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Anlass/Problem

In dem Artikel ,Cigarettes with defective filters marketed for 40 years: what Philip Morris ne-
ver told smokers" von Pauly et al. (1) wird dargelegt, dass, wie von Herstellerseite bekannt
war, an der Schnittflache der Filter von Zigaretten lose, mit dem bloRen Auge fir den
Verbraucher nicht ohne weiteres erkennbare Bestandteile von Filtermaterialien auftreten.
Hierbei handelt es sich um Fragmente der in Zigarettenfiltern meist verwendeten Cellulose-
acetatfasern, die nach Angabe der Autoren bei fast allen Zigaretten vorhanden waren, und
bei Zigaretten mit Aktivkohlefiltern um Kohlenpartikel (gemafd dem chemisch/technischen
Kontext wird ,charcoal“ (chem.) mit ,Aktivkohle" und ,carbon” (techn.) mit ,Kohle" libersetzt).
Anteile dieser losen Filterbestandteile werden beim ,Ziehen an den Zigaretten® freigesetzt. In
der Publikation werden Versuchsprotokolle aus verschiedenen Jahren zitiert, nach denen
dieser als ,fall-out" bezeichnete Sachverhalt bei verschiedenen Ublichen Zigarettenmarken
des o.g. Herstellers und anderer Firmen nachgewiesen wurde.

Die Autoren zitieren aus dem Protokoll eines Versuchs aus dem Jahr 1985, in dem nicht an-
geziindete Zigaretten mit einer Standard-Abrauchmaschine (z.B. pro Zigarette 5 Zige mit 35
ml und 2 s Dauer) untersucht wurden, dass als ,Grol3e” der Fasern folgende Langen ange-
geben wurden: < 50 um, 50-100 pm, 110-200 pm, 210-300 pm, 310-400 pm, 410-500 pum
und > 500 um. Beispielhaft wird weiterhin aus einer Studie des Jahres 1962 berichtet, dass
der .fall out* von 25 Marlboro- bzw. 25 L&M-Zigaretten insgesamt 56 bzw. 231 Cellulose-
acetatfasern betrug, wobei die aus den Marlboro-Zigaretten freigesetzten Fasern beziglich
Lange und Durchmesser vergleichsweise kleiner waren. In einem Test aus dem Jahre 1995
wurden von 5 Zigarettentypen je 10 Zigaretten untersucht und insgesamt aus je 10 Zigaret-
ten 20, 30, 36, 37 bzw. 125 Fasern freigesetzt.

In Protokollen zum ,fall-out* nicht angeziindeter Zigaretten von Kohlepartikeln aus dem Jahr
1985 wurden Partikelgrof3en folgender Bereiche genannt: <5 pm, 5-10 pm, 11-20 pm, 21-30
pum, 31-40 um, 41-50 um und > 50 um. Ferner wird ein anderer Bericht aus dem Jahre 1970
zZitiert, nach dem aus 10 Zigaretten bei 5 Zigen (Prufung vermutlich unangeziindet an der
Abrauchmaschine) insgesamt 124 Kohlepartikel freigesetzt wurden, fur die folgende Vertei-
lung angegeben wurde: GroR3enbereich 5 pm (n = 20 Partikel), 6-10 pm (n = 38), 11-20 pm
(n =22) und 21-30 um (n = 14), etc. Die Testung eines Zigarettentyps mit um 5 mm zurtck-
gesetztem Aktivkohlefilter (Vermeidung von Berlihrung der Filteroberflache durch die Zunge),
ergab Freisetzung von Partikeln im GrolRenbereich von 5-120 pum.

Die Autoren weisen auf zahlreiche Defizite auch bezlglich Art und Umfang der Prifungen
von Herstellerseite hin. Es wird u.a. kritisiert, dass die Zigaretten nicht im angeziindeten Zu-
stand unter Bedingungen, die denen des Zigarettenrauchens tatsachlich entsprechen, auf
Freisetzung von Filterbestandteilen untersucht wurden. Die Autoren machen deutlich, dass
Filtermaterialien bestimmungsgema&l eingesetzt werden, um Toxine aus dem Tabakrauch
zuriickzuhalten, und dass es durch die beschriebenen Filterdefekte beim Zigarettenrauchen
zur Inhalation und zum Schlucken von Filterfasern und -partikeln, die mit Toxinen aus dem
Tabakrauch beschichtet sind, kommen kann. Recherchen der Autoren nach Industrieberich-



ten Uber Studien zur Toxizitat freigesetzter Filterfragmente (unbeschichtet oder mit adsor-
bierten Tabakrauchtoxinen) zeigten keinen Erfolg.

Ergebnis

Aufgrund recherchierter Befunde und theoretischer Erwédgungen besteht der Verdacht, dass
durch die Freisetzung von mit Tabakrauch-Toxinen beschichteten Celluloseacetatfasern und
Aktivkohlepartikeln beim Rauchen aus Zigarettenfiltern ein zusatzliches gesundheitliches
Risiko zu dem betrachtlichen Risiko hinzukommt, welches ohnehin durch das Zigarettenrau-
chen besteht. Daher wird u.a. empfohlen, alle technologischen Mdglichkeiten zu nutzen, um
die Freisetzung von Filterbestandteilen aus Zigarettenfiltern und eine auf3ere Kontamination
von Zigaretten mit Filterbestandteilen weitestgehend zu vermeiden, sowie entsprechende
Prifmethoden im Rahmen von Qualitatskontrollen zu etablieren. Des weiteren wird auf In-
formations- und Untersuchungsbedarf zu bestehenden Kenntnisliicken hingewiesen. Es wird
angeregt, die Problematik aufgrund ihrer internationalen Bedeutung in die zustandigen EU-
Gremien einzubringen, um so international abgestimmte MafRnahmen zu erwirken.

Daruber hinaus wird erneut empfohlen zu prifen, ob bundesweit der behdrdlichen Vorsorge-
pflicht gentigende Programme zur Suchtpravention an Schulen unter besonderem Schwer-
punkt der Nikotin- (und Alkohol)-abhéangigkeit, insbesondere als fester Unterrichtsbestandteil
in Grundschulen, eingefihrt werden kénnen, um die heranwachsenden Generationen aus-
reichend vor den bekannten schweren Gesundheitsschaden zu bewahren.

Begrundung
1. Risikoabschatzung

Die nachstehende Stellungnahme bezieht die Ergebnisse einer aktuellen Literaturrecherche
bei DIMDI ein. Aufgrund der Komplexizitat der Fragestellung werden manche Darstellungen
auf die Zusammenfassung der wichtigsten Aspekte beschrankt. Kenntnislicken werden
durch Kursivdruck hervorgehoben.

Die folgende Stellungnahme ist vor dem Hintergrund nachstehender Fakten zu sehen, auf
die Bezug genommen werden muss (2, 3):

e Hauptstromrauch enthalt ungefahr 4000 bisher identifizierte chemische Stoffe, von denen
zahlreiche toxisch wirken. Beispielhaft werden aus der partikularen Phase des Haupt-
stromrauchs Nikotin, bestimmte Nitrosamine(wie 4-Methylnitrosoamino-1-(3-pyridyl)-1-
butanon (NNK) und N-Nitrosonornikotin (NNN)), Metalle (wie Cadmium und Polonium
210), Polyzyklische Kohlenwasserstoffe und karzinogene Amine (wie 4-Amino-biphenyl)
angefihrt, sowie aus der Gasphase des Hauptstromrauchs Kohlenmonoxid, Kohlendi-
oxid, Benzol, Ammoniak, Formaldehyd, Cyanwasserstoffsaure, N-Nitrosodi-methylamin
und N-Nitrosodiethylamin.

« Kondensat ist der kondensierbare Anteil des Tabakrauchaerosols, der weitgehend aus
der partikularen Phase besteht, Nikotin-freies Trockenkondensat wird auch als , Teer” be-
zeichnet.

e Zu den toxischen Verbindungen im Tabakrauch zéhlen Atemgifte, Irritantien, Zilientoxine,
Mutagene, Karzinogene, Enzyminhibitoren und Neurotoxine.

» Tabak-Hauptstromrauch verursacht etliche akute und chronische Atemwegserkrankun-
gen sowie cardiovaskulare Erkrankungen, vor allem wird ihm aber eine Krebsentstehung
in Lunge, Kehlkopf, Rachen, Speiserdohre, Bauchspeicheldrise, Niere und Harnblase
kausal zugeordnet. Weiterhin wird Hauptstromrauch assoziiert mit Krebs der Nasenhoh-



le, der Leber, des Gebarmutterhalses und mit myeloischer Leukamie. Das Rauchen wird
als Hauptrisikofaktor fur die Entwicklung der Frihstadien von Speiser6hren- und Magen-
Adenokarzinom angesehen.

e Wahrend einige zwischen 1970 und 1980 angefertigte Studien eine 20-50 %ige Redukti-
on des Lungenkrebs-Risikos fur Langzeitraucher von Filterzigaretten verglichen mit dem
von Rauchern von Nichtfilterzigaretten zeigten, beschrieben spatere Studien aus dem
Jahr 1997 ein ahnliches Lungenkrebsrisiko fur Raucher von Filter- und Nichtfilterziga-
retten. Des weiteren ergaben sich mengenmalflige Verschiebungen beziglich der bei
Rauchern auftretenden Lungenkrebstypen (Abnahme des Quotienten Plattenepithelkar-
zinom zu Adenokarzinom) mit zunehmender Entwicklung der Zigarettentechnologie (z.B.
auch bezuglich der Filterzigaretten) (48). Diese Befunde wurden in Beziehung gesehen
zu der Veranderung der Schadstoffgehalte im Tabakrauch, die bei Rauchern das Rauch-
verhalten modifizierte (z.B. Erhéhung von Zugvolumen und -frequenz sowie Inhalations-
tiefe bei Zigaretten mit niedrigem Nikotingehalt um die gewohnte Nikotindosis zu erhal-
ten) (12).

