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O Schadlingsbekampfungs- und Pflanzenschutzmittel
B Chemiefasern

O Seifen, Wasch-, Reinigungs- und Korperpflegemittel
O Anstrichmittel, Druckfarben, Kitte

M sonstige chemische Erzeugnisse

O Pharmazeutische Erzeugnisse

B Chemische Grundstoffe

Produktionsindex 2002 in %
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RisiIko = SchadensausmaR x Eintrittswahrscheinlichkeit

Hohe des schadlichen Effekts Funktion der Dosis/

Expositionshdhe

I I

NOAEL < » Exposition

(Dosis ohne Schadigung)
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Risikobewertung - Chemikalien

Effektbewertunq Expositionsbewertung
mg/kg mg/kg
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Problemstellung

- Verbraucherprodukte

- Sorge:

Kanzerogene, mutagene,
reprotoxische
Wirkungen (CMR)
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Position 1

Flr Chemikalien in verbrauchernahen Produkten ist ein
Mindestdatensatz unabhangig von der jahrlichen Herstel-
lungsmenge des Stoffes erforderlich, wobei vorrangig
Informationen zu krebserzeugenden, erbgutschadigenden
und Fruchtbarkeit und Nachkommen schadigenden

Eigenschaften (CMR) zu erarbeiten sind.
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Risikobewertung - Chemikalien
Ziel:
Risikoreduzierende MalRhahmen / Risikomanagement

Expositionsbewertung

Effektbewertung

Reduzierung der Exposition
v

Einstufung und Kennzeichnung

Verwendungsverbote in Verbraucherprodukten

CMR »  Zulassung
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Position 2

Fur die Bewertung eines Stoffes ist neben der
Inharenten Toxizitat die Exposition entscheidend.
FUr einen expositionsbezogenen Ansatz

der Risikobewertung missen deshalb

Lésungen entwickelt werden.
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| Exposition \

Expositionsszenarien Produkte
|—> Expositionspfade ™ Aufnahmeweg
L» Interne Exposition

Produkte —— Anwendungskategorien

VEK —» Zusammenfassung von Expositions-
Situationen
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Produkt und Anwendungskategorien

Anwendungskategorie kann Aceton enthalten
Klnstler-, Hobby und Handwerksbedarf X
Klebstoffe, Binder und Verschlussmaterial X
Autopflege und -bedarf X

Elektrische und elektronische Produkte
Glass und Keramik

Textilien, Fasern und Kleidung

Garten- und Rasenpflege

Leder Produkte X
Schmierstoffe, Benzin X
Metallprodukte
Papier

Farben und Lacke X
Produkte zum Photographieren und Entwickeln
Polier- und Reinigungsmittel X
Gummiprodukte
Seifen und Detergentien (auch Kosmetik) X
Holz und Holzprodukte
Baumaterial
Kunststoffe
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Zusammenfassung von einzelnen Expositionsszenarien zu einer

Verwendungs- und Expositionskategorie

VEK (vergleichbare Anwendung der Produkte)

Farben/Lacke

Klebstoffe

Spezialreiniger

Farbentferner

Autopflege

4

4

4

4

4

Eintragspfad, Kontakt Uber

Anwendungsort

Expositionspfad

Anwendungshaufigkeit

Physico-chemische Eigenschaften

Konzentration des Stoffes im Produkt:

Risikominderungsstrategie:

