“'

7+ BFR

Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

2. Sitzung der BfR-Kommission ,Bewertung von Vergiftungen*
Protokoll vom 27./28. April 2009

Die Kommission beschaftigte sich intensiv mit den gesundheitlichen Risiken bei der Anwen-
dung von Aerosolen aus Impragniersprays. Die toxikologisch relevanten Bestandteile (wahr-
scheinlich semifliichtige Fluorsilane) gelangen tber Carrier-Effekte in die unteren Lungenab-
schnitte und kénnen durch direkte reversible Stérung der Surfactantfunktion innerhalb kurzer
Zeit schwere pulmonale Stérungen (Lungenédem) auslésen. Wichtigstes Ziel ist es, ein ein-
faches Testverfahren zu entwickeln, mit dem jedes Aerosolspray (einer Rezeptur) in seiner
verkaufsfertigen Konfektionierung vor Markteinfihrung getestet werden kann, um den
Verbraucher vor einer moglichen Gesundheitsgefahrdung zu schitzen.

1 Berichte

Die Kommission nahm zu Beginn der Sitzung Berichte aus dem BfR, dem BMU und
dem BMELV entgegen.

Von Seiten des BfR wurde mitgeteilt, dass mit der BfR-Kommission Kosmetische Mittel und
RKI-Kommission Umweltmedizin der Austausch der Sitzungsprotokolle zwischen den Vorsit-
zenden vereinbart worden ist.

Uber Veranderungen des Meldeverfahrens nach Inkrafttreten des neuen Wasch- und Reini-
gungsmittelgesetzes, die Meldepflicht von Rezepturen fir die medizinische Notfallberatung
gemal CLP-Verordnung und die Empfehlung zur Produktidentifikation (PI-Element) wurde
informiert.

Am 10. Juni 2009 wird das BfR zusammen mit dem BMU und der ,Bundesarbeitsgemein-
schaft (BAG) Mehr Sicherheit fur Kinder e. V.“ auf dem Kindersicherheitstag mit dem
Schwerpunkt ,Kinder vor Vergiftungen schiitzen® vertreten sein. Es wird die neue BfR-
Broschure ,Sicher aufwachsen. Kinder vor Vergiftungen schitzen!“ vorgestellt, die gemein-
sam mit dem Giftnotruf Berlin und der BAG erarbeitet wurde.

Durch das BfR wird zzt. ein Forschungsvorhaben an der RWTH Aachen geférdert, dass in
vitro den Einfluss von Lampendl und Surfactant auf die Sauerstoffdiffusion untersucht, um
den Pathomechanismus der durch Lampendéle an alveolaren Membranen der Lunge ausge-
I6sten Stérungen weiter aufzuklaren.

Das BMU berichtet Uber intensive Bestrebungen, Beschrankungen fur bestimmte gefahrliche
Stoffe (zinnorganische Verbindungen, Dichlormethan, ungefarbte Lampendéle und Grillan-
zinder) noch nach der alten EU-Richtlinie zu verabschieden. Die bisher verbotenen bzw.
Beschrankungen unterliegenden Stoffe werden in die REACH-VO Anhang 17 UberfGhrt. Zzt.
werden auch Beschrankungen oder Verbote flr importierte Verbraucherprodukte mit hohem
PAK-Gehalt (z.B. Griffe von Werkzeugen, Spielzeug, Fahrradgriffe, Clogs) angestrebt.

Das BMELV informiert dariiber, dass das Meldeverfahren fur kosmetische Mittel im Rahmen
der neuen Kosmetik-Verordnung zukinftig zentral Gber die EU-Kommission ablaufen soll.
Einzelheiten zur Verfahrensweise bedurfen noch der Klarung.

Aus EU-Mitgliedsstaaten liegen Berichte Uber allergische Reaktionen im Sinne einer Kon-
taktdermatitis vor, die durch das Biozid Dimethylfumarat ausgeldst wurden, mit dem Import-
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produkte gegen Schimmelbildung impragniert sein kdnnen. Auch in Lederwaren wurden Tut-
chen mit diesem Wirkstoff gefunden. Den Mitgliedern der Kommission sind bisher keine Kon-
taktdermatitiden bekannt geworden.

