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PHARMAZEUTISCHE TECHNOLOGIE
1.	Titandioxid – EFSA bewertet vier neuere Studien zur Toxizität
Die EFSA hat ihre Überprüfung von vier im Jahr 2016 und 2017 veröffentlichten Studien zur Toxizität von Titandioxid abgeschlossen. Insgesamt kommt die EFSA zu dem Schluss, dass die Ergebnisse der Studien nicht ausreichen, um eine neue Diskussion der bestehenden EFSA-Stellungnahme zur Sicherheit von TiO2 (E 171) als Lebensmittelzusatzstoff zu beginnen.
2.	Fälschungsschutz: Die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 gilt ab dem 9. Februar 2019 auch in Belgien
Im Europäischen Amtsblatt Nr. C 235 vom 6.7.2018 teilt die Kommission mit, dass die Artikel 1 bis 48 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 mit Wirkung vom 9. Februar 2019 auch auf dem belgischen Hoheitsgebiet gelten werden.
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Wie bereits im BAH um Vier Nr. 125 vom 3. Juli 2018 berichtet, wurden am 1. Februar 2018 von der französischen Nationalversammlung Änderungen am allgemeinen Gesetzentwurf über nachhaltige Nahrungsmittelproduktion und sichere Ernährung vorgelegt, in denen das Verbot von Titandioxid in Lebensmitteln zeitnah gefordert wird. Davor, im Jahr 2016 hatte die EFSA (European Food Safety Authority) bereits ein wissenschaftliches Gutachten zur Neubewertung von Titandioxid als Lebensmittelzusatzstoff (E 171) angenommen und veröffentlicht. Anschließend waren vier wissenschaftliche Artikel, die eine mögliche gesundheitsschädliche Wirkung von Titandioxid als Lebensmittelzusatzstoff beschreiben, zwischen 2016 und 2017 veröffentlicht worden. Im Auftrag der Kommission sollte die EFSA diese vier Studien prüfen und ein wissenschaftliches Gutachten darüber abgeben, ob diese Studien eine Änderung der oben genannten EFSA-Stellungnahme bewirken. Dieses Gutachten wurde nun von der EFSA am 5. Juli veröffentlicht. Sie finden die Stellungnahme auf der EFSA-Website.

Im Einzelnen kommt die EFSA zu den folgenden Schlüssen:
- 	die Ergebnisse der Studie Bettini et al. (2017) liefern keine ausreichende Begründung für eine neue Karzinogenitätsstudie, sollten jedoch in Zukunft zusätzliche nützliche mechanistische Informationen verfügbar werden, könnte dies dann überdacht werden;
- 	die neuen in vitro-Ergebnisse der Studie von Proquin et al. (2017) haben die Schlussfolgerung zur Gentoxizität von TiO2, wie sie in der vorherigen Stellungnahme der EFSA (EFSA ANS Panel, 2016) zur Sicherheit von TiO2 (E 171) bei Verwendung als Lebensmittelzusatzstoff dargelegt wurde, nicht verändert;
- 	die von der Guo et al. (2017) beschriebenen Studien über die Effekte von technischen TiO2-Nanopartikeln seien von unsicherer biologischer Bedeutung und daher für die Risikobewertung des Lebensmittelzusatzstoffes TiO2 (E 171) von begrenzter Relevanz;
- 	die von Heringa et al. (2016) durchgeführte Risikobewertung, die keine Evidenzanalyse der gesamten Datenbank beinhalte, sei mit erheblichen Unsicherheiten behaftet;

Die Stellungnahme der EFSA und ihre Folgen für den französischen Antrag auf Erlass vorläufiger Schutzmaßnahmen werden voraussichtlich auf der nächsten Sitzung des (europäischen) Ständigen Ausschusses für Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel - Abteilung Neuartige Lebensmittel und toxikologische Sicherheit der Lebensmittelkette (SCoPAFF) am 17. September 2018 erörtert werden.



