf die Schilddriise und das
Immunsystem (allergische Dermatitis). Weiterhin traten in Tierstudien neurologische und
reproduktionstoxische Effekte sowie Schadigungen des Darms und der Niere auf (ATSDR,
2004; ECHA, 2016; Nielsen et al., 2013).

Die Ableitung eines fiir die chronische Exposition gegentiber Kobalt gultigen
gesundheitlichen Grenzwertes wird durch Unsicherheiten in der toxikologischen Datenlage
erschwert. Unter anderem liegen keine Studien zur chronischen oralen Kobaltaufnahme vor,
die vorhandenen Daten stammen aus zum Teil alten und den heutigen Anforderungen nicht
entsprechenden toxikologischen (Tier)Studien und in den meisten Féllen konnte kein NOAEL
(héchste Dosis ohne beobachtete nachteilige Wirkung) bestimmt werden.

Als einen der empfindlichsten Endpunkte identifizierten verschiedene Autoren eine
kobaltinduzierte Kardiomyopathie. Diese trat in den Jahren 1961 — 64 in Leuven (Belgien),
1965/66 in Quebec (Kanada), 1964 — 66 in Omaha (USA) und 1964 — 67 Minneapolis (USA)
infolge eines technologischen Zusatzes von anorganischen Kobaltsalzen zu Bier auf
(Anonymous, 1966; Anonymous, 1967; Alexander, 1968; Alexander, 1969; Alexander, 1972;
Bonenfant et al., 1969; Kesteloot et al., 1968; Kesteloot et al., 1966; McDermott et al., 1966;
Mercier und Patry, 1967; Morin, 1966; Morin und Daniel, 1967; Morin et al., 1971; Morin et
al., 1967; Sullivan et al., 1969a; Sullivan et al., 1969b). Da die Daten im Rahmen klinischer
Behandlungen erhoben wurden, gibt es in keiner der Studien Patienten, die gegenlber
Kobalt exponiert waren und keine adversen Effekte zeigten. Bezlglich der von den Patienten
aufgenommenen Kobaltmengen wurden die verschiedenen Studien zusammenfassend
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erstmals durch die Agency for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR, 1992)
ausgewertet. Nachfolgende Literaturstellen beziehen sich zumindest in Teilen auf diese
Arbeit: ATSDR (2004); EDQM (2013); EFSA (2009); Kim et al. (2006); Nielsen et al. (2013);
Paustenbach et al. (2013); RIVM (2001).

Das Staatliche Institut fir Volksgesundheit und Umwelt der Niederlande (RIVM, 2001) legte
fur die Ableitung einer duldbaren téaglichen Aufnahmemenge (TDI) diese Studien zugrunde,
da es sich bei ihnen nach Ansicht des RIVM um die Studien mit dem niedrigsten LOAEL
(niedrigste Dosis mit beobachteter nachteiliger Wirkung) von 0,04 mg/kg KG handelt. Das
RIVM leitete daraus unter Anwendung eines Gesamtunsicherheitsfaktors von 30 (3 fur
Intraspeziesunterschiede aufgrund der hoheren Sensitivitat der Probanden und 10 fir die
Extrapolation vom LOAEL auf den NOAEL) einen TDI von 1,4 ug Kobalt’/kg KG/Tag ab. Nach
erneuter Auswertung der Originalliteratur muss jedoch festgestellt werden, dass die
verwendeten Angaben zur Trinkmenge und zu der daraus abgeleiteten aufgenommenen
Kobaltmenge z. T. widersprichlich zitiert und zusammengefasst wurden.

Die angegebenen durchschnittlichen Aufnahmemengen von 0,04 mg Kobalt/kg KG/Tag bis
0,14 mg Kobalt’/kg KG/Tag kénnen vom BfR anhand der Originalliteratur nicht nachvollzogen
werden. Die Einheiten der in der Originalliteratur angegebenen Trinkmengen (Unzen, Glaser,
Pints, Flaschen) sind uneindeutig und widersprechen einander teilweise. Bei den
Konsumenten handelt es sich um Vieltrinker (vereinzelte Angaben bis 20 quarts/Tag (Morin
et al., 1971), was ca. 19 I/Tag entspricht (1 US liquid quart = 0,9464 |)). Da die konsumierten
Volumina nicht gemessen, sondern erfragt wurden, ist mit einem erheblichen Fehler bei den
berichteten Trinkmengen zu rechnen (Sullivan et al., 1969a). Ebenso ist der Kobaltgehalt des
tatsachlich konsumierten Bieres nicht bekannt.

Kobaltsalze wurden dem Bier zur Schaumstabilisierung oder zur Verhinderung des
Uberschaumens beim Flaschenoffnen (Gushing) zugesetzt (Kesteloot et al., 1968; Segel und
Lautenbach, 1964). Diese Praxis geht auf danische Untersuchungen (Thorne, 1958; Thorne
und Helm, 1957) und darauf basierende Patente (Thorne, 1958) zurilick, bei denen die
optimalen Biereigenschaften durch eine Kobaltzugabe von 0,5 — 1,0 ppm erzielt wurden. In
den Vereinigten Staaten war seit 1963 der Zusatz von Kobaltsalzen zu fermentierten
Malzgetrénken bis zu 1,2 ppm (21 C.F.R. 8§ 121.1142, Oct. 25, 1963, 28 F.R. 11454) und ab
1965 bis zu 1,5 ppm (21 C.F.R. § 121.1142, Aug. 31, 1965, 30 F.R. 11171) zugelassen. Im
Juni 1966 (31 F.R. 9008) wurde die Streichung der Zulassung angekundigt und im August
(31 F.R. 10744) wurde die Zulassung von Kobaltsalzen zuriickgezogen. Es wurde
eingeschatzt, dass in der dazwischenliegenden Zeit eine erhebliche Menge des in den USA
gebrauten Bieres mit Kobaltsalzen versetzt wurde (Alexander, 1969; Alexander, 1972; Segel
und Lautenbach, 1964). Eine dhnliche Regelung galt in Kanada (Anonymous, 1966). In der
oben zitierten Originalliteratur werden tUberwiegend Kobaltgehalte zwischen 0,5 und 1,5 ppm
genannt, wobei keiner der Autoren genaue Angaben zum tatsachlichen Kobaltgehalt der
konsumierten Biere zur Verfigung hatte.

Da bei allen beschriebenen Patienten eine Kardiomyopathie auftrat, kbnnte in einer ,worst
case" Betrachtung die niedrigste noch advers wirksame Kobalt-Aufnahmemenge
abgeschatzt werden, indem die niedrigste berichtete Konsummenge mit der niedrigsten
technologisch sinnvollen Kobaltkonzentration im Bier verknipft wird. Nach der
Literaturauswertung des BfR liegt die geringste angegebene Trinkmenge zwischen 1,5 I/Tag
(40 — 60 oz, (McDermott et al., 1966)) und 1,8 I/Tag (6 Glaser Bier/Tag unter der Annahme
von 0,3 I/Glas, (Kesteloot et al., 1968)). Mit der niedrigsten, als technologisch sinnvoll
anzunehmenden, Kobaltkonzentration von 0,5 mg/l ergdbe sich der LOAEL zu 0,013 —
0,015 mg Kobalt’/kg KG/Tag (Annahme: 60 kg KG). Unter Verwendung eines
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Gesamtunsicherheitsfaktors von 6 (3 fur Intraspeziesunterschiede und 2 fir die Extrapolation
vom LOAEL auf einen NOAEL) ergabe sich ein TDI von 0,002 mg/kg KG/Tag.

