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Einleitung 1

1 Einleitung

Phthalate sind Ester der Phthalsaure, die als Weichmacher fir Kunststoffe wie PVC,
Nitrocellulose oder auch fur Gummi verwendet werden. Sie werden industriell in
groBen Mengen erzeugt und sind in vielen Verbraucherprodukten enthalten. Einer der
wichtigsten Vertreter der Phthalate stellt das Di(2-ethylhexyl)phthalat dar (DEHP). Die
breite Verwendung dieses Stoffes hat innerhalb weniger Jahrzehnte zu einer ubiqui-
taren Verbreitung in der Umwelt gefiihrt. In den Jahren zwischen 1996 und 2005 betrug
das Marktvolumen von Weichmachern in Europa etwa 1 Mio. Tonnen pro Jahr
(Hildenbrand et al. 2006). Der wichtigste Kunststoff, in dem Phthalate eingesetzt
werden, ist das Polyvinylchlorid (PVC).

Im Rahmen des Altstoffprogramms der Europédischen Union (EU RAR DEHP 2008)
wurde ein Handlungsbedarf fir Verbraucher formuliert, da in Tierversuchen Risiken
hinsichtlich der Schadigung der Reproduktionsorgane, der Fertilitat und der Nieren-
funktion festgestellt wurden. Entsprechend der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Uber
die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen
(EU 2008) ist DEHP als reproduktionstoxischer Stoff der Kategorie 1B eingestuft, d. h.
es bestehen hinreichend Anhaltspunkte zu der begrindeten Annahme, dass die
Exposition eines Menschen mit dem Stoff auch zu einer Beeintrachtigung der
Fortpflanzungsfahigkeit (R 60) bzw. zu schadlichen Auswirkungen auf die Entwicklung
der Nachkommenschaft fihren kann (R 61). DEHP wird aus diesem Grunde auch als
sogenannter ,endocrine disruptor® bezeichnet. Aufgrund von Effekten auf die
Entwicklungs- und testikulare Toxizitdt wurde von der Européischen Lebensmittel-
sicherheitsbehérde (EFSA) ein TDI (Tolerable Daily Intake)-Wert fur DEHP in Hbhe
von 0,05 mg/kg Korpergewicht und Tag (Unsicherheitsfaktor 100) abgeleitet
(EFSA 2005a).

DINP wird vielfach als eine Alternative zu DEHP diskutiert (ECHA 2009) und dort, wo
regulative Beschrankungen fur DEHP vorliegen, wie z. B. beim Spielzeug, auch ver-
mehrt eingesetzt. DINP wurde ebenfalls im Rahmen des Altstoffprogramms bewertet
(EU RAR DINP 2003). Als Ergebnis wurde festgehalten, dass nach dem aktuellen
Erkenntnisstand keine weiteren Informationen aus Studien vorgelegt und keine

weiteren MaBnahmen zur Risikominderung getroffen werden muissen. Die Nichtein-
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stufung des Stoffes wurde durch die spater verabschiedete Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 (EU 2008) weiter aufrecht erhalten.

Dennoch wurde vom CSTEE eine gegensétzliche Auffassung vertreten, die auf einer
anderen Interpretation der beobachteten Effekte in den Leberzellen (spongiosis
hepatis) bei Tierstudien (Ratten) beruhte (CSTEE 2001a). Dem im EU RAR fir die
Langzeit-Toxizitat abgeleiteten NOAEL von 88 mg/kg KG und Tag stellte die CSTEE
einen Wert von 15 mg/kg KG und Tag gegenuber.

Das Gremium fir Lebensmittelzusatzstoffe, Aromastoffe, Verarbeitungshilfsstoffe und
Materialien der EFSA, die mit Lebensmitteln in Berlhrung kommen (AFC), stimmte
Uberein, den NOAEL von 15 mg/kg KG und Tag fur die nicht durch Peroxisomen-
proliferation bedingte chronische Leber- und Nierentoxizitat flir die Festsetzung des
TDI zu verwenden. Mit einem Unsicherheitsfaktor von 100 ergibt sich damit ein TDI von
0,15 mg/kg KG und Tag (EFSA 2005b).

In dem EU-Bericht zur Datenlage und Bewertung von Alternativen fiir DEHP (ECHA
2009) wird fur DINP ein vorldufiger oraler DNEL von 22 mg/kg KG und Tag und ein
vorlaufiger inhalativer DNEL von 1 mg/m? fiir die allgemeine Bevdlkerung abgeleitet.

Aufgrund der Diskrepanz in der toxikologischen Bewertung als auch aufgrund der
groBen Unsicherheit bezlglich der beobachteten Zeitdauern in den Studien, bei denen
Kinder verschiedene Dinge z. B. Spielzeug in den Mund nehmen, wurde DINP durch
die Richtlinie 76/769/EWG und spater durch die Verordnung 1907/2006 (REACH)
beschrankt (EU 2006). DINP (und ebenfalls Diisodecylphthalat und Dioctylphthalat)
darf nicht als Stoff oder als ein Bestandteil einer Zubereitung ,in Konzentrationen von
mehr als 0,1 Massenprozent des weichmacherhaltigen Materials in Spielzeug und
Babyartikeln® verwendet werden, die von Kindern in den Mund genommen werden
kénnen.“ Das Konzept ,was von Kindern in den Mund genommen werden kann“ wird in

einem Leitfaden (EC GD 2005) beschrieben und ist eine ,Fall-zu-Fall“-Betrachtung.

2 Babyartikel: ,Im Sinne dieser Nummer gelten als ,Babyartikel” alle Produkte, die Kindern als Einschlaf-
und Entspannungshilfen, fir Hygienezwecke, zum Fittern und Nuckeln dienen.” (REACH)
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Fir DEHP (und ebenfalls fur Dibutylphthalat und Benzylbutylphthalat) ist das Inverkehr-
bringen von weichmacherhaltigen Materialien durch die Verordnung 1907/2006
(REACH) in Spielzeug und Babyartikeln von mehr als 0,1 Massenprozent grundséatzlich
verboten. Es gehdrt weiterhin seit 2011 durch die Aufnahme in den Anhang XIV der
REACH-VO zu den zulassungspflichtigen Stoffen. Derzeit wird eine umfassende
Restriktion angestrebt, um auch den Import DEHP-haltiger Verbraucherprodukte zu

kontrollieren.

Als mdgliche Quellen der Exposition werden eine Aufnahme Uber Verbraucherartikel,
z. B. Spielzeuge sowie die Aufnahme von DEHP durch Lebensmittelkonsum und Haus-
staub diskutiert. Phthalate reichern sich im Hausstaub an, kénnen dort nachgewiesen
werden und auf diesem Wege besonders zur Exposition von Kleinkindern fihren. Fir
Materialien und Gegenstande fiir den Kontakt mit Lebensmitteln sind fir DEHP und
weitere Phthalate einschlieBlich DINP mit der Richtlinie 2007/19/EG weitreichende
Verwendungsbeschréankungen festgelegt worden (EU 2007).

Kosmetika werden ebenfalls in diesem Projekt in die Betrachtung mit einbezogen. Ab
Dezember 2004 wurde die Verwendung von DEHP wund DINP in allen
Kosmetikprodukten in der EU durch die Richtlinie 2004/93/EG zur Anpassung der
Anhénge Il und Il der Richtlinie 76/768/EWG eingeschrankt und durch die Kosmetik-
Verordnung in deutsches Recht umgesetzt® (EU 2004). Sie sind ebenfalls in der neuen
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 lber kosmetische Mittel in der Liste der Stoffe, die in
kosmetischen Mitteln verboten sind (Anhang Il), aufgefihrt (EU 2009b).

Aufgrund der zunehmenden Information Uber die toxischen Eigenschaften von DEHP
ging der Anteil an diesem Weichmacher schon lange vor der regulatorischen
Beschrankung zurlck. Allerdings finden sich in den verschiedenen Systemen der
Kontrolle von Lebensmitteln und Verbraucherprodukien immer wieder Hinweise auf
erhebliches Vorkommen von DEHP.

8 §1 der dt. Kosmetik-Verordnung ,Die in Anlage 1 aufgefiihrten Stoffe diirfen bei dem gewerbsmaBigen
Herstellen oder Behandeln von kosmetischen Mitteln nicht verwendet werden. Zulassig ist jedoch die
Verwendung dieser Stoffe als Hilfsstoffe, sofern sie aus dem kosmetischen Mittel vollstandig oder soweit
entfernt werden, dass sie darin nur als technisch unvermeidbare und technologisch unwirksame Reste in
gesundheitlich unbedenklichen Anteilen enthalten sind.”
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Entsprechend der vielféltigen Anwendung und der ubiquitdren Verbreitung ist die
Exposition fir die gesamte Bevélkerung je nach Lebensweise und Erndhrungs-
verhalten von (unterschiedlicher) Bedeutung. Eine Vielzahl von Untersuchungen der
Exposition, insbesondere Biomonitoring-Studien, Messungen in Hausstaub, Trink-
wasser und Lebensmitteln liegen in unterschiedlicher Menge und Qualitat vor. Die
Schatzungen der Aufnahme von Phthalaten divergieren teilweise deutlich. Viele
Arbeiten bilden oft nur einen kleinen Ausschnitt aus einem Gesamtbild ab und extra-
polieren Nicht-reprasentative Ergebnisse auf ein Land oder eine Bevélkerung. Nimmt
man beispielsweise den Lebensmittelverzehr, so reichen punktuelle Untersuchungen
bei Schilern, Kindergartenkindern etc. nicht aus, da sie nur einen kleinen Teil der
Bevolkerung abdecken. Die Studie von Wormuth et al. (2006a, 2006b) verwendet eine
gréBere Zahl Verzehrsstudien geringeren Umfangs aus verschiedenen europdischen
Landern und zeichnet damit ein, wenn auch heterogenes, Gesamtbild. Hierdurch
kénnen erhebliche Unsicherheiten entstehen, die bei Verwendung nationaler
reprasentativer Daten vermieden werden kénnten. Beim Eintrag durch Lebensmittel
werden die Daten der neuen nationalen Verzehrsstudie und weitere aktuelle Studien
herangezogen.

Entsprechend der toxischen Wirkungen von Phthalaten ist fir die Betrachtung der
Exposition die Daueraufnahme wichtig. Die Schwankungsbreite der Aufnahme ist in
der Bevdlkerung nicht bekannt. Die tblichen Schatzungen der chronischen Exposition
berlcksichtigen mittlere Kontaminations- und Aufnahmemengen. In einigen Fallen
werden auch stark konservative Schatzungen vorgenommen, bei denen bewusst
unginstige (konservative) Annahmen (,reasonable worst-case“) gemacht werden, die
zu Uberschatzungen fiihren. Haufig werden bei der Expositionsschatzung nur einzelne
Produktgruppen dargestellt. Man muss allerdings auch berlcksichtigen, dass viele
Daten Uber das Vorkommen von DEHP, ebenso wie bei anderen Phthalaten,
lickenhaft und damit nur begrenzt aussagekréaftig sind.

Daher muss eine bevolkerungsbezogene Schatzung neben der Variabilitdt der
Exposition auch die Unsicherheit, das Nichtwissen, mit in Rechnung stellen.
Bevolkerungsbezogene Expositionsschatzungen bedienen sich der probabilistischen
Technik, auch Monte-Carlo-Simulation genannt. Hierbei werden anstelle von
Einzelwerten (deterministischer Ansatz) die Verteilungen der Modellparameter in den
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mathematischen Expositionsmodellen eingesetzt. Diese Unsicherheiten beeinflussen in
unterschiedlichem AusmaB die Schatzungen und kénnen zu Uber- als auch zu
Unterschatzungen fluhren. Unsicherheiten betreffen alle Aspekte der Expositions-
schatzung. Die Unsicherheitsanalyse sollte daher ein fester, integraler Bestandteil der
Expositionsbewertung sein (WHO/IPCS 2008).

Die Exposition mit Phthalaten, insbesondere DEHP, muss auch berlcksichtigen, dass
der Stoff eine kurze Halbwertszeit im menschlichen Kérper hat, die deutlich unterhalb
von 24 h liegt. Bei unterschiedlich hohen Aufnahmemengen kann es demnach auch zu
erheblichen Schwankungen der Konzentrationen im menschlichen Kérper und
entsprechenden Ausscheidemengen der Metaboliten im Urin kommen. Auf diese Frage
wird ausflhrlich eingegangen. Einige speziell charakterisierte Lebensmittel wiesen sehr
hohe Konzentrationen von DEHP bzw. DINP auf und kénnten so zumindest kurzzeitig
zu einer erh6hten Aufnahme fuhren.

Die vom UBA gestellte Aufgabe des Projekties ist es, eine detaillierte Beschreibung der
Exposition der deutschen Bevélkerung zu erstellen. Anlass hierzu ist neben der immer
noch anhaltenden Belastung der Bevdlkerung mit Phthalaten, insbesondere auch mit
DEHP, die Tatsache, dass mit der Neuen Nationalen Verzehrsstudie aktuelle Daten
zum Verzehr von Lebensmitteln vorliegen und dass es bislang Erklarungsliicken
zwischen bestehenden Expositionsschatzungen und der Rlckrechnung der auBeren
Exposition aus HBM-Werten gibt. Im Kinder-Umwelt-Survey wurde in einigen Fallen
eine erhéhte Ausscheidung von DEHP gefunden.

Die im Projekt vorgenommenen Expositionsschatzungen wurden fir DEHP und, wo
maoglich fur DINP durchgefiihrt. Der Hauptfokus liegt dabei auf DEHP, das als
Leitsubstanz fur die Phthalat-Belastung gilt. Da inzwischen die Belastung mit dieser
Substanz abgenommen hat, soll exemplarisch auch die Exposition mit DINP als
Ersatzstoff untersucht und mit DEHP verglichen werden. Eine vollstdndige Schétzung
von DINP kann allerdings aufgrund fehlender Daten zum Vorkommen in Lebensmitteln
als wichtigste Quelle der Exposition nicht durchgefiihrt werden. Es wird daher nur an
den Punkten auf DINP eingegangen, wo relevante Aussagen mdglich sind. Dies trifft
vor allem auf die Exposition Uber das in den Mundnehmen von Gegenstédnden und den
Pfad Hausstaub speziell bei Kindern zu.
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In Anbetracht der Fille von Informationen Gber Phthalat-Expositionen fokussiert dieses
Projekt folgende Inhalte:

¢ Eine mdglichst komplette und transparente Beschreibung der Datengrundlagen fir
eine Schatzung der Exposition der deutschen Bevélkerung.

¢ Die Beschreibung der Quellen, die in besonderer Weise zur Aufnahme von DEHP
bzw. DINP beitragen kénnen.

¢ Die Schatzung der mittleren/durchschnittlichen téglichen Exposition der deutschen
Bevolkerung fir verschiedene Altersgruppen (Kinder, Jugendliche und
Erwachsene).

e Die Durchfihrung der Schatzung sowohl deterministisch auf der Basis der
Mediane und Mittelwerte wie auch probabilistisch. Dadurch kann auch die
Variation und Unsicherheit der Schatzergebnisse dargestellt werden.

e Gesonderte Auswertung der Expositionen durch Lebensmittel flr bestimmte
Personengruppen aufgrund besonderer Verzehrsgewohnheiten (Vegetarier) oder
aufgrund der toxikologischen Relevanz fir Frauen im gebarfédhigen Alter.
Stellvertretend fur die letztere Gruppe wurde das Verzehrsverhalten 14- bis 50-
jahriger Frauen untersucht.

e Gesonderte Betrachtung von Kindern aufgrund ihres speziellen Aktivitdtsmusters,
Gegenstande und Finger in den Mund zu nehmen (Mouthing).

¢ Eine Betrachtung der Unsicherheiten der Schatzung, basierend auf dem Leitfaden
der WHO, unter Verwendung von qualitativer und (sofern angebracht und méglich)
quantitativer Konzepte.

e Eine Erweiterung und Bewertung der wenigen bestehenden Daten zur Toxiko-
kinetik, um eine Aufnahmeschéatzung zu erstellen, die die innere und &uBere

Exposition berlcksichtigt.
Zur Erreichung dieser Ziele wurden folgende Projektteile durchgefiihrt:

e Erstellung und Charakterisierung eines Expositionsszenarios und Schéatzung der
externen Dosis. Dieser Teil wurde auf der Basis der folgender Informationen
durchgefihrt:
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o Darlegung der Hintergriinde und Entstehung der Exposition
o Eigenschaften von DEHP und DINP
o Beschreibung der Expositionspfade

o Vorkommen und Gehalte in Lebensmitteln, Verbraucherprodukten und
Hausstaub

o Charakteristika der betrachteten Personengruppen (expositions-

relevantes Verhalten und Informationen zur Anthropometrie)

o Aufnahmeraten (Verzehrsverhalten, Inhalationsraten, Resorptions-
charakteristika)

e Erganzende Analytik zum Fullen von Datenlicken und zur Erarbeitung aktueller
Daten Uber Konzentrationen und Migration

e Durchfihrung einer Toxikokinetikstudie
Auf Wunsch des Auftraggebers UBA wurde im analytischen Teil auch der Weich-

macher DINCH (1,2-Cyclohexandicarbonsdurediisononylester) in die Messungen in

Lebensmitteln mit einbezogen.
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2 Physikalisch-chemische Eigenschaften

2.1 Di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP)

Di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP, auch Bis(2-ethylhexyl)phthalat oder Dioctylphthalat
(DOP)) ist ein Phthalatester des Alkohols 2-Ethylhexanol.

CAS-Nummer: 117-81-7
EINECS-Nummer: 204-211-0
IUPAC-Name: Bis(2-ethylhexyl)phthalat
Summenformel: Co4H350,
Molekulargewicht: 390,6 g/mol
Strukturformel:
Et
D\)\
Bu
~ 0
0 0
Et
Bu

DEHP ist unter Normalbedingungen, d. h. bei Raumtemperatur und Standarddruck
eine farblose, 6lige Flussigkeit mit einem Schmelzpunkt von -50 °C und einem Siede-
punkt von 385 °C. Mit 0.000034 Pa (T =20 °C) ist der Sattigungsdampfdruck sehr
gering (EU RAR DEHP 2008).

Temperaturabhangige Emissionsmessungen (Fuijii et al. 2002) von verschiedenen
PVC-Materialien (Kunstleder, Tapete, VinylfuBbodenbelag) zeigten, dass die beobach-
teten maximalen Emissionen (14 yg m2 h™ (20 °C) - 1500 yg m2h™ (80 °C)) primér von
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der Temperatur und nicht vom verwendeten Kunststoff abhangig sind. Geringere
Emissionsraten ergaben sich bei den Versuchsdurchfihrungen von Clausen et al.
(2002, 2003), bei denen die Emission aus PVC-FuBbodenbeldgen und die Absorption
durch den Hausstaub untersucht wurden. Dabei ergab sich, dass bei der Emission von
DEHP aus PVC-FuBbdden ein Quasi-Stationdres Gleichgewicht von 1 pg m* erst nach
ca. 150 Tagen erreicht wurde. Es gibt damit fir das gasférmige DEHP eine natirliche
Grenze. Durch die Anwesenheit von Hausstaub wird die Emission beglnstigt, da das
DEHP aus der Gasphase und somit aus dem Gleichgewicht feste Phase
(Quelle)/Gasphase entfernt wird. Dadurch kann aus dem PVC-FuBboden die 4-fache
Menge DEHP im Vergleich zum Gasphasen-Experiment freigesetzt werden. Auch der
Einfluss der Luftfeuchtigkeit auf die Emission wurde von Clausen et al. (2007)
untersucht. Hier ergab sich kein signifikanter Zusammenhang.

DEHP ist thermisch stabil. Kinetische Studien von Saido et al. (2001) zeigen, dass bis
ca. 300 °C keine maBgeblichen Effekte beobachtet werden konnten und erst oberhalb
des Siedepunktes die thermische Zersetzung eintritt.

Weitere Informationen zu den physikalisch-chemischen Eigenschaften bzw. zur
Einstufung und Kennzeichnung sind z. B. im IUCLID-Datenblatt
(http://ecb.jrc.ec.europa.eu/IUCLID-DataSheets/117817.pdf) oder im  EU Risk
Assessment Report (http://ecb.jrc.ec.europa.eu/ documents/Existing-
Chemicals/RISK ASSESSMENT/REPORT/dehpreport042.pdf) Uber das Chemikalien-
informationssystem ESIS (http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/) verflgbar.

2.2 Diisononylphthalat (DINP)

Diisononylphthalat (DINP) ist ein Stoffgemisch aus organischen chemischen
Verbindungen der Gruppe der Phthalate, die sich im Verzweigungstyp der Alkoholkette
leicht unterscheiden. Unter CAS 28553-12-0 wird dabei ein Stoffgemisch mit mehr als
50 % alkylsubstituierten Isononyl- aber auch Isooctyl- und Isodecyl-Alkoholen
verstanden. Bei CAS 68515-48-0 besteht der Alkoholanteil nur aus den Isomeren von
Dimethylheptanol. In ihren Eigenschaften (auch toxikologisch) verhalten sich beide
jedoch gleich und werden auch regulatorisch gleich behandelt. In der Literatur ist das
betrachtete DINP meist nicht eindeutig identifiziert.
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CAS-Nummer: 28553-12-0
68515-48-0
EINECS-Nummer: 249-079-5
271-090-9
IUPAC-Name: Di-"isononyl" phthalate

1,2-Benzenedicarboxylic acid

di-C8-10-branched alkyl esters, C9-rich

Summenformel: C6H420,4
Molekulargewicht: 420,6 g/mol (MW)
Strukturformel:
iPr
iPr
8]
/ O O

DINP ist eine farblose Flissigkeit mit sehr schwachem Geruch. Der Schmelzpunkt liegt
bei 50 °C, der Siedepunkt im Bereich um 400 °C. Mit 0,00006 Pa bei 20 °C ist der
Séttigungsdampfdruck ahnlich niedrig wie bei DEHP.

Weitere Informationen kdnnen ebenfalls Uber das Chemikalieninformationssystem
ESIS (http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/) abgerufen werden.
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3 Methoden zur Schatzung der Exposition mit
DEHP und DINP

3.1 Konzeptionelles Modell der Charakterisierung der
Exposition mit DEHP und DINP

In Abbildung 1 ist die Konzeption der Bewertung der Exposition mit Phthalaten
dargestellt. Betrachtet werden drei Pfade der Exposition, die sich aus verschiedenen
Quellen — direkt und indirekt — ergeben. In diesem Projekt wird die Exposition des
Verbrauchers betrachtet, die Exposition am Arbeitsplatz und die durch Medizinprodukte
werden nicht berlcksichtigt.

Konzeptionelles Modell der gesamten Exposition mit Phthalaten

‘ Verbraucher, direkt‘ b/erbraucher, indirek4

0 | 0

“erbraucherprodukte ! “| Hausstaub ‘
Sl Lebensmittel ‘
Lebensmittelve rpackungen
‘ Trinkwasser
Hosmetika ‘A

/ Aufnahmepfade \
- .- -

\ Oral ‘ ‘ Dermal ‘ ‘ Partikel inhalativ ‘

‘ Systemische Verfiigbarkeit ‘

Konzentration i. Blut

Verteilung

| |
| |
| Metabolismus |
| Ausscheidung |

Abbildung 1: Konzeptionelles Modell der Exposition mit Phthalaten

Zur |dentifizierung der Aufnahmepfade ist die Unterscheidung zwischen direkter und
indirekter Exposition wichtig. Direkte Exposition ist immer dann vorhanden, wenn
Verbraucher das Produkt aktiv nutzen. Direkte Quellen fir den Verbraucher sind
z. B. Verbraucherprodukte, hauptsachlich Erzeugnisse, mit denen Verbraucher
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unmittelbaren (direkten) Kontakt haben, als auch Gebrauchsgegenstande im Haushalt,
Spielzeug oder Kosmetika, aus denen Stoffe (hier Weichmacher) freigesetzt werden
kénnen. Eine indirekte Exposition ist dadurch charakterisiert, dass der Verbraucher
nicht primar mit der Quelle in Kontakt kommt, sondern Gber ein Medium, wie z. B. Luft,
Wasser, Hausstaub oder Lebensmittel. Die Exposition mit Weichmachern aus
Lebensmittelverpackungen ist nach dieser Definition eine indirekie Exposition.
Grundsatzlich ist aber die Frage, ob eine direkte oder indirekte Exposition vorliegt, von
der Betrachtungstiefe und dem was als Quelle angesehen wird, abhéngig. Es sind also
Interpretationsspielrdume vorhanden. Medizinprodukte werden in diesem Projekt nicht
betrachtet. Sie stellen keine Verbraucherprodukte dar, sondern unterliegen einer
besonderen, medizinisch zu begrindenden Indikation. Dabei kommen sie nur in
Ausnahmeféllen Uber langere Zeiten zur Anwendung (z. B. Dialyse).

Die Schatzung der Exposition des Verbrauchers folgt einem festen Schema, das auf
drei elementaren Bestandteilen aufbaut

e Expositionsszenario
e Expositionsmodell

e Expositionsparameter

Das Expositionsszenario beschreibt die Bedingungen, unter denen ein Kontakt
erfolgt (Heinemeyer 2003, 2004). Die Expositionsschatzung wird mit Hilfe von
Expositionsszenarien durchgefihrt. Damit wird ein wesentliches Ziel dieses Projektes
verfolgt, ndmlich mdégliche Quellen zu identifizieren und zu quantifizieren, um die
Exposition bei einem mdglichen Kontakt zu schatzen. GemaB der Definition der
WHO/IPCS (2004) beschreibt das Expositionsszenario die Fakten, Annahmen und
Bedingungen einer bestimmten Situation, in der Expositionen vorkommen. Diese
Beschreibung umfasst die Quellen der Exposition, die exponierte Bevoélkerung, den
Zeitrahmen, das Umfeld und das Verbraucherverhalten. Dieses Szenarienkonzept gilt
auch fur dieses Projekt. Es umschlieBt die Beschreibung von

e Exponierter Population
¢ Art der Quelle des Stoffes, Konzentration und Freisetzung des Stoffes

¢ Art des Umganges mit dem Produkt, z. B. Verzehrsgewohnheiten
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¢ Expositionspfad

e Haufigkeit und Dauer des Kontaktes.

Das Expositionsmodell charakterisiert die Ubertragung des Expositionsszenarios in
einen mathematischen Algorithmus (Modell). Die Einzelheiten hierzu werden in den
jeweiligen Kapiteln zur Lebensmittelexposition und zur Exposition durch Kontakt mit
Verbraucherprodukten beschrieben.

Die Expositionsparameter ergeben sich aus den Modellvariablen, z. B. dem Gehalt
an DEHP und DINP in den festgelegten Lebensmittelgruppen sowie deren Verzehrs-
menge pro Tag fur jeden Verzehrer bezogen auf das Kérpergewicht.

3.2 Quellen der Exposition

Nach Abbildung 1 sind eine Vielzahl von Quellen der Exposition mit DEHP und DINP
maoglich. Weichmacher sind, wie noch dargestellt werden soll, in einer Vielzahl von Ver-
braucherprodukten enthalten und kénnen aus diesen freigesetzt werden. Da DEHP
wenig fllichtig ist, kann es nicht bzw. nur schwer Uber die Luft weiter verbreitet werden.
Allerdings kann es sich im Hausstaub anreichern, welcher damit einen der wichtigsten
Trager fur die Weichmacher darstellt. Nach Wormuth (2006a, 2006b) belauft sich die
Exposition bei Kindern tber diesen Pfad auf etwa 50 %. Als zweite wichtigste Quelle ist
Ubereinstimmend in Literatur und fur alle Altersgruppen die Aufnahme Uber Lebens-
mittel zu nennen, in die Weichmacher in Verarbeitungsprozessen, aus nicht den
geltenden Rechtsvorschriften entsprechenden Verpackungsmaterialien sowie auch
aufgrund ihres ubiquitaren Vorkommens gelangen kénnen. Bei Erwachsenen nimmt
dieser Pfad Uber 90 % der Exposition und bei Kindern bis zu 50 % ein. Der Rest der
Exposition verteilt sich auf verschiedene Quellen, deren Bedeutung aber im Abnehmen
ist z. B. durch die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 (EU 2009b) Uber kosmetische Mittel,
in der DEHP im Anhang Il (Liste der Stoffe, die in kosmetischen Mitteln verboten sind)
gelistet ist.

DEHP und DINP kdnnen in einer Vielzahl von Quellen (kontaminierten Produkten)
vorkommen. Der direkte und indirekte Weg der Exposition wurde bereits diskutiert. In
vielen Fallen reicht es nicht aus, nur die Konzentrationen zu bestimmen, sondern es

sollten auch Daten zur Freisetzung (Migration) vorliegen. Fir den Lebensmittelbereich
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muss der Ubergang von DEHP insbesondere in fetthaltige Lebensmittel aus Ver-
packungen berticksichtigt werden. Allerdings ist DEHP nur sehr begrenzt als Weich-
macher in Lebensmittelverpackungen zugelassen, so dass dieser Quelle eine geringe
Rolle beigemessen wird. Da aber DEHP in vielen Lebensmitteln gemessen werden
kann, kommen andere — indirekte — Quellen der Kontamination infrage, z. B. bei der
Herstellung und Gber die Umwelt. Fir die Verbraucherprodukte ist die Zugabe aufgrund
der weichmachenden Eigenschaften der beiden Phthalate von Kunststoffen gewollt.

3.3 Expositionspfade

3.3.1 Oraler Expositionspfad

Der orale Expositionspfad betrachtet die Aufnahme von Stoffen durch Kontakt mit dem
Munde und dem nachfolgenden Verschlucken. Der orale Aufnahmepfad fihrt dazu,
dass ein Stoff in den Magen-Darm-Trakt gelangt und dort im Kérper aufgenommen
wird. Bei den Ublichen Szenarien und Modellen zur externen Expositionsschatzung
wird die Frage der aufgenommenen Menge und damit systemisch verfligbaren Menge
im Kérper (Bioverflugbarkeit) in der Regel nicht adressiert. Man geht damit von einem
Wert von 100 % aus, wobei diese Annahme meistens nicht belegt ist. In dieser Studie
wird dieser Frage im toxikokinetischen Teil (Band Ill) nachgegangen.

