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CESM Summary

		ID		Product/Article category (PC/AC)		Subcategory		Critical population		M & L		Secondary exposure		Source for Use		Source for ES		CESM for application

		AC01-1		AC01: Vehicles		Examples: Trucks, passenger cars and motor cycles, bicycles, tricycles and associated transport equipment; other vehicles: Railway, aircraft, vessels, boats: any type of vehicles with passanger room indoor exposure		A				identical to CESM application		EDANA non-wovens, TEGEWA				I-03 + D-05

		AC02-1		AC02: Machinery, mechanical appliances, electrical/electronic articles		Examples: Machinery and mechanical appliances; electrical and electronic articles, e.g. computers, video and audio recording, communication equipment; lamps and lightening; cameras; refrigerator, dish washer, washing machines, also includes e.g. mobile phones (nickel migration)		A				identical to CESM application		TEGEWA, Internet				I-03 + D-05

		AC03-1		AC03: Electrical batteries and accumulators

		AC04-1		AC04:  Stone, plaster, cement, glass and ceramic articles		Use of chalk by children		C2				identical to CESM application		ConsExpo		ConsExpo		I-04 + D-05 + O-02

		AC04-2		AC04:  Stone, plaster, cement, glass and ceramic articles		Examples: Glass and ceramic article: e.g. dinner ware, drinking glasses, pots, pans, food storage containers; construction and isolation articles; natural or artificial abrasive powder or grain, on a base of textile material, of paper, of paperboard or of other materials, covers e.g. use of construction chemicals		A				identical to CESM application		EFCC		EFCC		I-04 + D-04

		AC05-1		AC05: Fabrics, textiles and apparel		Clothing (all kind of materials), towels, bed linen		A				identical to CESM application		TRA, ConsExpo, TEGEWA		TRA, ConsExpo, BfR opinons		I-03 + D-05

		AC05-2		AC05: Fabrics, textiles and apparel		Bedding, mattress		A				identical to CESM application		TRA, EDANA non-wovens		TRA		I-03 + D-05

		AC05-3		AC05: Fabrics, textiles and apparel		Any textile to be sucked on, including cuddle cloth, cuddle toy, bed linen		C1				identical to CESM application		TRA, ConsExpo		TRA, ConsExpo		D-05 + O-03

		AC05-4		AC05: Fabrics, textiles and apparel		Car seat, chair, flooring, including nonwovens e.g. for bedding, mattresses and other uses		C1				identical to CESM application		TRA, EDANA non-wovens		TRA		I-03 + D-05

		AC06-1		AC06: Leather articles		Purse, wallet, gloves, steering wheel (car)		A				identical to CESM application		TRA		TRA		I-03 + D-05

		AC06-2		AC06: Leather articles		Footwear (shoes, boots)		A				identical to CESM application		TRA		TRA		I-03 + D-05

		AC06-3		AC06: Leather articles		Furniture (sofa)		A				identical to CESM application		TRA		TRA		I-03 + D-05

		AC06-4		AC06: Leather articles		Consumer exposure from leather articles, e.g. leather clothes		A				identical to CESM application		TEGEWA				I-03 + D-05

		AC07-1		AC07: Metal articles		Jewellery, coins, cutlery, cooking utensils, toys, furniture etc. but also buttons on textiles and other metal objects as parts of non-metallic articles		A				identical to CESM application		BfR		BfR		D-05

		AC08-1		AC08: Paper articles		Diapers		C1				identical to CESM application		TRA		TRA		D-05

		AC08-2		AC08: Paper articles		Sanitary towels		A				identical to CESM application		TRA, EDANA non-wovens		TRA		D-05

		AC08-3		AC08: Paper articles		Tissues, paper towels, wet tissues, toilet paper		A				identical to CESM application		TRA		TRA		I-03 + D-05

		AC08-4		AC08: Paper articles		Printed paper (papers, magazines, books)		A				identical to CESM application		TRA		TRA		I-03 + D-05

		AC08-5		AC08: Paper articles		Paper of any kind		C1				identical to CESM application		TRA		TRA		D-05 + O-03

		AC10-1		AC10: Rubber articles		Rubber handles, tyres		A				identical to CESM application		TRA		TRA		I-03 + D-05

		AC10-2		AC10: Rubber articles		Flooring		C1				identical to CESM application		TRA		TRA		I-03 + D-05

		AC10-3		AC10: Rubber articles		Footwear (shoes, boots)		A				identical to CESM application		TRA		TRA		I-03 + D-05

		AC10-4		AC10: Rubber articles		Rubber toys, small		C1				identical to CESM application		TRA		TRA		D-05 + O-01

		AC10-5		AC10: Rubber articles		ELT (end-of-life tyres): e.g. artificial turf fields, playgrounds, asphalt, etc. outdoors		C1				identical to CESM application		RMA		RMA		D-05 + O-01

		AC10-6		AC10: Rubber articles		ELT (end-of-life tyres): e.g. artificial turf fields, playgrounds, asphalt, etc. indoors		C2				identical to CESM application		RMA		RMA		I-03 + D-05

		AC11-1		AC11: Wood articles		Furniture, including nonwovens for fabric inside/underside and for indoor construction		A				identical to CESM application		TRA, EDANA non-wovens		TRA		I-03 + D-05

		AC11-2		AC11: Wood articles		Walls and flooring (also applicable to non-wood materials)		A				identical to CESM application		TRA, EFCC		TRA, EFCC		I-03 + D-05

		AC11-3		AC11: Wood articles		Small toys (car, train)		C1				identical to CESM application		TRA		TRA		D-05 + O-03

		AC11-4		AC11: Wood articles		Toys, outdoor equipment		C1				identical to CESM application		TRA, ConsExpo		TRA, ConsExpo		D-05 + O-03

		AC13--1		AC13: Plastic articles		Plastic articles including  larger articles (plastic chair, PVC-flooring, lawn mower, PC) and medium-sized articles such as shoes (flip-flops, clogs), gloves, floor  mats, toilet seats; includes nonwovens, e.g. for indoor and outdoor construction, carpet backings		A				identical to CESM application		TRA, EDANA non-wovens, EFCC		TRA, EFCC		I-03 + D-05

		AC13-2		AC13: Plastic articles		Toys and other plastic articles, meant for mouthing (teething ring, dummies, mouthpiece of baby bottles) or not (pens, balloons, plastic cups, floor mats, baby changin mats, cover of  prams/buggies etc.)		C1				identical to CESM application		TRA, ConsExpo, BfR		TRA, ConsExpo, BfR		D-05 + O-03

		AC13-3		AC13: Plastic articles		Release from plastic article (paddling pool for children) into water with subsequent ingestion		C1				identical to CESM application		BfR		BfR		D-02 + O-01

		AC30-1		AC30: Other articles with intended release of substances, please specify		Consumer use of moist wipe products						identical to CESM application		EDANA wet wipes				I-02 + D-03

		AC30-2		AC30: Other articles with intended release of substances, please specify		Exposure from textile articles: outdoor use of long life textiles with high or intended release						identical to CESM application		TEGEWA				I-03 + D-05

		AC30-3		AC30: Other articles with intended release of substances, please specify		Many different solid articles, e.g. fragrancing sachets, joss sticks, plastic articles, dry cleaning kits		A				identical to CESM application		IFRA				I-03 + D-05

		AC31-1		AC31: Scented clothes		Exposure from textile articles: indoor use of long life textiles with intended release		A				identical to CESM application		TEGEWA, IFRA				I-03 + D-05

		AC32-1		AC32: Scented eraser		Scented eraser		A				identical to CESM application		TRA				I-03 + D-05

		AC34-1		AC34: Scented Toys		Scented Toys		C1				identical to CESM application		IFRA				I-03 + D-05

		AC35-1		AC35: Scented paper articles		Scented paper articles, e.g. scent strips for hydroalcoholic products, spectacle cleaning tissues, feminine hygiene pads & liners, diapers		A				identical to CESM application		IFRA				I-03 + D-05

		AC36-1		AC36: Scented CD		Scented CD		A				identical to CESM application		TRA				I-03 + D-05

		AC38-1		AC38: Packaging material for metal parts, releasing grease/corrosion inhibitors		Packaging material for metal parts, releasing grease/corrosion inhibitors		A				identical to CESM application		TRA				I-03 + D-05

		AC-DIV-1		AC-DIV		Articles or pieces of articles mouthed by children, not otherwise covered		C1				identical to CESM application		DIV				D-05 + O-03

		AC-DIV-2		AC-DIV		Articles or pieces of articles ingested by children, included e.g. paint from a toy car		C1				identical to CESM application		ConsExpo		ConsExpo		D-05 + O-01

		AC-DIV-3		AC-DIV		Volatile substances from construction material in service life, e.g. insulation, not otherwise covered		A				identical to CESM application		EFCC		EFCC		I-03

		AC-DIV-4		AC-DIV		Dust exposure during processing of articles (sawing, grinding and other DIY tasks)		A				identical to CESM application		DIV				I-04 + D-04

		PC01-1		PC01: Adhesives, sealants		Glues, hobby use		C2						TRA, ConsExpo, EFH, FEICA		TRA, ConsExpo, EFH, FEICA		I-02 + D-02

		PC01-2		PC01: Adhesives, sealants		Glues DIY-use (carpet glue, tile glue, wood parquet glue)		A		I-02 + D-02 OR I-04 + D-04		I-03		TRA, ConsExpo, FEICA		TRA, ConsExpo, FEICA		I-02 + D-02

		PC01-3		PC01: Adhesives, sealants		Glue from spray		C2						TRA, ConsExpo, FEICA		TRA, ConsExpo, FEICA		I-01 + D-01

		PC01-4		PC01: Adhesives, sealants		Sealants		A		I-02 + D-02 OR I-04 + D-04		I-03		TRA, ConsExpo, EFH, FEICA		TRA, ConsExpo, EFH, FEICA		I-02 + D-02

		PC01-5		PC01: Adhesives, sealants		Kneading adhesive		A						Internet				I-02 + D-03

		PC01-6		PC01: Adhesives, sealants		Adhesive tape		C2						Internet				I-02 + D-02

		PC01-7		PC01: Adhesives, sealants		Hot-melt products		A		I-02 + D-02				ConsExpo		ConsExpo		I-02 + D-02

		PC02-1		PC02:  Adsorbents		Adsorbents, solid (e.g. cat litter, air dehumidifier, silica gel for cameras and underwater camera chassis (to avoid condensation), water filters)		A						Internet				I-04 + D-04

		PC03-1		PC03: Air care products		Air care, instant action (aerosol sprays)		A						TRA, AISE		TRA, AISE		I-01 + D-01

		PC03-2		PC03: Air care products		Air care, continuous action (solid and liquid), including heated and electrical products as well as application in cars, also covers products such as essential oils		A		I-02 + D-02 OR I-03 + D-05				TRA, AISE		TRA, AISE		I-02 + D-02

		PC04-1		PC04: Anti-freeze and de-icing products		Washing car window, liquid		A		I-02 + D-02				ESIG Tool		ESIG Tool		I-02 + D-03

		PC04-2		PC04: Anti-freeze and de-icing products		Washing car window, spray		A						Internet				I-01 + D-01 + D-03

		PC04-3		PC04: Anti-freeze and de-icing products		Pouring into radiator		A						ESIG Tool		ESIG Tool		I-02 + D-02

		PC04-4		PC04: Anti-freeze and de-icing products		Lock de-icer (spray)		A						ESIG Tool		ESIG Tool		I-01 + D-01

		PC07-1		PC07: Base metals and alloys

		PC08-1		PC08: Biocidal products (excipient use only for solvent products)

		PC09a-1		PC09a: Coatings and paints, fillers putties, thinners		Waterborne latex wall paint		A		I-02 + D-02		I-02		TRA, ConsExpo, EFH		TRA, ConsExpo, EFH, CEPE		I-02 + D-02

		PC09a-2		PC09a: Coatings and paints, fillers putties, thinners		Solvent rich, high solid, water borne paint		A		I-02 + D-02		I-02		TRA, ConsExpo, EFH		TRA, ConsExpo, EFH, CEPE		I-02 + D-02

		PC09a-3		PC09a: Coatings and paints, fillers putties, thinners		Aerosol spray can		C2						TRA, ConsExpo, EFH		TRA, ConsExpo, EFH, CEPE		I-01 + D-01

		PC09a-4		PC09a: Coatings and paints, fillers putties, thinners		Airbrush (paint gun) system, compressor-based (spray)		A		I-02 + D-02				ConsExpo		ConsExpo		I-01 + D-01

		PC09a-5		PC09a: Coatings and paints, fillers putties, thinners		Removers (paint, glue, wall paper, sealant and adhesive remover), liquid		A		I-02 + D-02				TRA, ConsExpo, EFH		TRA, ConsExpo, EFH		I-02 + D-02

		PC09a-6		PC09a: Coatings and paints, fillers putties, thinners		Removers (paint-, glue-, wall paper-, sealant-remover), spray		A						ConsExpo, Internet		ConsExpo		I-01 + D-01

		PC09a-7		PC09a: Coatings and paints, fillers putties, thinners		Thinners and brush cleaner		A		I-02 + D-02		I-02		Internet, EFH		EFH		I-02 + D-02

		PC09b-1		PC09b: Fillers, putties, plasters, modeling clay		Fillers and putty, liquid/solid products		A		I-02 + D-02 OR I-04 + D-04		I-03		TRA, ConsExpo		TRA, ConsExpo		I-02 + D-02

		PC09b-2		PC09b: Fillers, putties, plasters, modeling clay		Fillers and putty, spray		A				I-03		ConsExpo		ConsExpo		I-01 + D-01

		PC09b-3		PC09b: Fillers, putties, plasters, modeling clay		Plasters and floor equalizers		A		I-02 + D-02 OR I-04 + D-04		I-03		TRA, ConsExpo		TRA, ConsExpo		I-02 + D-02

		PC09b-4		PC09b: Fillers, putties, plasters, modeling clay		Modelling clay for adults, including products baked at higher temperature		A						Internet				I-02 + D-03

		PC09b-5		PC09b: Fillers, putties, plasters, modeling clay		Modelling clay for children		C1						TRA, ConsExpo		TRA, ConsExpo		I-02 + D-03 + O-01

		PC09c-1		PC09c: Finger paints		Finger paints		C1						TRA, ConsExpo		TRA, ConsExpo		D-03 + O-02

		PC09c-2		PC09c: Finger paints		Face paint, also temporary tattoos (e.g. gel writer and transfers) sold as toys		C2						ConsExpo		ConsExpo		D-03 + O-02

		PC09c-3		PC09c: Finger paints		Toy airbrush tattoo systems (spray)		C2						Internet				I-01 + D-01 + D-03

		PC11-1		PC11:  Explosives		Indoor fireworks for New Year's Eve but also products sold all year such as sparklers		A						Internet				I-04 + D-04

		PC12-1		PC12: Fertilizers		Fertilizers, liquid/solid products to be diluted, indoors		A		I-02 + D-02 OR I-04 + D-04				TRA		TRA		I-02 + D-02

		PC12-2		PC12: Fertilizers		Fertilizers,solid products to be directly applied outdoors		A				D-02 + O-01		Internet				I-04 + D-04

		PC12-3		PC12: Fertilizers		Fertilizers, trigger spray		A						Internet				I-01 + D-01

		PC13-1		PC13: Fuels		Liquids, Automotive Refuelling		A						ESIG Tool		ESIG Tool		I-02 + D-02

		PC13-2		PC13: Fuels		Liquids,  Scooter Refuelling		A						ESIG Tool		ESIG Tool		I-02 + D-02

		PC13-3		PC13: Fuels		Liquids, Garden Equipment - Use, including charcoal lighters		A						ESIG Tool		ESIG Tool		I-02 + D-02

		PC13-4		PC13: Fuels		Liquids: Garden Equipment - Refueling		A						ESIG Tool		ESIG Tool		I-02 + D-02

		PC13-5		PC13: Fuels		Liquids: Lamp oil, including incense		A				I-02		ESIG Tool		ESIG Tool		I-02 + D-02

		PC14-1		PC14: Metal surface treatment products, including galvanic and electroplating products		Electroplating products for hobby use		A						Internet				I-02 + D-02

		PC14-2		PC14: Metal surface treatment products, including galvanic and electroplating products		Rust remover/blocker, spray		A						Internet, EFH		EFH		I-01 + D-01

		PC15-1		PC15: Non-metal surface treatment products

		PC16-1		PC16: Heat transfer fluids		Liquids		A						ESIG Tool		ESIG Tool		I-02 + D-02

		PC17-1		PC17: Hydraulic fluids		Liquids		A						ESIG Tool		ESIG Tool		I-02 + D-02

		PC18-1		PC18: Ink and toners		Inks, including inks from felt pens		A						ESIG Tool, differentiated, ConsExpo for children (inhalation)		ESIG Tool, ConsExpo		I-02 + D-02

		PC18-2		PC18: Ink and toners		Toners		A				I-04		BfR				I-04 + D-04

		PC19-1		PC19: Intermediate

		PC20-1		PC20: Products such as ph-regulators, flocculants, precipitants, neutralization agents

		PC21-1		PC21: Laboratory chemicals		Laboratory chemicals, hobby use, liquids		C2						Internet				I-02 + D-02

