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Risiken erkennen - Gesundheit schiitzen

Krebserzeugende polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe (PAK) in Verbrau-
cherprodukten sollen EU-weit reguliert werden - Risikobewertung des BfR im Rahmen
eines Beschrénkungsvorschlages unter REACH

Stellungnahme Nr. 032/2010 des BfR vom 26. Juli 2010

Krebserregende Polyzyklische Aromatische Kohlenwasserstoffe (PAK) werden noch immer
in verschiedenen verbrauchernahen Produkten wie in Spielzeug, Werkzeug- oder Fahrrad-
griffen, Schuhen oder Sportartikeln nachgewiesen, obwohl die Gesundheitsgefahr dieser
Substanzen seit langem bekannt ist. PAK konnen in Kunststoffen, Elastomer- oder Gummi-
materialien, Lacken, Farben oder anderen Beschichtungen vorkommen. Deshalb setzt
Deutschland sich derzeit auf EU-Ebene dafir ein, dass die Verwendung dieser gesundheits-
schadlichen Substanzen in einer Vielzahl von Produkten beschrankt oder verboten wird. Sol-
che Beschrankungen flr Stoffe kénnen Mitgliedsstaaten nach dem europaischen Chemika-
liengesetz (REACH) vorschlagen, wenn sie der Auffassung sind, dass ein Stoff ein gesund-
heitliches Risiko birgt, das gemeinschaftlich behandelt werden muss.

Fir dieses sogenannte Beschrankungsverfahren hat das Bundesinstitut flr Risikobewertung
(BfR) eine Risikobewertung zu PAK in Verbraucherprodukten erstellt. Schwerpunkt der Be-
wertung liegt dabei auf den krebserzeugenden Eigenschaften durch die Aufnahme Uber die
Haut. Das BfR hat Analysedaten zum PAK-Gehalt von mehr als 5300 Verbraucherprodukt-
proben - darunter Griffe, Spielzeug, Sportgerate - ausgewertet, die von verschiedenen Labo-
ren, Verbraucherschutzorganisationen oder dem BfR stammen. Bei tber 90 % der Proben
wurden keine PAK nachgewiesen. Dieses Ergebnis zeigt, dass es technisch durchaus mog-
lich ist, den Einsatz von PAK in Verbraucherprodukten zu vermeiden. Allerdings waren deut-
liche Unterschiede zwischen den Produktgruppen zu erkennen. Vor allem Produkte, mit de-
nen Verbraucher und insbesondere Kinder taglich in Kontakt kommen, wiesen teilweise sehr
hohe PAK-Gehalte auf.

Die BfR-Risikobewertung zu PAK ist Bestandteil eines Beschrankungsdossiers, das ver-
schiedene deutsche Behdrden zusammengestellt haben. Das Dossier wurde im Juni 2010
der Europaischen Kommission tUbergeben. Es enthalt die Empfehlung, den Gehalt der
krebserregenden PAK in Verbraucherprodukten auf maximal 0,2 Milligramm je Kilogramm zu
beschranken. Dieser Wert orientiert sich an der derzeitigen Nachweisgrenze der Analyseme-
thode des deutschen ,GS’-Gltesiegels (,Gepriifte Sicherheit’). Der technische Fortschritt
sollte zudem verfolgt und ggf. die Grenzwerte an die analytische Nachweisgrenze angepasst
werden.

1 Gegenstand der Bewertung

Polyzyklische Aromatische Kohlenwasserstoffe (PAK) bilden eine Klasse organischer Sub-
stanzen, die gewdhnlich in komplexen Gemischen von mehreren hundert chemischen Ver-
bindungen gleicher Grundstruktur (Kongeneren) vorliegt. Sie entstehen bei der (unvollstandi-
gen) Verbrennung organischer Materialien. PAK sind Bestandteil fossiler Brennstoffe - wie
Kohle oder Mineraldl - und werden Uber Fahrzeug- und Industrieabgase in die Umwelt frei-
gesetzt. PAK finden sich allerdings auch in einer Vielzahl von verbrauchernahen Erzeugnis-
sen. Fir die Verwendung in diesen Produkten werden PAK nicht absichtlich hergestellt.
Trotzdem kénnen solche Produkte PAK enthalten, wenn im Rahmen der Herstellung von
Gummi oder anderen Elastomeren bestimmte Weichmacherdle oder Rul} eingesetzt werden.
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Das Rauchen von Tabakprodukten oder der Verzehr von gegrillten Nahrungsmitteln stellen
weitere mogliche Expositionspfade fir den Menschen dar.

PAK besitzen gesundheitsschadliche Eigenschaften, insbesondere kdnnen sie nachweislich
krebserzeugend sein. Derzeit sind laut Anhang VI der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP-
VO) acht Vertreter dieser Substanzklasse als krebserzeugend eingestuft. Stoffe oder Zube-
reitungen mussen ihrerseits als krebserzeugend gekennzeichnet werden und dirfen gemaf
Anhang XVII der Verordnung (EG) 1907/2006 (REACH-VO) nicht an die Allgemeinheit ver-
kauft werden, wenn sie diese acht PAK oberhalb bestimmter Konzentrationsgrenzen enthal-
ten.

Entsprechend der neuen Spielzeugrichtlinie (RL 2009/48/EG) dirfen die als krebserzeugend
bekannten PAK bis zu diesen Konzentrationsgrenzen auch in Spielzeug vorkommen. Das
resultierende Schutzniveau wurde als unzureichend kritisiert (BfR, 2009). Auch in anderen
Verbraucherprodukten, z. B. in Werkzeug- oder Fahrradgriffen, Schuhen, Sportartikeln etc.
wurden regelmaflig hohe PAK-Gehalte nachgewiesen (BfR, 2009b; UBA, 2010; Wennemer,
2009). Bisher ist auf EU-Ebene der PAK-Gehalt in Verbraucherprodukten (auf3er in Weich-
macherdlen fir die Reifenherstellung) nicht beschrankt.

Im Auftrag des Bundesministeriums fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit (BMU)
und des Bundesministeriums flr Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz (BMELV)
war das BfR zusammen mit anderen Bundesbehdrden’ an der Erstellung eines Dossiers
beteiligt, das darauf abzielt, PAK in verbrauchernahen Produkten weitgehend zu beschran-
ken. Dieses Dossier der deutschen Behorden wurde vor kurzem fertig gestellt (Deutsche
Bundesregierung, 2010) und an die EU-Kommission Ubergeben. Das BfR hat hierzu eine
quantitative Risikobewertung unter besonderer Berlcksichtigung der Leitverbindung Ben-
zo(a)pyren (BaP) erarbeitet, die sich aus folgenden Unterabschnitten zusammensetzt:

» einer Zusammenstellung der relevanten gesundheitsgefahrdenden Eigenschaften,

> einem Uberblick tiber die Ergebnisse der chemisch-analytischen Bestimmung von PAK-
Gehalten in Verbraucherprodukten,

» einer Abschatzung der Exposition, also des Ausmales, in welchem Verbraucher bei Ver-
wendung dieser Produkte ggf. einer PAK-Belastung ausgesetzt sind, und

» einer quantitativen Charakterisierung der gesundheitlichen Risiken, die sich aus einer
Exposition in der ermittelten Héhe ergeben kénnen.

2 Ergebnisse

Nachfolgend sind die wichtigsten Ergebnisse des Beschrankungsdossiers aufgefiihrt:

» Es wurden Analysedaten zu ca. 5300 Verbraucherprodukten hinsichtlich der Gehalte von

BaP, der 16 EPA-PAK und der Summe von sechs der acht in der CLP-VO eingestuften
kanzerogenen PAK (PAK-6) ausgewertet.

' Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) und Umweltbundesamt (UBA)
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» In der klaren Mehrzahl dieser Produkte waren BaP und PAK-6 gar nicht oder nur mit sehr
geringen Gehalten nachweisbar.

» Andererseits wies ein betrachtlicher Anteil der Proben unakzeptabel hohe BaP- bzw.
PAK-6-Belastungen auf.