Flr den oralen Expositionspfad werden Ublicherweise folgende Quellen betrachtet:

e Exposition Uber Verzehr von Lebensmitteln

Exposition durch Aufnahme von Hygieneprodukten (Zahnpasta)

Intendierter Kontakt von Produkten mit dem Munde (Lebensmittelbehalter, Ess-
geschirr, Spielzeug)

Nicht intendierter Kontakt von Produkten mit dem Munde (Kinder, die Produkte
jeglicher Art in den Mund stecken)

Aufnahme Uber den sogenannten Hausstaubpfad
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3.3.2 Dermaler Expositionspfad

Der dermale Expositionspfad bezieht sich auf den direkten Kontakt von Produkten mit
der Haut. Die Stoffe, die in Kontakt mit der Haut kommen, kénnen entweder direkte
(lokale) Effekte auslésen oder Uber die Haut in den Koérper aufgenommen und damit
systemisch verfigbar werden. Dermale Exposition muss demnach bei allen Produkten
berlcksichtigt werden, die als Bestandteil von Zubereitungen oder Erzeugnissen auf
die Haut aufgebracht werden oder anderweitig in Kontakt gelangen. Kontaktflachen
sind dabei immer die Flachen des Korperteils, die mit dem Produkt in BerGhrung
kommen. Die wichtigsten Quellen fiir die dermale Exposition mit DEHP und DINP sind
daher:

PVC-haltige Bekleidungsgegenstande

Kosmetische Produkte

Spielzeug

Sonstige Verbraucherprodukte aus PVC

3.3.3 Inhalative Exposition

Die inhalative Exposition erfolgt durch das Einatmen von Luft. Die in der Luft vorhan-
denen Stoffe kdnnen in ihrer gasférmigen Phase oder durch Desorption von Partikeln
in der Lunge lokal wirken oder durch die Alveolarschleimhaut systemisch aufgenom-
men werden. Die Exposition mit DEHP durch Einatmen von Luft, die DEHP enthalt,
setzt voraus, dass DEHP und DINP entweder in gasférmiger Form in die Luft Uber-
treten kdnnen oder Uber Tragerstoffe in der Luft transportiert werden. Aufgrund des
niedrigen Sattigungsdampfdrucks bei Raumtemperatur ist die inhalative Exposition
Uber die Gasphase gering.

Eine inhalative Exposition durch Einatmen DEHP-haltiger Schwebstaubpartikel ist
hingegen von vergleichsweise gréBerer Bedeutung, was Messungen im Schwebstaub
zeigen. Dieser Aufnahmeweg wird daher fir die Inhalation von Schwebstaub betrach-
tet.



16 Methoden zur Schatzung der Exposition mit DEHP und DINP

3.4 Schatzung der Exposition

Flr die Schatzung der Exposition wurden zwei Schatzkonzepte angewendet, erstens
die deterministische Schatzung und zweitens die probabilistische Schatzung. Beide
werden im Folgenden ausflhrlich dargestellt.

3.4.1 Deterministische Schatzungen

Die deterministische Schatzung verwendet Einzelwerte als Parameter fir das
Schéatzmodell (WHO/IPCS 2005). Die Schatzung ist dabei zu jeder Zeit durch die

gewahlten Parameter limitiert, als Ergebnis wird ein Einzelwert prasentiert.

3.4.2 Probabilistische Schatzungen und Verteilungsanpassung

Das stochastische (probabilistische) Expositionsmodell berticksichtigt das Vorhanden-
sein von (zufallig) vorhandenen Schwankungen (Variabilitdt) in den Modellparametern.
Ein probabilistisches Expositionsmodell produziert Wahrscheinlichkeiten des Vorkom-
mens der Exposition in einer Bevdlkerung. Fur die Durchflhrung einer Schatzung sind
daher alle hierfir vorgesehenen Parameter als Verteilung zu charakterisieren. Ein in
der Praxis brauchbares, auch fiir den Nicht-Statistiker geeignetes Computertool stellt
das Programm @RISK dar, das als Makroprogramm von MS-EXCEL eingesetzt wird.

Probabilistische Schatzungen erlauben differenziertere Betrachtungen der Exposition
in mehrerer Hinsicht. Wahrend die deterministische Schatzung immer bei Beginn einer
Entscheidung Uber die eingesetzten Werte bedarf, bezieht die probabilistische
Schatzung samtliche vorhandenen Messwerte mit ein und erlaubt auch bei schlechter
Datenlage eine Analyse mit der Mdoglichkeit Unscharfen und Unsicherheiten
aufzuzeigen. Bei guter oder hervorragender Datenlage sind darUber hinaus
reprasentative Aussagen moglich.

Die probabilistische Schatzung erlaubt auBerdem eine differenziertere Betrachtungs-
weise der Werte unterhalb der Nachweis- und Bestimmungsgrenzen, insbesondere
wenn die Anzahl der Werte unterhalb der Nachweisgrenze Uber 50 % aller Werte liegt.
Far den Bereich Null bis zur Nachweisgrenze wird eine Gleichverteilung angenommen,
die mit der Verteilung der gemessenen Gehaltswerte kombiniert wird. Das Verfahren ist
im Folgenden beschrieben. Damit wird die Schatzung des Medians realistischer.
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Fir die verteilungsbasierten Schatzungen wurde flr jeden Modellparameter eine
Verteilung angepasst oder definiert. Als erster Schritt wurde eine Anpassung der
Verteilungen mit Hilfe des Best-Fit Tools des Computerprogramms @RISK
(Version 5.5.0, Professional Edition; http://www.palisade.com/risk/de/ ) vorgenommen.

Fir die Anpassungen wurden folgende Verteilungsfunktionen vorgegeben:

BetaGeneral
Exponential
ExtValue
Gamma
InvGauss
Logistic
LogLogistic
Lognormal
Normal
Pareto
Pearson5
Pearson6
Triangular
Uniform
Weibull

Dieses Vorgehen wurde fur die Verzehrdaten aus der NVS Il und fir die Messdaten
von DEHP in Lebensmitteln, Hausstaub und luftgetragenen Partikeln gewahlt. Dabei
wurden im Falle der Messdaten, als Ausdruck der Datenlage, verschiedene Kategorien
der Anpassungsgite festgelegt: Die Gite der Anpassung wurde mit Hilfe des
Abstandswertes zwischen Messdaten und angepassten Daten nach Anderson und
Darling (AD) bewertet. Dieser statistische Wert ist im Rahmen des XProb-Projektes als
bester statistischer Prufparameter zur Verteilungsanpassung charakterisiert. Zusatzlich
wurde zur Beurteilung der Gite der Anpassung der Anderson-Darling-Abstand
verwendet. Je kleiner der Wert, umso besser ist die Anpassung. Allerdings richtet sich
die H6he des AD-Abstandes auch nach der Zahl der individuellen Proben, sodass bei
hoher Probenzahl hohe Werte vorliegen, wahrend bei geringen Probenzahlen
(Gehalte) geringe Werte fir den AD-Abstand erzielt werden.

1. ,Gute” Anpassung:
Eine hohe Zahl von Messdaten ergibt eine gute Anpassung (Anderson-Darling-
Abstand gering im Verhaltnis zu den angepassten Werten).
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2. ,Zufriedenstellende” Anpassung:
Die Anpassung erfolgt bei einer ausreichenden Zahl von Messdaten (geringer
AD-Abstand gréBer als bei anderen Anpassungen, bei einer gréBeren Zahl von
Messwerten).

3. ,Akzeptable“ Anpassung:
Auch bei einer geringen Zahl von Messdaten gibt das Programm eine (oder
mehrere) Verteilungen an, die flr weitere Rechnungen brauchbar sind. Diese
Schatzungen sind mit der Unsicherheit verbunden, die sich aus der Datenlage
heraus ergibt. Der AD-Abstand ist héher als bei anderen, &hnlichen
Anpassungen.

4. Keine Anpassung mdoglich:

a) Aufgrund der geringen oder heterogenen Datenbasis ist keine Anpassung
maoglich. In diesem Falle wurden Dreiecksverteilungen, in einem Fall auch eine
kumulative Verteilung definiert. Bei einer Probenanzahl < 10 wurde in jedem
Falle eine Dreiecksverteilung definiert.

b) Bei grdBerer Probenzahl, aber zu heterogener oder nicht einordbarer
Messdatenbasis wurde keine Verteilung angepasst.

Es wurden die jeweils drei besten Verteilungsanpassungen ermittelt. Da in vielen
Publikationen und statistischen Berechnungen die lognormale Verteilung die am
meisten genutzte darstellt, wurde diese ebenfalls (sofern nicht unter den drei Besten)
ermittelt und dargestellt.

3.4.3 Grundsatzliches Vorgehen bei Werten unterhalb der Nachweis-
und Bestimmungsgrenze

Die Nachweis- (NWG) und Bestimmungsgrenzen (BG) wurden fir die Angaben zum
DEHP-Gehalt in Lebensmitteln sehr unterschiedlich angegeben. In vielen Fallen wurde
nur die NWG, in anderen Fallen nur die BG, teilweise auch beides angegeben. Die
deterministische Schéatzung sieht fir Werte unterhalb der NWG und/oder BG drei
Alternativen vor. Zum Ersten werden alle Werte unterhalb der NWG auf Null gesetzt
(Lower Bound (LB)-Konzept). Zweitens kdnnen alle Werte auf den jeweiligen Wert der
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NWG gesetzt werden (Upper Bound (UB)-Konzept). Die dritte Mdglichkeit besteht
darin, alle Werte unterhalb der NWG auf den halben Wert der NWG zu setzen (Middle
Bound (MB)-Konzept). Analog wird bei der Angabe der BG verfahren. Die drei
Konzepte haben unmittelbare Auswirkungen auf die Hbhe der Mittelwerte, die
entweder unter- oder Uberschatzt werden. Daher werden die drei Werte parallel in der
deskriptiven Statistik der Gehalte im Anhang angegeben. Dieses Vorgehen hat in der
Regel keinen Einfluss auf den Wert der hohen Perzentilen.

3.5 Ziel der Expositionsschatzung

Das Ziel einer jeden Expositionsschatzung ist die Ermittlung einer Menge, die von der
exponierten Person potenziell aufgenommen werden kann. Sie soll eine ,Dosis”
beschreiben, die in der Risikocharakterisierung einer Menge gegenibergestellt wird,
die die toxische Wirkung eines Stoffes beschreibt. Diese Dosis wird Ublicherweise
durch den NOAEL beschrieben, der die héchste Menge eines Stoffes beschreibt, bei
der gerade noch keine unerwlinschte (toxische) Wirkung eines Stoffes beobachtet
werden kann. Der NOAEL kann direkt mit Expositionswerten verglichen werden, dient
aber auch als Basis fir die Ableitung von Grenzwerten. Der TDI Wert beschreibt eine
Menge, die Uber ein Leben lang aufgenommen werden kann, ohne dass
gesundheitliche Schaden beflrchtet werden mussen. Bei den im Falle von DEHP
betrachteten Wirkungen handelt es sich um solche chronischen Effekte. Das Ziel der
Expositionsschatzung ist daher, eine Aufnahmemenge zu beschreiben, die regelmaBig
und taglich aufgenommen wird. Aus diesem Grunde wird eine mittlere Aufnahme
geschatzt, die sich auf der Nutzung von mittleren Werten (Mediane und Mittelwerte)
aufbaut. Extremwerte werden mit betrachtet, um die Schwankungsbreite und um

Unsicherheiten zu beschreiben.

3.6 Unsicherheitsanalyse

Die qualitative Unsicherheitsanalyse (UA) wurde entsprechend dem von der WHO
vorgeschlagenen Schema durchgefiihrt (WHO/IPCS 2008). Es werden drei Charak-
teristika der Unsicherheit, wie im WHO-Leitfaden vorgeschlagen, bewertet. Da alle
Merkmale mehr oder weniger subjektiv beeinflusst sind, ist es besonders wichtig,
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Kriterien fir die Auspragungen der Unsicherheit zu formulieren. Fir das Vorgehen bei
der UA muss folgendes betrachtet werden:

a. Auspragung der Unsicherheit (Level of Uncertainty), laut WHO-Leitfaden der
Grad der Unsicherheit aus der Sicht des/der Bewertenden. Diese Bewertung
ergibt sich aus dem allgemeinen Bild der vorhandenen Daten.

b. Bewertung der Wissensbasis (Appraisal of Knowledge Base). Dieses Merkmal
der Unsicherheitsanalyse zielt auf Bewertung der Eignung der Daten flr die
Expositionsschatzung ab. Weiter unten sind dazu entsprechende Fragen

formuliert.

c. Subjektivitdt der Entscheidungen (Subjectivity of Choices). Dieses Merkmal
charakterisiert die Unsicherheiten, die durch Entscheidungen entstehen wie z. B.
die Entscheidung bestimmte Daten oder Datensatze (nicht) zu verwenden.
In dieser Studie ist in nahezu allen Fallen die Entscheidung getroffen worden, die
vorliegenden Daten zu verwenden. AuBerdem wurde die Entscheidung getroffen,
keine Daten mit unklarem statistischem Hintergrund zu verwenden (betrifft
Poolproben und Angaben mittlerer, minimaler oder maximaler Gehalte). In den
Tabellen im Anhang werden diese Unsicherheiten angegeben, im folgenden Text
aber nicht weiter betrachtet.

r'y
g o
L4 i
All sources of :i :i“
uncertal
il -3 _
Level ofuncerizinty
lH igh level of uncerainty
Major sources of
unmmmw Subjectivity of choices
1 High appraisal of the knowledge base
Confroversial sources
of uncertainty
| High subjectivity of choices

Abbildung 2: Vorgehen im dreidimensionalen Modell der Unsicherheitsanalyse nach
WHO/IPCS
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Zur Beurteilung der Unsicherheiten empfiehlt der Leitfaden der WHO (WHO/IPCS
2008) folgende Fragen zu stellen:

e Welche Kriterien sind relevant, um die Qualitéat der Beantwortung der Fragen fir

die Bewertung einzuschatzen?

Welches Wissen und welche Methoden werden benétigt?

Welche wichtigsten Engpésse liegen aufgrund bestehender Kontroversen und
Schwéchen der Datenbasis vor?

Welche Auswirkung haben diese Schwéchen auf die Qualitat des Ergebnisses?

Welche MaBnahmen kénnen ergriffen werden, um die Unsicherheiten zu beseiti-
gen? (Dieses Kriterium wird hier nicht berlicksichtigt, da die Frage nach Beseiti-
gung der Unsicherheit nicht gestellt wird bzw. immer in der Erstellung von
Messdaten besteht.)

Fdr die semiquantitativen UA wird im Leitfaden das in Abbildung 2 dargestellte Vor-
gehen empfohlen. Die Unsicherheiten werden dabei in drei Auspradgungen angegeben:

a. Auspragung: gering , mittel, hoch
b. Bewertung der Wissensbasis: hoch, mittel, gering
c. Subjektivitat der Entscheidungen: gering, mittel, hoch.

Die Beschreibung der Unsicherheit erfolgt im Bericht mit Hilfe der Tabelle 1 als
Anpassung an das vom WHO/IPCS vorgeschlagene Schema. Die Beurteilung der
Gesamtunsicherheit wird dabei immer stark von der Ausprédgung der Unsicherheiten
einzelner Elemente im Szenario, Modell oder den Parametern beeinflusst. Als zuséatz-
liches Kriterium wird die Sensitivitdt betrachtet. Diese zeigt, wie das Gesamtergebnis
von den einzelnen Anteilen der jeweiligen Lebensmittel beeinflusst wird. So kann ein
sehr unsicherer Parameter ohne Einfluss sein, wenn z. B. das betreffende Lebensmittel
nur einen geringen Anteil an der Gesamtaufnahme hat. Hohe Sensitivitdten kénnen
auch bei geringer Unsicherheit vorkommen. Fir die Bewertung der Unsicherheiten der
Messwerte der individuellen Lebensmittel sind grundsatzlich dieselben Kriterien
angewendet worden, mit z. T. unterschiedlicher Auspragung.
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Charakterisierung der Unsicherheit

Quellen der Unsicherheit Auspragung | Bewertung Subjektivitat
der Wissens- | der Entschei-
basis dungen

Stoff DEHP/DINP

o | Quelle LM/VP-Gruppe

g Exponierte Deutsche Bevélkerung

N | Person/Gruppe Erwachsene, Kinder, ...

(%]

_§ z. B. Kérpergewicht

é Expositionspfad Oral, dermal, inhalativ

W LMVP Aggregationsgrad

Charakterisierun
9 z. B. Verarbeitung der LM
Konzept Expositionsevent

= Deterministisch/

g probabilistisch

§ Weitere Annahmen z. B.

S “middle bound” Konzept

g Algorithmus

W | Korrelationen Kérpergewicht/Verzehr

Gehalt/Migration
Aufnahmemenge Heterogenitat der
- - Stichprobe
Kdrpergewicht
Gehalt im LM/VP Heterogenitat (Messwerte)
Probenanzahl

3 Verpackung/Herstellung

[}

é Jahr der Messung

§ Deskriptive Statistik

é Verteilungsanpassung

i)

S Représentativitat der

] Stichprobe (z. B Herkunft,

Einheitlichkeit)

Ziel und Zweck der Exposi-
tions-/ Risikobewertung

Analytik

andere Daten vorhanden

Téagliche Aufnahme von DEHP/DINP

Unsicherheitsanalyse Bemerkungen

Sensitivitat (Einfluss des Parameters auf das
Gesamtschatzergebnis)

Tabelle 1: Format der qualitativen Unsicherheitsanalyse nach Schema WHO/IPCS
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Folgende Fragen missen beispielsweise fir die UA zur Phthalat-Exposition durch
Verzehr von Lebensmitteln beantwortet werden, um die Elemente der Unsicherheiten
beschreiben zu kénnen, die in Tabelle 1 aufgefihrt sind.

Expositionsszenario

Stoff: Ist der zur Bewertung anstehende Stoff ausreichend und genau
definiert?
Quelle: Entspricht die Beschreibung der Quellen den in die Gruppe

einbezogenen LM?
Ist die Zuordnung der LM in den verschiedenen
Studienprotokollen vergleichbar?

Exponierte Wie ist die Zielgruppe der Expositionsschatzung dargestellt?

Person/Gruppe: Kénnen Bedingungen fir die Représentativitat der verwendeten
Daten abgeleitet werden?

Kérpergewichte: Sind die Kérpergewichte gultig fur die Bevélkerungsgruppe?
Liegen Unsicherheiten durch Korrelationen vor?

Expositionspfad: Ist der Expositionspfad eindeutig charakterisiert?

LM-Charakteri- Sind die LM eindeutig beschrieben, kénnen Unsicherheiten

sierung: durch Aggregation entstehen?

Verarbeitung der ~ Sind die Informationen Uber Verarbeitung und Verpackung der

LM: LM ausreichend, um bertcksichtigt werden zu kénnen?

Expositionsmodell

Konzept der Welche Konsequenzen hat das Konzept der Nutzung von
deterministischen  mittleren Werten in Kombination mit einem hohen Anteil von
Schatzung: Werten unterhalb der Nachweis- oder Bestimmungsgrenze auf

das Endergebnis? i
Wie groB ist das AusmaB der Uber- oder Unterschatzung?

Konzept der Welche Folgen hat die Anwendung von Verteilungen bei
probabilistischen schlechter Datenlage?

Schatzung:

Formel: Ist die angewendete Formel im Allgemeinen akzeptiert?
Korrelationen: Liegen Unsicherheiten durch Korrelationen von Korpergewicht

und Verzehr vor?

Gibt es Unsicherheiten durch Korrelation von Gehalten und
Verzehr?
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Expositionsparameter

Menge Verzehr:
Kérpergewichte:
DEHP-Gehalte:

Heterogenitat der
Proben:

Stichprobenzahl:

Verpackung,
Herstellung:

Jahr der Messung:

Deskriptive
Statistik Verhéltnis
Median/Mittelwert:

Verteilungs-
anpassung

Reprasentativitat
der Stichprobe:

Ziel und Zweck der
Untersuchung:

Analytik:

Ist die Stichprobe reprasentativ fir die deutsche Bevélkerung?
Gibt es Korrelationen zwischen Gewicht und Verzehr?

Sind die Quellen eindeutig oder handelt es sich um heterogene
Lebensmittel?

Welche Hinweise gibt es beziglich der unterschiedlichen
Herkunft der Proben in Kombination mit weiteren, nicht
beurteilbaren Unsicherheiten, z. B. bei
e Stark unterschiedlichen Messwerten aus derselben
Studie
e Berlcksichtigung mehrerer Studien, die bei
Betrachtung der Exposition einbezogen wurden
¢ Nicht-Bertcksichtigung geographischer und saisonaler
Aspekte.

Wie unsicher werden die Messergebnisse bei kleiner
Probenzahl eingeschatzt?

Welche ergédnzenden Daten kénnen prasentiert werden, die die
Annahmen bekréftigen?

Kann eine mittlere Exposition geschéatzt werden?
Kann ein 95. Perzentil geschéatzt werden?

Ist die Probenzahl ,akzeptabel“? Dies kénnte z. B. bei
Vorliegen einer homogenen Datenbasis (dieselbe Studie,
transparent beschriebene Auswahl der Proben etc.) bejaht
werden. Bei entsprechender Betrachtung ware die ,,Subjectivity
of Choices* als ,hoch* zu bewerten.

Sind belastbare Daten vorhanden?

Lassen die Daten Ruickschllisse auf die Plausibilitat der
Messungen zu?

Wann wurden die Proben gemessen?

Werte &lteren Datums werden im Allgemeinen als unsicher
angesehen.

Wie unsicher ist die Darstellung der statistischen KenngréBen?
Wie ist das AusmalB der Breite der Schatzung? Wie liegen
Median und Mittelwert zueinander?

Wie zufriedenstellend ist das Ergebnis der
Verteilungsanpassung?

Wie reprasentativ sind die Daten?

der

Wurde die Studie, aus denen die Daten enthommen wurden,
mit dem Ziel der Risiko- bzw. Expositionsschatzung
durchgefihrt?

Wann wurde die Studie durchgefiihrt? Werte vor 2000 werden
als starker unsicher eingeschéatzt als nach 2000 gemessene.
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3.6.1 Variation und Unsicherheit

Es ist formal méglich, Varianzen als MaB der natirlichen Bandbreite eines Merkmals
(Variation) zu berechnen. Aufgrund der teilweise schlechten Datenlage kénnen
Variation und Unsicherheit (ergibt Variabilitat) nicht getrennt werden und missen daher
bei den Schatzergebnissen z.B. der verschiedenen Lebensmittel gemeinsam
betrachtet werden. Als mdglicher Parameter fUr die Variabilitdt kann der Abstand von 5.
und 95. Perzentil bei ausreichender Anzahl von Simulationen (hier wurden
100 Simulationen durchgefihrt) herangezogen werden.

Dartber hinaus muss festgestellt werden, dass das dritte Element der Unsicher-
heitsanalyse, die Subjektivitdt der Entscheidungen, im Prinzip immer demselben
Schema folgt. Die vorliegenden Daten wurden aus bereits beschriebenen Griinden in
allen Fallen far die Analyse herangezogen. Diese Entscheidung fiihrt zu mehr oder
weniger groBen Unsicherheiten. Allerdings wird das Gesamtergebnis der
Unsicherheitsbetrachtung davon nur unwesentlich beeinflusst, da in den meisten Fallen
die Datenbasis ausschlaggebend ist. Aus diesem Grunde wird die Unsicherheit
aufgrund der Subjektivitat der Entscheidung fir die Verwendung der Daten nicht weiter
bewertet aber im Gesamtergebnis mit einbezogen.

3.6.2 Quantitative Unsicherheitsanalyse

Aufgrund der in aller Regel unzufriedenstellenden Datenlage wurde eine vollstandige
quantitative Unsicherheitsanalyse nicht durchgefihrt. An zwei Beispielen (Kapitel 5.7)
soll allerdings eine zweidimensionale Analyse zeigen, dass die Ergebnisse der
einfachen probabilistischen Schéatzung (= Multiplikation der abgeleiteten Verteilungen)
ausreichend sind, um die Exposition mit DEHP beschreiben zu kénnen. Die in den
Ergebnissen der probabilistischen Schatzungen angegebenen 5. und 95. Perzentilen
der individuellen Schéatzparameter, die auf Basis von 100 Simulationen ermittelt
wurden, geben den 90 Prozent-Vertrauensbereich wieder und liefern damit einen
quantitativen Schatzer der Unsicherheit.
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4 Exposition durch Verzehr von Lebensmitteln
4.1 Expositionsszenario
411 Beschreibung der exponierten Population

Flr die Schatzung der oralen Aufnahme Uber den Verzehr von Lebensmitteln wurden
Daten unterschiedlicher Verzehrsstudien herangezogen, wodurch sich z. T. unter-
schiedliche Altersgruppierungen ergeben. Folgende Altersgruppen wurden, in Anleh-
nung an die in den Verzehrsstudien verwendeten Altersgruppen, gebildet (Tabelle 2):

i Probandenzahl
Studie/ ) Alter Referenz
Population [Jahre] T o
Mannlich Weiblich
015-2 N = 31 3 .
VELS ESSSasmk etal.
2-5 N =432
6 N =106 N =102
7-9 N = 321 N = 308
10-11 N =199 N =198 ]
EsKiMo g/lg;;l;nk et al.
12 N=114 N =103
13-14 N =214 N =230
15-17 N = 294 N =317
14-18 N=712 N =700
19-24 N =510 N =510
25-34 N = 690 N =972
NVS II* 35-50 N = 2079 N = 2694
MRI 2009
51-64 N = 1633 N = 1840
65-80 N = 1469 N = 1562
Gesamt N = 7093 N = 8278
NVS Il-Vegetarier 14-80 N =252

Tabelle 2: Darstellung der Alters- und Geschlechtsabschichtung innerhalb der betrach-
teten Population fiir die Schatzung der oralen Aufnahme von DEHP und DINP iiber die
Nahrung; * N auf Basis der ungewichteten Daten

Die Altersangaben in der Analyse der Exposition Uber Haushaltsprodukte sind den
Daten der jeweils verwendeten Studien angepasst und werden im entsprechenden
Abschnitt angegeben.
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4.1.2 Expositionspfad

Im Falle der Exposition durch Verzehr von Lebensmitteln sind die Lebensmittel zu
charakterisieren und ihr Verzehr quantitativ zu beschreiben. Der Expositionspfad ist
daher ausschlieBlich der orale. Dazu werden Daten zu den Konzentrationen in
Lebensmittel und zum Verzehr der entsprechenden Lebensmittel bendtigt. Die Daten
zu Konzentrationen in Lebensmitteln sind hier durch eine umfangreiche Literatur-
recherche ermittelt worden, die alle verfligbare Literatur umfasst, einschlieBlich der
deutschen nationalen Monitoring- und Uberwachungsprogramme. Bestehende
Datenlicken wurden durch projektinterne Analysen (siehe Band Il) gefillt. Die Daten
zum Lebensmittelverzehr stammen aus drei représentativen Studien, die in den Jahren

zwischen 2001 und 2006 bundesweit durchgefihrt wurden.

41.3 Konzept zur Gruppierung der Lebensmittel

Die Schéatzung der Aufnahme von DEHP Uber Lebensmittel wurde Uber zuvor gebildete
Lebensmittelgruppen vorgenommen. Es liegen Gber die neue nationale Verzehrsstudie
NVS II umfangreiche Informationen zu verzehrten Einzellebensmitteln vor. Hingegen
gibt es vergleichsweise nur wenige Angaben zum Vorkommen von DEHP und DINP in
Lebensmitteln, welche somit limitierend auf die Detailliertheit der Expositionsschatzung
zur Aufnahme aus der Nahrung einwirken. Die LM-Gruppen mussten daher teilweise
sehr breit angelegt werden.

Zur Gruppierung der Lebensmittel wurden daher keine der recherchierten Daten aus-
geschlossen, sondern fir die Gesamtabschatzung alle zur Verfligung stehenden Anga-
ben zu DEHP in Lebensmitteln seit 1990 bertcksichtigt und unter Einbezug des
Verzehrs zu Gruppen von &hnlichen Einzellebensmitteln zusammengefasst. Damit wird
je nach Herkunft der Angaben zum DEHP-Gehalt in Lebensmitteln gegebenenfalls eine
Uberschatzung in Kauf genommen. Eine weitere Dateneinschrankung mit Hilfe von
Qualitatskriterien kann dann spater sinnvollerweise fir diejenigen Lebensmittelgruppie-
rungen vorgenommen werden, die an der Aufnahme von DEHP einen wesentlichen
Anteil haben. Die Beschreibung der Verzehrs- und Gehaltsangaben in Lebensmitteln
erfolgt im Kapitel 4.3. Aus der NVS Il wurden ausschlieBlich die mit der Erhebungs-
methode Dietary History gewonnenen Informationen genutzt.
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Die Lebensmittel wurden in 34 bzw. 37 Gruppen (Tabelle 4 und Tabelle 5) eingeteilt,
die wiederum in zehn Obergruppen zusammengefasst wurden. Fir beide Aggrega-
tionsstufen wurde eine Aufnahmeschatzung vorgenommen, um darzustellen, welchen
Effekt die Aggregation auf das Schatzergebnis hat. Die Bildung der Gruppen wird
nachfolgend beschrieben.

Die Expositionsschatzungen wurden fur Erwachsene und Kinder durchgefthrt, aller-
dings auf der Basis unterschiedlicher Verzehrserhebungen, die aus verschiedenen
Jahren stammen und bei denen unterschiedliche Befragungsmethoden zum Einsatz
kamen. Die hier im Zusammenhang mit der NVS Il entwickelten Lebensmittelgruppen
(Kapitel 4.1.3.1) waren mit den bei der Auswertung der Befragungen fur Kinder (VELS,
EsKiMo) gebildeten Lebensmittelgruppen (Kapitel 4.1.3.2) nur teilweise kompatibel.
Dadurch sind die Ergebnisse nur bedingt vergleichbar.

4.1.3.1  Vorgehensweise fir die Aufnahmeschatzung Erwachsene

Far die Gruppierung wurden die Angaben zum DEHP-Gehalt den ausfihrlichen Einzel-
angaben zum Verzehr der NVS Il gegenlbergestellt und passend zusammengefihrt.
Flr dieses ,matching” wurde das Klassifizierungssystem flir Lebensmittel der NVS I
genutzt, welches der N&hrwertdatenbank ,Bundeslebensmittelschlissel (BLS)*
(Hartmann et al. 2005) entstammt. Die Lebensmittel aus den recherchierten Angaben
zum DEHP-Gehalt waren zuvor den in der NVS Il verwendeten Kodierungen der
Lebensmittel zugeordnet worden. Zum groéBten Teil waren hierbei die ersten beiden
Stellen des Schliisselsystems ausreichend.

Es wurde darauf geachtet, dass in jeder Lebensmittelgruppe Lebensmittel mit hohem
Verzehr durch Angaben zum DEHP-Gehalt reprasentiert waren. Eine Lebensmittel-
gruppe sollte jeweils mdglichst gleichartige Lebensmittel beinhalten und mdglichst
vielen Proben mit DEHP-Gehaltsangaben zugeordnet sein. Die Gleichartigkeit bezieht
sich hauptsachlich auf die chemische Zusammensetzung, die Oberflache und den Ver-
arbeitungsgrad der Lebensmittel.

Fir die Bildung der Gruppen wurden insgesamt die in Tabelle 3 vermerkten Kriterien
herangezogen. Es erfolgte in der Regel eine klassische Unterscheidung nach tierischer
und pflanzlicher Herkunft (siehe Tabelle 3, Punkt 1), verschiedene Tier- und Pflanzen-
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arten wurden hingegen nicht bertcksichtigt (z. B. beim Fleisch oder bei Pflanzendlen).
Bei den Fischen wurde nicht nach Herkunft (SiBwasser, Salzwasser) unterschieden.
Diese Unterscheidungen sind flr die Betrachtung der Weichmacheraufnahme vermut-
lich auch nicht wesentlich bzw. nicht belegt. Entscheidend waren letztendlich die
Beschrankungen in den Angaben zum DEHP-Gehalt.

