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ADVIES 03-2014

Betreft: Risicobeoordeling bij migratie uit materialen en voorwerpen bestemd
om met levensmiddelen in contact te komen: verkennende gevalsstudies
(dossier Sci Com 2011/03, eigen initiatief)

Advies goedgekeurd op de plenaire zitting van het Wetenschappelijk Comité van 21/02/2014

Samenvatting

In dit advies wordt de problematiek van migrerende componenten uit materialen en
voorwerpen bestemd om met levensmiddelen in contact te komen (FCM - FCM - ‘food
contact materials’; verpakkingen, maar ook bv. keukengerei, leidingen, opslagtanks)
besproken aan de hand van een aantal verkennende gevalsstudies.

De problematiek en de risicobeoordeling van migrerende componenten uit FCM is complex
aangezien deze niet alleen verpakkingen betreft, maar ook voorwerpen en andere materialen
die met de voeding in contact komen. Bovendien kunnen verschillende stoffen gebruikt
worden om de FCM de gewenste functionaliteit te geven en zijn de identiteit en toxiciteit van
potentieel migrerende stoffen niet altijd gekend (cfr. NIAS of ‘Non-Intentionally Added
Substances’, zoals verontreinigingen, onzuiverheden, reactie- of afbraakproducten). Migratie
is overigens een dynamisch fenomeen dat door verschillende variabelen beinvioed wordt
(niet alleen door het contact opperviakte tussen het FCM en het levensmiddel, maar ook door
de aard van het levensmiddel, bewaarcondities, verwerking, etc.). De blootstellingschatting
van FCM componenten gaat bijgevolg met een aantal onzekerheden gepaard. Gegevens zijn
veelal schaars of ontbreken (bv. marktgegevens over het type verpakking van
geconsumeerde levensmiddelen) en/of zijn gebaseerd op extrapolatie van gegevens die
beschikbaar zijn voor gelijkaardige FCM componenten met eenzelfde functionaliteit. Om na te
gaan of de blootsteling aan een FCM component een risico inhoudt voor de
volksgezondheid, kan een stapsgewijze benadering, vertrekkende van het meest
conservatieve scenario, gevolgd worden.

Als verkennende gevalsstudies werd het risico van de dagelijkse (chronische) blootstelling
aan ESBO (geépoxideerde sojaolie; CAS nr. 8013-07-8) en aan de ftalaten DEHP (di(2-
ethylhexyl) ftalaat; CAS nr. 000117-81-7), DINP (di-isononyl ftalaat; CAS nr. 068515-48-
0//028553-12-0) en DIDP (di-isodecyl ftalaat; CAS nr. 068515-49-1//026761-40-0),
weekmakers die 0.a. gebruikt worden in de dichting van deksels van glazen potjes of bokalen,
geévalueerd op basis van de resultaten uit het FAVV controleprogramma 2008 - 2012. Omdat
DiNP en DiDP haast niet gedetecteerd werden, bleek een schatting van de blootstelling aan
deze ftalaten weinig zinvol.

Voor volwassenen blijkt de blootstelling aan ESBO en aan de geévalueerde ftalaten via de
consumptie van in glazen potten verpakte levensmiddelen geen noemenswaardig risico voor
de gezondheid in te houden, zelfs indien het meest pessimistische scenario wordt
aangewend waarbij een hoge consumptie en contaminatie van de levensmiddelen
verondersteld werden. Voor zuigelingen (< 1 jaar) echter, kan bij frequente of bij grote
consumptie van in glazen potjes verpakte babyvoeding de blootstelling aan ESBO groter zijn
dan de toegestane dagelijkse inname (TDI). Aangezien (i) ESBO carcinogeen noch
genotoxisch is en geen nefast effect zou hebben op de ontwikkeling, en aangezien (ii) de
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consumptie van potjes babyvoeding significant daalt na het eerste levensjaar, waardoor
dergelijke potentieel grote blootstelling slechts gedurende een beperkte periode plaats zal
vinden, kan aangenomen worden dat het risico beperkt is. De blootstelling van zuigelingen
aan DEHP is minder dan 50% van de TDI, zelfs bij frequente consumptie van potjes
babyvoeding. Naast FCM echter, zijn andere contaminatiebronnen (bv. het milieu) en andere
bronnen van blootstelling (bv. plastic speelgoed en stof dat in de mond genomen wordt)
mogelijk. Bovendien heeft DEHP hormoonverstorende eigenschappen (waarvoor bij de
beoordeling van het risico de klassieke toxicologische benadering, zoals bijvoorbeeld op
basis van de TDI, ontoereikend is).

Voor de beoordeling van het risico bij een incidentele (acute) blootstelling wordt dezelfde
methodologie gevolgd als bij de risico-evaluatie van een chronische blootstelling. Dit wordt in
bijlage van het advies geillustreerd aan de hand van een aantal voorbeelden, waaronder een
hoge (of niet-conforme) migratie van ESBO uit de dichting van deksels van glazen potjes, van
DEHA (di(2-ethylhexy)adipaat; CAS nr. 103-23-1) uit een plastic film en van 4,4'-methyleen
dianiline (4,4’-diaminodifenylmethaan of 4,4'-MDA; CAS nr.101-77-9) uit keukenspatels.

Op basis van deze studie werden de belangrijkste knelpunten die zich voordoen bij de
risicobeoordeling van uit FCM migrerende componenten geidentificeerd en werden een
aantal aanbevelingen geformuleerd op het vlak van controle en onderzoek.

Summary

Advice 03-2014 of the Scientific Committee of the FASFC on the risk
assessment of migration from food contact materials: explorative case studies

In this opinion, the issue of migrating components from food contact materials (FCM,;
packaging, but also e.g. utensils, pipes, storage tanks) is discussed by means of a number of
exploratory case studies. The issue and risk assessment of components migrating from FCM
is complex since it is not only about packaging, but also objects and other materials that come
into contact with food. Moreover, different substances may be used to provide FCM the
desired functionality and the identity and toxicity of potentially migrating substances are not
always known (cf. NIAS or 'Non-Intentionally Added Substances', such as contaminants,
impurities, reaction or degradation products). Additionally, migration is a dynamic
phenomenon that is influenced by several variables (not only by the contact surface between
FCM and food product, but also by the nature of the food, storage conditions, processing,
etc.). The exposure assessment of FCM components includes consequently a number of
uncertainties. Data are often scarce or missing (e.g. market data on the type of packaging of
food consumed) and/or are based on an extrapolation of data available for comparable FCM
components with a similar functionality. To determine whether the exposure to an FCM
component entails a risk to human health, a tiered approach can be followed, starting from
the most conservative scenario.

As explorative case studies, the risk of the daily (chronic) exposure to ESBO (Epoxidized
soya bean oil; CAS n° 8013-07-8) and to the phthalates DEHP (di(2-ethylhexyl) phthalate;
CAS n° 000117-81-7), DINP (di-isononyl phthalate; CAS n° 068515-48-0//028553-12-0) and
DIiDP (di-isodecyl phthalate; CAS n° 068515-49-1//026761-40-0), plasticizers used a.o. in the
seals of lids of glass jars, is evaluated based on the results of the FASFC monitoring program
2008 — 2012. Given that DINP and DiDP were hardly detected, an estimation of the exposure
to these phthalates appeared to make little sense.

For adults, the exposure to ESBO and the evaluated phthalates seems to hold no significant
health risk, even for the most pessimistic scenario where a high consumption and
contamination of the food were assumed. For infants (<1 year), however, the exposure to
ESBO may exceed the tolerable daily intake (TDI) in case of a frequent or of a large
consumption of baby food packed in glass jars. On the other hand, since (i) ESBO is neither
carcinogenic nor genotoxic and has no detrimental effect on development, and since (ii) the
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consumption of baby food in jars significantly decreases after the first year of life, as a result
of which such potentially large exposure shall only occur for a limited time, a limited risk can
be assumed. The exposure of infants to DEHP is below 50% of the TDI, even when baby food
in jars is frequently consumed. In addition to FCM, however, other sources of contamination
(e.g. the environment) and other sources of exposure (e.g. plastic toys and dust which are
taken into the mouth) are possible. Furthermore, DEHP has endocrine disrupting properties
(for which a classical toxicological approach, such as for example based on the TDI, is
inadequate).

For the risk assessment of an incidental (acute) exposure, the same methodology as for the
risk assessment of a chronic exposure, is followed. This was illustrated in annex of the advice
by a number of examples, including a high (or non-compliant) migration of ESBO from the
seal lids of glass jars, of DEHA (di (2-ethylhexy) adipate; CAS No. 103-23-1) from a plastic
film and of 4,4 '-methylene dianiline (4,4'-diaminodiphenylmethane or 4,4 -MDA,; CAS 101-77
-9) from kitchen utensils.

Based on this study, the main bottlenecks occurring when assessing the risk of migrating
FCM components were identified and a number of recommendations in regarding control and
research were formulated.

Sleutelwoorden

materialen en voorwerpen bestemd om met levensmiddelen in contact te komen (FCM),

risico-evaluatie, blootstellingschatting, weekmakers, ESBO (geépoxideerde sojaolie), DEHP
(di(2-ethylhexyl) ftalaat), DINP (di-isononyl ftalaat), DiDP (di-isodecyl ftalaat)
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1. Referentietermen
1.1. Vraagstelling

Dit dossier werd geopend op eigen initiatief van het Wetenschappelijk Comité om:

(i) het FAVV controleprogramma m.b.t. residuen van materialen en voorwerpen bestemd om
met levensmiddelen in contact te komen (FCM) meer in detail te bekijken,

(ii) na te gaan of de resultaten van het FAVV controleprogramma aangewend kunnen worden
voor de risicobeoordeling van de migratie van (een) chemische component(en) uit FCM,
en

(iljaanbevelingen te formuleren en knelpunten te identificeren bij de risicobeoordeling /
blootstellingschatting van FCM componenten.

Hiertoe werden een aantal verkennende gevalsstudies m.b.t. de chronische en acute

blootstelling aan uit FCM migrerende componenten uitgewerkt.

1.2. Wettelijke context

Plastic, geregenereerde cellulose en keramische grondstoffen zijn gereglementeerd door
specifieke richtlijnen op Europees niveau. Andere grondstoffen (coatings, kurk, glas, inkten,
metalen en legeringen, papier en karton, harsen voor ionenuitwisseling en adsorptie, rubber,
siliconen) worden met het oog op een internationale, geharmoniseerde regelgeving nog
onderzocht door de Raad van Europa (Council of Europe, Partial agreement in the social and
public health field — Food contactl). Op de website van de Europese Commissie (EC), DG
Health & Consumers # wordt een overzicht gegeven van de regelgeving in de verschillende
lidstaten m.b.t. FCM grondstoffen / materialen waarvoor nog geen Europese wetgeving
bestaat. Het rapport van de EFSA Scientific Cooperation (ESCO) werkgroep voor non-plastic
FCM geeft tevens een overzicht van de bepalingen en richtlijnen m.b.t. de evaluatie van
bestanddelen van non-plastic FCM die door verschillende lidstaten gehanteerd worden
(EFSA, 2012a).

Algemene wetgeving

« Algemene Kaderverordening (EU) nr. 1935/2004 voor materialen en voorwerpen bestemd
om met levensmiddelen in contact te komen

e Verordening (EG) nr. 2023/2006 m.b.t. goede fabricagemethoden voor materialen en
voorwerpen bestemd om met levensmiddelen in contact te komen

« Richtliin 94/62/EG van het Europees Parlement en de Raad van 20 december 1994
betreffende verpakking en verpakkingsafval

Wetgeving m.b.t. specifieke materialen

« Verordening (EG) nr. 10/2011 m.b.t. materialen en voorwerpen van kunststof

« Verordening (EG) nr. 450/2009 m.b.t. actieve en intelligente materialen en voorwerpen

« Verordening (EG) nr. 282/2008 m.b.t. materialen en voorwerpen van gerecycleerde kunststof

« Richtliin 2007/42/EG m.b.t. materialen en voorwerpen van folie van geregenereerde
cellulose

« Richtlijn 84/500/EEG m.b.t. de onderlinge aanpassing van de wetgevingen van de lidstaten
op het gebied van keramische voorwerpen

Wetgeving m.b.t. specifieke bestanddelen

« Verordening (EG) nr. 1895/2005 m.b.t. de beperking van het gebruik van bepaalde
epoxyderivaten

« Richtlijn 93/11/EEG m.b.t. de afgifte van N-nitrosamines en N- nitroseerbare stoffen door
elastomeer- of rubberspenen en -fopspenen

* http://mww.coe.int/t/e/social_cohesion/soc-sp/public_health/food contact/
2 http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/eu_legisl_en.htm
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32004R1935:EN:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32006R2023:EN:NOT
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?T1=V3&T2=1994&T3=62&RechType=RECH_naturel&Submit=Zoeken
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32011R0010:EN:NOT
http://eur-lex.europa.eu/Notice.do?val=495962:cs&lang=en&list=496468:cs,495962:cs,&pos=2&,page=1&nbl=2&pgs=10&hwords=
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?T1=V2&T2=2008&T3=282&RechType=RECH_naturel&Submit=Zoeken
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?T1=V3&T2=2007&T3=42&RechType=RECH_naturel&Submit=Zoeken
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?T1=V3&T2=1984&T3=500&RechType=RECH_naturel&Submit=Zoeken
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32005R1895:EN:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993L0011:EN:NOT
http://www.coe.int/t/e/social_cohesion/soc-sp/public_health/food_contact/
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/eu_legisl_en.htm

Een informatieve databank van de Europese Commissie (EC) met een overzicht van
bestanddelen die gebruikt worden bij de vervaardiging van materialen en voorwerpen bestemd
om met levensmiddelen in contact te komen, is beschikbaar via:
https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?event=display