		PC21-2		PC21: Laboratory chemicals		Laboratory chemicals, hobby use, solids		C2						Internet				I-04 + D-04

		PC23-1		PC23: Leather tanning, dye, finishing, impregnation and care products		Polishes, wax / cream (floor, furniture, shoes)		A				D-02		ESIG Tool, ConsExpo		ESIG Tool, ConsExpo		I-02 + D-03

		PC23-2		PC23: Leather tanning, dye, finishing, impregnation and care products		Polishes, spray (furniture, shoes)		A				D-02		ESIG Tool, ConsExpo, EFH		ESIG Tool, ConsExpo, EFH		I-01 + D-01 + D-03

		PC23-3		PC23: Leather tanning, dye, finishing, impregnation and care products		RTU Wipes		A				D-02		Internet				I-02 + D-03

		PC24-1		PC24: Lubricants, greases, and release products		Liquids		A						TRA, ATIEL, EFH		TRA, EFH		I-02 + D-03

		PC24-2		PC24: Lubricants, greases, and release products		Pastes		A						TRA		TRA		I-02 + D-02

		PC24-3		PC24: Lubricants, greases, and release products		Sprays		A						TRA, EFH		TRA, EFH		I-01 + D-01 + D-03

		PC25-1		PC25: Metal working fluids		Liquids		A						Internet				I-02 + D-02

		PC25-2		PC25: Metal working fluids		Sprays		A						Internet				I-01 + D-01

		PC26-1		PC26: Paper and board dye, finishing and impregnation products: including bleaches and other processing aids		Sprays, e.g. fixation sprays for hobby use		A						Internet				I-01 + D-01

		PC26-2		PC26: Paper and board dye, finishing and impregnation products: including bleaches and other processing aids		Liquids, e.g. children's watercolour, correction fluids		C2						Internet, EFH		EFH		I-02 + D-02

		PC27-1		PC27_n: Plant protection products

		PC28-1		PC28: Perfumes, fragrances		Perfumes, fragrances, but related to cosmetics, for REACH-relevant exposures see perfumed products such as washing and cleaning products (PC35) and air care products (PC3)		A						IFRA		IFRA, ACI		I-02 + D-02

		PC29-1		PC29: Pharmaceuticals

		PC30-1		PC30: Photo-chemicals		Liquids		A						ECHA-RAC boric acid		ECHA-RAC boric acid		I-02 + D-02

		PC30-2		PC30: Photo-chemicals		Solids		A		I-04 + D-04				ECHA-RAC boric acid		ECHA-RAC boric acid		I-02 + D-02

		PC30-3		PC30: Photo-chemicals		Sprays		A						Internet				I-01 + D-01

		PC31-1		PC31:Polishes and wax blends		Polishes, wax / cream (floor, furniture, shoes)		A				D-02		TRA		TRA		I-02 + D-03

		PC31-2		PC31:Polishes and wax blends		Polishes, spray (furniture, shoes)		A				D-02		TRA, AISE, EFH		TRA, AISE, EFH		I-01 + D-01 + D-03

		PC32-1		PC32: Polymer preparations and compounds

		PC33-1		PC33: Semiconducters

		PC34-1		PC34: Textile dyes, finishing and impregnating products		Liquids		C2		I-02 + D-02		D-02		ESIG Tool		ESIG Tool		I-02 + D-02

		PC34-2		PC34: Textile dyes, finishing and impregnating products		Solids		C2		I-04 + D-04		D-02		Internet				I-02 + D-02																																																																																								Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products		Consumer use of moist wipe products

		PC34-3		PC34: Textile dyes, finishing and impregnating products		Sprays		A				D-02		TRA, EFH		TRA, EFH		I-01 + D-01

		PC35-1		PC35: Washing and cleaning products (including solvent based products)		Laundry products, liquid and solid		A		I-02 + D-02 OR I-04 + D-04 OR I-03 + D-05		D-02 + O-03		TRA, ConsExpo, AISE, HERA, ACI		TRA, ConsExpo, AISE, HERA, ACI		I-02 + D-03

		PC35-2		PC35: Washing and cleaning products (including solvent based products)		Dish washing products, liquid and solid		A		I-02 + D-02 OR I-04 + D-04 OR I-03 + D-05		O-01		TRA, ConsExpo, AISE, HERA, ACI		TRA, ConsExpo, AISE, HERA, ACI		I-02 + D-03

		PC35-3		PC35: Washing and cleaning products (including solvent based products)		Cleaners, liquids: all purpose cleaners, sanitary products, floor cleaners, glass cleaners, carpet cleaners, metal cleaners, spot removers		A		I-02 + D-02		D-02		TRA, ConsExpo, AISE, HERA, ACI		TRA, ConsExpo, AISE, HERA, ACI		I-02 + D-03

		PC35-4		PC35: Washing and cleaning products (including solvent based products)		Cleaners, trigger sprays (all purpose cleaners, sanitary products,  glass cleaners, ironing aids, spot removers); some aerosol sprays e.g. for oven cleaning		A				D-02		TRA, ConsExpo, AISE, HERA, ACI		TRA, ConsExpo, AISE, HERA, ACI		I-01 + D-01 + D-03

		PC35-5		PC35: Washing and cleaning products (including solvent based products)		RTU Wipes, all purpose, e.g. for kitchen and bathroom but also for TFT screens etc.		A				D-02		AISE		AISE		I-02 + D-03

		PC35-6		PC35: Washing and cleaning products (including solvent based products)		Descaling products for kettle, coffee machine etc.		A		I-02 + D-02 OR I-04 + D-04		O-01		Internet				I-02 + D-02

		PC35-7		PC35: Washing and cleaning products (including solvent based products)		Powders such as abrasive powders						D-04		ConsExpo		ConsExpo		I-04 + D-04

		PC36-1		PC36: Water softners		Water softeners		C2				D-02 + O-01		ESIG Tool		ESIG Tool		I-02 + D-02

		PC37-1		PC37: Water treatment chemicals		Water treatment chemicals		C2				D-02 + O-01		ESIG Tool		ESIG Tool		I-02 + D-02

		PC38-1		PC38: Welding and soldering products (with flux coatings and flux cores), flux products		Welding and soldering products, flux products,  available also for hobby use		A						ESIG Tool		ESIG Tool		I-02 + D-02

		PC39-1		PC39: Cosmetics, personal care products

		PC40-1		PC40: Extraction agents

												Analysis

														Models including inhalation exposure		Spray normal		13		104

																Spray wipe after		6

																Liquids with dermal splashes		36

																Liquids with intentional dermal		12

																Liquids with intentional dermal and  ingestion		1

																Solid articles		26

																Solid articles, evaporation only		1

																Dust		8

																Dust with hand-mouth and dermal intentional		1

														Dermal only / dermal and oral models		Dermal intentional only		3		15

																Dermal intentional with ingestion		3

																Dermal intentional with hand-mouth		6

																Dermal unintentional and ingestion		1

																Dermal intentional with hand-mouth		2

														All models		Sum total of products/articles		119

												Total uses		119		85		119



Jan Oltmanns:
PC 35 should be assigned to disinfectants being used as a component in a cleaning product

Jan Oltmanns:
ConsExpo considers dermal only during M & L

Jan Oltmanns:
ConsExpo does not consider M & L for paints

Jan Oltmanns:
Higher frequency than for adults assumed

Jan Oltmanns:
Note that airbrush kits for children are also available, but these are typically not compressor-based and may be treated as aerosol sprays

Jan Oltmanns:
Higher frequency than for adults assumed

Jan Oltmanns:
Higher frequency than for adults assumed

Jan Oltmanns:
Higher frequency than for adults assumed

Jan Oltmanns:
Also available for children but no higher frequency assumed

Jan Oltmanns:
ConsExpo does not consider inhalation

Jan Oltmanns:
Some articles produced from modelling clay are worn as jewellery but generally not considered to be applicable

Jan Oltmanns:
Higher frequency/amounts assumed for hobby use compared to C1 child

Jan Oltmanns:
Specifically considered for additional oral exposure

Jan Oltmanns:
TRA considers oral exposure of children but the rationale is unclear (0.3 g/event); this is considered here to be secondary exposure

Jan Oltmanns:
Child crawling on lawn, potential oral and dermal secondary exposure; direct ingestion assumed for oral

Jan Oltmanns:
All PC15 products mentioned in ESIG tool are treated above in PC9

Jan Oltmanns:
ATIEL DUCC differentiates "closed" vs. "open" systems but does not differentiate state of product
For "open" systems, ATIEL DUCC also mentions brushing and dipping

Jan Oltmanns:
D-03 for dipping activities according to ATIEL DUCC

Jan Oltmanns:
Covered by product-specific categories:
e.g. sealants, washing and cleaning products etc. all may contain polymers

Jan Oltmanns:
Theoretically relevant, e.g. self-built PC or other electronic hobby use but exposure considered to be primarily related to processing these devices, such as tin-soldering

Jan Oltmanns:
Assuming textile colours used by children for painting on T-Shirts etc.

Jan Oltmanns:
Refers to use of perfumes in different PCs, e.g. PC3, 35 

No real ES but relates to ECETOC TRA with some suggestions for refinement

Jan Oltmanns:
not under REACH

Jan Oltmanns:
questionable consumer use

Jan Oltmanns:
No real difference between PC36 and 37 in ESIG tool

Jan Oltmanns:
No real difference between PC36 and 37 in ESIG tool

Jan Oltmanns:
Questionable assignment to AC2 by TEGEWA

Jan Oltmanns:
AC with "flooring" -> C1 chosen to consider crawling on floor (here also longer duration for sleeping in bed)

Jan Oltmanns:
Not clear in EFH whether spray or solid/liquid; spray assumed here

Jan Oltmanns:
EFH does not differentiate state of product, spray is for use on cars

Jan Oltmanns:
Oral not covered by ConsExpo "preserved wood" toy

Jan Oltmanns:
Red ACs/PCs: 
Not covered by REACH/covered by other existing legislation or consumer exposure not considered relevant

Jan Oltmanns:
Intentional contact assumed for solid products

Jan Oltmanns:
Less pathways considered in some ES

Jan Oltmanns:
Less pathways considered in some ES



Abbreviations

		ACI		American Cleaning Institute		ACI, 2010

		AISE		International Association for Soaps, Detergents and Maintenance Products		http://www.aise.eu

		ATIEL		Technical Association of the European Lubricants Industry		http://www.atiel.org

		BfR		German Federal Institute for Risk Assessment		http://www.bfr.bund.de

		CEPE		European Council of Producers and Importers of Paints, Printing Inks and Artists’ Colours		http://www.cepe.org

		EDANA		European Disposables and Nonwovens Association		http://www.edana.org

		EFCC		European Federation for Construction Chemicals		http://www.efcc.be

		EFH		Exposure Factors Handbook		EPA, 2009

		ESIG		European Solvents Industry Group		http://www.esig.org

		FEICA		Association of European Adhesives and Sealants Manufacturers		http://www.feica.com

		HERA		Human and Ecological Risk Assessment		http://www.heraproject.com/Index.cfm

		RMA		Rubber Manufacturers Association		RMA, 2008

		TEGEWA		German Association of Manufacturers of Textile and Leather Auxiliaries, Tanning and Detergent Raw Materials		http://www.tegewa.de



http://www.heraproject.com/Index.cfm

http://www.aise.eu

http://www.tegewa.de

http://www.esig.org

http://www.atiel.org

http://www.cepe.org

http://www.edana.org

http://www.efcc.be

http://www.feica.com

http://www.bfr.bund.de






 


 


 


Validierung von Expositionsmodellen 


zur Abschätzung der Verbraucherexposition 


 


Machbarkeitsstudie 


 


 


 


von 


 


Jan Oltmanns und Klaus Schneider 


Forschungs- und Beratungsinstitut Gefahrstoffe GmbH (FoBiG), Freiburg 


 


 


 


gefördert durch das 


Bundesinstitut für Risikobewertung (BfR), Berlin 


 


 


 


 


 


 


 


Dezember 2010 







Machbarkeitsstudie Verbraucherexposition 2 FoBiG 


 


Inhaltsverzeichnis 


1 Einleitung .......................................................................................................... 3 


2 Aufgaben und Zielsetzung der Machbarkeitsstudie ..................................... 4 


3 Das Konzept der Kern-Expositionsszenarien und ihr modularer Aufbau ... 4 


4 Methodik ........................................................................................................... 7 


4.1 Identifizierung von Verwendungen und Expositionsszenarien ................... 7 


4.2 Aufstellung von Kernszenarien .................................................................. 8 


4.2.1 Einzelmodule (CESM) ..................................................................... 8 


4.2.2 Kernszenarien (CES) ...................................................................... 9 


4.3 Weiterte Angaben in der Excel-Datei ....................................................... 10 


4.4 Dokumentation......................................................................................... 11 


5 Ergebnisse .......................................................................................................13 


5.1 Ermittlung der Kernszenarien (CES) ........................................................ 13 


5.2 Bausteine für die Phasen „Mischen und Laden“ und „sekundäre 
Exposition“ ............................................................................................... 15 


5.2.1 Mischen und Laden ....................................................................... 15 


5.2.2 Sekundärexposition ....................................................................... 16 


5.3 Beispiel: Waschmittelpulver für die Handwäsche .................................... 18 


5.4 Verwendungen ohne Expositionsszenarien ............................................. 18 


5.5 Charakterisierung der Kernszenarien anhand der CESM ........................ 21 


6 Potentiale des gewählten Ansatzes ...............................................................27 


7 Konzept für ein Projekt „Validierung von Expositionsmodellen zur 
Abschätzung der Verbraucherexposition“ ...................................................29 


7.1 Zielsetzung einer Validierungsstudie ....................................................... 29 


7.2 Aufgaben einer Validierungsstudie .......................................................... 29 


8 Zusammenfassung .........................................................................................38 


9 Literatur ...........................................................................................................39 


10 Anhang: Ausgestaltung der CESM in Expositionsmodellen .......................43 


11 Anlagen ............................................................................................................46 


 







Machbarkeitsstudie Verbraucherexposition 3 FoBiG 


 


1 Einleitung 


Die Abschätzung der Exposition gegenüber chemischen Stoffen ist unter REACH ein 
wichtiger Teil der Risikocharakterisierung im Zuge der Erstellung der 
Registrierungsdossiers durch die Industrie. Für die Abschätzung der Exposition des 
Verbrauchers bei der Verwendung von Gemischen und Erzeugnissen beschreibt das 
ECHA „Guidance Document on Information Requirements and Chemical Safety 
Assessment“ (ECHA Guidance IR and CSA) R.15 Grundmodelle (Algorithmen) sowie 
verschiedene Abschätzungsmodelle, von denen das „Consumer modul“ von 
ECETOC Targeted Risk Assessment Model (ECETOC TRA) sowie das Modell 
ConsExpo der niederländischen Behörde RIVM im Hinblick auf die Häufigkeit der 
Nutzung vermutlich die bedeutsamsten darstellen. In den USA gebräuchlich sind z.B. 
CEM, Consumer Exposure Model (jetzt Teil der Software E-FAST, Exposure and 
Fate Assessment Screening Tool) und MCCEM (Multi-Chamber Concentration and 
Exposure Model). Weiter existieren Modelle, die spezifische Ausbringungsarten 
betrachten, wie z.B. das BAMA Indoor Air Model der British Aerosol Manufacturers' 
Association (BAMA; http://www.bama.co.uk/) und SprayExpo der BAuA 
(http://www.baua.de/nn_11598/de/Publikationen/Fachbeitraege/pdf/GD35-1.pdf) für 
Aerosolexposition. 


Nach ECHA Guidance IR and CSA R.15 soll die Expositionsabschätzung nach einer 
gestuften Vorgehensweise („tiered approach“) erfolgen, wobei in den Fällen, in 
denen die konservativere Abschätzung auf der ersten Stufe sichere Anwendung der 
Stoffe nicht gewährleisten kann, die Expositionsabschätzung spezifischer gemacht 
werden soll. In höheren Stufen können verfeinerte Modelle und/oder Messdaten 
eingesetzt werden. Weitergehende Konkretisierungen und detaillierte Beispiele 
fehlen weitgehend. 


Gleichzeitig werden Modelle weiter- oder neuentwickelt. So hat z.B. die 
Lösemittelindustrie auf Basis von ECETOC TRA ein ebenfalls Microsoft Excel®-
basiertes Modell entworfen, das weitergehende Vorschläge und Festlegungen für die 
Verwendungsbedingungen von lösemittelhaltigen Verbraucherprodukten enthält1. Ein 
weiteres Expositionsmodell (A.I.S.E. REACT: Reach Exposure Assessment 
Consumer Tool)2 wurde vor kurzem von AISE (International Association for Soaps, 
Detergents and Maintenance Products) für die Expositionsabschätzung von Stoffen 
aus Wasch- und Reinigungsmittel sowie aus Luftverbesserungsprodukten entwickelt.  


Derzeitig sind zwei Hauptprobleme bei der Abschätzung der Verbraucherexposition 
sichtbar: 


 Die vorhandenen Algorithmen und Modelle decken nur einen Teil der möglichen 
Expositionsszenarien für Verbraucherprodukte ab oder beschreiben diese 
unzureichend. 