Von Seiten des BfR wird in diesem Zusammenhang darauf hingewiesen, dass in Tutchen
zum Konservieren von ,Wasabi-Nussen® Eisen(ll)- oder Eisen(lll)-chlorid festgestellt wurde.
Die Giftinformationszentren Freiburg und Zirich berichten lGber diesbeziigliche Anfragen.

2 Aerosole aus Impragniersprays

Aufgrund der im Zusammenhang mit der Verwendung sogenannter magic NANO-Produkte
im Frihjahr 2006 epidemisch aufgetretenen Gesundheitsstdrungen (Dyspnoe, Husten,
Schwéche, Fieber, Pneumonie, Lungenddem) hat das BfR zur Klarung des Mechanismus
der Schadigung Fachgesprache durchgefihrt und experimentelle Untersuchungen veran-
lasst.

Durch Untersuchungen an Ratten wurde die erhebliche pulmonale Toxizitat dieser Produkte
bestatigt, wenn sie in Form von Aerosol-Sprays zur Anwendung kommen. Es ist davon aus-
zugehen, dass die toxikologisch relevanten Bestandteile der Rezeptur mit Hilfe von Carrier-
Effekten in die unteren Lungenabschnitte gelangen und dort schwerste Schadigungen auslo-
sen konnen. Die physikalischen Eigenschaften des Aerosols sind hier von entscheidender
Bedeutung. Bei herkdmmlichen Tests im Rahmen tiertoxikologischer Prifungen waren diese
Effekte nicht aufgefallen. Die wichtigsten Ergebnisse dieser Untersuchungen wurden bereits
publiziert.

Physikalisch-chemische Untersuchungen messen der Alterung des Aerosols eine wesentli-
che Rolle fir die Wirkung zu. In den Sprays konnten qualitativ die Elemente Kohlenstoff, Sili-
cium, Natrium, Phosphor, Chlor und Fluor nachgewiesen werden. Es ist zu vermuten, dass
sich in der Rezeptur Fluorsilane befunden haben. Diese semifliichtigen Silane kdnnen nach
dem Verdampfen des Losemittels an die Oberflache ,nanogrofRer” lungengangiger Masse-
partikel adharieren und Uber diesen Carrier-Effekt in die unteren Lungenabschnitte gelangen.
Der vermutete Carrier-Effekt erklart plausibel den Unterschied zwischen den gesundheitli-
chen Beeintrachtigungen durch Pumpspray (keine Partikelbildung) und Druckgas-Sprays
(Partikelbildung moglich). Sprayzubereitungen, die nicht vollstandig verdampfen, kénnen bei
lungengangiger Partikelbildung gesundheitsschadigend wirken. Der Quotient aus der Menge
lungengangiger Partikel im gealterten Aerosol und der Menge des freigesetzten Aerosols ist
ein aussagekraftiger Parameter fiir die pulmonal expositionsrelevanten Anteile des Aerosols.

In einer Machbarkeitsstudie wurden zusatzlich erste orientierende Untersuchungen zur Wir-
kung der Produkte auf Zellkulturen durchgefiihrt.

Da Tierexperimente fur Routinetests im Rahmen der Produktsicherheit nicht in Frage kom-
men, favorisieren die Mitglieder der Kommission derzeit die Entwicklung eines physikali-
schen Testverfahrens (n-Test). Fir das Screening sollte jedoch ein zellbasierter in-vitro-Test
entwickelt werden. Konzepte fur weiterfiuhrende Untersuchungen sollen der Kommission bis
zum 1. Mai 2010 vorgeschlagen werden. Das BfR wird Optionen zur Finanzierung dieser
Untersuchungen sondieren.

Daruber hinaus sieht die Kommission die Hersteller in der Pflicht, durch geeignete Mal3nah-

men flr die Sicherheit dieser Produkte Sorge zu tragen. Insbesondere betrifft das die Gestal-
tung der Rezepturen, des Sprihkopfes und der Druckverhaltnisse beim Versprihen.
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Wenn den Giftinformationszentren die genauen Produktbezeichnungen und die Rezepturen
durch die Hersteller zur Verfligung gestellt werden, ist eine prospektive Beobachtung und
Nachverfolgung der Falle mit pulmonaler Symptomatik maoglich.