Allerdings traten die Kardiomyopathien schon sehr kurz nach der Kobaltaufnahme auf und
gingen bei den Uberlebenden Patienten nach Verbot des Kobaltzusatzes zum Bier und dem
damit verbundenen Wegfall dieser individuellen Expositionsquelle auch sehr schnell wieder
zurtick (Packer, 2016). Deshalb muss man eher von einer akuten als von einer chronischen
Toxizitat sprechen. Zudem kann nicht ausgeschlossen werden, dass die kardialen Effekte
auch durch eine Mangelernahrung der Patienten oder durch Herzvorerkrankungen aufgrund
des sehr hohen Alkoholkonsums hervorgerufen wurden, beziehungsweise dass die
Empfindlichkeit fir diese Wirkung verstarkt wurde (Nielsen et al., 2013; Paustenbach et al.,
2013; RIVM, 2001). Packer (2016) diskutiert eine kobaltinduzierte Hypothyreose (und nicht
eine direkte Wirkung von Kobalt auf das Herz) bei mangelernahrten Biertrinkern als Ursache
dieser Kardiomyopathien. Aufgrund dessen und wegen der beschriebenen Unsicherheiten in
der Ermittlung der tatséchlich aufgenommenen Kobaltmenge halt das BfR die Studien fur
ungeeignet, um einen TDI abzuleiten.

Die Mehrzahl der Gremien sieht fir die Ableitung von gesundheitsbasierten Richtwerten als
sensitivsten Parameter die Kobalt-induzierte Polyzythdmie an (AFSSA, 2010; ATSDR, 2004;
EFSA, 2009; Nielsen et al., 2013), die mit einem LOAEL von 1 mg/kg KG/Tag in einer
subakuten Studie an sechs gesunden Probanden (Davis und Fields, 1958) beobachtet
wurde. In dieser Studie wurden taglich 150 mg Kobaltchlorid oral verabreicht. Die
Erythrozytenanzahl im Blut der Probanden erhdhte sich dabei Gber einen Zeitraum von 7 bis
22 Tagen um 0,5 — 1,19 x 108 (Mittelwert 0,96 x 10°) Zellen/mm?® (Normbereich fur
Erwachsene: 4,1 — 5,5 x 10°® Zellen/mm?3 (Thomas und Thomas, 2005)). Innerhalb von 9 bis
15 Tagen nach dem Einstellen der Kobaltverabreichung gingen die Werte in den
Normbereich zurtick. Die Unsicherheiten beziglich der toxikologischen Gesamtdatenlage
wurden von den genannten Gremien unterschiedlich beurteilt. Der Gesamt-
Unsicherheitsfaktor fur die Ableitung gesundheitsbasierter Richtwerte liegt je nach Gremium
und je nach Art des hergeleiteten gesundheitlichen Richtwertes zwischen 100 (ATSDR,
2004) und 3000 (Nielsen et al., 2013).

Die ATSDR (2004) sah die Datenlage fur die Bewertung einer chronischen Exposition
gegenuber Kobalt als unzureichend an. Somit leitete sie lediglich einen Richtwert (Minimal
Risk Level; MRL) flr eine mittlere Expositionsdauer (< 365 Tage) ab und verwendete,
ausgehend von dem LOAEL von 1 mg/kg KG/Tag die Unsicherheitsfaktoren 10 flir
Intraspeziesunterschiede und 10 fiir die Extrapolation vom LOAEL auf den NOAEL. Dies
fuhrt zu einem subchronischen MRL von 10 ug Kobalt/kg KG/Tag.

Die EFSA (2009) hat im Rahmen ihrer Bewertung von Kobalt-Verbindungen als Additive in
Tiernahrung den MRL der ATSDR Ubernommen und schétzte eine maximale tagliche
Aufnahme von 600 ug pro Person (60 kg, also 10 pg/kg KG/Tag) als protektiv gegentber
den bekannten Schwellenwert-abhangigen adversen Effekten ein.

Die franzdsische Agentur flr Lebensmittelsicherheit (AFSSA, 2010) ist der Ansicht, dass
eine Extrapolation der subakuten Studie am Menschen auf eine chronische Exposition
geman den Leitliniendokumenten zu REACH (ECHA, 2012) durch einen zusatzlichen Faktor
von 6 erfolgen kénne. Daraus ergibt sich basierend auf dem subakuten MRL der ATSDR ein
TDI von 1,6 ug Kobalt’/kg KG/Tag.
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Die danische Umweltschutzbehorde (Nielsen et al., 2013) berechnete hingegen einen TDI fur
eine chronische Kobaltexposition mit einem Unsicherheitsfaktor von 10 fiir Intraspeziesunter-
schiede und einem erweiterten Unsicherheitsfaktor von 300 fiir die Extrapolation vom LOAEL
auf den NOAEL sowie wegen fehlender Studien zur chronischen Exposition und begrenzter
Datenlage zur Entwicklungstoxizitat und Genotoxizitat. Entsprechend ergibt sich ein TDI von
0,33 ug Kobalt’kg KG/Tag.

Aufgrund der datenbedingten Unsicherheiten halt das BfR eine konservative Ableitung von
Kobaltfreisetzungen aus keramischen Lebensmittelbedarfsgegenstanden flr angemessen.
Die von der déanischen Umweltschutzbehdrde vorgenommene Wertung der Unsicherheiten
beziglich der toxikologischen Datenlage mit einem Gesamt-Unsicherheitsfaktor von 3000
(Nielsen et al., 2013) erscheint jedoch aus Sicht des BfR als zu hoch, da eine Bewertung der
genannten Unsicherheiten mit Unsicherheitsfaktoren entsprechend aktueller Leitlinien als
ausreichend konservativ anzusehen ist. Der von der ATSDR (2004) hergeleitete MRL, auf
den sich auch die EFSA (2009) bezieht, beruht auf einem LOAEL einer 22-Tage Studie
(Davis und Fields, 1958) und stellt entsprechend der Einschétzung des ATSDR sowie nach
Meinung des BfR lediglich ein genigendes Schutzniveau fur eine mittlere Exposition (< 365
Tage) dar. Fur die Bewertung einer chronischen Exposition sieht das BfR den von der
AFSSA (2010) hergeleiteten TDI von 1,6 pug Kobalt/kg KG/Tag als am besten geeignet an.

Im Registrierungsdossier entsprechend REACH-Verordnung fur Kobalt ist eine
subchronische Studie an Sprague-Dawley-Ratten aufgefiihrt. Eine Zusammenfassung der
Studie wurde zudem kiirzlich publiziert (Danzeisen et al., 2020). Laut dieser
Zusammenfassung wurde die Studie GLP-konform entsprechend der OECD-Richtlinie 408
durchgefiihrt. Die Tiere wurden taglich per Schlundsonde mit einer Losung von
Kobaltdichloridhexahydrat bzw. mit dem Vehikel (Kontrolle) dosiert. Die Dosen waren 0, 3,
10 oder 30 mg/kg KG/Tag. Neben leicht verringerten Kérpergewichten wurden vor allem
Effekte auf das Blut, insbesondere eine dosisabhéngige Erhéhung des Hamatokrit- und des
Hamoglobinwertes sowie der Erythrozytenanzahl beobachtet. Zudem trat eine
dosisabhéngige Erhéhung des Bilirubinwertes auf. In der histopathologischen Untersuchung
zeigte sich in der Mittel- und Hochdosisgruppe eine Hyperplasie der erythroiden Zellen des
Knochenmarks. Der NOAEL betrug 3 mg CoCl»(H20)s/kg KG/Tag. Dies entspricht 0,74 mg
Kobalt/kg KG/Tag.