» Die fir verschiedenste Produkttypen und Verwendungsszenarien durchgefliihrten Exposi-
tionsbetrachtungen ergaben eine signifikante Exposition sowohl flir Erwachsene als auch
fur Kinder.

» Fir die Leitsubstanz BaP wurden auf der Grundlage der zur Verfiigung stehenden Karzi-
nogenitatsstudien an Versuchstieren sog. ,Derived Minimum Effect Level’ (DMELs) be-
rechnet, also solche Konzentrationen, bei denen allenfalls ein minimaler schadlicher Ef-
fekt (in diesem Fall: ein nur aufierst geringer Anstieg von Krebsfallen) zu erwarten ist.

» Die Risikocharakterisierung ergab fur belastete Produkte eine signifikante Exposition so-
wohl von Erwachsenen als auch Kindern gegentiber BaP/PAK und somit dringenden
Handlungsbedarf bezliglich einer Vermeidung/Beschrankung der PAK-Gehalte von Ver-
braucherprodukten.

» Gleichzeitig lieferte die Abwesenheit nachweisbarer PAK-Gehalte in der Mehrzahl der
untersuchten Produkte den Beleg daflr, dass eine Vermeidung technisch mdglich ist.

Im Ergebnis der Bewertung wird eine EU-weite Beschrankung der Verwendung und Ver-
marktung von PAK-belasteten Produkten vorgeschlagen. Konkret empfehlen die deutschen
Bewertungsbehodrden, den Gehalt jedes der offiziell als krebserzeugend eingestuften acht
PAK in Verbraucherprodukten (bzw. deren Teilen) auf maximal 0,2 mg/kg zu beschranken.
Dieser Wert orientiert sich an den technisch vermeidbaren Gehalten ((ALARA’-Prinzip: As
Low As Reasonably Achievable, d. h. so niedrig, wie verniinftigerweise erreichbar) und an
der derzeit in der chemischen Routineanalytik erreichbaren Bestimmungsgrenze (Limit of
Quantitation, LOQ).

Anfang Juni 2010 wurde das Beschrankungsdossier der deutschen Bewertungsbehdérden an
die Europaische Kommission Ubergeben, verbunden mit der Bitte, die vorgeschlagene Be-
schrankung von PAK in Verbraucherprodukten nach dem im Art. 68 (2) der REACH-VO be-
schriebenen vereinfachten Verfahren einzuleiten.

3 Begrindung (Risikobewertung)
3.1 Mdogliche Gefahrenquelle

Die Annahme, dass PAK in Verbraucherprodukten ein Risiko darstellen kdnnen, ist nahelie-
gend, weil fur eine Reihe dieser Substanzen krebserzeugende, erbgutverandernde und teils
fortpflanzungsgefahrdende Eigenschaften (sog. CMR-Eigenschaften) im Tierversuch belegt
sind (s. u. Abschnitt ,3.2 Gefahrdungspotenzial’).

Untersuchungen durch unabhangige Labore haben gezeigt, dass eine erhebliche Anzahl der
auf dem Markt befindlichen Produkte unakzeptabel hohe PAK-Gehalte aufweist - auch wenn
gleichzeitig die Mehrheit der Proben un- oder nur gering belastet war (s. u. Abschnitt ,3.3
Exposition’; vgl. auch BfR, 2009).
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3.2 Gefahrdungspotenzial
3.2.1 Allgemeines zum Gefahrdungspotenzial fir die menschliche Gesundheit

In der verdffentlichten Literatur findet sich eine Reihe umfassender toxikologischer Bewer-
tungen der PAK, z. B. ATSDR (1995), WHO (1998 und 2003) und EFSA (2008). Aus diesem
Grund werden viele Aspekte der gesundheitsschadlichen Wirkung von PAK in dieser Stel-
lungnahme nur am Rande erwahnt oder ganz ausgelassen, sofern sie nicht als direkt rele-
vant eingeschatzt wurden.

Alle acht PAK, die hier diskutiert werden (,EU-PAK’)? sind offiziell eingestufte Karzinogene
der Kategorie 2 (gem. Gefahrstoffrichtlinie 67/548/EWG, der ,Dangerous Substance Directi-
ve’ (DSD)) bzw. der Kategorie 1B gem. CLP-VO. BaP und Chrysen (CHR) sind auflerdem
als erbgutverandernd (BaP: DSD Kat. 2, CLP-VO Kat. 1B; CHR: DSD Kat. 3, CLP-VO Kat. 2)
und BaP zusatzlich als fortpflanzungsgefahrdend (DSD Kat. 2, CLP-VO Kat. 1B) eingestuft.
Die Tatsache, dass weitere PAK-Vertreter nicht als CMR-Stoffe® nach DSD/CLP-VO einge-
stuft sind, spiegelt mutmalRlich weniger die tatsachliche Abwesenheit gefahrlicher Stoffeigen-
schaften, sondern vielmehr den Mangel an belastbaren experimentellen Daten fiir diese
Substanzen wider. Fir einige weitere PAK-Vertreter wie z.B. einigen Dibenzopyrenen liegen
Hinweise vor, dass ihre kanzerogene Potenz wesentlich grofier ist als die der Leitverbindung
BaP (Greim, 2008).

Der Schwerpunkt dieser Bewertung liegt auf den krebserzeugenden Eigenschaften von BaP
nach dermaler Exposition. Erbgutverandernde Eigenschaften wurden qualitativ berlicksich-
tigt. Eine breite Datenbasis belegt den genotoxischen Mechanismus hinter der beobachteten
krebserzeugenden Wirkung.

Die Vorgange, die zur chemikalienbedingten Entstehung von Krebs fiihren, sind nach heuti-
gem Kenntnisstand hochgradig komplex. Gleichwohl gilt nach wie vor als zentrales Paradig-
ma der Risikobewertung genotoxischer Karzinogene, dass kein Schwellenwert angenommen
werden kann, unterhalb derer diese Substanzen nicht mehr krebserzeugend wirken. Konse-
quenterweise wurden in der vorliegenden Bewertung gem. REACH-VO sog. ,Derived Mini-
mum Effect Levels’ (DMELs) anstelle der sonst tblichen ,Derived No Effect Levels’ (DNELSs)
abgeleitet (vgl. nachfolgenden Abschnitt).

Im Hinblick auf krebserzeugende Wirkungen stellen Kinder einen besonders empfindlichen
Teil der Bevolkerung dar, sowohl beziiglich ihrer hdheren inharenten Empfindlichkeit als
auch aufgrund der langeren verbleibenden Lebensspanne (welche die statistische Wahr-
scheinlichkeit dafuir erhdht, dass sich als Folge einer relevanten PAK-Exposition im Laufe
des weiteren Lebens Tumoren ausbilden kénnen).

Bei Hautkontakt mit entsprechenden PAK-haltigen Produkten kdnnen PAK in der Regel sehr
gut uber die Haut aufgenommen werden. Eine Auswertung der vorliegenden tierexperimen-
tellen Daten zur dermalen Resorptionsrate von BaP, u. a. der Arbeiten von Ng et al. (1992)
und Wester et al. (1990), ergab grobe Schatzwerte von 50 bzw. 20 % aus einer Aceton- bzw.
aus wassriger Matrix (wie z. B. Schweil).

2 Benzo[a]pyren (BaP), Benzo[e]pyren (BeP), Benzo[a]anthracen (BaA), Chrysen (CHR), Ben-
zo[b]fluoranthen (BbFA), BenzoljJfluoranthen (BjFA), Benzolk]fluoranthen (BKFA), Diben-
zo[a,h]anthracen (DBahA)

® Carcinogenic, Mutagenic, toxic to Reproduction = krebserzeugend, erbgutverandernd, fortpflan-
zungsgefahrdend
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3.2.2 Ableitung von DMELSs fiir die krebserzeugende Wirkung von BaP

Eine allgemeine Einflihrung in das Konzept und die Methodik der DMEL-Ableitung findet sich
in ECHA (2008). Die vorliegende Bewertung folgt eng den in diesem Dokument dargelegten
verschiedenen methodischen Ansatzen.