1.1 Celluloseacetatfasern mit Tabakrauch-Toxinen beschichtete Celluloseacetatfasern

1.1.1 Stoffbezogene Daten zu Celluloseacetat

Celluloseacetat ist eine teilweise oder vollstandig acetylierte Cellulose, wobei die Léslichkeit
in verschiedenen Medien von dem Acetylierungsgrad abhangt (4, 5, 6, 11). Die in den uns
vorliegenden Literaturmonographien naher beschriebenen Celluloseacetattypen sind in
Wasser nicht Igslich.

In der Anlage 1, Nr. 6 der Tabakverordnung in der derzeit geltenden Fassung wird unter
Stoffen fir Filter von Zigaretten, Zigarettenspitzen, Zigarren, Zigarrenspitzen und Tabakpfei-
fen ,Celluloseacetat” ohne néhere Spezifikation und Anforderungen zugelassen. Dem BgVV
ist nicht bekannt, welchen Acetylierungsgrad das in Filtern fir Tabakerzeugnisse verwendete
Celluloseacetat aufweist.

Celluloseacetat wird auBerdem verwendet in Gegenstanden im Kontakt mit Lebensmitteln
(z.B. Verpackungen, Filtermembranen, Filterplatten oder Anschwemmfilter). Spezifische
Reinheitsanforderungen und Anforderungen im Hinblick auf die Vermeidung der Kontamina-
tion der Lebensmittel mit Filterbestandteilen liegen nicht vor. Im von der EU-Kommission
vertffentlichten Synoptic Document (7) wird Celluloseacetat (CAS-Nr. 09004-35-7) als iner-
tes Material ausgewiesen, das das Scientific Commitee for Food (SCF) der SCF-Liste 3
(substances for which an ADI or TDI could not be established, but where the present use
could be accepted) zuordnete.

Im pharmazeutischen Bereich wird Celluloseacetat z.B. als Hilfsstoff fir Tabletten und Mikro-
kapseln insbesondere mit modifizierter Wirkstofffreisetzung, als thermoplastischer Retardie-
rungsmatrixbildner, als Bindemittel und als Umhullungsmaterial verwendet (6). Das im Euro-
paischen Arzneibuch, Nachtrag 2001 angefuhrte Celluloseacetat enthalt mindestens 29,0 %
und hochstens 44,8 % Acetylgruppen, berechnet auf die getrocknete Substanz, und wird als
Pulver (bzw. Kérner) beschrieben, das in Wasser und Ethanol praktisch unléslich ist (8).

Die subchronische Toxizitat ist in einer auch im Arzneibereich (6) zitierten Studie an Ratten
geprift worden. Hiernach wurde Celluloseacetatpulver (keine Angabe des Acetylierungsgra-
des) in Dosen von 0, 500, 2500 und 5000 mg/kg Koérpergewicht/Tag wahrend 3 Monaten
mit dem Futter an Ratten (20 mannliche und 20 weibliche Tiere/Gruppe) verabreicht. Von
den Autoren wird lediglich eine Reduktion des Ernédhrungswertes des Futters bei hoher
Celluloseacetatdosierung, die sich in erhdhter Futteraufnahme auf3erte, beschrieben. In kei-
ner der Dosisgruppen wurden Hinweise auf substanzbedingte, unerwiinschte Effekte festge-



stellt (9). Zur Toxizitat sind dariber hinaus Ergebnisse bekannt, nach denen aus Cellulose-
acetat hergestellte Schwadmme nach 10-tagigem Kontakt zur Reizung der Vaginalmukosa
von Kaninchen fihrte (10, 11).

1.1.2 Daten zur Exposition mit Fasern aus Celluloseacetat-Zigarettenfiltern

Zur Aufnahme von Fasern aus Celluloseacetat-haltigen Zigarettenfiltern beim Rauchen lie-
gen verschiedene Untersuchungsergebnisse vor:

1993 wurde berichtet, dass Fasern aus Zigarettenfiltern in den Lungen von Patienten, die an
Lungenkrebs erkrankt waren und sich einer Pneumektomie oder Bronchoalveolarlavage un-
terziehen mussten, nachgewiesen wurden (13, 14). Die Untersucher identifizierten die Fa-
sern, die offensichtlich aus Celluloseacetat bestanden, mit Glycerintriacetat beschichtet wa-
ren und Titandioxid enthielten u.a. anhand ihrer kanalartigen Struktur innerhalb der durch-
scheinenden Faser und ihrer Y-férmigen Gestalt sowie dem hohen Grad an griner und roter
Fluoreszenz, den nur die Fasern gerauchter und nicht die ungerauchter Zigaretten aufwie-
sen. Diese Fluoreszenz wurde darauf zurtickgefiihrt, dass die Fasern ,Teer* aus dem Tabak-
rauch insbesondere verschiedene polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe, bekannte
Karzinogene und Kokarzinogene, einbezogen, adsorbiert hatten. Die Autoren fuhren aus,
dass Untersuchungsergebnisse an Mausen, denen Filterfasern implantiert wurden, darauf
hinwiesen, dass diese dem biologischen Abbau widerstehen und den adsorbierten ,Teer fur
lange Zeit zuriickhalten.

In anderen Studien aus dem Jahre 1995 wurden Zigaretten von 12 Handelsmarken 6 ver-
schiedener Hersteller in den USA auf Freisetzung von Filterfasern untersucht (15). Auch hier
handelte es sich um Celluloseacetatfasern. Zur Technologie der Zigarettenfilter erlautern die
Autoren, dass die Filter fast aller Zigaretten aus Celluloseacetatfasern bestehen, die mit Gly-
cerintriacetat beschichtet sind, um die einzelnen Fasern aneinander zu binden, und dass die
Fasern das Pigment Titandioxid (amorph, Korngrof3e < 1,0 um) enthalten, um milchigweil3
auszusehen. Der Standardfilter bestehe aus ca. 16.000 Fasern, wobei der Durchmesser der
einzelnen Faser ungefahr 20-50 um betrage. Die Y-Gestalt der Faser wurde entwickelt, um
die Oberflache zur Adsorption von Tabakteer zu vergréssern.

Bei den im folgenden beschriebenen Versuchsergebnissen werden nur die Teilchen als Fa-
sern bezeichnet, deren Lange-zu-Durchmesser-Verhéltnis gleich oder grésser als 3:1 ist,
wobei Durchmesser und Lange der entdeckten Fasern nicht mitgeteilt werden.

Die Autoren fanden, dass Celluloseacetatfasern

¢ Dbei allen untersuchten Zigarettenpackungen zwischen Cellophanumhillung und der un-
geodffneten Zigarettenpackung zu finden waren (woraus die Autoren auf Fasern als Luft-
kontaminanten bei der Hochgeschwindigkeits-Filterzigarettenherstellung und
—verpackung schliel3en),

¢ Dbei allen untersuchten Packungen im Bodenriickstand vorhanden waren (Vermutung der
Freisetzung bei Verpackung und Transport),

¢ Dbei leichter mechanischer Beanspruchung (Fall aus 3,5 cm und 15 cm Héhe in einer
Ro6hre) aus allen untersuchten Zigaretten freigesetzt wurden,

e aus allen untersuchten Zigaretten bei Beriihrung des Filters mit der Zunge (oder zur Ver-
einfachung mit Rinderleber) freigesetzt wurden, wobei die Anzahl freigesetzter Fasern
mit wiederholter Berihrung zunahm (hieraus ist zu schlie3en, dass lose Filterfasern beim
Rauchen in den Mund gelangen und inhaliert oder geschluckt werden kdnnen),



« beim maschinellen Abrauchen von Zigaretten freigesetzt wurden und hierbei mit ,Tabak-
teer* beschichtete Celluloseacetatfasern gefunden wurden (durch die Adsorption des
Teers erhielten die Fasern eine leichte Braunfarbung und zeigten Fluoreszenz),

¢ in unbeschichtetem oder mit ,Tabakteer* beschichtetem Zustand, die nicht gerauchten
bzw. gerauchten Filterzigaretten entstammten und Mausen i.p. oder s.c. implantiert wor-
den waren, bei der Untersuchung nach 183 Tagen eingekapselt waren, keine Zeichen
von Abbau zeigten und den adsorbierten ,Teer" zuriickgehalten hatten,

« die Fluoreszenz zeigten, wie oben bereits beschrieben, in Lungengewebeproben von
Patienten, die an Lungenkrebs erkrankt waren und sich zur Tumorentfernung einer Lo-
bektomie oder Pneumektomie unterziehen mussten, auftraten (den Abbildungen der mik-
roskopischen Aufnahmen zweier Fasern ist zu entnehmen, dass sie Durchmesser von 20
pum bzw. 32 um besaf3en).