Das BfR hat auf der Grundlage der publizierten Daten (Danzeisen et al., 2020) mittels
Bechmark-Dose-Modelling fiir erhéhte Hamoglobin- bzw. Hamatokritwerte im Blut der
mannlichen Ratten gemittelte BMDLos-Werte von 0,58 mg Kobalt/kg Kérpergewicht/Tag
berechnet (Abbildung 1 und Abbildung 2). Unter Anwendung eines Unsicherheitsfaktors von
200 (je 10 fur Intra- und Interspeziesunterschiede sowie 2 fir die Extrapolation von einer
subchronischen auf eine chronische Exposition) ergdbe sich ein TDI von 2,9 pug/kg KG/Tag.
Dass dieser aus dem Tierversuch abgeleitete TDI nahezu dem TDI aus der Humanstudie
von 1,6 pg/kg KG/Tag entspricht (siehe oben) und ihm zudem ebenfalls eine Polyzythamie
als kritischer toxikologischer Effekt zugrundeliegt, kann als zusatzliche Evidenz fir die
Verwendung des TDI aus der Humanstudie angesehen werden. Zudem zeigt es, dass die
Unsicherheitsfaktoren der AFSSA (2010), die das BfR als geeignet ansieht, ausreichend
konservativ gewahlt wurden.
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Abbildung 1: Modellierung der Himoglobinkonzentration (links) bzw. des Hamatokritwertes (rechts) im
Blut mannlicher Ratten am Beispiel des , exponential model 3“; x-Achse: Dosis in mg Co/kg
KG/Tag; y-Achse: Hamoglobin in mmol/l (links) bzw. Hamatokrit in % (rechts)
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Abbildung 2: Modellierung der Himoglobinkonzentration (links) bzw. des Hamatokritwertes (rechts) im
Blut ménnlicher Ratten: Mittlere BMDLos-Werte mittels ,model averaging“; x-Achse: Dosis in
mg Co/kg KG/Tag; y-Achse: Hamoglobin in mmol/l (links) bzw. Hamatokrit in % (rechts), je-

weils dekadisch logarithmierte Auftragung

Zusétzlich zu seiner toxikologischen Wirkung ist Kobalt in komplexierter Form als Bestandteil
der Cobalamine fur den menschlichen Korper essentiell. Cobalamine werden auch als
Vitamin B12 Gruppe bezeichnet und von bestimmten Bakterien synthetisiert (O'Leary und
Samman, 2010). Sie stellen Coenzyme fir die Methionin-Synthase sowie die Methylmalonyl-
CoenzymA-Mutase dar (Strohle et al., 2019). Diese Enzyme katalysieren Zwischenschritte
beim Abbau bestimmter Fett- und Aminosduren. Das dabei gebildete Succinyl-Coenzym A
tragt Uber den mitochondrialen Citratzyklus zum Energiestoffwechsel bei. Dartiber hinaus
werden Grundbausteine fiir die Synthese von DNA-Basen generiert. Der gemeinsam von der
Deutschen Gesellschaft fiir Ernahrung (DGE), der Osterreichischen Gesellschaft fiir
Ernahrung (OGE) und der Schweizerischen Gesellschaft fur Ernahrung (SSG/SSN)
herausgegebene D-A-C-H-Referenzwert fir die empfohlene Tagesdosis eines Erwachsenen
betragt 4 pg Vitamin Bi» (Strohle et al., 2019). Dies entspricht etwa 0,15 ug Kobalt. Eine
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langerfristige signifikante Unterversorgung mit Vitamin Biz ist mit einer erhohten Gefahr far
kardiovaskulare Erkrankungen, Knochenschadigungen und Panzytopenie (insbesondere
Anamie) sowie bei Schwangeren mit einer erhéhten Fehlgeburtenrate sowie
Neuralrohrdefekten bei den Foten assoziiert (O'Leary und Samman, 2010; Stréhle et al.,
2019; Watanabe, 2007).

In der Leitlinie des Europarates zu Metallen und Legierungen (EDQM, 2013) werden fir
Kobalt tagliche Aufnahmemengen von 0,18 pg/kg KG fur Erwachsene und 0,31 pg/kg KG fur
Kinder angegeben, die auf den Ergebnissen einer 2011 von der franzdsischen
Lebensmittelsicherheitsbehérde ANSES durchgefuhrten Total Diet Study beruhen (ANSES,
2011). Das entspricht 11 bzw. 19 % des zur Grenzwertableitung herangezogenen TDIs von
0,0016 mg/kg KG/Tag (1,6 ng/kg KG/Tag). Andere Studien (ATSDR, 2004; EFSA, 2009;
Nielsen et al., 2013) zeigen, dass die Kobaltaufnahme in einem Bereich zwischen 3 und

15 pg/Person/Tag liegt, was 0,05 — 0,25 pug Co/kg KG/Tag (Erwachsene, KG = 60 kg) bzw.
0,25 - 1,25 ug Co/kg KG/Tag (Kleinkinder, KG = 12 kg) entspricht. Damit ware der TDI bei
Kleinkindern bereits zu einem grof3en Teil ausgeschdpft. Aktuellere Zahlen aus Frankreich
schatzen die tagliche Kobaltaufnahmemenge aus Lebensmitteln fir Kleinkinder bis 36
Monate mit 0,06 — 0,51 pg/kg KG/Tag allerdings als etwas niedriger ein (ANSES, 2016; Sirot
et al., 2018). Je nach Wohnort kénnen, vor allem in Bergbauregionen, allerdings noch
bedeutende Eintrage durch das Trinkwasser hinzukommen (ATSDR, 2004).

Das BfR hat auf der Grundlage der vorhandenen Daten zur Toxikologie sowie zur Exposition
der Verbraucher aus anderen Quellen im folgenden Abschnitt toxikologisch duldbare
Freisetzungswerte fur Kobalt sowie Blei und Cadmium aus Keramikgegenstanden mit
Lebensmittelkontakt abgeleitet.

3.1.2.4 Ableitung toxikologisch duldbarer Freisetzungswerte

Die aktuell giltige Richtlinie 84/500/EWG uber Keramikgegenstande, die dazu bestimmt
sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen, legt Grenzwerte fur die Abgabe von Blei
und Cadmium fest (siehe Tabelle 1). Diese Werte wurden nach Kenntnis des BfR nicht auf
der Grundlage toxikologischer Daten und einer anschlie3enden Risikobewertung festgelegt,
sondern stellen den Stand der Technik der Elementléssigkeit zum Zeitpunkt der Erarbeitung
der Rechtsetzung (1970er Jahre) dar. Diese Grenzwerte sind nach Ansicht des BfR an die
aktuellen toxikologischen Erkenntnisse anzupassen.

Aus toxikologischer Sicht empfiehit das BfR, dass Keramiken kein Blei und Cadmium
freisetzen sollten (siehe Abschnitte 3.1.2.1 und 3.1.2.2). Mit moderner Messtechnik werden
Nachweisgrenzen im ppt-Bereich (1 Nanogramm (ng) Blei bzw. Cadmium pro kg
Lebensmittel(simulanz)) erreicht. Allerdings werden Empfindlichkeit und Genauigkeit der
Bestimmungsmethode — und damit die Sicherheit in der Bewertung eines untersuchten
Produkts — wesentlich durch den Beitrag der Probenvorbereitung (Freisetzung) auf die
Messunsicherheit beeinflusst. Unter der Beriicksichtigung tblicher Gerateausstattungen
analytischer Labore und der erwahnten Einflussfaktoren auf die Ergebnisangabe empfiehlt
das BfR, angelehnt an den von der Europaischen Kommission vorgeschlagenen ,discussion
starting value* (Beldi, 2016; Simoneau et al., 2017), dass die Migration von Blei und
Cadmium aus Keramikwaren nicht nachweisbar sein darf, bei einer Nachweisgrenze von
10 pg Blei/kg Lebensmittel(simulanz) bzw. 5 pug Cadmium/kg Lebensmittel(simulanz).