Zusammenfassend stellt die Kommission fest, dass die Ergebnisse der experimentellen Un-
tersuchungen zur inhalativen Exposition mit Aerosole/Impragniersprays schlussige Erklarun-
gen flr die z.T schweren pulmonalen Gesundheitsbeeintrachtigungen durch magic NANO-
Aerosolsprays geliefert haben. Mit groRer Wahrscheinlichkeit sind bei der Anwendung dieser
Produkte semifliichtige Fluorsilane Uber Carrier-Effekte mit lungengangigen Partikeln, die
sich aus dem Korrosionsinhibitor gebildet haben, in untere Lungenabschnitte und damit in
den Alveolarbereich gelangt. Durch direkte reversible Stérung der Surfactantfunktion kam es
innerhalb kurzer Zeit zu massiven pulmonalen Stérungen bis hin zur Entwicklung von Lun-
genddemen. Innerhalb weniger Stunden waren auch die schweren Symptome reversibel,
was durch die Restitutio der Surfactantfunktion erklart werden kann.

Die Kommission unterstttzt mit ihrem Votum ausdriicklich weitere Forschungsaktivitaten zur
Entwicklung von Testverfahren zur Priifung der pulmonalen Toxizitat von Sprays. Sie halt
weitere Forschungsvorhaben fiir unbedingt erforderlich.

Wichtigstes Ziel ist es, ein einfaches Testverfahren zu entwickeln, mit dem jedes Aerosol-
spray (einer Rezeptur) in seiner verkaufsfertigen Dose vor Markteinfiihrung getestet werden
kann. Voraussetzung ist, dass die vollstdndige Rezeptur des Fertigproduktes bekannt ist, um
eine fundierte toxikologische Beurteilung des Produktes zu ermdglichen.

Parallel zur Entwicklung eines derartigen Testsystems wird von der Kommission die Aufkla-
rung Uber die Aerosol-/Impragnierspray-Problematik bei den Lieferanten der Chemikalien,
den Verantwortlichen fir die Formulierung (Rezeptur) und bei den Verbrauchern fiir unbe-
dingt erforderlich gehalten.

3 Gesellschaft fur Klinische Toxikologie

Als Fachgesellschaft wendet sie sich an die deutschsprachigen Giftinformationszentren so-
wie an alle mit toxikologischen Fragestellungen befassten Wissenschaftler und Arzte, deren
Informationsaustausch und Zusammenarbeit geférdert werden soll. Eine Internet-basierte
Datenbankgestattet die strukturierte und harmonisierte Erfassung und Auswertung von Ver-
giftungsfallen der Giftinformationszentren. Auf europdischer Ebene besteht diese Mdglichkeit
bisher noch nicht.

4 Veroffentlichungen aus der Kommission

Die Kommissionsmitglieder werden von Seiten des BfR darlber informiert, dass Presseerkla-
rungen ausschlieRlich vom BfR verfasst und herausgegeben werden. Veroéffentlichungen im
Namen einer BfR-Kommission sind grundsatzlich nicht moglich. Die BfR-Kommissionen ha-
ben It. Geschaftsordnung die Aufgabe, das BfR zu beraten, wobei das BfR wiederum die
entsprechenden Bundesministerien zu beraten bzw. zu informieren hat. Alle Ergebnisse,
Kommentare, Stellungnahmen usw. einer BfR-Kommission sollen entweder im Protokoll
festgehalten oder als Anlage zum Protokoll dokumentiert werden. Sollte es zu einem Thema
unterschiedliche Meinungen innerhalb der Kommission geben, wird ein entsprechendes Vo-
tum aufgenommen und auch protokolliert.
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5 Gesundheitsberichterstattung des Bundes

Die Fachgruppe 24 des Robert-Koch-Instituts erarbeitet die Gesundheitsberichterstattung

des Bundes. Dazu gehéren die Verdffentlichung von Themenheften zu bestimmten Schwer-
punkten und das regelmafig stattfindende Gesundheitsmonitoring. Derartige Erhebungen

werden vor allem fuir das Bundesministerium flr Gesundheit gemacht, das diese Informatio-
nen flr diverse Entscheidungsfindungen in unterschiedlichen Projekten bendtigt. AulRerdem
dienen diese Erhebungen der Gesundheitsforschung. Es besteht das Interesse, Daten zum
Vergiftungsgeschehen in Form eines Themenheftes in diese Berichterstattung zu integrieren.
Im Rahmen des Gesundheitsmonitorings konnten Daten zum Vergiftungsgeschehen, z.B.

aus den Giftinformationszentren, Eingang finden.