In weiteren Untersuchungen wurden Celluloseacetatfasern, die infolge ihrer Tabakteer-
Beschichtung fluoreszierten, in Mundspullproben von Rauchern nachgewiesen (16).

In teilweisem Widerspruch zu diesen von der Arbeitsgruppe um Pauly, Streck und Borowicz
verfassten Publikationen (13-16) befinden sich die uns zwischenzeitlich mit Schreiben vom
18.04.02 vom ,Verband der Cigarettenindustrie ,(Anlage 2) tibermittelten AuRerungen und
Veroffentlichungen (34-38). So konnten Réper und Murray zwar ebenfalls feststellen, dass
Fragmente von Celluloseacetatfasern (Lange: 75 pm bis 1,7 mm, Durchmesser: 20 bis 30
um, Anzahl: 2-37 Faserfragmente/Zigarette (abhangig vom Filtertyp) aus Zigarettenfiltern in
Jap tests” nach Kontakt mit klebriger Oberflache (Agar) freigesetzt wurden. In verschiedenen
Schein- und Standard-Abrauchexperimenten wurde aber keine Freisetzung von Cellulose-
acetatfaserfragmenten in den Luftstrom oder in das Rauchkondensat festgestellt (34).

Taylor und McCormack beschreiben, dass die Anzahl der in ,tap-tests” aus Zigarettenfiltern
verschiedenen Typs freigesetzten Faserfragmente (Lange: 35 pm bis 2.6 mm) von einer
Vielfalt von Faktoren, wie Filterdesign, Bindemittelgehalt und Qualitdt des Schnittvorgangs
abzuh&ngen scheinen. In Schein-Abrauchversuchen wurden nur sehr wenige Fasern freige-
setzt, wobei die Anzahl nachgewiesener Fasern und Partikel sowohl vom Filterdesign als
auch von der experimentellen Methodik beeinflusst wurde (35).

Collazo et al. malRen mit einem von ihnen entwickelten ,Multistage Impactor* zur Bestim-
mung des ,aerodynamischen Durchmessers” grof3er Fasern mit einem Durchmesser von 20-
50 um und einer Lange von 75-1000 um, dass in Abrauchversuchen 2-10 Celluloseacetatfa-
sern pro Zigarette freigesetzt wurden und der aerodynamische Durchmesser der Fasern in
allen Fallen groRRer als 22 pm war (36, 37).

Die Daten werden in einer in diesem Jahr veroffentlichten Studie der gleichen Autoren im
wesentlichen bestatigt (38) (hier werden aerodynamische Durchmesser, die gréer als 23
um waren, gefunden, physikalische Faserabmessungen mit mittlerer Lange von 300-400 pum
und Durchmesser zwischen 20 und 35 um genannt und eine Freisetzung von durchschnitt-
lich ca. 10 Fasern pro Zigarette beschrieben).

Unter Anwendung von Standardmodellen zur Beurteilung von Ablagerungen in der Lunge
schlossen sie, dass die Fasern nicht atembar (respirable) wéaren, vor allem in der Mundra-
chenhd6hle abgelagert wirden, sie nicht geeignet waren, um in tracheobronchiale Regionen
vorzudringen und nur eine sehr geringe Wahrscheinlichkeit bestiinde, dass die Fasern
distale Lungenabschnitte erreichten. Dabei wird zitiert, dass Fasern mit einem aerodynami-
schen Durchmesser, der grofRer ist als 12 um (bei Menschen) bzw. 6 pm (bei Nagern) nicht
geeignet waren, die Bronchiolen und Alveolen zu erreichen.



Die Autoren testeten angeziindete und nicht angeziindete Filterzigaretten mit zwei Typen
von Celluloseacetatfasern: Faserstrange mit 2,7 ,denier per filament* (d/f) und 1,8 d/f (Denier
ist die Masse (g) von 9000 m Faser), wobei angegeben wird, dass 2,7 d/f die Faserstarke
reprasentiert, die in den meisten Zigarettenfiltern eingesetzt wird, und 1,8 d/f die kleinste Fa-
ser darstellt, die gegenwartig am Mundende von Zigarettenfiltern verwendet wird. Diese Fa-
sern hatten ,circumscribed diameters" (der Durchmesser des kleinsten Kreises, der den
Querschnitt der Faser vollstandig einschliel3t) von etwa 30 bzw. 20 um. In der Publikation
aus 2002 (38) wird im einzelnen angegeben, dass die freigesetzten Celluloseacetatfasern
vielfaltige Gestalten aufweisen konnen, wobei 9 Gestalttypen definitionsm&Rig unterschieden
werden. Die mittleren Langen betrugen bei dem klrzesten Fasertyp 44 um und bei dem
langsten 780 um. Die Lange-zu-Durchmesser-Verhéaltnisse der Partikel/Fasern werden mit
<3 bis 40 angegeben.

Wie zuverlassig die Angaben sind, dass keine Celluloseacetatfasern mit kleineren aerody-
namischen Durchmessern als 22 um (36) bzw. 23 um (38) gefunden wurden, lasst sich nicht
beurteilen. Die Autoren weisen aber auf die Problematik hin, dass bei der Testung unange-
zlindeter Zigaretten eine Fasereinbufle (interstage loss) von 26-34 % und bei der Testung
angezindeter Zigaretten sogar von ca. 40 % in Kauf genommen werden musste. Bei den
letztgenannten Testungen behinderten Teerablagerungen aus dem Tabakrauch die Messun-
gen, und zwar insbesondere der kleinsten Partikel. Zu Art und Herkunft der getesteten Ziga-
retten werden keine naheren Angaben gemacht.

Es muss davon ausgegangen werden, dass diese Ergebnisse keinesfalls reprasentativ fur
alle Handelsmarken von Filterzigaretten sind, bei denen unterschiedliche Filterausgangs-
materialien, -typen und —herstellungsmethoden zum Einsatz kommen. In diesem Zusam-
menhang ist auf einen allgemeinen nicht speziell auf Celluloseacetat bezogenen Hinweis der
Autoren zu verweisen, dass es mdoglich sei, durch Abrieb wéhrend der Herstellungs- bzw.
Verarbeitungsprozesse der ,man made organic fibers (MMOF)“ ,respirable-sized fiber-
shaped particles (RFPs)" zu erhalten. Schlie3lich merken die Autoren noch an, dass sie nicht
genau bestimmen konnten, woher die Celluloseacetatfasern, die bei den Abrauchversuchen
freigesetzt wurden, stammten. Als Ursache wurde eine Kontamination der Filteroberflache
wahrend der Herstellung vermutet.

1.1.3 Toxizitat von Fasern, die beim Rauchen aus Celluloseacetat-Zigarettenfiltern
aufgenommen werden

Es sind keine spezifischen Untersuchungen zur Toxizitat von Fasern aus Celluloseacetat-
Zigarettenfiltern, die beim Rauchen freigesetzt und inhaliert oder verschluckt werden konnen,
bekannt.

Zum einen muss an dieser Stelle aber auf die bekannte Toxizitéat und insbesondere Karzino-
genitat von polyzyklischen aromatischen Kohlenwasserstoffen und anderen Komponenten
des Zigarettenrauchs hingewiesen werden, mit denen die beim Rauchen durch den Raucher
aufgenommenen Celluloseacetatfasern offensichtlich befrachtet sind. Zum anderen sind ge-
nerelle Kenntnisse zur Toxizitat und insbesondere Karzinogenitat von Fasern zu beriicksich-
tigen.

Beziglich der Beschichtung der Celluloseacetatfasern mit Tabakrauchkomponenten fehlen
sowohl qualitative als auch quantitative analytische Daten, so dass hierzu keine konkrete
Aussage getroffen werden kann. Es muss aber davon ausgegangen werden, dass die Ta-
bakrauchgifte, zu deren Entfernung Celluloseacetatfasern aufgrund technologischer Daten in
Zigarettenfiltern bestimmungsgemal eingesetzt werden, den aufgenommenen Fasern mit
substanzspezifischer Variabilitat beziglich de Bindungsfestigkeit, anhaften. Neben dem be-
reits im Rahmen genannter Untersuchungsbefunde (13 — 16) angefuhrten ,Tabakteer* mit
karzinogenen polycyklischen aromatischen Kohlenwasserstoffen halten Celluloseacetatfilter



nach Literaturangaben selektiv einige zilientoxische volatile Tabakrauchkomponenten, wie
Acrolein, tumorpromovierende semivolatile Tabakrauchkomponenten, wie Phenole und Kre-
sole, sowie die hochkarzinogenen volatilen Dialkylnitrosamine zurtick (17, 18).

Es ist bekannt, dass die Toxizitat von Fasern u.a. von ihrer geometrischen Form und ihrer
Biobestandigkeit abhangt. Beispielsweise wird in der MAK- und BAT-Werte-Liste 2001 (19)
ausgefihrt, ,dass langgestreckte Staubteilchen jeder Art im Prinzip die Mdglichkeit zur Tu-
morerzeugung wie Asbestfasern besitzen, sofern sie hinreichend lang, diinn und biobestéan-
dig sind.”