 Die vorhandenen Modelle sind nicht validiert. Sie sind intendiert konservative 
Abschätzungen zu liefern. Ob dies in allen Fällen zutrifft und ob sie ggf. 
überkonservative oder unzuverlässige Schätzungen ergeben, ist unbekannt. 


Damit bestehen hohe Unsicherheiten bei diesem wesentlichen, den Ausgang der 
Risikocharakterisierung maßgeblich beeinflussenden Bewertungsschritt.  


                                            
1
 http://www.esig.org/en/regulatory-information/reach/ges-library/consumer-gess  


2
 http://www.aise.eu/reach/exposureass_sub3.htm  



http://www.bama.co.uk/

http://www.baua.de/nn_11598/de/Publikationen/Fachbeitraege/pdf/GD35-1.pdf

http://www.esig.org/en/regulatory-information/reach/ges-library/consumer-gess

http://www.aise.eu/reach/exposureass_sub3.htm
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2 Aufgaben und Zielsetzung der Machbarkeitsstudie 


Diese Machbarkeitsstudie hat zum Ziel, die Rahmenbedingungen, die Aufgaben und 
die prinzipielle Vorgehensweise eines Forschungsprojektes zur 


„Validierung von Expositionsmodellen zur Abschätzung der Verbraucherexposition“ 


zu beschreiben. 


Wesentliche Kernpunkte dabei sind zu identifizieren,  


 für welche bedeutsamen Verbraucheranwendungen bislang keine geeigneten 
Expositionsszenarien vorliegen, 


 welche Produkte/Anwendungen bzw. Expositionsszenarien für eine 
Validierungsstudie ausgewählt werden sollten 


 und was geeignete Kriterien für diese Auswahl sind. 


Darüber hinaus sollen Eckpunkte einer Validierungsstudie benannt und konzeptionell 
ausgearbeitet werden. Insbesondere soll diskutiert werden, wie und für welche 
Anwendungen experimentelle Bestimmungen von Gehalts- und Migrationsdaten im 
Rahmen der Validierungsstudie notwendig sind.  


Kosmetikanwendungen und Biozidprodukte sind aus diesen Betrachtungen 
ausgeschlossen, da die Beurteilung der Effekte auf die menschliche Gesundheit 
dieser Produkte nicht Gegenstand der REACH-Registrierung ist.  


3 Das Konzept der Kern-Expositionsszenarien und ihr 
modularer Aufbau 


Im Zentrum dieser Betrachtungen steht das Konzept der Expositionsszenarien (ES) 
unter REACH. Expositionsszenarien sind dabei definiert als die „Zusammenstellung 
von Bedingungen einschließlich der Verwendungsbedingungen und  
Risikomanagementmaßnahmen, mit denen dargestellt wird, wie der Stoff hergestellt 
oder während seines  Lebenszyklus verwendet wird und wie der Hersteller oder 
Importeur die Exposition von Mensch und Umwelt beherrscht oder den 
nachgeschalteten Anwendern zu beherrschen empfiehlt. Diese Expositionsszenarien 
können ein spezifisches Verfahren oder eine spezifische Verwendung oder 
gegebenenfalls verschiedene Verfahren oder Verwendungen abdecken“ (REACH 
Verordnung (EG) NR. 1907/2006, Art. 3). 


Wegen der Variabilität und unterschiedlichen Bandbreite von ES bereitet eine 
systematische Übersicht über bisher existierende Ansätze Schwierigkeiten. Hier wird 
das Konzept der Kernszenarien (CES, core exposure scenario) eingeführt: 
Kernexpositionsszenarien sind charakterisiert durch ihre exemplarische Bedeutung 
für bestimmte  Produktgruppen und Verwendungen. Durch Spezifizierung der 
Quantität der Verwendungsbedingungen entstehen aus ihnen eine Vielzahl von 
spezifischen ES; sie können zudem ggf. durch Modifikationen auf verwandte 
Bereiche und Produkte angewendet werden.  


Szenarien, die einem bestimmten CES zugeordnet werden können, weisen bezüglich 
folgender Eigenschaften Übereinstimmung auf: 


- Expositionspfade (oral, dermal, inhalativ) 
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- Art der expositionsbestimmenden Parameter, bedingt durch die 


Anwendungsart (z.B. Aerosolexposition durch Sprühanwendungen, 
Verschlucken von festen Gegenständen). 


Zusätzlich wird auch die Zielpopulation (Kleinkinder, Kinder oder Erwachsene) 
betrachtet, z.B. durch Aufstellung eines spezifischen CESM für orale Aufnahme 
durch Hand-zu-Mundaktivität. Ein CESM für dermale oder inhalative Exposition kann 
aber durchaus auf mehrere Zielgruppen anwendbar sein, deren jeweiligen 
anthropometrischen Daten dann bei der Erstellung des spezifischen 
Expositionsszenarios verwendet werden. 


Für CES wird in diesem Bericht ein modularer Aufbau vorgeschlagen. Ein CES 
entsteht durch Kombination aus ein bis mehreren Modulen (CES module: CESM), 
wobei jedes Modul nur einen Expositionspfad umfasst (z.B. Modul dermale 
Exposition gegenüber Stoffen aus festen Erzeugnissen). Einzelne Module können 
Bestandteil verschiedener CES sein. 


Aus dem stoffübergreifenden CES können mehrere bis viele spezifische 
Expositionsszenarien abgeleitet werden, wenn die im CES qualitativ benannten 
expositionsbestimmenden Parameter einschließlich relevanter Stoffeigenschaften 
quantifiziert werden. Das Expositionsmodell wiederum liefert einen Algorithmus, um 
mit diesen Parametern und Stoffeigenschaften die Exposition zu berechnen. 


Ein Beispiel für ein CES ist:  


Dermaler und oraler Kontakt von Kleinkindern mit Stoffen in festen Produkten 
(Erzeugnisse oder Teile von Erzeugnissen) im Haushalt, zu denen Kleinkinder 
Zugang haben und die nach Form und Beschaffenheit in die Hände genommen und 
verschluckt  werden können). 


Abbildung 3-1 veranschaulicht den Zusammenhang zwischen CES, ES und 
Expositionsmodell. Das Konzept der CES wird in Kap. 5 anhand der 
Projektergebnisse konkretisiert. 


Von der Strukturierung von Verwendungen durch CES wird erwartet, dass sie 


 zur Vereinheitlichung und Vergleichbarkeit verschiedener Ansätze der 
Expositionsabschätzung beitragen 


 kenntlich machen, in welchen Fällen existierende Modellansätze auf andere 
Verwendungen übertragbar sind 


 durch Identifizierung von Lücken zur Modellweiterentwicklung beitragen. 


Das CES beschreibt die Exposition während der Anwendungsphase des Produktes. 
Bei Erzeugnissen ist dies in der Regel identisch mit der „Service life“-Phase, d.h. der 
Gebrauchsphase des Erzeugnisses (Beispiel: Ausgasung von flüchtigen Stoffen aus 
festen Matrices).  


Bei Verbraucherprodukten in Form von Gemischen besteht häufig eine direkte und 
intensive Verwendungsphase (z.B. die Auftragung eines Anstrichs mit Pinsel), der 
eine Phase des Mischens und Ladens (M & L; hier Anrühren oder Verdünnen des 
Anstrichs) vorausgehen und eine Phase der sekundären Exposition (Ausgasung aus 
dem aufgetragenen Anstrich) nachfolgen kann. Aber auch Mischen und Laden als 
alleinige expositionsrelevante Tätigkeit mit einem Gemisch ist möglich (z.B. das 
Eingießen eines Treibstoffzusatzes in einen Tankbehälter). 
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Mit welchen Modulen diese vor- und nachgeschalteten Expositionsmöglichkeiten 
beschrieben werden können, wird in Kap. 5.2 erläutert. Durch geeignete Kombination 
von Modulen kann die summative Exposition aus allen Tätigkeitsarten erfasst 
werden. 


Eine weitere (indirekte) Expositionsmöglichkeit bleibt in diesen Betrachtungen 
bislang unberücksichtigt: die Anreicherung von Stoffen im Hausstaub. Diese Art der 
Exposition findet derzeit in Expositionsmodellen keine Berücksichtigung, 
entsprechende Expositionsszenarien, die diesen Weg berücksichtigen, sind uns nicht 
bekannt. In Kap. 7.2 wird skizziert, welche ersten Schritte im Rahmen einer 
detaillierten Studie unternommen werden können, um sich diesem Problem 
anzunähern. 


CES Expositionsszenario Modellrechnung


Art des Produkts


Art der Anwendung


Zielpopulation


Expositionspfad


Spezifizierung von Produkt/Anwendung


Quantifizierung der expositionsbest. 


Parameter einschließlich


stoffspezifischer Eigenschaften


Feste Produkte 


beabsichtigt dermale 


Exposition


Windeln: 


Hautfläche, Häufigkeit, Dauer etc.


und stoffspezifische Parameter 


bekannt (u.a. Migration) 


Stoffübergreifend Stoffspezifisch


Algorithmus + 


Parameterwerte ergibt 


Expositionsschätzwert


Geschätzter Wert für 


Stoffübergang von 


Windelmaterial auf 


die Hautoberfläche


Spezifizierung von Produkt/Anwendung


Quantifizierung der expositionsbest. 


Parameter einschließlich


stoffspezifischer Eigenschaften


Spezifizierung von Produkt/Anwendung


Quantifizierung der expositionsbest. 


Parameter einschließlich


stoffspezifischer Eigenschaften


Windeln: 


Hautfläche, Häufigkeit, Dauer etc.


und stoffspezifische Parameter 


bekannt (u.a. Migration) 


Windeln: 


Hautfläche, Häufigkeit, Dauer etc.


und stoffspezifische Parameter 


bekannt (u.a. Migration) 


Algorithmus + 


Parameterwerte ergibt 


Expositionsschätzwert


Algorithmus + 


Parameterwerte ergibt 


Expositionsschätzwert


Geschätzter Wert für 


Stoffübergang von 


Windelmaterial auf 


die Hautoberfläche


Geschätzter Wert für 


Stoffübergang von 


Windelmaterial auf 


die Hautoberfläche


 


Abbildung 3-1: Schematisierung des Zusammenhangs zwischen Kern-
Expositionsszenarien (CES), assoziierten Expositionsszenarien und 
Modellrechnungen (blau: Prinzipien, gelb: Beispiel) 
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4 Methodik 


Verbraucherprodukte können Gemische oder Erzeugnisse nach der Definition in Art. 
3 von REACH sein. Bei den nachfolgenden Auswertungen wird folgende praktische 
Zuordnung angewendet:  


 Gemische beschreiben im Folgenden die unter REACH in „product categories“ 
(PC, jüngst auch als „preparation category“ bezeichnet) zusammengefassten 
Flüssigkeiten und Feststoffe 


 Erzeugnisse beschreiben im Folgenden die unter REACH in „article 
categories“ (AC) zusammengefassten Verbraucherprodukte 


 Verwendung meint den Umgang mit einem bestimmten Gemisch oder 
Erzeugnis, das durch bestimmte Unterkategorien jeweils näher charakterisiert 
ist, beispielsweise durch Form des Gemisches, wie z.B. Sprays, Flüssigkeiten 
und Pasten. 


Beispiel:  


Ein Gemisch (PC) laut REACH-Deskriptorensystem (ECHA Guidance IR and CSA, 
R.12) stellen dar: 


 PC9a: Coatings and paints, thinners, paint removers  


Mit Unterkategorien, umgesetzt in ECETOC TRA (Nummerierung hier eingeführt) 


- PC9a-1: Waterborne latex wall paint 


- PC9a-2: Solvent rich, high solid, water borne paint 


- PC9a-3: Aerosol spray can  


- PC9a-4: Removers (paint-, glue-, wall paper-, sealant-remover) 


Jede dieser 4 Unterkategorien (mit den implizit enthaltenen Anwendungsarten) stellt 
im oben genannten Sinne eine Verwendung dar. Jede Verwendung entspricht einer 
Reihe in der Microsoft-Excel®-Datei (s. Kapitel 4.4; zum Verständnis der folgenden 
Abschnitte kann eine vorherige Orientierung in der Datei sinnvoll sein). 


4.1 Identifizierung von Verwendungen und Expositionsszenarien 


Zur Identifizierung von Verbraucherexpositionsszenarien wurden zahlreiche Quellen 
geprüft. Als Grundlage wurde das Verbrauchermodul von ECETOC TRA verwendet, 
das bereits für eine Reihe von PCs und ACs, aber bei weitem nicht für alle, 
Expositionsszenarien enthält. In einem zweiten Schritt wurden zusätzliche Szenarien, 
die im Tool der “European Solvents Industry Group” (ESIG tool, version August 2010, 
http://www.esig.org) implementiert sind, eingefügt. Sowohl ECETOC TRA als auch 
das ESIG tool orientieren sich streng an dem REACH-Deskriptorensystem. 


Nach diesem ersten Durchgang wurde zahlreiche Quellen auf weitere, noch nicht 
erfasste Verwendungen und Expositionsszenarien geprüft: 


 ECHA Guidance IR and CSA  R.15 (Consumer exposure estimation) und R.17 
(Estimation of exposure from articles) 


 Informationen von Industrieverbänden, insbesondere Übersichten im DUCC-
Format (Downstream Users of Chemicals Co-ordination Group), basierend auf 



http://www.esig.org/
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einer Zusammenstellung des “European Chemical Industry Council” (CEFIC) 
(http://cefic.org/en/reach-for-industries-libraries.html), 


 ConsExpo Software (Version 4.1) und die zugehörigen “fact sheets“ (Bremmer 
und van Engelen, 2007; Bremmer und van Veen, 2002; Prud’homme de Lodder 
et al., 2006; ter Burg et al., 2007),  


 Exposure Factors Handbook der US-amerikanischen Umweltbehörde (EPA, 
2009), das zahlreiche Verwendungen mit Expositionsszenarien in Kapitel 17 
behandelt.  


 Internetrecherchen mit einem Fokus auf Herstellerseiten, Internetshops/-portale 
und Bewertungen des Bundesinstituts für Risikobewertung (BfR), sowie 


 Publikationen zu bestimmten Produktgruppen und Verwendungen, wie z.B. 
Wasch- und Reinigungsmitteln (ACI, 2010; HERA, 2005), recyceltes Gummi 
(RMA, 2008) und Duftstoffen (IFRA, 2010) 


In einigen wenigen Fällen wurden für Erzeugnisse Verwendungen neu 
aufgenommen, die keiner spezifischen Erzeugnisart zuzuordnen sind, beispielsweise 
alle Erzeugnisse oder Teile von Erzeugnissen, die so klein sind, dass sie von 
Kleinkindern verschluckt werden können. Diese wurden mit dem ID-Code AC-DIV 
(für „diverse articles“) versehen. 


Die identifizierten Verwendungen und assoziierte Expositionsszenarien wurden in 
einer Microsoft Excel®-Datei (siehe unten) zusammengefasst. 


4.2 Aufstellung von Kernszenarien 


Die Aufstellung von Kernszenarien (CES für „core exposure scenarios“) folgt einem 
modularen Ansatz, bei dem jedes CES durch eine spezifische Kombinationen von 
pfadspezifischen Einzelmodulen (CESM for „core exposure scenario module“) 
charakterisiert ist.  


4.2.1 Einzelmodule (CESM) 


Die Einzelmodule orientieren sich zunächst an den relevanten Expositionspfaden 
(inhalativ, dermal und oral) bei der Verwendung der entsprechenden Gemische und 
Erzeugnisse. In Anlehnung an bestehende Expositionsabschätzungsmodelle wurden 
die in Tabelle 4-1 dargestellten CESM abgeleitet und mit einer Identifikationsnummer 
gekennzeichnet. Hierbei wurde eine gewisse Differenzierung beibehalten (z.B. bei 
der Verflüchtigung aus Flüssigkeiten und aus festen Produkten sowie bei der oralen 
Aufnahme durch Kleinkinder), um die Möglichkeit einer späteren Ausdifferenzierung 
der Algorithmen zu erhalten. Bei der dermalen Exposition erfolgt eine 
Unterscheidung zwischen einer beabsichtigten (z.B. bei der Verwendung von 
Feuchttüchern, Knetmasse oder auch bei der Ausbringung von Düngemitteln auf den 
Rasen) und einer unbeabsichtigten Exposition (z.B. Spritzer bei der Anwendung 
einer Farbe). Auch diese Differenzierung soll eine spätere unterschiedliche 
Ausgestaltung der Algorithmen ermöglichen, kann aber ggf. auch aufgehoben 
werden, was die Anzahl der notwendigen CES vermindern würde.  


Der Begriff der Flüssigkeit ist im Folgenden sehr weit gefasst und meint alle 
Gemische und Erzeugnisse, bei denen eine vergleichsweise größere Freisetzung 



http://cefic.org/en/reach-for-industries-libraries.html
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erfolgen kann als bei praktisch „inerten“ Materialien. Pasten, Wachse und 
Feuchttücher werden beispielsweise auch als Flüssigkeiten behandelt.  