Bei Kobalt hat der Europarat im Rahmen der Technischen Leitlinie zu Metallen und

Legierungen (EDQM, 2013) ein spezifisches Freisetzungslimit (SRL) abgeleitet, dem der
vom RIVM (2001) abgeleitete TDI von 1,4 pg/kg KG zugrunde liegt. Dabei wurde, ausgehend

© BfR, Seite 12 von 27



5 BfR

Bundesinstitut fir Risikobewertung

www.bfr.bund.de

von einer duldbaren taglichen Kobalt-Aufnahme von 0,084 mg fir einen 60 kg schweren
Erwachsenen ein Allokationsfaktor von 20 % herangezogen, so dass ein SRL von (gerundet)
0,02 mg/kg Lebensmittel(simulanz) fir Kobalt resultiert (EDQM, 2013). Das BfR sieht es
ebenfalls als gerechtfertigt an, einen Allokationsfaktor von 20 % der akzeptablen taglichen
Aufnahmemenge anzuwenden. Dieses Vorgehen stiitzt sich auf die Uberlegungen der EU-
Kommission zur Anwendung von Allokationsfaktoren und wird herangezogen, um vor allem
Kinder ausreichend zu schitzen, da der TDI zum Teil bereits durch die Nahrungsaufnahme
ausgeschopft werden kann. Das BfR verfugt Uber keine neueren Daten zur Ableitung eines
TDIs fur Kobalt. In Anbetracht der Unsicherheiten in der Datenlage zur Toxizitat von Kobalt
(ECHA, 2016) legt das BfR fir seine Risikobewertung den konservativen TDI von 1,6 pg
Kobalt/kg KG/Tag zugrunde. Die Freisetzung von Kobalt aus keramischen
Lebensmittelkontaktmaterialien sollte daher den von diesem TDI abgeleiteten Wert von 0,02
mg/kg Lebensmittel(simulanz) nicht Giberschreiten (KG = 60 kg, Allokationsfaktor = 20 %,
Verzehrsmenge = 1 kg Lebensmittel/Tag).

3.1.3. Expositionsabschatzung

Fur die Expositionsabschatzung zieht das BfR die vorliegenden Daten der
Lebensmitteliiberwachung aus den Jahren 2016 und 2017 zur Freisetzung der Elemente
Blei, Cadmium und Kobalt aus Tellern in das Lebensmittelsimulanz 4 %ige Essigsaure
heran. Insgesamt wurden 42 stark dekorierte Teller, von denen 35 explizit flir den Gebrauch
durch Kinder bestimmt sind, untersucht. 30 Teller wurden durch das Bundesland Nordrhein-
Westfalen (NRW), 11 Teller durch das Bundesland Baden-Wirttemberg (BW) und ein Teller
durch das BfR untersucht. Die Untersuchung erfolgte nach den Vorgaben der Richtlinie
84/500/EWG. Fur alle Teller wurden die Elementlassigkeiten der Elemente Blei und
Cadmium ermittelt, fir 31 Teller zusatzlich fir das Element Kobalt. Im Ergebnis ist
festzustellen, dass bei 7 Tellern die Werte oberhalb des derzeitigen Grenzwerts gemaf
Richtlinie 84/500/EWG flr die Abgabe von Cadmium lagen.

Tabelle 2: Freisetzungsdaten der Amtlichen Lebensmitteliberwachung und des BfR zu Blei, Cadmium
und Kobalt aus Keramiktellern in pg/dm?2

Element MeAsnstiIg:te Minimum Median Mittelwert Pergz%ntil Peri%ntil Maximum
Blei 42 <1 10,0 54,7 129 152 500
Cadmium 42 <0,2 1,1 24,0 105 142 170
Kobalt 31 <1 2,0 18,1 85,0 114 133

Die Grenzwerte der Keramik-Richtlinie 84/500/EWG (siehe Tabelle 1) sind ausschlief3lich in
Verbindung mit den darin festgelegten Priifbedingungen zu sehen. Es ist grundsatzlich
darauf hinzuweisen, dass die sich aus der Sicht der Risikobewertung ergebenden
Anforderungen an die Freisetzung von Elementen aus Keramik auf den Gehalt im
Lebensmittel unter Einbeziehung der tblichen Annahmen zu Verzehrsmengen (1 kg
Lebensmittel/Tag) und Kdorpergewicht (60 kg) beziehen. Ein Vergleich der entsprechend den
Vorschriften der Keramik-Richtlinie 84/500/EWG experimentell erhaltenen Freisetzungswerte
(4 % Essigséaure, 24 h, 22 = 2 °C) mit toxikologisch abgeleiteten Schwellenwerten ist vor
diesem Hintergrund kritisch zu betrachten.

3.1.4. Risikocharakterisierung

Zur Beurteilung der zur Diskussion stehenden Freisetzungswerte kdnnen aus der Sicht des
BfR drei unterschiedliche Bewertungsansatze herangezogen werden. Die ersten beiden
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(konventioneller und expositionsbezogener Ansatz) sind dabei aus der Sicht des BfR zu
bevorzugen, da hier die Bewertung ausgehend von gesundheitlichen Richtwerten erfolgt.

3.1.4.1 Konventioneller Ansatz

Haufig sind Lebensmittel nur kirzer als 24 Stunden in Kontakt mit Keramikwaren. Die
Zweckbestimmung der verschiedenen auf dem Markt befindlichen
Keramikbedarfsgegenstande reicht von der Zubereitung, dem Servieren bzw. Verzehr, dem
kurzzeitigen Lagern bis hin zum Kochen und Backen von Lebensmitteln. Demnach kénnen
Kontakttemperaturen und -zeiten sehr unterschiedlich sein. Es sind somit auch deutlich
hohere Temperaturen als Raumtemperatur (z. B. HeiRabfillung, Mikrowellenerhitzen,
Zubereitung im Ofen) zu bertcksichtigen. Zudem nimmt die Freisetzung von Metallen bei
Temperaturen oberhalb von 60 °C in sauren Medien aufgrund der Zersetzung des
Glaskorpers Uberproportional zu (Beldi, 2016; Seth et al., 1973). Andererseits sind auch
Szenarien mit deutlich langeren Kontaktzeiten denkbar (z. B. Aufbewahrung von lang
haltbaren Lebensmitteln). Da gegenwartig kein differenzierterer Ansatz fur
expositionsrelevante Freisetzungsszenarien fir Keramikwaren zur Verfiigung steht, zieht das
BfR wie auch das Norwegische Wissenschaftliche Komitee fur Lebensmittelsicherheit (VKM)
die genormten Prufbedingungen von 24 Stunden bei Raumtemperatur mit 4 % Essigsaure
und die sich aus der Richtlinie 84/500/EWG fiur das Oberflachen-Volumen-Verhaltnis fur
Flachware ergebende Annahme von 5 Quadratdezimeter (dm?2)/kg Lebensmittel zur
Abschatzung des Uberganges aus der Keramik auf das Lebensmittel heran (VKM, 2004).