Im ersten Schritt miissen geeignete Karzinogenitatsstudien identifiziert werden. Als nachstes
sind passende Dosisdeskriptoren auszuwahlen und zu berechnen, z. B. die T25 (Dosis, wel-
che einen 25-prozentigen Nettoanstieg der Tumorinzidenz gegenuber Kontrollgruppe hervor-
ruft) oder die BMD10 (,Benchmarkdosis 10’ = Dosis, welche einen 10-prozentigen Nettoan-
stieg der Tumorinzidenz gegeniber der Kontrollgruppe hervorruft; sie wird erhalten aus einer
Anpassungskurve an die Dosis-Wirkungs-Beziehung). Diese sind dann noch im Hinblick auf
Unterschiede zwischen dem Tierversuch und der Expositionssituation beim Menschen anzu-
passen.

SchlieRlich ist, abhangig vom gewahlten Ansatz, eine Extrapolation hin zu niedrigen Dosie-
rungen durchzufihren. Dies geschieht entweder, indem passende Sicherheitsfaktoren An-
wendung finden (,assessment factors’/’AF’, in der Regel ein Gesamt-AF von 10000, ,Large
Assessment Factor Approach’), oder unter Annahme einer linearen Dosis-Wirkungs-
Beziehung unterhalb des Dosisdeskriptors durch Abtragen derjenigen Dosis, welche einer
zusatzlichen Tumorinzidenz von 1:100000 bzw. 1:1000000 (,Linearised Approach’ bei einem
Risikoniveau von 10°° bzw. 10®) entspricht.

Die verschiedenen Ansatze fir die DMEL-Ableitung, die in ECHA (2008) diskutiert werden,
fuhren zu substanziell unterschiedlichen Resultaten. Anstelle einer Festlegung auf eine be-
stimmte Methode und nur eine relevante Karzinogenitatsstudie wurden im Rahmen dieser
Bewertung samtliche aufgefiihrten Verfahren auf alle relevanten Studienergebnisse ange-
wendet. Im Ergebnis wurden DMEL-Bereiche erhalten, welche die zugrundeliegenden Unsi-
cherheiten besser bertcksichtigen, als dies eine Festlegung auf nur genau einen DMEL-Wert
tate.

3.2.3 Auswahl geeigneter Startpunkte fur die DMEL-Ableitung

Aus einer groReren Auswahl von Karzinogenitatsstudien wurden diejenigen einbezogen, die
bereits in friiheren Risikobewertungen eine zentrale Rolle gespielt hatten®*. Zusatzlich wurde
eine aktuelle Recherche der Literatur Uber karzinogene Wirkungen der PAK durchgeflhrt,
aus der sich jedoch keine Hinweise auf weitere relevante Studien ergaben.

Anschlieend wurden die folgenden Qualitatskriterien angewendet, um die Anzahl der fur die
DMEL-Ableitung zu beriicksichtigenden Studien - und damit der Endpunkte® — weiter einzu-
grenzen:

*(Culp et al., 1998; Fhl, 1997; Habs et al., 1984; Heinrich et al., 1994; Kroese et al., 2001; Schmahl et
al., 1977; Schneider et al., 2002; Schulte et al., 1994; Thyssen et al., 1981; Warshawsky & Barkley,
1987; Weyand et al., 1995)

® Der Ausdruck ,Endpunkt’ steht hier fiir verschiedene Parameter, an denen eine dosisabhéngig hdhe-
re Tumorinzidenz festgemacht werden kann: eine spezifische Tumorart in einem bestimmten Gewe-
be (z. B. ,Hautkarzinom’), verschiedene Tumorarten in einem bestimmten Gewebe (z. B. ,Lungentu-
moren’) oder auch nur ,Gesamtzahl tumortragender Tiere’ (d. h. unabhangig von Tumortyp oder
Lokalisation).
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1. Es wurden nur Studien berlcksichtigt, in denen Gemische (mit definiertem BaP-Gehalt)
verabreicht wurden.

2. Studien mit Defiziten in der Versuchsanordnung und/oder der Berichterstattung wurden
fur die DMEL-Ableitung nur dann bertcksichtigt, wenn trotz dieser Schwachen aussage-
kraftige Resultate erzielt wurden.

3. Innerhalb einer Studie, die nach 1. und 2. als berticksichtigungsfahig angesehen wurde,
wurden nur solche Endpunkte ausgewahlt, fur die eine aussagekraftige Dosis-Wirkungs-
Beziehung etabliert werden konnte. Dies wurde nur in den folgenden Fallen angenom-
men:

a. Neben einer unbehandelten Kontrollgruppe sollten wenigstens drei verschiedene Do-
sierungen verabreicht worden sein. Studien mit nur zwei behandelten Gruppen (incl.
Kontrolle) schieden per definitionem fiir eine BMD-Berechnung aus. Der T25-Ansatz
wurde hier nur verfolgt, wenn der héchste beobachtete Nettoanstieg der Tumorinzidenz
gegenuber den Kontrollen mehr als 25 % betrug, d. h. wenn mindestens eine der ver-
abreichten Dosierungen oberhalb der potenziellen T25 lag. Studien mit nur einer be-
handelten Dosisgruppe wurden nicht berticksichtigt.

b. Idealerweise sollte die Dosis-Wirkungs-Kurve monoton ansteigen (geringfiigige Abwei-
chungen wurden toleriert)

c. Idealerweise sollte der hochste substanzabhangige Nettoanstieg der Tumorinzidenz
oberhalb von 50 % liegen.

4. Wenn geeignete Qualitatsindikatoren eine schlechte Anpassungsgute der Dosis-
Wirkungs-Kurve auswiesen, wurden BMD10/BMDL10-Werte nicht mit in die DMEL-
Ableitung einbezogen.

3.2.4 Ergebnisse der DMEL-Berechnungen fiir BaP

Fir jede ausgewahlte Studie wurden sowohl T25-, als auch BMD10- und BMDL10-
Schatzwerte als Dosisdeskriptoren verwendet (sofern angebracht, vgl. vorigen Abschnitt).
Fir all diese Deskriptoren (aus jeder Studie) wurden DMELSs berechnet, wobei sowohl der
,Large Assessment Factor’-, als auch der ,Linearised’-Ansatz Anwendung fanden (letzterer
bei Risikoniveaus von 10”° und 10 und unter Verwendung sowohl der ,Probit- als auch der
,Multistage Cancer’-Algorithmen, die in der Software fiir die Kurvenanpassung® zur Verfi-
gung standen).

Anstatt nur einen (z. B. den sensitivsten) DMEL fur die weitere Risikocharakterisierung zu
verwenden, wurde die gesamte Spanne der erhaltenen DMELs bericksichtigt. Die folgenden
DMEL-Bereiche wurden erhalten:

» Large Assessment Factor approach: 0.1-30 ng/kg bw/d

> Linearised approach, 107 risk level: 0.03-10 ng/kg bw/d

> Linearised approach, 107 risk level: 0.004-1 ng/kg bw/d.

5 Software ,BMDS v. 2.1.1“ der USA-Umweltschutzbehérde US EPA
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Die Grenzen dieser Bereiche stehen grob fir die Ergebnisse aus den am meisten (Unter-
grenzen) bzw. am wenigsten (Obergrenzen) empfindlichen Studien.

3.3 Exposition
3.3.1 Eintragswege von PAK in Verbraucherprodukte

PAK in Verbraucherprodukten (inkl. Spielzeug) kdnnen den folgenden Eintragsquellen ent-
stammen:

» mineraldl- oder kohlebasierte Weichmacherole, die bei der Produktion von Gummi oder
Kunststoffen zugesetzt werden,

» RuB, der Elastomeren zugesetzt wird, um bestimmte Materialeigenschaften gezielt einzu-
stellen (z. B. Flexibilitat, Dampfungseigenschaften),

» recycelte Reifen.

