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Europaische
Kommission

Bisphenol A in Medizinprodukten

Ist eine BPA-Exposition bei der Anwendung
von Medizinprodukten fir Menschen sicher?

Bisphenol A (BPA) wird
zur Herstellung bes-
timmter  Kunststoffe
wie Polycarbonate und
Epoxidharze einge-
setzt. Die meisten
Menschen sind ihm
tiber  Nahrungsmit-
. tel ausgesetzt, weil
BPA in Lebensmit-
telverpackungen
verwendet wird. BPA wird auch
in der Herstellung von Polymeren fiir Medi-
zinprodukte, wie etwa Katheter und Implan-
tate sowie einige zahnmedizinische Produkte
benutzt. Ist eine BPA-Exposition liber Medi-
zinprodukte sicher? Gibt es Risiken?

- WAS GESCHIEHT MIT DEM BPA WENN ES
IM KORPER ANGELANGT IST?

Nach der Aufnahme von BPA wird es vom
Verdauungsapparat absorbiert und von der
Leber wirksam in ein ungiftiges Produkt
abgebaut, das in den Blutkreislauf gelangt. Es
wird dann schnell tber die Nieren mit dem Urin
ausgeschieden.

Wenn BPA durch die Verwendung von
Medizinprodukten - wie etwa Katheter oder
fur Blutwdschegerdte verwendete Polymere
- in den Koérper gelangt, ist die Effizienz des
Stoffwechsels, ein ungiftiges Abbauprodukt zu
bilden, geringer. Aber die Ausscheidung erfolgt
auch relativ schnell, so dass BPA sich im Korper
nicht ansammeln kann.

- WELCHES SIND DIE GESUNDHEITSRISIKEN
EINER BPA-EXPOSITION UBER
NAHRUNGSMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE?

In der Wissenschaftsgemeinde lauft gerade
eine Debatte darliber, welcher Menge BPA
die Bevolkerung ausgesetzt ist und welche
Auswirkungen dies auf die Gesundheit haben
kdnnte.

Viele Studien Uber die Wirkungen von BPA
auf die Gesundheit zeigen, dass es bei der
tatsachlichen Exposition durch Nahrungsmittel
keine bedeutenden Risiken gibt, andere Studien
zeigen hingegen spezifische = Wirkungen
bei niedrigen Dosierungen. Zum Beispiel
zeigt BPA bei relativ hohen Dosierungen

hormonahnliche Wirkungen, aber es gibt einige
Versuchsergebnisse, die vermuten lassen,
dass BPA auch bei sehr niedrigen Dosierungen
ahnliche Wirkungen haben konnte. BPA
kénnte auch spezifische Auswirkungen auf
den Stoffwechsel und eine damit verbundene
Gewichtszunahme, sowie auf die Entwicklung
der Brustdrisen, auf das Verhalten und auf
Angstgefiihle haben. Aber die Ergebnisse zu
diesen Auswirkungen bleiben widersprtchlich.
Bis jetzt konnen noch keine eindeutigen
Schlisse aus der verfligbaren und laufenden
Forschung gezogen werden.

Fir die Risikobewertung von BPA in
Medizinprodukten nahm SCENIHR die
von der EFSA (Europdische Behorde fir
Lebensmittelsicherheit) abgeleitete zeitweilig
erlaubte Tagesdosis (TDI), die 4ug pro
kg Korpergewicht und Tag betragt. Der
Wissenschaftliche Ausschuss «Neu auftretende
und neu identifizierte Gesundheitsrisiken»
(SCENIHR) betrachtet dies als eine geeignete
Grundlage fur die Bewertung von Risiken einer
BPA-Exposition durch Medizinprodukte.

-> BEISPIELE VON MEDIZINPRODUKTEN, DIE
UNTER VERWENDUNG VON BPA HERGESTELLT
WERDEN

BPA ist ein Hauptbestandteil einiger
Kunststoffe oder Derivate, die in einer Reihe
von medizinischen Anwendungen wie etwa
in der Zahnmedizin verwendete Kleber oder
Dichtmassen, Brutapparate fir Friihgeborene,
Blutwaschegerdte und Herz-Lungen-Maschinen
vorkommen.

Das Risiko einer BPA-Exposition durch
Medizinprodukte héngt mit der Freisetzung
von BPA aus diesen Produkten zusammen.
Die tatsachliche Expositionshohe wurde
fir verschiedene Verwendungsszenarien
ermittelt. Im den meisten dieser Anwendungen,
einschlieBlich der Verwendung in der
Zahnmedizin, wird die Menge an BPA, der
Menschen ausgesetzt sind, als sicher erachtet,
weil sie den TDI-Grenzwert von 4 pg pro kg
Korpergewicht und Tag nicht Uberschreitet.
Dartiber hinaus besteht eine BPA-Exposition
durch Medizinprodukte gewdhnlich nur fir
kurze Zeit, wogegen die erlaubte Tagesdosis

Gesundheit und
Lebensmittel-

sicherheit

(TDI) von einer dauernden Exposition
ausgeht - jeden Tag und ein Leben lang.

- GIBT ES ANWENDUNGEN, BEI DENEN
EIN RISIKO AUS DER BPA-EXPOSITION
BESTEHT?

Die stdarkste geschatzte BPA-Exposition
tritt auf, wenn langfristige medizinische
Verfahren durchgefihrt werden,
insbesondere an Frihgeborenen in
Intensivstationen, fiir die Behandlung
von Sduglingen und Dialysepatienten.
Auf Grundlage der verfiigbaren Daten
zieht der SCENIHR den Schluss, dass in
solchen Fallen ein Risiko nachteiliger
Wirkungen aus BPA bestehen konnte,
da die Exposition den Grenzwert
lberschreitet und die exponierte
Bevolkerung besonders empfindlich sein
kann.

—> SOLLTE BPA IN MEDIZINPRODUKTEN
VERBOTEN WERDEN?

Der Nutzen von Medizinprodukten sollte
auch berlcksichtigt werden, z.B. hangt
das Uberleben von Friilhgeborenen
oft davon ab. Es muss die Mdoglichkeit
des Findens von Alternativen fiir BPA-
haltiges Material geprtift werden, und
zwar sowohl hinsichtlich der Wirksamkeit
der Behandlung als auch hinsichtlich der
maoglichen Toxizitdt der Alternativen.
Dies ist jedoch noch nicht mdglich, weil
es derzeit nicht gentigend Informationen
zu mdoglichen alternativen Materialien
gibt.

Dieses Informationsblatt basiert auf
der Stellungnahme des unabhangigen
Wissenschaftlichen Ausschusses ,Neu
auftretende und neu identifizierte

Gesundheitsrisiken® (SCENIHR): “The
safety of the use of bisphenol A in
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Die Stellungnahme ist erhaltlich bei:
http://ec.europa.eu/health/scientific_
committees/emerging/opinions/index_
en.htm
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