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Gliederung

 Arbeitsgrundlage BfR

» Gesetzliche Regelungen zum Verbraucherschutz

* Monitoring ,,UPWs Unerwunschte Produktwirkungen®
* Ergebnisse des Monitorings

* Begrenzungen im Verfahren

* Verbesserungen aus Sicht des BfR

* Fragen
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Risikobewertung im BfR

Gefahrenerkennung (Hazard Assessment)

l l

Expositionsbewertung Dosis-Wirkungs-Relation
- Freisetzung von Stoffen - Dosis-Wirkungs-Beziehung
- Eintritt in die Umwelt - Endpunktspezifische Toxizitéat
- Feststellung von betroffenen Personen - Risiko-spezifische Dosis
- Aufnahmepfade
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Zustandigkeit BfR: Gesundheitliche Gefahrenerkennung

* Anlagen wie Kraftwerken, PKW, Maschinen usw.

 bestehend aus vielen Erzeugnissen  NEIN.

* Produkten i. Sinne von Erzeugnissen (Mobel, Textilien usw.)

* bestehen aus vielen Zubereitungen = JA

* Produkten 1. Sinne von Zubereitungen (Farben, Kleber usw.)

 bestehen aus chemischen Stoffen JA

« Chemischen Stoffe (rein oder mit Verunreinigungen) = JA
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Die vier haufigsten MiBverstandnisse

Alle Stoffe werden gepruft, bevor sie
auf den Markt kommen

. . . ¥
Naturliche Stoffe sind sicher |
RADIUM
Eﬂlilgl;lﬂﬂ
Der langjahrige Gebrauch eines Stoffes P,
spricht fiir dessen Sicherheit L2y
s, ||
il )

»Vviel hilft viel”
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Was vermarktet wird ist sicher!

 Heroin als ,,Medikament“ auch fur Kinder

* 1931 Einstellung der Produktion

- Lampenole / Grillanzinder auf Paraffinbasis

* Tierversuch kein Risiko, aber Falle/Todesfalle b. Menschen
* Magic Nano Versiegelungs- bzw. Impragniersprays

 keine Testung, schwerwiegende Gesundheitsstorungen

» Wieviele unerwunschte Produktwirkungen (UEPs) ???

 In Deutschland uber 150.000 Anfragen /Jahr in
Giftinformationszentren ( ca. 50% Verbraucherprodukte)
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Gesetzliche Regelungen im Verbraucherschutz

Deutschland hat gute Regelungen!!!

- Arzneimittelgesetz (alle Arzneistoffe bzw. Zubereitungen)

- Chemikaliengesetz (nur gefahrliche Stoffe/Zubereitungen)
- Liste der gefahrliche Stoffe (nur ca. 3.000)

- die meisten der in Verbraucherprodukten verwendeten Stoffe
sind keine gefahrlichen Stoffe!

« Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch
Kosmetika, Spielwaren, Impragnierungsmittel

* Produktsicherheitsgesetz (betrifft nur Anlagen u. Gerate)

* Monitoring?
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Vorbild Arzneimittelsicherheit

Physikalische -chemische Parameter

Systematische Forschung

@Bei positiven Ergebnissen

Eigenschaften in biologischen Systemen

Tierversuche
lerversu » Toxizitat (LD so, chronisch)

» Spez. Wirkung
m * Pharmakodynamik
-y W { ° Pharmakoki%etik

@Bei positiven Ergebnissen

Tierversuche

Erprobung am Menschen * Phase | (Freiwillige Probanden)

- Klinische Priifung - Erkrankte
* Phase Il (vs. Standardtherapie)

- Phase lll (oft multizentrisch)

@Bei positiven Ergebnissen

I Arzneimittelzulassung (ca. 300 Produkte/Jahr EU) |

Uberwachung (Phase IV) - Nebenwirkungen
» Interaktionen
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Entwicklung von chemischen Stoffen