Tabelle 4-1 Übersicht über die pfadspezifischen Einzelmodule (CESM) 


Expositionspfad CESM CESM-ID 


 
Inhalation  Spray I-01  


Verflüchtigung aus Flüssigkeiten  I-02  


Verflüchtigung aus festen Produkten I-03 


Staub I-04 


 
Dermal Spray D-01 


Flüssigkeiten: unbeabsichtigt D-02 


Flüssigkeiten: beabsichtigt D-03 


Feste Produkte: unbeabsichtigt (Staub) D-04 


Feste Produkte: beabsichtigt  D-05 


 
Oral  Verschlucken O-01 


Hand-zu-Mund-Aktivität O-02 


“Mouthing” O-03 


 


4.2.2 Kernszenarien (CES) 


Nach der Identifizierung der Verwendungen (s. Kapitel 4.1) und Aufstellung der 
CESM (s. Kapitel 4.2.1) wurde jeder Verwendung ein CES, d.h. eine spezifische 
Kombination von CESM, zugeordnet. Hierbei wurden – soweit vorhanden – 
bestehende Expositionsszenarien berücksichtigt, diesen jedoch nicht in allen Fällen 
gefolgt. Beispielsweise betrachtet das Expositionsszenario für die Verwendung von 
Malkreide durch Kinder in ConsExpo (Bremmer und van Veen, 2002) nicht die 
dermale Exposition, die hier als potentiell relevanter Expositionspfad angesehen 
wird.  


In den Fällen, in denen keine Expositionsszenarien vorlagen, erfolgte eine 
Entscheidung über zu berücksichtigende Expositionspfade und entsprechende 
CESM anhand: 


 ähnlicher Verwendungen, Gemischen, oder Erzeugnissen,  


 von Anwendungsinformationen des Herstellers, 


 eigener Expertenmeinung 


Tabelle 4-2 führt die insgesamt 16 abgeleiteten CES auf, die in Kapitel 5.1 
ausführlicher dargestellt und diskutiert werden. 


Tabelle 4-2: Kernszenarien (CES) 


Expositions-
pfad * 


CES CESM 


INH DERM ORAL 


Inhalation [9] Spray – 1 I-01  D-01 - 
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Spray – 2  I-01 D-01 + D-03 - 


Flüssigkeiten  – 1  I-02  D-02  - 


Flüssigkeiten – 2 I-02 D-03  - 


Flüssigkeiten – 3 I-02 D-03  O-01 


Feste Produkte – 1   I-03 D-05 - 


Feste Produkte – 2  I-03 - - 


Staub – 1  I-04 D-04 - 


Staub – 2  I-04 D-05 O-02 


Nur dermal/ 
dermal und 
oral [5] 


Feste Produkte: beabsichtigt dermal  - D-05 - 


Feste Produkte: beabsichtigt dermal und 
Verschlucken 


- D-05 O-01 


Feste Produkte: beabsichtigt dermal und 
“mouthing” 


- D-05 O-03 


Flüssigkeiten: unbeabsichtigt dermal und 
Verschlucken 


- D-02 O-01 


Flüssigkeiten: beabsichtigt dermal und Hand-
Mund-Aktivität 


- D-03 O-02 


* Anzahl der jeweiligen CES in eckigen Klammern 


 


Bei Erzeugnissen (AC-Codes) kann die Exposition immer als eine 
Sekundärexposition verstanden werden. Daher wurde die entsprechende Spalte zur 
Sekundärexposition nicht gesondert ausgefüllt. Ebenso ist im Falle von Erzeugnissen 
keine Exposition durch Mischen und Laden (M & L) zu betrachten. 


4.3 Weiterte Angaben in der Excel-Datei 


Für jede Verwendung wurden zusätzliche Angaben gemacht hinsichtlich: 


 der Population mit der höchsten angenommenen Exposition: 


- Erwachsene (A für „Adult“) 


- Kleinkinder bis 2 Jahren (C1; C für „Child“) 


- Kinder ab 2 Jahren (C2) 


 einer anzunehmenden Exposition durch Mischen & Laden (M & L) vor der 
eigentlichen Anwendung (beschrieben mittels der in Kapitel 4.2.1 abgeleiteten 
CESM) 


 einer anzunehmenden Sekundärexposition nach der Anwendung, wiederum 
beschrieben mittels der in Kapitel 4.2.1 abgeleiteten CESM 


Als Quellen dienten bereits existierende Expositionsszenarien, Herstellerangaben 
sowie die eigene Expertenmeinung.  


Im Gegensatz zu ECETOC TRA, das nur eine Unterscheidung zwischen Kindern 
(offensichtlich Kleinkindern, da ein Körpergewicht von 10 kg veranschlagt wird) und 
Erwachsenen vornimmt, wird hier innerhalb der Kinder eine weitere Differenzierung 
vorgenommen. 


Zum einen sollen Kleinkindern mit spezifischen Verhaltensmustern (z.B. „mouthing“) 
in der Expositionsabschätzung betrachtet werden, zum anderen greift allerdings eine 
Einengung alleine auf das Kleinkindalter zu kurz. So sind u.E. Kinder etwa im Alter 
ab 2 Jahren bereits deutlich in Kontakt mit Verbraucherprodukten, die sich nicht auf 
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typische Kindererzeugnisse (Spielzeug, Windeln) beschränken. Als Beispiele können 
verschiedene Klebstoffe (für die aufgrund von Bastelaktivitäten eine höhere 
Anwendungshäufigkeit bei Kindern im Vergleich zu Erwachsenen unterstellt wird) 
und verschiedene Farben dienen, z.B. auch Textilfarben, mit denen Kinder eigene T-
Shirts bemalen oder Farbsprühdosen. 


Wenngleich Kinder eine körpergewichtsbezogene höhere Exposition aufweisen 
können, reichte dies im hier gewählten Vorgehen nicht als alleiniger Grund für eine 
Nennung von Kindern als Population mit der höchsten angenommenen Exposition 
aus. Vielmehr wurde eine solche Zuweisung nur vorgenommen, wenn beispielsweise 
von einer höheren Anwendungshäufigkeit (s.o.) auszugehen ist. Diese Beurteilung 
beinhaltet ein subjektives Element, aber es ist u.E. gerechtfertigt, beispielsweise für 
C2-Kinder einen häufigeren Umgang mit Tubenklebstoff anzunehmen als für 
Erwachsene. 


In vielen Fällen ist eine eindeutige Zuordnung von M & L und Sekundärexposition 
und teilweise auch der Population nicht möglich. Beispielsweise gibt es für einige 
Verwendungen sowohl Fertigprodukte als auch Konzentrate, die vor der Verwendung 
verdünnt werden. Eine Aufteilung in verschiedene Verwendungen hätte zu einer 
weitgehend unübersichtlichen Fülle von Verwendungen geführt, ohne dass damit 
sicher alle Gemische erfasst worden wären. Die Frage, ob eine Sekundärexposition 
zu berücksichtigen ist, hängt u.a. auch von der betrachteten Substanz ab.  


Im Wesentlichen sollen somit die Angaben zu M & L (Spalte E in der MS Excel®-
Datei) sowie zur Sekundärexposition (Spalte F) darauf hinweisen, dass diese 
Elemente potentiell zu berücksichtigen sind. Gegebenenfalls sind hier Anpassungen 
der relevanten Pfade vorzunehmen. Umgekehrt kann nicht in allen Fällen z.B. eine 
Sekundärexposition ausgeschlossen werden, auch wenn in der Zusammenstellung 
eine solche nicht vermerkt ist. Hinsichtlich der zu betrachtenden Population hängt die 
Entscheidung nicht zuletzt auch von der Auslobung eines Produktes ab. 


4.4 Dokumentation 


Die mit diesem Bericht gelieferte und in Englisch angelegte Microsoft Excel®-Datei 
enthält folgende Angaben (Abbildung 4-1): 


 ID: auf dem Deskriptorensystem aufbauende Identifizierungsnummer für jede 
Verwendung 


 Product/Article category (PC/AC): Bezeichung nach Deskriptorensystem 


 Subcategory: Bezeichnung nach ECETOC TRA, ESIG tool mit weiteren 
eigenen Angaben 


 Critical population: Zuweisung nach Kapitel 4.3 


 M & L: Zuweisung nach Kapitel 4.3 


 Secondary exposure: Zuweisung nach Kapitel 4.3 


 Source for Use: Quelle nach der die Verwendung identifiziert wurde 


 Source for ES: Quelle für das Expositionsszenario 


 CESM for application: Für die Anwendung relevante CESM (in der Kombination 
identisch mit dem CES) 
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Mit Hilfe der Filterfunktion lassen sich beispielsweise alle Verwendungen, für die 
keine Expositionsszenarien vorliegen, zusammenstellen. Auf ähnliche Weise können 
alle Verwendungen erfasst werden, die unter ein Kernszenario (d.h. eine identische 
Kombination von Einzelmodulen) fallen, oder alle Verwendungen, für die z.B. C1-
Kinder als relevante Population ausgewählt wurden. 


Abbildung 4-1 zeigt einen Ausschnitt aus der Datei zur Veranschaulichung. 


 


 


Abbildung 4-1: Screenshot der Microsoft Excel®-Datei (Ausschnitt)  


Das zweite Arbeitsblatt der Datei („Abbreviations“) enthält eine Zusammenstellung 
der verwendeten Abkürzungen bzw. Datenquellen. 
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5 Ergebnisse 


5.1 Ermittlung der Kernszenarien (CES) 


Das in Kapitel 1 dargestellte Vorgehen hat insgesamt 119 Verwendungen erfasst. 
Hiervon entfallen 75 Verwendungen auf Gemische (PC) und 44 Verwendungen auf 
Erzeugnisse (AC). Dies stellt eine deutliche Erhöhung der 46 in ECETOC TRA 
behandelten Verwendungen dar, die insbesondere auf folgenden Faktoren beruht: 


 Differenzierung der Verwendungsformen bei bereits in ECETOC TRA 
behandelten Gemischen, z.B. Klebstoffknetmassen unter PC1 (Klebstoffe, 
Dichtstoffe) und „ready-to-use“-Feuchttüchern unter PC23 
(Lederbehandlungsmittel); dies betrifft auch  


- Sprühanwendungen: beispielsweise sind Sprays für PC9b (Füllstoffe) in 
ECETOC TRA nicht vorgesehen, werden aber in ConsExpo behandelt (ter 
Burg et al., 2007) 


- Weitere Differenzierungen: Wasch- und Geschirrspülmittel (PC35-
Unterkategorie) wurden beispielsweise als zwei verschiedene 
Verwendungen aufgetrennt, weil der Pfad der Sekundärexposition sich 
unterscheidet (dermal vs. oral) 


 Ausfüllung von in ECETOC TRA nicht behandelten PC und AC, beispielsweise 
wurden für PC4 (Frostschutzmittel) insgesamt 4 Verwendungen und für PC30 
(Fotochemikalien) insgesamt 3 Verwendungen identifiziert. 


Den insgesamt 119 Verwendungen wurden insgesamt 14 CES zugeordnet, die in 
Tabelle 5-1 zusammenfassend dargestellt sind. Diese CES bestehen aus 
Kombinationen von insgesamt 12 CESM (Tabelle 4-1). 


Nur vier CES (die beiden Spray- und die allgemeinen PC- und AC-Szenarien) 
decken zusammen (81/119 =) 68%, also gut zwei Drittel aller Verwendungen ab. 
Zählt man das PC-Szenario mit beabsichtigtem dermalem Kontakt (CESM D-03 statt 
D-02) und das allgemeine Szenario für Stäube hinzu, erhöht sich der Anteil auf 85%.  


Diese Analyse zeigt, dass mit 6 CES (in Tabelle 5-1 in Fettdruck) die große Mehrheit 
der Verwendungen beschrieben werden kann und es sich bei den verbleibenden 
CES ausschließlich um CES mit reiner Sekundärexposition aus Erzeugnissen und 
kinderspezifische Szenarien handelt. 


 


 


 







 


Tabelle 5-1: Übersicht über die aufgestellten CES (fettgedruckt: häufige Szenarien) 


 CES CESM N ** Beispiele/Kommentare 


INH DERM ORAL 


In
h
a


la
ti
o
n


  


Spray – 1 I-01  D-01 - 13 Aerosolsprays & Pumpsprühflaschen 


Spray – 2  I-01 D-01 + D-03 - 6 Wischen nach sprühen 


Flüssigkeiten – 1  I-02  D-02  - 36 Allgemeines Szenario für Gemische (PC) 


Flüssigkeiten – 2 I-02 D-03  - 12 Mit beabsichtigtem dermalen Kontakt, z.B. 
Feuchttücher und Hand-Geschirrspülmittel 


Flüssigkeiten – 3 I-02 D-03  O-01 1 Knetmasse (C1) 


Feste Produkte – 1   I-03 D-05 - 26 Allgemeines Szenario für Erzeugnisse (AC) 


Feste Produkte – 2  I-03 - - 1 Verflüchtigung aus Baumaterialien, d.h. sekundär 


Staub – 1  I-04 D-04 - 8 Allgemeines Szenario für Stäube 


Staub – 2  I-04 D-05 O-02 1 Malkreide (C2) 


N
u


r 
d


e
rm


a
l 
/ 


d
e
rm


a
l 


u
n
d


 o
ra


l 


Feste Produkte: Beabsichtigt dermal  - D-05 - 3 Schmuck und Münzen, Windeln und Hygieneprodukte 
(AC) 


Feste Produkte: Beabsichtigt dermal und 
Verschlucken 


- D-05 O-01 3 Kleines Gummispielzeug, ELT* sowie weitere Erzeugnisse 
oder Teile davon, die verschluckt werden können (C1) 


Feste Produkte: Beabsichtigt dermal und “mouthing” - D-05 O-03 6 Verschiedene Spielzeuge und andere Erzeugnisse 
(Kleidung, Papier) (C1) 


Flüssigkeiten: Unbeabsichtigt dermal und 
Verschlucken 


- D-02 O-01 1 Migration aus Planschbecken ins Wasser (C1) 


Flüssigkeiten: Beabsichtigt dermal und Hand-Mund-
Aktivität 


- D-03 O-02 2 Finger- und Gesichtsfarben, abwaschbare Tattoos (C1) 


Summe 119  
*
 ELT: end-of-life tyres, recyceltes Gummi, das u.a. auf Spielplätzen Verwendung findet; ** N: Anzahl der Verwendungen pro CES 
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5.2 Bausteine für die Phasen „Mischen und Laden“ und „sekundäre 
Exposition“ 


5.2.1 Mischen und Laden 


Der Baustein „Mischen und Laden“ (M & L) ist prinzipiell nur bei Gemischen relevant. 
Wie in Kapitel 4.3 beschrieben, ist aufgrund der Heterogenität der Gemische eine 
eindeutige Zuordnung hier nicht immer möglich. Daher ist die in Tabelle 5-2 
aufgeführte Zusammenstellung der Verwendungen, denen M & L zugeordnet wurde, 
als veränderbar anzusehen. Beispielsweise gibt es bei den Klebern für den 
Heimwerkerbereich (PC01-2, erster Eintrag in Tabelle 5-2) auch „ready-to-use“-
Produkte, die kein M & L erfordern. Umgekehrt kann für Verwendungen, die nicht in 
der folgenden Tabelle genannt sind, ein M & L immer sicher ausgeschlossen werden. 
In wiederum anderen Fällen besteht die eigentliche Verwendung allein aus einer M & 
L-Tätigkeit. Dies trifft beispielsweise auf das Einfüllen eines Frostschutzmittels in den 
Kühler. In diesen letztgenannten Fällen wurde die M & L-Tätigkeit als eigentliche 
Anwendung beschrieben und kein Eintrag als M & L vorgenommen. 


Insgesamt wurden bei den folgenden 20 Verwendungen, d.h. bei 27% aller 
Gemische, M & L-Aktivitäten zugewiesen. 


Tabelle 5-2: Übersicht über Verwendungen, den „Mischen und „Laden“ 
zugeordnet wurde (Auszug aus der Microsoft Excel®-Datei) 


ID PC Unterkategorie 


PC01-2 PC01: Adhesives, sealants Glues DIY-use (carpet glue, tile glue, 
wood parquet glue) 


PC01-4 PC01: Adhesives, sealants Sealants 


PC01-7 PC01: Adhesives, sealants Hot-melt products 


PC03-2 PC03: Air care products Air care, continuous action (solid and 
liquid), including heated and electrical 
products as well as application in 
cars, also covers products such as 
essential oils 


PC04-1 PC04: Anti-freeze and de-icing products Washing car window, liquid 


PC09a-1 PC09a: Coatings and paints, fillers putties, 
thinners 


Waterborne latex wall paint 


PC09a-2 PC09a: Coatings and paints, fillers putties, 
thinners 


Solvent rich, high solid, water borne 
paint 


PC09a-4 PC09a: Coatings and paints, fillers putties, 
thinners 


Airbrush (paint gun) system, 
compressor-based (spray) 


PC09a-5 PC09a: Coatings and paints, fillers putties, 
thinners 


Removers (paint, glue, wall paper, 
sealant and adhesive remover), liquid 


PC09a-7 PC09a: Coatings and paints, fillers putties, 
thinners 


Thinners and brush cleaner 


PC09b-1 PC09b: Fillers, putties, plasters, modeling 
clay 


Fillers and putty, liquid/solid products 


PC09b-3 PC09b: Fillers, putties, plasters, modeling 
clay 


Plasters and floor equalizers 
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ID PC Unterkategorie 


PC12-1 PC12: Fertilizers Fertilizers, liquid/solid products to be 
diluted, indoors 


PC30-2 PC30: Photo-chemicals Solids 


PC34-1 PC34: Textile dyes, finishing and 
impregnating products 


Liquids 


PC34-2 PC34: Textile dyes, finishing and 
impregnating products 


Solids 


PC35-1 PC35: Washing and cleaning products 
(including solvent based products) 


Laundry products, liquid and solid 


PC35-2 PC35: Washing and cleaning products 
(including solvent based products) 


Dish washing products, liquid and 
solid 


PC35-3 PC35: Washing and cleaning products 
(including solvent based products) 


Cleaners, liquids: all purpose 
cleaners, sanitary products, floor 
cleaners, glass cleaners, carpet 
cleaners, metal cleaners, spot 
removers 


PC35-6 PC35: Washing and cleaning products 
(including solvent based products) 


Descaling products for kettle, coffee 
machine etc. 