In der MAK-Liste werden Faserstaube bezuglich moglicher krebserzeugender Eigenschaften
eingestuft, wobei nur Fasern ,die ein Lange-zu-Durchmesser-Verhéltnis von 3:1 tberschrei-
ten, die eine Lange von gréRer als 5 um aufweisen und deren Durchmesser kleiner als 3 um
ist* als Faserstaube bezeichnet werden.

» Fur diese Faserstaube wurde”, so die MAK-Liste, ,tierexperimentell eine positive Korrelation
zwischen Faserzahl und Tumorrate ermittelt“. Die MAK-Liste fuhrt weiter aus: ,Fur organi-
sche Fasern kritischer Abmessungen besteht zwar der Verdacht, dass sie Tumoren erzeu-
gen konnen. Zur Zeit liegen jedoch keine geeigneten Daten vor, um dies zu belegen. Es wird
aber darauf hingewiesen, dass dringend entsprechende Untersuchungen z.B. zur Kanzero-
genitat, Oberflachenbeschaffenheit, Bioverfigbarkeit und Biobestandigkeit durchgefihrt wer-
den missen, um eine kanzerogene Wirkung von organischen Fasern beurteilen zu konnen.”
Die MAK-Kommission stellte daher die Einstufung der organischen Faserstaube mit einer
Ausnahme zurick.

Zu der Frage, ob die aus Zigarettenfiltern freigesetzten Fasern , die o0.g. Definition der Faser-
staube erflllen, liegen derzeit nur llickenhafte, nicht reprasentative Ergebnisse vor, nach
denen in allen Fallen nur freigesetzten Celluloseacetatfasern mit Durchmessern von > 20 um
beschrieben werden, so dass diese Fasern nicht unter die Definition der Faserstaube fallen.
Angesichts fehlender Untersuchungen auf breiter Basis, in denen gezielt auf das Vorkom-
men schmalerer Fasern und Faserfragmente gepruft wurde, kann aber derzeit dennoch nicht
mit Sicherheit ausgeschlossen werden, dass auch der obigen Definition entsprechende Fa-
sern aus Zigarettenfiltern freigesetzt werden konnten. In diesem Zusammenhang erscheint
es auch notwendig zu erfragen, welche Durchmesser die von Herstellerseite eingesetzten
Celluloseacetatfasern tatsachlich besitzen und ob bei Herstellungsprozessen Faserfrag-
mente entstehen.

1.2 Kohlepartikel aus Aktivkohlefiltern / mit Tabakrauch-Toxinen beschichtete Kohlepartikel

1.2.1 Stoffbezogene Daten zu Aktivkohle

Unter Aktivkohle werden schwarze, leichte, trockene, geruch- und geschmackslose Pulver
oder Granulate aus kleinsten Graphit-Kristallen und amorphem Kohlenstoff mit pordser
Struktur und sehr groRRer innerer Oberflache (500-1500 m?/g) verstanden. Es wird zwischen
Pulver-, Korn- und Form-Aktivkohle (mit z.B. zylindrischer Form) unterschieden. Aktivkohle
ist unléslich in Wasser und organischen Losungsmitteln und kann bis zu 25 Gewichts-% mi-
neralische Anteile enthalten (20). In der Anlage 1, Nr. 6 der Tabakverordnung in der derzeit
geltenden Fassung wird unter Stoffen fur Filter von Zigaretten, Zigarettenspitzen, Zigarren,
Zigarrenspitzen und Tabakpfeifen ,Aktivkohle* genannt, unter Festlegung einer Reinheits-
anforderung fur fluoreszierende Substanzen (héhere aromatische Kohlenwasserstoffe). An-
gaben zur Partikelform und —gréRe sowie zum Ausgangsmaterial finden sich hier nicht. In
der Literatur wird angegeben, dass Aktivkohle z.B. in Form von Granulaten, Kérnern oder
Staub (aufgespriiht auf Celluloseacetat) sowie inkorporiert in Papier in Zigarettenfiltern ein-
gesetzt wird (17, 18, 40).



Aktivkohle wird auch als technischer Hilfsstoff bei der Herstellung von Lebensmitteln ver-
wendet, z.B. zur Entfarbung von Flussigkeiten. Der Zusatzstoff-Verkehrsverordnung in der
derzeit geltenden Fassung sind Angaben zur Herstellung (aus organischem bzw. kohlen-
stoffhaltigem Material durch Verkohlen und Aktivieren) sowie zur Beschaffenheit (Pulver und
Granulate) und Reinheit (z.B. Hochstmengen fir Schwermetalle, Cyanverbindungen, poly-
zyclischen Aromaten) der Aktivkohle zu entnehmen. Als Lebensmittelfarbstoff hat ferner
Carbo medicinalis vegetabilis (Pflanzenkohle, E 153), fur die spezielle Reinheitsanforderun-
gen gelten (21), geringe Bedeutung (20, Anlage 1 der Zusatzstoff-Zulassungsverordnung in
der geltenden Fassung).

Fur Aktivkohle (Activated Vegetable Carbon, Food Grade) als Filtrations- oder Klarungsmit-
tel, das gemafl Good Manufacturing Practice keine Ruckstande in Lebensmittel hinterlassen
sollte, gibt das Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA) einen ADI-
(acceptable daily intake)-Wert als ,not limited” (entsprechend ,not specified” in der aktuellen
Terminologie) an (22, 23, 24, 46). Diese Bewertung stitzt sich vornehmlich darauf, dass in
einer Studie an Mausen, denen fur 12 bis 18 Monate Aktivpflanzenkohle mit dem Futter in O
und 1 %iger Konzentration verabreicht wurde, keine unerwiinschten Effekte beobachtet wur-
den. Weiterhin wird eine Inhalationsstudie beschrieben, in der Meerschweinchen, Ratten und
Mause 1 Jahr lang Aktivpflanzenkohle-Staub (Teilchengréf3e: 0-1,0 um: 3,0 %, 1,1-2,0 um:
52,0 %, 2.1-3,0 um: 39,5 %, 3,1-4,0 um: 5,0 %, 4,1-6,0 um: 0,0 %) 7h taglich an 5 Tagen
pro Woche exponiert waren. Es wurden im Vergleich zu den nicht behandelten Kontrolltieren
keine signifikanten Effekte beziglich der Mortalitat festgestellt. Die Autopsie ergab multifo-
kale Staubablagerungen in den Lungen. Histopathologisch wurden Staubablagerungen in
den Alveolen, interstitielle Pneumonie und bei den Ratten Fettpneumonie nachgewiesen. Die
Befunde wurden als ,benigne” bezeichnet und stimmten mit Reaktionen ,inerter Staube“ U-
berein. Als ,inerter* oder ,nichtfibrogener* Staub werden hier Staube definiert, bei denen die
pulmonéren Reaktionen folgende Merkmale zeigen: 1. Abwesenheit von Collagenisierung,
2. anatomische Integritat der Luftwege trotz ihres Staubgehaltes, 3. potentielle Reversibilitat
der Lasionen. Im vorliegenden Fall wurde letzteres aufgrund der Anwesenheit vieler pigmen-
tierter Makrophagen, die mehr als 8 Monate nach der Aktivkohlestaub-Exposition in den
Bronchien auftraten, angenommen (25, 39).

Zum Einsatz von Kohle als Lebensmittelfarbstoff au3ert sich JECFA unter dem Oberbegriff
~carbon black®, der mit ,Kohleschwarz* Ubersetzt werden kann, unter dem aber auch - wie in
der MAK-Liste - ,Industrierul3e* subsumiert werden (26, 27). Bei Kohleschwarz-
Lebensmittelfarben wurden demnach zwei Produkte unterschieden, die entweder aus pflanz-
lichen Rohstoffen oder aus Ausgangsmaterial auf der Basis von Kohlenwasserstoffen (z.B.
natirliches Gas) hergestellt werden. Der Gehalt der Kohleschwarz-Lebensmittelfarben an
polyzyklischen aromatischen Kohlenwasserstoffen hinge vom Ausgangsmaterial und den
Verkohlungsbedingungen ab. Es bestehe die Frage, wie stark und irreversibel die polyzykli-
schen aromatischen Kohlenwasserstoffe an dem Kohleschwarz absorbiert seien (26). Fur
Kohleschwarz aus Kohlenwasserstoff-haltigem Ausgangsmaterial (carbon black-hydrocarbon
sources) konnte fur den Einsatz in Lebensmitteln noch kein ADI abgeleitet werden, da in
diesen ,carbon blacks" unterschiedliche Mengen bekannter Karzinogene nachgewiesen wur-
den, Kenntnisse zur Freisetzung dieser Karzinogene im menschlichen Korper nach oraler
Aufnahme fehlten und nur begrenzte Informationen aus Fitterungsstudien vorlagen (22, 27).
Fur Pflanzenkohle (carbon black-vegetable sources, vegetable black) konnte, da keine toxi-
kologischen Daten verfugbar waren, ebenfalls kein ADI fir den Einsatz in Lebensmitteln
festgelegt werden (22, 27). Pflanzenkohle ist als Lebensmittelfarbstoff vom Scientific Com-
mittee for Food akzeptiert worden (28).