1.3. Afkortingen

ADI
ARfD
BADGE
BMDL
BPA
DEHA
DEHP
DiBP
DiNP
DiDP
EC
ESBO
FCM

ITX
LOAEL
LOQ
4,4-MDA
MOE
NIAS
NOAEL
NOGE
PAA
PET
PFOA
PFOS
PVC
SEM
SML(T)
TML
TDI
2,4-TDA
TTC
QSAR

‘acceptable daily intake’ - aanvaardbare dagelijkse inname
‘acute reference dose’

bisfenol A diglycidyl ether (CAS nr. 1675-54-3)
‘benchmark lower dose’

bisfenol A (CAS nr. 80-05-7)

di(2-ethylhexy)adipaat (CAS nr. 103-23-1)

di(2-ethylhexyl) ftalaat (CAS nr. 117-81-7)

di-iso-butyl ftalaat (CAS nr. 84-69-5)

di-isononyl ftalaat (CAS nr. 068515-48-0//028553-12-0)
di-isodecyl ftalaat (CAS n° 068515-49-1//026761-40-0)
Europese Commissie

geépoxideerde sojaboonolie (CAS nr. 8013-07-8)

‘food contact materials’ - materialen en voorwerpen bestemd om met
levensmiddelen in contact te komen

isopropylthioxanton (CAS nr. 5495-84-1)

‘lowest observed adverse effect level’

‘limit of quantification’ — kwantificeringslimiet
4,4'-methyleen dianiline of 4,4’-diaminodifenylmethaan (CAS nr. 101-77-9)
‘margin of exposure’

‘non-intentionally added substances’ - ‘niet-opzettelijk toegevoegde stoffen’
‘no observed adverse effect level

novolac glycydyl ether (CAS nr. 28064-14-4//90003-36-5)
primaire aromatische amines

polyethyleentereftalaat (CAS nr. 25038-59-9)
perfluoro-octaanzuur (CAS nr. 335-67-1)
perfluoro-octaansulfonzuur (CAS nr. 2795-39-3)
polyvinylchloride (CAS nr. 9002-86-2)

semicarbazide (CAS nr. 57-56-7)

(totale) specifieke migratielimiet

totale migratielimiet

‘tolerable daily intake’ — toegestane dagelijkse inname
2,4-tolueendiamine (CAS nr. 95-80-7)

‘threshold of toxicological concern’
kwallitatieve/kwantitatieve structuuractiviteitrelaties

Overwegende de besprekingen tijdens de vergaderingen van de werkgroep op 24 maart
2011, 21 september 2011 en 21 december 2012, en tijdens de plenaire zittingen van 14
januari 2011, 29 april 2011, 18 januari 2013, 24 mei 2013 en 21 februari 2014,

geeft het Wetenschappelijk Comité het volgende advies:
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https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?event=display

2. Inleiding

Het merendeel van de voedingsproducten op de markt is verpakt om fysische, chemische
en/of microbiéle contaminatie of bederf te voorkomen tijdens het transport, de distributie en
de bewaring. Om deze verpakkingen, bv. van plastic, van papier of karton, van al dan niet
gecoate metalen, etc. en de gebruikte inkten en lijmen te vervaardigen, worden duizenden
verschillende chemische stoffen gebruikt. Deze stoffen kunnen, wanneer ze vrijkomen of
migreren uit de verpakking, levensmiddelen contamineren. Dergelijke contaminatie is niet
enkel mogelijk vanuit verpakkingen, maar ook via keukengerei (bv. bestek, spatels,
vaatwerk), procesinstallaties (bv. leidingen), gebruiksvoorwerpen (bv. handschoenen), etc. of
m.a.w. via materialen of voorwerpen waarmee levensmiddelen in contact komen (i.e.
contactmaterialen, FCM of ‘food contact materials’). Alle materialen en voorwerpen die
bestemd zijn om rechtstreeks of onrechtstreeks met levensmiddelen in contact te komen,
moeten voldoende inert zijn om aan de levensmiddelen geen bestanddelen af te geven in
hoeveelheden die een gevaar kunnen opleveren voor de volksgezondheid, of die tot een
onaanvaardbare wijziging in de samenstelling of van de organoleptische eigenschappen van
de levensmiddelen kunnen leiden (Kaderverordening (EG) nr. 1935/2004).

Er wordt gesuggereerd dat de migratie uit FCM kwantitatief gezien de grootste
contaminatiebron van levensmiddelen zou zijn (Grob et al., 2006). Geschat wordt dat de
hoeveelheid migrerende bestanddelen 2 tot 3 ordes van grootte groter zou zijn dan residu’s
van pesticiden of milieucontaminanten. Bovendien loopt de controle of de regelgeving van
deze uit FCM migrerende stoffen achterop t.0o.v. normen voor andere potentiéle
contaminanten, omdat regelmatig nieuwe FCM samenstellingen gecreéerd worden, waarvan
verscheidene bestanddelen (nl. ‘niet-opzettelijk toegevoegde stoffen’ of ‘Non-Intentionally
Added Substances’, NIAS) niet geidentificeerd en bijgevolg niet toxicologisch getest zijn
(Grob et al., 2006).

In dit advies worden de controles die het FAVV uitvoert m.b.t. FCM van naderbij bekeken en
wordt via een aantal verkennende gevalsstudies nagegaan of de controleresultaten
aangewend kunnen worden voor de risicobeoordeling van uit FCM migrerende componenten.

3. Advies

3.1. Residuen van materialen _en voorwerpen bestemd om met levensmiddelen in
contact te komen: het FAVV controleprogramma

Er wordt onderscheid gemaakt tussen twee grote groepen van stoffen die uit FCM naar
levensmiddelen kunnen migreren, nl.

(i) stoffen die bewust toegevoegd of gebruikt worden in alle stappen van het FCM
productieproces (inclusief de productie van grondstoffen en tussenproducten, conversie,
lamineren en afdrukken). Deze stoffen worden gereguleerd door de EU-wetgeving
(Kaderverordening (EG) nr. 1935/2004). De EU-wetgeving bevat positieve lijsten voor
geregenereerde cellulose (met uitzondering van synthetische omhulsels) en voor de
monomeren en additieven die gebruikt worden in (gerecycleerde) kunststof, maar niet alle
soorten van additieven en productiehulpmiddelen die in geregenereerde cellulose en
kunststof gebruikt kunnen worden, zijn in deze lijsten opgenomen. Ook voor keramische
voorwerpen bestaan er op Europees niveau wettelijke bepalingen. Voor stoffen die in
andere types van FCM gebruikt worden, is er nog geen specifieke Europese wetgeving.
De Raad van Europa stelde wel algemene aanbevelingen en een lijst van geévalueerde
en niet-geévalueerde componenten op voor coatings, kurk, glas, inkten, metalen en
legeringen, papier en karton, harsen, rubber en siliconen. Sommige lidstaten hebben
lijsten van in bepaalde FCM toegestane stoffen opgenomen in hun nationale wetgeving of
als aanbeveling. De EFSA Scientific Cooperation (ESCO) werkgroep voor non-plastic
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FCM stelde een lijst op van 3000 stoffen die gebruikt worden bij de fabricatie van andere
dan plastic FCM (EFSA, 2012a). Een van de doelstellingen van het Europese FP7 project
FACET (Flavours, Additives and food Contact material Exposure Task, 2008-2012)3 was
om in consortium met industriéle partners een Europese databank op te stellen van stoffen
die in FCM gebruikt worden samen met FCM gebruikspatronen. Voor Belgié kan verwezen
worden naar het rapport “Gevarenanalyse voor de migratie van chemische contaminanten
uit drukinkten en lijmen (verpakking) naar levensmiddelen” (FAVV, 2010), waar
componenten die gebruikt worden bij de productie van lijmen en drukinkten opgelijst en
volgens hun migratiepotentieel gerangschikt werden.

(i) ongewenste, ‘niet-opzettelijk toegevoegde stoffen’ of NIAS (‘non-intentionally added
substances’), nl. verontreinigingen of onzuiverheden, reactie- of afbraakproducten
aanwezig als gevolg van het vervaardiging- of extractieproces (Verordening (EG) nr.
10/2011). In principe is de identificatie en toxicologische screening van onzuiverheden een
onderdeel van het indienings- of evaluatiedossier voor de autorisatie van FCM
componenten bij de EFSA (European Food Safety Authority).4

De analyses die in het controleprogramma van het FAVV opgenomen zijn en betrekking
hebben op migratie uit FCM, betreffen enerzijds de totale migratie uit FCM en anderzijds de
migratie van specifieke FCM componenten die bewust toegevoegd of gebruikt worden.
Jaarlijks worden door het Agentschap een duizendtal stalen gecontroleerd op migratie uit
FCM (cfr. activiteitenverslagen FAVV °).

3.1.1. Totale migratie

Het FAVV controleert de totale migratie van diverse plastic en kartonnen materialen,
waaronder bekers en borden, handschoenen en bakvormen. Wanneer de totale migratie
wordt nagegaan, wordt de algemene inertie van het FCM geévalueerd. Voor FCM bestaande
uit kunststof wordt aangenomen dat bij toepassing van goede fabricagemethoden de totale
migratie van bestanddelen naar levensmiddelen niet hoger mag zijn dan 10 mg per dm?
oppervlakte van het kunststofmateriaal (als een risicobeoordeling niet aangeeft dat een lagere
limiet noodzakelijk is). Dit komt voor 1 kg levensmiddel met een kubusvormige verpakking
neer op een migratie van 60 mg per kg levensmiddel (Verordening (EG) nr. 10/2011). Om de
naleving van deze limiet of de totale migratielimiet (TML) voor materialen en voorwerpen van
kunststof na te gaan, dienen migratietesten te worden uitgevoerd onder gestandaardiseerde
omstandigheden (bv. m.b.t. de duur van de test, de temperatuur en het testmedium of de
levensmiddelsimulant), en dit onder de meest ongunstige te verwachten
gebruiksomstandigheden van het materiaal of voorwerp vervaardigd uit kunststof.

Wat de non-plastic FCM betreft, bestaat voor deze parameter geen geharmoniseerde
wetgeving. Desalniettemin moeten volgens de Kaderverordening (EG) nr. 1935/2004 alle
FCM voldoende inert zijn. ®

3.1.2. Migratie van specifieke stoffen
De controle van specifieke FCM componenten gebeurt aan de hand van migratietesten

waarbij FCM gedurende een zekere tijd en bij een zekere temperatuur met een levensmiddel
of een vloeistof die dat levensmiddel kan vervangen (simulant), in contact gebracht worden.

® http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/food-cons-prod/chemicals_in_food/FACET/the-facet-project

* Richtsnoeren m.b.t. het indieningdossier voor een stof die gebruikt zal worden in FCM, zijn te vinden in
volgend EFSA document (2008): http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/21r.pdf

> http://www.favv-afsca.fgov.be/jaarverslagen/

® Zie Art. 3: FCM mogen bij normaal of te verwachten gebruik, geen bestanddelen afgeven aan
levensmiddelen in hoeveelheden die (i) voor de gezondheid van de mens gevaar kunnen opleveren, (ii)
tot een onaanvaardbare wijziging in de samenstelling van de levensmiddelen kunnen leiden, of (iii) tot
een aantasting van de organoleptische eigenschappen van de levensmiddelen kunnen leiden.
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http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/food-cons-prod/chemicals_in_food/FACET/the-facet-project
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/21r.pdf
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Daarnaast wordt eveneens nagegaan of de levensmiddelen zelf geen stoffen bevatten die
afkomstig zijn van FCM waarmee ze in aanraking komen. Voor de stoffen waarvoor geen
specifieke normen bestaan, wordt in een aantal gevallen een monitoring uitgevoerd om het
niveau van migratie na te gaan.

3.1.2.1. Metalen

Keramische voorwerpen zoals borden, tassen, etc. kunnen soms metalen bevatten (bv. lood,
cadmium, nikkel, aluminium, chroom, etc.), die vanuit de gekleurde of versierde laag of uit de
laklaag in het levensmiddel kunnen vrijkomen (Richtlijn 84/500/EEG; KB van 01/05/2006
betreffende een verklaring van overeenstemming en prestatiecriteria voor de analysemethode
voor keramische voorwerpen bestemd om met levensmiddelen in aanraking te komen).
Jaarlijks bemonstert het FAVV een honderdtal keramische voorwerpen om mogelijke migratie
van metalen na te gaan. Daarnaast bevat het controleprogramma eveneens analyses om de
migratie van metalen uit keukengerei uit aluminium of een legering na te gaan. Deze analyses
betreffen een monitoring aangezien er momenteel voor dergelijke FCM nog geen Belgische of
Europese wetgeving is. De Raad van Europa werkte in een resolutie wel een ‘specific
liberation limit’ uit voor dit type FCM (CoE, 2013). In dit document wordt ook het gebruik van
een aantal simulanten die reeds voor migratietesten van kunststof FCM gebruikt worden, voor
de migratietesten van metalen FCM ter discussie gesteld.
Het Wetenschappelijk Comité evalueerde de risico’s die verbonden zijn aan de blootstelling
aan lood, cadmium en nikkel onder meer in volgende adviezen "

- Advies 07-2011, “Herevaluatie van de risico’s van de blootsteling van de Belgische

bevolking aan lood”
- Gemeenschappelijk advies Sci Com 06-2011 — HGR nr. 8726, “Risico’s van migratie uit
traditionele, metalen theepotten”
- Advies 35-2009, “Raming van de inname van cadmium door de Belgische bevolking”
- Advies 07-2009, “Lood en nikkel in koffie”

3.1.2.3. Weekmakers

M.b.t. de weekmakers bevat het controleprogramma migratie-analyses van ESBO
(geépoxideerde sojaboonolie), SEM (semicarbazide) en een aantal ftalaten in levensmiddelen
verpakt in glazen bokalen met metalen deksel. Weekmakers worden aan een materiaal
(meestal uit kunststof) toegevoegd om het materiaal flexibeler, veerkrachtiger en makkelijker
hanteerbaar te maken of aan drukinkten om deze viskeuzer te maken. Polyvinylchloride
(PVC) bv. is uit zichzelf een harde en broze kunststof. Voor toepassingen waarbij het PVC
rubberachtige eigenschappen moet hebben, worden weekmakers toegevoegd om het
materiaal zacht en flexibel te maken. Zo bijvoorbeeld bevatten deksels van (glazen) potjes
een pakking of sluitring van tamelijk zacht PVC, met soms tot 40-45% weekmakers.
Weekmakers worden bijvoorbeeld ook gebruikt in coatings van metalen blikken of in
plaatsmeermiddelen.