Kriterium Beispiele

Brot, Feinbackwaren, Teigwaren, sonstige Getreidepro-

Konventionelles Klassifizieren (z. B. dukte (nach BLS Gruppen B, C, D, E)

1 | geméaB der Kodierung des Bundes-
lebensmittelschlissel (BLS))

Butter, Margarine

emulgierte Fette, nicht emulgierte Fette

Chemische und physikalische

2 Eigenschaften der Lebensmittel weitere Unterteilung Kése in Kasegruppen (Wassergehalt)
Joghurt, Rahm (Fettgehalt)
3 | GrdBe der Oberflache Mehl, Getreidekérner
4 | Verarbeitungsgrad der Lebens- Milch, getrocknete Milch
mittel; angewandte Prozesse Obst/Obstprodukte, Konfitiiren

Joghurt, Rahm (Tendenz zu héheren DEHP-Gehalten in

5 | DEHP-Gehalt fettreicheren Produkten)

6 | Verpackung Wasser, Mineralwasser

Tabelle 3: Kriterien fiir die Gruppenbildung fiir die DEHP-Aufnahmeschéatzung lber die
Nahrung

Bei der Gruppenbildung wurde davon ausgegangen, dass DEHP mit gréBerer Wahr-
scheinlichkeit in starker verarbeiteten Produkten vorkommt, da hier die Mdglichkeiten
des Kontaktes mit entsprechenden DEHP-haltigen Materialien im Laufe der Lebens-
mittelherstellung ansteigen. DEHP wird vermutlich Uber mehrere Produktionsstufen
hinweg angereichert. Es lagert sich auBerdem schnell an Oberflachen an. Dagegen
reprasentieren DEHP-Gehalte in frischen Lebensmitteln eher den Eintragspfad Uber
die Umwelt. Des Weiteren ist DEHP fettl6slich, so dass Lebensmittel potenziell umso
héhere DEHP-Gehalte haben, je hdéher der Fettgehalt des Lebensmittels ist (in
Abhangigkeit natirlich von der Kontaktzeit zu DEHP-haltigen Kunststoffmaterialien im
Herstellungsprozess). Siehe dazu auch eine Darstellung des Zusammenhangs
zwischen Fettgehalt und gefundenen DEHP-Gehalten in Milchprodukten im Kapitel 5.1.

Eine Hilfestellung fir die chemische Kategorisierung leistete das Klassifikationssystem
auf der Basis der vier grundlegenden Gruppen wassrige, saure, alkoholische und fett-
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haltige Lebensmittel bzw. Kombinationen davon, nach der Richtlinie 85/572/EWG
,Liste der Simulanzlésemittel“ (BVL 2008b).

Représentative Angaben zu Fertigprodukten sind der NVS Il (Dietary History-Methode)
nicht zu entnehmen. Eine entsprechende Unterscheidung in lose und verpackte
Lebensmittel konnte daher nicht vorgenommen werden. Fr viele in der NVS Il vorhan-
dene Informationen zum Verarbeitungsgrad fehlten entsprechende Informationen zum
DEHP-Gehalt, so dass teilweise nur sehr grobe Gruppen gebildet werden konnten,
innerhalb derer keine Unterscheidungen nach dem Verarbeitungsgrad vorgenommen
werden konnten, z. B. in den Gruppen Obst, Gemise.

Die fur die NVS lI-Dietary History verwendete Klassifizierung der Lebensmittel des BLS
ist im Anhang dieses Berichtes angegeben (erste und zweite Stelle des BLS
Kodiersystems ohne die Gruppierungen fir Gerichte). Im Laufe der Verzehrserhebung
NVS Il sind auBerdem neue Kodierungen dem BLS hinzugefiigt worden (Z-Kodes).
Diese wurden auf die passenden Gruppierungen verteilt.

In fast allen Gruppen sind Lebensmittel, die als Zutaten in Gerichten Verwendung
finden, mit eingeschlossen. Fruchtsafte und Nektare fallen wegen des ahnlich hohen
Verzehrs den nicht-alkoholischen Getrdnken zu, obwohl sie eigentlich verarbeitetes
Obst darstellen. Trockenmilchprodukte werden in einem so geringen Ausmalg verzehrt,
dass sie der Gruppe Milch zugeschlagen wurden. Gehaltsangaben zu fetthaltigen
Fischkonserven und zu (eher fetthaltigen) Gemisekonserven aus der amtlichen
Uberwachung wurden fiir die Kategorisierung und damit fir die Gesamtschatzung nicht
berlicksichtigt, sondern getrennt betrachtet.

Die Aufnahmeschéatzungen fir Erwachsene im Alter von 14 bis 80 Jahren beziehen
sich auf die in Tabelle 4 angewandte Nummerierung der Gruppen. Die Gruppierungen
werden meist alphabetisch sortiert verwendet und beinhalten auBerdem die weiter
unten beschriebene Unterteilung von Kése in Kaseuntergruppen (Tabelle 5).
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Zuordnung zu den Verzehrs- / Gehaltsdaten

Obergruppe LM-Gruppe
Projekt Projekt Verzehr (NVS II) DEHP-Gehalt
BLS-Gruppen Erlauterung
. . Eier (ohne
1 | Eier 1 Eier E1 komplett E:eeré:{'SCh & Angabe
99 Verarbeitung)
inkl. Weich- &
Schalentiere, div.
Verarbeitungs-
s |\ T0-T7 grade: frisch, frischer Fisch,
isch - . .
) ohne Konserven geréauchert, gegart, | Fisch, tiefgefroren
Fisch- & gesalzen,
2 | Fisch- tiefgefroren; ohne
erzeugnisse Konserven
Konserven/ Konserven, inkl. Fischkonserven
3 Fisch- Erzeugnisse aus: | Weich- und (tw. ohne Angabe
erzeugnisse | T0-T2, T4, T7-T9, | Schalentiere, ohne | der Marinade),
Z Fisch in Ol Kaviar Konserve
Alle Tierarten ohne
Gehacktes;
uo, Innereien, diverse Fleisch frisch oder
U1-U8 komplett Verarbeitungs- gefroren, versch.

Fleisch- &
3 | Fleisch-
erzeugnisse

4 Fleisch

V0-V6 komplett
Z

grade: gegart und
frisch, getrocknet,
gerauchert,
gesalzen,

Tierarten und
Fleischstlicke

V. a.
5 | Hackfleisch | Gehacktes Schweinehack-
aus U0 .
fleisch
Fleisch- U9, V8-V9, Wo- Wurst. Speck
6 erzeug- W6, W8-W9, Schinléenp ’ Wourst, Schinken
nisse alle komplett
Vollmilch, teil- und
. Milch (inkl. vollsténdig Milch div.
4 M!mh & Trocken- MO, M11, M18 entrahmte Milch, Fettstufen und
ilchpro- 7 . komplett, X
dukte milch- 7z Kondensmllch, Behandlyng,
produkte) Trockenmilch- Kakaomilch
produkte
1. Hartkase
2. Schnittkdse 1. div. Sorten
3. halbfester Hartkase
Schnittkase, 2. Gouda,
MO Sauermilchkase Edamer
8 Kise M3-M7 komplett, 4. Weichkase, 3. Brie,
M8 Schmelz-/ Blauschimmel-
Z Kochkése, kase
Frischkase inkl. 4. Mozarella,
Frischkédseerzeug- Frischkase,
nissen, Molken- Schmelzkése
/Salzlakenkase
Fer- M12-M16 & M2 Joghurt, Butter- Joghurt, Butter-
9 mentierte alle komplett milch & ahnliche milch, Molke,
Milch Z Erzeugnisse Sauermilch
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Zuordnung zu den Verzehrs- / Gehaltsdaten
Obergruppe LM-Gruppe
Projekt Projekt Verzehr (NVS II) DEHP-Gehalt
BLS-Gruppen Erlauterung
Rahm und Sahne, Sahne. versch
10 | saurer M17 komplett Kaffeesahne, saure Fettstu’fen ’
Rahm Sahne, Schmand
11 | Butter Q6 komplett gﬁgg:échmalz, B;J;t;rz,ethlv 'Butter
P Butter halbfett, ‘f’nit et on
Butter mit Zuséatzen
5 | Fette & Ole . . Margarine, Margarine,
12 | Margarine Q4 vollstandig, 2 Margarine halbfett Margarine halbfett
Nicht pflanzl./tier. Ole & o
13 | emulgierte 832ﬁe$§molé -tt Fette, Bratfette, Sgﬁ:ﬁglee’
Fette & Ole ’ P gehartete Fette
Trinkwasser Trinkwasser/Lei-
14 | Trinkwasser | N1 W ’ tungswasser,
asser D
auch karbonisiert
. Natdrliches Wasser in
15 Mineral- N1 Mineralwasser, Flaschen,
wasser ;
Quellwasser Mineralwasser
. - trinkfertig und
trinkfertig; inkl.
N4-N7 k lett, ohne Angabe
16 | Kaffee, Tee omple Pgaffeesurrogat, Zustand, eine
Z l6slicher Kaffee/ Kaffe-/ T
. Tee affe-/ Tee-
Nicht- Poolprobe
6 | alkoholische -
Getranke Fruchtsaftgetranke,
Schorle,
Limonaden,
Erfrischungs Brausen Cola,
17 etranke NO-N3, P1, AP Cola etr’émke Erfrischungsge-
9 getranke, tranke, Schorle
alkoholfreie
Getranke,
Sportlergetréanke
Safte, Fruchtséafte, die als | Safte: Apfel-,
18 Nektare Safte & Nektare Getranke Orangen-,
(Obst, ausF, G, Z angeboten werden, | Multisaft u. a.
Gemise) teilw. mit Zusatzen | Sorten
19 | Bier P1 vollstandig div. Biersorten inkl. | g0 pjis Weizen
Bier mit Limonade
. P2, P3 alle auch Apfel/ WeiBwein,
20 | Wein komplett Birnenwein Rotwein
7 Alkoholische Alkoholgehalt
Getranke >15 %, inkl. Likére;
Mixgetranke:
21 | Spirituosen P4-P9, Z Alcopops und Wodka
Cocktails
(Alkoholgehalt ca.
wie Bier/Wein)
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Zuordnung zu den Verzehrs- / Gehaltsdaten

Obergruppe LM-Gruppe
Projekt Projekt Verzehr (NVS II) DEHP-Gehalt
BLS-Gruppen Erlauterung
Frisches und
verarbeitetes Obst:
F ohne Safte, fr;?gélgfgtan’ Frisches Obst:
22 | Obst Nektare, gef efrorer’1 Apfel, Banane
Konfitlire 9 ’ u. a. Sorten
Konserven, ohne
Konfitiren/
Marmelade
Gemlse,
Hdlsenfriichte,
Pilze; Salate,
Sprossen, Krauter,
Tomatenprodukte;
G, H, frisch, inkl. Krduter, | Frisches &
23 | Gemise K7-K9, tiefgefroren, verarbeitetes
Obst, R16 gegart, ohne Gemise
8 Gemlise Angaben,
Konserven,
getrocknet,
gesauert, ohne
getr. Krauter
div. Verarbeitungs-
grade: frisch/
gegart, geschalt/ Kartoffeln in div.
24 | Kartoffeln K1-K5 ungeschélt; Verarbeitungs-
Kartoffelstarke zusténden
s. Gruppe Mehl;
Kartoffelchips
Nisse, Olsaaten,
Nusse, div. Verarbeitungs- | div.
25 Olsaaten H1 H4, H8, F9 grade Verarbeitungs-
grade
Getreide & Nudeln essfertig
9 | Getreide- 26 | Teigwaren E3-E8 v. a. gegarte und ohne Angabe
. Nudeln
erzeugnisse Zustand
Roggen-,
Brot WeiBbrot,
27 Brétchen B komplett qu_tchen,
Knackebrot,
Pumpernickel
Mehl / im Wesentl. nur als Mehl. v. a
28 | Starke/ Zutat in Gerichten; VoIIk’orr.1m.ehI
GrieB inkl. Kartoffelstarke
Getreide ganz
Getreide, C ohne Mehl, (u. a. Reis), . e e
29 | Frihstiicks- | Schrot, Starke, Graupen, Flocken, Reis, Fruhstucks
. ) L cerealien
cerealien Grie Muisli, Cornflakes,
Puffreis
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Zuordnung zu den Verzehrs- / Gehaltsdaten
Obergruppe LM-Gruppe
Projekt Projekt Verzehr (NVS II) DEHP-Gehalt
BLS-Gruppen Erlauterung
Knabbergeback,
salzig, Obstkuchen,
Feinback- Obstkuchen, Rihr- | Kekse, Waffeln,
waren, /Hefekuchen Kuchen aus
30 Dauerge- D komplett Sahne-/ Murbeteig/
back Cremetorten, etc., Ruhrteig, stiBe
sliBes Klein- Snacks
gebéck, Kekse

Schokolade

& Schokola- Nuss-Nougat-

denerzeug- Creme, Speiseeis, | Eiscreme,

31 nisse, S1, S2 komplett Schokolade, Schokolade,
Speiseeis, S5-S9 komplett Schokoladen- Schokoladen-
stiBBe Brot- erzeugnisse, Misli- | erzeugnisse
aufstriche Riegel
(fetthaltig)

Zucker &
Zuckerwa- S0, $1, S3 Zucker,
UBe komplett Zuckerwaren Zucker
32 rBen, su S4 komplett . ’ T
] rotauf- R3. 7. Konfitiire/ Honig, Marmelade/ | Lolli/Drops
10 | Sonstige striche M P& lad E Konfitlire
(fettfrei) armelade aus
Getrocknete Wiirzoulver
Salz, Krauter aus G, P i Salz, div. Frucht-
33 Gewlirze R1, R2 komplett Gewlrze, Krauter & Blattgewirze
R3, R4 ’ getrocknet, Salz
WiirzsoBen, Bruhwiirfel, Hefe,
Mayonnaise | K76, R12-R14, Essig, Senf, Mavonnaise

34 & -sofen, R4, R8 komplett Tomatenketchup, Sal)e/ltdressin,g
Brihwirfel, R9 komplett SalatsoBen/ & -creme
Senf, Essig, | H84, Q99 Dressings,

Hefen WirzsoBen

Tabelle 4: Die fiir die DEHP-Aufnahmeschéatzung vorgenommene Einteilung in 34 Lebens-
mittelgruppen

Kasegruppen

Die Ké&seeinteilung wurde in Anlehnung an die Kasegruppen der Kéase-Verordnung
nach dem Wassergehalt in der fettfreien Kdsemasse in vier Untergruppen vorgenom-
men (Tabelle 5). Die Angaben zum Wasser- und Fettgehalt von Kase wurden dem
BLS 11.3.1 (Hartmann et al. 2005) und einer weiteren Nahrwerttabelle entnommen
(Deutsche Forschungsanstalt fir Lebensmittelchemie 1991). Bei Ersatz der Gruppe
,Kase“ durch die vier Kése-Untergruppen ergeben sich insgesamt 37 Lebensmittel-

gruppen.
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Kasegruppierung Inhalt / Einteilung

BLS: M3, Wassergehalt in der fettfreien Kdsemasse

Hartkase <56 %

BLS: M4, Wassergehalt in der fettfreien Kdsemasse

Schnittkase S54-63 %

BLS: M5, M73, Wassergehalt in der fettfreien Kase-

halbfester Schnittkdse, Sauermilchkése masse >60-61 %

Weichkése, Schmelz-/Kochkése, Frischkase
mit Frischkaseerzeugnissen, Molken-
/Salzlakenkése

BLS: M6, M7 ohne M73, M8, Wassergehalt in der fett-
freien Késemasse >67-73 %

Tabelle 5: Unterteilung der Gruppe ,, Kédse*

4.1.3.2 Vorgehensweise fir die Aufnahmeschatzung Kinder

Die oben beschriebene Gruppierung der Lebensmittel wurde auf die NVS II-Dietary
History-Daten angewendet, die flr die Altersgruppe 14 bis 80 Jahren vorliegen. Fir
Kinder im Alter von 2 bis unter 5 Jahren wurden Daten aus der VELS-Studie, fur die
Altergruppen von 6 bis 17 Jahren Ergebnisse aus der EsKiMo-Studie herangezogen.
Die einmal geschaffene Gruppierung (Tabelle 4) wurde daher mit den bei den
Verzehrsstudien fir Kinder bereits vorliegenden Gruppen (Mensink et al. 2007a,
2007b, Banasiak et al. 2005) abgeglichen.

Der Tabelle 6 ist zu entnehmen, dass sich alle oben beschriebenen Gruppen bei
EsKiMo wiederfinden, teilweise unterscheiden sich jedoch die Aggregationsstufen. Bei
VELS wurde anders als in den beiden zuerst genannten Studien vorgegangen. Die
Uber Protokolle erhobenen verzehrten Lebensmittel wurden auf ihre rohen Grundbe-
standteile rlickgerechnet, was zur Folge hat, dass beispielsweise die Gruppe Brot/
Brétchen in den Daten nicht vorkommt. Da diese Gruppe zu groBen Teilen aus
Getreide und Getreideprodukten besteht, was weitestgehend auch fir Getreide/
Cerealien, Mehl/Starke/GrieB, Teigwaren und Feinbackwaren zutrifft, wurden die
Kontaminationsdaten dieser finf NVS-Gruppen den Verzehrsdaten von VELS fir
Getreide und Getreideerzeugnissen zugeordnet.

Auf diese Weise wurden auch Zuordnungen vorgenommen, die nicht direkt
vergleichbar sind. Beispielsweise enthédlt die Gruppe Milch bei VELS sowohl alle



36 Exposition durch Verzehr von Lebensmitteln

Lebensmittel, die auf Milch rickgerechnet werden konnten (z. B. Joghurt), als auch die
Milch, die in Produkten oder Gerichten enthalten war. Allerdings werden die Gruppen
Kése, Quark/Frischkdse und Rahm als eigene Gruppen gezahlt. Obstsaft ist keine
separate Gruppe, sondern als entsprechende Menge an konkretem Obst in Saft in der
Gruppe Obst enthalten. Diese Zuordnung der Kontaminationsdaten von NVS-Gruppen
zu VELS-Lebensmittelgruppen konnte nicht vollstadndig vorgenommen werden.

VELS LM-Gruppen im Projekt EsKiMo
Brot/Brétchen Brot
Mehl, Stérke, GrieB Getreide und Reis
Getreide/ Getreide, Cerealien Frahstlickscerealien

Getreideerzeugnisse

Teigwaren Teigwaren
. Backwaren
Feinbackwaren Kuchen

Butter Butter Tierische Fette
Eier Eier Eier
Fisch
Fisch Fisch
Fisch, verarbeitet
. Fleisch Fleisch, Innereien
Fleisch Gefliigel
Hackfleisch erluge

Fleischerzeugnisse

Fleisch, verarbeitet

Wurstwaren

Sonstiges Gemise
Hulsenfrichte

Gemise Gemliise ..
Blattgemise
Kohlgemuse
Hartkése
Kase Schnittkase
Kase und Quark
Kése, halbfest
Quark/Frischkése Weichkase
keine Kategorie Kaffee/Tee 1P§affee
ee
Kartoffeln Kartoffeln Kartoffeln
Milch Milch
lic . . Milchprodukte
Milchprodukte, fermentiert (inkl. Milch)
Rahm Rahm und saurer Rahm
Margarine Margarine

Olsaaten und pflanzliche
Fette

Fette und Ole, nicht emulgiert

Pflanzliche Fette
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keine Kategorie

Wirzen

WiirzsoBen (Mayonnaise)

VELS LM-Gruppen im Projekt EsKiMo
Schalenfriichte Nusse, Olsaaten Nlsse
Obst einschl. Safte (ohne Obst Obst
Schalenfrichte) Sifte, Nektare Sifte
Gewlrze Salz und Gewirze

Gewilrze, WirzsoB3en

keine Kategorie

Schokolade &. -erzeugnisse

SiBwaren
keine Kategorie Zucker & -waren
keine Kategorie Bier Bier
keine Kategorie Erfrischungsgetranke Limonaden
keine Kategorie Spirituosen Spirituosen
Trinkwasser
Wasser Wasser
Mineralwasser
Wein Wein Wein

Tabelle 6: Die Lebensmittel-Gruppierungen fiir die Aufnahmeschéatzungen fiir Kinder mit
den Verzehrsangaben nach VELS und EsKiMo gegeniiber der auf Basis der NVS IlI-Anga-
ben im Rahmen des Projektes gebildeten Gruppen

Folgende Kontaminationsdaten konnten nicht zugeordnet werden: Kaffee/Tee,
Wirzen/WirzsoBen, Schokolade und Schokoladenerzeugnisse, Zucker/Zuckerwaren,
Bier, Erfrischungsgetréanke und Spirituosen. Sie sind in Tabelle 6 durch den Eintrag
,keine Kategorie* gekennzeichnet.

Die Aufnahmeschatzungen fir Kinder sind Uber die in Tabelle 6 angegebenen
25 Lebensmittelgruppen fiir die Altersgruppen der EsKiMo-Studie und die 19 angege-
benen Lebensmittelgruppen flir die Altersgruppen der VELS-Studie vorgenommen

worden.

4.2 Expositionsmodell

Die Bestimmung der Exposition durch Verzehr von Lebensmitteln wird sowohl unter
Verwendung von Punktschétzern (deterministisches Modell) wie auch durch
Verteilungen (probabilistisches Modell) durchgefiihrt. Dabei wird die Aufnahme fir
jedes Lebensmittel individuell berechnet und anschlieBend aufsummiert.
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Das Grundmodell der Expositionsschatzung lautet

37
Ew =" Aufnahme v * Gehaltiy Gl. 1
i=1
Parameter Erlduterung Dimension Wert
E,., Dosis [ug kg KG' d™]
Aufnahmeru Verzehrsmenge [gkg KG'd"] variabel
Gehaltm DEHP/DINP-Konzentration im LM 3] g'1] variabel

Es wird eine deterministische Schatzung vorgenommen, bei der jeweils der Median
bzw. Mittelwert des Gehaltes mit dem Mittelwert des téglichen Verzehrswertes
multipliziert wird. Beim Verzehr stellt der Mittelwert das geeignete MaB fir die
chronische Exposition dar, da er die lebenslange Aufnahme eines Stoffes beschreibt.
Bei den Gehaltsdaten wurden Median und Mittelwert herangezogen, weil die Verteilung
meist rechtsschief ist, d. h. der Median ist nach links verschoben und die Verteilung
flacht nach rechts ab. Das Vorkommen von wenigen hohen Werten lasst den Median
unbeeinflusst, der Mittelwert dagegen wird nach rechts verschoben. Um die Proble-
matik der Vielverzehrer bzw. der markentreuen Verzehrer zu berlcksichtigen, werden
die Daten der beiden Lebensmittelgruppen mit den héchsten Anteilen an der taglichen
DEHP-Aufnahme so variiert, dass in der ersten Stufe auf Verzehrsseite das
95. Perzentil und in der zweiten Stufe zusétzlich auf der Gehaltsseite das 95. Perzentil
anstelle des Mittelwerts verwendet wird.

Die verteilungsbasierte Schatzung wird nach Verteilungsanpassung der Gehalts- und
Verzehrsdaten durch Monte-Carlo-Simulation durchgefihrt. Das Ergebnis dieser
Schatzung wird als Verteilung prasentiert. Die Methodik der Anpassung der Ver-
teilungen und der Monte-Carlo-Simulation wird in Kapitel 4.4.3 eingehend beschrieben.
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4.3 Expositionsparameter
4.3.1 DEHP und DINP in Lebensmitteln

4.3.1.1 Literaturrecherche und Datengenerierung

Gehaltsangaben fir die Expositionsschatzung sollten mdglichst auf die Thematik,
Region und Population speziell zugeschnitten sein, um eine adédquate Berechnung, die
mit wenig Unsicherheit behaftet ist, zu gewahrleisten. Derartige ,Primardaten” sollten
bevorzugt verwendet werden, stehen aber nur zu einem geringen Teil zur Verfigung.
Ein groBer Anteil an Informationen zum DEHP- und DINP-Gehalt in Lebensmitteln
musste daher publizierten Studien entnommen werden, die nicht primar zum Zwecke
der Expositionsermittlung durchgefihrt worden waren. Ein geringer Anteil an Proben
wurde auch im Projekt selbst untersucht, um einige wichtige Datenllicken zu schlieBBen.

Probenplan far Messungen im Rahmen des Projektes

Ziel der neuen Untersuchungen war es, Lebensmittel mit hohem Verzehr, aber sehr
niedrigen Gehalten an DEHP zu berUcksichtigen. In diesen Féllen kénnen selbst bei
niedrigen Nachweisgrenzen durch hohe Verzehrsmengen beachtliche Aufnahmewerte
resultieren. Es handelt sich hier vor allem um nahezu fettfreie Lebensmittel wie Obst
und Gemdse.

Als Kriterium wurde das Verhaltnis der Verzehrsh6he zur vorhandenen Probenanzahl
gemaR Literaturrecherche, siehe unten, fur vorlaufig gebildete Lebensmittelgrup-
pierungen herangezogen. Lebensmittel mit sehr groBem Verzehr (Getrédnke, Safte)
wurden dabei detaillierter betrachtet als andere Lebensmittelgruppierungen. Die im
Projekt untersuchten Lebensmittelgruppen werden im Band Il (Analytik) beschrieben.

In einem weiteren Schritt wurden diese Lebensmittelgruppen anhand der Angaben aus
der NVS II weiter spezifiziert, dabei wurden die Einzellebensmittel pro Gruppierung
dem Verzehr nach in eine Rangfolge gebracht. Anhand dieser Rangfolge sollten
jeweils pro Gruppierung wenige Proben untersucht werden. Bei negativem Ergebnis
nach Messung von finf Proben sollte jeweils die nadchste Lebensmittelart innerhalb der
Gruppierung bertcksichtigt werden, um zu vermeiden, dass zu viele Negativ-Ergeb-
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nisse erhalten werden und nur wenige Lebensmittelarten untersucht werden. Unter
zusatzlicher Berlcksichtigung der analytischen Mdglichkeiten bzw. der vorauszusehen-
den Laborkapazitdten wurde im ersten Schritt die Untersuchung von je flnf Proben
vereinbart, sofern die Messungen Werte oberhalb der Nachweisgrenzen ergeben,
sollten weitere Messungen erfolgen.

Amtliche Daten*

Reprasentative Daten fir die Risikobewertung zum Schadstoffgehalt von Lebens-
mitteln stammen in Deutschland aus dem ,Lebensmittel-Monitoring® aufgrund eines
reprasentativen Warenkorbs. Das Monitoring wird auf der Grundlage der §§ 50-52 des
Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuchs (LFGB) als eigenstandige gesetzliche
Aufgabe im Rahmen der amtlichen Uberwachung durchgefiihrt®. Die vorgesehenen
Kapazitaten reichen allerdings bei weitem nicht aus, um alle relevanten Schadstoffe
regelmaBig zu erfassen. In vielen Fallen wird daher auf Antrag ein sogenanntes
Projektmonitoring durchgefihrt, d. h. die Beprobung und Untersuchung wird fir ein
Jahr fir wenige Lebensmittelgruppen (und wenige Proben) vereinbart. Nicht alle
Bundeslander nehmen an Projekten teil. Auch Phthalate wurden 2006 im Rahmen
eines solchen Projekts untersucht.

Ein Uberpriifungsprogramm von gesetzlichen Regelungen ist der Bundesweite Uber-
wachungsplan (BUP), der chemische und mikrobiologische Untersuchungen an
Lebensmitteln und Bedarfsgegenstdnden umfasst. Die zu untersuchenden Stoffe
werden jahrlich neu vereinbart. Auch hier gilt eine eingeschrankte Teilnahme der
Bundeslander. Eine Beprobung und Untersuchung von Lebensmitteln auf Phthalate
erfolgte 2006 und 2008.

Die Labore in der Lebensmitteliberwachung mussen jeweils akkreditiert sein, so dass
von einer hohen Qualitdt der Analysenergebnisse ausgegangen werden kann. Die

4 http://www.bvl.bund.de/cln_012/nn_495478/DE/ 01__Lebensmittel/01__Sicherheit__Kontrollen/Im__
sicherheit__kontrollen__node.html__nnn=true

® BVL: Aufgaben im Lebensmittelbereich,
http://www.bvl.bund.de/DE/01_Lebensmittel/01_Aufgaben/02_AmtlicheLebensmittelueberwachung/05_M
onitoring/lm_monitoring_node.html
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Daten aus dieser Quelle sind von der Qualitdt her daher als hochrangig einzustufen.
Vorteilhaft ist auBerdem, dass die Messergebnisse als Einzelmessergebnisse erhaltlich
sind.

Wegen der teilweise liickenhaften Daten wurde die Ubermittlung aller Angaben zu
Untersuchungen auf DEHP und DINP, die dem BVL vorliegen, beantragt. Dies schloss
auch Messergebnisse, die nur in geringer Anzahl vorlagen, aus der regelmaBigen,
amtlichen Lebensmitteliberwachung mit ein.

Ein Nachteil der Messergebnisse zu Phthalaten aus der amtlichen Uberwachung ist,
dass die untersuchten Proben in der Mehrzahl gezogen werden, weil Phthalat-Gehalte
auch zu erwarten sind (risikoorientierte Beprobung). Es handelt sich daher um nicht-
reprasentative Messergebnisse.

Wissenschaftliche Journale, Forschungsberichte

Die Literaturdatenbanken SCOPUS und Web of Science wurden flr die Suche nach
Artikeln in wissenschaftlichen Zeitschriften genutzt. Wegen des den Verdéffentlichungen
vorausgehenden Ublichen ,Peer-Review* ist von einer Mindest-Qualitdt aus
wissenschaftlicher Sicht auszugehen. Die Methodik der Analysen ist aber oft nicht
ausreichend beschrieben, so dass hier von einer nachrangigen Qualitat gegentber den

amtlichen Daten ausgegangen werden muss.

Alle Daten aus eigenen Untersuchungen wurden berlcksichtigt. Fir die Recherche
wurden die Stoffe in den verschiedenen Schreibweisen (Phthalate allgemein sowie die
unterschiedlichen Bezeichnungen fur DEHP und DINP) mit Begriffen flr Lebensmittel
kombiniert. Insbesondere war hier zu beachten, dass DEHP auch unter dem Begriff
,Dioctylphthalat* zu finden ist. Die Suche wurde mit englischen und deutschen
Begriffen durchgefuhrt.