Entsprechend den Vorgaben der Keramik-Richtlinie 84/500/EWG wird auch die wiederholte
Nutzung von Lebensmittelbedarfsgegenstanden aus Keramik im ersten Freisetzungsversuch
geprift. Im Gegensatz dazu hat sich zur Prifung der wiederholten Nutzung fur
Lebensmittelbedarfsgegenstande aus anderen Materialien die Messung im dritten
Freisetzungsversuch etabliert (EDQM, 2013; EU, 2011). Dieses Vorgehen wird vom
Européischen Referenzlabor (EURL) auch fiur Keramik vorgeschlagen (Beldi, 2016). Die der
vorliegenden Bewertung zugrundeliegenden Daten wurden jedoch im ersten
Freisetzungsversuch erhoben. In seinen Untersuchungen hat das EURL (Beldi, 2016) einen
Zusammenhang zwischen dem ersten und dem dritten Freisetzungsversuch experimentell
ermittelt. Zur Beurteilung des dritten Freisetzungsversuches (d. h. der wiederholten Nutzung)
schlagt das BfR daher vor, in erster Naherung den vom EURL experimentell ermittelten
Zusammenhang zur Beurteilung heranzuziehen. Allerdings war in den Experimenten des
EURL die Abnahme der Menge an freigesetztem Metall von Versuch zu Versuch von dem
jeweils untersuchten Gegenstand sowie dem freigesetzten Metall abhéngig, und die Autoren
(Beldi, 2016) raten von der Festlegung eines solchen Berechnungsfaktors ab. Dennoch wird
in der vorliegenden Stellungnahme hilfsweise der Mittelwert des Verhaltnisses von drittem zu
erstem Freisetzungsversuch mit 20 % (Migrationsergebnisse Blei, Tabelle 8 aus (Beldi,
2016) mit 14 Proben, ungerundeter Mittelwert 18,1 %) angesetzt. Aus der Sicht des BfR
sollte die Freisetzung von Blei und Cadmium aus Keramikwaren nicht nachweisbar sein, mit
einer Nachweisgrenze von 10 ug Blei/kg Lebensmittel(simulanz) bzw. 5 pg Cadmium/kg
Lebensmittel(simulanz). Dies gilt sowohl flr den ersten als auch den dritten
Freisetzungsversuch. Daher wird fur Blei und Cadmium keine Umrechnung zwischen den
Freisetzungsversuchen vorgenommen. Aus den beschriebenen Annahmen ergeben sich
folgende Werte fur eine duldbare flachenbezogene Abgabe (s. Tabelle 3):

© BfR, Seite 14 von 27



Bundesinstitut fir Risikobewertung

5 BfR

www.bfr.bund.de

Tabelle 3. Ableitung duldbarer flachenbezogener Abgabewerte - konventioneller Ansatz, grau unterlegt:

zur Beurteilung herangezogene Werte

Abgeleiteter duldbarer Abschatzung des duldbaren Deurigtfge;?g?n?ngifg;]
Element Ubergang in pg/kg Le- Gehaltes im ersten Freiset- gen 9 .
bensmittel(-simulanz) zungsversuch in pg/kg* A ST GSERSIE (i
pg/dmz2 (O/V = 5)
Blei NN (10) NN (10) NN (2)
Cadmium NN (5) NN (5) NN (1)
Kobalt 20 100 20

NN: nicht nachweisbar (Wert kleiner als die Nachweisgrenze), die Zahl in Klammern stellt eine akzeptable Nachweisgrenze
dar.

*Annahme: 3. Freisetzungsversuch = 20 % des Werts aus dem 1. Freisetzungsversuch
O/V: Oberflachen-Volumen-Verhaltnis

Unter der Verwendung dieser Annahmen liegen 27 der 42 Messwerte (64 %) fur das
Element Blei, 13 der 42 Messwerte (31 %) fur das Element Cadmium und 5 der 31
Messwerte (16 %) fir das Element Kobalt oberhalb der abgeleiteten duldbaren
flachenbezogenen Abgabemengen.

3.1.4.2 Expositionsbezogener Ansatz

Bei diesem alternativen Ansatz zur Beurteilung der Exposition geht das BfR von einer
taglichen einmaligen Nahrungsaufnahme eines Kleinkindes von ein und demselben
Keramikteller aus. Das Gewicht des Kleinkindes wird mit 12 kg angenommen (EFSA, 2016),
die Flache des Tellers mit 3 dm?2. Fur das Element Blei wére bei einer Aufnahme von

6 ug/Tag der BMDLoi-Wert von 0,5 pg/kg KG/Tag fur entwicklungsneurologische Stérungen
fur Kinder ausgeschopft. Die Hochstmenge fur Cadmium, abgeleitet aus dem TWI von

2,5 pg/’kg KG/Woche, betragt 4,3 png/Tag (2,5 pg/kg KG/Woche x 12 kg KG / 7 Tage/Woche).
Fur Kobalt ergibt sich eine Hochstmenge von 19,2 ug/Tag aus dem TDI von 1,6 ug/kg
Korpergewicht und Tag. Es wird weiterhin angenommen, dass die gesamte im dritten
Freisetzungsversuch freigesetzte Schwermetallmenge auf das Lebensmittel iibergeht und
verzehrt wird. Zur Umrechnung der experimentell bestimmten Werte des ersten
Freisetzungsversuches auf den dritten Freisetzungsversuch werden die o. g. Annahmen (3.
Freisetzungsversuch = 1. Freisetzungsversuch * 20 %) angewendet (Ergebnisse Tabelle 4).
In diesem Ansatz wird ausschlie3lich die Exposition Uber keramische
Lebensmittelkontaktmaterialien betrachtet und deshalb kein Allokationsfaktor berticksichtigt.
Insbesondere fur Blei und Cadmium kann die Aufnahmemenge aus anderen Quellen, wie
Lebensmitteln, die entsprechenden gesundheitlichen Richtwerte bereits ausschdpfen bzw.
Uberschreiten.

Tabelle 4. Ableitung duldbarer flachenbezogener Abgabewerte - expositionsbezogener Ansatz, grau un-
terlegt: zur Beurteilung herangezogene Werte

. Duldbare flachenbezogene ABSEEINE) ey cElbe:
Duldbare Menge in pug/Tag - ren flachenbezogenen Ab-
Element _ Menge in pg/dm?2 . :
(= ng/Teller) (3 dm2/Teller) gabe in pg/dm2im ersten
Freisetzungsversuch*

Blei 6 2 10
Cadmium 4,3 1,4 7
Kobalt 19,2 6,4 32

*Annahme: 3. Freisetzungsversuch = 20 % des Werts aus dem ersten Freisetzungsversuch

Unter der Verwendung dieser Annahmen liegen 20 der 42 Messwerte (48 %) fur das
Element Blei, 12 der 42 Messwerte (29 %) fur das Element Cadmium und 5 der 31
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Messwerte (16 %) fir das Element Kobalt oberhalb der abgeleiteten duldbaren
flachenbezogenen Abgabemengen.

3.1.4.3 Technische Machbarkeit

Es wird von den Ergebnissen des im Jahre 2014 in Deutschland durchgeflihrten Monitorings
.Freisetzung von Elementen aus Bedarfsgegenstanden mit Lebensmittelkontakt‘ (BVL, 2016)
ausgegangen. Die fir Flachware vorliegenden Rohdaten wurden durch das BfR separat auf
die hier zu betrachtende Problematik ausgewertet und die Ergebnisse in der folgenden
Tabelle zusammengefasst.