Gesamtstand in der technischen Welt (West/Ost)
nach Csicsaky M. 1994

+ 1984: ca. 7.000.000

*1990-1992 : - pro Jahr zusatzlich ca. 600.000 neue Chemikalien
- Allgemeinbevolkerung kommt mit
ca. 50.000 - 60.000 Chemikalien in Kontakt

*1994.
ca. 12.600.000 ; e sl

*1998 (Schatzunq): =N M- W
ca. 16.000.000 === | | '. ——

> L

Bisherige Bewertung von gefahrlichen Stoffen: RE A CH
*Toxikologisch nur wenige hundert Stoffe
intensiv aufgearbeitet! 30000
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Bisherige Chemikalienentwicklung und - Bewertung (ChemG@G)

Systematische Forschung Physikalische -chemische Parameter

Bei positiven Ergebnissen

v

Hauptsachlich (!)
tiertoxikologische Prufungen nach dem Tonnage-Prinzip

- Vorliberlegungen zu physikalisch-chemischen Parametern
- SAR ,;structure-activity-relationship® usw.

* Grundstufe (1-t-Schwelle) * Stufen 1 und 2 (ab 100-t-Schwelle)
-Haut-/Augenreizungen -Subchronische und chronische
- Akute Toxizitat (LD 50 oral, Toxizitat (90 Tage) Q}
dermal, . N
inhalativ) - Eeno-/Reprq:i_.l:ktlonstoxmtat Erfahrungen beim
. . _ - Kanzerogenita
II((zne Einstufung >= 2.000 mg/kg - Toxikokinetik Menschen 1.8.1990
Arztliche

- Sensibilisierung (Haut)
- Subakute Toxizitat (28 Tage)
- Geno-/Roproduktionstoxizitat

[ ] @

- Toxikokinetik Im *
(& )

Mitteilungen bei
Vergiftungen
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Basis des Monitorings in Deutschland § 16e ChemG

Kooperation BfR / 9 Giftinformationszentren / Industrie

_industri
Lan

BfR Berlin

‘ GIZ Berlin

&

Industrieverbande GIZ Gottingen
Frankfurt / Main ( - ‘
GIZ Bonn |

GIZ Erfurt |

\“\

GlZ Homburg b? ,
GlZ Mainz

GIZ Nurnberg ‘
GIZ Munchen ‘

GIZ Freiburg
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BfR Bewertung und Produktinformationssystem fur UPWs

Monitoring “UPWs* ]
!
/ Meldungen \

INDUSTRIE

Meldungen Gesetzliche Melddungem
§ 16e Abs., 2 ca. 5.000/a ' ca. 20.000/a
Arzte Gefahrliche Produkte
Fall M Produkt
Datenbank Datenbank Biozide
. . ca. 52.000 ca. 260.000
Hinweise Wasch -u. Reinigungsmittel
§16e Abs. 3
Giftinformationszentren (Kosmetika)
J Freiwillige Meldungen
al
Bewertung

Analysen 2.000/a K /

\ Sofortmitteilung
innerhalb 14 Tagen

“oupu [

D . . .
H;;nna:nmm?\tgn Y (" Risiko ) an Ministerien,

-
Kasuistik DB Produktinformation
Sofort-Meldungen - ﬁm
Summarische Meldungen
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Erkenntnisse aus Vergiftungsfallen / UPWs beim Menschen

Wege:
- Magen / Darm

- Lunge
- Haus
- kombiniert

Symptome:
- Organsystem
- Reihenfolge d. Auftretens

- therapeutische Moglichkeiten

- Konzentrationen
in Korperflussigkeiten

/

Zubereitung

B

Exposition

Symptome

??? Symptome
Krankheitswert

Erkrankung

(stoffverursacht)

Modus:

- Akut

- Chronisch

Befindlichkeits-
Storungen

DD.:

AN
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Fall Bewertung: Dosis- Wirkungs Beziehung