 


Prinzipiell lassen sich M & L-Tätigkeiten durch die in Kapitel 4.2.2 abgeleiteten CES-
Module beschreiben. Bei der Auswertung zeigt sich, dass nur drei Kombinationen 
von CES-Modulen zur Beschreibung von M & L-Aktivitäten Anwendung finden: 


 CESM I-02 + D-02 für Flüssigkeiten  


 CESM I-04 + D-04 für Pulver (Stäube) 


 CESM I-03 + D-05, für feste Produkte, z.B. für Granulate, Tabs etc. 


In vielen Fällen konnte eine eindeutige Zuweisung nicht vorgenommen werden, da 
die Gemische einer bestimmten Unterkategorie z.B. sowohl als Flüssigkeit als auch 
in Pulverform vorliegen können.  


Für den M & L-Vorgang können selbst bei ähnlichen Tätigkeiten andere CESM 
notwendig werden als für die Anwendung, beispielsweise wenn ein Pulver in Wasser 
aufgelöst wird und sich damit der Aggregatszustand der Substanz ändert.  


5.2.2 Sekundärexposition  


Prinzipiell wird die Exposition gegenüber Substanzen aus Erzeugnissen als 
Sekundärexposition verstanden. In diesen Fällen wird keine gesonderte 
Sekundärexposition ausgewiesen. Ebenso wie das „Mischen und Laden“ ist die 
Zuweisung einer möglichen Sekundärexposition durch Substanzen in Gemischen mit 
Unsicherheiten behaftet (siehe Kapitel 4.3). Insbesondere trifft dies auch auf den 
Pfad der Exposition zu, der maßgeblich von den physikalisch-chemischen 
Eigenschaften der Substanz abhängt.  


Insgesamt wurde bei den folgenden 28 Verwendungen, d.h. bei 37% aller Gemische, 
eine Sekundärexposition zugewiesen. 
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Tabelle 5-3: Übersicht über Verwendungen, den Sekundärexposition zugeordnet 


wurde (Auszug aus der Microsoft Excel®-Datei) 


ID PC Unterkategorie 


PC01-2 PC01: Adhesives, sealants Glues DIY-use (carpet glue, tile glue, wood 
parquet glue) 


PC01-4 PC01: Adhesives, sealants Sealants 


PC09a-1 PC09a: Coatings and paints, fillers 
putties, thinners 


Waterborne latex wall paint 


PC09a-2 PC09a: Coatings and paints, fillers 
putties, thinners 


Solvent rich, high solid, water borne paint 


PC09a-7 PC09a: Coatings and paints, fillers 
putties, thinners 


Thinners and brush cleaner 


PC09b-1 PC09b: Fillers, putties, plasters, 
modeling clay 


Fillers and putty, liquid/solid products 


PC09b-2 PC09b: Fillers, putties, plasters, 
modeling clay 


Fillers and putty, spray 


PC09b-3 PC09b: Fillers, putties, plasters, 
modeling clay 


Plasters and floor equalizers 


PC12-2 PC12: Fertilizers Fertilizers, solid products to be directly 
applied outdoors 


PC13-5 PC13: Fuels Liquids: Lamp oil, including incense 


PC18-2 PC18: Ink and toners Toners 


PC23-1 PC23: Leather tanning, dye, finishing, 
impregnation and care products 


Polishes, wax / cream (floor, furniture, 
shoes) 


PC23-2 PC23: Leather tanning, dye, finishing, 
impregnation and care products 


Polishes, spray (furniture, shoes) 


PC23-3 PC23: Leather tanning, dye, finishing, 
impregnation and care products 


RTU Wipes 


PC31-1 PC31:Polishes and wax blends Polishes, wax / cream (floor, furniture, 
shoes) 


PC31-2 PC31:Polishes and wax blends Polishes, spray (furniture, shoes) 


PC34-1 PC34: Textile dyes, finishing and 
impregnating products 


Liquids 


PC34-2 PC34: Textile dyes, finishing and 
impregnating products 


Solids 


PC34-3 PC34: Textile dyes, finishing and 
impregnating products 


Sprays 


PC35-1 PC35: Washing and cleaning products 
(including solvent based products) 


Laundry products, liquid and solid 


PC35-2 PC35: Washing and cleaning products 
(including solvent based products) 


Dish washing products, liquid and solid 


PC35-3 PC35: Washing and cleaning products 
(including solvent based products) 


Cleaners, liquids: all purpose cleaners, 
sanitary products, floor cleaners, glass 
cleaners, carpet cleaners, metal cleaners, 
spot removers 


PC35-4 PC35: Washing and cleaning products 
(including solvent based products) 


Cleaners, trigger sprays (all purpose 
cleaners, sanitary products,  glass 
cleaners, ironing aids, spot removers); 
some aerosol sprays e.g. for oven cleaning 
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ID PC Unterkategorie 


PC35-5 PC35: Washing and cleaning products 
(including solvent based products) 


RTU Wipes, all purpose, e.g. for kitchen 
and bathroom but also for TFT screens etc. 


PC35-6 PC35: Washing and cleaning products 
(including solvent based products) 


Descaling products for kettle, coffee 
machine etc. 


PC35-7 PC35: Washing and cleaning products 
(including solvent based products) 


Powders such as abrasive powders 


PC36-1 PC36: Water softners Water softeners 


PC37-1 PC37: Water treatment chemicals Water treatment chemicals 


 


Auch die Sekundärexposition kann mit den vorhandenen Einzelmodulen (CESM) 
beschrieben werden. Allerdings zeigt sich im Gegensatz zum Baustein „Mischen und 
Laden“, dass sich die Sekundärexposition mehrheitlich nur auf einen Pfad bezieht, 
d.h. sie beinhaltet oftmals nur ein CESM. 


Insgesamt zeigen die Daten, dass nur 13 der 75 Gemische (17%) neben dem CES 
für die Anwendungsphase sowohl der Baustein „M & L“ als auch der Baustein 
„Sekundärexposition“ zugeordnet wurde. Der folgende Abschnitt veranschaulicht ein 
solches Gemisch an einem konkreten Beispiel. 


5.3 Beispiel: Waschmittelpulver für die Handwäsche 


Die Zuweisung von CESM/CES soll am Beispiel eines Waschmittelpulvers für die 
Handwäsche (PC35-1) veranschaulicht werden. PC35-1 umfasst sowohl flüssige als 
auch feste Produkte, so dass für das hier behandelte Pulver CES „Staub – 1“ für M & 
L auszuwählen ist. Das Pulver wird in Wasser gelöst, so dass während der 
Anwendung Exposition gegenüber einer Flüssigkeit mit beabsichtigtem dermalen 
Kontakt besteht. Insgesamt ist die Exposition durch folgende CES/CESM 
charakterisiert: 


Phase CES / CESM für M & L und Sekundarexposition 


M & L: CESM I-04 + D-04, inhalative und dermale Exposition gegenüber Stäuben 
(da es sich um ein Pulver handelt) 


Anwendung: CES Flüssigkeiten – 2 (I-02 + D-03, beabsichtigter dermaler Kontakt) 
Sekundär-
exposition: 


CESM D-02 für Waschmittelreste auf der Kleidung 
CESM O-03l: „mouthing“ durch Kleinkind 


Die Verflüchtigung bei der Anwendung (CESM I-02) könnte bei einem in Wasser zu 
lösenden Pulver ggf. in der konkreten Expositionsabschätzung entfallen.  


5.4 Verwendungen ohne Expositionsszenarien 


Wie in Kapitel 1 dargestellt, wurde neben der Verwendung und dem zugeordneten 
CES auch erfasst, ob ein Expositionsszenario für die Verwendung vorliegt. Im wei-
testgehenden Sinne wurden hierunter nähere Angaben zur Verwendung (beispiels-
weise Dauer und Häufigkeit) verstanden, ohne dass in allen Fällen umfassenden 
Daten vorlagen. 


Eine Analyse der Daten zeigt, dass für (85/119 =) 71% der Verwendungen Exposi-
tionsszenarien vorliegen. Die verbleibenden 34 Verwendungen, für die keine Exposi-
tionsszenarien vorliegen, wurden in folgenden Quellen identifiziert: 
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 19 Verwendungen (56%) in Internetquellen (Herstellerangaben, online-Portale) 


 9 Verwendungen (26%) in Informationen von Industrieverbänden (im DUCC-
Format  o.ä.) 


 6 Verwendungen (17%) in anderen Quellen, z.B. in ECETOC TRA beschrieben, 
aber nicht berechnet (dies betrifft u.a. Erzeugnisse mit beabsichtigter Frei-
setzung, AC30 ff.) oder allgemeine Erzeugnisverwendungen (AC-DIV). 


Die Verwendungen ohne Expositionsszenarien sind in Tabelle 5-4 
zusammengefasst. Wie diese Aufstellung zeigt, verteilen sie sich etwa jeweils zur 
Hälfte auf Erzeugnisse und Gemische.  


Tabelle 5-4: Verwendungen ohne Expositionsszenario (Auszug aus der MS 
Excel®-Datei) 


ID Product/Article category (PC/AC) Subcategory 


AC01-1 AC01: Vehicles 
Examples: Trucks, passenger cars and 
motor cycles, bicycles, tricycles and 
associated transport equipment; other 
vehicles: Railway, aircraft, vessels, 
boats: any type of vehicles with 
passenger room indoor exposure 


AC02-1 AC02: Machinery, mechanical 
appliances, electrical/electronic 
articles 


Examples: Machinery and mechanical 
appliances; electrical and electronic 
articles, e.g. computers, video and audio 
recording, communication equipment; 
lamps and lightening; cameras; 
refrigerator, dish washer, washing 
machines, also includes e.g. mobile 
phones (nickel migration) 


AC06-4 AC06: Leather articles Consumer exposure from leather articles, 
e.g. leather clothes 


AC30-1 AC30: Other articles with intended 
release of substances, please 
specify 


Consumer use of moist wipe products 


AC30-2 AC30: Other articles with intended 
release of substances, please 
specify 


Exposure from textile articles: outdoor use of 
long life textiles with high or intended release 


AC30-3 AC30: Other articles with intended 
release of substances, please 
specify 


Many different solid articles, e.g. fragrancing 
sachets, joss sticks, plastic articles, dry 
cleaning kits 


AC31-1 AC31: Scented clothes Exposure from textile articles: indoor use of 
long life textiles with intended release 


AC32-1 AC32: Scented eraser Scented eraser 


AC34-1 AC34: Scented Toys Scented Toys 


AC35-1 AC35: Scented paper articles Scented paper articles, e.g. scent strips for 
hydroalcoholic products, spectacle cleaning 
tissues, feminine hygiene pads & liners, 
diapers 


AC36-1 AC36: Scented CD Scented CD 
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ID Product/Article category (PC/AC) Subcategory 


AC38-1 AC38: Packaging material for metal 
parts, releasing grease/corrosion 
inhibitors 


Packaging material for metal parts, releasing 
grease/corrosion inhibitors 


AC-DIV-
1 


AC-DIV Articles or pieces of articles mouthed by 
children, not otherwise covered 


AC-DIV-
4 


AC-DIV Dust exposure during processing of articles 
(sawing, grinding and other DIY tasks) 


PC01-5 PC01: Adhesives, sealants Kneading adhesive 


PC01-6 PC01: Adhesives, sealants Adhesive tape 


PC02-1 PC02:  Adsorbents Adsorbents, solid (e.g. cat litter, air 
dehumidifier, silica gel for cameras and 
underwater camera chassis (to avoid 
condensation), water filters) 


PC04-2 PC04: Anti-freeze and de-icing 
products 


Washing car window, spray 


PC09b-
4 


PC09b: Fillers, putties, plasters, 
modelling clay 


Modelling clay for adults, including products 
baked at higher temperature 


PC09c-
3 


PC09c: Finger paints  Toy airbrush tattoo systems (spray) 


PC11-1 PC11:  Explosives Indoor fireworks for New Year's Eve but also 
products sold all year such as sparklers 


PC12-2 PC12: Fertilizers Fertilizers, solid products to be directly 
applied outdoors 


PC12-3 PC12: Fertilizers Fertilizers, trigger spray 


PC14-1 PC14: Metal surface treatment 
products, including galvanic and 
electroplating products 


Electroplating products for hobby use 


PC18-2 PC18: Ink and toners Toners 


PC21-1 PC21: Laboratory chemicals Laboratory chemicals, hobby use, liquids 


PC21-2 PC21: Laboratory chemicals Laboratory chemicals, hobby use, solids 


PC23-3 PC23: Leather tanning, dye, 
finishing, impregnation and care 
products 


ready-to-use wipes 


PC25-1 PC25: Metal working fluids Liquids 


PC25-2 PC25: Metal working fluids Sprays 


PC26-1 PC26: Paper and board dye, 
finishing and impregnation products: 
including bleaches and other 
processing aids 


Sprays, e.g. fixation sprays for hobby use 


PC30-3 PC30: Photo-chemicals Sprays 


PC34-2 PC34: Textile dyes, finishing and 
impregnating products 


Solids 


PC35-6 PC35: Washing and cleaning 
products (including solvent based 
products) 


Descaling products for kettle, coffee machine 
etc. 


 


Aus der Übersicht in Tabelle 5-4 wird klar, dass einige Verwendungen sehr variabel 
sind, beispielsweise die Staubexposition aufgrund von Aktivitäten (Sägen, Schleifen 
etc.) im Heimwerkerbereich (AC-DIV-4). Diese wurden der Vollständigkeit halber 
aufgenommen, dürften aber schwer summarisch zu behandeln sein. In anderen 
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Fällen hingen erscheinen Verwendungen ohne Expositionsszenario ähnlich zu 
anderen Verwendungen zu sein, für die Expositionsszenarien vorliegen.  


Das folgende Kapitel 6 zeigt die Potentiale des hier gewählten Ansatzes von Kern-
szenarien mit modularem Aufbau auf, mit dem zumindest ein Teil der Verwendungen 
ohne Expositionsszenario einer Expositionsabschätzung zugeführt werden kann.  


Zuvor sind die Kernszenarien hinsichtlich der Verwendungsbedingungen näher zu 
charakterisieren. 


5.5 Charakterisierung der Kernszenarien anhand der CESM 


Die weitere Charakterisierung der Kernszenarien orientiert sich an dem modularen 
Aufbau, d.h. die Einzelmodule (CESM) werden näher beschrieben. Es soll im 
Folgenden untersucht werden,  


 in welchem Umfang Informationen zu Verwendungsbedingungen vorliegen bzw. 
benötigt werden,  


 welche besonderen Schwierigkeiten und Datenlücken bestehen, 


 inwieweit Migrations- und ähnliche Freisetzungsdaten als wesentlich für eine 
valide Abschätzung eingeschätzt werden.  


Prinzipiell sind für jede Expositionsabschätzung substanzspezifische Daten für einige 
physikalisch-chemische Parameter notwendig. Im Rahmen einer Modellierung 
hängen die benötigten Parameter vom gewählten Modell ab, als 
Minimalanforderungen können aber Angaben zu: 


 Molekulargewicht, 


 Dampfdruck und 


 Log Pow 


gelten. Diese sind in aller Regel in den Registrierungsdossiers enthalten und werden 
durch die ECHA publiziert, d.h. sie sind beispielsweise auch nachgeschalteten An-
wendern zugänglich. Daneben werden allgemeine, d.h. nicht CESM-spezifische 
Angaben für einige Parameter benötigt. Auch hier hängt das Ausmaß der benötigten 
Informationen von dem für die Expositionsabschätzung gewählten Modell ab. Die fol-
gende Tabelle enthält einige wichtige, in mehreren Modellen verwendete Parameter.  