3.1.2.4. Foto-initatoren

Foto-initiatoren worden aan drukinkten en lijmen toegevoegd en zorgen voor een sneller
drogen van de inkt of de lijm. Foto-initiatoren worden geactiveerd door het bestralen met UV
waardoor een stevige driedimensionale matrix verkregen wordt. Migratie van deze
bestanddelen is meestal het gevolg van problemen ter hoogte van de industriéle procedés.
Zo werd in 2005 isopropylthioxanton (ITX) teruggevonden in melk en in vruchtensappen. In
2009 was er een contaminatie van onder meer ontbijtgranen met 4-methylbenzofenon. M.b.t.
dit laatste incident bracht het Wetenschappelijk Comité een spoedraadgeving uit
(Spoedraadgeving 05-2009, “Migratie van 4-methylbenzofenon vanuit de bedrukking van de
kartonverpakking naar ontbijtgranen”). Zowel ITX als 4-methylbenzofenon (en benzofenon)
worden geanalyseerd binnen het FAVV controleprogramma.

7 http://www.favv-afsca.fgov.be/wetenschappelijkcomite/adviezen/

8/35


http://www.favv-afsca.fgov.be/wetenschappelijkcomite/adviezen/

3.1.2.5. Coatings

Coatings zijn voornamelijk een organisch afwerkingsmateriaal om een beschermende laag of
film en/of een laag of film met een zekere technologische functie te creéren. Coatings worden
niet alleen aangebracht aan de binnenkant van verpakkingen, maar ook op wegwerpartikelen
(bv. tafelbestek) en op het oppervlak van opslagapparatuur (bv. silo’s, drinkwatertanks,
koelkasten). In het FAVV controleprogramma zijn analyses opgenomen m.b.t. de migratie van
BADGE (bisfenol A diglycidyl ether), NOGE (novolac glycydyl ether), BPA (bisfenol A), PFOS
(perfluoro-octaansulfonzuur) en PFOA (perfluoro-octaanzuur). BADGE, NOGE en BPA °°
worden onder meer gebruikt in epoxyharsen die als beschermende coating aan de
binnenkant van bv. voedingsverpakkingen in blik of karton worden aangebracht, of in
leidingen en reservoirs voor drinkwater, en PFOS en PFOA in bv. kartonnen borden en
bekers.

3.1.2.6. Primaire aromatische amines & melamine / formaldehyde

Keukengerei van zwarte nylon (polyamide), zoals spatels en lepels, kunnen primaire
aromatische amines (PAA) afgeven. De migratie van 4,4'-methyleen dianiline (4,4'-MDA),
aniline en 2,4-tolueendiamine (2,4-TDA) uit dergelijk materiaal wordt door het FAVV
gecontroleerd. Daarnaast wordt ook keukengerei van melaminehars
(melamineformaldehyde), zoals lepels, bordjes, bekers, gecontroleerd voor migratie van
melamine en formaldehyde. Migratie vanuit dergelijk keukengerei kan o.a. een gevolg zijn van
overblijvende residuen van het kleurproces (azo-kleurstoffen) of het co-monomeer
additieproces (McCall et al., 2012).

Een op risico gebaseerd controleplan dient zich in eerste instantie te richten op de meest
toxische stoffen met het hoogste potentieel voor migratie naar de levensmiddelen die het
meest frequent geconsumeerd worden (door volwassenen, maar ook door kinderen) en die
met het FCM dat de betreffende stof bevat, in contact komen. Gezien de grote hoeveelheid
aan mogelijke FCM componenten, is een zekere prioritering van de stoffen noodzakelijk,
zoals ook op Europees niveau aangegeven wordt (bv. EFSA, 2012a). Het is echter niet
evident om een overzicht te verkrijgen van alle mogelijke FCM componenten (en NIAS) die
kunnen migreren. Ook bestaat er geen volledig overzicht van het toepassingsgebied van de
verschillende FCM (bv. welke levensmiddelen komen met welke FCM in contact). Bovendien
worden gelijkaardige types FCM (bv. gecoate metalen) vervaardigd door meerdere bedrijven
en kunnen deze een verschillende samenstelling hebben. De beschikbare lijsten van
mogelijke chemische componenten die uit verpakkingen kunnen migreren, zijn zeer
uitgebreid.

Een bijkomend knelpunt bij de controle van FCM is dat niet altijd geweten is welke
componenten gebruikt worden en/of een probleem zouden kunnen opleveren. Er zijn een
aantal technieken beschreven die de identificatie van onbekende FCM componenten toelaten
en als eerste ‘screening’ toegepast zouden kunnen worden. Met behulp van bijvoorbeeld
‘ambient ionization—accurate mass spectrometry’ (AMI-AMS) zou het mogelijk zijn om ‘set-

& Merk op dat de componenten die als voorbeeld gegeven worden, ook voor andere doeleinden gebruikt
kunnen worden. Bisfenol A bv. wordt gebruikt in coatings, maar ook in polycarbonaat FCM (een
transparante harde kunststof), zoals herbruikbare drankflessen, borden en bekers, opslagcontainers, ...
® vanaf 1 januari 2013 is de handel, het in de handel brengen en de fabricage van FCM die BPA
bevatten en die bestemd zijn om in contact te komen met levensmiddelen voor kinderen van 0 tot 3 jaar,
verboden (Wet van 4 september 2012 tot wijziging van de wet van 24 januari 1977 betreffende de
bescherming van de gezondheid van de gebruikers op het stuk van de voedingsmiddelen en andere
producten, teneinde bisfenol A te verbieden in verpakkingen voor voedingsmiddelen). Sinds 2011 mag
Het gebruik van BPA in zuigflessen van kunststof voor zuigelingen werd reeds in 2011 verboden
(Uitvoeringsverordening (EU) nr. 321/2011 van de Commissie van 1 april 2011 tot wijziging van
Verordening (EU) nr. 10/2011).
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off™° componenten van drukinkten die niet zichtbaar zijn met het blote oog, te detecteren en
te identificeren (Bentayeb et al., 2012). Deze techniek werd tevens beschreven voor de snelle
detectie van gekende additieven in kunststof materialen (Ackerman et al., 2009). Screening
en identificatie van FCM lijmcomponenten zou mogelijk zijn m.b.v. ‘ultra-high performance’
vloeistofchromatografie (UPLC) gekoppeld aan ‘time-of-flight of ‘high definition’
massaspectrometrie (TOF-MS of HD-MS) (Isella et al., 2013; Canellas et al., 2010). Deze
technieken zijn evenwel geen alternatief voor migratie-experimenten.

Een groep van FCM componenten die nog niet in het controleprogramma opgenomen is, is
de groep van minerale olién. Deze kunnen migreren uit bedrukte, kartonnen verpakkingen
(maar ook uit bv. kartonnen wegwerpborden), zelfs naar droge levensmiddelen (bv. rijst)
(Dima et al., 2011; Vollmer et al., 2011; Biedermann & Grob, 2010; BfR, 2010). Potentiéle
bronnen van minerale olién zijn vooral gerecycleerde vezels (bv. gerecycleerde kranten) en in
mindere mate de gebruikte drukinkten en lijmen. Door de hoge proportie aan minerale
oliefracties met korte keten en aromatische koolwaterstoffen kan dergelijke contaminatie van
levensmiddelen schadelijk zijn. Enerzijds wordt in het kader van duurzaamheid de recyclage
of de terugwinning i.p.v. de verbranding van FCM bevorderd (Richtlijn 94/62/EEG m.b.t.
verpakking en verpakkingsafval). Anderzijds kunnen door recyclage bepaalde non-food
componenten (bv. van drukinkten en lijmen) met levensmiddelen in contact komen. Met
betrekking tot papier en karton, hebben de Europese en internationale sectorverenigingen (nl.
CEPI - ‘Confederation of European Paper Industries’, en CITPA - ‘International Confederation
of Paper and Board Converters in Europe’) een aantal maatregelen genomen om de
aanwezigheid van minerale olién in FCM te beperken en zich geéngageerd om enkel
minerale olievrije inkten te gebruiken voor de bedrukking van FCM (CEPI-CITPA, 2012; EU
Food Law, 2011). Ook de Europese federatie voor lijmfabrikanten (FEICA — ‘Fédération
Européenne des Industries de Colles et Adhésifs’) heeft in het kader van deze problematiek
een aantal aanbevelingen geformuleerd voor zijn leden (FEICA, 2013).

De problematiek is evenwel ruimer, aangezien minerale olién bv. ook gebruikt worden als
technologische hulpstof (perslucht- en vacuimapparatuur, etc.) en niet alleen tijdens de
verwerking maar ook tijdens bv. het oogsten in levensmiddelen terecht kunnen komen (bv. in
het graan via de oogstmachine). Vrij recent bracht de EFSA een advies uit m.b.t. het
voorkomen van minerale olie in de voeding ten gevolge van onder meer de migratie uit
contactmaterialen (EFSA, 2012hb).

Het Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives klasseerde de producten van
minerale olién op basis van viscositeit, moleculaire massa en koolstofgetal bij 5%
distillatiepunt (JECFA, 2002). Voor klasse 1 (olién met een moleculaire massa van 480-500
Da en een koolstofgetal = 25 bij 5% distillatiepunt) werd een ‘aanvaardbare dagelijkse
inname’ (ADI) van 10 mg/kg lichaamsgewicht bepaald; voor klassen 2 (400-480 Da, = 22 C bij
5% distillatiepunt) en 3 (300-400 Da = 17 C bij 5% distillatiepunt) werd een 1000 maal lagere
(tijdelijke) ADI van 0,01 mg/kg lichaamsgewicht bepaald.

Tot slot, wordt volledigheidshalve gewezen op de specifieke problematiek van actieve en
intelligente materialen en voorwerpen bestemd om met levensmiddelen in contact te komen
(Verordening (EG) nr. 450/2009) en van het gebruik van nanomaterialen/-partikels.

In actieve materialen en voorwerpen kunnen doelbewust stoffen worden verwerkt die
bestemd zijn om aan levensmiddelen te worden afgegeven. Bv. levensmiddelenadditieven en
enzymen kunnen op het materiaal worden geént of geimmobiliseerd en hebben een
technologische functie voor de levensmiddelen. (Dergelijke toepassingen vallen onder de
wetgeving inzake levensmiddelenadditieven en enzymen.)

Intelligente verpakkingssystemen verschaffen de gebruiker informatie over de toestand van
de levensmiddelen en mogen hun bestanddelen niet aan de levensmiddelen afgeven. Ze
kunnen op de buitenzijde van de verpakking worden aangebracht en kunnen van de
levensmiddelen worden gescheiden door een functionele sperlaag, d.w.z. een sperlaag in de
FCM ter voorkoming van de migratie van stoffen van achter deze sperlaag in de
levensmiddelen.

1 de onbedoelde overdracht van stoffen die gebruikt worden bij het bedrukken van het externe
oppervlak van FCM naar het interne voeding-contactoppervlakte.
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Het (potentieel) gebruik van nanomaterialen/-partikels werd door het Wetenschappelijk
Comité besproken in advies 04-2012 (“Nanotechnologie in de voedselketen”).’
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3.2. Risicobeoordeling van de migratie van (een) chemische component(en) uit
materialen en voorwerpen bestemd om met levensmiddelen in contact te komen

Algemeen wordt het risico bij aanwezigheid van een chemische contaminant in de voeding
bepaald door twee factoren: de inherente toxiciteit van de component en de effectieve
blootstelling van de consument aan deze component. Met andere woorden, om het risico van
een gemigreerde FCM component te kunnen evalueren, is het niet alleen noodzakelijk om de
toxiciteit van de migrerende stof te kennen (gevaarevaluatie), maar ook om te weten hoeveel
van de stof gemigreerd is naar welke levensmiddelen en hoeveel van deze gecontamineerde
levensmiddelen geconsumeerd worden (blootstellingschatting). Om na te gaan of de
blootstelling aan een bepaalde FCM component “veilig” is of m.a.w. geen reden tot
bezorgdheid geeft, wordt het risico ingeschat door de blootstelling te vergelijken met een
E)xicologische referentiewaarde (bv. via het berekenen van de ‘margin of exposure’ of MOE

).

De blootstelling (mg/persoon/dag) aan een chemische component kan berekend worden als:
= concentratie (Mg/Kgievensmiddel) X consumptie (Kgievensmiddel/PErsoon/dag)

of alternatief voor een FCM component als:
= migratie (mg/dm?) x FCM gebruik (dm?/persoon/dag)

Om de blootstelling te bepalen, zijn verschillende benaderingen mogelijk. De gekozen
methode en scenario’s voor de blootstellingschatting zullen afhangen van het doel van de
schatting, de aard van de te evalueren FCM component en de informatie of gegevens die
beschikbaar zijn.

Veelal wordt een ‘stapsgewijze’ benadering gevolgd waarbij voor een eerste screening
vertrokken wordt van het meest pessimistische scenario, die -per definitie- de eigenlijke
blootstelling overschat (deterministische benadering op basis van hoge concentraties in en
hoge consumptie van de betreffende levensmiddelen). Indien er op basis van dit “worst case”
scenario reden tot bezorgdheid is, dienen de inputgegevens en de berekening verder verfijnd
te worden om een meer realistische schatting van de blootstelling te verkrijgen, bv. via
modelleringen of een probabilistische benadering. Uitgewerkte voorbeelden in de literatuur
waarbij de blootstelling via een probabilistische benadering geschat werd, zijn de blootstelling
aan BADGE (‘Bisfenol-A-DiGlycidylEther’;  2,2-bis(4-hydroxyfenyl)  propaan-bis(2,3-
epoxypropyl)ether) via de coating van blikken (Oldring et al., 2006; Holmes et al., 2005), aan
DEHA en styreen uit verschillende FCM (Holmes et al.,, 2005) en van een ‘onbepaalde’
migrant uit de coating van metalen blikken (Castle et al., 2006).