Die arzneilich verwendete ,Medizinische Kohle“(Carbo activatus) wird gemaf der Arznei-
buchangabe aus pflanzlichen Materialien gewonnen und stellt ein leichtes Pulver, frei von
kérnigen Teilchen dar (8). Sie wird oral gegen Intoxikationen in Dosierungen von 1-2 g/kg
Kdrpergewicht und gegen Diarrhoe in Dosierungen von 3-4 mal taglich 0,5 bis 1 g/Person



gegeben (29). Abgesehen von dem Einsatz zur Haemoperfusion, wird Medizinische Kohle
als relativ untoxisch beschrieben (30). Oral verabreichte Medizinische Kohle wird nicht aus
dem Gastrointestinaltrakt resorbiert. Bei diesem Applikationsweg werden Erbrechen, Obsti-
pation und Verfarbung des Stuhls als Nebenwirkungen angegeben (29, 30). Infolge der Be-
handlung von akuten Vergiftungen bei bewul3tlosen Patienten wurden pulmonére Aspiratio-
nen von Medizinischer Kohle, z.T. mit tddlichem Ausgang berichtet (31, 32). Dies erscheint
fur die vorliegende Fragestellung aber wegen nicht vergleichbarer Expositionsbedingungen
nicht relevant.

Inwieweit die Angaben und Befunde die zu Kohletypen, die in Lebensmittel - und Arzneimit-
telbereichen eingesetzt werden, vorliegen, auf die in Zigarettenfiltern eingesetzte Aktivkohle
zutreffen, ist ungewiss, da diese andere Herkunft, andere Herstellungsverfahren andere
Reinheit und andere Partikelgré3en aufweisen konnte.

Hingewiesen werden muss schlief3lich auf eine zusammenfassende Publikation in der ,acti-
vated carbon” (ndhere Angaben zum Typ der Aktivkohle und zu den Untersuchungen konn-
ten bisher nicht erhalten werden) neben anderen Substanzen als Beispiel fir nichtfaserige
feste Partikel genannt wird, die in Ratten in hoher Dosis (overloading conditions) nach Inha-
lation oder Instillation in der Lunge karzinogen wirken, wobei generell die Relevanz derartiger
Tierversuche hinsichtlich der Risikoabschatzung fir den Menschen bei Exposition mit deut-
lich niedrigeren Dosen in Frage gestellt wird (33).

An dieser Stelle ist anzumerken, dass verschiedene ,carbon blacks®, die aber eindeutig von
LAktivkohle* abgegrenzt werden, von der IARC evaluiert und als ,possibly carcinogenic to
humans* eingestuft wurden (44). Diese Einstufung und auch die Zuordnung von ,Industrieru-
Ben (carbon Black)" und ,Steinkohlegrubenstaub“ zu der Kategorie 3 B der MAK-Liste (es
bestehen Anhaltspunkte fir den Verdacht auf krebserregende Wirkung) (19) werden, da die
genannten Materialien in ihrer Beschaffenheit von , Aktivkohle* abweichen, als hier nicht rele-
vant erachtet.

1.2.2 Daten zur Exposition mit Kohlepartikeln aus Aktivkohlefiltern

In einer Studie von Pauly et al. (40) wurde die Freisetzung von Aktivkohle-Kérnchen aus
.Lark‘-Filterzigaretten, einer populdren amerikanischen Handelsmarke, untersucht. Zigaret-
ten dieser Marke weisen Tripelfilter auf; in denen zwischen zwei Pfropfen aus Celluloseace-
tatfasern eine mit Aktivkohle-Koérnchen gefiilite Kammer sitzt. Die Untersuchungen ergaben,
dass Aktivkohle-Kdrnchen

« mikroskopisch auf der Filteroberflache festgestellt wurden (wobei die Grof3e als variie-
rend zwischen ,dust-like fines" an der Auflésungsgrenze des Mikroskops mit etwa 7,4 um
und ,large” mit > 1,0 mm angegeben wird),

e dortin einer mittleren Anzahl von 3,3 pro Zigarette vorkamen,

* in Hohlrdume in verschiedenen Arealen der Filter, z.B. zwischen den Celluloseace-
tatpropfen und ihrer Umhdillungen festgestellt wurden,

* bei Rauchversuchen mit Probanden von allen getesteten ,Lark“-Zigaretten freigesetzt
wurden, wobei in einer gezielten Auffangvorrichtung durchschnittlich 22,5 Parti-
kel/Zigarette gezahlt wurden (hieraus schliel3en die Autoren, dass Aktivkohlepartikel beim
Rauchen inhaliert oder geschluckt werden kénnten).

In einer friheren Publikation der gleichen Arbeitsgruppe wurde dariiber berichtet, dass nicht
fluoreszierende Kohlepartikel in lebenden Makrophagen gefunden wurden, die aus tumor-
freien Lungengewebe isoliert worden waren, das von Lungenkrebs-Patienten im Zuge einer
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Lobektomie oder Pneumonektomie entnommen worden war (41). Daher wird von Pauly et al.
ausgefihrt, dass beim Zigarettenrauchen inhalierte toxinbeladene Kohlepartikel in der Lunge
phagozytiert werden konnten und durch die Makrophagenaktivierung eine Sekretion von
Makrophagenfaktoren mit moglicher Schadigung der Nachbarzellen erfolgen konnte. Die
Frage, inwieweit die Phagozytose eine Ausscheidung der Partikel ermoglicht, wird nicht er-
ortert (40).

1.2.3 Toxizitat von Kohlepartikeln, die beim Rauchen aus Aktivkohle-Zigarettenfiltern
aufgenommen werden

Es sind keine spezifischen Untersuchungen zur Toxizitat von Kohlepartikeln, die beim Rau-
chen aus Aktivkohle-haltigen Zigarettenfiltern freigesetzt und inhaliert oder verschluckt wer-
den kdnnen, bekannt.

Des weiteren liegen keine qualitativen oder quantitativen Daten vor, welche Substanzen die-
se freigesetzten Partikel adsorbiert haben.

Auch hier muss aber davon ausgegangen werden, dass die beim Rauchen mdglicher Weise
aufgenommenen Kohlepartikel zumindest mit den Tabakrauch-Toxinen befrachtet sein kon-
nen, zu deren Entfernung Aktivkohle aufgrund technologischer Erkenntnisse in Zigarettenfil-
tern bestimmungsgemaln eingesetzt wird. So wird beschrieben, dass Aktivkohle-Filter selek-
tiv bestimmte fliichtige stark zilientoxische Verbindungen, wie Cyanwasserstoffsaure, For-
maldehyd, Acetaldehyd und Acrolein sowie karzinogene flichtige N-Nitrosoamine zuriick-
halten (17, 18, 42).

Da fur die freigesetzten Kohlepartikel in den vorliegenden Publikationen (1, 40) Gréf3en im
Bereich von < 5 um bis > 1 mm angegeben werden, muss mit einer Verteilung dieser Partikel
in dem gesamten Respirationstrakt gerechnet werden. So ist im Allgemeinen davon auszu-
gehen, dass Teilchen mit einem Durchmesser von < 2 um bis in die Alveolen vordringen,
Partikel mit einem Durchmesser von 2-10 um in die kleinen Bronchien sowie in die Bronchi-
olen gelangen und Teilchen mit einem Durchmesser von > 10 um nur die oberen Atemwege
erreichen (43). Hierbei wird jedoch nicht auf die besonderen Umsténde beim Zigarettenrau-
chen (z.B. tiefe Zlge, bereits vorliegende Schadigungen) Bezug genommen.

2. Bewertung

Es wurde beschrieben, dass beim Rauchen von Zigaretten mit Celluloseacetatfiltern Cellulo-
seacetatfasern, die mit ,Teer" bzw. polyzyklischen aromatischen Kohlenwasserstoffen be-
schichtet sind, in den Mund gelangen und dass derartige Fasern in den Lungen von Patien-
ten die an Lungenkrebs erkrankt waren, entdeckt werden konnten. Auch das Verschlucken
solcher Fasern wurde theoretisch erwogen. Des weiteren wurde bewiesen, dass Kohleparti-
kel beim Rauchen von Zigaretten, die Aktivkohle-haltige Filter besal3en, freigesetzt wurden.
Daraus wurde die Vermutung abgeleitet, dass mit Tabakrauch-Toxinen beschichtete Kohle-
partikel beim Rauchen inhaliert oder geschluckt werden kénnten.

Aus diesem Sachverhalt ergibt sich eine komplexe Bewertungssituation, bei der die toxikolo-
gischen Wirkungen nach inhalativer und oraler Aufnahme zu unterscheiden sind, die zum
einen auf den physikalischen Eigenschaften der Fasern und Partikel resultieren, zum ande-
ren aus deren chemischer Zusammensetzung. Bei den physikalischen Eigenschaften sind
z.B. die Loslichkeit, die u.a. Eliminationsvorgange beeinflusst, und die Teilchengréf3e und —
gestalt, von der u.a. Verteilung und Wirkung abhangen kdnnen, entscheidende Parameter.
Bezuglich der mit der chemischen Zusammensetzung der Fasern und Partikel korrespondie-
renden Wirkungen ist wiederum zu differenzieren zwischen denen, die dem Ursprungsmate-
rial, das den ,Kern“ der Teilchen bildet und denen, die den Oberflachen-adsorbierten Sub-
stanzen zuzuordnen sind. Zuséatzlich ist zu beriicksichtigen, dass die Exposition mit den Fil-
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terbestandteilen parallel zu der mit bekannten toxischen Komponenten des Tabakrauchs
erfolgt, so dass Interaktionen erfolgen konnen.