Typischerweise sind PAK in bestimmten Elastomer-/Gummimaterialien enthalten. Potenziell
sind sie aber auch in anderen Kunststoffen, Lacken/Farben oder Beschichtungen anzutref-
fen, die in Verbraucherprodukten (inkl. Spielzeug) zum Einsatz kommen. Zahlreiche Beispie-
le fir solche Produkte’ schlieBen z. B. Werkzeug- und Fahrradgriffe, Hausschuhe/Flip-Flops,
Badesandalen, Tauchausristung, Spielzeugautoreifen, oder auch Tontauben mit ein. Im
letztgenannten Fall sind PAK in Steinkohlenteer enthalten, der als Bindemittel eingesetzt
wird. PAK kénnen auch in Sportplatzbelagen oder Baumaterialien wie Bodenbelagen enthal-
ten sein.

Fur die Herstellung von Reifen, die seit dem 1. Januar 2010 auf den Markt gelangt sind, duir-
fen keine Weichmacherdle verwendet werden, die mehr als 1 mg BaP/kg Ol bzw. 10 mg EU-
PAK/kg Ol enthalten. In recycelten Reifen wird sich die Situation vermutlich Gber die nachs-
ten 5-10 Jahre nur graduell verbessern, da Reifen typischerweise mehrere Jahre verwendet
und erst dann dem Recycling zugefihrt werden. Auch fir die Reifenproduktion werden zu-
dem Rule eingesetzt, deren PAK-Gehalt derzeit auf EU-Ebene nicht beschrankt ist.

3.3.2 PAK-Belastung von Verbraucherprodukten

Die vorliegende Stellungnahme beruht auf der Auswertung der Analysedaten zum PAK-
Gehalt von mehr als 5300 Verbraucherproduktproben. Untersucht wurden die 16 PAK der
EPA-Liste ((EPA-PAK’). Diese Daten wurden von verschiedenen deutschen Qualitatsuber-
wachungs- oder Verbraucherschutzorganisationen wie dem TUV Rheinland, der Stiftung
Warentest, dem Magazin ,OkoTEST’ oder von den Untersuchungsadmtern der Lander sowie
weiterer Datenlieferanten erhoben und dem BfR zur Verfliigung gestellt. Die untersuchten
Proben decken eine Vielzahl verschiedenartiger Produkte ab, welche - auf der Basis ver-
gleichbarer Kontaktszenarien - in die nachfolgend genannten acht weitgefassten Kategorien
unterteilt wurden:

" Vgl. auch BfR (2009 und 2009b)
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7.

8.

. Elektrische Geréate,

. Griffe,

. Hautkontaktflachen von Sportausristung oder anderen Verbraucherprodukten,
. Spielzeug,

. Materialien in engem Kontakt zum Koérper,

. Andere Produkte mit Hautkontakt,

Reifen und Rollen sowie

Sonstige Produkte.

Tabelle 1 gibt einen Uberblick tiber die PAK-Belastung der untersuchten Proben.

Tabelle 1: Uberblick uber die Analysedaten, Maximalgehalte sowie die Anteile von Proben mit Gehalten
unterhalb der Nachweisgrenze bzw. unterhalb von 1 oder 10 mg/kg

Kategorie Analyte Max.Gehalt Anteil der Proben (%) mit Gehalten...
(mg/kg) <LOoQ"' <1 mg/kg > 10 mg/kg

Alle Daten BaP 1200 91,9 95,3 2,8
(n =5278) EPA-PAK? 25400 22 50 14,9

PAK-6° 6930 83,9 90,7 5,2
Elektrische BaP 195 91,9 94,8 3
Gerate 2

EPA-PAK 4516 16,2 46 17,2
(n=1705) 3

PAK-6 1915 87,8 92 53
Griffe BaP 98 90,4 92,8 5,6
(n=541) EPA-PAK? 3699 20,7 46,6 18,5

PAK-6° 2483 81,7 89,3 7,5
Hautkontakt- BaP 129 87,5 90 5,8
flachen von
fsggi‘ézrrﬁ“”g EPA-PAK 2 1801 5,8 24 22,3
Produkten PAK-6° 995 73,1 83,3 9,3
(n =120)
Spielzeug BaP 65,9 94,7 97,1 0,9
(n = 340) EPA-PAK? 1992 18,5 50,6 9,7

PAK-6° 447 87,8 94,3 3,7
Materialien in BaP 111 88,2 97,6 1,3
engem Kontakt 2
zum Kérper EPA-PAK 1503 18,1 37,8 19,7
(n = 535) PAK-6° 412 61,4 79,6 4,7
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Kategorie Analyte Max.Gehalt Anteil der Proben (%) mit Gehalten...
(mga/kg) <LoQ"’ <1 mg/kg > 10 mg/kg
Andere Produkte | BaP 530 94,8 96,5 2,6
it Hautkontakt

mit nadtonta et Epa-paK 2 9300 23,3 60,4 8,1
(n = 460) 3

PAK-6 3380 90,8 94,1 4
Reifen, Rollen BaP 1200 60 65,7 22,9
(n=35) EPA-PAK 2 25400 2,9 20 42,9

PAK-6° 6930 45,7 60 34,4
Sonstige Pro- BaP 380 93,2 96,1 1,9
dukte 2

EPA-PAK 9574 32,5 59,1 11,4
(n=1519) 3

PAK-6 1994 85,7 92,5 4

T die genaue Bestimmungsgrenze (,Limit of Quantiation’: LOQ) mag zwischen den untersuchenden Laboratorien variiert haben,

deren Ergebnisse in diese Bewertung eingeflossen sind. Da als Analysenverfahren die Methode ZEK 01.2-08 (ZEK, 2008)
breit etabliert ist, wird davon ausgegangen, dass die dort genannte Bestimmungsgrenze von 0,2 mg PAK/kg Probe zugrunde
zu legen ist.
2 EPA-PAK = Liste von 16 PAK, die haufig als Leitsubstanzen fiir die PAK-Analytik in Umweltproben verwendet und die durch
die Methode ZEK 01.2-08 (ZEK, 2008) erfasst werden.
PAK-6 = Schnittmenge der EU-PAK und der EPA-PAK-Liste, d. h. BaP (Benzo(a)pyren, BaA (Benzo(a)anthracen), CHR
(Chrysen), BbFA (Benzo(b)fluoranthen), BKFA (Benzo(k)fluoranthen) und DBahA (Dibenzo(a,h)anthracen).

w

Wenn alle Produktgruppen zusammen betrachtet werden, war in 91,9 % aller untersuchten
Proben BaP nicht nachweisbar; in 95 % aller Proben lag die Konzentration unterhalb von

1 mg/kg. Fur die Gruppe der PAK-6 (s. Legende zu Tabelle 1) lagen die korrespondierenden
Werte bei 83,9 bzw. 90,7 %. Allerdings variieren die gefundenen Gehalte teils erheblich,
wenn verschiedene Produktgruppen verglichen werden. Die héchsten Werte werden in der
Produktkategorie Rollen und Reifen mit 1200 mg BaP/kg, 25400 mg EPA-PAK/kg und

6930 mg PAK-6/kg gefunden.

In der Zusammenschau der Daten belegen die erzielten Resultate deutlich, dass Verbrau-
cherprodukte hohe Gehalte an PAK aufweisen kénnen. Andererseits zeigt sich auch, dass
eine Belastung von solchen Produkten mit BaP oder den PAK-6 oberhalb der Bestimmungs-
grenze der Methode ZEK 01.2-08 (ZEK, 2008), d. h. oberhalb von 0,2 mg PAK-Kongener/kg
Probe, offenbar nicht dem Stand der Technik entspricht und somit im Sinne des ALARA-
Prinzips vermeidbar ist.

3.3.3 Migrationsraten

Zur Ermittlung der Migrationsraten von PAK wurden verschiedene experimentelle Ansatze
verfolgt und unterschiedliche Materialien in die Untersuchungen einbezogen. Es ergab sich
eine Bandbreite an Ergebnissen, die mehrere GroRenordnungen umfasst. Verschiedene
Faktoren beeinflussen die Migrationsrate, diese werden nachfolgend diskutiert.

