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AGENDA

• Notwendigkeit und Anwendung der 
Produktkategorien in Giftinformationszentren

• Benötigt die Industrie Produktkategorien?
- Erkenntnisse aus der MAGAM-Studie

• Situation der Kategorisierung von Produkten 
in den Europäischen GIZ

• Entwicklungen im TDI-Projekt und in der 
Arbeitsgruppe «Kategoriesystem» der GfKT

• CPNP: Harmonisierte Produktkategorien
- Kooperation EC – Cosmetics Europe –

Überwachungsbehörden - GIZ
• MAGAM: Kategorie-Entwurf Reinigungsmittel 

- Kooperation GIZ – IKW – IHO – BfR
• FazitA. STÜRER

KLINISCHE TOXIKOLOGIE UND
GIFTINFORMATIONSZENTRUM MAINZ



KATEGORIESYSTEME IN GIZ
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INDUSTRIE: PRODUKTKATEGORIEN ? 
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Nein !? aber …
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ERKENNTNISSE MAGAM*-STUDIE
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*MULTINATIONALE, RETROSPEKTIVE ANALYSE VON DATEN
DER GIFTINFORMATIONSZENRTEN ZUR FRAGE KORROSIVER AUGENLÄSIONEN 

DURCH FESTE MASCHINENGESCHIRRSPÜLMITTEL
UND ANDERE WASCH-, PFLEGE- UND REINIGUNGSMITTEL

Oktober 2008  
11 GIZ
in DE, AT und der CH 
die MAGAM-Studie*
begonnen

Finanziell unterstützt 
durch den IKW 
(Industrieverband 
Körperpflege- und 
Waschmittel e.V.)



MAGAM-STUDIE: FRAGEN

• Verursachen Augenexpositionen mit festen 
Maschinengeschirrspülmitteln (Pulver oder 
Tabletten) oder anderen Wasch- und Reinigungs-
mitteln, die für Privatverbraucher vermarktet 
werden, beim Menschen ernste Augenschäden?

• Was ist die korrekte Kennzeichnung für feste 
Geschirrspülmittel für private Anwendung?
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• Sind die Daten der GIZ für ein «expert judgement» 
im Rahmen der CLP-Verordnung geeignet?

=Kategorie



MAGAM-STUDIE: METHODIK
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Im TDI-Projekt 
wurde in D bis 2006 
ein harmonisiertes 
KSA „TDI-
Kategoriesystem“ 
erstellt
-> 6 Kategorien
Problem:
1998 – 2007 
Kategorisierung 
erfolgte unabhängig 
in den 11 GIZ

Konsequenz:
durch die unter-
schiedliche 
Zuordnung der 
Produkte zu 
den 6 
Kategorien kam 
es zu einem 
erheblichen 
Mehraufwand

Identifikation der Expositionsfälle 1998 – 2007 über 
Produktkategorien in 11 unabhängig arbeitenden GIZ
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nicht 
gewerblich

Poisoning Severity Score Fälle %

asymptomatisch 29 25

leichte Symptome 74 63

mittelschwere Symptome 1 1

schwere Symptome 0 0

unbekannter Schweregrad 13 11

TOTAL 117 100

• Maschinengeschirrspülmittel:
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nicht 
gewerblich gewerblich

Poisoning Severity Score Fälle % Fälle %

asymptomatisch 29 25 1 3,5

leichte Symptome 74 63 16 62

mittelschwere Symptome 1 1 8 31

schwere Symptome 0 0 0 0

unbekannter Schweregrad 13 11 1 3,5

TOTAL 117 100 26 100

• Maschinengeschirrspülmittel:

=> Dropouts



MAGAM: ERGEBNISSE

• Im Datenbestand der 11 GIZ konnten über 10 
Jahre keine schweren, bzw. anhaltenden Augen-
schäden verursacht durch feste (Tabs, Pulver) 
Maschinengeschirrspülmittel für Privatverbraucher 
gefunden werden.