Was die Filtermaterialien selbst angeht, werden Celluloseacetat und Aktivkohle in den fir
pharmazeutische Zwecke eingesetzten Qualitdten bei oraler Gabe als relativ untoxisch be-
schrieben. Offen ist, ob die mit pulvrigem Celloloseacetat erzielten Ergebnisse auf faserfor-
miges Celluloseacetat, zu dem keine Befunde nach oraler Verabreichung vorliegen, unein-
geschrankt tUbertragen werden konnen. Aus den unterschiedlichen Bewertungen der fur den
Einsatz in Lebensmitteln beurteilten Kohlearten wird deutlich, dass die toxikologischen Ei-
genschaften der Kohlen je nach Herkunft und Herstellung in Abhangigkeit von ihren Verun-
reinigungen variieren. Zur Inhalationstoxizitat von Celluloseacetat liegen keine Daten vor. Die
vorliegenden Ergebnisse von der Arbeitsgruppe Pauly (13-15) weisen aber darauf hin, dass
die Celluloseacetatfasern aus Zigarettenfiltern in die Lunge gelangen und dort persistieren.
Es ist bekannt, dass die Biobestandigkeit einen wesentlichen Einfluss auf die kanzerogene
Wirkung von Fasern hat, in dem die kanzerogene Potenz mit zunehmender Biobestandigkeit
steigt (19). Die geometrischen Einstufungskriterien flr krebserzeugende Fasern werden je-
doch nach dem vorlaufigen Kenntnisstand im vorliegenden Fall nicht erflllt. So liegen derzeit
keine Hinweise vor, dass Celluloseacetatfasern oder —faserfragmente mit Durchmessern <
20 pm aus Zigarettenfiltern freigesetzt werden. Dies kann aber wegen lickenhafter Untersu-
chungen auch nicht ausgeschlossen werden. Von dieser Unsicherheit abgesehen, missen
auch bei Einwirkung und/oder Ablagerung von Fasern in den gemessenen Grof3en schadi-
gende Wirkungen im Respirationstrakt in Betracht gezogen werden. Entsprechende Unter-
suchungen liegen nicht vor.

Fur die Beurteilung der Toxizitat von Aktivkohle nach inhalativer Aufnahme sind die Untersu-
chungen von Gross und Nau (39) mit Einschrankungen heranzuziehen. Hierbei ist darauf
hinzuweisen, dass 94,5 % der Aktivkohlepartikel, die zur Exposition kamen, Gréf3en von < 3
um besalRen, was vermutlich nur auf einen kleinen Teilbereich der aus Zigarettenfiltern frei-
gesetzten Aktivkohlepartikel zutrifft. Bei Expositionen mit Teilchenmengen, die der Exposition
beim Rauchen sicherlich deutlich Gberschritten, wurden hier benigne Veranderungen be-
schrieben und auf die potentielle Reversibilitat der Lasionen hingewiesen. Dass noch nach
mehr als 8 Monaten nach Expositionsende Kohlenstaub-haltige Phagozyten in den Bron-
chien nachweisbar waren, deuten die Autoren als Hinweis auf die Beweglichkeit der Kohle-
ablagerung. Es zeigt aber auch, wie lange der Staub im Organismus verbleibt. Inhalations-
studien mit gekornter Aktivkohle sind nicht bekannt.

Aufgrund dieser Erkenntnisse erscheint es zunachst notwendig, die fir Zigarettenfilter ein-
setzbaren Materialien (hier zunachst Celluloseacetat und Aktivkohle) hinsichtlich Identitat,
Herkunft, Reinheitsanforderungen und physikalischen Parametern, wie Faser- und Partikel-
groéRe, und somit auch hinsichtlich der eindeutigen Zuordnung toxikologischer Eigenschaften
genauer zu definieren.

Unter dem Aspekt, dass Zigarettenfiltermaterialien zur oralen und inhalativen Aufnahme ge-
langen konnen, ist auch darauf hinzuweisen, dass Aluminiumoxid nach der Tabakverord-
nung, Anlage 1, Nr. 6 fur Filter in Tabakerzeugnissen zugelassen ist und gleichzeitig als Fa-
serstaub in der MAK-Liste in Kategorie 2 Abschnitt 11l (Stoffe, die auf Grund bestimmter defi-
nierter Versuchsergebnisse als krebserzeugend fir den Menschen anzusehen sind) (19),
eingestuft wurden. Hier empfiehlt das BgVV sicherzustellen, dass Aluminiumoxid nicht in der
der o.g. Definition des Faserstaubs entsprechenden geometrischen Form aus Filtern von
Tabakerzeugnissen freigesetzt wird.

Wir machen in diesem Zusammenhang darauf aufmerksam, dass das BgVV bereits 1999
unter anderem Blickwinkel eine Revision der Tabakverordnung unter Beriicksichtigung einer
Harmonisierung innerhalb der EU-Mitgliedsstaaten empfohlen haben.
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Was die auf den Filterfasern bzw. —partikeln adsorbierten Substanzen betrifft, fehlen qualita-
tive und quantitative Analysen. Unter der Voraussetzung , dass in den Zigarettenfiltern be-
stimmungsgemaln effektive Filtermaterialien eingesetzt werden, die wesentliche Schadstoffe
des Zigarettenrauchs reduzieren, muss davon ausgegangen werden, dass sich auf dem Fil-
termaterial hochtoxische Tabakrauchkomponenten in konzentrierter Form finden. Tatsachlich
wurden von der Arbeitsgruppe um Pauly (13-16) auf Celluloseacetatfasern, die in Lungen-
gewebe von Lungenkrebspatienten oder in Mundspllungsproben von Zigarettenrauchern
gefunden oder bei Abrauchversuchen aufgefangen wurden, Braunfarbung und/oder Fluores-
zenzen festgestellt, die auf die Ablagerung von , Tabakteer® mit karzinogenen polyzyklischen
aromatischen Kohlenwasserstoffen zurtickgefiihrt wurden. Beziglich der von Pauly et al.
(40) vermuteten Toxinadsorption bei Aktivkohlepartikel, die aus Zigarettenfiltern freigesetzt
wurden, liegen jedoch keine Untersuchungsbefunde vor. Auf die toxikologischen Wirkungen
der einzelnen Tabakrauchkomponenten kann uber die einleitende Ubersicht hinausgehend,
hier nicht im einzelnen eingegangen werden. Beziglich der karzinogenen Wirkungen muss
auf Literaturiibersichten (z.B. 45) verwiesen werden. In welchen Mengen die Toxine auf den
Fasern und Partikeln auftreten, dirfte davon abhangen, wie lange und konzentriert der Ta-
bakrauch auf die Filterbestandteile einwirkt. Somit kbnnte es von Bedeutung sein, ob die
Filterbestandteile aus einem Zustand, in dem sie noch in dem Filter integriert sind und inten-
siven Tabakrauchkontakt haben, oder aus einem Zustand, in dem sie dem Filter nur lose
oberflachlich anhaften und so eventuell eine geringere Schadstoffbefrachtung erfolgen dirf-
te, freigesetzt und aufgenommen werden. Zu der tatsachlichen Herkunft der Filterbestand-
teile liegen, wie auch Collazo et al. (38) bemerken, aber keine Angaben vor.

Was das sich aus dieser Gesamtsituation ergebende Gesundheitsrisiko angeht, spiegelt sich
die ungenugende Datenlage in der Widersprichlichkeit der gedufR3erten Hypothesen wieder:
So Ubermittelt der ,Verband der Cigarettenindustrie eine Stellungnahme von Philip Morris
International (Anlage 2), dass gestitzt auf die Bewertung verfligbarer Daten geglaubt werde,
dass die von Philip Morris benutzten Filter fur Raucher keine zusatzlichen Gesundheitsrisi-
ken darstellten. Genauer gesagt, lage das Datenmaterial beispielsweise nicht den Schluss
nahe, dass Fasern aus Zigarettenfiltern tatsachlich in die Lunge eindrangen. AuRerdem sei
die Wahrscheinlichkeit, dass sie inhaliert werden, sehr gering. (Dabei wird u.a. darauf Bezug
genommen, dass sich bekanntlich von Filtern Partikel I6sen kdnnen, dies Gegenstand einer
Klage in Texas war, die abgewiesen wurde, wobei Dr. Pauly, als Autor des Artikels in ,Ta-
bacco Control“ aufgetreten sei.) Dies entspricht im wesentlichen der Einschatzung von Col-
lazo (Eastman Chemical Co., Hersteller von Filtermaterialien) und Mitarbeitern (36, 38), die -
wohl aufgrund theoretischer Modellbetrachtungen- zu dem Schluss kamen, dass in Freiset-
zungsversuchen gesammelte und vermessene Fasern nur mit sehr niedriger Wahrschein-
lichkeit in distale Lungenabschnitte penetrieren konnten. Da auch nur eine geringe Anzahl
dieser Fasern freigesetzt worden sei, schlossen sie, dass diese Fasern kein Risiko fir eine
Lungenerkrankung des Menschen darstellen wirden.

