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Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

Ersatz von Isopropylthioxanthon (ITX) in Druckfarben durch nicht bewertete
Stoffe ist nicht sachgerecht

Stellungnahme 028/2008 des BfR vom 2. April 2008

Lebensmittelverpackungen werden zur Information des Verbrauchers bedruckt. In den
Druckfarben sind chemische Substanzen enthalten, die auf das Lebensmittel ibergehen und
verzehrt werden kénnen. Dazu gehoren auch die Photoinitiatoren. Sie werden eingesetzt, um
die Druckfarbe innerhalb kurzester Zeit auszuharten.

Substanzen aus Druckfarben kénnen lber verschiedene Wege auf Lebensmittel tibergehen.
Sie kénnen durch die Verpackung hindurch dringen, wenn im Verpackungsmaterial keine
Barriere wie zum Beispiel eine Aluminiumschicht verwendet wird. Dartiber hinaus kénnen sie
aber auch durch ,Abklatsch® in die Lebensmittel gelangen: Bei der Lagerung auf einer Rolle,
wie es bei Kartons oder Folien Ublich ist, oder durch das Ineinanderstapeln von Bechern
kommt die bedruckte AuRenseite in Kontakt mit der Innenseite. Dabei kbnnen Substanzen
zunachst auf die Innenseite der Verpackung und spater in das darin verpackte Lebensmittel
gelangen.

Vor diesem Hintergrund haben die Einrichtungen der amtlichen Lebensmitteliberwachung
der Bundeslander Lebensmittelverpackungen und teilweise auch die Lebensmittel auf ihre
Gehalte an Photoinitiatoren untersucht. Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) hat zu
den Ergebnissen Stellung genommen und ist dabei zu folgender Einschatzung gelangt: Mit
Ausnahme von Isopropylthioxanthon (ITX) ist eine toxikologische Bewertung der verwende-
ten Photoinitiatoren aufgrund fehlender Daten derzeit nicht méglich. Die Daten, die fiir ITX
vorliegen, lassen den Schluss zu, dass der Stoff kein erbgutschadigendes Potenzial besitzt
und auf Lebensmittelverpackungen eingesetzt werden kann, solange der Ubergang 50 Mik-
rogramm ITX pro Kilogramm Lebensmittel nicht Uberschreitet. Den Ersatz von ITX durch an-
dere Photoinitiatoren, fir die derzeit keine oder keine ausreichenden toxikologischen Daten
zur Verfligung stehen, halt das BfR flr nicht sachgerecht.

Nach Verfassen dieser Stellungnahme fand im April 2008 im Bundesministerium fir Ernah-
rung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz (BMELV) eine Beratung zur Verwendung von
Druckfarben in Lebensmittelverpackungen statt. Der Verband der Druckfarbenindustrie hat
dort erklart, dass ein Ersatzstoff fur ITX, das Diethylthioxanthon (DETX), mittlerweile von den
im Verband organisierten Firmen nicht mehr verwendet wird. Der Verband hat sich bereit
erklart, vorhandene toxikologische Informationen zu den betreffenden Photoinitiatoren dem
BfR zur Verfligung zu stellen.

1 Gegenstand der Bewertung

Der Verband der Druckfarbenindustrie hatte dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR)
2006 eine Liste der in Druckfarben fir Lebensmittelverpackungen verwendeten Photoinitiato-
ren zur Verfigung gestellt. Diese Liste enthalt auch einige Hinweise auf toxikologische Da-
ten, die fur eine gesundheitliche Bewertung aber nicht ausreichen. Dariber hinaus liegen
dem BfR - mit Ausnahme von Isopropylthioxanthon (ITX) und Benzophenon - zu diesen Sub-
stanzen keine toxikologischen Daten oder Bewertungen vor.

Nachfolgend nimmt das BfR zu Ergebnissen der Bundeslander Stellung, die Photoinitiatoren

in Lebensmittelverpackungen und teilweise auch ihren Ubergang auf die verpackten Le-
bensmittel untersucht haben.
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2 Ergebnis

Mit Ausnahme von ITX ist eine toxikologische Bewertung der von der amtlichen Lebensmit-
teluberwachung nachgewiesenen Photoinitiatoren derzeit nicht moéglich. Fur ITX liegen Da-
ten vor, aus denen abgeleitet werden kann, dass die Substanz kein genotoxisches Potenzial
besitzt. Nach dem Bewertungsschema der Europaischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
(EFSA) und der Bewertungspraxis am BfR kann damit ein Ubergang von bis zu 50 Mikro-
gramm pro Kilogramm (ug/kg) Lebensmittel als gesundheitlich unbedenklich betrachtet wer-
den. Die Daten zeigen, dass dieser Migrationswert bei Verwendung von ITX als Photoinitia-
tor eingehalten werden kann.

