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Risikobewertung von FCMs
Sebastian Zellmer

Gliederung

• Definition von Lebensmittelkontaktmaterialien (FCM)

• Gesetzliche Anforderungen an FCM

• Verfahren der Zulassung durch die EFSA

• Empfehlungen des Bundesinstituts für Risikobewertung

• TTC Konzept und ein Beispiel

• Intelligente und aktive Materialien
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Definition von FCM
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Unter Lebensmittelkontaktmaterialien versteht man alle Materialien und 
Gegenstände, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berührung

zu kommen, wie Verpackungen und Behälter, Küchenutensilien, Besteck 
und Geschirr. Diese können aus einer Vielzahl von Materialien bestehen, 
wie Kunststoff, Gummi, Papier und Metall.

+ Materialien in Verarbeitungsgeräten

(z.B. Kaffeemaschinen, Produktionsanlagen sowie Transportbehältern) 

+ Materialien in Berührung mit Wasser für den menschlichen Verzehr

(z.B. Flaschen)

- Anlagen für die ortsfeste öffentliche oder private Wasserversorgung

Materialien und Stoffe im Kontakt mit Lebensmitteln
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Kunststoffe (z.B. PVC, PET, Polycarbonat)

Papier und Karton (auch rezyklierte Fasern)

Gummi

Keramik, Glas, Email

Silicon

Metalle und Legierungen

Textilien, Holz, Kork

Außerdem:

Klebstoffe

Druckfarben

Ionenaustauscherharze

Wachse

Beschichtungen, Lacke
Copyright: Zellmer 2016
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Rechtliche Rahmenbedingungen
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Rahmenverordnung
(EG) Nr. 1935/2004

für alle FCM &

spez. Einzelmaßnahmen

(GMP) Verordnung
(EG) Nr. 2023/2006

“gute Herstellungspraxis”

für alle FCMa
ll

e
 F

C
M

Rahmenverordnung (EG) Nr. 1935/2004 (Artikel 3)
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Materialien und Gegenstände im Kontakt mit Lebensmitteln müssen so 
hergestellt werden, “dass sie unter den normalen  oder vorhersehbaren 

Verwendungsbedingungen
keine Bestandteile auf Lebensmittel in einer Menge 
abgeben, die geeignet ist,

- die menschliche Gesundheit zu gefährden oder
- eine unvertretbare Veränderung der Zusammensetzung der 

Lebensmittel oder
- eine Beeinträchtigung der organoleptischen 

Eigenschaften der Lebensmittel herbeizuführen”.
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Rechtliche Rahmenbedingungen
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Rahmenverordnung
(EG) Nr. 1935/2004

für alle FCM &

spez. Einzelmaßnahmen

(GMP) Verordnung
(EG) Nr. 2023/2006

“gute Herstellungspraxis”

für alle FCM

Einzelmaßnahmen

Materialien

• Kunststoffe
VO (EG) Nr. 10/2011

• Rec. Kunststoffe
VO (EG) Nr.282/2008

• aktive & intellig. 
Materialien
VO (EG) Nr.450/2009

• Keramik
RL 84/500/EWG

• Zellglas
RL 2007/42/EG

Substanzen

• Nitrosamine
RL 93/11/EWG

• BADGE, BFDGE 
& NOGE
VO (EG) Nr. 895/2005

• Bisphenol A
VO (EU) Nr. 21/2011

Nationale Bedarfs-

gegenstände-VO

a
ll
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 F
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Übergänge von Stoffen aus 
Lebensmittelbedarfsgegenständen auf Lebensmittel
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1. bei direktem Kontakt (Migration)

Einflussfaktoren:

- Konzentration des Stoffes

- Schichtdicke

- Material (Diffusionseigenschaften)

- Art des Stoffes (Molekülgröße)

- Verteilungskoeffizient des Stoffes zwischen Material und 
Lebensmittel

- Lebensmittel

- Zeit- und Temperaturbedingungen

- Verhältnis von Oberfläche zu Füllvolumen

Verpackung Lebensmittel
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Übergänge von Stoffen aus 
Lebensmittelbedarfsgegenständen auf Lebensmittel
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Verpackung LebensmittelUmgebung
2. über die Gasphase

insbesondere auf trockene 
Lebensmittel mit hoher 
spezifischer Oberfläche
(z. B. Reis, Gries)

3. durch Set-off (Abklatsch)

bei der Lagerung auf Rollen 
oder in Stapeln; Kontakt der 
Außenseite mit der Seite für 
den Lebensmittelkontakt

Verfahren der Zulassung durch die EFSA (European 
Food Safety Administration) und die Kommission
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Antrag durch die Industrie
(Technische Unterlagen, Studien)