• Die Kategorie 2 Kennzeichnung „Ausrufezeichen“ 
(GHS07, Augenreizung) erscheint adäquat.
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• Die Daten der GIZ können eine solide Basis für ein  
«expert judgement» im Rahmen der CLP-Verord-
nung bieten.



MAGAM: ZUKUNFTSASPEKTE
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• Produktnamen, Produktkategorien, und 
eindeutige Identifikatoren sollten den GIZ vor der 
Beratung elektronisch übermittelt werden.

• Hierdurch ist eine Qualitätssteigerung der 
Risikostratifizierung, der Behandlung von 
exponierten Patienten und der Falldokumentation 
zu erzielen.



AKTUELLE SITUATION IN EU GIZ 
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• Die Produktkategorisierung erfolgt in  den GIZ 
unabhängig voneinander.
• Produktinformationen und –Kategorien werden im 

Rahmen der Beratung vom Anrufer mitgeteilt 
(Patient, Angehörige, behandelnder Arzt, …).

• Produktinformationen und –Kategorien werden 
während oder nach der Beratung beim Produkt-
Verantwortlichen erfragt.

• Übernahme (kategorisierter) Produktinformationen
• Europäische GIZ verwenden weitgehend 

unterschiedliche Kategorisierungssysteme.
• Industrie und GIZ haben oftmals keine einheitlichen 

Kategorisierungssysteme
• Infolge der sehr unterschiedlichen Kategorien sind 

multizentrische Studien kaum bzw. nicht möglich. 
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TDI*-PROJEKT: ERGEBNISSE
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• Forschungsprojekt 1999 – 2006
• gefördert durch Bundesministerium für 

Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit 
• 10 Deutsche GIZ + BfR
• Zwei Ergebnisse:

• Einheitliches Format und elektronisches  
Übermittlungsverfahren zum Transfer 
strukturierter Produktinformationen von der 
verantwortlichen Person zum BfR und zu den GIZ

• Harmonisiertes Kategoriesystem für Agenzien in GIZ
• 2006: erste Version ~ 15.000 Kategorien

* Toxikologischer Dokumentations- und Informationsverbund
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TDI-KATEGORIESYSTEM - STRUKTUR
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L-1  L-2   L-3  L-4  L-5  L-6  L-7  L-8  L-9

Pflanzen

Kosmetika
(Cosm.Europ
+EAPCCT)

Arzneimittel 
(ATC-code WHO)

Detergenzien

SEKTOREN

EBENE

… 



TDI-KATEGORIESYSTEM - TECHNIK
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TDI-KATEGORIESYSTEM - ASPEKTE

Kategorisierung
• orientiert sich an gesetzlichen Vorgaben

(AMG, LMBG, Kosmetika-Verordnung,  
Detergenzien-Verordnung, CLP, …)

• berücksichtigt Anwendungsaspekte 
(Handgeschirrspülmittel, Rohrreiniger, …)

• versucht toxikologische Wirkprinzipien 
– soweit möglich – abzubilden 
(Lampenöl – Paraffine, Lampenöl - Rapsöl-
Derivate, …)
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KLINITOX* AG “KATEGORIESYSTEME”
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• Nach Ende des TDI-Projektes hatte 2007 eine neue 
Arbeitsgruppe in KliniTox die Komplettierung und 
kontinuierliche Weiterentwicklung des TDI 
Kategoriessystems übernommen

• Zwei neue Versionen
• 2008: zweite Version ~ 18.000 Kategorien
• 2012: dritte Version ~ 24.000 Kategorien 

(erstmals komplett)
• Standard für die 11 deutschspr. GIZ und das BfR
• Vollintegration in 1/3 der GIZ
• In den weiteren GIZ: Transfertabellen zwischen 

lokalen Gruppierungssystemen und TDI-
Kategoriesystem

* Gesellschaft für Klinische Toxikologie e.V.