Grundsatzlich bilden statische Versuchsanordnungen die realen Kontaktbedingungen nur
ungenugend ab, weil dynamische Prozesse wie Bewegung, Reibung oder ein starker Kon-
taktdruck nicht erfasst werden. Diese stellen jedoch unter realistischen Anwendungsbedin-
gungen relevante Einflussfaktoren auf die Migrationsrate dar. Darlber hinaus wird bei Ver-
wendung von wassrigen Schweillsimulanzien die fur die Migration lipophiler (d. h. in Fett und
Ol I8slicher) Stoffe relevante Rolle lipophiler SchweiRbestandteile oder des Hautfettes nicht
angemessen berticksichtigt. Da PAK eine hohe Lipophilie aufweisen, ist davon auszugehen,
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dass die mit wassrigen Schweillsimulanzien ermittelten sehr niedrigen Migrationsraten

(< 0,001-0,01 %, WDK 2007, BfR 2009b, Hamm et al. 2009) die Migration unter realen Haut-
kontaktbedingungen deutlich unterschatzen. Die Verwendung von lipophileren Simulanzien
wie Isooktan oder 95 % Ethanol flhrt zu deutlich héheren Migrationsraten (BfR 2009b, UBA
2010). Allerdings kdnnen diese Losungsmittel die Oberflache der Produkte anlésen oder zum
Quellen fuhren, was in diesen Fallen die Migrationsrate deutlich beeinflusst.

Eine realitatsnahere Versuchsanordnung, die den dynamischen Aspekten besser Rechnung
tragt, wird durch eine Simulation der tatsdchlichen Anwendungsbedingungen erreicht: Das
PAK enthaltene Erzeugnis wird dabei in einer Hand gehalten, die mit einem Latexhandschuh
Uberzogen ist. Dieser wurde zuvor mit Schweif3simulanz benetzt. Im Unterschied zu lipophi-
len Lésungsmitteln besitzen Latexhandschuhe zwar ebenfalls lipophilen Charakter, bewirken
aber keine Veranderung der Produktoberflache. Des Weiteren kdnnen ein variierender Kon-
taktdruck zwischen Produktoberflache und Haut und ein mechanisches Reiben flexibel simu-
liert werden.

Unter solchen dynamischen Prifbedingungen wurden verschiedene Griffe (Hammer, Ta-
schenlampe), eine Ballonhupe, ein Lenkraduberzug und ein Mal3band untersucht (Sander
2006, Wennemer 2009, TUV Rheinland 2010, Hutzler 2009). Migrationsraten fiir BaP, die
aus diesen Versuchen abgeleitet wurden, lagen flir verschiedene Materialien zwischen 0,02 %/h
und 10 %/h. Dabei zeigten vergleichende Untersuchungen mit und ohne Reibung, dass ne-
ben dem Material selbst auch mechanische Effekte einen starken Einfluss auf die resultie-
rende Migrationsrate besitzen kénnen (Hutzler 2009). Dies kénnte durch den bei Vorliegen
von Reibung evtl. erhéhten Abrieb und eine nachfolgende Anhaftung von Partikeln am
Handschuh erklarbar sein. Im Ergebnis kdnnte so die Migrationsrate Uberschatzt werden. Ein
weiterer Unsicherheitsfaktor hinsichtlich einer moglichen Uberschatzung der Migrationsraten
konnte in der Extrapolation von kirzeren auf langere Expositionszeiten liegen. Das quantita-
tive Ausmal einer moglichen Uberschatzung Migrationsraten durch die beiden genannten
Faktoren kann jedoch nicht exakt beziffert werden.

Fir die Expositionsabschatzung bei Verbrauchern wurden im Rahmen der vorliegenden Be-
wertung Migrationsraten eingesetzt, die unter dynamischen Bedingungen ermittelt wurden.
Um dabei dem Einfluss dynamischer Bedingungen wie auch der Vielzahl verschiedener
marktiblicher, in Verbraucherprodukten anzutreffender Materialien Rechnung zu tragen,
wurden jeweils drei verschiedene Migrationsraten angesetzt:

» 10 %/h als ,\Worst Case’ der dynamischen Migration mit Reibung

» 1,5 %/h als geometrisches Mittel der dynamischen Migration mit Reibung

» 0,2 %/h als Mittelwert der dynamischen Migration ohne Reibung.

Inwieweit am Markt auch PAK-haltige Materialen fur Verbraucherprodukte eingesetzt wer-
den, die moglicherweise andere Migrationsraten aufweisen, kann auf der Basis der derzeit
verfugbaren Daten nicht eingeschatzt werden.

3.3.4 Exposition von Kindern gegentber Granulat aus Sportplatzbelagen

Die dermale Exposition von Kindern gegeniber Granulat aus Sportplatzbelagen wurde in
dem vorgelegten Dossier exemplarisch unter Verwendung a) des ,ECETOC TRA’-Ansatzes

sowie b) eines ahnlichen Ansatzes, aber unter Bertcksichtigung der Migration abgeschatzt.
Die Daten belegen deutlich, dass gummihaltige Sportplatzbeldge hohe PAK-Gehalte aufwei-
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sen konnen. Der derzeitige Kenntnisstand Uber die Freisetzung dieser Verbindungen aus
den Produkten ist aber begrenzt und muss verbessert werden, da die Besorgnis besteht,
dass unter bestimmten Umstanden durchaus relevante Mengen freigesetzt werden kénnen.

3.3.5 Externe dermale Exposition gegeniiber BaP aus Verbraucherprodukten

Der Hauptteil der Expositionsabschatzung erfolgte nach ECHA (2008b) flr diejenigen in Ta-
belle 1 aufgefiihrten Produkte, in welchen BaP nachgewiesen worden war.

Zu Grunde gelegt wurde ein Kérpergewicht von 60 kg (Erwachsene) bzw. 10 kg (Kinder). Fur
die Parameter Kontaktzeit und -haufigkeit standen keine experimentellen Daten zur Verfu-
gung. Die fUr diese Expositionsparameter getroffenen Annahmen fiir unterschiedliche Pro-
dukte spiegelten die praktische Erfahrung wider und stellen daher keine ,Worst-Case’-
Betrachtung dar.

In Ubereinstimmung mit den Berechnungsgrundlagen flr einen langfristigen oder wiederhol-
ten Kontakt mit regelmaRig verwendeten Produkten (ECHA 2008b, Kapitel 15.2.1.2) wurde
die externe dermale Exposition als externe Tagesdosis (auf der Basis der anzunehmenden
durchschnittlichen taglichen Kontaktzeit) auf zwei verschiedene Arten abgeschatzt:

1. Die Ergebnisse der im vorigen Abschnitt beschriebenen dynamischen Migrationsuntersu-
chungen wurden flr die Abschatzung der externen Exposition von Verbrauchern gegen-
Uber BaP verwendet, welche sich aus der Verwendung der in diesen Tests untersuchten
Gegenstande ergeben wirde.

Far diese Berechnungen fand die folgende Formel Anwendung:

M., xT x N
Dy =g *1000

mit:
BW = Korpergewicht (kg)
Dger = Externe dermale Dosis (ng/kg bw/d)
Mgin = Absolut migrierte BaP-Menge (ug BaP/h)
n = Mittlere Anzahl von Kontakten pro Tag
T contact = Dauer des Kontaktes zwischen Produkt und Haut

Unter Verwendung dieses Ansatzes wurden flir insgesamt sieben Produkte (Griffe, ein Ta-
schenlampengriff, eine Ballonhupe, ein Lenkradbezug und ein Hammergriff) externe dermale
Expositionshéhen von ca. 2 ng BaP/kg Koérpergewicht/d bis zu 6.7 ug BaP/kg bw/d ge-
schatzt.