Tabelle 5-5: Allgemeine Datenanforderungen bei der Expositionsabschätzung für 
Verbraucher  


Parameter Datenverfügbarkeit/Kommentar 


Anthropometrische Daten 


Körpergewicht Nach Alter und Geschlecht differenzierte Daten vorhanden 


Körperoberflächen Nach Alter und Geschlecht differenzierte Daten vorhanden 


Atemraten Nach Alter und Aktivitätsmuster differenzierte Daten 
vorhanden 


Verwendungsbedingungen 


Produktmenge anwendungs- oder produktspezifisch 


Anteil der zu bewertenden produktspezifisch 
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Substanz im Produkt 


Dichte des Produkts produktspezifisch 


Temperatur  anwendungsspezifisch 


Dauer der Anwendung Teilweise auch: Dauer der Exposition, d.h. wie lange ist die 
Person nach der Anwendung noch exponiert 


Häufigkeit der Anwendung Pro Tag und/oder pro Jahr 


Raumvolumen Teilweise differenzierte Daten vorhanden 


Luftwechsel Teilweise differenzierte Daten vorhanden 


 


Neben diesen allgemeinen Parametern werden für die Expositionsabschätzung 
CESM-spezifische Parameter benötigt, die wiederum vom verwendeten Modell 
abhängen. Die folgende Tabelle 5-6 gibt eine Übersicht über kritische Parameter (mit 
den englischen Begriffen, die in verschiedenen Modellen verwendet werden) und 
verfügbare Daten, ohne allerdings den Anspruch auf Vollständigkeit zu erheben. 
 







 


Tabelle 5-6: Übersicht über kritische CESM-spezifische Parameter 


Exposi-
tionspfad 


CESM-Name CESM-ID Kritische Parameter Datenverfügbarkeit Daten zur substanz- 
und matrixabhängigen 
Migration/ Freisetzung 
notwendig? 


Inhalation  Spray I-01  Mass generation rate 
Airborne fraction 
Weight fraction and 
density non-volatile 
Particle size distribution 


Umfangreiche Daten zu Verbraucherprodukten für alle 
Parameter vorhanden (Bremmer et al., 2006a; Bremmer 
und van Engelen, 2007; Delmaar und Bremmer, 2009; 
Prud’homme de Lodder et al., 2006; ter Burg et al., 2007); 
ebenso experimentell ermittelte Expositionskonzentrationen 
(EC, 2007) 


 


Verflüchtigung 
aus Flüssigkeiten  


I-02  Emission rate 
Release area 
 
Alternativ über:  
Mass transfer coefficient 


Einige Daten verfügbar, s. Kapitel 7 
 
 
Siehe hierzu unten ausgeführtes Beispiel 


(ja) (siehe unten) 


Verflüchtigung 
aus festen 
Produkten 


I-03 Emission rate 
 


Einige Daten verfügbar, s. Kapitel 7 
 


ja 


Staub I-04 Mass generation rate 
Airborne fraction 
Weight fraction and 
density non-volatile 
Particle size distribution 


Umfangreiche Daten zu Verbraucherprodukten für alle 
Parameter vorhanden (Bremmer et al., 2006a; Bremmer 
und van Engelen, 2007; Delmaar und Bremmer, 2009; 
Prud’homme de Lodder et al., 2006; ter Burg et al., 2007); 
ebenso experimentell ermittelte Expositionskonzentrationen 
(EC, 2007) 


 


Dermal Spray D-01 Loading rate Experimentell ermittelte Daten vorhanden (EC, 2007)  


Flüssigkeiten: 
unbeabsichtigt 


D-02 Loading rate 
 


Experimentell ermittelte Daten (EC, 2007) für einige 
Tätigkeiten (z.B. Streichen) und Standardannahmen für 
einige Verbraucherprodukte (Bremmer et al., 2006a; 
Bremmer und van Engelen, 2007; Delmaar und Bremmer, 
2009; Prud’homme de Lodder et al., 2006; ter Burg et al., 
2007) 


 


Flüssigkeiten: 
beabsichtigt 


D-03 Loading rate Standardannahmen für einige Verbraucherprodukte 
(Bremmer et al., 2006a; Bremmer und van Engelen, 2007; 


 







 


Exposi-
tionspfad 


CESM-Name CESM-ID Kritische Parameter Datenverfügbarkeit Daten zur substanz- 
und matrixabhängigen 
Migration/ Freisetzung 
notwendig? 


Delmaar und Bremmer, 2009; Prud’homme de Lodder et 
al., 2006; ter Burg et al., 2007) 


Feste Produkte: 
unbeabsichtigt 
(Staub) 


D-04 Loading rate 
 
Für Sekundärexposition: 
Dislodgeable residue 


Standardannahmen für einige Verbraucherprodukte 
(Bremmer et al., 2006a; Bremmer und van Engelen, 2007; 
Delmaar und Bremmer, 2009; Prud’homme de Lodder et 
al., 2006; ter Burg et al., 2007) 
Zu „dislodgeable residues“ umfangreiche Daten in TNsG 
(EC, 2007) 


 


Feste Produkte: 
beabsichtigt  


D-05 Migration rate und/oder 
Dislodgeable residues 


Nur einzelne substanzspezifische Angaben zur „migration 
rate“ vorhanden (siehe Kapitel 7) 
Zu „dislodgeable residues“ umfangreiche Daten in TNsG 
(EC, 2007)  


ja 


Oral  Verschlucken O-01 Migration/leaching rate  ja 


Hand-zu-Mund-
Aktivität 


O-02 Hand-to-mouth activity 
Migration/leaching rate 


Zu „hand-to-mouth activity“ zahlreiche Daten (Bremmer und 
van Veen, 2002; EPA, 2008) 
Nur einzelne substanzspezifische Angaben zur „migration 
rate“ vorhanden (siehe Kapitel 7) 


 


“Mouthing” O-03 Mouthing rate 
Migration/leaching rate 


Zu „mouthing rate“ zahlreiche Daten (Bremmer und van 
Veen, 2002; EPA, 2008) 
Nur einzelne substanzspezifische Angaben zur „migration 
rate“ vorhanden (siehe Kapitel 7) 


ja 
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Grundsätzlich sind Daten zur substanz- und anwendungsspezifischen Freisetzung 
immer gegenüber Modellschätzungen zu bevorzugen. In der obigen Tabelle wird 
jedoch eine pragmatische Entscheidung getroffen mit dem Ziel, diejenigen CESM zu 
benennen, bei denen eine Expositionsschätzung mit üblichen Modellen ohne 
Migrationsmessung mit besonderen Unsicherheiten behaftet erscheint. Dies sind 
insbesondere Szenarien mit Freisetzung aus festen Matrices, bei denen der 
Stofftransport mittels Diffusion in Festkörpern erfolgt. Für diese CESM wurde in 
Tabelle 5-6 in der rechten Spalte mit „ja“ geantwortet. Aber auch die Verflüchtigung 
von volatilen Stoffen aus Flüssigkeiten ist u.U. ohne Freisetzungsdaten nur schwer 
zu beurteilen. Diese Situation soll nachfolgend als exemplarisch genauer betrachtet 
werden. 


Die Emissionsrate bei der Verflüchtigung aus Flüssigkeiten wird neben dem 
Dampfdruck wesentlich durch den Massentransferkoeffizient (in ConsExpo als 
Massentransferrate bezeichnet) bestimmt. Dieser beschreibt Transportvorgänge an 
der Grenzfläche unmittelbar über der Flüssigkeit (McCready und Fontaine, 2003; 
2010) und ist eine bekannte Fehlerquelle bei  der inhalativen Expositionsabschät-
zung im Innenraum (Guo, 2002a; b). Die in ConsExpo angebotenen Methoden zur 
Abschätzung des Massentransferkoeffizienten (Langmuir und Thibodeaux) wurden 
nicht für die Abschätzung der Expositionssituation im Innenraum entwickelt und sind 
weitgehend ungeeignet (McCready und Fontaine, 2010).  


Der Massentransferkoeffizient kann allerdings mittels der Sparks-Methode relativ ein-
fach abgeschätzt werden, die als eine der wenigen Methoden speziell für den Innen-
raum entwickelt wurde und in Kapitel 15 der ECHA Guidance IR and CSA als Modell 
für die Verflüchtigung aus Flüssigkeiten aufgeführt ist (Guo, 2002b; McCready und 
Fontaine, 2003; 2010). Neben der Temperatur und dem Molekulargewicht der 
Substanz sind folgende Parameter notwendig: 


 Freisetzungsfläche (produkt-/anwendungsspezifisch) 


 Luftgeschwindigkeit an der Grenzschicht (vernünftige Standardannahmen 
verfügbar) 


Der Massentransferkoeffizient kann mit einer geeigneten Software (z.B. IAQX 
(Simulation Tool Kit for Indoor Air Quality and Inhalation Exposure (IAQX)) der U.S. 
berechnet werden (EPA, 2000). Der so abgeschätzte Massentransferkoeffizient kann 
beispielsweise in ConsExpo zur Abschätzung der inhalativen Exposition verwendet 
werden oder alternativ in allgemeine Algorithmen zur Emissionsrate integriert 
werden. Die gängigen Expositionsmodelle geben diese Zusammenhänge nicht oder 
unzureichend wider. Während also eine adäquate Modellierung der Verflüchtigung 
aus Flüssigkeiten möglich erscheint, ist es fraglich, ob die existierenden Modelle die 
theoretischen Zusammenhänge adäquat umsetzen. Eine Einbeziehung in die 
Validierungsstudie mit Vergleich gegenüber Messdaten zur Freisetzung aus 
Flüssigkeiten wäre deswegen hilfreich. 


CESM O-02 (Hand-zu-Mund-Aktivität) ist ein Beispiel für einen Grenzfall. In diesem 
Szenario gelangt der Stoff im Produkt durch Hand-zu-Mund-Aktivität von Kindern in 
den Magen-Darmtrakt. Auch hier spielen Matrixeffekte für den Umfang und die 
Geschwindigkeit der Freisetzung eine Rolle. Da in der Regel aber nur kleinere 
Produktmengen (z.B. von Fingerfarbe) an den Fingern anhaften und so verschluckt 
werden, ist es näherungsweise häufig noch plausibel, eine vollständige Aufnahme 
aus den verschluckten Produktmengen anzunehmen, ohne eine große 
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Überschätzung der Aufnahme zu erhalten. Migrationsdaten sind deshalb hier häufig 
nicht zwingend erforderlich. Wird eine Überschätzung der Aufnahme (wegen einer 
unvollständigen Freisetzung) in diesem CESM erwartet, ist die Bestimmung der 
Freisetzung analog CESM O-01 sinnvoll. 
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6 Potentiale des gewählten Ansatzes 


Wie in Kapitel 5 gezeigt, wurden sehr viel mehr Verwendungen erhoben, als in 
ECETOC TRA berücksichtigt sind. Teilweise geht dies auch auf eine Differenzierung 
bereits vorhandener Verwendungen zurück. Beispielhaft wird dies für Wasch- und 
Reinigungsmittel gezeigt. 


Nach der ECHA Guidance IR and CSA, Kapitel R.12 beschreibt PC35 “Washing and 
cleaning products (including solvent based products)“. Diese relativ breite Gruppe 
wird in ECETOC TRA in 3 Untergruppen differenziert, von denen die erste „Laundry 
and dish washing products“ umfasst, für die die dermale und inhalative Exposition 
betrachtet wird.  


Im hier ausgearbeiteten Ansatz erfolgt eine weitere Differenzierung dieser ersten 
Gruppe, in dem Geschirrspülmittel und Handwaschmittel (jeweils feste und flüssige 
Gemische) voreinander getrennt werden. Der maßgebliche Grund hier ist, dass die 
angenommene Sekundärexposition sich hinsichtlich des Expositionspfades 
unterscheidet: 


 Geschirrspülmittel: oral (Verschlucken) durch am Geschirr anhaftende 
Geschirrspülmittelreste) 


 Waschmittel: dermal und oral („mouthing“) durch Kleinkinder (jeweils durch am 
Textil verbleibende Waschmittelreste) 


Die grundsätzliche Differenzierung einer oralen Sekundärexposition bei 
Geschirrspülmitteln und einer dermalen Sekundärexposition bei Waschmitteln wurde 
in Analogie zum Vorgehen anderer Organisationen (z.B. AISE, ConsExpo und 
HERA) vorgenommen. Eine mögliche Exposition von Kleinkindern über „mouthing“ 
folgt dem in ECETOC TRA für Textilerzeugnisse (AC5) implementierten Ansatz. 


Aber auch die beiden differenzierten Gruppen Geschirrspülmittel und Waschmittel 
umfassen noch verschiedene Gemische, beispielweise Flüssigkeiten und Pulver, 
Maschinen- und Handwaschmittel. Hier bietet das Konzept aufgrund seines modu-
laren Aufbaus vielfältige Anpassungsmöglichkeiten. Beispielweise kann bei der An-
wendung eines pulverförmigen Handwaschmittels auf die inhalative Expositions-
abschätzung für einen flüchtigen Bestandteils i.d.R. verzichtet werden, während beim 
M & L eine staubförmige Exposition zu betrachten ist.   


Neben einer Differenzierung von geläufigen Verwendungen erbrachten die 
Auswertungen dieses Projektes aber auch zahlreiche neue Verwendungen. 
Beispielsweise wurden unter PC35 auch „ready-to-use“-Feuchttücher (RTU wipes) 
zur Reinigung aufgenommen (PC35-5), die durch eine anzunehmende hohe dermale 
Exposition bei der Anwendung gekennzeichnet sind, allerdings weder in ECETOC 
TRA noch im ESIG tool behandelt werden. Tatsächlich gehören PC35-Feuchttücher 
im AISE tool zu den Gemischen, für die eine sehr hohe dermale Exposition 
abgeschätzt wird. 


Interessanterweise ergab die Recherche, dass entsprechende Feuchttücher auch für 
die Lederreinigung (speziell beworben zur Reinigung von Geldbörsen o.ä. 
unterwegs) erhältlich sind. Diese wurden in Kategorie PC23, die u.a. 
Lederpflegeprodukte umfasst, aufgenommen (PC23-3), ohne dass allerdings ein 
entsprechendes Expositionsszenario lokalisiert werden konnte. Daher wird dies 
Verwendung in Tabelle 5-4 (Verwendungen ohne Expositionsszenario) aufgeführt.  
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Hier ermöglicht es die MS Excel®-Datei, ähnliche Produkte zu identifizieren, 
beispielsweise: 


 über eine Freitextsuche („wipes“) 


 über die Auswahl des CES (d.h. der spezifischen Kombination von CESM, hier 
I-02 + D-03) 


Über diese Suche findet man das entsprechende AISE-Expositionsszenario für 
PC35, das sich auf PC23-Produkte prinzipiell anwenden lassen sollte. Ganz ähnlich 
sind alle Sprays, für die kein Expositionsszenario gefunden wurde (s. Tabelle 5-4), in 
der MS Excel®-Datei den beiden CES für Sprays zugeordnet (Spray-1: I-01 + D-01 
oder Spray 2: I-01 + D-01 + D-03) und es lassen sich bestehende 
Expositionsszenarien herausfiltern. 
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7 Konzept für ein Projekt „Validierung von Expositions-
modellen zur Abschätzung der Verbraucherexposition“ 


7.1 Zielsetzung einer Validierungsstudie 


Ziel einer Studie zur „Validierung von Expositionsmodellen zur Abschätzung der 
Verbraucherexposition“ ist es, vorhandene Modelle einer internen und externen 
Validierung zu unterziehen. Die interne Validierung umfasst dabei folgende 
Gesichtspunkte:  


 Diskussion des Modelldesigns und der inneren Logik 


 Diskussion der Anwendungsbreite – Anwendbarkeit auf verschiedene 
Expositionsszenarien 


 Prüfung der Voraussetzungen, die die Modelle an Eingangsinformationen 
stellen 


 Prüfung ihrer Handhabbarkeit und Anwenderfreundlichkeit 


Im Zentrum der externen Validierung steht, die Vorhersagekraft verschiedener 
vorhandener Modelle gegenüber repräsentativen realen Daten zu prüfen. Dabei ist 
zu beachten, dass reale Messwerte häufig nur für Teilstrecken des Stofftransfers 
vom Verbraucherprodukt bis zu den biologischen Matrices des Menschen vorliegen. 
Messdaten für die komplette Wegstrecke wären nur erreichbar, wenn Methoden des 
Human-Biomonitorings mit der experimentellen Erfassung spezifischer 
Expositionsituationen kombiniert werden würden. 


Zum gegenwärtigen Zeitpunkt wird vorgeschlagen, folgende Modelle in die 
Validierung einzubeziehen: 


 Algorithmen nach ECHA Guidance IR and CSA, Kapitel R.15 


 ECETOC Targeted Risk Assessment Model (ECETOC TRA)  


 ConsExpo (RIVM)  


 ESIG solvent tool 


 A.I.S.E. REACT: Reach Exposure Assessment Consumer Tool  


Für den Bereich Sprayanwendungen wäre eine Einbeziehung folgender weiterer 
Modelle zu diskutieren:  


 BAMA Indoor Air Model der British Aerosol Manufacturers' Association 


 SprayExpo (BAuA). 


7.2 Aufgaben einer Validierungsstudie 


Aufgabe 1: Auswahl von ES, die in die Validierungsstudie eingehen sollen 


Kriterien: 


 Im Validierungsprojekt sollen alle Einzelmodule (CESM) (siehe Tabelle 4-1) und 
CES (siehe Tabelle 5-1) repräsentativ vertreten sein.  
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 Es sollten so viele ES ausgewählt werden, dass jedes CESM in der Regel in 
mindestens 5 ES vertreten ist (d.h. bei insgesamt 12 CESM und 
durchschnittlich 2 CESM pro ES:  ca. 30 ES).  


 Es sollten möglichst viele verschiedene Produkt- und Erzeugniskategorien 
berücksichtigt werden.  