Verantwortliche Behörde
(z.B. Bundesamt für Verbraucherschutz 

und Lebensmittelsicherheit - BVL

EFSA Bewertung
(WG FCM, CEF Panel)

EFSA Opinion
(Veröffentlichung im EFSA Journal (Wiley)

Authorisierung (COM/MS)
(Aufnahme in die Positivliste)
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EFSA Note for Guidance
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Erforderliche Angaben zum beantragten Stoff:

• Identität einschl. Verunreinigungen (Einzelsubstanz, definierte/nicht 
definierte Mischung, polymere Additive)

• physikalisch-chemische Eigenschaften, Reaktionsprodukte

• technologische Funktion, Einsatzmenge, Verarbeitungstemperatur, 
Kontaktbedingungen

• bestehende Zulassungen

• Daten zum Übergang auf Lebensmittel im ungünstigsten 
vorhersehbaren Fall einschl. von Analysenmethoden (beantragte 
Substanz, ggf. Reaktions- und Abbauprodukte, ggf. Oligomere bis 
1000 Da)

• Daten zum Restgehalt im Material einschl. von Analysenmethoden

• spezifische Informationen zu antimikrobiell wirksamen Stoffen

• toxikologische Daten in Abhängigkeit vom Übergang auf Lebensmittel

Toxikologische Anforderung für die Bewertung
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Toxikologische Daten in Abhängigkeit von der Migration 
(http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2008.21r/pdf) 

Migration Toxikologische Daten 

 

 

 
< 0,05 mg/kg LM 

(1) in vitro-Tests zur Genotoxizität  
(bakterielle und Säugetierzell-Mutagenitätstests, 
Chromosomenaberrationstest) 
Ggf. auch in vivo-Tests 
 

 

 
0,05 – 5 mg/kg LM 

(2) zusätzlich zu (1):  
Studie zur subchronischen Toxizität (90-Tage), 
Abwesenheit der Akkumulation beim Menschen 
 

 

5 – 60 mg/kg LM 

(3) zusätzlich zu (2):  
Studie zur chronischen Toxizität und Kanzerogenität, 
reproduktionstoxikologische Studie 
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Allgemeine Annahmen der EFSA
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Bei der Festlegung von Migrationsgrenzwerten wird üblicherweise davon ausgegangen, 
dass eine Person mit 60 kg Körpergewicht täglich 1 kg Lebensmittel verzehrt und dass 
das Lebensmittel in einem kubischen Behälter von 6 dm2 Oberfläche verpackt ist, das 
den Stoff abgibt [(EG) Nr 10/2011].

1 dm2

1 dm 

Kubischer Behälter (6dm2) mit
1 kg Lebensmittel (LM)

60 kg Körpergewicht (KG)

SML (mg/kg LM)  =  TDI (mg/kg KG / Tag)  × 60 kg KG / 1 kg LM / Tag 

Ergebnis der EFSA Bewertung
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� Begrenzung des Übergangs auf Lebensmittel
- Empfehlung eines SML (spezif. Migrationslimit)
- nicht nachweisbar (NG 0,01 mg/kg LM) für krebserregende Stoffe
- Summenbegrenzung bei gleichem toxikologischem Endpunkt

� Vorschlag zur Anwendung von Allokationsfaktoren bei der Ableitung 
von Grenzwerten, wenn anderen Quelle für die Exposition bekannt 
sind (z. B. DEHP)

� Verwendungsbeschränkungen 
z.B. nur für bestimmte Polymere, nur für bestimmte Verwendungs-
zwecke, Einschränkungen bezüglich der Kontaktbedingungen 
(Lebensmittel, Zeit, Temperatur)

� Reinheitsanforderungen, Spezifikationen
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Weitere Empfehlungen* der EFSA für die Bewertung

� Anpassung der Verzehrsmengen an das Alter

� Bewertung von NIAS (non intentionally added substances)

� Ersatz des NOAEL durch BMDL (Benchmark dose level)

� Anwendung des TTC (threshold of toxicological concern) Konzepts
(z. B. anzuwenden auf Verunreinigungen oder NIAS)

* Scientific opinion on recent developments in the risk assessment of chemicals in 
food and their potential impact on the safety assessment of substances used in food 
contact materials. EFSA Journal 2016;14(1):4357
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Rechtliche Rahmenbedingungen
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Rahmenverordnung
(EG) Nr. 1935/2004

für alle FCM &

spez. Einzelmaßnahmen

(GMP) Verordnung
(EG) Nr. 2023/2006

“gute Herstellungspraxis”

für alle FCM

Einzelmaßnahmen

Materialien

• Kunststoffe
VO (EG) Nr. 10/2011

• Rec. Kunststoffe
VO (EG) Nr.282/2008

• aktive & intellig. 
Materialien
VO (EG) Nr.450/2009

• Keramik
RL 84/500/EWG

• Zellglas
RL 2007/42/EG

Materialien (nicht spez.      
geregelt)