Des Weiteren wurden aus einschlagigen Expositionsstudien oder aus
Ubersichtsartikeln relevante Literaturquellen identifiziert (z. B. Wormuth 2006a, Miller
2003). Zur Auffindung dieser Quellen wurden Suchworte fir die Stoffe mit Begriffen
aus der Expositionsschatzung bzw. Risikobewertung kombiniert.
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Popularwissenschaftliche Literatur

Sowohl Stiftung Warentest als auch das Magazin Oko-Test haben im Rahmen ihrer
Verbraucherproduktprifungen eine Reihe von Lebensmitteln auf Phthalate unter-
suchen lassen. Die Berichte in den entsprechenden Zeitschriften, die sich Uber die
Webseiten der Herausgeber recherchieren lassen, weisen nur far auffallige Befunde
gelegentlich Messergebnisse aus. Eine Datentbermittlung von Stiftung Warentest an
das BfR wurde zwar angestrebt, konnte aber nicht erreicht werden.

Internet-Recherche

Die Recherche Uber die Suchinstrumente ,Google® und ,Google Scholar® diente der
Identifizierung von Webseiten, Prasentationen und Forschungsberichten zum Thema
Phthalate und von Institutionen oder Experten, die auf dem Gebiet der ,Phthalate in
Lebensmitteln” tatig sind. In einigen Fallen konnten Gber das Internet Messergebnisse
erhalten werden, die nicht in wissenschaftlichen Journalen verotffentlicht sind. Es
wurden im Prinzip die gleichen Suchworte wie bei der Literaturrecherche verwendet,
jedoch ist Uber das Internet die Trefferquote nur sehr schwierig einzuschranken. Es

kann daher nicht von einem vollstandigen Ergebnis ausgegangen werden.

4.3.1.2 Dokumentation der Daten

Aus den so erhaltenen Literaturquellen wurden alle Angaben zu DEHP und DINP in
Lebensmitteln in eine Tabelle in MS Excel fir den sehr weiten Zeitraum ab 1990
extrahiert. Folgende Angaben wurden festgehalten:

o Literaturzitat

e Allgemeine Angaben, soweit vorhanden: Jahr (Erhebung), Land (Veroffent-
lichung), Lebensmittel-Bezeichnung original, Zusatzinformationen zur Probe,
Herkunftsstaat, Verpackung, Verpackungsmaterial, Anteil Weichmacher in der
Verpackung, analytische Methode

e Angaben zu den Proben und Messergebnissen: Probenanzahl, untersuchter
Anteil, Nachweisgrenze, Bestimmungsgrenze, Einzelergebnisse, soweit vorhan-
den, sonst je nach Angaben Mittelwert, Median, Minimum, Maximum, Perzentile.
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Die Angaben wurden einheitlich in der Einheit ug/g erfasst, da sie in dieser Einheit in
die Berechnungen eingingen. Fir flissige Lebensmittel, fir die die Angaben in der
Literaturstelle auf das Volumen bezogen angegeben waren, wurde dabei pauschal eine
Dichte von 1 kg/I (ca. die Dichte von Wasser bei 4 °C) angenommen.

Die so ausgewahlten Lebensmittelproben wurden einer in der NVS Il verwendeten
BLS-Gruppierung zugeordnet. Zur sicheren ldentifizierung der Lebensmittel wurde
hierbei in vielen Fallen eine Web-Recherche mit der Suchmaschine ,Google”
durchgefthrt oder ein Lebensmittel-Lexikon (Ternes 2007) zu Rate gezogen.

Fdar Milchprodukte insbesondere wurden die Fettgehalte, soweit angegeben,
festgehalten bzw. aus der Nahrwerttabelle des BLS entnommen (siehe Kapitel 5.1,
Zusammenhang zwischen Fettgehalt und DEHP-Gehalt in Milchprodukten).

4.3.1.3 Ergebnisse zu Phthalat-Messungen in Lebensmitteln

Projektinterne Messergebnisse

Die bis zur Berichterstellung erhaltenen Messergebnisse beziehen sich auf 68 Ge-
trankeproben zu Bier, Saften und Limonaden. Es wurde auf DEHP, DINP und DINCH
untersucht. In drei von 22 Bierproben wurden geringe DEHP-Gehalte festgestellt
(ca. 70 bis 100 pg/l), und in einem von 18 Saftproben, einem Karottensaft, wurde rund
250 pg DEHP/I detektiert. In den 28 Limonaden-Proben inklusive diverser Cola-Proben
war DEHP nicht nachweisbar. DINP war in drei Limonaden, einer Bierprobe und in finf
Saftproben enthalten. Alle diese Proben enthielten kein DEHP.

Die Zuordnung zu den Lebensmittelgruppen (siehe Kapitel 4.1.3) ist aus Tabelle 7 zu
entnehmen. Wegen der erheblichen Blindwertproblematik und des damit verbundenen
Zeitaufwandes konnten Gehalte in festen Lebensmitteln nicht weiter untersucht werden
(siehe Band ).
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Anzahl DEHP Anzahl DINP
BfR-Proben Lebensmittelgruppe | Anzahl Proben . .
positiv positiv
Bier Bier 22 3 1
. Safte, Nektare

Safte (Obst, Gemdise) 18 1 5
Limonaden, . .

Cola Erfrischungsgetranke 28 0 3
Kaffee Kaffee 12 0 0

Tabelle 7: Zuordnung der projektinternen Messergebnisse zu Phthalaten in Lebens-
mitteln zu den Lebensmittel-Gruppierungen

Amtliche Daten zu DEHP und DINP

Die Untersuchungsergebnisse wurden aus der amtlichen Lebensmitteliberwachung
der Bundeslander Uber das BVL mit dem Stand Juni 2009 an das BfR Ubermittelt
(BVL 2009). Die Messergebnisse stammen aus dem Lebensmittel-Monitoring 2006
(Projektmonitoring), den Bundesweiten Uberwachungspldnen 2006 und 2008 und aus
der regularen Lebensmittellberwachung (in der Mehrzahl Planproben). Es wurden
insgesamt Ergebnisse von 298 Proben fir DEHP aus den Jahren 2005-2008 (ber-
mittelt.

In 119 von 298 Proben konnte DEHP nachgewiesen werden. Die meisten im Rahmen
dieses Phthalat-Projekts verwendeten Angaben zu DEHP in Speisedlen stammen aus
dieser Quelle. In 141 Proben Speisedle inklusive 6 Schmalz-Proben wurde in 45 Fallen
DEHP nachgewiesen, davon waren alle neun in 2008 untersuchten Ole (BUP 2008)
positiv (1-5 ug DEHP/g), wahrend die tbrigen Messergebnisse (aus 2005 und 2006)
nur in ca. 23 % der Falle positiv waren, mit allerdings tendenziell héheren Gehalten
(Maximum 95 pg/g).

Alle anderen Proben beziehen sich im Wesentlichen auf Messergebnisse zu fetthalti-
gen Lebensmitteln in Konserven und zu weiteren Lebensmitteln wie Reis, Mehl, Sdug-
lingsmilchnahrung, Cornflakes, Fisch und Butter (74 positive Proben).

Die Messergebnisse zu DEHP konnten ohne die fetthaltigen Gemuse- und Fisch-
konserven insgesamt 11 Lebensmittelgruppen zugeordnet werden (Tabelle 8). Durch
die amtlichen Proben gibt es im gesamten Datenpool zu DEHP in Lebensmitteln fir die
Jahre 2005/2006 und 2008/2009 eine erhebliche Anzahl an Proben (Abbildung 4).
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Zu den Messergebnissen zu DINP siehe Kapitel 5.8.

Anzahl Anzahl Anzahl Anzahl
Lebensmittelgruppe Proben DEHP Proben DINP
(DEHP) positiv (DINP) positiv
Nicht emulgierte Fette und Ole 141 45 84 0
Mehl 17 5 n.u
Getreide 40 18 n.u
Fisch 11 0 n. u.
Butter 10 6 10 0
Fischerzeugnisse 2 0 1 0
Fleischerzeugnisse 3 0 5 1
Margarine 2 0 2 0
Safte, Nektare 1 0 n.u
WirzsoBen, Mayonnaise & -soBBen 29 13 29 3
Mineralwasser 1 1 n. u.
Fisch in Ol 7 6 1 0
Gemudse, fetthaltig, Konserven 32 25 58 45
Summe 298 119 190 49

Tabelle 8: In der amtlichen Uberwachung auf DEHP und DINP untersuchte Lebensmittel
von 2005 bis zum Jahre 2008

Amtliche Daten zu GemlUse- und Fischkonserven

Die risikoorientierte Beprobung in der Uberwachung wird deutlich anhand der
Messergebnisse zu Proben von Lebensmittelkonserven aus den Jahren 2005 bis 2006,
da hier teilweise extrem hohe Gehalte von DEHP oder DINP in Lebensmitteln gefun-
den wurden (z. B. fiir in Ol eingelegten Fisch). Teilweise waren bei diesen Proben hohe
Weichmachergehalte in den Deckel-Dichtungen nachgewiesen worden (Bundesweiter
Uberwachungsplan 2006, siehe BVL 2008). Die folgende Abbildung 3 gibt fir die
extrem belasteten Lebensmittelgruppen einen Uberblick fir DEHP.

Auf die Thematik der fetthaltigen Fischkonserven und (eher fetthaltigen)
Gemisekonserven wird spater ausfihrlich eingegangen (siehe Kapitel 5.4.3.11 und
5.4.3.15).
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Abbildung 3: Positive Messergebnisse zu DEHP in amtlichen Proben mit teilweise extrem
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Messergebnisse zu DEHP aus Literaturangaben

Insgesamt wurden 38 Literaturquellen aus den Jahren 1990-2008 analysiert, aus
denen Angaben zum DEHP-Gehalt von 1276 Proben erhalten wurden. 23 Publika-
tionen (von 38) enthielten Einzelmessergebnisse fir DEHP (588 Proben). Fir die

Verteilungsanpassungen wurden nur die Einzelmessungen verwendet.

Bei den nicht verwendeten Daten handelt es sich um 35 Pool-Proben einer groBen
Schweizer Studie zur Aufnahme von Pestiziden und anderen Fremdstoffen Uber die
Nahrung (Kuchen et al. 1999). Sonstige (nicht verwendete) Literaturstellen wiesen nur
statistisch aggregierte Angaben in den Veréffentlichungen auf, in der Regel Mittelwerte

zu mehreren Lebensmittelproben.

Etwa ein Drittel der (verwendeten) Messergebnisse zu DEHP entstammen zwei groBen
Studien aus den Jahren 1994 und 1995 (Page & Lacroix 1995, Pfannhauser et al.
1994), siehe auch Abbildung 4, mit denen wegen der Vielzahl an unterschiedlichen
Lebensmitteln, die auf DEHP untersucht wurden, ein groBer Teil der 37 im Rahmen
des Projektes gebildeten Lebensmittelgruppen abgedeckt werden konnte (32 Gruppen
bezogen auf Page & Lacroix 1995 und 25 Gruppen bezliglich Pfannhauser et al. 1994).

Es liegt eine groBe Zahl von Ergebnissen aus Gehaltsmessungen von DEHP in

verschiedenen Lebensmitteln vor, die keine Einzelwerte darstellen, sondern bei denen
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es sich entweder um Mittelwerte (oft ohne Varianzangaben und/oder Angabe der Zahl
der untersuchten Proben) oder um Ergebnisse von Poolproben handelt. Letztere
kénnen nicht in die Analyse mit einbezogen werden, da sie zu einer statistischen

,verzerrung® fihren wirden.

Messergebnisse zu DEHP aus einer Duplikat-Studie

Das Umweltbundesamt hat 2006 eine Studie Uber die Aufnahme von DEHP bei
10 Kindern im Alter von 5 bis 8 Jahren veranlasst (Heger et al. 2005a, 2005b, Heger
2007). Hierbei wurden auch 60 Proben der verzehrten Lebensmittel (Duplikate)
eingezogen und auf DEHP untersucht. Die Verdéffentlichung der Studienergebnisse ist
in Vorbereitung (Heger 2010).

Die Untersuchungsergebnisse zu den Lebensmittelproben wurden vom Umwelt-
bundesamt zur Verfigung gestellt. Es handelte sich um die Ergebnisse zu den
Essensproben und zu Getranken, die von den Teilnehmern jeweils Uber drei Tage
untersucht wurden. Fir genauere Angaben zum untersuchten Kollektiv muss auf die

noch folgende Verdéffentlichung verwiesen werden.

Die DEHP-Gehalte der Essensproben konnten leider nicht im erwlnschten Umfange
verwendet werden, da ganze Meni-Zusammenstellungen jeweils als eine Probe
homogenisiert untersucht wurden (Frihstlck, Mittagessen, Abendbrot). Es wurden
aber auch Zwischenmabhlzeiten untersucht, die aus Einzellebensmitteln bestanden. Alle
diejenigen Einzellebensmittel wurden aufgenommen, fir die Messergebnisse vorlagen.
Dies umfasst Lebensmittel wie Speiseeis, Kuchen, Obst, StBigkeiten (27 Proben).

Weitere Messergebnisse zu DEHP: Test-Magazine

Messergebnisse zu Untersuchungen, die die Stiftung Warentest oder das Magazin
Oko-Test in Auftrag gab, lagen im Rahmen des Projektes nicht vor. Hier kénnen daher
nur zusammenfassende Angaben aufgrund der Testberichte gegeben werden. Fiir die

Aufnahmeschéatzungen wurden diese Informationen nicht mit verarbeitet.

Den Angaben der Stiftung Warentest konnte entnommen werden, dass 2005 bis 2007
in Speisedlen punktuell sehr hohe Gehalte (Stiftung Warentest 2005a, 2006) und in
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WirzsoBen in Twist-off-Deckel-Glasern positive Gehalte an DEHP festgestellt wurden
(Stiftung Warentest 2007). Dabei stammten die hohen Gehalte in Speisedlen
vermutlich nicht von den Verpackungen sondern von den Bedarfsgegenstanden, die im
Herstellungsprozess Kontakt zum Ol hatten (Stiftung Warentest 2005b, BfR 2005). Das
Oko-Test-Magazin berichtet, dass in Kinderwurst, Salami und Butter ,Spuren* von
DEHP festgestellt wurden (Oko-Test 2007a, 2007b, 2007c). Seit 2008 wurde DEHP in
keinem der Berichte mehr erwahnt.

4.3.1.4 Verwendung und Prasentation der Gehaltsangaben zu DEHP
und DINP in Lebensmitteln

Die aus der Literatur, den o&ffentlichen Messprogrammen und anderen Quellen
verflgbaren Daten zu Messungen der Gehalte von DEHP und DINP sind im Anhang in
zusammengefasster Form aufgefiihrt. Ergebnisse aus Poolproben oder statistische
Angaben ohne weitere Hintergrundinformation werden in der statistischen Auswertung

der Daten und fir die Expositionsschatzung nicht berticksichtigt.

Weitere Einschrankungen wurden trotz der sehr unterschiedlichen Herkunft, Alter und
Qualitét der Quellen nicht vorgenommen. Einige der Informationen sind &lter als fiinf
bis zehn Jahre, daher werden erhéhte Angaben zum Gehalt in Lebensmitteln vermutet,
die zu Uberschatzungen der Belastungssituation fiihren kénnten, weil die Ergebnisse
ggf. wegen der abnehmenden DEHP-Verwendung die derzeitige Situation nicht mehr
reprasentieren. Des Weiteren wird teilweise in Literaturquellen nicht angegeben, ob
Laborkontaminationen durch DEHP (Blindwertproblematik), die auch bei strengen
VorsorgemaBnahmen nicht ausgeschlossen werden kénnen (Fankhauser-Noti & Grob
2007), bei der Ergebnisangabe entsprechend berlicksichtigt wurden.

Der urspringliche Zweck der ausgewdahlten DEHP- und DINP-Bestimmungen in
Lebensmitteln ist uneinheitlich. Die meisten Messergebnisse aus der Lebensmittel-
iberwachung dienten der Uberpriifung rechtlicher Vorgaben (BVL 2007 bis 2010). Die
Angaben aus wissenschaftlichen Journalen und Forschungsberichten fielen a) bei der
Einrichtung von neuen Analysenmethoden an (Leibowitz et al. 1995, Luks-Betleja et al.
2001, Polo et al. 2005, Cavaliere et al. 2008, Mohamed & Ammar 2008, Cao 2008,
Ye et al. 2009), b) dienten einer eher risikoorientierten Uberpriifung des Vorkommens
von DEHP (Petersen 1991, Sharmann et al. 1994, MAFF 1996, Pfordt & Bruns-Weller



Exposition durch Verzehr von Lebensmitteln 49

1999, Casajuana & Lacorte 2003, Pfordt 2004, Greenpeace 2005, Peters 2006,
Leivadara et al. 2008, Chen et al. 2008, Punkert 2008) oder c) bedienten ein bestimm-
tes Szenario (Castle et al. 1990, Page & Lacroix 1992, Jahr & Roscher 2000). Einige
wenige Studien waren systematisch und etwas gréBer angelegt (Pfannhauser et al.
1994, Page & Lacroix 1995, Kuchen et al. 1999). Fir die Studie nach Kuchen et al.
(1999) wurden flr die Probenauswahl Verzehrsangaben flr die Schweiz als Grundlage

genommen.
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Abbildung 4: Probenhaufigkeit in Prozent pro Jahr bezogen auf die Gesamtprobenzahl
aus allen verwendeten Informationsquellen

Eine Ubersicht darliber, aus welchen Jahren die Messergebnisse insgesamt zu DEHP
stammen, liefert Abbildung 4. Die Haufungen in einigen Jahren ab 2005 hangen mit der
Herkunft aus der amtlichen Lebensmitteliberwachung zusammen. 1994/1995 wurden
gréBer angelegte Studien durchgefiihrt. Aufgrund der meist nur geringen Probenzahlen
konnten aus den recherchierten Angaben keine eindeutigen Trends abgelesen werden.
Eine pauschale Limitierung der Gehaltsangaben auf einen bestimmten (jingeren)
Zeitraum fuhrt zur Reduzierung des Datenbestandes auf wenige spezielle
Lebensmittelgruppierungen (siehe unten).
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Flr die verschiedenen Lebensmittelgruppierungen ergaben sich differente Proben-
anzahlen zwischen vier (bei Eiern) und 58 Proben. Eine einzige Gruppe verzeichnet
eine davon abweichend hohe Probenzahl von 164 Proben (nicht emulgierte Fette und
Ole). Pro Gruppierung flieBt eine unterschiedliche Anzahl von Quellen ein (ein bis acht
Quellen pro Gruppe).

Einen Eindruck von der Bandbreite der Messergebnisse zu DEHP {ber die LM-
Gruppen (die Kasegruppen sind zu ,Kase* zusammengefasst) gibt Abbildung 5 mit der
Darstellung pro Gruppe des Interquartilabstandes (griine Késtchen) sowie jeweils
Maximum und Minimum (Endpunkte der vertikalen Linien) und Median (horizontaler
kurzer Balken). Dabei wurden Messergebnisse unterhalb der Nachweisgrenze auf die
halbe Nachweisgrenze gesetzt (wie fir die Aufnahmeschatzungen verwendet). Es
wurden alle Einzelmessungen aus den Jahren 1990 bis 2009 einbezogen.

Die Mediane aller Gruppen liegen zwischen 0,0001 und 1,5 pug/g, nur fir Butter und
halbfesten Schnittkdse sind diese abweichend héher bei etwa 3 pg/g. Die
75. Perzentilwerte fur DEHP in Lebensmitteln liegen inklusive bei Butter zwischen
0,0002 und 4,9 ug/g (abweichend davon 16,75 ug/g fir WirzsoBen und Mayonnaise).
Die Maxima sind z. T. erheblich héher, insbesondere bei fetthaltigen Lebensmitteln.

Bei Betrachtung von Untersuchungsergebnissen der letzten finf Jahre (seit 2005), hier
nicht abgebildet, ergeben sich von den urspriinglich ausgesuchten 588 Proben noch
462 Proben aus 16 Quellen, welche von den 34 Lebensmittelgruppen nur 25
abdecken. Fir neun Gruppen sind dabei weniger als fiinf Probenergebnisse
vorhanden. Die am haufigsten untersuchten Lebensmittel sind Speisedle (159 Proben).
Mit abnehmender Haufigkeit wurden Proben fir die LM-Gruppen Getreide/Friihstiicks-
cerealien (43 Proben), Erfrischungsgetranke, WiirzsoBen/Mayonnaise, Safte, Mineral-
wasser, Bier, Fisch und Mehl (18 Proben) erhoben. Die Mediane der Gruppen liegen
alle unter 0,77 pug/g, die Quartile bei maximal 1,5ug/g (bis auf WirzsoBen mit
28,5 pg/g). Noch immer sind sehr hohe Maximalwerte dabei, flr fettarme bzw. fettfreie
Lebensmittel liegen jedoch keine Messergebnisse tber 1,2 pg/g vor.
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Abbildung 5: Ubersicht iiber die Bandbreite der Messergebnisse zu DEHP in Lebensmitteln des Datenpools zu den 34 Lebensmittel-
gruppen (Interquartilsabstand: griin; Maximum und Minimum: Endpunkte der vertikalen Linien; Median: horizontaler kurzer Balken)
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Abbildung 6: Verhéltnis der Anzahl der Messergebnisse unterhalb der Nachweisgrenze
zur Probenanzahl N fiir jede Lebensmittelgruppe

Abbildung 6 gibt das Verhéltnis aus der Anzahl der Messergebnisse unterhalb der
Nachweisgrenze zur Gesamtprobenanzahl pro Gruppierung des Datenpools zu DEHP
in Lebensmitteln an. Wie erwartet ist das Verhéaltnis in einigen sehr fettarmen bzw. fett-
freien Lebensmitteln sehr hoch (gegen 1), da hier erwartungsgemafB haufiger Mess-
ergebnisse unterhalb der Nachweisgrenze vorkommen. Recht hoch ist dieses
Verhéltnis aber auch bei den nicht emulgierten Fetten und Olen sowie den WiirzsoBen
und Mayonnaise, fur die einige sehr hohe Gehalte gefunden wurden, aber in mehr als
der Halfte der Proben wurde kein DEHP nachgewiesen. Flr acht Lebensmittelgruppen
lagen ausschlieBlich positive Messergebnisse vor, allerdings bei geringer Proben-
anzahl. Insgesamt lassen sich daraus keine allgemeinen Aussagen zur Haufigkeit des
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Vorkommens von DEHP in Lebensmitteln ableiten. Es ist aber erkennbar, dass die
Gruppen des Datenpools sehr unterschiedlich mit Messergebnissen belegt sind, so
dass die Lebensmittelgruppen in den Aufnahmeschatzungen jeweils differenziert zu
betrachten sind.

Im Anhang werden die statistischen KenngréBen der DEHP-Gehalte in den LM-
Gruppen tabellarisch wiedergegeben, mit Angabe der flr die Auswertung verwendeten
Nachweis- und Bestimmungsgrenzen, arithmetischem Mittelwert mit Standardab-
weichung, sowie Minimum und Maximum und 5., 50. (Median) und 95. Perzentil.
Sofern eine statistische Darstellung der Daten wegen zu geringer Stichprobenzahlen
nicht maéglich ist, wird eine summarische Aufstellung der Messwerte angegeben.

Die Darstellung der drei nach Anderson-Darling besten Anpassungen der Daten mit
@RISK wird in Form der Verteilungsfunktionen und als graphische Darstellung (inkl.
Eingabedaten) prasentiert. Sofern die log-normale Verteilung nicht unter den drei
besten Anpassungen ist, wird sie zuséatzlich angegeben. Fir die Expositionsschatzung

wird immer die am besten angepasste Verteilung verwendet.

Eine systematische Schatzung der Exposition mit DINP durch Lebensmittelverzehr ist
aufgrund der vorliegenden Daten nicht méglich.

4.3.2 Daten zum Lebensmittelverzehr

4.3.2.1 VELS-Studie: Kinder im Alter von 0,5 bis unter 5 Jahren

Die Verzehrsstudie zur Ermittlung der Lebensmittelaufnahme von Sauglingen und
Kleinkindern (VELS-Studie) fir die Abschatzung eines akuten Toxizitatsrisikos durch
Rackstande von Pflanzenschutzmitteln wurde mit dem Ziel durchgefuhrt, die ver-
zehrten Lebensmittelmengen von Kindern im Alter von 6 Monaten bis unter 5 Jahren
vollstandig zu erfassen. Dazu wurden von den Eltern zweimal 3-Tage-Wiege-/Schatz-
protokolle im Zeitraum Juni 2001 bis September 2002 gefiihrt. Die Studie umfasste
insgesamt 816 Kinder, bei 745 lagen vollstandige Datensatze vor, die der Auswertung
zugefihrt wurden. Die protokollierten Verzehrsdaten wurden mit Hilfe von zwei speziell
fir das Projekt entwickelten PC-Programmen und einem auf die Studie abgestimmten
VELS-Lebensmittelschlissel identifiziert und kodiert (Banasiak et al. 2005).
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Da die erhobenen Daten der Bewertung von Pflanzenschutzmittel-Rickstédnden in
frischen Lebensmitteln dienen sollten (siehe Rickstands-Héchstmengen), wurden die
verzehrten Lebensmittel und Speisen in ihre Grundbestandteile aufgeschlisselt. Das
hat zur Folge, dass verarbeitete Lebensmittel, wie z. B. Brot/Brétchen, nicht vorkom-
men. Fir die vorliegende Betrachtung mussten die Lebensmittelgruppen dieser Studie
erheblich den fiir die NVS Il-Daten gebildeten angepasst werden (siehe oben in Kapitel
4.1.3.2, Tabelle 6), so dass in die Expositionsschatzung auf Basis von VELS nur
19 Lebensmittelgruppen statt 37 einflieBen.

4.3.2.2 EsKiMo-Studie: Kinder im Alter von 6-17 Jahren

Die EsKiMo-Studie (Erndhrungsmodul im Kinder- und Jugendgesundheitssurvey
(KiGGS)) wurde durchgefuhrt, um aktuelle, reprasentative und umfassende Informa-
tionen Uber die Erndhrungssituation von 6- bis 17-déhrigen zu erhalten. Die
Erhebungsphase dieser Studie lief von Januar bis Dezember 2006. Bei den 6- bis
11-Jéhrigen wurden von den Eltern 3-Tage-Verzehrsprotokolle gefuihrt. Die Jugend-
lichen im Alter von 12-17 Jahren wurden mithilfe des Programms DISHES in persén-
lichen Interviews zum Ublichen Lebensmittelverzehr der letzten vier Wochen befragt. In
der EsKiMo-Studie wurden 1248 Jungen und 1258 Madchen im Alter von 6 bis
17 Jahren auf ihre Erndhrungsgewohnheiten untersucht (Mensink et al. 2007a). Fir die
auf dieser Studie beruhende Expositionsschdtzung mussten die Lebensmittelgruppen
nur leicht den fir die NVS II-Daten vorgenommenen angepasst werden (siehe oben in
Kapitel 4.1.3.2, Tabelle 6), wobei in die Expositionsschatzung auf Basis von EsKiMo
nur 25 statt 37 Lebensmittelgruppen eingehen. Dabei kam es vor, dass Lebensmittel-
gruppen mit niedrigen DEHP-Gehalten, aber hohem Verzehr, mit Lebensmitteln, die
hohe DEHP-Gehalte, aber geringe Verzehrsmenge aufwiesen, zusammengefasst
wurden (Beispiel Milch und Milchprodukte).

4.3.2.3 Nationale Verzehrsstudie Il (NVS Il): 14 bis 80 Jahre

Die verwendeten Verzehrsdaten sind im Rahmen der Nationalen Verzehrsstudie Il
(NVS Il) vom Max Rubner-Institut erhoben wurden. Die NVS Il ist die zurzeit aktuelle
reprasentative Studie zum Verzehr der deutschen Bevélkerung. Die Studie, bei der
etwa 20.000 Personen im Alter zwischen 14 und 80 Jahren mittels drei verschiedener
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Erhebungsmethoden (Dietary History, 24 h-Recall und Wiegeprotokoll) befragt wurden,
fand zwischen 2005 und 2006 in ganz Deutschland statt (MRI 2008, 2009). Die
Auswertungen beruhen auf Daten der Dietary History-Interviews der Nationalen
Verzehrstudie Il (NVS Il), die mit Hilfe des Programms ,DISHES 05* erhoben wurden.
Mit der Dietary History-Methode wurden 15.371 Personen befragt und retrospektiv ihr
ublicher Verzehr der letzten vier Wochen erfasst. Sie liefert gute Schatzungen fir die
langfristige Aufnahme von Stoffen, wenn Lebensmittel in allgemeinen Kategorien
zusammengefasst werden oder Lebensmittel betrachtet werden, die einem
regelmaBigen Verzehr unterliegen.

Bei der Befragung wurden auch Gerichte erfasst und anhand von BLS-Kodierungen
festgehalten. Da es schwierig ist, eine Datenbasis fir den DEHP-Gehalt in Gerichten
zu erstellen (extrem variable Zusammensetzung), werden die Verzehrsangaben in der
Form verwendet, dass die Gerichte Uber BLS-eigene Rezepte in die einzelnen
Bestandteile und Zutaten aufgeschlusselt und auf die Ubrigen Gruppen verteilt
angegeben werden (Abbildung 7). Dabei blieben einige Gruppierungen mit zusammen-
gesetzten Lebensmitteln wie Wurst, Kuchen, Brot erhalten und kénnen den Beitrag
verarbeiteter Lebensmittel zur Exposition abbilden. Diese Form der Verzehrsdaten sind
im Rahmen des vom BMU finanzierten Projektes LExUKon® erstellt worden und

konnten freundlicherweise Ubernommen werden.

¢ LExUKon-Projekt: Lebensmittelbedingte Aufnahme von Umweltkontaminanten — Datenaufbereitung zur
Unterstiitzung und Standardisierung von Expositionsschatzungen auf Basis der nationalen
Verzehrsstudie I
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Rezepte
Original Angaben:
Gerichte Teile &
Zutaten Fir Expositionsschétzung:
Zusammengesetzte Zusammengestzte
Lebensmittel: Wurst, Brot, .. Lebensmittel: Wurst, Brot,
Kuchen,...

Frische Lebensmittel

Verarbeitete Lebensmittel SES meEi i

Verarbeitete Lebensmittel

Abbildung 7: Aufschlisselung der Gerichte der NVS I

Einzellebensmittel, die im starken MaBe in Gerichten Verwendung finden, sind bei
dieser Variante dann mit erhéhtem Verzehr belegt, in der Schétzung aber nicht
entsprechend berlcksichtigt. Im Falle von Mehl, das fir sich allein nicht verzehrt wird,
ist dabei der gesamte Verzehrsanteil aus der Verwendung fir Gerichte bedingt.
Andererseits handelt es sich nicht um den gesamten Mehlverbrauch, da auch in Brot,
Teigwaren und Kuchen Mehl enthalten ist. Dies trifft auch fir Eier, Milch, Butter/
Margarine, Obst zu, die ihrerseits als Zutaten in Feinbackwaren vorkommen kénnen,
Feinbackwaren sind als Lebensmittelgruppe berlcksichtigt. Fir das Schéatzergebnis
bedeutet das, dass die DEHP-Aufnahme der individuellen Lebensmittel unterschatzt
wird, was im Gesamtergebnis aber durch das Ergebnis der Feinbackwaren

»<ausgeglichen® wird.

