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Risikan erkannen — Gesundhell schitzen

Diisooctylphthalat in Ohrstopseln
Stellungnahme des BfR vom 18. September 2003

Ohrstopsel aus Weichkunststoff konnen Diisooctylphthalat (DIOP) enthalten. DIOP gehdrt
zur Stoffgruppe der Phthalsaureester (Phthalate) und ist ein Weichmacher fiir Kunststoffe.
Einige Phthalate weisen ein die Fruchtbarkeit und die Entwicklung schadigendes (reproduk-
tionstoxisches) Potential auf, wobei die toxikologisch relevanteste Verbindung das Di-2-
ethylhexylphthalat (DEHP) ist. Fur DIOP liegen keine Daten zur Reproduktionstoxizitat vor.

Das BfR hat das gesundheitliche Risiko der von einer Landesbehdtrde bei Untersuchungen
ermittelten Gehalte an DIOP in Ohrstépseln bewertet. Fazit: Unter den ungiinstigsten Um-
standen wirden beim Tragen von Ohrstdpseln tber acht Stunden 3,7 ug DIOP je kg Korper-
gewicht aufgenommen. Dieser Wert liegt weit unter der von der EU festgelegten taglich
duldbaren Aufnahmemenge (TDI= tolerable daily intake) fir Phthalate von 0,05 mg je kg
Korpergewicht. Das BfR sieht daher keine konkrete Gesundheitsgefahrdung des Verbrau-
chers bei Gebrauch von Ohrstdpseln. Ohrstopsel sind nach Ansicht des Instituts auch keine
wesentliche Quelle fir die Exposition des Verbrauchers gegeniiber Phthalaten. Gleichwohl
empfiehlt das BfR, allen mdglichen Expositionsquellen nachzugehen und die Gesamtexposi-
tion der Verbraucher gegenuber Phthalaten zu minimieren.

Gegenstand der Bewertung

Eine Landesbehdrde bat das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) um Informationen zu
toxikologischen Eigenschaften von Diisooctylphthalat (DIOP) und zur Verwendung dieses
Weichmachers in Bedarfsgegenstanden. Bei Messungen war in einer Probe Ohrstdpsel DI-
OP nachgewiesen worden. Wegen eines fehlenden Standards wurde keine Quantifizierung
vorgenommen, sondern lediglich der Atherextrakt mit 40,9 % angegeben.

Ergebnis

Die fehlende Quantifizierung des DIOP-Gehaltes in der untersuchten Ohrstdpsel-Probe lasst
eine Expositionsabschéatzung und somit eine toxikologische Bewertung nur sehr einge-
schréankt zu.

Um die Mdglichkeit einer Gefahrdung von Verbrauchern dennoch beurteilen zu kénnen, hat
das BfR Berechnungen zur Migration von DIOP (Software-Programm Migratest Lite zur Ab-
schatzung der Migration von Stoffen aus Kunststoff im Kontakt mit Lebensmitteln) zugrunde
gelegt.

Die auf dieser Basis abgeschatzte Exposition von Verbrauchern gegentiber DIOP aus Ohr-
stopseln liegt selbst unter Worst case-Bedingungen mit 3,7 pg pro kg Korpergewicht weit
unter dem, was derzeit vom Wissenschaftlichen Lebensmittelausschuss der Europdaischen
Kommission als niedrigster TDI (tolerable daily intake) fir die bisher abschlieRend bewerte-
ten Phthalate festgelegt wurde. Uber Ohrstopsel wiirden hochstens 7,4 % dieses TDI von
0,05 mg pro kg Korpergewicht ausgeschopft werden.