Bij het schatten van de blootsteling aan een chemische stof wordt algemeen een
onderscheid gemaakt tussen de chronische blootstelling (i.e. gemiddelde dagelijkse
blootstelling gedurende het hele leven) en de acute blootstelling (i.e. kortdurende blootstelling
over een periode van 24 uur; bv. wanneer er zich een incident voordoet).

Om na te gaan of de resultaten van het FAVV controleprogramma aangewend kunnen
worden voor de risicobeoordeling van FCM componenten, werd de chronische blootstelling
aan weekmakers als eerste exemplarische gevalsstudie uitgewerkt en besproken in 3.2.1.
(meer in detail in bijlagen 1 & 2). De risicobeoordeling bij acute blootstelling aan een hoge,
eenmalige migratie van een FCM component wordt besproken in 3.2.2. (voorbeelden worden
in bijlage 3 gegeven).

™ De MOE is de ratio tussen een bepaald punt op de dosis-respons curve (NOAEL, BMDL) en de
blootstelling. De MOE geeft een indicatie over de mogelijke omvang van het risico; hoe groter de MOE,
hoe kleiner het risico van de blootstelling aan de betreffende verbinding (EFSA, 2005e; zie ook Sci Com
advies 26-2008: Carcinogene en/of genotoxische risico's in levensmiddelen: inleiding (dossier Sci Com
2007/09). http://www.favvafsca.fgov.be/wetenschappelijkcomite/adviezen/)
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3.2.1. Risicobeoordeling bij chronische blootstelling: gevalsstudies weekmakers

De migratie van weekmakers uit de pakking van deksels van (glazen) potjes, vnl. van ESBO
(geépoxideerde sojaboonolie), is reeds lang een gekend probleem (Fankhauser-Noti et al.,
2005; Fantoni & Simoneau, 2003; Hammarling et al., 1998). Verordening (EU) nr. 10/2011
geeft een positieve lijst van additieven, en dus ook van weekmakers, die toegelaten zijn in
dergelijke pakkingen. Recent werden de resultaten gepubliceerd van een Europese
campagne m.b.t. de migratie van weekmakers uit de pakking van deksels naar vetrijke
voeding verpakt in glazen potten (McCombie et al., 2012). Uit deze campagne blijkt onder
meer dat de industrie de laatste jaren overgeschakeld lijkt te zijn van het gebruik van een
aantal componenten als enige weekmaker (vnl. ESBO (geépoxideerde sojaolie) en de ftalaten
DEHP(di(2-ethylhexyl) ftalaat) en DINP (di-isononyl ftalaat) / DIDP (di-isodecyl ftalaat)) naar
een verscheidenheid aan combinaties van verschillende weekmakers. ESBO wordt — al dan
niet in combinatie met andere weekmakers - nog steeds in het merendeel van de
geanalyseerde pakkingen aangetroffen (73% van de 308 geanalyseerde pakkingen), maar
DEHP en DiNP/DiDP in veel mindere mate (respectievelijk 1,3% en 0,3%).

Voor wat de weekmakers betreft, bevat het controleprogramma 2008-2012 van het FAVV vnl.
resultaten voor ESBO, DEHP en DiNP/DIiDP. In wat volgt, wordt een risicobeoordeling van
deze weekmakers als gevalsstudie uitgewerkt. In bijlagen 1 & 2 van dit advies wordt dieper
ingegaan op de gevarenidentificatie en -karakterisering alsook op de blootstellingschatting
van deze componenten.

3.2.1.1. ESBO (bijlage 1)

ESBO (geépoxideerde sojaolie, CAS nr. 8013-07-8) wordt gevormd door een
epoxidatiereactie van sojaolie dat bestaat uit een mengsel van triglyceriden. ESBO heeft een
lage acute toxiciteit en er zijn geen indicaties dat ESBO carcinogeen of genotoxisch zou zijn
of nadelige effecten zou hebben op de reproductie en ontwikkeling (EFSA, 2004). Het EU
Scientific Committee on Food (SCF) specificeerde voor ESBO een TDI (‘tolerable daily intake’
of toegestane dagelijkse inname) van 1 mg/kg lichaamsgewicht (SCF, 1999).

Verordening (EU) nr. 10/2011 legt voor ESBO een specifieke migratielimiet (SML) op van 60
mg/kg levensmiddelen. In het geval van PVC pakking gebruikt voor het afsluiten van glazen
poties met (opvolg)zuigelingen- en babyvoeding, geldt een lagere SML van 30 mg/kg
voeding.

Tijdens de verwerking bij hoge temperaturen kunnen allerlei reactieproducten gevormd
worden uit ESBO, waaronder chlorohydrines en gechloreerde cyclische derivaten, die
eveneens uit het FCM kunnen migreren. Echter, door een gebrek aan analytische en
toxicologische gegevens is de mate waarin deze reactieproducten gevormd worden en hun
betekenis in termen van volksgezondheidsrisico onvoldoende gekend (Suman et al., 2010;
EFSA, 2004; Biedermann-Brem et al., 2003; Fantoni & Simoneau, 2003).

Blootstelling van de Belgische bevolking

Tussen 2008 en 2012 werd in het kader van het FAVV controleplan ESBO geanalyseerd in
300 voedingsstalen, verpakt in een glazen bokaal of pot met schroefdeksel. Gezien het aantal
geanalyseerde stalen relatief beperkt is waardoor er niet voor alle in glazen bokalen verpakte
levensmiddelen concentratiegegevens beschikbaar zijn, werden voor de blootstellingschatting
volgende, grote groepen van levensmiddeltypes beschouwd: (i) babyvoeding (zowel op basis
van fruit als op basis van groenten), (ii) sauzen, (iii) groenten in olie (inclusief olijven), (iv)
kaas in olie, en (v) vis in olie (tabel 1, zie ook tabel 1 - bijlage 1). Omdat ESBO een lage
oplosbaarheid heeft in levensmiddelen zonder vet en er bijgevolg niet verwacht wordt dat
ESBO migreert naar dergelijke levensmiddelen (EFSA, 2006a), werden deze niet in
beschouwing genomen.
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Tabel 1. ESBO gehaltes (mg/kg)(a’ bepaald in verschillende in glazen bokalen verpakte levensmiddelen op de Belgische markt (gepoolde FAVV gegevens van 2008
t.e.m. 2012)

Babyvoeding Sauzen Groenten-in- Kaas-in-  Vis-in-olie

totaal groenten fruit totaal pesto andere olie olie
n 130 71° 17 °¢ 91 22 69 53 14 12
#>L0Q 63 47 ° 2° 35 15 20 33 5 8
Mediaan 1,2 2,9 0,5 0,5 9,8 0,5 3,7 0,5 7,8

(0,0-1,2) (2,9-3,1) (0,0-0,5) (0,0-1,0) (9,8-9,8) (0,0-1,0) (3,7-3,7) (0,0-1,0) (7,8-7,8)
Gemiddelde 6,4 8,6 4,6 5,6 14,9 2,6 23,8 54 14,0

(6,1-6,7) (8,4-8,8) (4,0-4,6) (5,3-5,9) (14,8-15,1) (2,2-3,0) (23,6-23,9) (5,1-5,7)  (13,8-14,2)
Getrimd gemiddelde ° 12,7 12,6 34,4 13,7 21,6 7,7 37,8 14,2 20,7
P90 20,0 24,0 7,0 25,0 31,8 50 39,0 12,2 33,5

(20,0-20,0)  (24,0-24,0) (5,5-7,0) (25,0-25,0) (31,8-31,8) (5,0-5,0) (39,0-39,0) (12,2-12,2) (33,5-33,5)

Max 55,0 54,0 55,0 49,0 48,6 49,0 450,0 36,1 50,8

% een gehalte = LOQ/2 werd verondersteld voor resultaten < LOQ (i.e. ‘middle bound’ scenario), met LOQ = 1 mg/kg; tussen haakjes de ‘lower bound’ (< LOQ = 0)
en ‘upper bound’ (< LOQ = LOQ) waarden

P: gemiddelde berekend excl. resultaten < LOQ (overeenkomstig EFSA, 2006)

. voor 42 stalen babyvoeding werd het type (fruit/groente) niet geregistreerd; voor een staal ‘fruit en een staal ‘groente’ werd een waarde “< 5 mg/kg’
gerapporteerd, wat voor deze stalen als “LOQ” beschouwd werd
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ESBO werd aangetroffen in ongeveer 50% van de stalen babyvoeding, met een gehalte
variérend tussen 1 en 55 mg/kg. In zes stalen werd de SML voor babyvoeding van 30 mg/kg
overschreden (4 op basis van groenten, 1 op basis van fruit en 1 niet gespecificeerd staal
babyvoeding). Voor wat de overige levensmiddelen betreft, werd in ongeveer 3,5% van de
stalen een ESBO gehalte boven 30 mg/kg geobserveerd. De SML van 60 mg/kg werd
overschreden in een look-in-olie staal (230 mg/kg; 2011) en in een staal olijven (450 mg/kg;
2012).

Voor de schatting van de blootstelling werd een gelijkaardige methodologie gevolgd als deze
die gevolgd werd in de EFSA adviezen over de blootstelling aan ESBO via contactmaterialen
(EFSA, 2006a & 2004). Zo werd de blootstelling van volwassenen deterministisch berekend
op basis van het gemiddelde, het getrimd gemiddelde (berekend met exclusie van de
resultaten met een ESBO gehalte < LOQ, i.e. ‘limit of quantification’ of kwantificeringslimiet)
en het 90° percentiel (P90) van de ESBO gehaltes die gemeten werden tussen 2008 en 2012
in het FAVV controleprogramma.*? De blootstelling werd berekend volgens een worst case
scenario waarbij verondersteld werd dat alle beschouwde levensmiddelen gecontamineerd
zijn met ESBO en dat de levensmiddelen frequent geconsumeerd worden (P95 consumptie,
Belgische Voedselconsumptiepeiling — BFCS; Devriese et al., 2005). Aldus werd een
gemiddelde, een getrimd gemiddelde en een P90 inname van respectievelijk 0,04; 0,08 en
0,11 mg/kg lichaamsgewicht per dag bekomen (tabel 2, zie ook tabel 2 - bijlage 1), wat
meer dan 10 keer lager is dan de voor ESBO bepaalde TDI van 1 mg/kg lichaamsgewicht per
dag. Gezien het lage percentage consumenten van de beschouwde levensmiddelen (75,0%
voor sauzen, 35,4% voor vis-in-olie, 4,6% voor groenten-in-olie en 16,7% voor kaas-in-olie),
werd de blootstelling eveneens bepaald op basis van de P95 consumptie van enkel
consumenten van de betreffende levensmiddelen (en niet de hele populatie).”® Zelfs in dit
geval is de inname vijf tot tien keer lager dan de TDI (respectievelijk 0,08; 0,13 en 0,17 mg/kg
lichaamsgewicht per dag). Vervanging van de ESBO gehaltes beneden de LOQ door O,
LOQ/2 of LOQ lijkt hoegenaamd geen impact te hebben op de blootstellingschatting. De
inname die in deze studie voor volwassenen geschat werd, is meer dan de helft lager dan de
inname die in het EFSA advies geschat werd (voor gelijkaardig verpakte levensmiddelen), nl.
0,25 en 0,64 mg/kg lichaamsgewicht per dag voor respectievelijk de getrimd gemiddelde en
P90 inname (EFSA, 2006a). Zowel de consumptie- als de ESBO-gegevens waarop de
berekeningen in het EFSA advies gebaseerd zijn, zijn hoger dan deze in de huidige studie.

12 Vanwege de variabiliteit in de ESBO gehaltes die gemeten werden in de in glazen bokalen verpakte
levensmiddelen, werd ervoor gekozen om voor elke levensmiddelencategorie de migratiewaarde die
90% van de stalen dekt (P90), op te nemen in het advies als conservatieve schatting van de
concentratie (andere percentielen worden in bijlage 1 gegeven).