Die statistischen KenngroBen der dem BfR vom MRI zur Verflgung gestellten
Verzehrsdaten sind im Anhang aufgefiihrt. Wie fir die Messdaten werden Minimum,
Maximum, Mittelwert mit Standardabweichung sowie 5., 50., und 95. Perzentil
aufgelistet. AuBerdem sind die Ergebnisse mit Verteilungsfunktion und beschreibender
Statistik der angepassten Verteilungen sowie deren graphische Darstellung enthalten.
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4.3.3 Expositionsparameter: Korpergewicht

4.3.3.1 Kinder und Jugendliche

Als Kdrpergewichte wurden ausschlieBlich die in den jeweiligen Studien angegebenen
individuellen Gewichte verwendet.

VELS-Studie: In Aufnahmeschatzungen auf Basis der angegebenen Lebensmittel-
gruppen gingen individuelle Verzehrsmengen bezogen auf individuelle Kérpergewichte
dieser Studie ein.

EsKiMo-Studie: Bei dieser Studie wurden die mittleren Verzehrsmengen der
betrachteten Lebensmittelgruppen auf die mittleren Kérpergewichte der entsprechen-
den Altersgruppe bezogen.

Flr Schatzungen, bei denen keine Kérpergewichte angegeben sind, wurden Standard-
werte aus der Datenbank RefXP (2010) bzw. dem AUH-Bericht (1995) verwendet.

4.3.3.2 Erwachsene

In der NVS Il wurden fir 14.468 Personen von 15.371 ab 14 Jahren in den Studien-
zentren Messungen des Koérpergewichtes vorgenommen. Fir 846 Personen wurden
die im Interview erfolgten Selbstangaben nach Plausibilitatsprifung als Schatzwert fir
das Korpergewicht direkt oder angepasst Ubernommen. Fir die verbleibenden
57 Personen wurden in Anlehnung an die ,Hot-Deck“-Methode (Little & Rubin 2002)
die Werte der gesamten Stichprobe nach Geschlecht, Altersgruppen, sozialer Schicht
und Schwangerschaftstrimester stratifiziert und aufsteigend nach der errechneten
Kalorienaufnahme sortiert. Der jeweils ,ahnlichste Nachbar“ der entstehenden Teil-
stichproben wurde als Ersatzwert fur die fehlenden Angaben zum Ko&rpergewicht
gewahlt. Fir Aufnahmeschatzungen wurden individuelle Verzehrsmengen der angege-
benen Lebensmittelgruppen bezogen auf individuelle Kérpergewichte verwendet.
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4.4 Schatzung der Exposition

441 Deterministische Schatzung

Basis fir die deterministische Schatzung sind die arithmetischen Mittelwerte der
Verzehrsmengen pro kg Koérpergewicht (KG) der beschriebenen Lebensmittelgruppen
und die arithmetischen Mittelwerte und Mediane der Kontaminationswerte. Da die
Kontaminationswerte der Lebensmittelgruppen einer rechtsschiefen Verteilung unter-
liegen, sind die Medianwerte kleiner als die Mittelwerte, was sich in den Schatzer-
gebnissen niederschlagt. Die Werte unterhalo der Nachweis’- bzw. Bestimmungs-
grenze® sind als halber Wert dieser Grenze eingegangen (Middle Bound-Konzept).
Aufgrund der starken Heterogenitat der Nachweis- und Bestimmungsgrenzen war es
nicht méglich, fir eine gesamte LM-Gruppe deren Bandbreite zu beschreiben. AuBer-
dem lagen nur wenige Messergebnisse zwischen Nachweis- und Bestimmungsgrenze.
Daher wurde der hdchste angegebene Wert der Nachweisgrenze flir die nicht-

messbaren Proben verwendet.

Wie bereits in Kapitel 4.1.3.2 beschrieben, war es schwierig, die Daten von VELS den
auf Basis der NVS Il gebildeten Lebensmittelgruppen zuzuordnen. Es kommt vor, dass
einige Kontaminationsdaten keine Entsprechung in den Lebensmittelgruppen finden
und Gruppen von VELS nicht mit denen der anderen beiden Verzehrsstudien
Ubereinstimmen. Um fur Kinder von 0,5 bis unter 5 Jahren Ergebnisse zu erhalten,
wurde zwar eine deterministische Schatzung durchgefihrt, die mit groBer Unsicherheit
behaftet ist. Auf eine probabilistische Schatzung wurde aber verzichtet, da diese weder
zu Erkenntnisgewinn noch zur Verringerung der Unsicherheit gefihrt hatte.

Anders ist die Situation bei den EsKiMo-Daten. Die Verzehrsdaten wurden der
Publikation von Mensink et al. (2007a, 2007b) entnommen, in der sie in aggregierter
Form vorliegen. Damit konnte zwar eine deterministische, jedoch keine probabilistische
Expositionsschatzung durchgeflhrt werden.

" Nachweisgrenze: Wert eines Messverfahrens, bis zu dem die MessgréBe gerade noch zuverlassig
nachgewiesen werden kann (ja/nein Entscheidung).

8 Bestimmungsgrenze: kleinste Konzentration eines Analyten, die quantitativ mit einer festgelegten
Prazision bestimmt werden kann.
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Die Daten der NVS Il liegen sowohl in gewichteter wie in ungewichteter Form vor. Die
Wichtung wurde vorgenommen, um reprasentative Daten fir die deutsche Bevdlkerung
zu erhalten. In der vorliegenden Betrachtung wurde jedoch mit den ungewichteten
Verzehrsdaten gearbeitet, da bei der Gegenlberstellung der statistischen Kennwerte
der gewichteten und ungewichteten Verzehrsdaten lediglich geringe Differenzen fest-
gestellt werden konnten. Dies beruht auf der starken Aggregation diverser Einzel-
lebensmittel zu Gruppen.

442 Probabilistische Schatzung und Verteilungsanpassung

Die probabilistische Schatzung der Aufnahme von DEHP durch Verzehr von
Lebensmitteln wurde wie im Kapitel 3.4 beschrieben durchgefuhrt.

Lebensmittelverzehr

Fir 15.371 Personen lagen fir jede Lebensmittelgruppe Verzehrsmengen pro
individuellem Korpergewicht vor, von denen die Werte gréBer Null an eine der oben
angegebenen Verteilungen angepasst wurden. Die Verteilung der Verzehrsmengen fir
die deutsche Bevdlkerung wurde wie folgt formuliert:

Verz,,, = RiskVertang * RiskDiskrete({0;1} : {nV :V}) Gl. 2

wobei RISKVert,,, die angepasste Verteilungsfunktion fir den Verzehr und nV und V
den Anteil der Nicht-Verzehrer bzw. Verzehrer des jeweiligen Lebensmittels angeben.
Wenn z. B. von 15.371 Personen 3.210 nicht angaben, das entsprechende Lebens-
mittel verzehrt zu haben, multipliziert das Programm das Ergebnis der Schatzung
3.210-mal mit Null fir die Nicht-Verzehrer bzw. 12.161-mal mit eins fir die Verzehrer.

Gehalte von DEHP und DINP in Lebensmitteln

Flr die meisten Lebensmittelgruppen lagen fir Messungen von DEHP und DINP in
Lebensmitteln stark heterogene Werte, oft mit geringer Stichprobenzahl vor, die noch
nicht einmal eine ,akzeptable* Anpassung (Kapitel 3.5) ermdglichten. Aus diesem
Grunde wurden Dreiecksverteilungen definiert. Die Begriindung wird jeweils bei den
Ergebnissen zur betreffenden Lebensmittelgruppe angegeben.
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Die Verteilungen der Messwerte von DEHP und DINP in Lebensmitteln oder Haus-
staub wurden nach folgender Vorgehensweise im Modell eingesetzt.

Anpassungsmodell 1: Alle Werte liegen oberhalb der NWG und werden mit Hilfe des
best-fit Tools von @RISK angepasst. Bei bis zu zwei Werten unterhalb der NWG
wurden diese auf NWG/2 gesetzt und in die Simulation mit einbezogen. Sofern
mehrere Werte unterhalb der NWG liegen, wird Modell 2 angewendet. Dem Modell 1
wird in Abh&ngigkeit von der Zahl der Gehaltswerte eine geringe Modellunsicherheit
beigemessen. Fir die Anpassungen der Verzehrsdaten aus der NVS Il wurde nur die-
ses Anpassungsmodell verwendet. Das Modell 1 fir die Verteilung der Gehalte lautet:

Konz = RiskVert Gl. 3

ang

Anpassungsmodell 2: Es liegen Werte unterhalb der NWG vor. In diesem Fall werden
die Werte oberhalb NWG mit Hilfe des best-fit Tools von @RISK angepasst und an
dem Wert der Nachweisgrenze links trunkiert. Sofern die Anpassung nicht gelingt, wird
Modell 3 angewendet. Flir den Bereich Null bis zur Nachweisgrenze wird eine Gleich-
verteilung angenommen. Fir die Simulation der Messdaten wird eine Verteilung defi-
niert, die sich aus der angepassten Verteilung der Werte groBer der NWG und einer
Gleichverteilung fir die Werte kleiner der NWG zusammensetzt. Dabei werden die
Werte aus dieser kombinierten Verteilung im Verhaltnis der Werte unter und oberhalb
der NWG (bei Daten der NVS Il Nicht-Verzehrer und Verzehrer) unter Verwendung
einer diskreten Verteilung gezogen, die in diesem Verhaltnis jeweils eine 0 oder 1
generiert. Bei verschiedenen Nachweisgrenzen wird ein mittlerer Wert geschatzt.
Modell 2 ist bei ausreichender Zahl von Messdaten mit geringer Modellunsicherheit
behaftet, die aber bei geringer Probenzahl héher sein kann. Daten aus der NVS I
werden nicht trunkiert. Die Ziehung der Zufallszahlen wird entsprechend des Verhalt-
nisses Verzehrer/Nicht-Verzehrer vorgenommen. Das Modell der Verteilung des
Gehaltes lautet:

Konz = RiskDiskrete({> NWG < NWG} :{1:0}) * RiskVertcen +

(1 - RiskDiskrete({> NWG < NWG} :{1:0}) * RiskUniform(0: NWG)) Gl. 4
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Dabei kennzeichnet ,>NWG* den Anteil der Werte oberhalb der Nachweisgrenze,
~<NWG" den Anteil unterhalb der Nachweisgrenze. Die Summe ergibt 1. Die
Gesamtverteilung ergibt sich aus dem Anteil unterhalo NWG, der als Gleichverteilung
definiert ist. Dabei ist der minimale Wert 0, und der maximale Wert entspricht dem Wert
der NWG. Der Bereich der Werte oberhalb der Nachweisgrenze wird durch die
angepasste Verteilung RiskVerts., dargestellt. Das Programm multipliziert anteilig der
Werte ober- bzw. unterhalb NWG die Werte der Verteilung mit 1 bzw. 0.

Anpassungsmodell 3: Es kann keine Ubliche Verteilung abgeleitet werden. Hier wird
eine Dreiecksverteilung definiert. Alle Dreiecksverteilungen werden durch einen
unteren (Minimum) und oberen (Maximum) Wert gekennzeichnet, sowie einen Modal-
wert, der den hochst wahrscheinlichen Wert dazwischen angibt. Dieser Wert muss
nicht mit einem eventuell aus den Werten errechneten Modalwert Ubereinstimmen.
Dieses Modell ist wegen unzureichender Datenbasis mit der héchsten Unsicherheit
behaftet. Die Dreiecksverteilung wird vor allem dann angewendet, wenn die Stich-
probenzahl kleiner als zehn ist. Das Anpassungsmodell lautet:

Konz = RiskTriang (0; Mode; Max) Gl. 5

Der minimale Wert dieser Verteilung ist tGblicherweise mit ,Null* definiert, der maximale
Wert durch den maximalen Messwert, und der Modalwert empirisch aufgrund der
vorhandenen Daten. Der Modalwert kann auch durch die Nachweisgrenze vorgegeben
sein. Die Einzelheiten finden sich im Anhang.

Anpassungsmodell 4: Vorgehen bei Messdaten, die nicht einer Verteilung angepasst

wurden. Dieses Vorgehen wurde in zwei Féllen angewendet.

1) Es konnten Messdaten identifiziert werden, die sich der systematischen Betrachtung
entzogen. Grinde hierfir liegen zum einen darin, dass es sich um Lebensmittel
handelt, die von einer geringen Personenzahl nur selten verzehrt werden und zum
anderen darin, dass es sich um einzelne Lebensmittel mit z. T. sehr weiter Spannbreite
von DEHP- und DINP-Gehalten handelt. Hier wurde der individuelle Gehalt mit der
Verteilung des jeweiligen Verzehrs multipliziert.
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2) Das Anpassungsmodell 4 wurde als Alternativmethode zur Bestatigung der Ergeb-
nisse aus Modell 1-3 an zwei Beispielen angewendet, um zu zeigen, dass die mdgliche
Korrelation zwischen Verzehr und Gewicht nicht zu einer Verfalschung des Ergeb-
nisses flhrt. Fir die LM-Gruppen Milch und Getreideprodukte wurden die 15.371 Ein-
zelverzehrsmengen mit den Verteilungen der jeweiligen Gehalte multipliziert. Die
jeweiligen Modellformulierungen sind in den entsprechenden Kapiteln dargestellt.

443 Simulationen und Ergebnisdarstellung

Die Berechnungen wurden mit Hilfe einer Monte-Carlo-Simulation durchgefihrt, wobei
insgesamt 100 Simulationen mit jeweils 500 Iterationen realisiert wurden. Jede der
Iterationen wurde durch Wahl unterschiedlicher Zufallszahlen gestartet. Die Voreinstel-
lungen des @RISK Tools sind in Abbildung 8 angezeigt. Dabei wird jede der 100 Simu-
lationslaufe mit einer zufallig ausgewahlten Zahl gestartet, was zu 100 unterschied-
lichen Ergebnissen flhrt. Die Rechnung berlcksichtigt das Verhéltnis der Verzehrer
und Nicht-Verzehrer dadurch, dass entsprechend dem Anteil der Nichtverzehrer der
Wert 0 in die Gleichung eingesetzt wird. Da die Nationale Verzehrsstudie reprasentativ
fur die Bevodlkerung der Bundesrepublik Deutschland ist, kann hierdurch die Exposition
der deutschen Bevélkerung ab 14 Jahren abgebildet werden. Die Verzehrsdaten sind
dabei auf die jeweils individuellen Kdérpergewichte bezogen, um Unsicherheiten zu
vermeiden, die durch eine mégliche Korrelation des Kérpergewichtes mit dem Verzehr
der Lebensmittel entstehen kdnnen. Bei dem hier gewahlten Verfahren wird auBBerdem
angenommen, dass es sich bei dem Verzehr der Lebensmittel und dem Gehalt von
DEHP in den Lebensmitteln um zwei unabh&ngige Variablen handelt.

Simulationsausfihrungszeit Zufallswerte

Anzahl der Iterationen 100 - Probenerhebungstyp [Monte Carlo =l

2 Generator [Mersenne Twister |
Anzahl der Simulationen S00
Anfanglicher Ausgangswert Zufallswerte auswahlen v
Unterst, fur mehrere CPUs Aktiviert ¥
Mehrere Simulationen I\lerschxedene Ausgangswerte verwenden j
Wenn keine Simulation, dann Yerteilungsriickgabe X
= — Andere Optionen
% Zufallswerte (Monte Carlo
b ( ) Verteilungsproben erfassen |A!Ie L]
" Statische Werte
Smarte Empfindlichkeitsanalyse IAktiviert ﬂ
Joriaituavat — | statitidunktionen aktualseren 2

Abbildung 8: Startbedingungen der Verteilungsanpassung der Verzehrs- und Gehalts-
daten von DEHP in Lebensmitteln
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Das Ergebnis dieser Berechnung ergibt u.a. die statistischen KenngréBen der
Variabilitdt der Verteilung der Expositionsschatzung. Zur Darstellung werden das 5.
und 95. Perzentil sowie Median und arithmetischer Mittelwert angegeben. Fir den Fall,
dass keine Verteilungsanpassung der Messdaten vorgenommen wurde, wurden diese
individuellen Konzentrationen mit den Verteilungen des Verzehrs der jeweiligen
Lebensmittel entsprechend multipliziert. Als Ergebnis wird fir jedes betrachtete Einzel-

lebensmittel eine Verteilung prasentiert.
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Abbildung 9: Schéatzergebnis einer probabilistischen Expositionsschétzung

Abbildung 9 stellt als Beispiel das Ergebnis fiir die Schatzung der Aufnahme durch
Verzehr von Mineralwasser dar. Die Datentabelle zeigt die Schéatzergebnisse und
deren Schwankungsbreite (5. bis 95. Perzentil). Letzteres entspricht einem 90 %
Vertrauensbereich. Bei diesem Schéatzergebnis ist auch der fir diese Daten typische
Unterschied von Median und Mittelwert festzustellen, der die rechtsschiefe Verteilung
charakterisiert und fur alle Lebensmittelgruppen mit unterschiedlichem AusmafB durch-

gangig beobachtet wird.
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5 Ergebnisse zur Lebensmittelexposition

Im nachfolgenden Kapitel wird die Expositionsschatzung von DEHP durch Lebensmittel
dargestellt. Zunachst werden die Ergebnisse der deterministischen Aufnahme-
schéatzung far Kinder und Erwachsene aufgeflhrt. Es schlieBen sich die Erlauterungen
zu den Ergebnissen der probabilistischen Schatzung an. Letztere erfolgt fir jede indivi-
duelle Lebensmittelgruppe inklusive einer Unsicherheitsanalyse, die sich auf die
Unsicherheit der Messdaten und die damit verbundene Unsicherheit der
(deterministischen und probabilistischen) Schatzung bezieht. Die Unsicherheiten der
Verzehrsdaten werden im Anschluss gemeinsam flr alle Gruppierungen diskutiert.

5.1 Einfluss von Fettgehalt auf die DEHP-Konzentration

Fettreiche Lebensmittel kbnnen grundsatzlich héhere Gehalte an Phthalaten aufweisen
als fettarme oder nahezu fettfreie Lebensmittel. Dieser Zusammenhang ist beispielhaft
far Milchprodukte in Abbildung 10 dargestellt, bei der sowohl Fett- als auch DEHP-
Gehalte von 164 Einzelwerten aus 10 Literaturstellen der Jahre 1990 bis 2005 in
logarithmierter Form aufgetragen wurden. Die Daten umfassen européische und
kanadische Produkte. Der Korrelationskoeffizient der logarithmierten Werte betragt
0,79 und zeigt daher einen Zusammenhang zwischen Fett- und DEHP-Gehalt auf. Der
DEHP-Gehalt wird aber nicht nur vom Fettgehalt, sondern z. B. auch von weiteren
Lebensmittel- sowie Kunststoff- und Geréate-Eigenschaften und dem Eintrag aus der
Umgebung/Umwelt beeinflusst.
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Abbildung 10: Milch und Milchprodukte (Milch, Joghurt, Sahne, Kase u. a.): Darstellung
von 164 Einzelwerten aus 10 Literaturstellen aus den Jahren 1990-2005, europaische und
kanadische Produkte. Die Zahlen stellen die Zehner-Logarithmen der Messwerte dar. Der
Korrelationskoeffizient wurde fiir die logarithmierten Daten berechnet

5.2 Ermittlung der DEHP-Aufnahme bei Kindern im Alter von
0,5 bis unter 5 Jahren (VELS)

In Tabelle 9 sind die deterministischen Schatzergebnisse fir die DEHP-Aufnahme bei
Kindern im Alter von 0,5 bis unter 2 Jahren auf Basis der Verzehrsdaten von VELS
dargestellt. Tabelle 10 zeigt die entsprechenden Ergebnisse fir Kinder ab 2 bis unter
5 Jahre. Lebensmittelgruppen mit den héchsten Anteilen am Gesamtergebnis, das sich

als Summe der Aufnahmewerte tber 19 Gruppen ergibt, sind fett markiert.
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Lebensmittel Verzehrs-
(19 LM-Gruppen) menge DEHP-Gehalt DEHP-Aufnahme
. . Median-
Mw Mw Median MW-basiert basiert
[9/(kgKGd)] [ug/g] [hg/g] [ug/(kgKGd)] [%] [ug/(kgKGd)]

Butter 0,41 3,47 3,00 1,44 9,49 1,24
Eier 0,65 0,24 0,17 0,15 1,01 0,11
Fisch 0,18 0,30 0,10 0,06 0,36 0,02
Fleisch 1,17 0,43 0,05 0,50 3,32 0,06
Fleischerzeugnisse 0,92 0,53 0,23 0,49 3,21 0,21
Gemiise 7,56 0,18 0,10 1,33 8,82 0,76
Getreide, 19,51
Getreideerzeugnisse 5,59 0,53 0,05 2,95 0,30
Gewlirze 0,05 1,77 1,47 0,09 0,58 0,07
Kase 0,36 2,16 1,30 0,79 5,21 0,47
Quark / Frischkase 0,88 0,80 0,70 0,70 4,65 0,62
Kartoffeln 2,95 0,08 0,10 0,24 1,60 0,29
Margarine 0,16 2,02 1,10 0,33 2,20 0,18
Milch 17,88 0,04 0,03 0,70 4,60 0,54
Rahm 0,28 1,14 1,19 0,32 2,09 0,33
Obst einschl. Séfte
(ohne Schalenfriichte) 23,44 0,08 0,03 1,95 12,90 0,59
Schalenfriichte 0,09 3,23 0,77 0,29 1,91 0,07
Olsaaten & pflanzl. 17,63
Fette 1,24 2,15 0,50 2,67 0,62
Wasser 42,96 0,003 0,0002 0,14 0,90 0,01
Wein 0,01 0,02 0,02 0,0002 0,001 0,0002
Summe 15,14 100,00 6,48

Tabelle 9: Deterministische Schatzung der Aufnahme von DEHP bei 0,5- bis 2-jahrigen
Kindern (n = 153). Die aus der Literatur ermittelten Konzentrationen wurden an die LM-
Kategorien der VELS-Studie adaptiert
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h‘zbmfg:f};:)en) Yn‘gﬁzgrs' DEHP-Gehalt DEHP-Aufnahme
Mw Mw Median MW-basiert poatan:

[9/(kgKGd)] | [mo/g] [ng/d] [ng/(kgKGd)] | [%] [ng/(kgKGd)]
Butter 0,55 3,47 3,00 1,92 13,27 1,66
Eier 1,10 0,24 0,17 0,26 1,79 0,18
Fisch 0,34 0,30 0,10 0,10 0,71 0,03
Fleisch 1,36 0,43 0,05 0,59 4,05 0,07
Fleischerzeugnisse 1,46 0,53 0,23 0,78 5,36 0,33
Gemiise 4,80 0,18 0,10 0,85 5,86 0,48
e e gnisse 5,55 0,53 0,05 2,93 20,26 0,30
Gewiirze 0,04 1,77 1,47 0,07 0,46 0,06
Kase 0,52 2,16 1,30 1,12 7,75 0,67
Quark / Frischkése 0,88 0,80 0,70 0,70 4,83 0,61
Kartoffeln 2,48 0,08 0,10 0,20 1,40 0,25
Margarine 0,21 2,02 1,10 0,42 2,89 0,23
Milch 14,46 0,04 0,03 0,56 3,90 0,43
Rahm 0,45 1,14 1,19 0,51 3,50 0,53
%Snteeg‘:ﬁ;; rﬁf&ehte) 2343 0,08 0,03 1,95 13,50 0,59
Schalenfriichte 0,15 3,23 0,77 0,48 3,32 0,11
Olsaaten & pflanzl. 0,44 2,15 0,50 0,95 6,55 0,22
Fette
Wasser 27,33 0,003 0,0002 0,09 0,60 0,01
Wein 0,01 0,02 0,020 0,0002 0,001 0,0002
Summe 14,47 100,00 6,76

Tabelle 10: Deterministische Schatzung der Aufnahme von DEHP bei 2- bis 5-jahrigen
Kindern (n = 432). Die aus der Literatur ermittelten Konzentrationen wurden an die LM-
Kategorien der VELS-Studie adaptiert

Beide Altersgruppen (6 Monate bis 2 Jahre bzw. 2 bis 5 Jahre) liefern Ergebnisse, die
bei Heranziehen des arithmetischen Mittelwerts der DEHP-Gehalte zwischen 14 und
15 pg/kg KG und Tag und beim entsprechenden Median etwa bei 6 bis 7 pg/kg KG und
Tag liegen. In der Gruppe der Kinder im Alter zwischen 6 Monaten und 2 Jahren
machen Getreide, Getreideerzeugnisse (ca. 20 %), Olsaaten und pflanzliche Fette
(ca. 18 %), Obst (ca. 13 %), Butter und Gemiise (jeweils ca. 9 %) sowie Kase (ca. 5 %)



68 Ergebnisse zur Lebensmittelexposition

die Gruppen mit den héchsten Anteilen aus. Bei den 2- bis 5-Jahrigen sind es die
Gruppen Getreide, Getreideerzeugnisse (ca. 20 %), Obst und Butter (jeweils ca. 13 %),
Kase (ca. 8 %), Olsaaten und pflanzliche Fette (ca. 7 %) sowie Gemiise (ca. 6 %) und
Fleischerzeugnisse (ca. 5 %).

Beide Altersgruppen unterscheiden sich nicht in ihrem DEHP-Aufnahmewert, jedoch

differieren die einzelnen Lebensmittelgruppen in ihren Anteilen am Gesamtwert.

5.3 Aufnahmeschatzung bei Kindern im Alter von 6 bis
17 Jahren (EsKiMo)

Beispielhaft fir Aufnahmeschéatzungen fur DEHP bei Kindern im o. g. Alter sind in
Tabelle 11 die Ergebnisse bei 15- bis 17-jahrigen mannlichen Jugendlichen ange-
geben. Die Verzehrsdaten beziehen sich dabei auf die Ergebnisse der EsKiMo-Studie.
Fir die anderen Altersgruppen finden sich die Schatzergebnisse im Anhang.

Das Schatzergebnis dieser Bevdlkerungsgruppe wird von den WirzsoBen (Mayon-
naisen, Ketchup etc.) dominiert. Auf die Bedeutung dieser LM-Gruppe wird weiter
unten noch ausflhrlich eingegangen. Weitere markante Beitrage liefern Milchprodukte,
Brot und Backwaren, Kuchen mit jeweils 7 bzw. 6 %.

Ein Vergleich der Schatzergebnisse der verschiedenen Altersgruppen weist
geschlechtsunabhangig geringfligige altersbedingte Schwankungen der DEHP-Auf-
nahme auf. Die auf den Mittelwerten der Messdaten basierenden Ergebnisse liegen
zwischen 19 und 32 pg/kg KG und Tag, wobei ein altersbedingter Trend bei den auf
den Medianen basierten Schatzungen (zwischen 4 und 7 ug/kg KG und Tag) vermutet
werden kann. Die mittelwertsbasierte Schatzung ist offenbar durch starke Schwankun-
gen der Messergebnisse beeinflusst. Aufgrund der Schiefe der Verteilung werden hier
héhere Ergebnisse geschatzt, die aber einer gréBeren Unsicherheit aufgrund der
Schwankungsbreite unterliegen.
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:'zesbmfgjﬁg:oen) V‘::‘;ELS' DEHP-Gehalt DEHP-Aufnahme
MW MW Median MW-basiert hedian:
[o/d] [ug/d] [ug/g] [g/(kgKGd)] [%] [ng/(kgKGa)]

Eﬁg‘;‘gsre”’ 51 1,93 0,41 1,41 5,73 0,30
Bier 165 0,02 0,01 0,05 0,21 0,02
Brot 202 0,60 0,17 1,74 7,06 0,49
Eier 28 0,24 0,17 0,09 0,38 0,07
Fisch 14 0,30 0,10 0,06 0,24 0,02
Fleisch 101 0,43 0,05 0,62 2,53 0,07
Wurstwaren 94 0,53 0,23 0,72 2,91 0,31
Gemiise 226 0,18 0,10 0,57 2,32 0,32
gﬁgﬁ;ﬂir e'zllfgn 94 0,13 0,05 0,17 0,68 0,07
\Cfveu"rvzusfggen 55 15,50 0,50 12,25 49,66 0,40
Kaffee, Tee 150 0,07 0,00003 0,15 0,63 0,0001
Kase und Quark 43 1,99 1,01 1,23 4,99 0,62
Kartoffeln 107 0,08 0,10 0,13 0,51 0,15
Limonaden 684 0,02 0,02 0,19 0,78 0,16
?{Irillflh%ﬁg#)kte 378 0,33 0,04 1,78 7,23 0,22
Nisse 4 3,23 0,77 0,19 0,75 0,04
Obst 179 0,06 0,07 0,15 0,60 0,18
Pflanzl. Fette 29 2,14 0,50 0,89 3,62 0,21
Safte, Nektare 409 0,09 0,02 0,55 2,23 0,11
Spirituosen 20 0,17 0,16 0,05 0,20 0,05
SiiBwaren 85 0,37 0,06 0,45 1,83 0,07
Teigwaren 66 0,11 0,12 0,11 0,43 0,12
Tier. Fette 21 3,47 3,00 1,05 4,25 0,91
Wasser 1148 0,003 0,0002 0,05 0,21 0,003
Wein 6 0,02 0,02 0,001 0,01 0,002
Summe 24,67 100,00 4,92

Tabelle 11: Ergebnisse der Aufnahmeschéatzung von DEHP tiber 25 Lebensmittelgruppen
in pg’kg KG und Tag bei 15- bis 17-jahrigen Jungen
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5.4 Erwachsene (NVS II)

Die Schatzung der Aufnahme von DEHP Uber den Verzehr von Lebensmitteln erfolgte
unter Verwendung des Modells in Gleichung 1. Hierzu wurde in mehreren Schritten

vorgegangen.

5.4.1 Deterministische Aufnahmeschatzung von DEHP durch
Lebensmittelverzehr basierend auf 37 LM-Gruppen

Die DEHP-Aufnahme Uber den Lebensmittelverzehr fir die gesamte deutsche
Population wurde auf der Grundlage von 15371 Probanden der NVS Il geschéatzt. Basis
fir diese Schéatzung sind die mittleren Verzehrsmengen pro kg Kérpergewicht (KG) der
37 Lebensmittelgruppen, deren Aggregation in Kapitel 4.1.3 beschrieben ist, sowie
Mittelwerte bzw. Mediane der Kontaminationswerte von DEHP. Da die Kontaminations-
werte der Lebensmittelgruppen einer rechtsschiefen Verteilung unterliegen, sind die
Mediane kleiner als die Mittelwerte, was sich in den Schatzwerten niederschlagt.

Tabelle 12 gibt den Uberblick tiber die Ergebnisse der deterministischen Schatzung bei
Personen im Alter zwischen 14 und 80 Jahren. Die Aufnahme Uber alle betrachteten
Lebensmittelgruppen liegt damit bei Verwendung der Medianwerte bei 3,6 ugkg KG
und bei 9,3 ug/kg KG und Tag bei Verwendung der arithmetischen Mittelwerte.