Auf Fragen, mit welcher Sicherheit das Auftreten von Fasern mit geringeren Durchmessern
als den gefundenen unter Betrachtung aller im Handel befindlichen Zigarettenmarken ausge-
schlossen werden kann, welche Risiken eine hier nicht untersuchte Toxinbeschichtung mit
sich bringt und welche Risiken die Ablagerung bzw. Einwirkung von Fasern in weniger tiefen
Lungenabschnitten, dem oberen Respirationstrakt oder beim Verschlucken im Gastrointesti-
naltrakt bedeuten, gehen die Autoren nicht ein.

Diesen Einschatzungen von Herstellerseite sind die Ausfiihrungen von Pauly et al. gegen-
Uberzustellen: So wird in der Publikation aus dem Jahr 1995 (15) die Hypothese erhoben,
dass

a) Filterfasern von Zigaretten freigesetzt, verschluckt und/oder inhaliert werden,

b) inhalierte Fasern einem Abbau widerstehen und in der Lunge von Rauchern fir
lange Zeit, moglicherweise ein Leben lang, erhalten bleiben,
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c) Fasern in grof3er Anzahl akkumulieren kénnen, besonders in den Lungen von
Gewohnheitsrauchern, deren Clearance-Mechanismen durch das Rauchen be-
eintrchtigt ist,

d) inhalierte Fasern aus Zigaretten akute und/oder chronische Entziindungen indu-
zieren konnen,

e) verschiedene Chemikalien aus dem ,Teer”, der auf den Fasern adsorbiert wurde,
(z.B. polyzyklische Kohlenwasserstoffe, tabakspezifische N-Nitrosamine,
Schwermetalle, Phenole usw.) wahrscheinlich in unterschiedlichem Ausmald an
die benachbarte Mikroumgebung abgegeben werden und

f) die langsame Freigabe von Karzinogenen und Tumorpromotoren maligne Trans-
formationen induzieren oder beschleunigen kdnnte.

Dartber hinaus konnten die nicht abbaubaren Fasern und die Abgabe von verschiedenen
Teer-assozierten Toxinen und Schwermetallen chronische Entziindungen hervorrufen.

Nach moglichen Gesundheitsrisiken fragend, die sich aus der Inhalation oder dem Verschlu-
cken von Toxin-beschichteten Kohlepartikeln ergeben, die aus Zigarettenfiltern freigesetzt
werden, weisen Pauly et al. (40) generell auf die progressiven Lungenschadigungen hin, die
inhalierte Partikel bestimmten Typs in Tierversuchen bedingen (Entziindungen, Fibrose,
alveolare epitheliale Hyperplasie, Metaplasie, Neoplasie, Karzinogenitat), wobei die Proble-
matik der Aussagekraft von Inhalationsversuchen an Nagern fur das Krebsrisiko an Men-
schen thematisiert wird. Es werden die Vermutungen geéulert, dass

a) kleinere Kohlepartikel tief in die Lunge penetrieren und im Alveolarraum abgela-
gert werden kénnten,

b) groRere Kohlepartikel auf die Wéande des oberen Respirationstraktes einwirken
kdénnten,

c) die Clearance der Partikel von verschiedenen Lungenbereichen durch Tabak-
rauch assoziierte Schadigung in Frage gestellt sein konnte,

d) Aktivkohlepartikel, die flichtige Tabakrauchtoxine adsorbiert haben , durch Lun-
genmakrophagen phagozytiert werden kénnten, die so zur Sekretion von Stoffen,
die anliegende Zellen schadigen, aktiviert werden konnten und

e) beim Rauchen freigesetzte Kohlepartikel mit Speichel oder Schleim geschluckt
werden und so flichtige Tabakrauchtoxine, denen Aktivkohle als Carrier, diente,
im Gastrointestinaltrakt freigesetzt werden kénnten.

Auf die Frage, in welchem Umfang die Phagozytose hier als Eliminationsmdglichkeit effizient
ist, wird nicht eingegangen.

Zu den von dem ,Verband der Cigarettenindustrie” Ubermittelten Unterlagen ist einzuwen-
den, dass keine detaillierte Auseinandersetzung mit den Befunden und den wissenschatftlich
nach Ansicht des Bgvv weitgehend plausiblen Hypothesen von der Arbeitsgruppe um Pauly
erfolgt. Insbesondere kann die Einschétzung von Philip Morris International, dass ,das Da-
tenmaterial nicht den Schluss nahelegt, dass Fasern aus Zigarettenfiltern tatséachlich in die
Lunge eindringen“ angesichts der mehrfachen Veroffentlichungen (z.T. mit fotographischer
Darstellung) der Arbeitsgruppe um Pauly, dass derartige Fasern im Lungengewebe von Lun-
genkrebs-Patienten gefunden wurden, nicht nachvollzogen werden. Andererseits wére es
wiinschenswert, dass diese Befunde auch von anderer unabhéngiger Seite bestatigt wirden
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und umfangreichere Untersuchungen auf breiterer Patientenbasis zur Klarung kausaler Zu-
sammenhange durchgefihrt wirden, was eine genauere Einschatzung dieser Risiken er-
maglichen wirde. Ziel dieser Untersuchungen sollte sein, Aussagen treffen zu kdnnen, zu
maglichen Korrelationen zwischen der Anzahl im Lungengewebe gefundener Zigarettenfil-
terfasern bzw. —partikel mit Art und Schweregrad pathologischer und klinischer Befunde un-
ter Berlcksichtigung der jeweiligen Expositionsdaten und Krankengeschichten der Patienten.

Zu fragen ist auch, ob die von Collazo et al. (36, 38) angewandten Standardmodelle zur Be-
urteilung von Ablagerungen in der Lunge den hier vorliegenden Bedingungen beziglich der
besonderen Inhalationsweise beim Rauchen, den mdglichen Vorschadigungen des Respira-
tionstrakts beim Raucher und den besonderen Formen der Zigarettenfilterfasern, von denen
Depositionsort und Abscheidegrad auch abhangen, genliigend Rechnung tragen.

Weiterhin kann die von Callazo et al. (38) gemessene Freisetzung von durchschnittlich 10
Fasern/Zigarette nicht bagatellisiert werden, da dies bei einem mittelstarken Raucher mit
einem angenommenen Konsum von 20 Zigaretten/Tag theoretisch zur moglichen jahrelan-
gen Aufnahme von 200 Fasern/Tag fuhren kdnnte, wobei, sollten Anteile hiervon in die Lun-
ge gelangen, eine Akkumulation in Betracht zu ziehen ist.

Uberlegungen zum vorliegenden Risiko sollten ferner vor dem Hintergrund grundsatzlicher
Kenntnisse von kombinierten Effekten von Tabakrauch und anderen inhalativen Expositionen
erfolgen. Beispielsweise ist der Synergismus von Tabakrauch und Asbestfasern bei der
Krebserzeugung bekannt. Auf3erdem tragen z.B. Arbeiter im Kohlebergbau, die rauchen, ein
groReres Risiko, eine chronische Bronchitis und obstruktive Atemwegserkrankungen zu ent-
wickeln, als die, die nicht rauchen (2).

Zusammenfassend ist auf der Basis vorliegender Befunde und plausibler theoretischer Er-
wagungen nach Ansicht des BgVV davon auszugehen, dass Tabakrauchtoxin -beschichtete
Celluloseacetatfasern und Aktivkohlepartikel, die beim Rauchen aus Zigarettenfiltern freige-
setzt werden, in unbekanntem Ausmalf3, neben der Mdglichkeit des Verschluckens, in ver-
schiedene Regionen des Respirationstraktes eindringen kénnen. Es ist in Betracht zu zie-
hen, dass sie dort Uber langere ZeitrAume persistieren, dass durch diese Fasern und Partikel
Gewebereaktionen und —schadigungen hervorgerufen werden, dass zum Teil karzinogene
Toxine von der Matrix abgegeben werden und dass sich die Wirkungen der Fasern und Par-
tikel an sich und der Tabakrauch—Toxine (der Beschichtung oder direkt dem Rauch ent-
stammend) durch Interaktionen gegenseitig verstarken konnten. Aufgrund dieser Annahme
muss nach Meinung des BgVV auf hypothetischer Basis der Verdacht erhoben werden, dass
durch die Freisetzung von Filterbestandteilen ein zusatzliches gesundheitliches Risiko zu
dem durch das Zigarettenrauchen an sich bereits bedingten betrachtlichen gesundheitlichen
Risiko hinzukommit.

Das Ausmal dieses zur Zeit hypothetischen Risikos lasst sich aufgrund der mangelhaften
Datenlage nicht abschéatzen. So ergibt sich zwar durch die Tatsache, dass aus Zigarettenfil-
tern beim Zigarettenrauchen mit ,Teer* beschichtete Celluloseacetatfasern oder/und Aktiv-
kohlepartikel , in den Mund des Rauchers gelangen und inhaliert oder geschluckt werden
kénnen, fir den Raucher im Vergleich zu der Situation, in der keine Freisetzung von Filter-
bestandteilen erfolgen wirde, unzweifelhaft eine zusatzliche Exposition mit Tabakrauch-
Toxinen und eine zuséatzliche Exposition mit nicht biologisch abbaubaren Fasern und/oder
mit Aktivkohlepartikeln.