Tabelle 5: Ergebnissen des Monitorings 2014 zu Blei, Cadmium und Kobalt aus nicht fullbaren Keramik-
gegensténden (Flachware) in pg/dm?; < BG = unterhalb der Bestimmungsgrenze

Element Mgsnszvszlte Minimum Median Mittelwert Pergz%ntil Pergzse.ntil Maximum
Blei 122 <BG 15,8 89,0 70,7 119 2695
Cadmium 123 <BG 0,80 2,54 5,00 9,76 27,0
Kobalt 115 <BG 0,71 37,5 50,0 50,0 1514

Als technisch machbar wird das 95. Perzentil der Probengesamtheit betrachtet. Fiir Blei
ergibt sich daraus ein Wert von 119 pg/dm?, gerundet 100 pg/dmz, fir Cadmium von

9,8 pg/dm?, gerundet 10 pg/dm? und fur Kobalt 50 pg/dmz. In Tabelle 6 sind zur besseren
Ubersicht das 90. und 95. Perzentil des Monitorings und die daraus vom BfR abgeleiteten
duldbaren flachenbezogenen Abgabemengen dargestellt. Es sollte jedoch darauf
hingewiesen werden, dass wenigen Proben mit sehr hoher Elementlassigkeit eine grof3e
Anzahl an Proben mit im Vergleich deutlich niedrigeren Elementfreisetzungen
gegenibersteht. Dies lasst sich gut aus einem starken Anstieg der Werte vom Median Uber
das 90./95. Perzentil zum Maximum und einem grof3en Unterschied zwischen Mittelwert und
Median ersehen. Man kann also annehmen, dass fir die iberwiegende Zahl an
Gegenstanden auch eine deutlich niedrigere Freisetzung als die genannten Werte technisch
mdglich ist. Fur Kobalt ist zudem zu beachten, dass das 95. Perzentil einem Messwert
unterhalb der Bestimmungsgrenze (BG) einer Vielzahl der Messwerte entspricht, der
entsprechend dem ,upper bound* Ansatz auf die BG der Messungen korrigiert wurde. Die
BG fur diese Messungen ist vergleichsweise hoch (siehe Median). Es ist also anzunehmen,
dass die tatsachliche Freisetzung niedriger ist und damit insgesamt eine niedrigere
Freisetzung als 50 pug/dm? technisch machbar sein sollte.

Tabelle 6. Ableitung flachenbezogener Abgabewerte — technische Machbarkeit, grau unterlegt: zur Beur-
teilung herangezogene Werte

fur die Beurteilung der technischen
Element 90. Perzentil 95. Perzentil Machbarkeit genutzte duldbare fl&a-
[ug/dm?] [ug/dm?] chenbezogene Abgabe in ug/dm2
im ersten Freisetzungsversuch
Blei 71 119 100
Cadmium 5,0 9,8 10
Kobalt 50 50 50

Bei der Auswertung der Ergebnisse anhand dieser Kriterien zeigen 10 der 42 in Tabelle 2
zusammengestellten Messwerte flr das Element Blei (24 %), 11 der 42 Messwerte flr das
Element Cadmium (26 %) und 4 der 31 Messwerte flr das Element Kobalt (13 %)
Ubergénge oberhalb der technischen Machbarkeit.
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Unterstlitzt werden die Annahmen zur technischen Machbarkeit durch Monitoring-Daten aus
Polen, bei denen in den Jahren 2010-2012 83 % der Proben Freisetzungswerte unterhalb
von 100 pg/dm?2 Blei und 93 % der Proben Freisetzungswerte unterhalb von 10 pg/dm?2
Cadmium im ersten Freisetzungsversuch aufwiesen (Rebeniak et al., 2014).

In der letzten Stellungnahme des BfR zu diesem Thema im Jahre 2004 (BfR, 2004) wurden
Untersuchungsergebnisse aus den Jahren 1998 bis 2001 prasentiert. Schon zu diesem
Zeitpunkt zeigten Flachwaren vergleichbare Freisetzungswerte: 87 % der Werte fir Blei
lagen unterhalb von 50 pg/dm? und 84 % der Werte fir Cadmium lagen unterhalb von

5 pg/dm2.

3.1.4.4 Zusammenfassende Risikocharakterisierung der Bewertungsansatze

Die Ergebnisse der Bewertung entsprechend den drei vorstehenden Bewertungsansatzen
sind in der Tabelle 7 und der Tabelle 8 zusammengefasst. Der prozentuale Anteil an Proben,
deren Elementfreisetzung die abgeleiteten duldbaren Abgabewerte Uberschreitet, ist — Uber
alle Bewertungsansatze hinweggesehen — fiir Blei am gré3ten. Fir den konventionellen bzw.
den expositionsbezogenen Ansatz setzen mehr als bzw. knapp die Halfte der Proben zu viel
Blei frei. Auch die Hohe der jeweiligen Uberschreitung (Tabelle 8) ist kritisch zu sehen. So ist
das 95. Perzentil der Blei-Freisetzungen bis zu 76mal (= 7600 %) so hoch wie der duldbare
Abgabewert (konventioneller Ansatz). Selbst der Median schopft den gesundheitlich
duldbaren Abgabewert aus (expositionsbezogener Ansatz) bzw. Uberschreitet ihn deutlich
(konventioneller Ansatz).

Auch die Cadmium-Freisetzung aus den Proben Uberschreitet in vielen Fallen (bis zu 31 %)
die duldbaren Freisetzungswerte zum Teil sehr deutlich. So ist das 95. Perzentil der
Cadmium-Freisetzungen bis zu 142mal so hoch wie der duldbare Freisetzungswert
(konventioneller Ansatz). Im Vergleich dazu ist der Median der Cadmiumfreisetzung
allerdings recht niedrig und Uberschreitet die duldbaren Abgabewerte nur geringfugig
(konventioneller Ansatz) bzw. gar nicht (expositionsbezogener Ansatz).

Tabelle 7. Vergleich der drei Ansétze zur Risikobewertung und Anteil an Proben mit Uberschreitung der
jeweils abgeleiteten duldbaren flachenbezogenen Abgabewerte / Gesamtprobenzahl

Konventioneller Ansatz Expositionsbezogener Ansatz technische
Ansatz Machbarkeit
Element Duldbarer Anzahl Duldbarer Anzahl Duldbarer Anzahl
Abgabe- Proben mit Abgabe- Proben mit Abgabe- Proben mit
wert in Uberschrei- wert in Uberschrei- wert in Uberschrei-
pg/dm? tung ug/dm? tung ug/dm? tung
Blei 2 271 42 (64 %) 10 20/ 42 (48 %) 100 10/ 42 (24 %)
Cadmium 1 13742 (31 %) 7 12742 (29 %) 10 11/ 42 (26 %)
Kobalt 20 5/31 (16 %) 32 5/31 (16 %) 50 4/31 (13 %)

© BfR, Seite 17 von 27



5 BfR

Bundesinstitut fir Risikobewertung

www.bfr.bund.de

Tabelle 8. Vergleich der drei Ansétze zur Risikobewertung in Bezug auf die jeweils abgeleiteten duldba-
ren flachenbezogenen Abgabewerte in Relation zu ausgewéahlten Perzentilen der Freiset-
zungswerte; fett markierte Werte Uberschreiten den jeweiligen duldbaren flachenbezogenen