6

Spice und &hnliche Produkte

Eine Fallserie mit Spice und Smoke in den deutschen Giftinformationszentren wurde vorge-
stellt. In Osterreich und der Schweiz sind in den Giftinformationszentren keine derartigen
Falle bekannt geworden. Als Wirkstoffe von Spice wurden Cannabinoide identifiziert, die zwi-
schenzeitlich unter das BtMG gestellt wurden

7 Aktuelle Ereignisse

» Babypuder

8

Die BfR-Kommission "Kosmetische Mittel" hat die BfR Kommission "Bewertung von Ver-
giftungen" um eine Einschatzung und Bewertung von berichteten Unfallen durch Babypu-
der (Aspiration) gebeten. Es liegt eine Auswertung von 113 Fallen mit Puderaspiration aus
7 Giftinformationszentren vor, sie wurde im Rahmen des Qualitatstreffens der GIZ im No-
vember 2008 und auf dem XXIX. Internationalen Kongress der EAPCCT 2009 vorgestellt.
Von den GlZ-Leitern aus Frankreich, der Schweiz und Osterreich wird berichtet, dass
auch in ihren Landern Aspirationsunfélle durch Babypuder bekannt geworden sind. Es
wird bezweifelt, dass zusatzliche Warnhinweise auf dem Etikett oder Veranderungen des
Verschlusses bzw. der Verpackung Aspirationsunfélle verhindern kdnnen. Aus der Sicht
der Kommission besteht keine medizinische Notwendigkeit fur den Einsatz von talkumhal-
tigen oder anderen Babypudern. Die Verwendung von Talkum in Babypuder sollte verbo-
ten werden.

Aspiration von Nissen bei Kleinkindern

Fur Kleinkinder besteht die Gefahr der Aspiration von Nissen, insbesondere Erdnissen.
Die Kommission befurwortet die Bemuhungen, Nuss/Erdnuss-Verpackungen mit einem
entsprechenden Warnhinweis zu kennzeichnen.

Giftpflanzenliste

Das Bundesministeriums fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit hat im Jahr 2000
erstmalig eine Liste von Pflanzen veréffentlicht, die nicht im &ffentlichen Raum, Spielplat-
zen, Kindertagesstatten u.a. angepflanzt werden sollen. Diese Liste sollte Uberarbeitet
und auf einen aktuellen Stand gebracht werden. Es wird der Beschluss gefasst, innerhalb
der Kommission eine Arbeitsgruppe zu etablieren.

45 Jahre Giftkommission

Die Kommission ,Bewertung und Behandlung von Vergiftungen“ wurde vor 45 Jahren, da-
mals im Bundesgesundheitsamt gegrindet und durch das Nachfolgeinstitut BgVV weiterge-
fuhrt. Von Seiten des BfR wird vorgeschlagen, im November 2009 eine eintagige Veranstal-
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tung durchzufihren, die die Ergebnisse der Kommissionsarbeit wiirdigt und Perspektiven der
zukunftigen Tatigkeit aufzeigt. Die Kommission beauftragt den Geschaftsfihrer und die Leite-
rin der Kommission mit der Vorbereitung dieser Veranstaltung.

9 Sonstiges

» Wasserpfeifen: Die Kommission wird Uber eine Stellungnahme des BfR zum Thema Was-
serpfeifen informiert, die insbesondere auf die Vergiftungsgefahr durch Kohlenmonoxid hin-
weist. Schwangeren und Personen mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen wird dringend davon
abgeraten, Wasserpfeifen zu rauchen.

* Teebaumdl: Es wird Uber einen Vergiftungsfall nach fortgesetzter Ingestion von Teebaumoal
zur Selbstbehandlung einer Gastritis bericht. Es kam zu Veranderungen des Blutbilds. Ahnli-
che Félle sind den Mitgliedern der Kommission bisher nicht bekannt geworden.

Die 3. Sitzung findet am 12./13. November 2009 statt. Die folgenden Sitzungstermine der
Kommission wurden auf den 19./20. April 2010 und den 18./19. November 2010 festgelegt.
Beginn ist jeweils am 1. Tag um 11:00 Uhr.

Seite 5von 5



	2. Sitzung der BfR-Kommission „Bewertung von Vergiftungen“
	1   Berichte
	2   Aerosole aus Imprägniersprays 
	4   Veröffentlichungen aus der Kommission


