Besorgniserregende Cylosiloxane aus Bedarfsgegenstanden;

Datenerhebung zur Expositionsbetrachtung nun moglich
Dr. Christophe Goldbeck — CVUA-MEL

Back- und Muffinformen aus Silikon erfreuen sich zunehmender Beliebtheit. Bei der
Herstellung kénnen allerdings unliebsame Stoffe im Material verbleiben, die ein Risi-
ko flir die menschliche Gesundheit darstellen. Am Ende der Fertigung missen die
Gegenstande daher einem Ausheizprozess (Temperung) unterzogen werden, damit
die flichtigen Bestandteile entweichen. Das kostet allerdings Energie, Zeit und somit
Geld. Bisher wurde lediglich durch Auswiegen des Materials vor und nach Erhitzen
(4h bei 200 °C) Uberprift, ob flichtige Bestandteile abgegeben werden [1]. Bei die-
ser Prifung stellte sich in der Vergangenheit heraus, dass sich zahlreiche Artikel auf
dem Markt befinden, die unzureichend getempert wurden. Allerdings handelt es sich
hierbei um eine sehr unspezifische Methode, mit der keine Aussage zum gesundheit-
lichen Risiko getroffen werden kann, sodass bei auffalligen Proben bisher lediglich die
Nichteinhaltung der guten Herstellungspraxis zu bemangeln war.

Dies ist problematisch, denn Silikon kann z. B. die Cyclosiloxane (D4 ,Octamethylcy-
clotetrasiloxan®, D5 ,,Decamethylcyclopentasiloxan™ und D6 ,,Dodecamethylcyclohexa-
siloxan™) enthalten, die im Sinne der REACH-VO [2] als besonders besorgniserregend
(SVHC: Substances of Very High Concern) eingestuft sind und in die Kandidatenliste
fur die eventuelle Aufnahme in Anhang XIV REACH-VO ,Verzeichnis der zulassungs-
pflichtigen Stoffe" aufgenommen wurden [3]. Es handelt sich um PBT- (persistent,
bioakkumulierend, toxisch) und vPvB-Stoffe (sehr persistent, sehr bioakkumulie-
rend). In Tierversuchen (Fischer-344-Ratten) werden negative Auswirkungen dieser
Stoffe auf Organe wie die Leber, Lunge und Schilddriise beschrieben [4, 5, 6].

Darlber hinaus ist D4 als reproduktionstoxischer Stoff der Kategorie 2 eingestuft
(Index-Nr. 014-018-00-1 Anhang VI, Teil 3, Tabelle 3 der CLP-VO [7]), was bedeutet,
dass die Verbindung vermutlich die Sexualfunktion sowie die Fruchtbarkeit beein-
trachtigt und madglicherweise das ungeborene Kind schadigt. Eine abschlieBende
Bewertung ist jedoch aufgrund einer unzureichenden Datenlage derzeit nicht mdg-
lich. An dieser Stelle ist vergleichsweise anzumerken, dass gemaB Anhang XVII Nr. 3
REACH-VO bei Dekorationsartikeln (die als weniger kritisch hinsichtlich einer potenti-
ellen Exposition zu sehen sind als Lebensmittelkontaktmaterialien) sowie Spielzeugen
und Scherzartikeln die Verwendung von D4 untersagt ist und die daraus hergestellten
Erzeugnisse nicht in den Verkehr gebracht werden durfen.

Flar die Cyclosiloxane liegen derzeit auch keine hinreichenden toxikologischen Daten
i. S. des NOTE FOR GUIDANCE der European Food Safety Authority (EFSA) [8] oder
vergleichbare Bewertungen sowie keine Expositionsabschatzungen vor, bis zu wel-
chen Ubergéngen auf Lebensmittel die Einhaltung der Lebensmittelsicherheit i. S. v.
Artikel 3 (1) VO (EG) Nr. 1935/2004 [9] zu gewadhrleisten ist. GemaB dem NOTE FOR
GUIDANCE kénnen bei nichtvorhandener Genotoxizitat und unzureichender Datenla-
ge allerdings generell Ubergdnge von maximal 50 pg/kg toleriert werden.

Aufgrund fehlender Methoden zur Bestimmung der Cyclosiloxane konnten bislang
jedoch keine Aussagen zur Exposition und den gesundheitlichen Auswirkungen des
Verzehrs von derart kontaminierten Lebensmitteln gemacht werden. Daher wurde im
Rahmen einer Bachelorarbeit [10] eine LC-GC-MS/MS Untersuchungsmethode entwi-
ckelt, mit der die in Lebensmittelsimulanzien Ubergehenden Cyclosiloxane identifiziert
und quantifiziert werden kdnnen.



Ersten Untersuchungen zu Folge wird die maximal tolerable Menge von 50 pg/kg z.T.
erheblich Uiberschritten und es konnten nachfolgend aufgefiihrte maximale Ubergén-
ge aus Backformen festgestellt werden. Bei Uberschreitung der maximal tolerablen
Menge von 50 pug/kg wurden die Proben wegen des unvertretbaren Stofflibergangs als
nicht regelkonform mit Artikel 3 (1) VO (EG) Nr. 1935/2004 beurteilt.

Tabelle 15 Ubergénge von Cyclosiloxanen und Héhe der Uberschreitung von 50 pg/kg

Cyclosiloxan I[E;gj?(;']s g(l)) Tjrgs;::;eitung
D3 “Hexamethylcyclotrisiloxan” 184 3,6-fach
D4 “Octamethylcyclotetrasiloxan® 8470 69-fach
D5 “Decamethylcyclopentasiloxan® 90900 1800-fach
D6 “Dodecamethylcyclohexasiloxan® 156000 3120-fach
D7 ,Tetradecamethylcycloheptasiloxan® 100000 2000-fach

Da nunmehr eine geeignete Methode zur Bestimmung der Ubergénge von Cyclosi-
loxanen in Lebensmittelsimulanzien zur Verfligung steht, ist fir das Jahr 2021 eine
Schwerpunktaktion zur Untersuchung weiterer Bedarfsgegenstande auf Cyclosiloxane
geplant, mit dem Ziel, moéglichst viele Daten zu erheben, die in die noch ausstehende
Abschatzung der Exposition von Verbrauchern gegeniber Cyclosiloxanen einflieBen
konnen. Die Experten des CVUA-MEL hoffen mit diesen Daten einen wesentlichen
Beitrag flr die sich dann anschlieBende Festlegung eines toxikologisch begriindeten
Migrationsgrenzwertes liefern zu kdnnen.
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