13 Er dient opgemerkt te worden dat wanneer een enkele consumptiewaarde gebruikt wordt (bv. het
gemiddelde of de P95 consumptie), de eigenlijke blootstelling van ‘consumenten’ (i.e. enkel de
personen die het voedingsmiddel met de betreffende component consumeren) onderschat wordt
wanneer deze waarde gebaseerd is op de hele bevolking, omdat hierdoor ook een heel aantal niet-
consumenten in rekening gebracht worden. Deze onderschatting zal kleiner zijn naarmate de
categorisering van de beschouwde levensmiddelen breder is (bv. levensmiddelencategorie “vis en
visproducten”, zuivelproducten, etc.) omdat het percentage van de consumenten in dit geval zo hoog is
dat het elimineren van het kleine aantal niet-consumenten weinig effect heeft.
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Tabel 2. Blootstelling van volwassenen aan ESBO (mg/kg lichaamsgewicht per dag)(a) via in glazen bokalen verpakte levensmiddelen (deterministische benadering,
gebaseerd op het gemiddelde, het getrimd gemiddelde en het P90 ESBO gehalte (FAVV controleresultaten 2008 t.e.m. 2012) en de P95 consumptiewaarde afkomstig van de

BFCS (Devriese et al., 2005))

hele populatie consumenten alleen
gemiddelde getrimd P90 gemiddelde getrimd P90
gemiddelde gemiddelde

Sauzen totaal 0,009 0,022 0,040 0,010 0,025 0,046
(0,008-0,009) (0,040-0,040) (0,010-0,011) (0,046-0,046)

Pesto 0,000 0,000 0,000 0,008 0,012 0,017
(0,000-0,000) (0,000-0,000) (0,008-0,008) (0,017-0,017)

Andere 0,004 0,012 0,008 0,005 0,014 0,009
(0,004-0,005) (0,008-0,008) (0,004-0,005) (0,009-0,009)

Groenten-in-olie 0,030 0,048 0,050 0,045 0,072 0,074
(0,030-0,031) (0,050-0,050) (0,045-0,046) (0,074-0,074)

Kaas-in-olie 0,000 0,000 0,000 0,004 0,012 0,010
(0,000-0,000) (0,000-0,000) (0,004-0,005) (0,010-0,010)

Vis-in-olie 0,008 0,012 0,019 0,016 0,024 0,038
(0,008-0,008) (0,019-0,019) (0,016-0,016) (0,038-0,038)

SOM 0,047 0,082 0,109 0,075 0,133 0,168

(0,046-0,048)

(0,109-0,109)

(0,075-0,078)

(0,168-0,168)

% een gehalte = LOQ/2 werd verondersteld voor resultaten < LOQ (i.e. ‘middle bound’ scenario), met LOQ = 1 mg/kg; tussen haakjes de ‘lower bound’ (< LOQ = 0) en ‘upper
bound’ (< LOQ = LOQ) scenario’s

Tabel 3. Blootstelling van zuigelingen aan ESBO (mg/kg lichaamsgewicht per dag)(a) via in glazen bokalen verpakte zuigelingenvoeding (deterministische benadering,
gebaseerd op het gemiddelde, het getrimd gemiddelde en het P90 ESBO gehalte (FAVV controleresultaten 2008 t.e.m. 2012))

Consumptie Blootstelling 2008-2012

(g/kg (mg/kg lichaamsgewicht/dag)

lichaamsgewicht/dag) gemiddelde  getrimd P90

gemiddelde

25 P 0,16 0,32 0,50
(0,15-0,17) (0,50-0,70)

28 #¢ 0,18 0,35 0,56
(0,17-0,19) (0,56-0,78)

43¢ 0,28 0,54 0,86
(0,26-0,29) (0,86-1,20)

53! 0,34 0,67 1,06
(0,33-0,36) (1,06-1,48)

61"° 0,39 0,77 1,22
(0,37-0,41) (1,22-1,71)

& een gehalte = LOQ/2 werd verondersteld voor resultaten < LOQ (i.e. ‘middle bound’ scenario), met LOQ = 1 mg/kg; tussen haakjes de ‘lower bound’ (< LOQ = 0) en ‘upper
bound’ (< LOQ = LOQ) scenario’s

' Piccinelli et al., 2010; ®: 5 maanden oud; ©: 9 maanden oud

Z zuigelingen van 4-12 maanden; EFSA, 2004; d: gemiddelde 4-6 maanden, Afssa (Anses) studie (Frankrijk); ®: P97,5 consumenten, MAFF studie (VK); " pos consumptie,
Donald studie (Duitsland)
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Een andere blootstellingsroute van ESBO is de plastic folie waarin sommige levensmiddelen
verpakt worden. Wegens gebrek aan Belgische gegevens echter, werd gelijkaardig aan het
EFSA advies aangenomen dat de blootstelling aan ESBO via in plastic folie verpakte
levensmiddelen maximaal 0,2 mg/kg lichaamsgewicht per dag bedraagt. Deze waarde is
gebaseerd op studies voor di(2-ethylhexy)adipaat (DEHA), een component die meestal
samen met ESBO, maar aan een hogere concentratie, in plastic folie gebruikt wordt. Beide
componenten migreren bij voorkeur naar vette levensmiddelen. Omdat DEHA een kleinere
molecule is dan ESBO, is het migratiepotentieel van DEHA wel hoger. Rekening houdend
met deze bijkomende potentiéle blootstellingsroute is de potentiéle blootstelling aan ESBO
nog steeds lager dan de TDI. Een verdere verfijning van de blootstellingschatting
(probabilistische berekening) lijkt bijgevolg niet noodzakelijk aangezien een worst case
scenario werd verondersteld.

Voor de berekening van de blootstelling van zuigelingen (< 1 jaar) aan ESBO via de
consumptie van in glazen potjes verpakte babyvoeding, werden dezelfde
consumptiegegevens gebruikt als in het EFSA advies over de ESBO inname van zuigelingen
(EFSA, 2004), alsook theoretische consumptiegegevens die berekend werden in een ontwerp
marktstudie m.b.t. de blootstelling van een ‘gemiddelde’ zuigeling aan chemicalién in Europa
(Piccinelli et al., 2010) (tabel 3, zie ook tabellen 3 & 4 - bijlage 1). De gemiddelde en P90
inname bedroegen respectievelijk tussen 0,16 en 0,39 mg/kg lichaamsgewicht per dag en
tussen 0,50 en 1,22 mg/kg lichaamsgewicht per dag. In bepaalde gevallen kan de
blootstelling van zuigelingen aan ESBO via babyvoeding in potjes bijgevolg de TDI voor
ESBO overschrijden. Door een gebrek aan gedetailleerde consumptiegegevens is een
verdere verfijning van de blootstellingschatting niet mogelijk.

Gelijkaardige resultaten werden gerapporteerd in een Noorse studie (VKM, 2005), terwijl in
het EFSA advies op basis van gelijkaardige consumptiegegevens een hogere inname (tussen
0,34 en 4,65 mg/kg lichaamsgewicht per dag) voor zuigelingen geschat werd (EFSA, 2004).

Risicobeoordeling

De potentiéle blootstelling van volwassenen aan ESBO via de consumptie van in glazen
bokalen verpakte levensmiddelen ligt in Belgié beneden de TDI van 1 mg/kg lichaamsgewicht
per dag, zelfs voor een worst case scenario (i.e. wanneer uitsluitend consumenten en niet de
hele populatie beschouwd worden, die frequent de levensmiddelen consumeren, waarvan
verondersteld wordt dat ze allemaal een hoog ESBO gehalte bevatten). Ook wanneer
rekening gehouden wordt met een potentiéle blootstelling via in plastic folie verpakte
levensmiddelen, is de blootstelling aan ESBO lager dan de TDI.

In tegenstelling tot volwassenen kan de potentiéle blootstelling van zuigelingen in bepaalde
gevallen de TDI van 1 mg/kg lichaamsgewicht per dag overschrijden. Echter, een occasionele
overschrijding impliceert niet onmiddellijk negatieve effecten voor de gezondheid, maar wijst
wel op een verminderde marge tussen blootstelling en nadelige effecten (EFSA, 2004). ESBO
is carcinogeen noch genotoxisch, en blootsteling aan ESBO zou niet leiden tot
voortplantings- of ontwikkelingsstoornissen (OECD, 2006; EFSA, 2004). Bovendien zou het
aandeel van babyvoeding in potjes in het totale voedingspatroon van kinderen significant
dalen na het eerste levensjaar (EFSA, 2004) en zal de overschrijding van de TDI, als deze al
plaats vindt, bijgevolg slechts een beperkte periode betreffen. Op basis van de SML voor
ESBO in babyvoeding van 30 mg/kg, zal de TDI niet overschreden worden wanneer een
zuigeling (met een gemiddeld gewicht van 8 kg) elke dag 2 porties van 135 g potjesvoeding
consumeert.

Tot slot, wordt er opgemerkt dat deze risicobeoordeling geen rekening houdt met de
mogelijke blootstelling aan reactieproducten van ESBO.

3.2.1.2. Ftalaten: DEHP, DiNP & DiDP (bijlage 2)

Ftalaten worden aangewend in een waaier van industriéle toepassingen en in tal van

consumentengoederen, en zijn een alomtegenwoordige milieucontaminant geworden (Cao,
2010; Heudorf et al., 2007; Wormuth et al., 2006). De belangrijkste blootstellingsroute zou de
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voeding zijn, op zijn minst voor de lange-keten ftalaten zoals DEHP (di(2-ethylhexyl) ftalaat,
CAS nr. 000117-81-7), DINP (di-isononyl ftalaat, CAS nr 068515-48-0//028553-12-0) en DiDP
(di-isodecyl ftalaat, CAS nr. 068515-49-1//026761-40-0).

De ftalaten hebben een lage acute toxiciteit (Heudorf et al., 2007; ECB, 2008 & 2003 a & b)
en lijken niet te accumuleren in het lichaam, maar worden gehydrolyseerd tot mono-esters. In
het geval van de lange-keten ftalaten zoals DEHP, DiNP en DiDP, wordt het merendeel van
de mono-esters verder gemetaboliseerd tot alcoholen, ketonen en carbonzuren die via de
urine uitgescheiden worden (Wittassek et al., 2010; Koch & Calafat, 2009).

DEHP wordt door het IARC geclassificeerd in Groep 3, “stoffen die niet in te delen zijn m.b.t.
de carcinogeniciteit voor de mens” (IARC, 2000). Ook voor DIiNP en DiDP wordt het
carcinogeen potentieel voor de mens laag ingeschat. Ftalaten zouden mutageen noch
genotoxisch zijn (Heudorf et al.,, 2007; ECB, 2008 & 2003 a & b), maar wel
hormoonverstorende eigenschappen hebben (U.S. EPA, 2007; Calafat & McKee, 2006).
Volgens Bijlage | van Richtlijn 67/548/EEC™ wordt DEHP onderverdeeld in Categorie 2; R60-
61, nl. toxisch m.b.t. de voortplanting (ECB, 2008). Er is geen gelijkaardige classificatie voor
DiNP en DiDP.

Een TDI van 50 pg/kg lichaamsgewicht per dag werd bepaald voor DEHP (EFSA, 2005a), en
een groepsTDI van 150 pg/kg lichaamsgewicht per dag voor de som van DINP en DiDP
(EFSA, 2005 bé&c).

Verordening (EU) nr. 10/2011 legt voor DEHP een SML van 1,5 mg/kg levensmiddelen en
voor DIDP en DINP een totale SML (SML(T)) van 9 mg/kg levensmiddelen vast. Met de
invoering van deze Verordening werd de toepassing van DEHP, DINP en DIiDP als
weekmakers in materialen en voorwerpen van kunststof voor herhaald gebruik beperkt tot
niet-vette levensmiddelen' (met uitzondering van volledige zuigelingenvoeding en
opvolgzuigelingenvoeding als omschreven in Richtlijin 2006/141/EG en bewerkte
levensmiddelen op basis van granen en babyvoeding voor zuigelingen en peuters als
omschreven in Richtlijn 2006/125/EG voor DINP en DIiDP) of als technische hulpstof in een
concentratie van maximaal 0,1% in het eindproduct.

Blootstelling van de Belgische bevolking

In het kader van het FAVV controleplan werden tussen 2008 en 2012 161 voedingsstalen en
130 stalen babyvoeding, allen verpakt in een glazen bokaal of pot met schroefdeksel,
geanalyseerd op aanwezigheid van ftalaten. Voor de blootstellingschatting werden dezelfde
groepen van levensmiddeltypes beschouwd als bij de risicobeoordeling van ESBO.

DINP en DiDP werden vrijwel niet aangetroffen (slechts 4 stalen voor DINP en 2 stalen voor
DIDP met een resultaat > LOQ); stalen babyvoeding waren allen < LOQ). DEHP werd
gedetecteerd in ongeveer 18% van de stalen van babyvoeding (met een gehalte tussen 0,05
en 0,9 mg/kg) en in 25% van de overige voedingsstalen (met een gehalte tussen 0,05 en 3,10
mg/kg) (tabel 4, zie ook tabel 2 - bijlage 2). Er werden eveneens 2 ‘non-food’ stalen
geanalyseerd, nl. een plastic folie en vinyl handschoenen, welke conform waren voor de 3
geanalyseerde ftalaten.