Die héchsten Anteile am Gesamtwert haben die Lebensmittelgruppen Brot/Brétchen,
WirzsoBen/Mayonnaise, Butter, Feinbackwaren, Kaffee/Tee und Gemdise, wobei die
WirzsoBen eine sehr heterogene Gruppe sowohl hinsichtlich der zusammengefassten
Lebensmittel als auch der Kontaminationswerte darstellt, die sich durch eine geringe
mittlere Verzehrsmenge pro kg KG und einen hohen mittleren Kontaminationswert
auszeichnet. Bei Kaffee/Tee und Gemuse fUhren dagegen auch bei geringen bzw.
nicht nachweisbaren Konzentrationen eher die groBen koérpergewichtsbezogenen
Verzehrsmengen zu hohen DEHP-Aufnahmewerten.

Um Risikogruppen zu identifizieren, wurden die Schatzungen nach Alter (14-18, 19-24,
25-34, 35-50, 51-64, 65-80 Jahre) und Geschlecht gruppiert (siehe Tabelle 13 und
Anhang), da damit auch typische Verzehrsgewohnheiten abgebildet werden. Dabei
ergaben sich basierend auf den mittleren DEHP-Werten Aufnahmewerte zwischen
etwa 9 und 12 ug/kg KG und Tag und basierend auf den Medianen Werte um
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4 ng/kg KG und Tag. Da in allen Bevélkerungsgruppen die gleichen Kontaminations-
daten verwendet wurden, ergeben sich Differenzen in den Aufnahmewerten durch

unterschiedliche kérpergewichtsbezogene Verzehrsmengen.

%sibf?nfgjg;:oen) V‘::ﬁggs' DEHP-Gehalt DEHP-Aufnahme
MW MW Median MW-basiert hodian:
[9/(kgKGd)] [ng/d] [ng/g] [ng/(kgKGd)] [%] [Hg/(kgKGd)]

Bier 1,68 0,02 0,01 0,04 0,40 0,01
Brot/Brétchen 2,18 0,60 0,17 1,31 14,06 0,37
Butter 0,23 3,47 3,00 0,79 8,46 0,68
Eier 0,27 0,24 0,17 0,06 0,68 0,04
Erfrischungsgetranke 4,00 0,02 0,02 0,08 0,84 0,07
Feinbackwaren 0,41 1,93 0,41 0,78 8,40 0,17
Z;tﬁgllj:r? Ole, nicht 0,14 2,15 0,50 0,31 3,32 0,07
Fisch 0,25 0,34 0,10 0,09 0,92 0,03
Fischerzeugnisse 0,07 0,13 0,10 0,01 0,11 0,01
Fleisch 0,73 0,46 0,05 0,33 3,56 0,04
Hackfleisch 0,07 0,37 0,05 0,03 0,27 0,003
Fleischerzeugnisse 0,61 0,53 0,23 0,32 3,47 0,14
Gemiise 3,59 0,18 0,10 0,63 6,81 0,36
Sﬁ]trr\zlt?]ii«scerealien 0,36 0.14 005 0,05 0,55 0,02
Kaffee, Tee 10,53 0,07 0,00003 0,75 8,09 0,0003
Kartoffeln 1,05 0,08 0,10 0,09 0,93 0,11
Hartkase 0,08 2,15 1,40 0,16 1,76 0,11
Schnittkése 0,15 1,17 0,40 0,18 1,88 0,06
Eg"sbefegt;:esrmgﬁkase 0,03 4,06 3,10 0,13 1,39 0,1
‘&%ﬁhﬁ:grﬂj; 0,37 0.8 0,70 0,3 3,19 0,26
Margarine 0,13 2,02 1,10 0,27 2,91 0,15
Mehl, Stérke, GrieB 0,21 0,08 0,05 0,02 0,19 0,01
Milch 1,68 0,04 0,03 0,06 0,64 0,04
Milch, fermentiert 1,33 0,06 0,07 0,08 0,90 0,09
Mineralwasser 13,18 0,001 0,0001 0,010 0,10 0,002
Nusse, Olsaaten 0,06 3,23 0,77 0,18 1,99 0,04
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:-;ff?ig:g;:)en) V‘::ﬁggs' DEHP-Gehalt DEHP-Aufnahme
MW MW Median MW-basiert edtan-
[9/(kgKGa)] [ug/g] [ug/d] [g/(kgKGd)] [%] [ng/(kgKGa)]

Obst 3,62 0,06 0,07 0,21 2,24 0,25
Rahm, saurer Rahm 0,10 1,14 1,19 0,11 1,18 0,11
Safte, Nektare 1,69 0,09 0,02 0,16 1,71 0,03
Salz, Gewiirze 0,03 1,77 1,47 0,06 0,63 0,05
S;Z%‘;Orliiee“ ; 0,32 0,27 0,08 0,09 0,94 0,03
Spirituosen 0,07 0,17 0,16 0,01 0,12 0,01
Teigwaren 0,37 0,11 0,12 0,04 0,45 0,05
Trinkwasser 2,82 0,01 0,0002 0,01 0,16 0,001
Wein 0,63 0,02 0,02 0,01 0,11 0,01
\(’,\\’A";r;g:a;’;’suer)zs"ﬁen 0,07 18,16 0,50 1,30 14,02 0,04
Zucker & -waren 0,41 0,61 0,06 0,25 2,64 0,02
Summe 9,31 100,00 3,57

Tabelle 12: Ergebnisse der deterministischen Schéatzung der durchschnittlichen Aufnah-
me von DEHP durch Verzehr von Lebensmitteln fiir 14- bis 80-Jahrige

Alter in Jahren Geschlecht DEHP-Aufnahme [ pg/(kg KG d)]
MW-basiert Median-basiert
mannlich 11,60 4,33
14-18
weiblich 9,86 3,72
mannlich 11,38 3,86
19-24
weiblich 9,27 3,47
mannlich 10,09 3,62
25-34
weiblich 9,39 3,51
mannlich 9,42 3,49
35-50
weiblich 9,36 3,57
mannlich 8,74 3,47
51-64
weiblich 8,95 3,54
mannlich 8,50 3,49
65-80
weiblich 8,46 3,47

Tabelle 13: Gegeniiberstellung der DEHP-Aufnahme der NVS-Altersgruppen
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Bei méannlichen Jugendlichen im Alter von 14 bis 18 Jahren ist der Aufnahmewert
etwas héher als im Durchschnitt (11,6 versus 9,3 ug/kg KG und Tag), die Lebensmittel-
gruppen Kaffee/Tee und Gemise machen einen Anteil von unter 5 % aus. Dagegen
werden Erfrischungsgetréanke, Safte/Nektare und WirzsoBen in deutlich hdherer
Menge verzehrt (etwa doppelt soviel wie gesamt). Junge Méanner im Alter zwischen 19
und 24 Jahren liefern dhnliche Angaben wie die mannlichen Jugendlichen. In den
Altersgruppen 25-34, 35-50 sowie 51-64 Jahre sind es jeweils die gleichen sechs
Lebensmittelgruppen, namlich Brot/Brétchen, WirzsoBen/Mayonnaise, Butter, Fein-
backwaren, Kaffee/Tee und Gemdise, die ebenso wie in der Gesamtbevélkerung die
héchsten Anteile ausmachen. In der obersten Altersgruppe der Manner trifft das genau
so zu, allerdings werden Lebensmittel aus der Gruppe der WirzsoBen in geringeren
Mengen verzehrt.

Bei den weiblichen Jugendlichen fallen Milch, Séafte/Nektare, Erfrischungsgetréanke,
Spirituosen und WirzsoBen/Mayonnaise etwas mehr, Kaffee/Tee, Bier und Wein
dagegen etwas weniger ins Gewicht. Die nachsten drei Altersgruppen (19-24, 25-34,
35-50 Jahre) zeigen ahnliche Verzehrsmuster: Der Verzehr von Kaffee/Tee steigt mit
dem Alter an, der von Erfrischungsgetranken sowie Séaften/Nektaren nimmt ab. Damit
gehdrt Kaffee/Tee zu den 6 Lebensmittelgruppen mit dem hdchsten Anteil am
Aufnahmewert von DEHP. Frauen in den beiden oberen Altersgruppen nehmen etwas
mehr Obst und etwas weniger an Schokoladenerzeugnissen zu sich. Diese Ergebnisse
decken sich mit denen aus der EsKiMo-Studie.

Bei der Gegeniberstellung der kérpergewichtsbezogenen Verzehrsmengen von
Mannern und Frauen fallt lediglich Bier auf, dessen Konsum bei Mannern im Durch-
schnitt etwa funfmal so hoch ist wie bei Frauen. Bei allen anderen Lebensmittel-
gruppen weichen die entsprechenden Verzehrsmengen nur geringflgig voneinander
ab.

Insbesondere wurden die Vegetarier betrachtet, Ergebnisse siehe Tabelle 14. Als
solche wurden Personen definiert, die sich selbst als Vegetarier bezeichnen
(Selbstangabe zu besonderer Erndhrungsweise aus dem CAPI-Interview) und die
gleichzeitig ein DISHES-Interview durchgefiihrt haben (252 Personen). Als Aufnahme-
wert auf Basis von Mittelwerten bei Verzehr und Kontamination wurden 10,97 pug/kg KG
und Tag geschéatzt, woran mit rund 25 % die Lebensmittelgruppe WiuirzsoBen/
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Mayonnaise gefolgt von der Gruppe Brot/Brétchen (ca. 12 %), Gemuse, Kaffee/Tee,
Feinbackwaren, Butter mit jeweils ca. 8 bzw. 7 % den hdchsten Anteil haben.

:-;’ffﬁg:ﬂ;:oen) Vﬁ::ﬁg;s' DEHP-Gehalt DEHP-Aufnahme

MW MW Median MW-basiert edlan-

[0/(kgKGd)] | [ng/g] [no/g] [o/(kgKGA)] | [%] [Hg/(kgKGd)]

Bier 0,85 0,02 0,01 0,02 0,17 0,01
Brot/Brétchen 2,27 0,60 0,17 1,36 12,39 0,38
Butter 0,23 3,47 3,00 0,79 7,21 0,68
Eier 0,25 0,24 0,17 0,06 0,53 0,04
Erfrischungsgetrénke 3,97 0,02 0,02 0,08 0,71 0,07
Feinbackwaren 0,44 1,93 0,41 0,84 7,67 0,18
Z;tfﬁgl::r? Ole, nicht 0,16 2,15 0,50 0,34 3,11 0,08
Fisch 0,16 0,34 0,10 0,05 0,49 0,02
Fischerzeugnisse 0,02 0,13 0,10 0,003 0,03 0,002
Fleisch 0,07 0,46 0,05 0,03 0,31 0,004
Hackfleisch 0,004 0,37 0,05 0,001 0,01 0,0002
Fleischerzeugnisse 0,02 0,53 0,23 0,01 0,10 0,005
Gemiise 5,44 0,18 0,10 0,96 8,74 0,54
Getreide, Frinsticks™ | o,74 0,14 0,05 0,10 0,91 0,04
Kaffee, Tee 12,91 0,07 0,00003 0,92 8,42 0,0004
Kartoffeln 0,94 0,08 0,10 0,08 0,70 0,09
Hartkase 0,13 2,15 1,40 0,28 2,56 0,18
Schnittkése 0,16 1,17 0,40 0,18 1,67 0,06
Eg"sbefegt;:esrmgﬁkase 0,02 4,06 3,10 0,07 0,62 0,05
‘&%ﬁhﬁ:grﬂj; 0,52 0.8 0,70 0,42 3,78 0,36
Margarine 0,08 2,02 1,10 0,16 1,49 0,09
Mehl, Starke, GrieB 0,34 0,08 0,05 0,03 0,25 0,02
Milch 1,81 0,04 0,03 0,06 0,59 0,05
Milch, fermentiert 1,31 0,06 0,07 0,08 0,75 0,09
Mineralwasser 13,89 0,001 0,0001 0,01 0,09 0,002
Nisse, Olsaaten 0,08 3,23 0,77 0,26 2,40 0,06
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Lebensmittel Verzehrs-
(37 LM-Gruppen) menge DEHP-Gehalt DEHP-Aufnahme
. . Median-
MwW MW Median MW-basiert basiert
[9/(kgKGd)] | [ng/g] [no/g] [hg/(kgKGd)] | [%] [hg/(kgKGd)]
Obst 4,95 0,06 0,07 0,28 2,59 0,35
Rahm, saurer Rahm 0,11 1,14 1,19 0,13 1,17 0,13
Séfte, Nektare 1,65 0,09 0,02 0,15 1,41 0,03
Salz, Gewlirze 0,04 1,77 1,47 0,06 0,57 0,05
Schokolade & - 0,39 0,27 0,08 0,11 0,97 0,03
erzeugnisse
Spirituosen 0,06 0,17 0,16 0,01 0,10 0,01
Teigwaren 0,57 0,11 0,12 0,06 0,58 0,07
Trinkwasser 5,12 0,01 0,0002 0,03 0,24 0,001
Wein 0,64 0,02 0,02 0,01 0,10 0,01
Wiirzen, WiirzsoBen
(Mayonnaise) 0,15 18,16 0,50 2,67 24,59 0,07
Zucker & 0,35 0,61 0,06 0,21 1,96 0,02
Zuckerwaren
Summe 10,97 100,00 3,89

Tabelle 14: Aufnahmeschétzung fiir Vegetarier

Stellvertretend fir das Verzehrsverhalten der Frauen im gebarfahigen Alter wurde das
der 14- bis 50-jahrigen Frauen betrachtet. Wie oben beschrieben weicht dieses im
Mittel nicht vom Gblichen Verzehr der deutschen Gesamtbevélkerung im Alter zwischen
14 und 80 Jahren ab.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass die kdérperbezogenen Verzehrs-
mengen lediglich geringflgig zwischen den betrachteten Gruppen schwanken, was
sich in den nahe beieinander liegenden DEHP-Aufnahmewerten niederschlagt. Somit
konnte innerhalb der Bevélkerung im Alter zwischen 14 und 80 Jahren keine dieser
Gruppen als Risikogruppe identifiziert werden.

Weiterhin wurden die Daten der beiden LM-Gruppen (Brot/Brétchen, Wirzen/Wirz-
soBen (Mayonnaise)) mit den héchsten Anteilen an der Gesamtaufnahme (Tabelle 12)
variiert, um naherungsweise die Aufnahme fir markentreue Vielverzehrer darzustellen.

Im ersten Schritt wurden bei den Verzehrsmengen die 95. Perzentilen herangezogen,
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was dazu fuhrte, dass sich die tagliche Aufnahmemenge von 9,3 auf 13,4 pug/kg KG
erhéht. Im zweiten Schritt wurden zusatzlich bei den Gehaltswerten die 95. Perzentilen
verwendet, was eine tagliche Aufnahmemenge von ca. 32,4 ug/kg KG ergibt.

Da es bei EsKiMo und NVS Il Uberschneidungen in den Altersgruppen gibt, bei denen
Daten mit der gleichen Methode, namlich mithilfe von DISHES, erhoben wurden, sind

die Ergebnisse annahernd vergleichbar und in Tabelle 15 gegenilber gestellt.

DEHP-Aufnahme [ug/kg KG und Tag]
median-/mittelwertbasiert

15-17-Jahrige (EsKiMo) 14-18-Jahrige (NVS II)
Mannliche Jugendliche 4,91 /24,67 4,33/11,60
Weibliche Jugendliche 4,26 /21,45 3,72/9,86

Tabelle 15: Gegeniiberstellung der Aufnahmemengen von DEHP bei Jugendlichen auf
Basis von EsKiMo und NVS I

Die medianbasierten Ergebnisse zeigen Ubereinstimmung; auf der Grundlage der
EsKiMo-Daten weisen die mittelwertbasierten Ergebnisse um den Faktor zwei héhere
Werte auf. Vermutlich kommt es durch die starkere Aggregation der LM-Gruppen in der
EsKiMo-Studie zu einer Uberschatzung, wobei der Median nahezu unverdndert bleibt,
das arithmetische Mittel hingegen nach rechts verschoben wird.

5.4.2 Deterministische Aufnahmeschéatzung von DEHP durch
Lebensmittelverzehr basierend auf 10 LM-Gruppen

In einem weiteren Schritt wurde die DEHP-Aufnahme auf Basis von 10 Lebensmittel-
gruppen geschatzt (Tabelle 16). Dazu wurden die Verzehrsmengen auf individueller
Ebene addiert und die Kontaminationswerte zusammengefasst, so dass arithmetisches
Mittel und Median ungewichtete MaBe darstellen. Der so ermittelte Wert liegt bei ca. 22
auf dem arithmetischen Mittel bzw. bei ca. 3 pg/kg KG und Tag auf dem Median der
zusammengefassten Gehaltswerte basierend. Den héchsten Anteil macht die sehr
heterogene Gruppe ,Sonstige” mit 41 % aus, in der StBwaren, Gewlrze und Wirz-
soBen aggregiert sind. Letztere macht in der Betrachtung mit 37 Gruppen den
héchsten Anteil aus. Weiterhin aufféllig sind Obst & GemUlse mit 21 % sowie Milch &
Milchprodukte mit 16 %, wobei WirzsoBen durch hohe Kontaminationswerte, Obst &
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Gemduse durch groBe Verzehrsmengen und Milch & Milchprodukte durch relativ hohe
Werte auf beiden Seiten ins Gewicht fallen.

Lebensmittel Verzehrs-
(10 LM-Gruppen) menge DEHP-Gehalt DEHP-Aufnahme
. . Median-
Mw MW Median MW-basiert basiert
[9/(kgKGd)] [mo/d] [no/g] [no/(kgKGd)] [%] [no/(kgKGd)]
Eier 0,27 0,24 0,17 0,07 0,29 0,05
Fisch- &
Fischerzeugnisse 0,33 0,30 0,10 0,10 0,45 0,03
Fleisch& 1,40 0,48 0,16 0,67 3,07 0,22
Fleischerzeugnisse
Milch & Milchprodukte 3,73 0,96 0,19 3,58 16,37 0,71
Fette, Ole 0,50 2,37 0,50 1,19 5,45 0,25
Nichtalkoholische
Getrinke 30,52 0,01 0,001 0,37 1,67 0,02
alkoholische 238 0,11 0,11 0,27 1,23 0,27
Getranke
Obst & Gemlise 10,01 0,48 0,06 4,82 22,02 0,60
Getreideerzeugnisse 3,53 0,53 0,05 1,86 8,52 0,19
Sonstige 0,83 10,74 0,50 8,96 40,93 0,42
Summe 21,89 100,00 2,76

Tabelle 16: Ergebnis der deterministischen Aufnahmeschatzung zu DEHP in Lebens-
mitteln auf der Basis von 10 Lebensmittelgruppen

Im Vergleich zu den Ergebnissen auf 37 Lebensmittelgruppen beruhend ist dieses
Ergebnis etwa doppelt so hoch auf Mittelwerten und in der gleichen GréBenordnung
auf Medianen basierend. Das ist so zu erklaren, dass auf der einen Seite Gruppen mit
hohen Verzehrswerten und auf der anderen Seite solche mit hohen Kontaminations-
werten aggregiert sind, was in der vorliegenden Betrachtung zu héheren Mittelwerten
und etwa gleich bleibenden Medianen fuhrt.

5.4.3 Probabilistische Expositionsschatzung

In Tabelle 17 sind die Grundannahmen der probabilistischen Schatzung aufgefthrt. Die
Tabelle zeigt die verwendeten angepassten oder definierten Verteilungen, die Zahl der
Verzehrer und Nicht-Verzehrer sowie die Zahl der Messwerte unterhalb bzw. oberhalb
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der Nachweisgrenzen. Der Hinweis auf das Anpassungsmodell liefert dartiber hinaus
Hinweise auf Unsicherheiten.

Wie bereits oben in Kapitel 4.4.3 ausgefihrt, wurden fir die Berechnungen jeweils
100 Simulationen mit je 500 lterationen durchgefihrt, wobei fir jede Simulation ein
neuer Startwert verwendet wurde. Die sich daraus ergebenden 100 Einzelergebnisse
werden in Form einer beschreibenden Statistik mit 5. Perzentil, Median,
arithmetischem Mittelwert und 95. Perzentil angegeben. Diese Auswahl der Parameter
beschreibt die Variation des Schatzergebnisses, charakterisiert die Schiefe der
Verteilung und liefert Gber den Abstand zwischen 5. und 95. Perzentil Informationen
Uber den 90 % Vertrauensbereich des jeweiligen Parameters und damit eine
Information Uber die Unsicherheit.

Das Berechnungsverfahren ist im Folgenden an einem Beispiel (Bier) beschrieben.
AnschlieBend werden die Schatzergebnisse tabellarisch aufgelistet, indem die jeweils
ermittelten statistischen KenngréBen fir das 5. Perzentil, Median, Mittelwert und
95. Perzentil aufgeflhrt werden. Nahere Angaben zu den Ausgangswerten, den
Verteilungsanpassungen und der Sensitivitat befinden sich im Anhang, Kapitel 2.

5.4.3.1  Gering aggregierte Lebensmittelklassen

Lebensmittel Verzehr Gehalte An-
. ) passungs

Probenzahl Verteilung Verteilung modell

Anzahl Verzehrer Anzahl Proben < NWG

Anzahl Nicht-Verzehrer Anzahl Proben < BG

. . . RiskLognorm(0,020632;0,053638;

Bier RiskPearson6(0,76111;4,953;16,613) RiskShift(0,0040271))
N =28 15.078 15 Modell 2

293 6

RiskGamma(2,8492;0,76774) Risklnvgauss(0,59975;0,13115)
Brot

. Modell 1

Nei2 15.330 0

41 0

RiskLognorm(0,24572;0,43895) RiskLoglogistic(0;3,252;2,5386)
Butter

15.310 5 Modell 2
N=37

61 0

RiskGamma(1,4035;0,19524) RiskTriang(0,01;0,2;0,6)
Eier

15.07 Modell 3
Ned 5.079 0

292 0
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Lebensmittel Verzehr Gehalte An-
assungs
Probenzahl Verteilung Verteilung pmodel?
Anzahl Verzehrer Anzahl Proben < NWG
Anzahl Nicht-Verzehrer Anzahl Proben < BG
. . . Risklnvgauss(0,023707;0,035667;
Erfrischungs- RiskWeibull(0,86579:6,9375) RiskShift(-0,0040689))
getranke Modell 2
N=49 8205 33
7166 0
RiskPearson6(1,3232;6,1634;1,8715) RiskPearson6(0,71212;1,3048;1,0378)
Feinbackwaren 12964 1 Modell 1
N=21
2.407 0
Fette und Ole RiskPearson6(2,8933;11,282;0,50993) | RiskLoglogistic(0;2,4394;1,7172)
N=163 15371 95 Modell 2
47 9
RiskPearson6(2,2555;5,2158;0,60267) | RiskPearson5(1,6928;0,33068)
Fisch
Modell 2
N=31 12073 2
3298- 11
RiskPearson6(1,2574;6,4457;0,65789) | RiskTriang(0;0,05;0,25)
Fisch .
ischerzeugnisse 2378 3 Modell 3
N=7
7993 0
Fleisch RiskPearson6(2,2934;17,31;5,2578) RiskLoglogistic(0;0,28561;1,1629)
N=21 15070 9 Modell 2
301 0
Hackfleisch Risklnvgauss(0,10577;0,080315) RiskTriang(0;0,29;2,5)
N=9 9880 1 Modell 3
5491 4
; . RiskPearson5(1,3853;0,35614;
Fleisch- RiskGamma(1,2375;0,51057) S s 12093,0, ;
erzeugnisse RiskShift(-0,044842))
N=28 14315 4 Modell 2
556 2
Gemiise RiskPearson6(3,2162;15,454;16,138) RiskTriang(0;0,1;0,9)
N=13 15359 7 Modell 3
12 0
Getreide, RiskPearson6(1,3314;3,3262;0,70445) | RiskPearson5(1,2924;0,089663)
Frihstiicks-
cerealien 13913 22 Modell 2
N=50 1458 1
RiskGamma(1,6689;6,7156) RiskTriang(0;0,0003;0,42)
Kaffee, Tee 15078 15 Modell 3
N=16
293 0
Kartoffeln RiskBetaGeneral . ) .
No5 (2.2704:46,315:0:22,924) RiskTriang(0;0,1;0,2) Modell 3
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Lebensmittel Verzehr Gehalte An-
assungs
Probenzahl Verteilung Verteilung pmodel?
Anzahl Verzehrer Anzahl Proben < NWG
Anzahl Nicht-Verzehrer Anzahl Proben < BG
287 0
RiskLognorm(0,14399;0,21242) RiskPearson6(1,1918;7,9176;23,629)
Kase, halbfest
3511 0 Modell 1
N=9
11860 0
. . RiskLoglogistic
i i RiskLognorm(0,10959;0,2944) (-0,14087:1,422;2,1184)
Kése, Hartkase Modell 1
N=23 12257 1 ode
3114 0
Kise RiskPearson6(1,0845;6,7737;0,96548) | RiskLognorm(0,9875;1,4919)
Schnittkése 8390 0 Modell 1
N=17 6981 0
RiskPearson6(1,1097;3,8181;1,0823) RiskTriang(0,04;0,7;2,1)
Kése, Weichkase
13446 0 Modell 3
N=7
1925 0
. . RiskPearson5(1,6231;1,5584;
" . RiskLognorm(0,16096;0,51992) RiskShift(-0,19134))
argarine Modell 1
N=17 15017 2
354 0
Mehl, Starke, RiskPearson6(1,4781;6,2898;0,76452) | RiskTriang(0;0,01;0,8)
GrieB 15252 5 Modell 3
N=19 119 7
RiskPearson6(2,2555;5,2158;0,60267) | Risklnvgauss(0,037096;0,034149)
Milch
Modell 2
N=58 14929 18
442 2
Milch, fermentiert RiskPearson6(0,76258;26,269;51,491) | RiskGamma(1,4622;0,043085)
N=9 13105 1 Modell 1
2266 0
RiskWeibull(1,2001;16,449) RiskLoglogistic(0;0,0001649;1,4437)
Mineralwasser ™ ooa7 13 Modell 2
N=37
2434 0
RiskPearson6 RiskPearson6
. = (0,74727;2,6262;0,31775) (2,6498;0,82137;0,13039)
Nisse, Olsaaten Modell 1
N=14 6136 0 ode
9235 0
RiskWeibull (1,1732;3,8725) RiskTriang(0;0,1;0,2)
Obst 15139 17 Modell 3
N=23
232 0
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Lebensmittel Verzehr Gehalte An-
assungs

Probenzahl Verteilung Verteilung pmodel?

Anzahl Verzehrer Anzahl Proben < NWG

Anzahl Nicht-Verzehrer Anzahl Proben < BG

RiskPearson6(1,0961;3,8619;0,26531) | RiskTriang(0;0,19;3,1206)
Rahm 15078 0 Modell 3
N=24

293 0

. . . RiskPearson6
i RiskPearson6(0,27407;27,565;174) (0,78767:2,2247:0,24631)

Séfte, Nektare Modell 2
N=57 14494 30 ode

877 0

RiskLoglogistic(0;0,029618;3,5652) RiskTriang(0,017;1,47;3,74)
Salz, Gewiirze

15353 0 Modell 3
N=6

18 0

RiskPearson6(1,4023;3,2976;0,65647) | RiskWeibull(0,86673;0,33591)
Schokoladen-
(erzeugnisse) 12553 3 Modell 2
N=12 2818 0

RiskLognorm(0,26446;1,6808) RiskPearson5(7,5181;1,3143)
Spirituosen

Modell 2

N=57 4634 8

10737 0

RiskPearson6(1,6145;6,7615;1,4512) RiskTriang(0;0,022;0,27559)
Teigwaren

15078 0 Modell 3
N=6

293 0

RiskPearson6(3,7022;1,0817;0,16564) | RiskLoglogistic(0;0,0042438;0,91404)
Tinkwasser 15316 10 Modell 2
N=46

55 16

RiskPearson6(0,44111;4,6416;6,675) RiskTriang(0;0,017;0,03)
Wein 12047 0 Modell 3
N=9

3324 0

RiskLoglogistic(0;0,043291;1,7492) RiskTriang(0;50;250)
WiirzsoBen 15223 18 Modell 2
N=31

148 0

RiskBetaGeneral . ) . .

(0,80291:99,153;0:50,539) RiskTriang(0:0,04:1.8)
Zuckerwaren Modell 3
N=5 14340 0 ode

31 0

Tabelle 17: Ubersicht iiber die im folgenden Abschnitt eingesetzten Daten fiir die
Schéatzung der Aufnahme von DEHP liber Verzehr von Lebensmitteln.
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5.4.3.2 Vorgehen der probabilistischen Schatzung dargestellt am
Beispiel Bier

Die in der Literatur gefundenen Daten und die zusatzlich im BfR gemessenen Konzen-
trationen in Bier schwanken in einem Bereich zwischen Nachweisgrenze und
0,08 pg/g. Diese Konzentrationen werden durch Messungen von Tsumara et al. (2002)
bestatigt, die in einer Poolprobe von drei verschiedenen Bieren eine Konzentration von
maximal 0,027 ug/g fanden. Die Autoren geben auch einen Medianwert von kleiner
0,004 ug/g an, der wahrscheinlich die Nachweisgrenze markiert. Diese beiden Werte
liegen in der Spannbreite der hier angepassten Verteilung, wobei 0,027 ug/g dem
79. Perzentil entsprechen. Man muss dabei bericksichtigen, dass Poolproben ,nur®
einen mittleren Wert beschreiben, und die Schwankungsbreite innerhalb des Pools
unbekannt ist.

FOr die Charakterisierung der Variabilitdt wird zunachst ein Simulationslauf mit
500 lterationen der Verteilungen von Verzehr/Gewicht und Gehalt von DEHP, gemes-
sen in verschiedenen Biersorten, durchgefuhrt. Fir die Aufnahme von DEHP (ber den
Bierkonsum ergibt sich ein Median von 0,0008, ein Mittelwert von 0,04 und ein
95. Perzentil von 0,16 pug/kg KG und Tag. Wegen der hohen Zahl von Nicht-Verzehrern
betragt der Schatzwert fir das 5. Perzentil ,,0“.

Fahrt man dieselbe Rechnung mehrfach durch, so ergeben sich unterschiedliche
Schéatzergebnisse, wenn man die jeweiligen Laufe der Monte-Carlo-Simulation mit
verschiedenen Anfangswerten startet. In diesem Falle wurden 100 Simulationen mit
jeweils 500 lterationen durchgeflhrt, also insgesamt 50.000 lterationen.