 Vorhandene valide, gemessene Expositionsdaten sollten berücksichtigt und 
verwendet werden (so besteht z.B. die Möglichkeit, experimentelle Daten zur 
Migration von DEHP aus PVC zu verwenden, siehe Aufgabe 4.1; folglich wäre 
z.B. ein Expositionsszenario zum CES „Feste Produkte: beabsichtigt dermal 
und „mouthing““ auszuwählen) (zu vorhandenen Daten siehe Aufgabe 4.1). 
Entsprechend ist die vorläufig getroffene Auswahl von ES anhand der 
Ergebnisse aus Aufgabe 4.1 nochmals zu überprüfen und ggf. anzupassen. 


Aufgabe 2: Parametrisierung der ausgewählten ES 


Für die ausgewählten ES (n=30) sollen die relevanten expositionsbestimmenden 
Parameter benannt und durch  


- Literaturrecherchen  


- Analyse bestehender oder vergleichbarer Expositionsszenarien 


- ggf. Kontakt mit Fachverbänden 


quantifiziert und komplette Expositionsszenarien nach ECHA-Format erstellt werden. 


Diese ES dienen als Ausgangspunkt für die Modellanwendungen, d.h. alle 
Modellabschätzungen basieren auf diesen Angaben, wobei erwartet wird, dass nicht 
alle Modelle von allen Angaben Gebrauch machen. 


Aufgabe 3: Diskussion der internen Validität der Modelle (konzeptionelle 
Analyse) 


In diesem Arbeitsschritt werden alle verfügbaren Dokumente (Leitfäden, 
Arbeitsanweisungen, etc.) sowie die Modelle selbst mit folgenden Fragestellungen 
ausgewertet:  


 Diskussion des Modelldesigns und der inneren Logik 


 Diskussion der Anwendungsbreite – Anwendbarkeit auf verschiedene 
Expositionsszenarien 


 Prüfung der Voraussetzungen, die die Modelle an Eingangsinformationen 
stellen 


 Prüfung ihrer Handhabbarkeit und Anwenderfreundlichkeit 


Zum erstgenannten Punkt sind unter anderem folgende Fragen zu prüfen 


 Werden für die verschiedenen Verwendungen alle relevanten Expositionspfade 
berücksichtigt? 


 Sind die Modellstruktur und die verwendeten Algorithmen adäquat? 


 Wie lässt sich die intrinsische Modellunsicherheit charakterisieren? 
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Für die Diskussion der internen Validität liegen keine „harten“ Kriterien vor. Als 
Ergebnis wird eine Diskussion möglicher Schwachstellen erwartet, das auch den 
Vergleich der Vorgehensweise der Modelle untereinander und mit den in Aufgabe 2 
etablierten Expositionsszenarien beinhaltet. Für die Diskussion der 
Modellunsicherheiten wird auf das IPCS Dokument „Guidance on Uncertainty in 
Exposure Assessment“3 verwiesen. Die Unsicherheiten verschiedener 
Eingangswerte wurden im Rahmen von ConsExpo mit Qualitätswerten auf eine 
Skala von 1-4 bewertet (Bremmer et al., 2006b). 


Aufgabe 4: Messdaten zur Verwendung für die Validierung 


Die experimentelle, analytische Ermittlung von Expositionsdaten, insbesondere von 
Daten zur Migration aus Erzeugnissen ist vielen Einflussfaktoren unterworfen. Eine 
sorgfältige Diskussion dieser Einflussfaktoren und ihrer Kontrolle in 
durchzuführenden Messungen sowie bei der Auswahl als valide eingeschätzter 
publiziereten Expositions- und Migrationsdaten ist deswegen von besonderer 
Bedeutung.  


Eine sorgfältige und kritische Prüfung publizierter Daten in der ersten Phase des 
Projektes stellt ein wichtiger Projektbaustein dar. Die Einrichtung eines Projekt-
Begleitkreises, in dem auch Experten der chemischen Analytik vertreten sind, wäre 
zu begrüßen.  


 


Aufgabe 4.1: Ermittlung und Aufbereitung von existierenden Expositionsdaten 


Migrationsmessungen (Relevanz für orale und dermale Exposition) 


Für die Migration aus Spielzeugen liegen zahlreiche Einzeluntersuchungen (z.B. 
Borling et al., 2006; Bouma und Schakel, 2002; Earls et al., 2003; Glensvig und 
Ports, 2006; Hansen und Pedersen, 2005; Iliano et al., 1988; Svendsen et al., 2007; 
Svendsen et al., 2005) vor. Ferner existieren zusammenfassende Übersichten 
(Bremmer und van Veen, 2002; van Engelen et al., 2008) speziell für Spielzeug.  


Daneben ist hier nicht nur eine Migration aus Spielzeug relevant, sondern auch aus 
anderen Erzeugnissen. Beispielsweise untersuchte die Dänische EPA neben 
Spielzeug auch die Migration aus Radiergummis (Svendsen et al., 2007) sowie die 
Konzentration in (sowie teilweise die Migration aus) Produkten mit denen 2-Jährige in 
Kontakt (u.a. Kleidung, Schuhe, Windeln, Schnuller, Badematten und Bettlaken) 
kommen (Tonning et al., 2009) 


Für die dermale Aufnahme über Textilien wurden vom BfR Migrationsraten bestimmt 
und zusammenfassend diskutiert (Krätke und Platzek, 2004; 2005; Meinke et al., 
2009) 


Neben diesen eher bekannten Bereichen wurden eine Reihe weiterer Aspekte 
umfassend untersucht. Beispielsweise ist das Recycling von Autoreifen und die 
Verwendung von Gummigranulaten als Bodenbelag und für Schutzmatten auf 
Freizeitanlagen Gegenstand intensiver Expositionsanalyse gewesen (Nilsson et al., 
2008; RMA, 2008).  


                                            
3
 http://www.who.int/ipcs/methods/harmonization/areas/exposure_assessment/en/index.html  



http://www.who.int/ipcs/methods/harmonization/areas/exposure_assessment/en/index.html
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In diesem Zusammenhang kann eine systematische Analyse der Publikationsserie 
„Surveys on chemicals in consumer products“ der Dänischen EPA4 auf 
Migrationsdaten sinnvoll sein, da zahlreiche weitere Verwendungen untersucht 
wurde (z.B. Nickelmigration aus Mobiltelefonen). 


Viele der genannten Untersuchungen enthalten zudem wichtigen Angaben (i.d.R 
Annahmen, teilweise auch experimentell bestimmte Werte) für 
expositionsbestimmende Parameter (z.B. Verwendungshäufigkeit,  


Dermale Exposition 


Die BEAT-Datenbank (The Bayesian Exposure Assessment Toolkit) ist ein zentrales 
Werkzeug für die Expositionsabschätzung gegenüber Biozidprodukten. Die in der 
BEAT-Datenbank zusammengetragenen Expositionsdaten beinhalten teilweise auch 
Erhebungen an Verbrauchern oder gewerbliche Situationen, die einer Verbraucher-
exposition ähneln (z.B. wird ein Szenario beschrieben als „Washing and cleaning of 
cars by professional car valets by wiping with a hand held cloth immersed in a dilute 
water-based solution of car shampoo). In den TNsG sind zudem indikative 
Expositionswerte für Verbraucher (EC, 2007) aufgeführt. Diese werden beispielhaft 
im Anhang näher diskutiert. 


Aus diesen experimentellen Daten ergeben sich Werte für die äußere dermale 
Exposition in Form einer Beladung („loading rate“ in mg/min) für CESM D-01-D-04. 


Diese können mit den Annahmen anderer Autoren (Bremmer et al., 2006a; Bremmer 
und van Engelen, 2007; Prud’homme de Lodder et al., 2006; ter Burg et al., 2007) 
verglichen werden, die wiederum massgeblich auf den TNsG (EC, 2007) beruhen. 


Luftkonzentrationen 


Es liegen zahlreiche Untersuchungen zur Emission verschiedener Substanzen aus 
Verbraucherprodukten vor (z.B. für neue Arbeiten: Järnström et al., 2008; 
Katsoyiannis et al., 2008; Mull et al., 2010; Wilke et al., 2004; Xu et al., 2010). 
Hierbei werden in der Regel die Emissionsraten, teilweise auch resultierende 
Raumluftkonzentrationen berichtet. Ein Großteil der Untersuchungen bezieht sich 
allerdings auf Bauprodukte (und hierbei insbesondere Bodenbeläge) und spezifische 
Substanzen, wie beispielsweise Weichmacher und Flammschutzmittel (z.B. Saito et 
al., 2007). 


Die bereits oben erwähnten Untersuchungen im Rahmen des „Surveys on chemicals 
in consumer products“ der Dänischen EPA ermittelten teilweise auch Emissionsraten 
und schätzten die resultierende Konzentration in der Luft ab, beispielsweise aus 
bestimmten Spielzeugen und Kinderartikeln (Glensvig und Ports, 2006; Svendsen et 
al., 2005). Auch für die inhalative Exposition kann sich eine systematische 
Auswertung dieser Publikationsreihe als wichtige Datenquelle erweisen. 


Im Rahmen der Vergabe des RAL-Umweltzeichens sind zudem für verschiedene 
Produkte Emissionsmessungen (Prüfkammerverfahren) vorzulegen. Allerdings sind 
diese Daten nicht öffentlich zugänglich und es liegt in der Natur der Sache, dass hier 
insbesondere emissionsarme Produkte getestet werden. Allerdings liegen einige 


                                            
4
 Eine Übersicht findet sich unter http://www.mst.dk/English/Chemicals/Consumer_Products/Surveys-


on-chemicals-in-consumer-products.htm 
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umfassende Berichte zu Emissionen von leichtflüchtigen Stoffen aus 
Innenraummaterialien und Bauprodukten von Autoren der Bundesanstalt für 
Materialforschung (BAM) hierzu vor (Horn et al., 2006; Wilke et al., 2003). In der 
Regel wird im Rahmen dieser Produktprüfungen auf eine Bestimmung der Gehalte 
im Produkt verzichtet. Ein möglicher Ansatz zur effektiven Ressourcennutzung wäre 
evtl. eine begleitende oder nachträgliche Bestimmung der Gehalte ausgewählter 
Stoffe in Produkten, die solchen Prüfungen unterzogen werden, um diese Daten in 
der Validierung zu nutzen. Dies würde ein Einvernehmen mit dem Produkthersteller 
erforderlich machen.  


Als weitere systematisierte Quelle kann auch die „Source Ranking Database“ der 
US-amerikanischen EPA5 dienen. Diese enthält 30914 Datensätze, wobei jeder 
Datensatz Angaben zu einer Substanz in einem Produkt liefert. Hierbei wird 
zwischen Erzeugnissen („Material“, Emissionsraten in µg/m2 x h) und Gemischen 
(„Product“, Emissionsraten in µg/g x h) unterschieden. Für einen Teil der Datensätze 
liegen Emissionsraten vor. Die folgende Abbildung weist eine Emissionsrate für 
Ethylbenzol (CAS-Nr.: 100-41-4) aus einem Teppich von 10 µg/m2 x h („Material“) 
aus. 


 


 


Die Daten sind zwar etwas älteren Datums (die Software wurde 2004 erstellt) und 
beziehen sich insbesondere auf den nordamerikanischen Raum, erscheinen aber 
dennoch potentiell wertvoll. 


Für weitere spezielle Aspekte liegen einzelnen Untersuchungen vor, beispielsweise 
zur Emission von Parfümstoffen aus Verbraucherprodukten (Steinemann, 2009; 
Steinemann et al., 2010), teilweise aber nur mit Headspace-Konzentrationen. 


Generell können existierende Daten nur dann im Rahmen der Validierungsstudie 
verwendet werden, wenn  


                                            
5
 Software und Dokumentation unter http://www.epa.gov/opptintr/exposure/pubs/srd.htm 
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 neben der Emissionsmessung auch die Konzentration des fraglichen Stoffes im 
Produkt gemessen wurde 


 wenn neben der Messung genügend Informationen vorliegen, um das 
Expositionsszenario eindeutig zu beschreiben 


 wenn alle identifizierten Faktoren mit wesentlichem Einfluss auf das 
Emissionsverhalten bestimmt und diskutiert wurden (einschränkend muss 
angemerkt werden, dass die Kenntnis dieser Faktoren vom Kenntnisstand 
bezüglich Stoffen und Materialien abhängt). 


 


Aufgabe 4.2: Experimentelle Ermittlung von Expositionsdaten 


Im Rahmen der Validierungsstudie sollen eigene Messreihen zur Erhebung von 
Expositionsdaten durchgeführt werden, die einen Vergleich mit den 
Modellierungsergebnissen erlauben. Wiederum gilt, dass die Auswahl der Proben 
und die Versuchsdurchführung (Probenzahlen, Replikationen, Bezugsgrößen der 
Messungen) sorgfältig geplant werden müssen, um Interpretationsschwierigkeiten zu 
vermeiden. Im Gegensatz zu Emissionsmessungen z.B. nach dem AGBB-Schema 
ist die Bestimmung der Gehalte in den Produkten eine wichtige Größe, da die 
Modelle von einer Korrelation zwischen Gehalt und Expositionshöhe ausgehen. 


Als mögliche Analytiklabore kommen u.U. die Bundesanstalt für Materialforschung 
(BAM), Berlin, oder ein anerkanntes RAL-Prüfinstitut6 in Frage. 


Wesentliche Projektschritte vor der Durchführung der chemisch-analytischen 
Aufgaben sind: 


 Auswahl der Expositionsszenarien 


 Analyse existierender Emissionsdaten, die zur Validierung verwendet werden 
können (diese ersten beiden Schritte sollten wechselseitig erfolgen, da bei 
Vorliegen geeigneter Emissionsdaten geprüft werden sollte, ob das 
entsprechende Szenario den Auswahlkriterien für die Validierungsstudie 
genügt) 


 Auswahl verbleibender Expositionsszenarien, für die Emissionsmessungen 
sinnvoll durchführbar sind. 


Die Emissionsmessungen sollten sich, soweit möglich, an standardisierten 
Verfahren, wie z.B. Prüfkammer-Verfahren zur Bestimmung von Emissionen aus 
Bausstoffen oder aus Teppichen, orientieren. Eventuell ist auch eine 
Kontaktaufnahme mit einschlägigen Instituten wie z.B. dem TFI (The Textiles & 
Flooring Institute GmbH, Aachen) sinnvoll, um Kooperationsmöglichkeiten zu 
diskutieren. 


Zusammenfassende Schlussfolgerung zu Aufgabe 4 (Bilanzierung zu notwendigen 
Messreihen im Rahmen der Validierungsstudie: 


- Nach Tabelle 5-6 sind für 5 der 12 CES-Module Migrationsdaten 
wesentlich; dies entspricht bei durchschnittlich 5maliger Behandlung eines 


                                            
6
 http://www.blauer-engel.de/_downloads/vergabegrundlagen_de/Pruefinstitute.pdf  



http://www.blauer-engel.de/_downloads/vergabegrundlagen_de/Pruefinstitute.pdf
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Moduls in Expositionsszenarien der Validierungsstudie ca. 30 Messreihen 
zur Migration. 


- Nach den Ausführungen zu Aufgabe 4-1 liegen zu verschiedenen 
Produkten und Verwendungen Migrationsdaten vor. Es wird erwartet, dass 
nach kritischer Prüfung ca. 10 Datenreihen als verwendbar identifiziert 
werden. 


- Es wird erwartet, dass im Rahmen der Validierungsstudie ca. 20 
Messreihen initiiert und durchgeführt werden müssen, um insgesamt zu 30 
Modulen/Verwendungen geeignete Migrationsdaten zu erhalten. Gewisse 
Doppelungen (Daten zu einem ES aus mehr als einer Quelle) wären im  
Sinne der Datenabsicherung und zu Vergleichszwecken durchaus sinnvoll. 


Die Identifizierung der CESM und Verwendungen und die Planung der Messreihen 
ist wesentlicher Bestandteil der ersten Phase der Validierungsstudie. 


Aufgabe 5: Expositionsermittlung auf Basis von Messdaten für alle 
ausgewählten ES 


Ausgehend von den in Aufgabe 2 erstellten ES und unter Verwendung der 
Messdaten aus Aufgabe 4 soll für jedes ES die Exposition über alle Pfade ermittelt 
werden. Dabei sollten alle expositionsbestimmenden Parameter mit größtmöglicher, 
aber technisch noch leistbaren Detaillierung berücksichtigt werden. 


Die inhalative Exposition wird als Konzentration in der Luft, die dermale Exposition 
als Bedeckung der Körperoberfläche (äußere Exposition in mg/cm2) und Angabe der 
betroffenen Körperoberfläche, die orale Exposition als Dosis pro kg Körpergewicht 
angegeben.  


Insbesondere im Falle der dermalen Exposition wird es häufig nicht möglich sein, die 
äußere Exposition direkt zu bestimmen. Vielmehr werden z.B. Freisetzungsraten pro 
cm2 exponierte Hautfläche und Zeiteinheit ermittelt werden können, die unter 
Berücksichtigung der Verwendungsbedingungen des jeweiligen ES in die äußere 
Exposition übersetzt werden muss. 