4 zie ook REACH website: http://www.reach-compliance.eu/english/legislation/docs/launchers/launch-

annex-1-67-548-EEC.html

' i.e. levensmiddelen waarvoor in tabel 2 van bijlage V van Verordening (EU) nr. 10/2011 voor de
migratietesten andere levensmiddelsimulanten dan de levensmiddelsimulanten D1 (ethanol 50% v/v) en
D2 (plantaardige olie) zijn vastgesteld (dus bv. niet sauzen zoals mayonaise, slasaus en andere olie-
watermengsels, groenteconserven in olie of alcoholhoudende vloeistof, maar wel groenten in de vorm
van puree, conserven, pasta of op eigen sap (incl. gepekeld of ingelegd)).
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Tabel 4. DEHP gehaltes (mg/kg)(a’ bepaald in verschillende in glazen bokalen verpakte levensmiddelen op de Belgische markt (gepoolde FAVV gegevens van 2008
t.e.m. 2012)

Babyvoeding Sauzen Groenten-in- Kaas-in-olie Vis-in-olie
totaal groenten fruit totaal pesto andere olie
n 130 84° 14°¢ 76 15 61 51 21 13
#>L0Q 23 16° 6° 19 - 19 12 6 3
Mediaan 0,09 0,05 0,35 0,06 0,05 0,06 0,50 0,05 0,05
(0,00-0,10)  (0,00-0,10) (0,00-0,35)  (0,00-0,10) (0,00-0,10) (0,00-0,10) (0,00-1,00) (0,00-0,10) (0,00-0,10)
Gemiddelde 0,29 0,21 0,37 0,21 0,17 0,23 0,47 0,18 0,38
(0,08-0,50)  (0,08-0,33)  (0,25-0,50)  (0,03-0,40) (0,00-0,33) (0,04-0,41) (0,21-0,73) (0,13-0,24) (0,25-0,52)
Getrimd gemiddelde” 0,44 0,41 0,58 0,12 - 0,12 0,90 0,46 1,07
P90 0,50 0,50 0,87 0,50 0,50 0,50 0,50 0,70 1,10
(0,11-1,00)  (0,09-1,00)  (0,87-1,00)  (0,07-1,00) (0,00-1,00) (0,08-1,00) (0,43-1,00) (0,70-0,70) (1,10-1,16)
Max 0,90 0,90 0,90 1,00 0,50 1,00 3,10 0,90 1,30
(0,90-1,00)"  (0,90-1,00)*  (0,90-1,00)° (0,00-1,00) ¢ (0,90-1,00)°

% een gehalte = LOQ/2 werd verondersteld voor resultaten < LOQ (i.e. ‘middle bound’ scenario), met LOQ = 0,05-0,1 mg/kg tussen 2008 en 2010 en = 1 mg/kg in 2011 en
2012; tussen haakjes de ‘lower bound’ (< LOQ = 0) en ‘upper bound’ (< LOQ = LOQ) waarden
b. gemiddelde berekend excl. resultaten < LOQ (overeenkomstig EFSA, 2006)
“: voor 32 stalen babyvoeding werd het type (fruit/groente) niet geregistreerd
: t.g.v. een analysemethode met hogere LOQ in 2011 en 2012 in vergelijking met voorgaande jaren
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Tabel 5. Blootstelling van volwassenen aan DEHP (ug/kg lichaamsgewicht per dag)(a) via in glazen bokalen verpakte levensmiddelen (deterministische benadering,
gebaseerd op het gemiddelde, het getrimd gemiddelde en het P90 DEHP gehalte (FAVV controleresultaten 2008 t.e.m. 2012) en de P95 consumptiewaarde afkomstig van de

BFCS (Devriese et al., 2005))

hele populatie consumenten alleen
gemiddelde getrimd P90 gemiddelde getrimd P90
gemiddelde gemiddelde

Sauzen totaal 0,34 0,19 0,80 0,39 0,22 0,92
(0,05-0,63) (0,10-1,59) (0,06-0,73) (0,12-1,84)

pesto 0,00 - 0,00 0,09 - 0,27
(0,00-0,00) (0,00-0,00) (0,00-0,18) (0,00-0,54)

andere 0,36 0,19 0,79 0,41 0,22 0,92
(0,06-0,66) (0,13-1,59) (0,07-0,76) (0,15-1,84)

Groenten-in-olie 0,60 1,15 0,64 0,90 1,72 0,96
(0,27-0,93) (0,55-1,28) (0,40-1,39) (0,82-1,91)

Kaas-in-olie 0,00 0,00 0,00 0,15 0,37 0,58
(0,00-0,00) (0,00-0,00) (0,11-0,20) (0,58-0,58)

Vis-in-olie 0,22 0,60 0,62 0,44 1,21 1,25
(0,14-0,29) (0,62-0,65) (0,28-0,60) (1,25-1,32)

SOM 1,16 1,94 2,06 1,88 3,62 3,71
(0,46-1,85) (1,27-3,52) (0,85-2,92) (2,77-5,65)

% een gehalte = LOQ/2 werd verondersteld voor resultaten < LOQ (i.e. ‘middle bound’ scenario), met LOQ = 1 mg/kg; tussen haakjes de ‘lower bound’ (< LOQ = 0) en ‘upper

bound’ (< LOQ = LOQ) scenario’s

Tabel 6. Blootstelling van zuigelingen aan DEHP (ug/kg lichaamsgewicht per dag)(a) via in glazen bokalen verpakte zuigelingenvoeding (deterministische benadering,
gebaseerd op het gemiddelde, het getrimd gemiddelde en het P90 DEHP gehalte (FAVV controleresultaten 2008 t.e.m. 2012))

Consumptie *

Blootstelling 2008-2012

(g/kg (ug/kg lichaamsgewicht/dag)
lichaamsgewicht/dag) gemiddelde boven- P90
gemiddelde
53° 15,34 23,46 26,50
(4,15-26,53) (5,83-53,00)
43° 12,45 19,03 21,50
(3,37-21,53) (4,73-43,00)
28 ¢ 8,10 12,39 14,00
(2,19-14,02) (3,08-28,00)

% een gehalte = LOQ/2 werd verondersteld voor resultaten < LOQ (i.e. ‘middle bound’ scenario), met LOQ = 1 mg/kg; tussen haakjes de ‘lower bound’ (< LOQ = 0) en ‘upper

bound’ (< LOQ = LOQ) scenario’s

L. zuigelingen van 4-12 maanden; EFSA, 2004, b pg5 consumptie, Donald studie (Duitsland); ¢ P97,5 consumenten, MAFF studie (VK); d. gemiddelde 4-6 maanden, Afssa

(Anses) studie (Frankrijk)
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Gezien het beperkt aantal stalen met een DiNP of DiDP gehalte boven de LOQ, en het feit
dat vanaf 2011 de analyses uitgevoerd werden in een ander labo met behulp van een
methode met een tien maal hogere LOQ in vergelijking met voorgaande jaren, kunnen de
resultaten van 2008 tot en met 2012 niet zonder meer gepoold worden. Ook lijkt een
blootstellingschatting in dit geval weinig zinvol.

Voor wat de blootstelling aan DEHP betreft, werd een soortgelijke methodologie als voor
ESBO gevolgd (tabellen 5 & 6, zie ook tabellen 3 & 4 - bijlage 2). De gemiddelde, de
getrimd gemiddelde en de P90 '® inname van volwassenen bedraagt respectievelijk 1,16;
1,94 en 2,05 pg/kg lichaamsgewicht per dag, wat 25 tot 50 keer lager is dan de TDI van 50
pa/kg lichaamsgewicht per dag. Vervanging van de gehaltes beneden de LOQ door 0, LOQ/2
of LOQ heeft geen significant effect op de risicobeoordeling, ofschoon het ‘upper bound’
scenario (resultaten < LOQ = LOQ) resulteert in twee tot drie maal hogere
blootstellingswaarden. Wanneer enkel consumenten van de betreffende levensmiddelen (en
niet de hele populatie) beschouwd worden, is de inname nog steeds ongeveer 20 keer lager
dan de TDI (respectievelijk 1,88; 3,53 en 3,70 pg/kg lichaamsgewicht per dag). Voor
zuigelingen is de geschatte blootstelling veel hoger voor een gemiddelde tot frequente
consumptie van potjes babyvoeding, nl. tussen 8,10 en 26,50 ug/kg lichaamsgewicht per dag.
Deze blootstelling bedraagt nog steeds de helft van de TDI, maar kan wanneer andere
potentiéle blootstellingroutes (bv. via stofdeeltjes, speelgoed, etc.) in rekening gebracht
worden, de TDI in sommige gevallen mogelijk overschrijden.

In deze blootstellingschatting werd enkel de aanwezigheid van ftalaten in de voeding ten
gevolge van de migratie uit verpakkingsmateriaal (het deksel van glazen bokalen)
beschouwd, terwijl DEHP, DiNP en DiDP ook ten gevolge van andere contaminatiebronnen
(bv. het milieu) in de voeding terecht kunnen komen. Bovendien zijn er naast voeding ook
andere blootstellingroutes voor de ftalaten mogelijk. Voor een ruimer beeld van de
aanwezigheid van ftalaten in voeding in Belgié wordt verwezen naar het project RT 08/1
PHTAL, “Ftalaten in voeding: inventarisatie van het voorkomen op de Belgische markt,
identificatie van de contaminatieroutes en innameschatting voor de Belgische bevolking”
(2008-2011), dat uitgevoerd werd aan het VITO en de UGent (zie bijlage 2, 2.3.2.d). In deze
studie werd via een probabilistische benadering voor DEHP een mediane en een P95
blootstelling geschat van respectievelijk 3,8 pg/kg lichaamsgewicht/dag en 5,7 pg/kg
lichaamsgewicht/dag voor kinderen tussen 2,5 en 6 jaar en van respectievelijk 1,6 ug/kg
lichaamsgewicht/dag en 3,0 pg/kg lichaamsgewicht/dag voor volwassenen.

Risicobeoordeling

Voor Belgié blijkt de blootstelling van volwassenen aan DEHP via in bokalen met een PVC
dichting verpakte levensmiddelen, laag te zijn. De inname bedraagt nl. hooguit 7,5% van de
TDI. De blootstelling van kinderen is daarentegen hoger, wat deels verklaard kan worden
door hun relatief lager lichaamsgewicht. Voor zuigelingen wordt een inname van DEHP via
potjes babyvoeding tot 50% van de TDI geschat.

DINP en DIiDP werden slechts in ongeveer 2% van de geanalyseerde stalen aangetroffen.
Ofschoon DINP en DIiDP niet aangetroffen werden in potjes babyvoeding, kan door de hogere
LOQ van de analysemethode die in 2011 en 2012 gebruikt werd, een risico in geval van een
hoge consumptie evenwel niet uitgesloten worden. Op basis van de DINP + DIDP groepsTDI
van 150 pg/kg lichaamsgewicht per dag en een P95 consumptie van 53 g/kg lichaamsgewicht
per dag, zou babyvoeding maximaal 2,8 mg/kg DiINP + DiDP mogen bevatten. De LOQ van
de analysemethode die gebruikt werd in 2011 en 2012, bedraagt echter haast het dubbele
van deze maximale waarde. In deze context dient opgemerkt te worden dat de analyses van
het Agentschap in eerste instantie uitgevoerd worden om de conformiteit van producten na te
gaan en niet met het oog op een gedetailleerde blootstellingschatting. Echter, bovenstaand

16 Vanwege de variabiliteit in de DEHP gehaltes die gemeten werden in de in glazen bokalen verpakte
levensmiddelen, werd ervoor gekozen om voor elke levensmiddelencategorie de migratiewaarde die
90% van de stalen dekt (P90) op te nemen in het advies als conservatieve schatting van de concentratie
(andere percentielen worden in bijlage 2 gegeven).
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voorbeeld toont het belang aan van een methode met een voldoende lage detectielimiet.
Bovendien mogen DiNP en DIiDP (evenals DEHP) met de invoering van Verordening (EU) nr.
10/2011 niet meer aanwezig zijn in babyvoeding, noch in ‘vette’ levensmiddelen, wat het
belang van een gevoelige analysemethode onderstreept.

Biomonitoringstudies bij verschillende leeftijdsgroepen toonden een afname met de leeftijd
aan van de blootstelling aan ftalaten (Becker et al., 2009). Toch geven deze resultaten
enigszins aanleiding tot bezorgdheid aangezien aangenomen wordt dat zuigelingen en jonge
kinderen het meest gevoelig zijn voor hormoonverstorende effecten, terwijl de klassieke
toxicologische benadering (nl. op basis van de TDI) ontoereikend is voor de beoordeling van
de gevolgen van deze effecten. Bovendien werd in de berekening slechts met één (beperkte)
blootstellingsroute rekening gehouden. Zo zouden het in de mond nemen van plastic
speelgoed en stof bij zuigelingen en peuters de grootste bijdrage leveren aan de inname van
DiNP (> 90% via speelgoed) en DIiDP (55-82% via speelgoed en 40% via stof). Voor DEHP
zou de voeding de belangrijkste blootstellingsbron zijn voor alle consumentengroepen (50-
98%) (Wormuth et al., 2006). Ook de cumulatieve blootstelling aan verschillende ftalaten en
de mogelijke synergie met andere hormoonverstorende stoffen zijn in deze context
belangrijke factoren waarmee rekening gehouden zou moeten worden.

Amerikaanse en Duitse biomonitoringstudies wijzen op een zekere afname van de ‘totale’
ftalaatblootstelling tijdens de laatste decennia. Echter, de blootstelling aan bepaalde ftalaten
zoals DiINP en DiBP (di-iso-butyl ftalaat) neemt toe, wat verklaard kan worden door de
vervanging van DnBP met DIiBP en van DEHP met DiINP/DIDP (Wittassek et al., 2010). Er
dient wel opgemerkt te worden dat met Verordening (EU) nr. 10/2011 het gebruik van een
aantal ftalaten, waaronder DEHP, DINP en DiDP, in babyvoeding en in vette levensmiddelen
niet meer is toegelaten, waardoor verwacht kan worden dat de inname aan deze ftalaten
(verder) zal afnemen.

3.2.2. Risicobeoordeling bij acute blootstelling

Bij de autorisatie van stoffen of componenten bedoeld om in FCM gebruikt te worden, is de
evaluatie van de potentiéle blootstelling aan deze stoffen niet gebaseerd op effectieve
concentratiegegevens in levensmiddelen en werkelijke consumptiedata, maar op de worst
case veronderstelling dat een persoon van 60 kg levenslang 1 kg levensmiddelen verpakt in 6
dm? verpakkingsmateriaal per dag consumeert (i.e. equivalent aan 16,7 g verpakte
levensmiddelen/kg lichaamsgewicht of 0,1 dm? FCM/kg lichaamsgewicht per dag), waarbij de
concentratie van de potentieel migrerende component de hoogst gemeten waarde is die met
behulp van levensmiddelsimulanten of migratiemodellen bepaald werd (EFSA, 2011). Bij
deze conservatieve benadering wordt aangenomen dat het levensmiddel steeds in hetzelfde
materiaal verpakt is en dat er geen andere significante bron van blootstelling is. Voor vette
levensmiddelen, die belangrijk zijn voor de migratie van organische (voornamelijk lipofiele)
stoffen, wordt aangenomen dat een persoon dagelijks een hoeveelheid levensmiddelen kan
verbruiken die tot 200 g vet bevatten.