Abgabewert
Konventioneller Expositionsbezogener Ansatz technische
i . Meis_- Ansatz Ansatz Machbarkeit
emen wert in
pg/dm? % des duldbaren % des duldbaren % des duldbaren
Abgabewertes Abgabewertes Abgabewertes
Blei Duldbarer Abgabewert: Duldbarer Abgabewert: Duldbarer Abgabewert:
2 pg/dm? 10 pg/dm? 100 pg/dm?
Median 10,0 500 100 10
Mittelwert 54,7 2735 547 55
95. Perzentil 152 7600 1520 152
Cadmium Duldbarer Abgabewert: Duldbarer Abgabewert: Duldbarer Abgabewert:
1 pg/dm? 7 ug/dm? 10 pg/dm?
Median 1,1 110 16 11
Mittelwert 24,0 2400 343 240
95. Perzentil 142 14200 2029 1420
Kobalt Duldbarer Abgabewert: Duldbarer Abgabewert: Duldbarer Abgabewert:
20 ug/dm? 32 pg/dm? 50 pg/dm?
Median 2,0 10 6,2 4,0
Mittelwert 18,1 91 57 36
95. Perzentil 114 570 356 228

Die freigesetzten Mengen an Kobalt tiberschreiten im Vergleich zu Blei und Cadmium bei
deutlich weniger Proben die duldbaren Abgabewerte. Dennoch ist das 95. Perzentil der
Kobaltfreisetzung nahezu 6mal so hoch wie der duldbare Abgabewert (konventioneller
Ansatz). Insbesondere vor dem Hintergrund der als besonders kritisch zu betrachtenden
Verbrauchergruppe der Kleinkinder sind die beschriebenen Elementlassigkeiten der
untersuchten hochdekorierten Teller zum Teil deutlich zu hoch (im Vergleich zu den
gesundheitlichen Richtwerten). Bei einer langfristigen Uberschreitung gesundheitlich
duldbarer Aufnahmewerte (konventioneller und expositionsorientierter Ansatz) ist ein
erhohtes Risiko fur reversible und irreversible gesundheitliche Beeintrachtigungen maglich.
Dies erscheint vor dem Hintergrund der Schwere der moglichen gesundheitsschadlichen
Effekte (siehe Abschnitt 3.1.2) besonders kritisch. Hinzu kommt eine bereits hohe Belastung
aus anderen Quellen (z. B. Lebensmittel), welche die gesundheitlichen Richtwerte erreichen
oder Uberschreiten kann. Daher sollten Lebensmittelkontaktmaterialien aus Keramik
mdglichst kein Blei oder Cadmium an Lebensmittel abgeben (konventioneller Ansatz).
Keinesfalls sollten im taglichen Gebrauch mehr als die mittels des expositionsbezogenen
Ansatzes bestimmten Mengen an Blei, Cadmium und Kobalt ins Lebensmittel tbergehen,
insbesondere wenn die Lebensmittel von Kindern verzehrt werden. Fir das 95. Perzentil der
beobachteten Freisetzungsmengen (Ansatz technische Machbarkeit) ist als tatsé&chlicher
Ubergang in Lebensmittel ein erhéhtes Gesundheitsrisiko moglich. Insbesondere fiir Blei
liegt der entsprechende Wert um mehr als eine Gré3enordnung oberhalb der toxikologisch
abgeleiteten duldbaren Abgabewerte.

3.2. Weitere Aspekte / Unsicherheitenanalyse

Im Vergleich zu den Ergebnissen des Monitorings 2014 (Tabelle 5) fallt bei der
Untersuchung von ausschlieBlich stark dekorierten Tellern (risikoorientierte Beprobung, s.
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Tabelle 2) eine erhéhte Abgabe von Cadmium (Mittelwert, 90. und 95. Perzentil,
Maximalwert) auf.

Wie bereits in Abschnitt 3.1.3 erwahnt, sind die Anwendungsbedingungen fiir
Keramikprodukte mannigfaltig. Am BfR wurden vergleichende Untersuchungen zur
Freisetzung von Elementen in Simulanzien (4 %ige Essigsaure und 0,5 %ige Zitronensaure)
und in ein Lebensmittel (Apfelmus) durchgefihrt (Kolar, 2017). Fur die
Freisetzungsprifungen wurde ein zu einem Keramik-Frihstticks-Set fur Kinder gehdrender
Teller (Oberflache 2,77 dm?) verwendet (im Datensatz der Tabelle 2 enthalten). Die
Prifungen wurden in Anlehnung an die DIN EN 1388 (4 %ige Essigsaure; 24 Stunden bel
22 °C) und an die Bedingungen des Technical Guide des Europarats zu Metallen und
Legierungen fiir die Heil3abflllung (0,5 %ige Zitronensaurelésung; 2 Stunden bei 70 °C)
durchgefuhrt (EDQM, 2013). Weiterhin wurde in die vergleichenden Freisetzungsprifungen
die Erwarmung mit einem handelstublichen Mikrowellengerat (710 Watt) einbezogen, um die
Freisetzung der Elemente in das Simulanz 0,5 %ige Zitronensaureldésung und das
Lebensmittel Apfelmus bei Erhitzung auf ca. 100 °C (3 Minuten) zu bestimmen. Um eine
verbrauchertypische haufige Nutzung des Keramik-Kindergeschirrs abzubilden, wurden
insgesamt 9 aufeinanderfolgende Freisetzungsexperimente durchgefihrt. Die Ergebnisse
sind in der Tabelle 9 dargestellt.

Bei der Auswertung der Daten fallt auf, dass auch bei dem 9. Freisetzungsexperiment in
allen Fallen Mengen an Cadmium freigesetzt werden, die bei langfristiger tglicher
Aufnahme zu einem erhdhten Gesundheitsrisiko fiihren kdnnen (s. ,Expositionsbezogener
Ansatz" in 3.1.4.2, duldbare Freisetzungsmenge 1,4 pug/dm?).

Der Vergleich der Freisetzungen unter den Bedingungen der HeiRabflllung (2 Stunden,

70 °C) in das Simulanz Zitronensaure zeigen im Vergleich zu den gegenwartig genormten
Prifbedingungen (24-Stunden-Test bei 22 °C, Simulanz 4 %ige Essigsaure) hohere
Freisetzungsraten und eine geringere Abnahme der Freisetzungsraten bei wiederholtem
Gebrauch. Der Vergleich der Experimente mit 0,5 %iger Zitronensaurelésung unter den
Bedingungen der HeilRabflllung (2 Stunden, 70 °C) und den Kurzeitexperimenten in der
Mikrowelle zeigt im Fall des untersuchten Tellers ahnlich hohe Freisetzungswerte. Fur den
Teller wurden weitere vergleichende Freisetzungsexperimente in das Lebensmittel Apfelmus
in der Mikrowelle durchgefuhrt. Da Apfelmus einen deutlich hdheren pH-Wert aufweist als
0,5 %ige Zitronenséaureldsung, wird eine geringere Menge an Elementen freigesetzt. Fir
Cadmium liegen die Freisetzungswerte dennoch bis zum 7fachen Uber der gesundheitlich
duldbaren Freisetzungsmenge von 1,4 pg/dm? (siehe expositionsbezogener Ansatz in
Abschnitt 3.1.4.2). Bei einer langfristigen taglichen Aufnahme solcher Mengen an Cadmium
ist ebenfalls ein erhdéhtes Gesundheitsrisiko maglich.