• Klebstoffe
• Gummi, Elastomere
• Glas
• Metalle u. Legierungen
• Ionenaustauscherharze
• Papier u. Karton
• Druckfarben
• Lacke/Beschichtungen
• Wachse

Nationale Bedarfs-

gegenstände-VO

a
ll

e
 F
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M

Substanzen

• Nitrosamine
RL 93/11/EWG

• BADGE, BFDGE 
& NOGE
VO (EG) Nr. 895/2005

• Bisphenol A
VO (EU) Nr. 21/2011
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Bewertung von Stoffübergängen außerhalb von Antragsverfahren
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Untersuchungsbefunde zu Materialien, für die es noch keine Regelungen 
gibt, oder von nicht absichtlich zugefügten Stoffen (z. B. NIAS, 
Reaktions- und Abbauprodukte)

� Prinzipien des EFSA Note for Guidance
z.B. ITX: Daten zum Ausschluss der Genotoxizität liegen vor

� tolerierbarer Übergang von 50 µg/kg Lebensmittel

� auf der Grundlage von toxikologisch tolerierbaren Aufnahmemengen aus 
Bewertungen in anderen Regelungsbereichen (z.B. als Lebensmittelzusatzstoffe)

�„as low as reasonably achieveable“ (ALARA) - Prinzip

� Margin of exposure (MOE) – Konzept

� Threshold of toxicological concern (TTC) - Konzept

Empfehlungen des BfR

PD Dr. S. Zellmer - Advanced Course GT - 26.02.2018 Seite 18

�betreffen die Bereiche, in denen es noch keine harmonisierten, 
gesetzlichen Regelungen gibt (z.B Papier und Karton, Silikone, Gummi,)

�Regelungsprinzip: materialspezifische Positivlisten für die zur 
Herstellung benötigten Stoffe mit Begrenzungen für die Einsatzmenge, 
den Restgehalt im Material sowie mit Migrationsrichtwerten

�Antragstellung & Bewertung entsprechend dem EFSA Note for Guidance

�Einbeziehung der BfR-Kommission für Bedarfsgegenstände

Ausschuss Anträge – Daten zu Chemie, Technologie, Migration
Ausschuss Toxikologie – toxikologische Daten

�keine rechtliche Verbindlichkeit
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Empfehlungen des Bundesinstituts für Risikobewertung

PD Dr. S. Zellmer - Advanced Course GT - 26.02.2018 Seite 19

Das TTC Konzept am Beispiel cyclo-diBADGE (NIAS)

PD Dr. S. Zellmer - Advanced Course GT - 26.02.2018 Seite 20

� zyklisches Dimer von BADGE und BPA

� Reaktionsprodukt im Epoxidharz von Dosenbeschichtungen

� Anwendung des TTC-Konzepts
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TTC Konzept
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These:

In Abwesenheit spezifischer toxikologischer Daten, kann für einen Stoff in 
Abhängigkeit von der chemischen Struktur eine systemische Exposition abgeleitet 
werden, bei der nur geringe Bedenken in Bezug auf Toxizität bestehen

Voraussetzung:

Kenntnis der chemischen Struktur und der Exposition

Vorgehen:

Anwendung eines Entscheidungsbaumes und Einstufung in eine Cramer-Klasse

Anwendung:

• für die Bewertung von Verunreinigungen, Abbau- und Reaktionsprodukte für die 
keine toxikologischen Informationen vorhanden sind
(kein Ersatz für Risikobewertung)

• nicht im Rahmen von Zulassungsverfahren für aktive Substanzen

• bei Kindern unter 6 Monaten eine „case-by-case“  Entscheidung
• Ausschluss einiger Substanzklassen (genotoxische, Aflatoxin, N-Nitroso, u. a.)

Cave: Die Logik der sequentiellen  Fragen basiert auf dem Wissenstand der Toxikologie 
und zum Metabolismus von Cramer et al. (1978)

Das TTC Konzept

PD Dr. S. Zellmer - Advanced Course GT - 26.02.2018 Seite 22

©License Number 4270070548088
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Cramer Klassen des TTC-Konzeptes
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Schwellenwerte für die Exposition, die als ausreichend konservativ 
betrachtet werden:

Klasse TTC µg/Person/Tag TTC µg/kg KG/T

Hinweis auf Genotox 0,15 0,0025

Organophosphate, 
Carbamate

18 0,3

Cramer Class III 90 1,5

Cramer Class II 540 9

Cramer Class I 1800 30

In silico Tools:

OECD-Toolbox: https://www.qsartoolbox.org/
Toxtree: http://toxtree.sourceforge.net/