Schweregrad der Gesundheitsstorung (Tox. Score)

"""""" ; TTTTTTTTTTT T T T T T T
£
2 .
T - : I :
/ * | 4 ~ Paracelsus
- Gering / (1493-1541)
; //'* |

e 9 [ % | Toxizitat
i Keine o /.// e — —_—— i Gering
| [ o s

/ |
"""""""""""""""" NOAEL Grad: Exposition
Keine Gering Mittel Hoch
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Ergebnisse des BfR Monitorings

* Regulatorische Fortschritte Aspiration (R 65)

» Versachlichung der Diskussion uber Pyrethroide

- Hinweise auf das Atzpotential von Benzalkoniumchlorid
* Regelungen bei Lampenolen / Grillanzundern

- Hinweise auf das Aspirationsrisiko bei alteren Leuten

* Monitoring bei Impragniersprays seit 1990

« Aufarbeitung der Magic Nano Versiegelungssprays

« Veratzungen bei Mortel- / Mortelprodukten

 Unfallmechanismen bei KFZ Starterbatterien
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Begrenzungen im Monitoring

* Verbesserte Produktidentifizierung bei UPWs

* Probleme bei den Rezepturangaben

* Der ,,Zukaufhersteller“: Das Produkt im Produkt!

* Der Vertreiber / Markteinfuhrer ohne Rezepturkenntnis
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Problem der genauen Zubereitungsidentifizierung

Monitoring ,,UPWs*

e

,,Produktname“ INDUSTRIE

S 166 Rllbesl‘d;ngen ca. 5.000/a ca. 20.000/a Gesetzliche Melddungem

Arzte Gefahrliche Produkte
Fall m| Produkt
Datenbank Datenbank Biozide
- - ca. 52.000 ca. 260.000 ¢ o _
Hinweise Wasch -u. Reinigungsmittel
§16e Abs. 3

Giftinformationszentren (Kosmetika)

Freiwillige Meldungen

\ /

“TABS . mﬂ 4 -
LETTEN
__DOSES « PASTILLAS
! AS Ultra

g
B
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Verbesserung auf der Basis der Europanorm EN 15178

Europaische Norm
{SCH.ECHER Gd'ﬂﬂl‘l‘-fﬂhlgﬂ ] Fﬂdiwm,uj.f,gf | Eﬁ k
% Lave-vaissells o Lovavajillas S e
= 800123

ULTR A =

* TABS « TABLETTEN | =
- - DOSES o PASTILIAS

1

2345687

_ (i) Finish 4567 blau |

Mustermann GmbH
D-99163 Minster
Tel. +99 251 91788-0

Empfehlung des BfR fir die Nutzung des Pl-Kennzeichens:

Firmen-Code Gefahrensymbol

FHAEN G0 Produkt/Rezeptur | C Xn Xi T T+

A 4

(i) 12345 99999  C
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Der “Zukaufhersteller”: Produkt im Produkt

* Viele Hersteller kaufen Rezepturbestandteile zu

 Der Hersteller hat keine vollstandige Rezepturkenntnis mehr

« Wahrung der Betriebsgeheimnisse ist oberstes Gebot

 Beispiele Wasch- / Reinigungsmittel

 Globalisierungseffekt?
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BfR Giftinformationsdatensatz fur Zubereitungen

1. Identifizierungs-Nr.

: BfR-ERganzung
. Handelsname / Produktname

. Hersteller /Vertreiber - BfR-Code- Nr.

. Adresse

2
3
4
5. Produkt-Klassifizierung ._ Anwendungsgruppen
6. Physic.-Chem. Eigenschaften
7
8
9

. R/S-Satze

. Inhaltsstoffe

- Name (Herstellerbezeichnung)
; BfR Vorzugsbezeichnung

10. - Name (BfR Vorzugsbezeichnung) -
11. - Anteil

12. - Rangfolge der Giftigkeit Rangf.ol.ge _ 1. Hochste
der Glftlgkelt 2. Zweithdchste

13. Tox. Zusatzinformation

14. - LD-Werte

Geringste (z.B.