Frankreich:
Die von der französischen Regierung vorgeschlagene Änderung in Bezug auf das Inverkehrbringen und die Verwendung von Titandioxid in Lebensmitteln zum Legislativvorschlag, der am Dienstag, den 30. Mai von der französischen Nationalversammlung angenommen wurde, ging an den französischen Senat, der ihn mit den folgenden Änderungen, inspiriert durch den Kosmetikbereich (Text in Englisch, unterstrichen und durchgestrichen) annahm:

The placing on the market of the additive E 171 (titanium dioxide – TiO2) as well as of foods containing this additive is suspended, under the conditions laid down in Article L. 521-17 of the French Consumer Code and in Article 54 of Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 28 January 2002 on General Food Law, establishing the European Food Safety Authority and laying down procedures for the safety of foodstuffs, the Government shall take the regulatory measures to suspend the placing on the market of the additive E 171 (titanium dioxide - TiO2) as well as foods containing it.
The Government shall, by 1 January 2019, submit a report to Parliament on all measures taken concerning the importation and placing on the market, free of charge or not, of any foodstuff containing titanium dioxide as an additive food (E 171) and consumer uses.

Der Text des vom französischen Senat am Montag, dem 2. Juli, vorgeschlagenen Gesetzentwurfs ist unter diesem Link verfügbar.

Ein zukünftiges Verbot von Titandioxid ist in Frankreich vorgesehen, aber es wird kein sofortiges Verbot geben. Derzeit gibt es nur einen Bericht über die möglichen Maßnahmen, aber es gibt keine Informationen darüber, wann diese umgesetzt werden. Frankreich kann E171 nicht von sich aus verbieten, da es durch eine EU-weit harmonisierte Zulassung gemäß der Verordnung 1333/2008 abgedeckt ist, ohne das EU-Rechtsverfahren zu befolgen und ohne wissenschaftliche Beweise, die das Bestehen eines ernsten Gesundheitsrisikos belegen.

Da die am 5. Juli veröffentlichte EFSA-Bewertung nicht die Wiedereröffnung der bestehenden Stellungnahme fordert, ist davon auszugehen, dass Frankreich heute keine wirkliche wissenschaftliche Grundlage hat, um Titandioxid zu verbieten und ein Verbot auf EU-Ebene durchzusetzen. Es ist aber davon auszugehen, dass Frankreich weiterhin versuchen wird, zusätzliche Daten zur Unterstützung des Sicherheitsproblems zu generieren.



Belgien
Der Gesundheitsminister hat inzwischen mitgeteilt, dass er die Stellungnahme der EFSA zu Titandioxid abwarten wird, um über mögliche Maßnahmen auf belgischer Ebene zu entscheiden. Das Originaldokument (auf Französisch und Niederländisch) des belgischen Parlaments, das von BACHI (Belgischer Industrieverband) freundlicherweise zur Verfügung gestellt wird, finden Sie auf der BAH Homepage unter

· Themen
· Pharmazeutische Technologie
· [bookmark: _GoBack]Verschiedenes
· Titandioxid

(Dr. Heike Wollersen – wollersen@bah-bonn.de)
(Marie Anton – anton@bah-bonn.de)
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Die Fälschungsschutzrichtlinie 2011/62/EU gewährte drei Mitgliedstaaten, die bereits über Systeme zur Überprüfung der Echtheit von Arzneimitteln und zur Identifizierung von Einzelpackungen verfügten (u.a. Belgien) eine zusätzliche Übergangsfrist für die Anpassung an das mit der genannten Richtlinie zum selben Zweck eingeführte harmonisierte Unionssystem für Sicherheitsmerkmale (s. Artikel 2 Absatz 2 Unterabsatz 2 Buchstabe b Satz 2 der Richtlinie 2011/62/EU).

Inzwischen hat aber die belgische Föderalregierung der Kommission mitgeteilt, dass die Artikel 1 bis 48 der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission mit Wirkung vom 9. Februar 2019, dem Ende der regulären Übergangsfrist, auch auf dem belgischen Hoheitsgebiet gelten werden. Die entsprechende Bekanntmachung der Kommission ist im Europäischen Amtsblatt Nr. C 235 vom 6.7.2018 veröffentlicht. Sie ist unter folgendem Link zu finden.

(Dr. Daniela Allhenn – allhenn@bah-bonn.de)
(Dr. Ehrhard Anhalt – anhalt@bah-bonn.de)
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