Beispiel cyclo-diBADGE

PD Dr. S. Zellmer - Advanced Course GT - 26.02.2018 Seite 24

maximale Konzentration in Dosen
mit eingelegtem Fisch: 2000 µg CdB/kg

angenommene Verzehrsmenge
von „Dosenfisch“: 125 g/Tag

� Exposition mit CdB: 250 µg/Tag
(Cramer Klasse III: 90 µg/Tag)

Y. sollte die CdB-Konzentration in Dosen nicht mehr als 720 µg/kg 
Dosenfisch betragen. Dieser Wert wurde in den untersuchten Proben in
den mit Epoxidharz-beschichteten Konservendosen überwiegend nicht 
eingehalten (Stellungnahme 022/2016 des BfR vom 15. April 2016)
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Aktive und intelligente Materialien und Gegenstände
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• Aktive Materialien und Gegenstände sind dazu bestimmt, die Haltbarkeit 
eines verpackten Lebensmittels zu verlängern oder dessen Zustand zu 
erhalten bzw. zu verbessern

• Intelligente Materialien und Gegenständen sind Systeme, mit denen der 
Zustand eines verpackten Lebensmittels oder die das Lebensmittel 
umgebende Umwelt überwacht werden kann

• Kenzeichnung: „nicht essbar“
• Konformitätsbestimmung
• Aufnahme der Stoffe in eine Gemeinschaftsliste

(bisher nicht existierend)

VO (EG) Nr. 450/2009 der Kommission vom 29. Mai 2009 über aktive und intelligente Materialien 
und Gegenstände, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berührung zu kommen

Beispiel aktives Material I

PD Dr. S. Zellmer - Advanced Course GT - 26.02.2018 Seite 26

Y.polyacrylic acid, sodium salt, cross-linked Y to be used as Y Liquid 

absorber in the packaging of fresh or frozen foods, such as meat, poultry, 
seafood, fruits and vegetables

Y the substance is not intended to make direct contact with the food and 
is separated by a perforated plastic layer permeable to liquidsY

Y the active substanceY is authorised Y under Regulation (EU) No 
10/2011 with a group specific migration limit (SML) of 6 mg/kgY 

Y the Panel concludes that there is no concern for genotoxicity of the 
cross-linkerY

� Y does not raise a safety concern for the consumer when used in liquid 
absorbent padsY 
AND liquid absorption capacity is not exceeded
AND direct contact between the substance and the food is excluded.

(EFSA Journal 2016;14(5):4462)
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Beispiel aktives Material II
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Y the active substances citric acid (E330) and sodium hydrogen carbonate 
(E500ii), used as carbon dioxide generators, together with liquid 
absorbers cellulose and polyacrylic acid sodium saltY

Y citric acid is authorised as additive and monomer Y (EU) 10/20116) with 
no specific restriction (FCM Substance No 139)Y

Y sodium hydrogen carbonate is authorised as additive (EU) No 10/2011) 
with no specific restriction (FCM Substance No 21)..

Y there is no direct contact possible between the active mixture and the 
foodY

� Y does not raise a safety concernY

EFSA Journal 2013;11(4):3152

Beispiel „intelligentes Material“

PD Dr. S. Zellmer - Advanced Course GT - 26.02.2018 Seite 28

Scientific Opinion on the safety evaluation of a time-temperature indicator 

system, based on Carnobacterium maltaromaticum and acid fuchsin for use 
in food contact materials

Äußere Verpackung (FCM)

Klebstoff

C. maltaromaticum +Fuchsin + Substrat Plastik-Kissen

(EFSA Journal 2013;11(7):3307)

Y no exposure to the substances Y is expected under the intended 
conditions of use. Therefore, the Panel concluded Y do not raise a 

safety concern for the consumer when used in a plastic sachet...
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Aktuelle Themen

PD Dr. S. Zellmer - Advanced Course GT - 26.02.2018 Seite 29

• Übergange von Metallen (Co, Pb, Cd, Ni, As) aus Keramik, Glas und Email
(Aktualisierung der RL 84/500/EWG)

• persistente Perfluorverbindungen in FCM

• Bewertung von Mineralölen (Gemische und Datenlücken), EU-Monitoring

• Bewertung von Druckfarben in FCM
(Deutsche Druckfarben-VO wurde notifiziert; noch nicht in Kraft gesetzt)

• Analytische Bestimmung und toxikologische Bewertung von NIAS
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Danke für Ihre 
Aufmerksamkeit
Sebastian Zellmer

Bundesinstitut für Risikobewertung

Max-Dohrn-Str. 8-10 � 10589 Berlin

Tel. 030 - 184 12 - 0 � Fax 030 - 184 12 - 47 41

bfr@bfr.bund.de � www.bfr.bund.de