Der Ersatz von ITX durch andere, nicht bewertbare Photoinitiatoren wird aus Sicht des ge-
sundheitlichen Verbraucherschutzes als nicht sachgerecht erachtet. Aufgrund der neuen
toxikologischen Daten zu Benzophenon wird eine Neubewertung der Substanz auf europai-
scher Ebene vorgeschlagen. Das BfR hat die EFSA Uber diesen Sachverhalt informiert.

3 Begrindung

Fur ITX und Diethylthioxanthon (DETX) wurden Angaben sowohl zum Gehalt in den unter-
suchten Verpackungsmaterialien als auch in den verpackten Lebensmitteln gemacht. Die
Untersuchungsergebnisse zu den Ubrigen Photoinitiatoren sind dagegen nur qualitativ und
auf die Verpackung bezogen, der Ubergang auf Lebensmittel wurde nicht bestimmit.

3.1 Substanzen
3.1.1 Isopropylthioxanthon (ITX)

Nach Angaben des Bundesamtes fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)

ist ITX weitgehend durch andere Photoinitiatoren ersetzt worden. Die Migrationsgrenze von
50 ug/kg Lebensmittel, fir deren Bewertung aus Sicht des BfR ausreichende toxikologische
Daten vorliegen, wurde nur in Ausnahmefallen Gberschritten.

3.1.2 Diethylthioxanthon (DETX)

Fur DETX wurde im Hochstfall ein Ubergang von 35 pg/kg Lebensmittel festgestellt. Fir die
gesundheitliche Bewertung von DETX stehen keine toxikologischen Daten zur Verfligung.

3.1.3 Benzophenon

Zu Benzophenon gibt es eine altere Bewertung des Wissenschaftlichen Lebensmittelaus-
schusses der EU-Kommission (Scientific Committee for Food, 1970). Auf der Grundlage von
Daten aus einer oralen 90-Tagestudie an Ratten und einer Stoffwechselstudie wurde flr
Benzophenon und 4-Hydroxybenzophenon ein Gruppen-TDI (duldbare tagliche Aufnahme,
Tolerable Daily Intake, TDI) von 0,01 Milligramm pro Kilogramm (mg/kg) Kérpergewicht ab-
geleitet. In der Kunststoff-Richtlinie (2002/72/EG) ist ein spezifisches Migrationslimit (SML)
von 0,6 mg/kg Lebensmittel angegeben. Eine neuere Studie des Nationalen Toxikologie-
Programms der USA (1) liefert Hinweise (,some evidence) auf ein kanzerogenes Potential
von Benzophenon in mannlichen Ratten und Mausen beiderlei Geschlechts sowie unklare
Befunde (,equivocal evidence®) an weiblichen Ratten (2). Untersuchungen zur Genotoxizitat
von Benzophenon ergaben negative Befunde im bakteriellen Mutagenitatstest und im Mikro-
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nukleustest in Mausen (3). Daher kann ein nicht-genotoxischer Wirkmechanismus fir die
Tumorbildung angenommen werden. Fir nicht-genotoxische Kanzerogene wird in der Regel
ein Schwellenwert angenommen, unterhalb dessen keine kanzerogenen Wirkungen zu er-
warten sind. In einer 2-Generationen-Studie mit Ratten (4) wurden bei adulten Tieren fiir alle
behandelten Tiere (>100 parts per million (ppm) im Futter, entsprechend etwa >6 mg Ben-
zophenon/kg Koérpergewicht pro Tag) dosisabhangige histopathologische Veranderungen
beschrieben. Effekte auf die Nachkommen (verringerte Kérpergewichtszunahme) wurden nur
bei der hochsten Dosis nachgewiesen (2000 ppm im Futter, entsprechend einer taglichen
Dosis von mehr als 100 mg Benzophenon/kg Kdrpergewicht). Reproduktionstoxische Wir-
kungen wurden nicht beobachtet. Eine dstrogene Aktivitat durch hohe Dosen von Benzophe-
non (>100 mg/kg) in Ratten wird offenbar tiber den Metaboliten p-Hydroxybenzophenon be-
wirkt (5).

Darlber hinaus wurden in den Verpackungsmaterialien Ethyl-4-dimethylaminobenzoat, 4-
Methylbenzophenon, 2-Methyl-4-(methylthio)-2-morpholinopropiophenon, 2,2-Dimethoxy-
phenylacetophenon, 4-Benzoylbiphenyl, 1-Hydroxycyclohexylphenylketon und Diphenyl-
(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphinoxid festgestellt. Zu diesen Photoinitiatoren liegen dem BfR
keine toxikologischen Daten vor. Damit ist eine gesundheitliche Bewertung dieser Stoffe
nicht maéglich.
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