Es ist davon auszugehen, dass die Untersuchung auf Elementlassigkeit unter den
gegenwatrtig festgelegten Prifbedingungen (4 % Essigsaure, 22 °C, 24 Stunden) die reale
Elementlassigkeit unter den Bedingungen der Erwarmung in der Mikrowelle unterschatzt.
Das BfR weist darauf hin, dass es sich hier um erste vergleichende Daten handelt, die
Hinweise auf das Freisetzungsverhalten unter verschiedenen Anwendungsbedingungen
liefern. Fir allgemeine Aussagen sind weiterfiihrende Untersuchungen notwendig.
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Tabelle 9. Ergebnisse der Freisetzungsversuche von Blei, Cadmium und Kobalt aus einem stark deko-
rierten Teller bei wiederholter Versuchsdurchfiihrung

Trockenschrank Mikrowelle
Freisetzung in Freisetzung in Freisetzung in Freisetzung in Apfel-
Ver- 4 %ige Essigsaure* 0,5 %ige Zitronen- 0,5 %ige Zitronen- mus**** in ug/dm?2
such in pg/dmz2 saure** in pg/dmz2 saure*** in pug/dms2
22 °C, 24 Stunden 2 Stunden, 70 °C 3 min auf 100 °C 3 min auf 100 °C
Blei
1 3,5 5,3 53 0,42
2 11 55 3,2 0,14
3 0,6 5,2 2,6 0,11
4 0,8 3,1 2,4 0,13
5 0,5 2,7 1,6 0,08
6 0,5 1,9 14 0,07
7 0,7 11 1,3 0,08
8 0,3 1,2 1,0 0,05
9 0,4 11 0,9 0,09
Cadmium
1 108 132 114 11
2 21 132 68 3
3 11 151 57 3
4 16 92 68 4
5 11 88 41 3
6 10 66 40 3
7 13 36 47 2
8 41 32 2
9 38 30 2
Kobalt
1 133 165 137 10
2 18 97 64 4
3 7 91 47 3
4 11 65 44 4
5 5 64 24 3
6 5 56 22 3
7 6 27 20 2
8 4 33 17 2
9 4 30 15 2

* DIN EN 1388 4 %ige Essigsaure; 24 Stunden bei 22 °C
** Freisetzung in Anlehnung an die Bedingungen des Technical Guide des Europarats (2 Stunden bei 70 °C mit 0,5 %iger
Zitronensaureldsung)
*** Freisetzung in einer handelsublichen Mikrowelle (710 Watt; Dauer 3 Minuten, Starttemperatur Raumtemperatur; Endtem-
peratur ca. 100 °C) mit 0,5 %iger Zitronensaureldsung
**+* Ereisetzung in einer handelsublichen Mikrowelle (710 Watt; Dauer 3 Minuten, Starttemperatur Raumtemperatur; End-
temperatur ca. 100 °C) mit Apfelmus (pH 3,41)
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Bei Lebensmittelkontaktmaterialien zum wiederholten Gebrauch aus Metallen/Legierungen
ist es Ublich, bzw. bei solchen aus Kunststoff ist es vorgeschrieben, die Ergebnisse des
dritten Freisetzungsversuchs zur Bewertung heranzuziehen. Die in dieser Stellungnahme
bewerteten Daten zur Freisetzung aus Keramikgegenstanden wurden gemaf der der
Richtlinie 84/500/EWG im ersten Freisetzungsversuch ermittelt. Zur Umrechnung der Daten
auf einen moglichen dritten Freisetzungsversuch wird, wie bei Beldi (2016) diskutiert, ein
Faktor von 0,2 verwendet. Dieses Vorgehen ist fir den einzelnen Gegenstand mit einiger
Unsicherheit behaftet, da der Faktor, wie bei Beldi (2016) beschrieben, nicht immer gleich
und der Zusammenhang nicht immer eindeutig ist. So schwankt der Faktor schon innerhalb
der 14 bei Beldi (2016) auf ihre Bleifreisetzung hin untersuchten Proben zwischen 0,35 und
0,06.

Angesichts der oben beschriebenen Ergebnisse und Einschrankungen hinsichtlich der
Freisetzungsprufungen ist die Ubertragbarkeit der gemessenen Freisetzungswerte fiir Blei,
Cadmium und Kobalt auf gesundheitlich abgeleitete Richtwerte mit einigen Unsicherheiten
behaftet. Die Aussage, dass die Elementlassigkeit einiger Teller, insbesondere in Bezug auf
Blei und Cadmium, zu hoch ist, bleibt jedoch unstrittig.

3.3. Handlungsrahmen / Empfehlungen

Das BfR empfiehlt, bei der gesundheitlichen Bewertung der Elementlassigkeit von
Keramikwaren deutlich niedrigere gesundheitliche Richtwerte als die in der Richtlinie
84/500/EWG angegebenen Grenzwerte heranzuziehen. Aufgrund der Daten, die zu
Keramikwaren im Rahmen des Bundesweiten Monitorings (BVL, 2016) erhoben wurden,
empfiehlt das BfR, die Richtlinie 84/500/EWG zudem mindestens um das Element Kobalt zu
erweitern. Fir Gegenstande der Kategorie 1 der Richtlinie 84/500/EWG (flache Gegenstéande
wie Teller) hat das BfR beispielhaft toxikologisch begriindete flichenbezogene
Freisetzungswerte von 2 bzw. 10 pg Blei/dm?, 1 bzw. 7 pg Cadmium/dm? sowie 20 bzw. 32
Hg Kobalt/dm? abgeleitet (jeweils konventioneller bzw. expositionsbezogener Ansatz).
Insbesondere fir Blei und Cadmium kann die Aufnahmemenge aus anderen Quellen, wie
Lebensmitteln, die entsprechenden gesundheitlichen Richtwerte bereits ausschdpfen bzw.
Uberschreiten. Daher kénnte in dem expositionsbezogenen Ansatz als
RisikomanagementmalRnahme uber die Anwendung von Allokationsfaktoren nachgedacht
werden.

Zudem sollte nach Auffassung des BfR eine Uberarbeitung der Keramikrichtlinie auch
bezlglich der Prufbedingungen erfolgen. Heillanwendungen wie Backen, Kochen, Erwdrmen
in der Mikrowelle und HeiRabflllung sowie die Entwicklung der Elementlassigkeit bei
wiederholtem Gebrauch sollten besser bericksichtigt werden. Es besteht die Mdglichkeit,
dass die momentan festgelegten Bedingungen die mdglichen Elementfreisetzungen bei
hohen Temperaturen unterschatzen. Weiterhin bedarf es weiterer Forschung, um die
Zusammenhange zwischen wiederholtem Gebrauch und Abnahme der Elementlassigkeit zu
charakterisieren. Dies gilt sowohl fir Lebensmittel als auch fur die zur Prifung
herangezogenen Simulanzien.

Eine weitere Absenkung der Elementlassigkeit aus Keramikmaterialien sollte technologisch
angestrebt werden, vor allem, wenn die Materialien im Zusammenhang mit Lebensmitteln fur
Kinder verwendet werden sollen. Da eine Schwermetalllassigkeit oft von farbigen Glasuren
und Dekoren ausgeht und bei Kindern, die haufig Zielgruppe entsprechender Produkte sind,
die hochste resultierende Exposition zu erwarten ist (vulnerable Verbrauchergruppe), sollten
Hersteller entsprechender Keramikwaren diesbeziiglich besondere VorsichtsmaRnahmen
treffen.
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Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema

Blei — Uberblick aller BfR-Veroffentlichungen zu Blei
https://www.bfr.bund.de/de/a-z_index/blei-5227.html#fragment-2

Cadmium — Uberblick tiber alle BfR-Verdffentlichungen zu Cadmium
https://www.bfr.bund.de/de/a-z_index/cadmium-5439.html#fragment-2

Themenschwerpunkt Materialien in Kontakt mit Lebensmitteln
https://www.bfr.bund.de/de/gesundheitliche bewertung von materialien in_kontakt mit le-
bensmitteln-227.html
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Uber das BfR

Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschaftlich unabhangige
Einrichtung im Geschéftsbereich des Bundesministeriums fiir Ernahrung und Landwirtschaft
(BMEL). Es berat die Bundesregierung und die Bundesléander 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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