Abbildung 11 zeigt die Aufnahme von DEHP durch Bierkonsum nach 100 Simulationen
mit 500 Einzeliterationen. Dabei wird die Variabilitdt der Aufnahme durch die Darstel-
lung von 5. Perzentil, Median, Mittelwert, und 95. Perzentil beschrieben. Darlber
hinaus kann fir jeden dieser Parameter die Abweichung der ermittelten Schatzwerte
charakterisiert werden. Auch hier werden das 5. und 95. Perzentil, Median und Mittel-
wert ausgewahlt, die damit die Variabilitat der individuellen Schatzwerte beschreiben.
Die Spanne zwischen dem 5. und 95. Perzentil stellt den 90 % Vertrauensbereich des
jeweiligen Wertes dar. In der Abbildung 11 werden diese Werte sowohl graphisch als
auch numerisch angegeben.
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2,50

1.50 1 mpPs5

BP50
OMittelwert
OP95

1,00 4

0,50 1
0,00 i — I

DEHP Aufnahme (ug/kg KG und Tag)

P5 P50 Mittelwert P95
‘D P5 0,0000 0,0544 0,2844 1,1559
B P50 0,0001 0,0651 0,3749 1,4829
O Mittelwert 0,0002 0,0653 0,3774 1,5126
OP95 0,0003 0,0776 0,4803 2,0118

Abbildung 11: Aufnahmeschéatzung fir DEHP iber Bierkonsum. 5. Perzentil, Median,
Mittelwert und 95. Perzentil aus 100 Simulationslaufen mit jeweils 500 Iterationen

Im Folgenden soll auf die Ergebnisse der Schatzung fir die individuellen LM-Gruppen
eingegangen werden, wie sie sich aus dem oben beschriebenen Vorgehen ergeben.
Sie sind in Tabelle 18 aufgeflihrt. Die Variabilitét ist aus der Zusammenstellung der
Perzentilen und des arithmetischen Mittelwertes zu entnehmen. Sie wird durch den
Verzehr bestimmt, insbesondere beim Vorliegen weniger Konzentrationswerte und
Verwendung von Dreiecksverteilungen. In solchen Fallen kommt es zu einer starken
Uberlagerung von Variation und Unsicherheit. Aus diesem Grunde wird der Unsicher-
heitsanalyse ein grdBerer Stellenwert eingerdumt. Zur Betrachtung der Aufnahmewerte
werden dabei die Bereiche zwischen dem 5. und 95. Perzentil des jeweiligen Medians
(in Tabelle 18 hellgriin markiert) bzw. Mittelwertes (gelb markiert) angegeben. Die
Schwankungsbreite der Gesamtschatzung wird durch die Mediane des 5. und

95. Perzentils beschrieben (hellgrau markiert).

Der 5. und 95. Perzentilwert beschreiben den 90 %-Vertrauensbereich der Schatzung.
Das 5. Perzentil ergibt 0, wegen der hohen Zahl der Nicht-Verzehrer, das mittlere
95. Perzentil 1,51 pg/kg KG und Tag. Durch die Wiederholung der Schatzung kann
durch die Angabe Uber den Vertrauensbereich zusatzlich zur Variabilitét eine Aussage
Uber die Unsicherheit getroffen werden. Im Folgenden werden jeweils die Ergebnisse
von 100 x 500 lterationen fir jede Lebensmittelgruppe kurz dargestellt und diskutiert.
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LM-Gruppe 5. Perzentil [pg/(kg KG d)] Median [ug/(kg KG d)] Mittelwert [ug/(kg KG d)] 95. Perzentil [ug/(kg KG d)]
P5 |Median| MW P95 P5 |Median| MW P95 P5 |Median| MW P95 P5 |Median| MW P95
Bier 000 | 000 | 000 | 000 | 005 | 006 | 006 | 008 | 028 | 037 | 038 | 048 1,15 | 1,48 | 1,51 2,01
Brot / Brétchen 003 | 004 | 004 | 005 | 034 | 036 | 036 | 039 | 1,21 1,39 | 1,38 | 154 | 506 | 577 | 576 | 653
Butter 0,01 002 | 002 | 004 | 024 | 033 | 033 | 042 | 065 | 0,91 098 | 146 | 210 | 330 | 344 | 556
Eier 000 | 000 | 000 | 001 005 | 005 | 005 | 006 | 007 | 008 | 008 | 008 | 020 | 023 | 023 | 026
Eg”scmngsgetra” 0,00 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 002 | 003 | 003 | 004 | 008 | 013 | 0,13 | 0,19
Feinbackwaren 000 | 000 | 000 | 000 | 006 | 008 | 008 | 0,11 064 | 077 | 099 | 168 | 207 | 28 | 294 | 3097
Fermentierte
Milchprodukie 000 | 000 | 000 | 000 [ 002 | 003 | 026 | 003 | 007 | 008 | 008 | 009 | 031 03 | 035 | 039
Fisch 000 | 000 | 000 | 000 | 0,01 002 | 002 | 002 | 006 | 007 | 008 | 013 | 022 | 028 | 028 | 037

Fischerzeugnisse 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,01 0,01 0,01 0,01 0,03 0,04 0,03 0,04

Fleisch 0,00 0,00 0,00 0,01 0,07 0,09 0,09 0,13 0,42 0,61 0,75 1,26 1,40 1,98 2,00 2,76

Hackfleisch 0,00 0,00 0,00 0,00 0,02 0,02 0,02 0,02 0,06 0,06 0,06 0,07 0,23 0,26 0,26 0,30

Fleischerzeugnisse 0,00 0,00 0,00 0,01 0,22 0,26 0,25 0,29 0,63 0,80 0,84 1,17 2,19 2,67 2,72 3,42

Gemuise 0,10 0,13 0,13 0,17 0,77 0,85 0,85 0,93 1,11 1,19 1,19 1,29 3,05 3,33 3,37 3,76

Getreide & Friih-
stlickscerealien

0,00 0,00 0,00 0,00 0,01 0,02 0,02 0,02 0,06 0,07 0,07 0,10 0,22 0,27 0,28 0,34

Hartkase 0,00 0,00 0,00 0,00 0,025 | 0,028 0,028 0,03 0,14 0,16 0,18 0,25 0,52 0,62 0,64 0,77
Schnittkse 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,01 0,01 0,08 0,09 0,10 0,13 0,35 0,42 0,43 0,56
Kése, halbfest 0,00 0,00 0,00 0,00 0,09 0,11 0,11 0,14 0,38 0,47 0,48 0,56 1,44 1,93 1,93 2,37
Weichkése 0,00 0,00 0,00 0,00 0,10 0,12 0,12 0,14 0,28 0,32 0,32 0,36 1,07 1,26 1,26 1,43

Kése, alle Sorten 0,00 0,00 0,00 0,00 0,18 0,21 0,22 0,26 0,77 0,95 0,96 1,17 3,11 3,94 3,98 4,88

Kaffee/Tee 0,016 0,03 0,03 0,05 0,80 0,89 0,90 1,01 1,43 1,54 1,54 1,71 4,52 5,18 5,17 5,76

Kartoffeln 0,01 0,01 0,01 0,01 0,08 0,08 0,08 0,09 0,10 0,11 0,11 0,11 0,25 0,27 0,27 0,30
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LM-Gruppe 5. Perzentil [ug/(kg KG d)] Median [ug/(kg KG d)] Mittelwert [pg/(kg KG d)] 95. Perzentil [pg/(kg KG d)]
P5 |Median| MW | P95 P5 |Median| MW | P95 P5 |Median| MW | P95 P5 |Median| Mw | P95

Margarine 000 | 000 | 000 | 000 | 004 | 005 | 005 | 005 | 023 | 036 | 034 | 043 | 079 | 121 | 1,17 | 148
g"ﬁg'ﬁ Stérke, 0,00 | 000 | 000 | 000 | 008 | 003 | 003 | 003 | 005 | 006 | 006 | 006 | 016 | 021 | 020 | 0724
Milch 000 | 000 | 000 | 000 | 003 | 004 | 004 | 005 | 010 | 011 | 012 | 014 | 037 | 045 | 047 | 056
Mineralwasser 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 001 | 001 | 001 | 002 | 002 | 002 | 003
Ole und Fette 002 | 002 | 002 | 002 | 009 | 009 | 0090 | 009 | 024 | 020 | 031 | 042 | 09 | 1,10 | 1,10 | 136
Niisse, Olsaaten 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 009 | 023 | 020 | 063 | 035 | 047 | 047 | 058
Obst 001 | 002 | 001 | 002 | 022 | 025 | 025 | 026 | 035 | 037 | 037 | 038 | 103 | 1,13 | 1,12 | 119
Rahm 000 | 000 | 000 | 000 | 004 | 005 | 005 | 005 | 0090 | 011 | 021 | 012 | 035 | 040 | 041 | 047
Safte / Nektare 000 | 000 | 000 | 000 | 001 | 001 | 001 | 002 | 016 | 022 | 024 | 034 | 066 | 091 | 093 | 126
Salz und Gewirze | 0,01 | 001 | 001 | 001 | 000 | 013 | 022 | 057 | 000 | o019 | 026 | 061 | 001 | 050 | 053 | 1,09
Schokolade 000 | 000 | 000 | 000 | 001 | 001 | 001 | 002 | 007 | 009 | 009 | 012 | 032 | 042 | 042 | 05
& -erzeugnisse
Spirituosen 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 001 | 001 | 001 | 002 | 003 | 004 | 004 | 006
Teigwaren 000 | 000 | 000 | 000 | 001 | 001 | 001 | 001 | 001 | 001 | 001 | 001 | 003 | 003 | 003 | 003
Trinkwasser 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 001 | 003 | 004 | 008 | 004 | 007 | 007 | 010
Wein 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 000 | 001 | 001 | 001 | 001 | 002 | 003 | 003 | 004
Wiirzen,

y 000 | 000 | 000 | 000 | 005 | 006 | 006 | 009 | 247 | 308 | 323 | 430 | 1096 | 1390 | 1405 | 17,50
WiirzsoBen
Zucker & -waren 000 | 000 | 000 | 000 | 009 | o011 | 011 | 013 | 022 | 025 | 025 | 027 | 08 | 095 | 096 | 1,12

Tabelle 18: Ergebnisse der probabilistischen Aufnahmeschéatzung von DEHP iiber den Verzehr von Lebensmitteln. Die Schétzergeb-
nisse ergeben sich aus 100 Monte-Carlo-Simulationen mit jeweils 500 Iterationen mit zuféllig ausgewéahltem Startparametern
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5.4.3.3 Bier

Bier ist ein Genussmittel, das hinsichtlich seiner Zusammensetzung gut beschrieben
ist. Daher ware eine weitgehend einheitliche Verteilung von DEHP zu erwarten, was
allerdings nicht der Fall ist. Die unterschiedlichen DEHP-Gehalte kénnten somit auch
durch herstellungsbedingte Unterschiede in den Brauereien zustande kommen, was
als einer der Faktoren fir Unsicherheit der Schatzung gewertet werden muss.

Die Anpassung der Konzentrationen von DEHP in Bier erfolgte nach Modell 3, wobei
der Uberwiegende Anteil der Messungen aus dem Messprogramm des BfR im Rahmen
dieses Projektes stammt. Die Abweichung der Messdaten von den angepassten
Konzentrationen ist allerdings erheblich (AD-Abstand 1,6). Die Schwankungsbreite der
Konzentrationen geht Uber fast drei Dekaden, wobei die Nachweisgrenze teilweise
héher liegt als einige angegebene Messwerte. Der Grad der Unsicherheit der
Schatzung der Aufnahme von DEHP durch Bierkonsum muss daher als hoch bezeich-
net werden, auch wenn sie wegen des geringen Schatzwertes wenig Einfluss auf das
Gesamtergebnis hat. Die mittlere Aufnahme von DEHP aufgrund von Bierkonsum
betragt aufgrund der o.a. Schatzung 0,05 bis 0,07 (Median) bzw. 0,28 bis 0,48
(Mittelwert) pug/kg KG und Tag.

5.4.3.4 Brot und Brotchen

Brot ist von der Grundzusammensetzung ein gut beschriebenes Lebensmittel, wegen
der diversen Sorten aber auch heterogen. Die Anpassung der Konzentrationen von
DEHP erfolgte nach Modell 1, trotz einer schwachen Datenbasis. Von den 12 Stich-
proben konnten sechs einer einheitlichen, die sechs anderen jeweils unterschiedlichen
Brotsorten zugeordnet werden. Aus diesem Grunde und wegen der dementsprechen-
den fehlenden Reprasentativitdt der Messwerte sind diese Daten mit einer hohen
Unsicherheit behaftet. Die meisten der Proben wurden vor dem Jahr 2000 gemessen.
Das bedeutet, dass die Unsicherheit der Messwerte aufgrund einer veralteten Analytik
als hoch eingestuft werden muss. In einer Schweizer Studie (Kuchen et al. 1999)
wurde in einer Poolprobe von 15 verschiedenen Brotsorten eine Konzentration von
0,07 pg/g gemessen, was dem 80. Perzentil der angepassten Verteilung entspricht.
Auch wenn fur diese Daten dieselben Einschréankungen hinsichtlich der Analytik gelten,
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so bestéatigen sie die Ergebnisse der Studien, deren Daten fir die Verteilungs-

anpassungen verwendet wurden.

Die mittlere Aufnahme von DEHP durch Verzehr von Brot liegt demnach in einem
Bereich von 0,34 bis 0,39 ug’kg KG und Tag (Median) und zwischen 1,21 und
1,54 ug’kg KG und Tag (Mittelwert). Die groBe Schwankungsbreite der Aufnahme-
schatzung, bedingt durch die groBen Unterschiede in den DEHP-Gehalten, spiegelt
sich in der Spanne zwischen 5. und 95. Perzentil der Schatzung mit 0,04 bzw.
5,77 pg/kg KG und Tag wieder.

5.4.3.5 Butter

Butter kann hinsichtlich ihrer Zusammensetzung als recht homogenes Lebensmittel
angesehen werden. Der Gehalt an DEHP ist vor allem von lokalen Besonderheiten
(Molkerei, Wahl der PVC-Schlauche) oder auch regional durch ubiquitédre Belastung
der Milch bestimmt. Die Datenbasis ist flr eine Verteilungsanpassung, die nach dem
Modell 2 zufriedenstellend vorgenommen werden konnte, ausreichend. Allerdings zeigt
sich bei den Schatzergebnissen eine deutliche Schwankung der Ergebnisse, ablesbar
an der Schwankung des Medians der Schatzung und der Spanne zwischen dem 5. und
95. Perzentil (0,02 bzw. 3,3 pg/kg KG und Tag). Auch bei fehlender Reprasentativitat
der Proben und Messung vor dem Jahr 2000 wird die Unsicherheit dieser Werte
insgesamt aber als gering eingestuft mit einer mittleren Sensitivitat.

Andere Studien aus der Schweiz (Kuchen et al. 1999) und Japan (Tsumara et al. 2002)
zeigen vergleichbare Ergebnisse, die andeuten, dass die hier angenommene
Verteilung plausible Werte von DEHP in Butter beschreibt.

Die mittlere Aufnahme von DEHP liegt demnach in einem Bereich von 0,24 bis
0,42 pg/kg KG und Tag (Median) und zwischen 0,65 und 1,46 ug/kg KG und Tag
(Mittelwert).

5.4.3.6 Eier

Hier wurden ganze Hihnereier untersucht, und der Verzehr ist auch auf das Essen von

Eiern abgestimmt. Da aber nur vier Eier untersucht wurden, mit sehr unterschiedlichen
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Messergebnissen, wurde eine Dreiecksverteilung definiert, die als Minimum ,0% als
Maximum den gemessenen Hoéchstwert (0,6 pg/g) und als Modalwert die Bestim-
mungsgrenze (0,2 pug/g) verwendet.

Aufgrund der geringen Probenzahl und der damit verbundenen unzureichenden
Datenbasis sowie der heterogenen Messergebnisse muss die Unsicherheit fir die
Schéatzung in der LM-Kategorie Eier als hoch eingestuft werden, die allerdings nur
einen geringen Einfluss auf das Gesamtergebnis hat.

Die mittlere Aufnahme von DEHP liegt in einem Bereich von 0,05 bis 0,06 (Median)
bzw. 0,07 bis 0,08 pg/kg KG und Tag (Mittelwert). Mittelwert und Median unterscheiden
sich kaum, was auf die Nutzung der Dreiecksverteilung fir Gehaltsdaten bei homo-
genen Verzehrsdaten zuriickgefuhrt werden kann.

5.4.3.7 Erfrischungsgetranke

Bei den Erfrischungsgetranken handelt es sich um eine Gruppe von Lebensmitteln, die
hinsichtlich ihrer Charakterisierung eher als homogen bezeichnet werden kann, da die
Grundrezepturen ahnlich sind. Der Gehalt an DEHP kann daher nur durch lokale
Besonderheiten (Wasser) oder auch herstellungsbedingt (Schlauche etc.) begriindet
sein. Die Datenbasis ist fur eine Verteilungsanpassung akzeptabel. Wegen der vielen
Werte unterhalb der Nachweisgrenze (insbesondere der im Rahmen dieser Studie
durchgefiihrten Messungen im BfR) kann Alles in Allem eine zufriedenstellende
Schatzung der Exposition erfolgen, auch bei fehlender Représentativitat der Proben.

Die insgesamt sehr geringen Konzentrationen ergeben wegen der teilweise hohen
Verzehrsmengen beachtliche Expositionshéhen, dabei fallt die Rechtsschiefe der
Verteilung insbesondere durch den Unterschied Median gegen Mittelwert auf. Die
Uberwiegende Zahl der Messungen unterhalb der Nachweisgrenze bestimmt daneben
auch das Ergebnis der Aufnahmeschéatzung. Demnach ergeben sich sowohl der Wert
,Null“ fir das 5. Perzentil als auch die geringen Schatzwerte fiir den Median. Deutliche
Unterschiede des Verzehrs von Erfrischungsgetranken spiegeln sich allerdings im
Mittelwert und im 95. Perzentil wieder. Der hohe Konsum fuhrt dabei zu beachtlichen

Aufnahmewerten.
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Die mittleren Schéatzer fir den Median liegen in der Spanne (5. bis 95.Perzentil) von 0
bis 0,01 pg/kg KG und Tag, die fur den Mittelwert von 0,37 bis 1,07 pg/kg KG und Tag.

5.4.3.8 Feinbackwaren, Dauergeback

Feinbackwaren stellen eine sehr heterogene Gruppe von Lebensmitteln dar. Diese
Kategorie umfasst vom einfachen Kracker (Salzstangen) (ber die Milchcremewaffel
und Haselnussschnitte bis zur Torte (Linzer Schnitte, Erdbeerkuchen) eine groBe
Vielfalt von Backwaren. Dementsprechend kann man erhebliche Schwankungen (um
den Faktor 150 zwischen 5. und 95. Perzentil) in den Konzentrationen finden, wie die
Auswertung der Verteilungen ergibt. Ahnliche Werte werden allerdings auch in
vergleichbaren Poolproben aus GroBbritannien (MAFF 1996), Japan (Tsumara et al.
2002) und Kanada (Page & Lacroix 1995) berichtet, die allerdings noch z. T. gréBere

Spannbreiten umfassen.

Die Unsicherheiten dieser Lebensmittelkategorie sind Uberwiegend in ihrer Hetero-
genitat zu sehen. So sind Backwaren enthalten, die aufgrund ihrer Rezepturen (Torten)
hohe Fettgehalte haben und damit in der Tendenz héhere Gehalte (vergl. andere
fetthaltige Lebensmittel) aufweisen kdnnen. Da eine Stratifizierung der individuellen
Lebensmittel mit ihren jeweiligen Gruppen nicht mdglich ist, tragen diese
Unsicherheiten in erheblichem AusmaB zur Gesamtunsicherheit bei und beeinflussen
entsprechend das Schétzergebnis.

Die mittleren Schatzer der Aufnahme von DEHP durch Verzehr von Feinbackwaren
liegen bei 0,06 bis 0,11 ug’/kg KG und Tag fir den Median, sowie 0,64 und
1,68 pug/kg KG und Tag fir den Mittelwert und zeigen deutliche Abweichungen. 5. und
95. Perzentil unterscheiden sich ebenfalls erheblich (0 gegeniber 2,9 pg/kg KG und
Tag beim Median), was auf die Heterogenitat der Lebensmittelgruppe zurlckgefihrt
werden kann. L&sst man den Korpergewichtsbezug fur die Verzehrsmengen fort, so
ergeben sich im oberen Bereich der Verteilung Mengen von 100 bis 500 g, was bei
einem bis zwei Tortenstlcken plausibel ist. Man kann daher davon ausgehen, dass
diese Variabilitat erheblich durch Unsicherheiten Uberlagert ist.
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5.4.3.9 Fermentierte Milchprodukte

Fermentierte Milch umfasst vor allem Joghurt- und andere Sauermilchprodukte, z. B.
Kefir, Buttermilch, Molkeprodukte, die Konzentrationen liegen in einem schmalen
Bereich zwischen 0,03 und 0,08 pg/g. Zusatzliche Messwerte aus Poolproben (Kuchen
et al. 1999 und Sgrensen 2006) bestétigen diese Werte. Bei der Anpassung der
Verteilung sind Unsicherheiten zu berucksichtigen, die durch die unzureichende
Datenbasis (geringe Stichprobenzahl; fehlende Reprasentativitat) erklart werden
kénnen. Bis auf eine Analyse wurden alle Proben vor 1990 gemessen, was aufgrund
der zu dieser Zeit angewendeten Messmethodik mit Unsicherheiten behaftet ist.
Insgesamt muss die Unsicherheit des Schatzergebnisses als ,mittel” eingestuft
werden. Dabei wird eine geringe Sensitivitdt bezlglich der Gesamtschatzung

angenommen.

Der Schatzwert des Medians liegt zwischen 0,02 und 0,03 pg/kg KG und Tag, der des
Mittelwertes zwischen 0,07 und 0,09 ug’kg KG und Tag. Die Spannbreite der
Schatzung liegt zwischen 0 (5. Perzentil) und 0,36 pg/kg KG und Tag (95. Perzentil).

5.4.3.10 Fisch

Bei der Kategorie Fisch handelt es sich um frischen, gefrorenen oder gerducherten
Fisch. Die Verteilungsanpassung der Konzentrationen von DEHP in Fisch wurde nach

Modell 2 vorgenommen.

Gemessen an den verschiedenen Fischarten mit unterschiedlicher Herkunft und
lickenhafter Informationen Uber Wild- oder Zuchtform kdénnen nur geringe
Unsicherheiten festgestellt werden. Die Anpassung an die Verteilungen ist zufrieden-
stellend. Die 30 Stichproben sind zwar nicht reprasentativ, aber mehrheitlich nach dem
Jahr 2000 gemessen. Alles in allem kann das Schétzergebnis als gering unsicher

bezeichnet werden.

Die mittlere Aufnahme durch DEHP bel&uft sich auf 0,01 bis 0,02 pg/kg KG und Tag fur
den Median und 0,06 bis 0,13 pug/kg KG und Tag fur den Mittelwert.
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5.4.3.11 Fischerzeugnisse

Bei den Fischerzeugnissen handelt es sich Uberwiegend um Fischkonserven.
Unterschiede der Fische hinsichtlich Art, Herkunft, Alter etc. kdnnen wegen der
geringen Probenzahl (n = 7) nicht berlcksichtigt werden.

Aufgrund der hohen Zahl von Nicht-Verzehrern ergeben sich fur 5. Perzentil und
Median Schatzwerte um Null, die Rechtsschiefe der Verteilung ist erheblich. Die hohe
Variabilitdt darfte hier zum gréBten Teil durch Unsicherheit bestimmt sein. Diese
Unsicherheit ist hauptsachlich durch die heterogene und sehr kleine Stichprobe (n = 7)
begrindet. Die bei Messungen nach dem Jahr 2000 angegebene Nachweisgrenze liegt
z. T. héher als die vor dem Jahr 2000 angegebenen Messwerte. Die nicht reprasen-
tative Stichprobe, die eine Verteilungsanpassung wegen unzureichender Daten nicht
erlaubt, spricht fir hohe Unsicherheit der Schatzung. Allerdings ist diese von unter-
geordneter Bedeutung, da der Wert des Schéatzergebnisses insgesamt niedrig ist.

Die mittlere Aufnahme durch DEHP bel&uft sich auf 0 bis 0,0005 pg/kg KG und Tag fur
den Median und 0,006 bis 0,009 ug/kg KG und Tag fir den Mittelwert.

Eine Besonderheit unter den Fischerzeugnissen stellen Fischkonserven mit in Ol
eingelegtem Fisch dar. Bei den Verpackungen handelt es sich um Glasbehalter, deren
Deckel Kunststoffdichtungen aufweisen oder um Dosen, die oft innen kunststoff-
beschichtet sind.

Messungen der deutschen Lebensmittelaufsichtsbehdérden aus dem Jahre 2005 und
2006, und einige Messungen zuvor, haben DEHP-Gehalte mit einer groBen Spann-
breite ergeben. Durchschnittlich wird lediglich zweimal im Monat ein Produkt dieser
Gruppe von den 2127 Verzehrern konsumiert. Die extreme Schwankungsbreite der
Werte Iasst leicht vermuten, dass die Belastung bei diesen Produkten nicht einheitlich
ist, die Berechnung von mittleren Werten verbietet sich daher auch hier. Man findet
sowohl Werte unterhalb der Nachweisgrenze, hier war offensichtlich kein DEHP in den
Dichtungen oder Beschichtungen vorhanden, wie auch Werte weit oberhalb 100 pg/g.
Der héchste hier angegebene Wert ist 1370 ug/g. Die Expositionsschatzung wurde
daher hier auch in einer geadnderten Form vorgenommen. Diese Konserven kénnen
theoretisch von jedem Bundesburger (aus der Gruppe der Fischverzehrer) gekauft und
gegessen werden. Es wurde daher jeder einzelne Messwert mit den Verteilungen der



92 Ergebnisse zur Lebensmittelexposition

Verzehrsmengen der Fischverzehrer multipliziert. Die Analyse der Daten aus der
NVS Il ergab, dass der Median der Verzehrsmenge 0,04, der Mittelwert 0,07 und das
95. Perzentil 0,25 g/kg KG und Tag betragt (Abbildung 12).
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Abbildung 12: Schiatzung der Exposition mit DEHP durch Verzehr von Fischkonserven,
Multiplikation der Einzelwerte der Konzentrationen mit der angepassten Verteilung des
Fischkonservenverzehrs (Risklnvgauss(0,076653;0,036051)). Auf der X-Achse sind die
jeweiligen Konzentrationen von DEHP in den individuellen Fischkonserven angegeben

Die Schatzung der Exposition ergibt teilweise extrem hohe Werte. Verzehrt ein
Verbraucher regelmaBig dasselbe Fischkonservenprodukt, so kann er bei hohen
Kontaminationen erhebliche Mengen an DEHP aufnehmen. Wahrscheinlicher dirfte
aber der gelegentliche Verzehr einer groBen Menge hoch kontaminierter
Fischkonserven sein, der hier eher durch die hohen Perzentilwerte reprasentiert ist. Auf
diese Weise werden Aufnahmemengen bis zu 364 ug/kg KG méglich. Ob diese Menge
die hdéchste mogliche Aufnahmemenge ist, bleibt dahingestellt. Die mittleren
Aufnahmemengen bei einmaligem Verzehr dirften bei 10 bis 50 ug/kg KG und Tag
liegen. Eine Umlage dieser selten (1-2-mal monatlich) verzehrten Mengen auf eine
tagliche Aufnahme verbietet sich aus toxikokinetischen Griinden, da es sich hier um
einen nicht-kumulierenden Stoff mit kurzer Halbwertszeit handelt. Aus diesem Grunde
werden Fischkonserven (wie auch Gemisekonserven und Mayonnaise) nicht in die
Gesamtbetrachtung der Exposition einbezogen.
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5.4.3.12 Fleisch

Fleisch in dem hier untersuchten Zusammenhang betrifft Frischfleisch ohne
Hackfleisch. 21 Gehaltsangaben von Fleisch verschiedener Tierarten (Rind, Schwein,
Kalb, Lamm, Truthahn, Huhn, aber auch Rentier) machen diese Gruppe relativ
heterogen. Die Ableitung der Verteilung der Messdaten wurde nach Anpassungs-
modell 2 vorgenommen. Die Konzentrationen von DEHP in Fleisch liegen dabei
zwischen Werten unterhalb der Nachweisgrenze von 0,1 pg/g und einem 95. Perzentil
von 2,6 ug/g. Die Werte wurden uUberwiegend vor dem Jahr 2000 gemessen und sind
nicht reprasentativ. Daraus resultiert eine mittlere Unsicherheit des Schéatzergebnisses,
die sich aber nicht stark auf das Endergebnis auswirkt.

In mehreren weiteren Untersuchungen, in denen das DEHP in Poolproben gemessen
wurde, wurden ahnliche Konzentrationen gefunden. Diese Studien sind von Kuchen et
al. (1999) durchgefiihrt worden und ergaben Werte, die dem mittleren Bereich der
angepassten Verteilung zugerechnet werden kénnen und die damit die Werte
bestatigen. Dasselbe gilt fir Messungen aus UK (MAFF 1995).

Die Ergebnisse der Schatzung der Exposition mit DEHP durch Fleischverzehr
schwanken stark (Tabelle 18). Der Unterschied von 5. und 95. Perzentil betragt
ca. 3 Dekaden, mit einer deutlichen Rechtsschiefe der Verteilung. Bei der geringen
Zahl der untersuchten Proben muss daher von einer starken Uberlagerung von

Variation und Unsicherheit ausgegangen werden.

Die mittlere Aufnahme von DEHP durch Verzehr von Fleisch belauft sich auf 0,07 bis
0,13 pg/kg KG und Tag fur den Median und 0,42 bis 1,26 pg/kg KG und Tag fir den
Mittelwert.

5.4.3.13 Hackfleisch

Beim Hackfleisch handelt es sich Ublicherweise um zerkleinerte Fleischstlicke. Die
Konzentrationen sollten sich daher nicht stark von den Gehalten im Fleisch unter-
scheiden. Hier liegen jedoch erhebliche Unterschiede vor. Die Konzentrationen
stammen zu einem groBen Teil aus Messungen aus einer einheitlichen Literaturquelle
(Pfordt 2004). Sie liegen deutlich niedriger als die im Fleisch (vor 2000) gemessenen
Werte, was den Unterschied zum Teil erklaren kdnnte. Die Angaben zu den
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Verpackungen sind leider nicht geeignet, Unterschiede zu erldutern. Sie kénnen aber
auch rein zuféllig sein, da es sich nur um wenige Stichproben handelt.

Die Messergebnisse von DEHP in Hackfleisch erlaubten keine zufriedenstellende
Verteilungsanpassung. Aus diesem Grunde wurde eine Dreiecksverteilung (nach
Verteilungsmodell 3) definiert. Das Minimum der Dreiecksverteilung ist 0 (Null), der
Modalwert 0,29 pg/g (NWG) und das Maximum 2,5 ug/g. Die Unsicherheit bei dieser
Verteilungsart ist hoch, allerdings ist der Schétzer relativ stabil, was sich an der
geringen Schwankungsbreite des Schatzergebnisses zeigt.

Die mittlere Aufnahme von DEHP durch Verzehr von Hackfleisch belauft sich auf 0,016
bis 0,023 pg/kg KG und Tag fir den Median und 0,06 bis 0,07 pg/kg KG und Tag fur
den Mittelwert.