2. Die externe dermale Exposition wurde auf der Grundlage der drei oben ausgewahlten
Migrationsraten und der BaP-Gehalte marktiblicher Verbraucherprodukte (s. Tabelle 1)
abgeschatzt.
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Dieser Ansatz wurde auf > 100 Produkte angewendet, fir die ein Gebrauch durch Erwach-
sene angenommen wurde. Weiterhin wurde eine Abschatzung fur ca. 100 Produkte unter
Annahme eines Gebrauches durch Kinder durchgefiihrt. In allen Fallen erfolgte eine Ab-
schatzung flr jede der drei 0. g. Migrationsraten. Die Berechnung erfolgte unter Verwendung
folgender Gleichung (ECHA, 2008b; S. 24):

Qprod x FC prod chigr x Fcontact ><Tcontact xn

D, = *1000
der BW
mit:
BW = Kérpergewichtbody weight (kg)
Dger = Externe dermale Dosis (ng/kg bw/d)
FCrmigr = Migrationsrate (ug migriert/ug gesamt in Probe/h)
F contact = Aneil der Kontaktflache an der Gesamtflache der Haut (nicht die gesamte Haut-
flache befindet sich in Kontakt mit dem Produkt)
FCprod = Gehalt der Substanz im Produkt (mg/kg)
N = Mittlere Kontaktanzahl pro Tag (1/d)
Qprod = Masse des Produktes (g)
T contact = Dauer des Kontaktes zwischen Produkt und Haut pro Kontakt (h)

Unter Verwendung des hdchsten (konservativsten) Schatzwertes fiir die Migrationsrate

(10 %/h) ergaben sich geschatzte Expositionshéhen von 0,3-68613 ng/kg bw/d fur Erwach-
sene und 3-66780 ng/kg bw/d flr Kinder. Schatzwerte bei Annahme einer Migrationsrate von
1,5 oder 0,2 %/h lagen entsprechend um einen Faktor von 6,67 bzw. 50 niedriger.

Zusammenfassend belegen die Ergebnisse der Expositionsabschatzung eindeutig, dass aus
Verbraucherprodukten unter normalen Annwendungsbedingungen betrachtliche Mengen an
BaP freigesetzt werden kénnen, selbst wenn eine vergleichsweise niedrige Migrationsrate
angenommen wird.

3.3.6 Simulation der vorgeschlagenen Beschrankungsbedingungen

Weitere umfangreiche Berechnungen wurden durchgefiihrt, um die Auswirkungen der vorge-
schlagenen Beschrankung zu simulieren. Hierfir wurde angenommen, dass die zuvor (im
Rahmen der Expositionsschatzung) betrachteten Produkte lediglich 0,2 mg BaP/kg enthalten
hatten. Alle anderen Annahmen bzgl. der Expositionsszenarien und Migrationsraten wurden
beibehalten. Um darlber hinaus zu prifen, ob evtl. auch ein weniger strenger Beschran-
kungsvorschlag ausreichen wurde, wurde zusatzlich ein zweites Szenarium getestet, in wel-
chem die betreffenden Produkte einen hypothetischen Gehalt von 1 mg BaP/kg Produkt auf-
wiesen.

Bei der Simulation mit 1 mg BaP/kg Produkt wurden dermale Expositionshéhen im Bereich
von 133,3-750 ng/kg bw/d fur Erwachsene erhalten, wenn 10 % Migration/h angenommen
wurde (Kinder: 8,5-1600 ng/kg bw/d). Schatzwerte bei Annahme von 1,5 oder 0,2 % Migrati-
on/h lagen entsprechend um einen Faktor von 6,67 bzw. 50 niedriger.

Fur die Simulation mit 0,2 mg BaP/kg Produkt waren die im vorigen Absatz berichteten Er-
gebnisse (bedingt durch die fiinffach niedrigere Konzentration) durch einen weiteren Faktor

Seite 12 von 21



Bundesinstitut fir Risikobewertung

= BfFR

www.bfr.bund.de

von 5 zu teilen. Folglich wurde unter Annahme einer Migrationsrate von 10 %/h fur Erwach-
sene eine Expositionshdhe im Bereich von 26,67-150 ng/kg bw/d gefunden (Kinder: 1,7-320
ng/kg bw/d). Die Schatzwerte fur 1,5 oder 0.2 % Migration/h lagen wiederum um einen Fak-

tor von 6.67 bzw. 50 niedriger.

In der nachfolgenden Tabelle 2 werden die Ergebnisse zusammengefasst und den Expositi-
onsschatzungen auf der Grundlage der realen BaP-Gehalte gegeniber gestellt.

Tabelle 2: Vergleich der dermalen Exposition gegentiber BaP bei derzeit gefundenen BaP-Gehalten mit
Expositionshéhen nach einer hypothetischen Beschrankung des BaP-Gehaltes auf 0,2 bzw. 1 mg BaP/kg

Produkt
D derBap (Ng/kg bw/d) bei... >
Konzentration im
Kategorie/Probe Typ Produkt 10 % 159
) 0, H
(mg BaP/kg) Migr./h Migr./h G Lloth
RWACHSENE
M 0,1-98 13-13067 2-1960 0,3-261
Griff/Werkzeug 27 0,2 26,67 4 0,53
1 133,33 20 2,67
Schwarzer Griff/ M 0,2-94 | 106-50133 16-7520 2-1002
behandelt als Fahr- 17 0,2 106,67 16 2,13
radgriff
1 533,33 80 10,67
Hautkontaktflachen M 0,2-128 | 106-68613 16-10292 2-1372
von Sportgeraten
oder anderen Ver- 15 0.2 106,67 16 2,13
braucherproduk-
ten/behandelt als 1 533,33 80 10,67
Griff
FuRbekleidung/ M 0,01-111 3-29680 0,4-4452 0,05-593
behandelt wie als
Hausschuhe ver- 36 0.2 53,33 8 1,07
wendete Sandalen 1 266,67 40 5,33
M 0,001-0,5 0,3-150 0,05-22,5 0,01-3
Schutzhandschuhe 12 0,2 60 9 1,2
1 300 45 6
M 14-35| 2800-7000 420-1050 56-140
Lenkradschutz-
bezug 3 0,2 40 6 0,8
1 200 30 4
M 0,3-43| 202-32250 30-4837 4-645
Uhrenarmband 2 0,2 150 22,5 3
H
1 750 112,5 15
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D ger Bap (Ng/kg bw/d) bei...

3

Konzentration im
Kategorie/Probe Typ Produkt 10 % 159% .
(mg BaP/kg) Migr./h Migr./h CaRch
KINDER
Schwarzer Griff/ M 0,2-94 60-28200 9-4230 1,2-564
behandelt als Fahr- 27 0,2 60 9 1,2
radgriff
1 300 45 6
Hautkontaktflachen M 0,2-128 60-38595 9-5789 1,2-772
von Sportgeraten
oder anderen Ver-
braucherproduk- 15 0.2 60 9 12
ten/behandelt als
Griff 1 300 45 6
FuRbekleidung/ M 0,01-111 6-66780 0,9-10017 0,1-1336
behandelt wie als
Hausschuhe ver- 36 0.2 120 18 24
wendete Sandalen 1 600 90 12
M 0,04-1,4 62-2272 9-341 1,2-45
Gummistiefel/fur
Kinder 11 02 320 48 6.4
1 1600 240 32
M 0,3-43 | 270-43000 40-6450 5-860
Uhrenarmband 2 0,2 200 30 4
1 1000 150 20
Spielzeugauto/ M 0,2-66 3-1008 0,5-151 0,1-20,2
Reifen
3 0,2 3,1 0,5 0,1
1 15,3 2,3 0,3
M 1-34 6,3-283 1-42,5 0,1-5,7
Ubungsfahr-
rad/Reifen 8 0.2 1,7 03 0,03
1 8,5 1,3 0,2
Spielzeug fiir drau- M 0,07-0,4 5,3-30,2 0,8-4,5 0,1-0,6
Ren/Griff einer
Schaufel oder 2 0.2 15 23 03
GieRkanne 1 75 11,3 15

" Anzahl der Messwerte.

M= Messung, d. h. beruhend auf realen Analysedaten; H = Hypothetisch, d. h. Simulation einer Beschrankung auf 0,2 bzw. 1

mg BaP/kg (vgl. Text).

% Berechnete (externe) dermale Dosis.