Aufgabe 6: Expositionsschätzung mit verschiedenen Modellen und Vergleich 
mit Exposition auf Basis der Messdaten 


Mit den unter Kap. 7.1 genannten Modellen wird für alle ausgewählten ES (bezüglich 
der beiden letztgenannten Modelle, soweit zutreffend) eine Expositionsschätzung 
durchgeführt – auf Basis der im ES enthaltenen Daten.  


Mit diesen Expositionsschätzungen aller Modelle wird ein Vergleich mit den 
Ergebnissen aus Aufgabe 5 und eine statistische Auswertung der Unterschiede 
durchgeführt. Dabei soll unter anderem analysiert werden,  


- welche Modelle die besten Expositionsschätzungen ergeben 


- ob es systematische Unterschiede in der Qualität der Modellaussagen in 
Abhängigkeit vom Expositionspfad gibt  


- welche CES generell besser zu modellieren sind 


- ob grundsätzliche Unterschiede in den Modellschätzungen zu Gemischen 
und Erzeugnissen vorliegen. 
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Aufgabe 7: Diskussion der Ergebnisse im Hinblick auf Modellstrukturen, 
Validierungsstatus, Verlässlichkeit und Empfehlungen zur Anwendung 


Die Ergebnisse der internen und externen Validierung sind hinsichtlich 


- Stand der Modellentwicklung und –validierung 


- Bedeutung der Projektergebnisse für das Konzept der CES 


- Empfehlungen für die Anwendung von Expositionsmodellen unter REACH 
– Weitergabe der Projektergebnisse  


zu diskutieren und zusammenzufassen. 


Zusatzaufgabe 1: Migrationsmodelle 


Als mögliche zusätzliche Aufgabe im Rahmen der Validierungsstudie ist eine 
Überprüfung von Computermodellen zur Vorhersage der Migration zu nennen. Es 
liegen verschiedene (Diffusions-basierte) Rechenmodelle vor, die insbesondere im 
Zusammenhang mit der Beurteilung der Stoffmigration aus 
Lebensmittelkontaktmaterialien entwickelt wurden (o.V., 2009; Piringer und Baner, 
2008).   


Im Rahmen der Validierungsstudie wäre die Aufgabe, die  


- Anwendbarkeit der Modelle auf Verbraucherprodukte zu prüfen und zu 
diskutieren 


- und ihre Vorhersagekraft durch Vergleich mit den unter Aufgabe 4.1 und 
4.2 erhobenen Daten zu prüfen. 


Zusatzaufgabe 2: Hausstaub-Baustein 


Die Exposition über im Hausstaub angereicherte Stoffe aus Verbraucherprodukten 
wird häufig bei Expositionsschätzungen nicht oder unzureichend berücksichtigt. 
Gleichzeitig liegen Belege für die Relevanz dieses „Zwischenmediums“ vor, so zum 
Beispiel das massive Auftreten von Kunststoffinhaltsstoffen (Weichmacher) im 
Hausstaub nur kurze Zeit nach Markteinführung (Nagorka et al., 2010). Schadstoffe 
im Hausstaub können dann wiederum zu 


- oraler und dermaler Exposition (insbesondere bei Kleinkindern im 
Krabbelalter) und zu 


- inhalativer Exposition durch aufgewirbelten Staub führen. 


Da bislang keine umfassenden Versuche und Modelle zur Abschätzung der 
Hausstaub-bedingten Exposition vorliegen, sollte im Rahmen des Projektes als erster 
Schritt versucht werden, die wesentlichen Rahmenbedingungen dieses 
Expositionsweges zu beschreiben: 


- physiko-chemische Stoffcharakteristika, die diesen Expositionsweg 
begünstigen 


- Produkte/Verwendungen, die bevorzugt mit Hausstaubexposition in 
Verbindung gebracht werden 


- Ermittlung relevanter Parameter, die die Exposition über Hausstaub 
determinieren. 
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Zum gegenwärtigen Zeitpunkt sind Ansätze zur quantitativen Modellierung des 
Transferschrittes vom Produkt zum Hausstaub nicht erkennbar. Deswegen ist es Ziel 
dieser Ausarbeitung  


- eine Eingrenzung zu erreichen bezüglich der Stoffe und Produkte, für die 
Exposition über Hausstaub relevant sein kann 


- expositionsbestimmende Parameter zu benennen, die eine 
Expositionsschätzung in den Fällen ermöglichen, in denen eine 
Konzentration im Hausstaub bekannt ist oder plausibel angenommen 
werden kann. 
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8 Zusammenfassung  


Mit diesem Bericht wird die Machbarkeit einer Studie zur „Validierung von 
Expositionsmodellen zur Abschätzung der Verbraucherexposition“ untersucht. Zu 
diesem Zweck wurde eine Systematisierung von REACH-Expositionsszenarien 
unternommen. Es wurde das Konzept der Kernexpositionsszenarien (CES), die aus 
expositionspfad-spezifischen Modulen (CESM) aufgebaut sind, entwickelt. 
Kernexpositionsszenarien sind charakterisiert durch ihre exemplarische Bedeutung 
für bestimmte  Produktgruppen und Verwendungen. Durch Spezifizierung der 
Quantität der Verwendungsbedingungen entstehen aus ihnen eine Vielzahl von 
spezifischen ES; sie können zudem ggf. durch Modifikationen auf verwandte 
Bereiche und Produkte angewendet werden.  


Für existierende Verbraucherprodukte und Verwendungen (identifiziert unter 
anderem durch die Deskriptoren PC und AC des ECHA „Guidance Document on 
Information Requirements and Chemical Safety Assessment“ R.12) wurde 
untersucht, ob in existierenden Expositionsmodellen oder anderen Quellen 
Expositionsszenarien für diese Verwendungen beschrieben sind. Weiter wurde 
analysiert, mit welchen CESM diese Verwendungen beschrieben werden können.  


Aus dieser Analyse ergab sich eine beschränkte Anzahl von CESM (n=12) und CES 
(n=14). Diese CESM können auch benutzt werden, um die Exposition während vor- 
und nachgeschalteter Perioden (Mischen und Laden, bzw. Sekundärexposition) zu 
charakterisieren. Weiter weist die Analyse aus, welche potentiell bedeutsamen ES 
bislang in existierenden Expositionsmodellen nicht berücksichtigt wurden.  


Die ermittelten CESM wurden bezüglich der Parameter, die die Exposition 
maßgeblich bestimmen, untersucht. Dabei wurde auch diskutiert, inwieweit 
Migrationsdaten für ein CESM wesentlich sind, um die Exposition adäquat zu 
erfassen. Das Konzept der CES wird im Bericht an Beispielen erläutert.  


Als weiteres Ergebnis dieser Machbarkeitsstudie wird auf Basis des CES-Konzeptes 
ausgeführt, wie eine Validierungsstudie für Verbraucher-Expositionsmodelle 
konzipiert werden sollte. Dieses Konzept beinhaltet u.a. Angaben zu den 
wesentlichen Arbeitsschritten, zu berücksichtigende Expositionsmodelle, Anzahl von 
zu untersuchenden Expositionsszenarien, Art und Herkunft von Messdaten zu 
Gehalten und Freisetzung von Stoffen aus den Produkten. 
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10 Anhang: Ausgestaltung der CESM in 
Expositionsmodellen 


Das hier ausgearbeitete Vorgehen stellt zunächst Kernexpositionsszenarien auf, die 
durch eine pfadspezifische Kombination von Einzelmodulen gekennzeichnet sind. 
Die weitere Ausgestaltung der Einzelmodule, d.h. wie beispielsweise für I-01 
(inhalative Exposition gegenüber Sprays) konkret die Exposition abgeschätzt werden 
soll, ist damit noch nicht vollzogen. Bei der Formulierung der Einzelmodule wurde auf 
eine allzu starke Vereinfachung verzichtet (s. Kapitel 4.2.1), um auch differenziertere 
Abschätzung nicht von vornherein unmöglich zu machen. 


Prinzipiell sind für die konkrete Ausgestaltung der Algorithmen zur Abschätzung der 
Exposition mehrere Varianten denkbar: 


 Analog des bisherigen Vorgehens in ECETOC TRA: die angenommene 
Produktmenge trägt vollständig zur Exposition bei. 


Dieser Ansatz ist sehr konservativ und wenn die entsprechende Risikocharakte-
risierung eine sichere Verwendung zeigt, muss keine weitere Verfeinerung 
erfolgen. Allerdings zeigt die Erfahrung, dass auch bei vergleichweise hohen 
DNELs für viele Verwendungen RCRs deutlich oberhalb von 1 erhalten werden, 
so dass eine Verfeinerung, beispielsweise mit ConsExpo, erfolgen muss. 


 Ein Vorgehen beispielsweise ähnlich wie ConsExpo, bei dem ein Teil der 
Eingangswerte auf empirischen Daten beruht (dokumentiert in den „fact 
sheets“), welches aber den Nachteil hat, dass relativ viele und teilweise recht 
differenzierte Eingangsdaten (beispielsweise unterschiedliche Tröfchengrößen-
verteilungen für unterschiedliche Sprays) benötig werden und umfassende 
Kenntnis der Modellannahmen und Berechnungen notwendig ist. 


 (neuer Vorschlag, bislang noch nicht in Expositionsabschätzung verwendet): 
Für Sprayanwendungen ist es möglich, jedem CESM substanzunabhängig eine 
spezifische Exposition zuzuordnen.  


Dieser Ansatz geht von einer weniger als vollständigen Exposition aus, ohne 
allerdings umfangreiches Detailwissen zu erfordern, und versucht experi-
mentelle Daten einzubeziehen. 


Dieser letztgenannte Weg soll im Folgenden am Beispiel der Exposition bei Spray-
Anwendungen (CESM I-01 und D-01) diskutiert werden. Insgesamt wurden in der in 
Kapitel 5 dargestellten Auswertung 19 Verwendungen mit Einsatz von Sprays 
ermittelt (CES Spray-1 und Spray2), für die z.T. neben den Expositionsszenarien in 
ECETOC TRA auch solche in anderen Quellen, z.B. ConsExpo, vorliegen. Für einige 
Verwendungen (s.o.) wurden hingegen keine Expositionsszenarien gefunden. 


Im Folgenden wird auf die Angaben in den “Technical Notes for Guidance” (TNsG) 
für die Expositionsabschätzung bei Biozidprodukten (EC, 2007) zurückgegriffen. Die 
dermalen Expositionsdaten der TNsG bildeten auch die Grundlage für ConsExpo 
(Bremmer et al., 2006a; Bremmer und van Engelen, 2007; Prud’homme de Lodder et 
al., 2006; ter Burg et al., 2007), während die inhalative Exposition in ConsExpo 
mittels eines Spray-Modells berechnet werden. Eine Validierung des Modells mittels 
experimenteller Messungen wurde jüngst publiziert (Delmaar und Bremmer, 2009). 


In den TNsG werden für Sprühanwendungen durch Verbraucher, basierend auf 
unveröffentlichten Untersuchungen der britischen HSE (Health and Safety Executive) 
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die folgenden Werte für die Kontaktrate (in mg/min) und die inhalative Exposition 
abgeleitet (indikative Werte, die für die Expositionsabschätzung verwendet werden). 


Tabelle 10-1: Indikative Werte für die dermale und inhalative Exposition von Ver-
brauchern bei Sprühanwendungen im Innenraum (nach EC, 2007) 


Ausbringungsart Dermale Exposition [mg/min] Inhalation, 
gerundet 
[mg/m3] 


Hände und 
Unterarme 


Füße, Beine 
und Gesicht 


Summe, 
gerundet  


Sprühflaschen 36,1* 9,7* 46 11* 


Aerosolsprühdosen 64,7* 45,2$ 110 36* 


 * basierend auf 75. Perzentilen; 
$
 basierend auf Maximum; 75. Perzentile werden in den TNsG bei 


moderater Unsicherheit/Variabilität der Datenbasis (90%-Vertrauensintervall der 75. Perzentile ist kleiner Faktor 
2) als Indikativwerte vorgeschlagen, Maximalwerte bei hoher Unsicherheit/Variabilität. 


 


Es ließen sich aus den TNsG auch andere Werte heranziehen, beispielsweise 
höhere Werte bei nach oben gerichteten Sprühanwendungen in abgedichteten 
Räumen (Maxima bei Inhalation etwa bei 370 mg/m3). Es geht hier jedoch weniger 
um die absoluten Werte als vielmehr um eine Darstellung des generellen Vorgehens. 


Für die Sprühdauer werden in ConsExpo maximale Werte von 10 Minuten für 
Sprühflaschen (Biozidprodukte, sehr viel geringer bei Reinigungsmitteln) und von 15 
Minuten für Aerosolsprühdosen (Farben) veranschlagt. Daraus ergibt sich insgesamt 
eine dermale Exposition von (110 mg/min x 15 min =) 1650 mg/Anwendung, bzw. mit 
einem Körpergewicht von 60 kg eine dermale Exposition von (gerundet) 28 mg/kg 
pro Anwendung. 


Somit ergeben sich als Standardwerte für die Exposition gegenüber Sprays: 


I-01:  36 mg/m3 


D-01:  28 mg/kg Körpergewicht (pro Anwendung) 


Diese Werte können nun mit den Abschätzungen beispielsweise in ECETOC TRA 
verglichen werden (Tabelle 10-2). Insbesondere hinsichtlich der inhalativen 
Exposition zeigt sich, dass der hier vorgestellte Ansatz um Größenordnungen 
niedrigere Werte ergibt als ECETOC TRA. Dies trifft auch dann noch zu, wenn aus 
den experimentellen Daten, die den TNsG zugrunde liegen, Maximalwerte 
ausgewählt werden. Dies verwundert nicht, da in ECETOC TRA eine vollständige 
Freisetzung angenommen wird. Aber auch bei der dermalen Exposition liefert 
ECETOC TRA teilweise sehr hohe Werte, die oberhalb der für den gewerblichen 
Bereich (ohne Schutzmaßnahmen) liegen. Für alle Sprühanwendungen nimmt 
ECETOC eine Beladung der Haut mit 10 mg Produkt/cm2 an, ein Wert, der an der 
Grenze zum als unrealistisch betrachteten Bereich von 10-14 bzw. > 12 mg/cm2 liegt 
(EC, 2003; Oltmanns und Schneider, 2006). 


Tabelle 10-2: Vergleich der unterschiedlichen Ansätze zur Expositionsabschätzung 
bei Sprühanwendungen durch Verbraucher1 


Model Unterkategorie Dermale Expo- Inhalation 
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sition [mg/kg] [mg/m3] 


Hier vorgestellter Ansatz 28 36 


ECETOC TRA, 
Verbraucher, 
Standardwerte 


PC1: Sprühkleber 5.95 12800 


PC9a: Farb-Aerosolspraydose n.b. 15000 


PC24: Schmiermittel, Spray 71.5 15000 


PC31: Poliermittel, Spray 143 6750 


PC35: Wasch- und Reinigungsmittel, 
Sprühflaschen 


143 1750 


Zum Vergleich    


ECETOC TRA (Ar-
beiter), Standard-
werte 


PROC11: Nicht-industrielles Sprühen 
(ohne Absaugung) 


107 2 Substanz-
abhängig 


 n.b. nicht betrachtet, wird in ECETOC TRA nicht abgeschätzt 


 
1
 Exposition gegenüber dem Gemisch; ist mit dem Anteil der zu bewertenden Substanz im Gemisch zu 


multiplizieren 


 
2
 Zweithöchster Werte in ECETOC TRA für Arbeiter, der nur durch PROC19 (Handmischen mit engem 


Kontakt) übertroffen wird (141 mg/kg x d) 


 


Das obige Beispiel soll primär zeigen, wie eine Ausgestaltung einzelner CESM 
aussehen könnte. Die zugrunde gelegten Werte sind hier nur exemplarisch genannt 
(wenngleich sie eine fundierte Basis haben und für die Abschätzung der Exposition 
des Verbrauchers gegenüber Biozidprodukten Anwendung finden) und müssten für 
eine entsprechende Übernahme umfassend diskutiert werden, beispielsweise auch 
anhand der neueren Untersuchungen zur Validierung von ConsExpo (Delmaar und 
Bremmer, 2009).  


Die hier vorgestellte, relativ einfache Übernahme von „direkten“ Expositionswerten 
(d.h. Expositionen gegenüber dem Produkt in mg/kg bzw. mg/m3) könnte auch 
differenzierter erfolgen, z.B.: 


 Eine Differenzierung der Sprührichtung mit höheren Werten für nach oben 
gerichteten Sprühvorgängen (EC (2007) bietet hierfür entsprechende Werte an) 


 Eine Differenzierung zwischen Aerosolsprühdosen und Sprühflaschen 


 Eine Angabe der Standardwerte für die dermale Exposition in mg/min mit der 
Sprühdauer als im Algorithmus hinterlegten Parameter 


Letztlich wäre aber auch bei Umsetzung dieser Alternativen ein einfacher 
Algorithmus ausreichend, beispielsweise für die dermale Exposition in der Form: 
Kontaktrate x Expositionsdauer. 


Ob und in wieweit die anderen CESM mit einem solchen Verfahren („direkte“ 
Expositionswerte auf empirischer Basis) ausgestaltet werden können, ist eingehend 
zu prüfen. 
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11 Anlagen 


Microsoft Excel®-Datei: Master_CESM_Final_Draft.xls 