KLINITOX: GEMEINS. JAHRESBERICHT
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• Humane
Expositio-
nen 2009

• 6/11 PCs:
• Berlin
• Erfurt
• Freiburg
• Göttingen
• München
• Zürich



CPNP: KOSMETIKA-KATEGORIEN
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• Seit Herbst 2009 wurde von der EC unter 
Mitwirkung der Industrieverbände, der 
nationalen Überwachungsbehörden und der 
GIZ mit der Erstellung eine Datenbank für 
kosmetische Produkte erstellt

• Eine Arbeitsgruppe hatte bis Sommer 2011 
aufgrund einer Vorlage des TDI-Kategorie-
systems 403 Produkt-Kategorien für Kosmetika 
erarbeitet

• Diese 403 Kategorien bilden das «backbone» 
des Systems und triggern bei der Eingabe der 
Produktinformationen div. Regeln und Formen

• Verwendung seit 11. Jan. 2012, ca. 28.000 
notifizierte und kategorisierte Produkte  
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CPNP: KOSMETIKA-KATEGORIEN
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Joint Venture COLIPA – KliniTox (seit Okt. 09)

Einheitliche Produkt-Kategorien



CPNP: KOSMETIKA-KATEGORIEN
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CLP: WPR-PRODUKTKATEGORIEN
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• 2010: MAGAM Arbeitsgruppe hatte mit der 
Harmonisierung der Kategorien für 
Wasch-, Pflege- und Reinigungsmittel begonnen

• MAGAM Arbeitsgruppe:
• IKW (Industrieverband Körperpflege- und 

Waschmittel e.V., Frankfurt/Main) 
=> Haushaltsprodukte

• IHO (Industrieverband Hygiene und 
Oberflächenschutz, Frankfurt/Main)
=> Produkte für die professionelle Anwendung

• BfR (Bundesinstitut für Risikobewertung, Berlin)
• Klinitox (Gesellschaft für Klinische Toxikologie e.V., 

Mainz) 
• Entwurf mit ~ 250 Kategorien erarbeitet

=> www.klinitox.de/279.0.html
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FAZIT
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• Giftinformationszentren (GIZ) benötigen 
Produktkategorien 

• Industrie und GIZ sollten einheitliche 
Produktkategorien benutzen

• Kategorisierung der Products sollte durch die 
Industrie erfolgen

• Kategorien (+ weitere Produktinformationen) 
sollten strukturiert und elektronisch vor Auftreten 
eines Expositionsfalles übermittelt werden

• Qualität des Managements von 
Vergiftungspatienten wird zunehmen 

• Systematische Datenanalysen könnten mit deutlich 
geringerem Aufwand und höherer Präzision erfolgen

[7]



FAZIT
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• Kategoriesysteme sollten im Rahmen von 
Kooperationsprojekten mit Industrieverbänden, 
Überwachungsbehörden und GIZ harmonisiert 
werden

• Entwurf der WPR-Produkt-Kategorien könnten als 
Basis für eine Harmonisierung auf europäischer 
Ebene dienen

• EC im Rahmen des CLP Verordnung adäquate 
Rahmenbedingungen für den 
Harmonisierungsprozess schaffen

Die Zeit ist reif zur Harmonisierung der 
Produktkategorien !



GEMEINSAMER NENNER ?

A. STÜRER  - SEPT. 2003 

Produkt

Hersteller

im Markt

pot. Gefährdung

Exposition / Vergiftung

GIZ

Identifikation

Rezeptur

RisikoStratifizierung 
Therapieempf.

Verlauf + Ausgang

Käufer

Patient

Info

Info

Info

Info

Qualifizierte Beratung
Qualifizierte Dokumentation

ProphylaxeTherapie BfR
Info

Info

Info

Produktname, Ident.-Nummer, 
Kategorie, Rezeptur

Info

Verbraucherschutz

= BÜRGER



DANK

• EC
• IKW / IHO
• BfR
• GIZ
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FINIS
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Fragen ?