3.3.7 Exposition am Arbeitsplatz, indirekte Exposition tber die Umwelt

Die Exposition am Arbeitsplatz oder eine indirekte Exposition tber die Umwelt durch Auf-
nahme mit der Nahrung oder Rauchen wurden im Rahmen der hier behandelten Problem-

stellung nicht berlcksichtigt.
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3.3.8 Kombinierte/aggregierte Exposition

In Ermangelung geeigneter Daten wurde im Rahmen der vorliegenden Stellungnahme keine
Abschatzung der Exposition Uber verschiedene Aufnahmewege und verschiedene Quellen
(kombinierte/aggregierte Exposition) durchgefuhrt. Aus den hier vorgestellten Analyseergeb-
nissen wie auch aus der allgemeinen Alltagserfahrung heraus wird jedoch deutlich, dass
Verbraucher mit einer Vielzahl potenziell PAK-belasteter Produkte konfrontiert sind und dass
sie mit hoher Wahrscheinlichkeit Uber verschiedene Aufnahmewege taglich mit mehr als nur
einem dieser Produkte in Kontakt kommen.

Wenn eine kombinierte Exposition angenommen wird, ist von einer Belastung auszugehen,
die Uber die in dieser Stellungnahme angegebenen Werte deutlich hinausgeht. Da jedoch in
der vorliegenden Bewertung bereits kritische Expositionshéhen ermittelt wurden, wenn nur
eine einzige PAK-Quelle berticksichtigt wurde, erschien eine vertiefte Betrachtung der kom-
binierten Exposition vorerst nicht erforderlich.

3.4 Risikocharakterisierung

Im Rahmen des Beschrankungsverfahrens nach Art. 68 (2) REACH-VO gilt eine relevante
Exposition von Verbrauchern gegeniber Produkten, die CMR-Substanzen der CLP-
Kategorie 1A oder 1B enthalten enthalten, schon fir sich genommen als hinreichender
Grund fir eine Beschrankung. Nichtsdestotrotz wurde im Rahmen der vorliegenden Bewer-
tung die potenziell von Verbraucherprodukten ausgehende PAK-Exposition den abgeleiteten
DMELSs fir die Leitsubstanz BaP gegenubergestellt. Eine Risikocharakterisierung wurde da-
bei nur fir diejenigen Anwendungsszenarien mit direkter Relevanz fur die hier im Vorder-
grund stehende Problematik, d. h. Gebrauch PAK-belasteter Verbraucherprodukte, durchge-
fuhrt. Nur der dermale Aufnahmeweg wurde quantitativ bertcksichtigt. Im Ergebnis wurde ein
signifikantes Risiko aufgezeigt.

3.4.1 Risikocharakterisierung fir belastete Produkte

Die ermittelten DMELs (bzw. DMEL-Bereiche) wurden den in Tabelle 2 wiedergegebenen
Schatzwerten fur die Exposition von Erwachsenen bzw. Kindern fur solche Produkte gegen-
Ubergestellt, die positiv auf eine PAK-Belastung getestet worden waren. Fir diese Produkte
wurden dabei mit Bezug auf die gegenwartige Belastungssituation (ohne Beschrankung) die
folgenden Schlussfolgerungen gezogen:

» Unter der Annahme des konservativsten Schatzwertes von 10 %/h fir die Migrationsrate
kann die geschatzte externe dermale Exposition von Erwachsenen bis zu ca. 70 ug
BaP/kg bw/d (68613 ng BaP/kg bw/d) betragen. Hieraus ergabe sich eine mehr als 2000-
fache Uberschreitung des héchsten (d. h. am wenigsten konservativen) der abgeleiteten
DMEL-Werte (,Risk Characterisation Ratio’ (RCR) > 2000).

» Selbst wenn der am wenigsten konservative Schatzwert fur die Migration (0,2 %/h) ver-
wendet wirde, ergabe sich fur die am hochsten belasteten Produkte eine Exposition von
Erwachsenen in Héhe von bis zu annahernd 1,5 ug BaP/kg bw/d (RCR > 50) .

» Fur Kinder wurden vergleichbare Expositionshéhen von bis zu ca. 70 uyg BaP/kg bw/d

(66780 ng BaP/kg bw/d unter der Annahme von 10 % Migration/h) bzw. bis zu 1,3 ug
BaP/kg bw/d (0,2 %/h) erhalten (RCR ca. 2300 bzw. 43).
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3.4.2 Risikocharakterisierung bei hypothetischer Beschrankung auf 0,2 bzw. 1 mg BaP/kg

Tabelle 2 (s. 0.) enthalt auch Expositionsschatzungen flir den hypothetischen Fall einer Be-
schrankung des BaP-Gehaltes in Verbraucherprodukten auf 1 mg/kg oder sogar auf die von
der Analysenmethode fur das ,GS’-Zeichen erreichte Bestimmungsgrenze von 0,2 mg/kg:

» Eine Beschrankung auf 1 mg BaP/kg Produkt wirde - in Abhdngigkeit vom betrachteten
Expositionsszenarium - die Exposition Erwachsener auf einen Bereich von 15 ng/kg bw/d
(0,2 %/h) bis zu 750 ng/kg bw/d (10 % Migration/h) senken. Angesichts der inharenten
Unsicherheiten bei der Abschatzung kénnte zumindest der erstgenannte Wert akzeptabel
erscheinen. Allerdings ist zu unterstreichen, dass dies nur unter der Verwendung der am
wenigsten konservativen Annahmen gilt.

» Fur Kinder ist bei Gehalten von 1 mg BaP/kg Produkt zuséatzlich zu der fir diese Bevdlke-
rungsgruppe zu postulierenden héheren Empfindlichkeit eine deutlich héhere Belastung
von bis zu 1600 ng/kg bw/d zu erwarten (10 % Migration/h). Unter der Annahme einer
niedrigen Migrationsrate von 0,2 %/h kann die Exposition deutlich reduziert werden, wobei
die hdchsten Schatzwerte immer noch bis zu 32 ng/kg bw/d betragen. D. h. sie liegen in
der Grolenordnung des am wenigsten konservativen DMEL, aber noch sehr deutlich (um
den Faktor 30) Uber der Obergrenze des konservativsten DMEL-Bereiches von 1 ng/kg
bw/d.

Eine hypothetische Beschrankung auf die Hohe der Bestimmungsrenze von 0,2 mg/kg wiirde
schliel3lich die Exposition auf ein Niveau absenken, dass fur die meisten Produkte/Verwen-
dungsszenarien als tolerabel gelten kann, auch wenn sie fur Kinder (bei konservativer Migra-
tionsschatzung) fir einige extrem hoch belastete Produkte immer noch bis zu eine GroRRen-
ordnung Uber den am wenigsten konservativen DMELs liegt:

» Im Ergebnis der durchgefiihrten Berechnungen wirden Erwachsene in einer Hohe von bis
zu 150 ng BaP/kg bw/d (10 % Migration/h) bzw. bis zu 3 ng BaP/kg bw/d (0.2 % Migrati-
on/h) exponiert.

» Fur Kinder wirden sich maximale Expositionshéhen von bis zu 320 bzw. bis zu 6,4 ng
BaP/kg bw/d ergeben, wenn die Migration zu 10 bzw. 0.2 %/h angenommen wird.

Unter pragmatischen Gesichtspunkten ergibt derzeit eine Beschrankung auf noch niedrigere
Werte als 0,2 mg/kg keinen Sinn, da geringere Gehalte durch die in der Routine verfligbare
Analytik gegenwartig nicht sicher bestimmt werden kénnen. Allerdings sollte auch in Zukunft
der technische Fortschritt verfolgt und die Notwendigkeit einer weitergehenden Beschran-
kung Uberpruft werden, zumindest fir Produkte, die absehbar von Kindern verwendet wer-
den.

Es sollte darliber hinaus nicht vergessen werden, dass die hier betrachteten Substanzen als
stellvertretend fir eine Gruppe von hunderten Kongeneren betrachtet werden, von denen
einige vermutlich sogar deutlich potentere Karzinogene sind als BaP. Die hier vorgestellten
Ergebnisse fir BaP legen daher nahe, das ALARA-Prinzip (in der Form einer Beschrankung
auf die analytische Bestimmungsrenze) in gleicher Weise auch auf die anderen bekann-
termallen kanzerogenen PAK anzuwenden.
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Abbildung 1 fasst die Ergebnisse der Risikocharakterisierung noch einmal zusammen.