Das BfR empfiehlt grundséatzlich, im Sinne eines vorsorglichen Verbraucherschutzes, magli-
chen Expositionsquellen von Phthalaten nachzugehen und die Exposition von Verbrauchern
gegentber Phthalaten zu minimieren (siehe Stellungnahme des BfR: Tagliche Aufnahme von
Diethylhexylphthalat unter www.bfr.bund.de). Eine akute Gefahrdung beim Gebrauch von
Ohrstopseln aufgrund bekannter Gehalte an DIOP wird vom BfR derzeit jedoch nicht gese-
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hen. Vielmehr scheinen Ohrstépsel keine wesentliche Expositionsquelle fir DIOP darzustel-
len.

Begriindung

Ohrstopsel sind Bedarfsgegenstédnde im Sinne des 8§ 5 des Lebensmittel- und Bedarfsge-
gensténdegesetzes (LMBG). GemalR § 30 LMBG ist es verboten, Bedarfsgegenstande derart
herzustellen oder zu behandeln, dass sie bei bestimmungsgemaiem oder vorhersehbarem
Gebrauch geeignet sind, die Gesundheit durch ihre stoffliche Zusammensetzung, insbeson-
dere durch toxikologisch wirksame Stoffe oder durch Verunreinigungen, zu schadigen. Es ist
ferner verboten, Bedarfsgegenstande, die bei bestimmungsgemaliem oder vorhersehbarem
Gebrauch geeignet sind, die Gesundheit durch ihre stoffliche Zusammensetzung, insbeson-
dere durch toxikologisch wirksame Stoffe oder durch Verunreinigungen, zu schadigen, in den
Verkehr zu bringen.

Ohrstopsel kdnnen aulRerdem als personliche Schutzausristung (PSA) eingestuft sein, dies
betrifft Ohrstopsel fir den gewerblichen Bereich, die u.a. unter die Richtlinie Personliche
Schutzausriistung (89/686/EWG), national umgesetzt durch die 8. Verordnung zum Geréte-
sicherheitsgesetz, fallen. GemaR Richtlinie 89/686/EWG, Anhang Il (Allgemeine Anforderun-
gen an alle PSA), missen PSA so konzipiert und hergestellt werden, dass sie unter den vor-
hersehbaren Einsatzbedingungen keine Gefahren und Stérungen verursachen. Die Aus-
gangswerkstoffe der PSA oder ihre méglichen Zersetzungsprodukte diirfen keine schadli-
chen Auswirkungen auf die Hygiene oder Gesundheit des Benutzers haben. Weiterhin sind
Anfordungen an Gehoérschutzstopsel in Normen festgesetzt. Nach DIN EN 352-2 dirfen die
Werkstoffe nicht in Verdacht stehen, Hautreizungen, Hautkrankheiten oder allergische Reak-
tionen zu verursachen oder andere schadliche Auswirkungen auf die Gesundheit wahrend
der Gebrauchsdauer der Gehoérschutzstopsel haben.

Mit der Sicherheit von Ohrstopseln befasst sich auch der Fachausschuss Persénliche
Schutzausristung der Berufsgenossenschaftlichen Zentrale fur Sicherheit und Gesundheit.

Verwendung von Diisooctylphthalat

Diisooctylphthalat (DIOP, CAS-Nr. 27554-26-3) gehdrt zur Gruppe der Phthalsaureester und
findet Verwendung als Weichmacher in Polyvinylchlorid (PVC), Polyvinylacetat (PVA),
Gummi, Zelluloseplastik und Polyurethan. DIOP kann u.a. in Endprodukten wie Fu3boden-
belagen aus PVC, Wandverkleidungen, Kunstleder, PVC-Schaumen, -Folien und —Dicht-
massen, sowie Klebern auf Urethan- oder PVA-Basis und PVA-haltigen Farbbindern vor-
kommen. Uber mdgliche Gehalte an DIOP in diesen Produkten liegen dem BfR jedoch keine
Daten vor.