Expositionsschatzwert

Akzeptable Expositionshohe

(Verbleib im Organismus)
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Kriterien der Expositionsschéatzung Kategorien
1. Eintragspfad in die Umwelt o Luft
« Wasser
« Boden
e Abfall
Verbraucher:  Emission - Luft
 Freisetzung - Hausstaub
- direkt
2. Aufnahmewege des Menschen (Arbeitnehmer, e Oral
Verbraucher): e Inhalativ
« Dermal
3. Expositionshaufigkeit  Einmalig
« Mehrmalig
4. Expositionsort  Innen
 Aulden
5. Stoffeigenschaften
o Dampfdruck * Niedrig, hoch
* Molekulargewicht e <700,>700
« Octanol-Wasser-Koeffizient * Niedrig, hoch
« Wasserloslichkeit * Niedrig, hoch
6. Stoffmenge « Bereiche: ug-mg-g-kg
7. Art der Verwendung * Produktkategorie (siehe oben)
8. Tatsachliche Expositionshdhe » Bereiche: ug/kg, mg/kg
9. Schutzmalihahmen  Nein/ja (mit Angabe der jeweili-

gen Mal3hahme)

10. Verbleibezeit im Organismus lang

« ja/nein
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Position 3

Verwendungs- und Expositionskategorien

fassen die Expositionssituationen zusammen,

die durch vergleichbare Verwendungsarten/-
tatigkeiten und einen bestimmten Satz von
Elementen charakterisiert sind.

Mit den VEK kann die Gesamtheit der Bedingungen
beschrieben werden, welche die Exposition

eines Stoffes bestimmen.
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Expositionspfade chemischer Stoffe, gezeigt am Beispiel des Aceton
(Nach American Chemistry Council Acetone Panel)

Exposition des Menschen (Beispiel Aceton)

Am Arbeitsplatz

—_Herstellung

—+_Verarbeitung |

— Handel

Privates Umfeld

s

indirekt |

I direkt

P

_Haushaltsprodukte '«

| Erzeugnisse

—  Luft (aulen) |
—+__ Luft (innen) |

-+ Lebensmittel |

—»  Tinkwasser j
| Deponie

—+ Verschiedene |

| Genulimittel 5

| Endogene Bildung |

—»  Verbrennung |
S Abgase |
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Position 4

Bei der Risikobewertung eines Verbraucherproduktes
Ist der Vielzahl der Expositionen durch verschiedene
Verbraucherprodukte, welche die gleiche Chemikalie
enthalten, Rechnung zu tragen. Nur die Betrachtung
der aggregierten Exposition kann die

Verbrauchersicherheit herstellen.
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| Effektbewertung

DNEL Derived No Effect Level

(Dosis ohne Effekt fur den Verbraucher)
® Endpunktabhangig
® Expositionsabhangig (Pfad, Dauer)

DNEL =
NOAEL (Tier/Alternative)/Sicherheitsfaktoren
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Abhangigkeit NOAEL 28 Tage von LD50

2500,00

2000,00

1500,00

1000,00

NOAHEL 28 Tage (mg/kg)

500,00

0,00
0,00 2000,00 4000,00 6000,00 8000,00 10000,00

LD50 (mg/kg)
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Risikobewertung von Produkten

Expositionsschatzunq/
-messunq

mga/kg

No-effect-Dosis

mg/kg
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Bewertung von Produkten

- Konzept der , sicheren® Exposition

e Berlcksichtigung der Exposition

» direkte Exposition des Verbrauchers durch das
zU bewertende Produkt sowie durch andere Produkte

» indirekte Exposition des Verbrauchers durch die
Chemikalie

 Berlcksichtigung der Toxizitat (NOAEL/Sicherheitsfaktoren
= DNEL)

Sichere Expositionshohe = DNEL/Verbreitungsfaktor
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Position 5

Fur die Risikobewertung eines einzelnen Produktes/
Erzeugnisses im Verbraucherbereich wird eine Dosis
ohne Effekt beim Menschen herangezogen, welche
der mdglichen Vielzahl der Expositionen sowie der
Indirekten Exposition Rechnung tragt.