Abbildung 1: Uberblick uiber die Ergebnisse der Risikocharakterisierung

Exposition , Externe dermale Belastung (ng BaP/kg KG/d) '
basierend | Population | Feu,, (%/h)”
auf <1 1-10 10-100 | 100-1000 | 1000-10000 | 10000-100000
o |1
Realproben T 1
0 |1
Erwachsene 1,5
0.2
10
Maximal-
eehalt von Kinder 1.5
1 mg 0,2
Bal‘fkg 10
Produkt
Erwachsene 1,5
(simuliert)*
0,2
10
Maximal-
gehalt von Kinder 1.5
1 | L]
0,2 mg 0.2 0.2 : I
" 1 1
BaP/kg 10 I I -0z |
Produkt T T
Erwachsene 1.5 | | =02
i e oy T
(simuliert)

Legende

B -

=0.2

Obergrenze DMEL-Bereich, Large Assessment Factor approach

| Obergrenze DMEL-Bereich, Linearised Approach, Risikoniveau 10

Overgrenze DMEL-Bereich, Linearised Approach, Risikoniveau 107

Auf der Grundlage von realen Analyseergebnissen (5300 Proben), schwarz: Bereich der Maximalwerte iiber
alle verschiedenen Produkigruppen (vgl. Tabelle 1)

BaP-Gehalt beschriinkt auf 1 mg BaP/kg. gleiche Expositionsszenarien wie fiir die Realproben: dunkelgrau:
Bereich der Exposition bei genau 1 mg BaP/kg iiber alle verschiedenen Produktgruppen (vgl. Tabelle 1)

BaP-Gehalt beschriinkt auf 0.2 mg BaP/kg. gleiche Expositionsszenarien wie fiir die Realproben: weil:
Bereich der Exposition bei genau 0.2 mg BaP/kg iiber alle verschiedenen Produkigruppen (vgl. Tabelle 1)

Bitte beachten: Skala ist logarithmisch: ~ Migrationsrate; * Es liegen die gleichen Expositionsszenarien zugrunde wie fiir die Realproben
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Abklrzungen

Abkirzung
AF

ALARA

Art.
ATSDR

BaA
BaP
BAUA
BbFA
BeP
BfR
BjFA
BkFA
BMD
BMD10
BMDL10
bw

CHR
CLP-VO

CMR

DBahA
DMEL

DNEL
DSD
ECETOC
ECHA
EFSA

EG
EPA-PAK

EU
EU-PAK
EWG

Erlauterung

Assessment factor (Sicherheitsfaktor)

As Low As Reasonably Achievable (so niedrig, wie verniinftigerweise erreichbar)
Artikel

Behdrde fir giftige Stoffe und das Krankheitsregister der Vereinigten Staaten von
Amerika

Benzo[a]lanthracen

Benzo[a]pyren

Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
Benzolb]fluoranthen

Benzo[e]pyrene

Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Benzo[jlfluoranthen

Benzolk]fluoranthen

Benchmarkdosis

Benchmarkdosis fur einen Effekt, der 10 % einer gegebenen Population betrifft
Untere Grenze des Vertrauensintervalls fiir die BMD10
body weight

Chrysen

Verordnung (EG) 1272/2008 zur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen

Carcinogenic, Mutagenic, and/or toxic to Reproduction (krebserzeugend, erbgut-
verandernd und reproduktionstoxisch)

Dibenzo(a,h)anthracen

Derived Minimum Effect Level (abgeleitete Dosis, bei der nur ein minimaler Effekt zu
erwarten ist)

Derived No-Effect Level (abgeleitete Dosis, bei der kein Effekt zu erwarten ist)
Dangerous Substances Directive (Richtlinie 67/548/EWG)

Europaisches Zentrum fiir Okotoxikologie und Toxikologie der Chemikalien
Europaische Chemikalienagentur

Europaische Behdrde fir Lebensmittelsicherheit

Europaische Gemeinschaft

16 PAK, die von der US EPA als Leitsubstanzen fir die Untersuchung von Umwelt-
proben ausgewahlt wurden

Europaische Union
8 PAK, die in Eintrag 50 des Anhangs XVII der REACH-VO aufgefiihrt sind

Europaische Wirtschaftsgemeinschaft
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Abkirzung
GS

LOQ

PAK

PAK-6
RCR

REACH-VO

RMO
T25

UBA
US EPA
uvCB

WHO
ZEK
ZLS

Erlauterung

Gepriifte Sicherheit

Limit of quantitation (analytische Bestimmungsgrenze)

Polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe

6 PAK, welche die Schnittmenge der EPA-PAK mit den EU-PAK bilden

Risk Characterisation Ratio (Quotient aus tatsachlicher Exposition und DMEL bzw.
DNEL)

Verordnung (EG) 1906/2007 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Be-
schrankung von Chemikalien

Risikomanagementoption

Abgeleitete Dosis, die mit einer 25-prozentigen Nettozunahme der Tumorinzidenz
gegenuber den Kontrollen verbunden ist

Umweltbundesamt
Umweltschutzbehdrde der Vereinigten Staaten von Amerika

(Substanz) Unbekannter oder Variabler Zusammensetzung oder Biologischen Ur-
sprungs

Weltgesundheitsorganisation
Zentraler Erfahrungsaustauschkreis der ZLS

Zentralstelle der Lander fiir Sicherheitstechnik

Seite 21 von 21



	Krebserzeugende polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe (PAK) in Verbraucherprodukten sollen EU-weit reguliert werden - Risikobewertung des BfR im Rahmen eines Beschränkungsvorschlages unter REACH
	1   Gegenstand der Bewertung
	2   Ergebnisse
	3   Begründung (Risikobewertung)
	3.2.4   Ergebnisse der DMEL-Berechnungen für BaP
	3.3.1   Eintragswege von PAK in Verbraucherprodukte
	3.3.2   PAK-Belastung von Verbraucherprodukten
	3.3.3 Migrationsraten
	3.3.4 Exposition von Kindern gegenüber Granulat aus Sportplatzbelägen
	3.3.5   Externe dermale Exposition gegenüber BaP aus Verbraucherprodukten
	3.3.6   Simulation der vorgeschlagenen Beschränkungsbedingungen
	3.3.7   Exposition am Arbeitsplatz, indirekte Exposition über die Umwelt
	3.3.8   Kombinierte/aggregierte Exposition
	3.4   Risikocharakterisierung
	3.4.1   Risikocharakterisierung für belastete Produkte
	3.4.2   Risikocharakterisierung bei hypothetischer Beschränkung auf 0,2 bzw. 1 mg BaP/kg

	krebserzeugende_polyzyklische_aromatische_kohlenwasserstoffe_pak_in_verbraucherprodukten_sollen_eu_weit_reguliert_werden18.pdf
	Krebserzeugende polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe (PAK) in Verbracherprodukten sollen EU-weit reguliert werden - Risikobewertung des BfR im Rahmen eines Beschränkungsvorschlages unter REACH
	1   Gegenstand der Bewertung
	2   Ergebnisse
	3   Begründung (Risikobewertung)
	3.2.4   Ergebnisse der DMEL-Berechnungen für BaP
	3.3.1   Eintragswege von PAK in Verbraucherprodukte
	3.3.2   PAK-Belastung von Verbraucherprodukten
	3.3.3 Migrationsraten
	3.3.4 Exposition von Kindern gegenüber Granulat aus Sportplatzbelägen
	3.3.5   Externe dermale Exposition gegenüber BaP aus Verbraucherprodukten
	3.3.6   Simulation der vorgeschlagenen Beschränkungsbedingungen
	3.3.7   Exposition am Arbeitsplatz, indirekte Exposition über die Umwelt
	3.3.8   Kombinierte/aggregierte Exposition
	3.4   Risikocharakterisierung
	3.4.1   Risikocharakterisierung für belastete Produkte
	3.4.2   Risikocharakterisierung bei hypothetischer Beschränkung auf 0,2 bzw. 1 mg BaP/kg