Wanneer de wettelijke limieten overschreden worden of wanneer er zich een f‘incident
voordoet, wordt veelal voor een eerste screening van het risico vertrokken van eenzelfde of
een (gelijkaardige vereenvoudigde, conservatieve benadering, waarbij een hoge
consumptiewaarde (P95 of P97,5 consumptie van enkel consumenten en niet van de hele
populatie) gecombineerd wordt met een hoog gehalte of de meest waarschijnlijk hoogste
waarde van de migrant (i.e. deterministisch). In tabel 7 worden een aantal ‘default’
consumptiewaarden gegeven die in de EFSA adviezen gebruikt werden voor een worst case
blootstellingschatting van ITX (EFSA, 2005d), BPA (EFSA, 2006b) en melamine (EFSA,
2010). Worst case en best case scenario’s kunnen tevens uitgewerkt worden op basis van de
veronderstelling dat bv. 100%, 50% of 25% van de geconsumeerde levensmiddelen verpakt
zijn. Dit werd onder meer toegepast door de FAO/WHO voor de blootstellingschatting van
BPA (FAO/WHO, 2010) en door de BfR voor de blootstellingsschatting van de ftalaten DEHP,
DiNP en DIiDP (BfR, 2005) (zie ook bijlage 2).
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Tabel 7. Conservatieve consumptiewaarden die gebruikt kunnen worden voor de schatting van
de acute blootstelling (op basis van EFSA, 2010, 2006b, 2005d)

Populatiegroep Consumptie verpakte levensmiddelen Bemerking

Baby’s zuigelingenvoeding 174 ml/kg P95 (‘consumers
(0-6 maanden; gemiddeld  (reconstitutie ratio van 135  lichaamsgewicht/dag only’)
lichaamsgewicht: 6,1 kg) g/l voor melkpoeder)

Zuigelingen commerciéle babyvoeding 52 g/kg P95 (‘consumers
(6-12 maanden; & dranken lichaamsgewicht/dag only’)
gemiddeld
lichaamsgewicht: 7,8 kg)
zuigelingenvoeding 118 ml/kg hoogste
lichaamsgewicht/dag consumptiewaarde
Jonge kinderen waarvan 1/3° vast, 1/3° 2kg? i.e. veronderstelling

(~1,5- 4,5 jaar; gemiddeld vloeibaar (bv. ingeblikte)
lichaamsgewicht 1,5 jaar:
11 kg)

Volwassenen levensmiddelen 1kg* i.e. veronderstelling
(gemiddeld
lichaamsgewicht: 60 kg)

dranken 21° i.e. veronderstelling

% voor de evaluatie van ITX werd verondersteld dat de helft verpakt was in UV-beprinte FCM (EFSA,
2005d)

Net als voor de chronische blootstelling, wordt het risico van de acute blootstelling aan een
FCM component geévalueerd door de blootstelling te vergelijken met een toxicologische
referentiewaarde, zoals de TDI, of door de MOE te berekenen. Een voorbeeld is het incident
met 4-methylbenzofenon, een foto-initiator dat aangetroffen werd in ontbijtgranen. Wegens
gebrek aan toxicologische gegevens en gezien het dringend karakter van de
risicobeoordeling, werd de MOE berekend op basis van een LOAEL waarde (‘lowest
observed adverse effect level’) voor het structureel gerelateerde benzofenon. Rekening
houdend met een onzekerheidsfactor van 100 voor inter- en intraspecies variabiliteit, van 3
voor het gebruik van een LOAEL in plaats van een NOAEL (‘no observed adverse effect
level’) en van 2 voor de extrapolatie van benzofenon gegevens naar 4-methylbenzofenon,
diende de geschatte MOE groter te zijn dan 600 om risico’s voor de gezondheid uit te sluiten
(EFSA, 2009).

In bijlage 3 worden ter illustratie een aantal voorbeelden uitgewerkt m.b.t. de
risicobeoordeling in geval van een acute, hoge migratie van een FCM component, nl. de hoge
waarde voor ESBO die in bovenstaande gevalstudie (3.2.1.1.) geobserveerd werd in olijven,
de migratie van DEHA uit een plastic film en de migratie van 4,4'-methyleen dianiline (4,4’-
diaminodifenylmethaan of 4,4'-MDA; CAS nr. 101-77-9) uit keukenspatels.

3.3. Risicobeoordeling van FCM componenten: knelpunten

Op basis van de in 3.2. uitgewerkte gevalsstudies kunnen een aantal bemerkingen
geformuleerd worden m.b.t. de risicobeoordeling van de acute en de chronische blootstelling
aan FCM componenten.

3.3.1. Gevaarevaluatie - Toxiciteit
« Voor wat de toxiciteit betreft, is er in het beste geval een toxicologische referentiewaarde
voor de migrerende stof beschikbaar (bv. TDI of BMDL). Echter, voor ettelijke stoffen die in

FCM (incl. inkten en lijmen) gebruikt worden, zijn er geen of onvoldoende toxicologische
studies beschikbaar. Evenzo voor ongewenste, ‘niet-opzettelijk toegevoegde stoffen’ of NIAS,
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waarop werd gewezen in de gevalstudie m.b.t. ESBO. In deze gevallen kunnen volgende
benaderingen gevolgd worden:

(i) de TTC of ‘threshold of toxicological concern’ benadering:

Deze benadering werd door het Wetenschappelijk Comité van de EFSA geévalueerd (EFSA,
2012c). Het is een pragmatische benadering gebaseerd op een drempelwaarde voor
(chronische) blootstelling aan chemische stoffen, waarvan de structuur maar niet de toxiciteit
gekend is, waaronder de kans op schadelijke gezondheidseffecten als zeer laag geschat
wordt (EFSA, 2012c). De TTC-benadering is echter niet ontworpen om een risicobeoordeling
volledig te vervangen, aangezien de geidentificeerde drempelwaarden gebaseerd zijn op het
5° percentiel van NOAEL distributiecurven. Voor stoffen met een NOAEL-waarde beneden
deze P5 zijn de TTC drempelwaarden bijgevolg onvoldoende conservatief. Anderzijds kan de
TTC- benadering verscheidene ordes van grootte strikter zijn dan een eigenlijke evaluatie
(Pinalli et al., 2011). Zo toonde een evaluatie aan dat de via de TTC benadering bepaalde
drempelwaarde voor blootsteling aan FCM componenten en aan bepaalde
pesticidencomponenten in meer dan 95-96% van de gevallen lager is -en bijgevolg een
grotere veiligheidsmarge geeft- dan de experimenteel bepaalde drempelwaarde (EFSA,
2012a; Pinalli et al., 2011). Voor een aantal stoffen (< 4-5%) bleek de TTC benadering echter
minder conservatief te zijn dan de op basis van toxiciteitstudies uitgevoerde
gevaarkarakterisering. Voorts dient opgemerkt dat sommige structuren niet (of niet zonder
meer) via deze benadering geévalueerd kunnen worden, zoals bv. hormoonverstorende
stoffen, stoffen met een hoog carcinogeen potentieel of een potentieel voor bioaccumulatie
(EFSA, 2012c).

(i) in silico toxicologie:

Bij deze benadering wordt op basis van computermodellen, wiskundige of wetenschappelijke
analyses de chemische structuur van een stof gekoppeld aan fysische en chemische
eigenschappen die verantwoordelijk zijn voor de biologische eigenschappen en de toxiciteit
van andere, analoge stoffen. In de QSAR (‘quantitative structure-activity relationship’)
benadering vormt de kwalitatieve/kwantitatieve structuur-activiteitrelatie de basis van
computationele toxicologie. Verordening (EG) nr. 1907/2006 (REACH)', voorziet een
reglementaire basis voor de toepassing van de QSAR benadering. Er zijn verscheidene
applicaties (software) beschikbaar voor in silico toxicologie. Zo bv. Tox Tree van het JRC
(‘Joint Research Centre')lg, de QSAR Toolbox van de OECD (‘Organization for Economic Co-
operation and Development')lg, en DSStox (‘Distributed Structure Searchable Toxicity
Database Network’) van de EPA (US Environmental Protection Agency’)zo. Echter, net als
voor de TTC benadering, is 00k in silico toxicologie gebaseerd op een aantal aannames en
gegevens die beschikbaar zijn voor analoge stoffen, en gaat deze bijgevolg eveneens
gepaard met een aantal tekortkomingen.

« Een ander aspect waarop ook in de gevalsstudies gewezen werd, is de cumulatieve
toxiciteit van stoffen, in het bijzonder voor wat de problematiek van hormoonverstorende
stoffen betreft (zie 3.2.1.2.).

3.3.2. Blootstellingsschatting

Voor de blootstellingsschatting van een FCM component zijn er een aantal belangrijke
datavereisten m.b.t. de concentratie van de (potentiéle) migrant, de consumptie en het

7 Verordening (EG) nr. 1907/2006 van het Europees Parlement en de Raad van 18 december 2006
inzake de registratie en beoordeling van en de autorisatie en beperkingen ten aanzien van chemische
stoffen (REACH), tot oprichting van een Europees Agentschap voor chemische stoffen, houdende
wijziging van Richtlijn 1999/45/EG en houdende intrekking van Verordening (EEG) nr. 793/93 van de
Raad en Verordening (EG) nr. 1488/94 van de Commissie alsmede Richtlijn 76/769/EEG van de Raad
en de Richtlijnen 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG en 2000/21/EG van de Commissie

18 hitp://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/computational_toxicology/gsar_tools/toxtree

19 http://www.oecd.org/document/54/0,.3746.en_2649 34379 42923638 1 1 1 1.00.html

%0 http://www.epa.gov/ncct/dsstox/
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verpakkingstype van de relevante levensmiddelen (zie verder). Indien onvoldoende gegevens
beschikbaar zijn, kan de extrapolatie van gegevens die beschikbaar zijn voor stoffen met een
vergelijkbare structuur en een gelijkaardig toepassingsgebied als de te evalueren stof, een
mogelijke optie zijn (EFSA, 2012a). Bij het ontbreken van dergelijke informatie, kan uitgegaan
worden van standaard of ‘worst case’ scenario's (bv. aanname van 1 kg levensmiddel / 6 dm?2
FCM, 100% migratie, etc.; zie 3.2.). Onder meer in de projecten MIGROSURE?! en FACET*
werden specifieke tools ontwikkeld om de blootstelling aan FCM componenten te berekenen.

3.3.2.1. Concentratie van de (potentiéle) migrant in verschillende levensmiddelen

« De concentratie van een (potentiéle) migrant kan bepaald worden (i) rechtstreeks in reéle
levensmiddelen, (ii) door migratie experimenten onder gestandaardiseerde tijd- en
temperatuurcondities m.b.v. levensmiddelsimulanten, en/of (iii) via mathematische
diffusiemodellen. In de uitgewerkte gevalsstudies werd de blootstelling van de consument
geschat op basis van gehaltes die in de levensmiddelen gemeten werden en niet op basis
van de migratie zelf (m.a.w., niet op basis van resultaten van migratietesten met simulanten).
Deze verschillende methodes om de migratie uit FCM te meten, vereisen een andere
benadering voor risicobeoordeling. Met behulp van migratietesten (i.e. met simulanten) kan
conformiteit met de reglementering nagegaan worden, terwijl resultaten die bekomen worden
via de analyse van levensmiddelen een beter idee geven over de eigenlijke blootstelling. Het
FAVV controleprogramma bevat beide types van resultaten, afhankelijk van de te controleren
component.

Veelal zal het gebruik van een simulant onder welbepaalde gestandaardiseerde testcondities,
de eigenlijke migratie overschatten. Migratie uit FCM naar simulanten is enigszins
voorspelbaar en kan beschreven worden door mathematische modellen. Door de
complexiteit, heterogeniteit en variabele aard van levensmiddelen in vergelijking met
simulanten, zijn er geen algemene modellen die de migratie in levensmiddelen beschrijven,
beschikbaar. De modellen die de migratie naar simulanten beschrijven zijn relatief
conservatief, waardoor er niet onmiddellijk nood is aan modellen die de migratie in
levensmiddelen zelf beschrijven.

« Wanneer er zich een incident voordoet, is de concentratie van de migrant in een bepaald
levensmiddel dat verpakt is in een bepaald type FCM gekend (bv. via RASFF-‘Rapid Alert
System for Food and Feed’ bericht). Echter, de blootstelling is ruimer, aangezien ook andere
levensmiddelen in dat type FCM verpakt kunnen zijn en de betreffende stof ook in andere
FCM gebruikt kan worden (en soms met een verschillende functionaliteit). Bijgevolg is voor
elk levensmiddel informatie nodig over het type FCM waarin het verpakt is, samen met
informatie over de chemische samenstelling van het FCM (zie ook punt 3.3.2.3.).

Hierbij wordt opgemerkt dat RASFF-berichten geen bruikbare informatiebron zijn om de
algemene blootstelling aan een FCM component te berekenen. RASFF-berichten stroken niet
met de realiteit omdat ze een momentopname zijn van het gehalte van een bepaalde FCM
component. De meerderheid van de RASFF berichten m.b.t. FCM betreffen keukengerei
eerder dan verpakkingen. Ongeveer 20% van de RASFF berichten betreffen de migratie van
metalen (niet alleen Pb of Cd, maar ook Cr en Ni) en slechts 2 a 3% hebben betrekking op

*! De belangrijkste doelstelling van MIGROSURE (2003-2006) was de ontwikkeling van een ‘tool’ om de
blootstelling van de consument aan uit FCM migrerende chemische stoffen te schatten en
migratiemodellering te vergelijken met chemische metingen om de implicaties van migratiemodellering
op de blootstellingschatting te evalueren. De ‘tool’ is gebaseerd op een fysisch-chemisch migratiemodel
dat de migratieprocessen van kunststoffen in concrete levensmiddelen onder alle voorzienbare
contactvoorwaarden mathematisch beschrijft. http://www.foodmigrosure.org/

22 Flavours, Additives and food Contact material Exposure Task, 2008-2012; De ‘FACET exposure tool
software bevat databanken van gehaltes van aroma's en additieven, gegevens m.b.t. het véérkomen, de
gegevens van de industrie m.b.t. verpakkingssamenstelling, en voedselconsumptiegegevens. De
databanken werden gecombineerd in probabilistische modellen die het mogelijk maken de blootstelling
van verschillende populaties van de consumenten in de EU in te schatten.
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/food-cons-prod/chemicals_in_food/FACET/the-facet-project
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inkten (ofschoon de laatste ‘incidenten’ met FCM inktcomponenten betroffen, nl. ITX en 4-
methylbenzofenon) (interne communicatie). Dit geeft een vertekend beeld, onder meer omdat
de analysemethodes voor metalen beter op punt staan dan bv. de analysemethodes voor
inktcomponenten (waarvan het overgrote deel niet gekend is). Bovendien hebben een aantal
landen een concrete wetgeving m.b.t. de migratie van metalen uit FCM (bv. voor Belgié: KB
van 01/05/2006).