In einigen Ohrstdpseln wird DIOP neben anderen Phthalaten eingesetzt. Die Danische Um-
weltschutzbehdrde (Danish Environmental Protection Agency) liel3 u.a. Phthalate in Ohrstdp-
seln untersuchen und konnte DIOP in 10 von 21 untersuchten Proben in Konzentrationen
von 3,3 bis 160 g/kg nachweisen (Survey of Chemical Substances in Consumer Products
No. 28, 2003: Mapping of chemical substances in earplugs). Okotest untersuchte mehrfach
Produkte sowohl fiir den Hausgebrauch als auch fiir den betrieblichen Gehérschutz (Okotest:
Mérz 2002, Juli 2002, September 2002). In vier von neun untersuchten Proben wurden
Phthalate nachgewiesen (September 2002).
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Toxizitdt und Requlation

Zur Toxizitat von DIOP liegen nur wenige Daten vor. Die akute orale Toxizitat ist mit einer
LD50 von 22 g pro kg Kdrpergewicht bei der Ratte und einer LD50 von 2,8 g pro kg Korper-
gewicht bei der Maus gering, ebenso die akute dermale Toxizitat beim Kaninchen mit einer
LD50 von 1,6 g pro kg Korpergewicht. DIOP ist nicht gemaf Gefahrstoffverordnung einge-
stuft. Es gibt Hinweise fur Reizwirkungen auf Haut und Schleimh&ute durch DIOP. Einige
Phthalate weisen ein reproduktionstoxisches Potential auf, wobei die toxikologisch relevan-
teste Verbindung das Di-2-ethylhexylphthalat (DEHP) ist. Fur DIOP liegen keine Daten zur
Reproduktionstoxizitat vor.

Einige Sicherheitsdatenbléatter geben fir DIOP das Gefahrensymbol T (giftig) sowie die R-
Satze 60 (kann die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen) und 61 (kann das Kind im Mut-
terleib schadigen) an. DIOP ist in der Wassergefahrdungsklasse 1 (schwach wassergeféhr-
dend) gelistet.

Fur DIOP ist kein Wert flr die maximale Arbeitplatzkonzentration (MAK-Wert) abgeleitet, es
gelten die Regelungen fir DEHP (maximale Arbeitsplatzkonzentration: 10 mg/m3).

DIOP ist vom Wissenschaftlichen Lebensmittelausschuss (SCF) im Rahmen der EU-
Regelungen fir Kunststoffe fiir den Lebensmittelkontakt aufgrund fehlender Daten noch nicht
bewertet worden. Der Stoff ist in die Gruppen-Restriktion fir bisher nicht spezifisch bewer-
tete Phthalate von 0,05 mg/kg Kdrpergewicht einbezogen (EC: Synoptic Document 2003,
PM/Ref. Nr. 75520). Diese Restriktion ist jedoch nur als "Warnhinweis" fir mégliche toxikolo-
gische Wirkungen zu verstehen. Der niedrigste TDI-Wert der bisher abschlieRend vom SCF
bewerteten Phthalate, liegt bei 0,05 mg/kg Koérpergewicht.

Entsprechend den Kunststoff-Empfehlungen des BfR darf DIOP als Weichmacher fir Kunst-
stoffe flr den Lebensmittelkontakt nicht verwendet werden, sondern nur als Formulierungs-
hilfsmittel fir den Stabilisator Zinkoctoat (Empfehlungen XXXVIII fir Schlauche aus Kunst-
stoffen fur Milchverarbeitungsmaschinen, Stand 1.9.1983, und XXIX fur Getrankeschlauche
aus Kunststoffen, Stand 1.12.1996).

Exposition, Risikocharakterisierung und MafRnahmen

Uber die Migration von DIOP aus Bedarfsgegenstanden und die Hautpenetration unter An-
wendungsbedingungen liegen dem BfR keine Angaben vor, entsprechende Modelle fir eine
Expositionsberechnung existieren nicht. Der Gehalt an DIOP in den Ohrstopseln wurde vom
untersuchenden Labor nicht direkt bestimmt, sondern nur als Atherextrakt angegeben. Die
Exposition von Verbrauchern mit DIOP aus Ohrstopseln kann daher nur abgeschatzt wer-
den.