In welchem Umfang sich hieraus signifikante Verstarkungen oder Verschiebungen der be-
reits erheblichen Zigarettenrauch-spezifischen toxischen Effekte ergeben, oder neue Wir-
kungen hinzutreten, lasst sich nicht vorhersagen.

SchlieRRlich ist festzustellen, dass die Tatsache, dass Filtermaterialien mit adsorbierten Toxi-
nen in den Korper gelangen, eine Absurditat in sich ist, da diese Filtermaterialien schliel3lich
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genau zu dem Zwecke eingesetzt wurden, diese Gifte vom Kérper fernzuhalten. Neben den
mafdgeblichen toxikologischen Griinden ergibt sich so auch aus den von Verbraucherseite
bestehenden Ansprichen der Qualitatssicherung (Effektivitat des Filtrationsvorganges) die
dringliche Empfehlung, dass alle Moglichkeiten unter Einbeziehung vorhandener Patente
(vgl. Referenz 1) genutzt werden sollten, um die Freisetzung von Fasern und Partikeln aus
Zigarettenfiltern sowie eine aufierliche Kontamination von Zigaretten mit Filterbestandteilen
weitestgehend zu vermeiden. Parallel hierzu wird zur Veranlassung von Studien geraten, um
die beschriebenen Defizite im Kenntnisstand zu beseitigen und so eine solidere Basis fur
eine Risikoabschatzung und fur gezielte MaRnahmen zur Risikominimierung zu erhalten.

Untersuchungen zu moglichen toxikologisch relevanten Effekten freigesetzter Filterfasern
und —partikel erscheinen auch vor dem Hintergrund wichtig, dass mit der Weiterentwicklung
der Zigarettentechnologie (z.B. auch bezuglich der Filterzigaretten) nicht nur die zunachst
festgestellte Senkung des Lungenkrebs-Risikos bei Langzeitrauchern von Filterzigaretten im
Vergleich zu Rauchern von Nichtfilterzigaretten in der jingeren Vergangenheit wieder aus-
geglichen wurde (2), sondern auch eine Verschiebung des bei Rauchern festgestellten Lun-
genkrebstyps (Zunahme von Adenokarzinomen) beobachtet wurde (2, 48).

SchlieBlich ist auf Fakten hinzuweisen, dass bei Dominanz von Zigaretten mit Kohlefiltern auf
dem japanischen Markt und mit Celluloseacetatfiltern auf dem amerikanischen Markt ameri-
kanische Raucher ein hoheres Lungenkrebsrisiko tragen als japanische Raucher. Hierzu
hatte das BgVV bereits in der Vergangenheit ausfihrlich Stellung genommen.

Zu der Frage, ob die Freisetzung von Filterbestandteilen neben anderen Faktoren zu den
vorstehend geschilderten Sachverhalten beitragen konnte, liegen zwar keine Anhaltspunkte
aber auch keine Untersuchungen vor.

3. MaBnahmen

3.1 Spezifische MaRnahmen

Aus den in verschiedenster Hinsicht bestehenden Kenntnisliicken, die in den vorangehen-
den Kapiteln bereits detailliert beschrieben wurden (Kennzeichnung durch Kursivdruck), er-
gibt sich Informations- und Forschungsbedarf. Im Vordergrund sollten nach Ansicht des
BgVV hierbei stehen:

« die Charakterisierung der in Zigarettenfiltern eingesetzten Stoffe und Materialien durch
physikalische und chemische Angaben zu ldentitat und Reinheit (z.B. auch Kontaminati-
on mit Fragmenten) und die Zuordnung toxikologischer Daten,

¢ Angaben zu den aus Zigarettenfiltern freigesetzten Fasern, Faserfragmenten, Partikeln
und Partikelfragmenten (Abrieb), insbesondere hinsichtlich physikalischer Parameter (A-
nalyse der Grol3enverteilung unter besonderer Beriicksichtigung des unteren Bereichs),
Abscheidung im Respirationstrakt, chemischer Zusammensetzung und toxikologischer
Wirkung,

e Untersuchungen zum Nachweis von Zigarettenfilterfasern und —partikeln im Organismus,
insbesondere im Respirationstrakt (nach Mdoglichkeit Quantifizierung der Befunde und
Prifung auf Korrelation mit pathologischen und klinischen Befunden).

Vor allem aber empfiehlt das BgVV, die Zigarettenindustrie aufzufordern, umgehend alle
Mdglichkeiten, vorhandene Patente einbezogen, zu nutzen, um die Freisetzung von Filterbe-
standteilen und eine ul3ere Kontamination von Zigaretten mit Filterbestandteilen weitestge-
hend zu vermeiden und entsprechende Prifmethoden im Rahmen der Qualitatskontrollen zu
etablieren. In diesem Zusammenhang erscheint es sinnvoll, die Ursachen der Freisetzung
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von (bzw. Kontamination mit) Filterbestandteilen zu erforschen, um gezielte Gegenmal3nah-
men ergreifen zu kénnen. Wichtige Hinweise hierzu sind der zitierten Arbeit von Taylor und
Mc Cormack zu entnehmen (35).

Es wird angeregt, die Problematik aufgrund ihrer internationalen Bedeutung in die zustandi-
gen EU-Gremien einzubringen, um so international abgestimmte MafRhahmen zu erwirken. In
diesem Zusammenhang empfehlen wir unter Bezug auf die EU-Richtlinie 2001/37/EG vom
05. Juni 2001 (Herstellung, Aufmachung und Verkauf von Tabakerzeugnissen), EU-
einheitliche Anforderungen fir die einzelnen in Filtermaterialien von Tabakerzeugnissen
verwendeten Stoffe zu definieren und Prifvorschriften beziglich der Freisetzung von Filter-
materialien zu erarbeiten.

3.2 Generelle Malnahmen

Die dargestellte Problematik verdeutlicht, wie ungentigend die Bestrebungen sind, von Ziga-
retten freigesetzte potentiell schadigende Agentien toxikologisch zu charakterisieren und der
Exposition des Rauchers mit diesen Agentien entgegenzuwirken, und wie wenig demnach
Erwartungen zur Risikominimierung durch Entwicklungen weniger schadlicher Zigaretten
entsprochen wird.

Wie ahnlich bereits in der Vergangenheit ausgefihrt, macht das BgVV in diesem Zusam-
menhang erneut auf die dringende Notwendigkeit umfangreicher MaRnahmen zur Senkung
der Tabakrauch-bedingten Erkrankungsinzidenzen, insbesondere der Lungenkrebsinzidenz
aufmerksam. Dies erscheint auch insbesondere in Anbetracht der steigenden Lungenkrebs-
zahlen bei Frauen geboten, die auf das Rauchverhalten zuriickgefiihrt werden (Pressemit-
teilung des Robert-Koch-Instituts vom 05.06.2001). Entsprechende MalRBnhahmen sollten zum
einen auf den bereits Nikotin-abhangigen Raucher, zum anderen auf den noch nicht abhan-
gigen Verbraucher gerichtet sein. Fir den Raucher wird eine effektive Risikominimierung,
angesichts mangelnder Fortschritte bezuglich der Entwicklung weniger schadlicher Zigaret-
ten, so vor allem in der in jlngster Zeit auch verstarkt propagierten Rauchentwéhnung bzw.
in der Einschrénkung des Zigarettenkonsums gesehen (z.B. Rauchfrei 2002).

GroRere Effektivitat fur die kinftige Senkung der Lungenkrebsinzidenz (und des Raucher-
anteils in der Bevdlkerung) ist aber vor allem von MalRnahmen zu erwarten, die die Verbrau-
cher wirksam davor schitzen, tberhaupt mit dem Rauchen zu beginnen und eine Nikotinab-
hangigkeit zu entwickeln. Einen Beitrag hierzu stellt die in der Europaischen Union vorgese-
hene Einschrankung der Tabakwerbung dar. Notwendige weitere Verbesserungen des Ge-
sundheitsschutzes kdnnen hier nicht im einzelnen erodrtert werden. Angesichts aktueller Mel-
dungen, dass die Zahl jugendlicher Raucher zunimmt (Anlage 4), wiederholen wir aber unse-
re Empfehlung zu prifen, ob bundesweit der behérdlichen Vorsorgepflicht geniigende Pro-
gramme zur Suchtpravention an Schulen (unter besonderem Schwerpunkt der Nikotin- (und
Alkohol)-abhangigkeit), insbesondere Grundschulen, eingefuhrt werden kénnen, um die he-
ranwachsenden Generationen ausreichend vor den bekannten schweren Gesundheitsscha-
den zu bewahren. Nach Ansicht des BgVV ist es notwendig, dass derartige Praventionspro-
gramme (&hnlich der Unfall-Risikominimierung durch Verkehrserziehung) bundesweit fester
Unterrichtsbestandteil der Grundschule werden. Dank der Angebote privater Sponsoren be-
stehende Praventionsprogramme (z.B. Klasse 2000) sind als Anfangsschritt sehr zu begru-
Ren, nutzen aber nur einer begrenzten Anzahl von Kindern, deren Schulen entsprechende
Initiativen ergreifen, und werden daher als nicht ausreichend angesehen.
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