« Voor wat de gehaltes van de beschouwde FCM componenten betreft, werd er vanuit
gegaan dat ESBO en de ftalaten DEHP en DINP/DIDP in alle pakkingen van de
geanalyseerde deksels voorkwamen. Resultaten beneden de LOQ werden vervangen door O,
LOQ/2 of LOQ. Er kan van uitgegaan worden dat bij dergelijke veronderstellingen de
eigenlijke blootstelling onder- of overschat wordt.

« De gemeten gehaltes in de gevalsstudies betreffen een momentopname. De migratie kan
verder toenemen (en zelfs versnellen) (Graubardt et al., 2009). Migratie is m.a.w. een
dynamisch fenomeen van massatransfer tussen het FCM en het levensmiddel (of de
voedingsimulant). De concentratie die migreert, is afhankelijk van het moleculair gewicht van
de stof, de samenstelling van het FCM (bv. aanwezigheid van een binnenverpakking), de
contacttijd en —temperatuur tussen het FCM en het levensmiddel, de samenstelling van het
levensmiddel (bv. hogere migratie in zure levensmiddelen), etc. De eigenlijke migratie of het
gehalte van de componenten op het einde van de houdbaarheid van de voedingsproducten
kan bijgevolg hoger (maar ook lager) zijn dan de eerste analyseresultaten aantonen
(Biedermann et al., 2008; Fankhauser-Noti & Grob, 2006). Deze verschillende,
beinvioedende variabelen kunnen de ‘uitschieters’ verklaren die waargenomen werden in de
gevalsstudie van ESBO. Sommige van de geanalyseerde producten waren pasta’s met een
zekere consistentie waardoor contact van het product met het deksel belet wordt. Andere
geanalyseerde producten die wel grote hoeveelheden vet bevatten, maar waar het vet zich
binnen het product bevindt, hadden een eerder waterige omringende vloeistof (bv. olijven).
Ook bij olie-in-water emulsies (bv. mayonaise en gelijkaardige sauzen) is het contact van het
vet met de pakking gelimiteerd (McCombie et al., 2012).

« Een andere beinvioedende factor is de verdere bereiding die de levensmiddelen
ondergaan (koken, grillen, schillen, etc.), waardoor het gehalte van de migrant in het
levensmiddel kan af- of toenemen (Fierens et al., 2012).

3.3.2.2. Relevante consumptiedata

« Een belangrijke uitdaging is om de consumptie van voedingsproducten te koppelen aan
het FCM type. Bovendien kunnen verschillende FCM types voor eenzelfde voedingsproduct
gebruikt worden, zelfs wanneer het eenzelfde merkproduct betreft (bv. kleinere verpakkingen;
andere oppervilakte-volumeverhouding). Dergelijke informatie ontbreekt veelal in
voedselconsumptiepeilingen. In  de gevalsstudies werd enkel de blootstelling via
levensmiddelen die verpakt zijn in één bepaald type van materiaal, nl. een bokaal (of
gelijkaardig) afgesloten met een deksel met PVC dichting, geévalueerd, en dit op basis van
de P95 consumptie. Echter, weekmakers zoals ESBO en ftalaten worden bv. ook gebruikt in
plastic folies, in inkten op de verpakking, rubber, etc. Het aandeel van deze mogelijke ‘FCM
contaminatiebronnen’ of de proportie van verschillende types levensmiddelen die verpakt zijn
en het type verpakkingsmateriaal zijn onvoldoende gekend, alsook hun aandeel in termen
van consumptie.

« Algemeen beschouwd, is er een gebrek aan consumptiegegevens voor gevoelige
bevolkingsgroepen, in het bijzonder voor zuigelingen en kinderen. Kinderen consumeren
relatief meer dan volwassenen (in termen van ingenomen hoeveelheden per kg
lichaamsgewicht) en worden bijgevolg aan hogere dosissen blootgesteld. Veel
voedingsproducten die specifiek tot kinderen gericht zijn, zijn overigens in kleinere porties
verpakt, waardoor de ratio van FCM oppervlakte per hoeveelheid levensmiddel veelal hoger
zal zijn. Duffy et al. (2007; 2006 a & b) toonden in een studie waarbij consumptiegegevens
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voor kinderen gekoppeld werden aan informatie over het FCM type, aan dat de consumptie
van kinderen hoger is dan de veronderstelde, algemene consumptie van 16,7 g verpakte
levensmiddelen/kg lichaamsgewicht. Foster et al. (2010) berekenden dat de gemiddelde
consumptie van in plastic verpakte levensmiddelen voor kinderen tot 6 jaar 37,1 g/kg
lichaamsgewicht per dag bedraagt. Voor kinderen < 1 jaar, tussen 1 en 4 jaar en tussen 4 en
6 jaar werd respectievelijk een FCM gebruik van 0,65 dm2/kg lichaamsgewicht, van 0,81
dmzlkg lichaamsgewicht en van 0,66 dm2/kg lichaamsgewicht berekend, wat vele malen
hoger is dan de door de EU aangenomen veronderstelling van 0,1 dm?kg lichaamsgewicht
per dag.

3.3.2.3. Gegevens over verpakkingstype

« In de meeste voedselconsumptiepeilingen ontbreekt informatie over de verpakking.
Wanneer er wel een beschrijving gegeven wordt, is deze meestal onvoldoende gedetailleerd
(bv. PVC, PET - polyethyleentereftalaat of glazen fles, al dan niet gelaagde verpakking).
Bovendien is voor de migratie van een stof naar een levensmiddel veelal de primaire
verpakking de belangrijkste (bv. plastic rond pakjes koeken die in een secundaire kartonnen
verpakking zitten) omdat deze een barriere kan vormen. Een pragmatische benadering is de
categorisering van levensmiddelen volgens verschillende types (bv. droog, zuur, alcoholisch,
vetrijk) aangezien de aard van een levensmiddel een groot effect op de migratie heeft.

« Naast het ontbreken van voldoende gedetailleerde informatie over de
verpakkingssamenstelling, bestaat er steeds een zekere mate van onzekerheid over het
marktaandeel van een bepaald verpakkingsmateriaal voor een bepaald levensmiddel en over
de mogelijke impact van merk- en verpakkingloyaliteit.

Mogelijke informatiebronnen zijn:

- VWA databank m.b.t. het huishoudelijk gebruik van verpakkingsmaterialen in Nederland.
Deze databank bevat eveneens oppervlakte-gewicht ratio’s (Bouma et al., 2003).

- De lerse Food Packaging Database die opgesteld werd als onderdeel van het lerse
National Children’s Food Survey in 2003-2004 (Duffy, 2007; Duffy et al., 2006a & b)
bevat informatie over het verpakkingstype en de contactlaag van de geconsumeerde
levensmiddelen, en koppelt een voedselconsumptiepeiling aan verpakkingsgegevens.

- In de UK werd een consumptiepeiling bij kinderen van verschillende leeftijden uitgevoerd
waarbij de verschillende soorten verpakkingen van de verbruikte levensmiddelen werden
geidentificeerd, inclusief de oppervlakte-volume ratio’s van het verpakkingsmateriaal
(FSA, 2006).

3.3.3. Risicokarakterisering

« In tegenstelling tot bv. de risico-evaluatie van de blootstelling aan pesticidenresidu’s
(PRIMo - EFSA model for chronic and acute risk assessment - rev. 2_023; EFSA, 2012d), zijn
er voor de risicobeoordeling van de blootstelling aan FCM componenten hoegenaamd geen
richtlijnen beschikbaar. Bovendien wordt er weinig tot geen onderscheid gemaakt in de
risicokarakterisering bij een acute of chronische blootstelling (bv. het gebruik van
respectievelijk een ARfD - ‘acute referentiedosis’ of, vergelijkbaar met de TDI, een ADI). Voor
de risicobeoordeling van uit FCM migrerende componenten beschouwt de EFSA een
chronische blootstelling (communicatie van 22/07/2013).

« De in dit advies uitgewerkte gevalsstudies betreffen enkel de migratie uit FCM. Echter, een
diepgaande beoordeling van de blootstelling aan chemische stoffen dient ook rekening te
houden met andere relevante contaminatiebronnen. Zo bv. zijn de ftalaten niet alleen
potentiéle migratieproducten uit FCM, maar kunnen ze ook als milieucontaminanten of tijdens
de verwerking van levensmiddelen (cfr. via rubberen handschoenen, via leidingen van

2 hitp://lwww.efsa.europa.eu/en/mrls/mrlteam.htm
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voedselverwerkingsinstallaties) in de voeding terecht komen (zie bv. project RT 08/1 PHTAL;
Fierens et al., 2013). Het is echter niet eenvoudig om bij de risicobeoordeling en
blootstellingschatting met al deze potentiéle transferbronnen rekening te houden, omdat niet
altijd alle bronnen van blootstelling gekend zijn en/of omdat de nodige gegevens ontbreken.
Naast de voeding zijn er bovendien nog andere bronnen van blootstelling, zoals bv. in het
geval van de ftalaten via medische toepassingen, in de lucht (via bouwmaterialen e.a.),
cosmetica, etc.

4. Algemene conclusies & aanbevelingen

Het FAVV controleprogramma bevat jaarliks een duizendtal analyses met betrekking tot
materialen en voorwerpen bestemd om met levensmiddelen in contact te komen (FCM).
Gezien de grote hoeveelheid en verscheidenheid aan FCM componenten en hun mogelijke
toepassingen, dient de controle zich in eerste instantie te richten op de meest toxische stoffen
met het hoogste potentieel voor migratie. Het is echter niet altijd geweten welke componenten
gebruikt worden en/of een probleem zouden kunnen opleveren. Bijgevolg is enerzijds een
‘screening’ van FCM voor de identificatie van onbekende FCM componenten nodig, en
anderzijds een prioritering van FCM componenten. Dergelijke prioritering vereist een
internationaal kader evenals een open dialoog tussen industrie en beleid. Er werden in deze
context reeds een aantal Europese projecten uitgevoerd (3.1.).

In dit advies werden verkennende gevalsstudies uitgewerkt (3.2.) en knelpunten
geldentificeerd bij de risicobeoordeling van FCM componenten (3.3.). Voor verscheidene
FCM componenten zijn er geen of onvoldoende toxicologische gegevens beschikbaar, is het
effect van processing veelal niet gekend (vorming van reactieproducten in FCM? afname of
toename van de component in het levensmiddel?), en zijn gegevens over consumptie (i.e.
FCM gebruik) en gehaltes (in FCM en in verschillende levensmiddelen) schaars, wat de
risicobeoordeling sterk bemoeilijkt. Veelal is een pragmatische benadering vereist waarbij een
aantal aannames dienen gemaakt te worden (bv. dat een bepaald percentage van de
levensmiddelen is verpakt in het FCM met de betreffende component). In wat volgt,
formuleert het Comité enkele aanbevelingen voor onderzoek en controle.

4.1. Aanbevelingen voor onderzoek

= Niet-opzettelijk toegevoegde stoffen (‘non-intentionally added substances’ of NIAS) die uit
FCM naar levensmiddelen kunnen migreren, vormen een groot probleem, terwijl de
wetenschappelijke kennis op dit gebied schaars is. Gezien het effect van verwerking en de
aard van levensmiddelen op migratie uit FCM en de mogelijke vorming van NIAS tijdens
de verwerking (en fabricage van FCM), is verder onderzoek hierover aangewezen.

= De FCM markt evolueert constant, met nieuwe grondstoffen, productiemethodes en
technologieén waardoor marktstudies m.b.t. de samenstelling en het gebruik van FCM
relevant blijven.

= Zoals in het advies aangehaald werd, dient voor een diepgaander beoordeling van de
blootstelling rekening gehouden te worden met alle potenti€le transferbronnen. Niet alleen
FCM (van verpakking tot materialen gebruikt tijJdens de verwerking) die met de voeding in
contact komen, maar ook bv. het milieu, cosmetica, bouwmaterialen, etc. kunnen bronnen
van blootstelling zijn. Echter, geschikte gegevens ontbreken. Onderzoek die de
verschillende bronnen van blootsteling aan FCM componenten met veelzijdige
toepassingen in kaart brengen, zijn bijgevolg zinvol (zie bv. project RT 08/1 PHTAL).
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4.2. Aanbevelingen voor controle

= Ofschoon analyses in het kader van het FAVV controleprogramma uitgevoerd worden om
de conformiteit van FCM na te gaan, zou gekozen moeten worden voor analysemethodes
met een zo laag mogelijke detectie-/kwantificeringslimieten (in het bijzonder voor de
analyse van babyvoeding) om -met het oog op risico-evaluatie- over een zo kwantitatief
mogelijke databank te beschikken. Deze risico-evaluatie zal een andere invalshoek
vereisen wanneer deze gebaseerd is op gegevens die bekomen werden via
simulatietesten of via analyse van levensmiddelen.

= Omdat niet altijd geweten is welke componenten het meest gebruikt worden en/of een
probleem zouden kunnen opleveren, zouden er naast de totale migratieanalyses,
screening testen voor de detectie en identificatie van onbekende FCM componenten
uitgevoerd kunnen worden.

= Er wordt gesuggereerd om controles op de migratie van minerale olién uit te voeren.

Voor het Wetenschappelijk Comité,
De Voorzitter,

Prof. Em. Dr. Pharm. C. Van Peteghem (Get.)

Brussel, 21/02/2014
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