15.  -Warnhinweise Wasser)
16. - Erste Hilfe MaBnahmen

Optional 3'012345"123456
18. - Barcode (EAN-Code) - EAN-Code
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Probleme bei der BfR Produktidokumentation

p Mittelkarte NR. 18449
u - Reibungs- und Verschleifschutz
Zubereitungsnummer:00167530/01/0/1
Hersteller
Datensatz
Beschaffenheit Verwendung
flissig, grinlich Motordl Additiv
PN 2025
— . Anteil Bestandteile Stoffkarten des B G V V
Identifikation (in¥)  (Angaben des Werstellers) ...
3 Zinkdithiophosphat In Vorbereitung
71,6 Mineraldl Paraffindle
(150 Neutral)
20 Hit: 5757
* 3, ~
Klassifizierung el I Vosbersitung
** gl
0,4 ¢
Besonders zu beachte
* Hitec 5757: lt. SD-Blathdes Herste
keine Angaben zu Inhaltss fen, LD50 Ratte: > 4000 mg,
Inhaltsstoffe _ A e v, e
keine Haut- und Augenreizung zu € A d Vernci e et __ ]
** Molyvan L: lt. SD-Blatt des Herste ™ - Ao
enhalt Molydéandi (2-ethylhexyl)phosph 3
bindung) gemischt mit PetroleumprozeRSDd #
LD50 oral Ratte: 7350 mg/kg. 5
*%% Cuvan 826: lt. SD-Blatt des Herstellers:
enthalt 3,5-Dimercaptan-1,3,4-thiadiazolderi
. LDS0 oral Ratte: > 5000 mg/kg st i o0 i
stuianhe Y M 3
Tox. Information i
3
i

Stand: 02.04]

Vom BgVV an die GIZ. Nur ftir Arzte! STRENG VERTRAULICH!

,,Produkt im Produkt*

Gesamtrezeptur

<
s BenTe AT wpay

rusr e,
e,
Vg belsat SNy e

it
¥

e

kann nicht

;;v"
|
d

1

mehr

o R v e R0, o e drol

eingeschatzt werden!
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Das Vertreiber / Markteinfuhrerproblem bei “Magic Nano”

Fa. R Fa.P

Gesamtrezeptur
NEDINERLNEE - Chemische Rezeptur  mind. 15 Einzelstoffe
SD-Blatt Vertreib
- Dimethylether 25-75% ertrefber

- Ethanol 25-50% ‘ \

Fa. P | Fa_‘_ H « Korrosionsinhibitor
Auftrag Vertrieb Apfdller Fa. C
/ o \ Schweiz

Dimethylether
Fa. N ? NaOH Fa.D
Nanotechnologie USA

\ Nanowirkstoff

Fa. E

Luxembourg

.

8 Wochen!
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Verbesserungen fur die Produktsicherheit aus Sicht des BfR

* Die Rezeptur-DB sollte erweitert werden (gesetzliche Basis)
* Eine einheitliche Produkt-DB in Deutschland (Kosmetika)

 Der grofBite Teil der V-Rezepturen ist nicht meldepflichtig!

- Spontane Meldungen auf freiwilliger Basis wichtig!

 Risikobewertung nur bei anonymisierten Vergiftungsfallen,

 nicht auf der Basis von anonymisierten Rezepturen moglich!

- Betriebsgeheimnis vs. ,,Gefahr im Verzuge®!
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Zusammenfassung

 Arbeitsgrundlage BfR

» Gesetzliche Regelungen zum Verbraucherschutz

* Monitoring ,,UPWs Unerwunschte Produktwirkungen®
* Ergebnisse des Monitorings

* Begrenzungen im Verfahren

* Verbesserungen aus Sicht des BfR (Monitoring!)

* Fragen
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