Diese Dosis wird aus dem DNEL durch einen weiteren

am Produktionsvolumen orientierten Faktor berechnet.
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Waiving der Ermittlung der inharenten

Toxizitat

Keine Verbraucherexposition ——— Kkein Risiko
(INDIREKTE EXPOSITION INKLUSIVE) /

keine Ermittlung erforderlich
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Konzept des Threshold of Toxicological
Concern (TTC)

Keine Verbraucherexposition (INDIREKTE EXPOSITION INKLUSIVE)

—> Exposition ist unterhalb einer Expositionshdhe,
die nach vorliegenden Erfahrungen mit chemischen Stoffen keine
schéadliche Wirkung austbt (TTC)

keine stoffspezifische Ermittlung der Toxizitat erforderlich
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Waiving der Ermittlung der inharenten

Toxizitat

« Keine Verbraucherexposition kein Risiko

keine Ermittlung erforderlich

e Treshold of Toxicological Concern (TTC)
sorgfaltige Ermittlung der Exposition erforderlich

Anwendung ist zu explorieren; keine Information zu CMR
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Priorisierung

« EXxpositionsgetrieben
direkte Exposition des Verbrauchers
indirekte Exposition des Verbrauchers (Produktions-
volumen)
 Gefahrlichkeitsgetrieben

fenlende Angaben/Kenntnisse zu CMR-Eigenschaften
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Position 6

Zur Priorisierung der Bearbeitung von Stoffen soll
nach Ansicht des BfR das Kriterium der Verbraucher-
exposition und das Kriterium der Gefahrlichkeit
wegen der fehlenden Kenntnis von kanzerogenen,
mutagenen und reproduktionstoxischen (= CMR-)
Eigenschaften eines Stoffes herangezogen werden.
Der so definierte risikobezogene Ansatz

Ist in REACH zu starken.
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Position 1

Flr Chemikalien in verbrauchernahen Produkten ist ein
Mindestdatensatz unabhangig von der jahrlichen Herstel-
lungsmenge des Stoffes erforderlich, wobei vorrangig
Informationen zu krebserzeugenden, erbgutschadigenden
und Fruchtbarkeit und Nachkommen schadigenden

Eigenschaften (CMR) zu erarbeiten sind.
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Position 2

Fur die Bewertung eines Stoffes ist neben der
Inharenten Toxizitat die Exposition entscheidend.
FUr einen expositionsbezogenen Ansatz

der Risikobewertung missen deshalb

Lésungen entwickelt werden.

U. Gundert-Remy, 23.-24-06.2005, EU-Chemikalienrecht und Verbraucherschutz Seite33 F ) BfR



Position 3

Verwendungs- und Expositionskategorien

fassen die Expositionssituationen zusammen,

die durch vergleichbare Verwendungsarten/-
tatigkeiten und einen bestimmten Satz von
Elementen charakterisiert sind.

Mit den VEK kann die Gesamtheit der Bedingungen
beschrieben werden, welche die Exposition

eines Stoffes bestimmen.
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Position 4

Bei der Risikobewertung eines Verbraucherproduktes
Ist der Vielzahl der Expositionen durch verschiedene
Verbraucherprodukte, welche die gleiche Chemikalie
enthalten, Rechnung zu tragen. Nur die Betrachtung
der aggregierten Exposition kann die

Verbrauchersicherheit herstellen.
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Position 5

Fur die Risikobewertung eines einzelnen Produktes/
Erzeugnisses im Verbraucherbereich wird eine Dosis
ohne Effekt beim Menschen herangezogen, welche
der mdglichen Vielzahl der Expositionen sowie der
Indirekten Exposition Rechnung tragt.

Diese Dosis wird aus dem DNEL durch einen weiteren

am Produktionsvolumen orientierten Faktor berechnet.
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Position 6

Zur Priorisierung der Bearbeitung von Stoffen soll
nach Ansicht des BfR das Kriterium der Verbraucher-
exposition und das Kriterium der Gefahrlichkeit
wegen der fehlenden Kenntnis von kanzerogenen,
mutagenen und reproduktionstoxischen (= CMR-)
Eigenschaften eines Stoffes herangezogen werden.
Der so definierte risikobezogene Ansatz

Ist in REACH zu starken.
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