Zur Berechnung der Migration von Stoffen aus Kunststoff im Kontakt mit Lebensmitteln wur-
de das Software-Programm Migratest Lite (Fa. Fabes GmbH) entwickelt. Fir die Abschat-
zung der Migration von DIOP aus Ohrstdpseln wurde dieses Programm verwendet. Folgende
Angaben wurden zugrunde gelegt:

der Gehalt an DIOP betragt 160 g pro kg Ohrstopsel (Messungen der Danischen Um-
weltschutzbehdrde),

DIOP migriert in das Cerumen (Ohrenschmalz),

die mit Cerumen bedeckte Flache des auReren Gehdrganges und des Trommelfells be-
tragt 10 cm?, die Schichtdicke betragt 0,1 cm, das Volumen des Cerumens betragt 1 cms,
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DIOP ist im Cerumen l6slich,
die Kontaktzeit betragt 8 Stunden bei einer Temperatur von 37 °C.

Unter diesen Bedingungen migrieren rechnerisch 88 pug DIOP aus zwei Ohrstdpseln in das
Cerumen. Unter der Voraussetzung, dass der gesamte Anteil des migrierten DIOP durch die
Haut penetriert, wiirden pro Trageereignis 1,46 pg pro kg Korpergewicht fur eine Person mit
einem Korpergewicht von 60 kg systemisch verfiigbar. Eine 100 % ige Penetrationssrate flir
DIOP ist jedoch unwahrscheinlich. Vielmehr durfte DIOP tberwiegend im lipophilen Cerumen
geldst bleiben. Fiur DEHP ist eine Penetrationsrate von 5 % bestimmt worden. Legt man die-
se zugrunde, betragt die Aufnahme von DIOP aus Ohrstopseln bei Erwachsenen 0,07 ug pro
kg Kdrpergewicht.

Wird unter Worst case-Bedingungen von einem DIOP-Gehalt von 400 g pro kg Ohrstépsel
(40 %, d.h. der Etherextrakt besteht nur aus DIOP) ausgegangen, migrieren rechnerisch un-
ter oben angegebenen Bedingungen 220 g DIOP aus zwei Ohrstopseln. Bei 100 % iger
Penetration wiirden fir Erwachsene 3,7 pug pro kg Kérpergewicht und Trageereignis syste-
misch verfugbar.

Die abgeschéatzte Exposition von Verbrauchern gegeniiber DIOP aus Ohrstépseln liegt selbst
unter Worst case-Bedingungen weit unter dem, was derzeit vom Wissenschaftlichen Le-
bensmittelausschuss der Europaischen Kommission als niedrigster TDI (tolerable daily inta-
ke) fur die bisher abschlieBend bewerteten Phthalate festgelegt wurde (EC: Synoptic Docu-
ment 2003, PM/Ref. Nr. 75520). Uber Ohrstopsel wiirden selbst in diesem Fall nur 7,4 % des
niedrigsten fir Phthalate festgelegten TDI von 0,05 mg pro kg Kérpergewicht ausgeschdpft
werden.

Das BfR empfiehlt grundséatzlich, im Sinne eines vorsorglichen Verbraucherschutzes, magli-
chen Expositionsquellen von Phthalaten nachzugehen und die Exposition von Verbrauchern
gegenuber Phthalaten zu minimieren (siehe Stellungnahme des BfR: Tagliche Aufnahme von
Diethylhexylphthalat unter http://www.bfr.bund.de/cm/208/taegliche_aufnahme_von_dethyl-
hexylphthalat.pdf). Eine akute Gefahrdung beim Gebrauch von Ohrstépseln aufgrund be-
kannter Gehalte an DIOP wird vom BfR derzeit jedoch nicht gesehen. Vielmehr scheinen
Ohrstopsel keine wesentliche Expositionsquelle fur DIOP darzustellen.
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