5.4.3.14 Fleischerzeugnisse

Hierbei handelt es sich Uberwiegend Uber eine relativ breite Palette verschiedener
Wourstprodukte, fur die auch Informationen Uber die Verpackungen vorliegen, die
allerdings keinen Aufschluss auf Weichmacher geben. Insgesamt waren nur bei flnf
Produkten kunststoffhaltige Verpackungen angegeben. Die Nachweis- und Bestim-
mungsgrenzen lagen in einem weiten Bereich, ohne weitere Bedeutung flir die
Schatzung, da von den 28 Proben nur 6 unterhalb der NWG lagen. Das Messergebnis
einer Poolprobe von Kuchen et al. (1999) und die Angabe eines Mittelwertes aus
mehreren Messungen von Béarwinkel et al. (2000) ergédnzen die Daten. Diese Konzen-
trationen liegen alle im oberen Bereich, was z. T. auf das Alter der Daten zurlckgefuhrt
werden kann. Allerdings bestétigen die Daten auch die Ergebnisse der anderen
Autoren.

Die in Tabelle 18 angegebenen statistischen KenngrdoBen (5. Perzentil, Median,
Mittelwert und 95. Perzentil) zeigen die groBe Streubreite des Schatzergebnisses. Der
Abstand von 5. und 95. Perzentil betréagt etwa drei Dekaden. Bei Anwendung des
Modells 2 gelingt die Anpassung der Werte oberhalb der Nachweisgrenze zufrieden-
stellend, trotz der erheblichen Heterogenitat der nicht représentativ erhobenen Proben.
Etwa die Halfte der Proben wurde vor dem Jahr 2000 gemessen. Ein Unterschied zu
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den nach dem Jahr 2000 gemessenen Werten kann nicht erkannt werden. Daher wird
ihre Unsicherheit und die des Schatzergebnisses insgesamt als gering eingestuft.

Die mittlere Aufnahme von DEHP durch Verzehr von Fleischprodukten belduft sich auf
0,22 bis 0,29 pug/kg KG und Tag fir den Median und 0,63 bis 1,17 ug/kg KG und Tag
fr den Mittelwert.

5.4.3.15 Gemise

Hier wurden nur 13 Proben untersucht, mit 7 Werten unterhalb der Nachweisgrenze.
Die untersuchten Gemusearten sind sehr heterogen, Kohlarten, Bohnen, Tomaten,
Suppen, Gurken und Pilze sowie weitere sind auf der Liste. Die maximale Konzen-
tration betragt 0,9 pg/g.

Ergénzende Informationen zur Konzentration von DEHP in GemUse liegen aus der
Schweiz (Kuchen et al. 1999) und Kanada (Page & Lacroix 1995) vor. Der (mittlere)
Wert der Poolproben von verschiedenem Gemuse (ohne Blattgemuise) betrug in der
Schweizer Studie 0,07 pg/g und fur Blattgemise 0,28 pg/g. Beide Werte liegen im
unteren bzw. oberen mittleren Bereich der Verteilung. Die kanadischen Werte lagen
ohne Ausnahme unterhalb der Nachweisgrenze.

Bei Gemlise zeigen die Schatzwerte nur eine geringe Streuung, das 95. ist ,nur” etwa
25-mal héher als das 5. Perzentil, und nur etwa 4-mal héher als der Median, der
Mittelwert ist ca. doppelt so groB wie der Median. Die Messergebnisse von DEHP in
Gemuse erlaubten keine zufriedenstellende Verteilungsanpassung. Aus diesem
Grunde wurde eine Dreiecksverteilung (nach Verteilungsmodell 3) definiert. Die
Dreiecksverteilung hatte als niedrigsten Wert 0 (Null), als Modalwert 0,1 pg/g (NWG)
und als Maximalwert 0,9 pg/g (max.). Die Unsicherheit bei dieser Verteilungsart ist
hoch, allerdings ist der Schatzer sehr stabil, was sich an der geringen Schwankungs-
breite des Schéatzergebnisses zeigt. Bei den insgesamt aber stark heterogenen Proben
mit einer kleinen und nicht reprasentativen Stichprobenzahl, die vor dem Jahr 2000
gemessen wurden, ergibt sich eine Unsicherheit, die zumindest als ,mittel* bezeichnet
werden muss. Die Unsicherheit des Schatzergebnisses muss als hoch eingestuft

werden.
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Die mittlere Aufnahme von DEHP durch Verzehr von Gemuse belauft sich auf 0,77 bis
0,93 pg/kg KG und Tag fur den Median und 1,11 bis 1,29 pug/kg KG und Tag fir den
Mittelwert.

Gemusekonserven

Neben den oben beschriebenen Fischkonserven in Ol fallen als weitere Besonderheit
Gemisekonserven auf, die teilweise mit Ol zubereitetes oder in Ol eingelegtes
Gemuse enthalten, wodurch der Fettgehalt der Zubereitung gegenliber den nahezu
fettfreien frischen Produkten erheblich hdher sein kann. In der Regel werden die
Produkte in Glasbehéltern mit Kunststoffdichtungen in den Deckeln in den Handel
gebracht.

Messungen der deutschen Lebensmittelaufsichtsbehérden aus dem Jahre 2005 und
2006 und einige Messungen zuvor haben DEHP-Gehalte mit einer groBen Spannbreite
ergeben, die individuell betrachtet werden. Noch ausgepragter als bei den Fischkon-
serven zeigt sich hier eine Mehrteilung, von den 32 untersuchten Proben lagen 7 unter-
halb der Nachweisgrenze, 11 Proben unter 10 ug/g, aber 14 Proben darlber, der
héchste Wert war 440 ug/g.

Die starke Schwankungsbreite der Werte lasst auch hier vermuten, dass es sich bei
diesen Produkten nicht um eine einheitliche Gruppe handelt, und dass die
Kontaminationen durch das Dichtungsmaterial erfolgten. Durchschnittlich wird finf Mal
im Monat ein Produkt dieser Gruppe von den 12184 Verzehrern konsumiert.

Die Expositionsschatzung wurde daher auch hier analog in der oben beschriebenen
Form (vergl. Fischkonserven) vorgenommen (Abbildung 13).
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Abbildung 13: Schiatzung der DEHP Aufnahme auf der Basis der Einzelmesswerte in 6l-
haltigen Gemiisekonserven und einer angepassten Verteilung aus den Daten der Ver-
zehrer von Gemiisekonserven (RiskPearson6(0,97153;3,8591;0,55821))

5.4.3.16 Getreide und Frihstlickscerealien

Es handelt sich um 39 Messungen von DEHP in Reis sowie 10 Proben Cornflakes und
eine weitere Probe. Verpackungen wurden bei der Auswertung wegen fehlender
Angaben nicht berlcksichtigt. Die Nachweisgrenzen werden mit 0,1 und 0,002 ug/g
sehr unterschiedlich angegeben. Die Schwankungsbreite der Konzentrationen reicht
von 0,001 pg/g (5. Perzentil) bis 0,76 ug/g (95. Perzentil).

In einer weiteren Untersuchung Uber Gehalte von DEHP in Cerealien aus Kanada
(Page & Lacroix 1995) wurden keine messbaren Konzentrationen gefunden, was den
hohen Anteil der Werte unterhalb der Nachweisgrenze, bei unterschiedlichen Nach-
weisgrenzen, bestatigt.

Die Schatzung der Aufnahme von DEHP Uber den Verzehr von Getreide wurde mit
Hilfe einer angepassten Verteilung unter Berlcksichtigung der Werte unter der
Nachweis- bzw. Bestimmungsgrenze (23 von 50 Stichproben; Anpassungsmodell 2)
vorgenommen. Der weitaus gr6Bere Teil der Proben wurde nach dem Jahr 2000
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gemessen, die Proben sind allerdings nicht reprasentativ erhoben, was insgesamt zu
mittlerer Unsicherheit fuhrt. Die Auswirkungen auf das Gesamtergebnis sind gering.

Die mittlere Aufnahme von DEHP durch Verzehr von Getreide (davon lberwiegend
Reis) belauft sich auf 0,01 bis 0,02 pg/kg KG und Tag fir den Median und 0,06 bis
0,1 pg/kg KG und Tag far den Mittelwert.

5.4.3.17 Kése

Es wurden vier verschiedene BLS-Kategorien von Kase betrachtet, Hartkase,
Schnittkase, halbfester Kase, Weichkése. Diese verschiedenen Ké&sesorten weisen
hinsichtlich ihrer Herstellung teilweise deutliche Differenzen auf und sollten daher auch
getrennt betrachtet werden. Die Unterschiede kénnten dadurch zustande kommen,
dass die Untersuchungen zu verschiedenen Zeiten erfolgten, die Proben von regional
unterschiedlicher Herkunft sind und die Daten zu verschiedenen Zwecken erhoben

wurden.

Hartkase

Die Schéatzung der Aufnahme von DEHP durch Verzehr von Hartkdse (Emmenthaler,
Parmesan, Cheddar etc.) wurde mit Hilfe der nach dem Verteilungsmodell 1
angepassten Messdaten vorgenommen. Hier lagen alle Werte bis auf einen oberhalb
der Nachweisgrenze. Die lange Liste der Namen der tatsachlich untersuchten Kase-
sorten weist allerdings auf eine erhebliche Heterogenitat hin.

Die in Tabelle 18 angegebenen statistischen KenngrdoBen (5. Perzentil, Median,
Mittelwert und 95. Perzentil) weisen auf eine erhebliche Variabilitat der Aufnahme von
DEHP hin, bei einer deutlichen Rechtsschiefe der Verteilung, ausgedrickt durch das
Verhaltnis von Median und Mittelwert.

Die Kategorie Hartkdse reprasentiert hier eine sehr heterogene Gruppe von Kase-
sorten, die allerdings nur 28 Stichproben umfasst. Dies kann zwar fir eine Verteilungs-
anpassung ausreichend sein, muss aber auf Grund der fehlenden Reprasentativitat als
mittel unsicher eingestuft werden. Der gréBte Teil der Proben wurde in UK gemessen,
ein kleinerer Teil in Kanada. Unterschiede zwischen beiden Herkunftsregionen lassen
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sich allerdings nicht erkennen. Es gibt keine Angaben zur Verpackung. Die Proben
wurden vor dem Jahr 2000 gemessen, die Héhe der Messergebnisse kénnte somit
dadurch begriindet werden. Ob die eine Messung, die nach dem Jahr 2000 erfolgte
und den einzigen Wert dieser Serie unterhalb der Nachweisgrenze erbrachte, die
Realitat besser beschreibt, bleibt dahingestellt, erh6ht aber den Grad der Unsicherheit.
Aufgrund dieser Analyse muss man von deutlicher Unsicherheit ausgehen, die wahr-
scheinlich auch zu einem entsprechend unsicheren Schéatzergebnis flhrt.

Die mittlere Aufnahme von DEHP durch Verzehr von Hartkdse belauft sich auf 0,02 bis
0,03 pg/kg KG und Tag fur den Median und 0,14 bis 0,25 pg/kg KG und Tag fir den
Mittelwert.

Schnittkase

Unter Schnittkdse werden im BLS schnittfahige Kasesorten zusammengefasst, wie
z. B. Gouda, Edamer oder Tilsiter. In der Liste der untersuchten Kasearten wurden, mit
einer Ausnahme, ausschlieBlich Gouda und Edamer untersucht. Die Streubreite der
Werte ist hier &hnlich wie beim Hartkase.

Die mittlere Aufnahme von DEHP durch Verzehr von Schnittkase belauft sich auf 0,002
bis 0,01 ug/kg KG und Tag fir den Median und 0,08 bis 0,13 pg/kg KG und Tag fir den
Mittelwert.

Schnittkédse, halbfest

Unter halbfestem Kase werden im BLS weiche Kasesorten zusammengefasst, die
schnittfahig sind, wie z. B. Butterkase. In der Liste der untersuchten Kasearten stehen
Toastkase, Havarti, Trappistenkase und einige Schimmelkase.

Die Messergebnisse von DEHP in halbfestem Kase lagen alle oberhalb der
Nachweisgrenze, daher konnte das Modell 1 angewendet werden, das eine zufrieden-
stellende Verteilungsanpassung ermdglichte. Ein hohes MaB an Unsicherheit muss
durch die Heterogenitat der Sorten, insbesondere aber durch die geringe Probenzahl
und der damit verbundenen fehlenden Représentativitat, berlcksichtigt werden.
DarUber hinaus wurden diese Proben vor dem Jahr 2000 untersucht, mit teilweise stark
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erhéhten Messwerten, was eine quantitative Betrachtung der Schatzergebnisse
erheblich erschwert. Insgesamt muss daher das Schétzergebnis als stark unsicher

angesehen werden.

Die mittlere Aufnahme von DEHP durch Verzehr von halbfestem Kase belauft sich auf
0,09 bis 0,14 pug/kg KG und Tag fir den Median und 0,38 bis 0,56 ug/kg KG und Tag
fir den Mittelwert.

Weichkase

Weichkdse umfasst nach BLS Sorten wie Frischkdse, Mozzarella, Quark,
Schmelzkase, Kochkédse und andere. Die geringe Zahl der hier untersuchten Proben
bezieht sich auf Frischkdse und Mozzarella.

Die Kategorie ,Weichkase“ stellt in dieser Betrachtung eine homogene Gruppe dar, da
nur zwei Sorten betrachtet werden. Die Messwerte liegen ahnlich wie bei den anderen
Késesorten. Der einzige nach dem Jahr 2000 gemessene Wert liegt im &hnlichen
Konzentrationsbereich wie die anderen Werte. Alles in Allem missen diese Proben,
allein aufgrund der geringen Stichprobenzahl, als mittel unsicher angesehen werden
(vergl. qualitatives Unsicherheitsschema). Die hdheren Schatzwerte der Exposition
sind durch die héheren Verzehrsmengen bedingt.

Die mittlere Aufnahme von DEHP durch Verzehr von Weichkdse belauft sich auf 0,1
bis 0,14 ug/kg KG und Tag fur den Median und 0,28 bis 0,36 pg/kg KG und Tag fir den
Mittelwert.

Kase, aggregierte Betrachtung der Késegruppen

Die relativ gute Ubereinstimmung der Aufnahmewerte der vier Kasegruppen lasst eine
gemeinsame Betrachtung von Ké&se als einer aggregierten Gruppe als sinnvoll

erscheinen.

Erganzend zu der gemeinsam fiir alle Kasesorten angepassten Verteilungsfunktion
kann man weitere Daten Uber Messungen von DEHP in verschiedenen Kasen
betrachten. Die Studie von Kuchen et al. (1999) kommt in einer Poolprobe aus 93
verschiedenen Kasesorten zu einem Messwert von 1,23 pg/g. Dieser entspricht einem
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58. Perzentil der Verteilungsfunktion der angepassten Verteilung. Auch weitere Studien
aus UK (Sharmann et al. 1994) und Kanada (Page & Lacroix 1995, Peters 2006)
kommen allesamt zu Werten, die zwischen dem 6. und 80. Perzentil der Verteilung
liegen, was diese Ergebnisse recht sicher macht.

P5 Median Mittelwert P95

[Mg/(kg KG d)]

Hartkase 0,00 0,03 0,18 0,64
Schnittkase 0,00 0,00 0,10 0,43
Halbfester Kase 0,00 0,11 0,48 1,93
Weichkase 0,00 0,12 0,32 1,26
Summe 0,00 0,26 0,98 (4,26)°

Gemeinsame

Modellierung 0,00 0,21 0,95 3,98

Tabelle 19: Aggregation der individuellen Schétzergebnisse der DEHP-Aufnahme durch
Verzehr von Kése

Wie in Tabelle 19 gezeigt, stimmt die Summe der individuellen Schéatzer der Aufnahme
von DEHP gut mit dem Schéatzer Uberein, bei dem alle Messwerte gleichzeitig
einbezogen wurden. Das Ergebnis zeigt, dass die Werte auch zusammengenommen
ein stabiles Ergebnis liefern, die im Einzelnen beschriebenen Unsicherheiten
akkumulieren sich in diesem Falle nicht.

Die statistischen Kenndaten der gemeinsam geschatzten Exposition zeigen, dass sich
die Variabilitat nicht durch die Aggregation andert.

Alle Unsicherheiten, die in den individuellen Betrachtungen der Kasesorten beschrie-
ben werden, gelten auch fur die gemeinsame Betrachtung. Allerdings wurde die
Probenzahl erhéht, um eine stabilere Datenbasis zu schaffen. Das Ergebnis zeigt, dass
dies sinnvoll ist, da das Gesamtergebnis die Summe der Individualschatzungen
bestatigt.

® Grundsatzlich sollten 95. Perzentilen nicht addiert werden, da ohne geeignete Kriterien die ,reale”
Exposition nicht dargestellt wird. Die Addition erfolgte nur zu der Demonstration des Unterschiedes zu
dem gemeinsam simulierten Wert.
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5.4.3.18 Kaffee und Tee

Die Messergebnisse von DEHP in Kaffee und Tee erlaubten keine zufriedenstellende
Verteilungsanpassung, wie auch keine deskriptive statistische Beschreibung. Aus
diesem Grunde wurde eine Dreiecksverteilung (nach Verteilungsmodell 3) definiert. Die
Dreiecksverteilung hatte als niedrigsten Wert 0 (Null), als Modalwert 0,0003 pg/g
(NWG) und als Maximalwert 0,42 ug/g. Die Unsicherheit bei dieser Verteilungsart ist
hoch, allerdings ist der Schatzer relativ stabil, was sich an der geringen Schwankungs-
breite des Schéatzergebnisses zeigt.

Waéhrend in Untersuchungen in Kanada (Page & Lacroix 1995) Konzentrationen
unterhalb der Nachweisgrenze festgestellt wurden, wurde in der Schweizer Studie von
Kuchen et. al (1999) in einer Poolprobe aus verschiedenen Kaffees und Tees eine
Konzentration von 0,08 pug/g gefunden. Diese liegt im mittleren unteren Bereich der
Dreiecksverteilung.

In der Tabelle 18 sind die statistischen KenngréBen (5. Perzentil, Median, Mittelwert
und 95. Perzentil) der einzelnen Schatzparameter angegeben, die eine groBe
Streubreite aufweisen. Innerhalb der einzelnen statistischen Kennwerte ist die
Streuung gering, was zum groBen Teil durch die Dreiecksverteilung bedingt ist, die
aufgrund der schlechten Datenlage formuliert wurde.

Die Unsicherheiten der Schatzung der DEHP-Aufnahme durch Konsum von Kaffee und
Tee beruhen hauptséchlich auf der schlechten Datenbasis der Messdaten. Es ist zu
vermuten, dass realistische Gehalte eher im unteren Bereich der hier angegebenen
Verteilung angesiedelt sind und der Hochstwert ein AusreiBBer ist. Auch geht aus den
Daten nicht hervor, ob es sich bei den Werten um Konzentrationen im aufgebrihten
Getrank oder im Pulver bzw. den Blattern handelt. Im zweiten Fall mlsste ein
Verdunnungsfaktor eingerechnet werden, auf Grund dessen die Exposition deutlich
geringer ausfallen wirde. Der hier angegebene Wert der Aufnahme fir DEHP ist daher
wahrscheinlich stark Gberschéatzt, im Vergleich zur Studie von Kuchen et al. (1999)
etwa um den Faktor zwei bis drei.

Als mittlerer Schatzer der verteilungsbasierten Aufnahmeschéatzung fir Kaffee wurde
0,8 bis 1,01 pug/kg KG und Tag (Median) sowie 1,43 bis 1,71 ug/kg KG und Tag fir den
arithmetischen Mittelwert ermittelt.
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Mit diesem Ergebnis tragt Kaffee/Tee am starksten zur Aufnahme von DEHP Uber
Lebensmittel bei. Jedoch ist aufgrund aktueller Messergebnisse des BfR, die erst nach
Abschluss der Berechnungen zur Verfligung standen, beim aktuellen Stand der
Analysetechnik davon auszugehen, dass (ber den Kaffeekonsum kein DEHP
aufgenommen wird. Bei Beriicksichtigung der Nachweisgrenze von 0,0378 pg/ml fir
die 12 untersuchten Kaffeeproben nach dem Ublicherweise hier angewandten
Verfahren (halbe NWG) bleibt das Schéatzergebnis insgesamt jedoch im gleichen
Rahmen.

Ursache fur das hohe Ergebnis ist ein einziges positives Messergebnis von
Pfannhauser et al. (1994). Legt man nur die Nachweisgrenzen aktueller (negativer)
Messergebnisse zugrunde, betragt die Aufnahme nur noch etwa ein Funftel, geht damit
aber noch immer wegen des hohen Verzehrs und der recht hohen NWG der BfR-
Messmethode mit einem hohen Anteil in das Schéatzergebnis zur DEHP-Aufnahme ein.

5.4.3.19 Kartoffeln

Die Messergebnisse von DEHP in Kartoffeln erlaubten keine zufriedenstellende
Verteilungsanpassung wie auch keine deskriptive statistische Beschreibung. Aus
diesem Grunde wurde eine Dreiecksverteilung (nach Verteilungsmodell 3) definiert. Die
Dreiecksverteilung hatte als niedrigsten Wert 0 (Null), als Modalwert 0,1 pug/g (NWG)
und als Maximalwert 0,2 pg/g. Die Unsicherheit bei dieser Verteilungsart ist hoch,
allerdings ist der Schatzer relativ stabil, was sich an der geringen Schwankungsbreite
des Schéatzergebnisses zeigt.

In Poolproben wurde in der Schweiz im Jahre 1999 von Kuchen et al. ein Wert von
0,08 pg/g gemessen, der dem mittleren unteren Bereich der Dreiecksverteilung

zugeordnet werden kann.

Beziglich der Betrachtung von Variation und Unsicherheit gilt bei den Kartoffeln
dieselbe Feststellung wie fur Kaffee. Die Verteilung ist durch Parameter charakterisiert,
die einen relativ engen Rahmen umfassen. Dies ist hauptséchlich durch die Dreiecks-
verteilung bedingt, die aufgrund der schlechten Datenlage formuliert wurde. Auch hier
durfte die Unsicherheit die Verteilung der Expositionsschatzwerte starker als die
Variation charakterisieren.
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Die Unsicherheiten der Schatzung der DEHP-Aufnahme durch Kartoffeln beruhen
hauptsachlich auf der schlechten Datenbasis der Messdaten. Es ist zu vermuten, dass
realistische Gehalte eher im unteren Bereich der hier angegebenen Daten angesiedelt
sind und der Hochstwert ein AusreiBer ist. Von den wenigen gemessenen Proben liegt
nur eine oberhalb der Nachweisgrenze. Letztere ist nicht bei allen Messungen gleich
hoch, was die Unsicherheit noch erhéht. Das Ergebnis der Schatzung der Aufnahme
von DEHP durch Kartoffelverzehr kann daher als hoch unsicher eingeschatzt werden,
es beeinflusst allerdings das Gesamtergebnis nicht relevant.

Als mittlerer Schatzer der verteilungsbasierten Aufnahmeschétzung fir Kartoffeln
wurde 0,08 bis 0,09 pg/kg KG und Tag, sowie 0,1 bis 0,11 pg/kg KG und Tag fur den
arithmetischen Mittelwert ermittelt.

5.4.3.20 Margarine

Die Messergebnisse von DEHP in Margarine lagen bis auf zwei Werte oberhalb der
Nachweisgrenze, daher konnte das Modell 1 angewendet werden, das eine zufrieden-
stellende Verteilungsanpassung ermdglichte. Die Konzentrationen liegen zwischen 0,3
(5. Perzentil) und 7,3 (95. Perzentil) ug/g. Die Werte wurden bis auf zwei Messwerte
vom Jahr 2005 vor 2000 gemessen. Der Trend zu geringeren Konzentrationen wurde
durch Werte von Barwinkel et al. (2000) (0,3 ug/g) und von Tsumara et al. (2002)
(< NWG) bestéatigt.

Die Beurteilung der Unsicherheit der Aufnahme von DEHP wurde als mittel bewertet.
Dies liegt insbesondere daran, dass bei einer geringen Probenzahl, die zwar eine
zufriedenstellende Verteilungsanpassung erlaubte, die Datenlage insgesamt als nicht
ausreichend angesehen wurde. Die meisten Proben stammten aus Jahren vor 2000,
die zwei Proben, die nach 2000 gemessen waren, lagen unterhalb der Nachweis-
grenze, was den Schluss aber nicht zulasst, dass die Werte nach 2000 niedriger sind
als vorher. Alle Punkte zusammengenommen bleibt eine deutliche Unsicherheit, das
Gesamtergebnis scheint aber nicht beeinflusst zu werden.

Als mittlerer Schatzer der verteilungsbasierten Aufnahmeschatzung fir Margarine
wurde 0,04 bis 0,05 pg/kg KG und Tag und 0,23 bis 0,43 ug/kg KG und Tag flir den
arithmetischen Mittelwert ermittelt.
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5.4.3.21 Mehl

Der Verzehr von Mehl ergibt sich aus der Verwendung flr Gerichte (z. B. Pizza). Der
Verzehrsanteil, der in Feinbackwaren, Brot und Teigwaren einflie3t, ist nicht enthalten.

Die Messergebnisse von DEHP in Mehl erlaubten wegen des hohen Anteils an Werten
unterhalb der Nachweisgrenze keine zufriedenstellende Verteilungsanpassung wie
auch keine deskriptive statistische Beschreibung. Auch die zusatzlichen Daten aus
Kanada (Page & Lacroix 1995, Messergebnisse unterhalb der Nachweisgrenze NWG)
geben keinen zusatzlichen Aufschluss. Fir die Anwendung des Middle Bound-
Konzeptes wurde neben Minimum (0) und Maximum (0,8 pg/g) ein Median von
0,05 pg/g (entspricht halbe Nachweisgrenze) ermittelt, der als Modalwert fur eine Drei-
ecksverteilung (nach Verteilungsmodell 3) herangezogen wurde.

Das 5. (0,0016 pg/kg KG und Tag) und das 95. Perzentil (0,2 pg’kg KG und Tag) der
Aufnahme unterscheiden sich um zwei Dekaden, was die deutliche Streubreite
ausdrlckt. Der arithmetische Mittelwert liegt allerdings nur etwa doppelt so hoch wie
der Median, was auf eine nur leichte Rechtsschiefe der Verteilung hindeutet. Die
Unsicherheit der Schatzung der Aufnahme von DEHP durch Verzehr von Mehl-
produkten ist dadurch begriindet, dass die relativ geringe Zahl von Proben vor dem
Jahr 2000 gemessen wurde. Die Tatsache, dass nach dem Jahr 2000 nur Werte
(n =2) unterhalb der Nachweisgrenze gemessen wurden, kénnte die These unter-
stltzen, dass dies Folge der verbesserten Analytik sein kénnte. Diese Annahme erhéht
aber die Unsicherheit, die mit dem Schatzergebnis verbunden ist. Das numerische
Ergebnis der Schéatzung ist niedrig, die Sensitivitat auf das Gesamtergebnis gering.

Als mittlerer Schatzer der verteilungsbasierten Aufnahmeschéatzung fir Mehl wurde
0,08 pg’kg KG und Tag (Median) und 0,05 bis 0,06 pg’kg KG und Tag fir den
arithmetischen Mittelwert errechnet.

5.4.3.22 Milch

Eine zufriedenstellende Datenlage der Messungen der Konzentrationen von DEHP in
Milch erlaubt es, eine akzeptable Schatzung vorzunehmen, bei einer hohen Zahl von
Werten (20) unterhalb der Nachweisgrenze. Die 38 Messungen oberhalo NWG
ergeben eine gute Anpassung nach Anderson-Darling an eine inverse GaufB3’sche
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Verteilung. DEHP wurde darlber hinaus in einer gréBeren Zahl von Poolproben
gemessen, die allesamt das Ergebnis der Verteilungsanpassung bestéatigen.

Die hohe Variabilitdt des Schatzergebnisses ergibt sich aus den in Tabelle 18
angegebenen Daten. Das 95. Perzentil der Konzentrationen liegt mit 0,45 pg/g etwa
um drei Dekaden héher als das 5. Perzentil. Die Unsicherheiten sind hier vor allem
dadurch bedingt, dass altere Proben analysiert wurden. Allerdings sind alle Konzen-
trationen niedrig, was die Bedeutung des Milchkonsums fiir das Gesamtschatzergebnis
reduziert. Nimmt man die fehlende Reprasentativitdt der Proben aus, so ergibt sich
Alles in Allem eine geringe Unsicherheit. Dieser Eindruck wird durch die gute
Anpassung der Messpunkte untersttzt.

Der mittlere Schatzwert fir die Aufnahme von DEHP durch Milchkonsum betragt 0,03
bis 0,05 pg’/kg KG und Tag (Medianwert) und 0,1 bis 0,14 ug/kg KG und Tag
(arithmetischer Mittelwert).

5.4.3.23 Mineralwasser

Die hier untersuchten Mineralwdsser stammen aus verschiedenen Herkunftslandern.
Nur wenige Proben aus Deutschland wurden untersucht. In den verschiedenen
Landern sind Mineralwédsser unterschiedlich definiert, sodass hier keine einheitliche
Lebensmittelgruppe vorliegt, ,Bottled water kann z. B. einfaches Wasser sein, das in
Flaschen abgeflllt wurde. In 13 von 37 Proben wurde DEHP nachgewiesen in Konzen-
trationen unterhalb der Nachweisgrenze bis 0,006 pg/g.

Weitere Messungen in Poolproben aus verschiedenen L&ndern ergaben ebenfalls
Werte unterhalb der Nachweisgrenze, mit einer Ausnahme aus Kroatien, wo ein
Maximalwert von 0,05 pg/g und ein mittlerer Wert von 0,009 pg/g verzeichnet wurde
(Bosnir et al. 2007).

Das Schéatzergebnis wurde unter Nutzung der besten Anpassung der Messwerte
ermittelt, wobei 24 gemessene Konzentrationen und 13 Werte unterhalb der Nachweis-
grenze vorlagen. Der groBe Abstand zwischen dem 95. Perzentil und dem Mittelwert
spricht flr hohe Variabilitdt, wahrend die Schiefe der Verteilung nicht so stark
ausgepragt ist. Die Anpassung der Messdaten an eine LoglLogistische Verteilungs-
funktion gelingt allerdings gut, bei der qualitativen Unsicherheitsanalyse wird nur
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geringe Unsicherheit festgestellt, so dass diese Schatzung als stabil bezeichnet

werden kann.

Der mittlere Schéatzwert fir die Aufnahme von DEHP durch Konsum von Mineralwasser
betragt 0,0015 bis 0,002 ug’kg KG und Tag (Medianwert) und 0,004 bis
0,008 pg/kg KG und Tag (arithmetischer Mittelwert).

5.4.3.24 Nicht emulgierte Fette und Ole

Die Konzentrationen von DEHP in nicht emulgierten Fetten und Olen ergaben eine
gute Verteilungsanpassung. Von den 163 insgesamt gemessenen Proben lagen 95
unterhalb der NWG und 59 darlber. Die beste Anpassung wurde fir die
LoglLogistische Verteilung erzielt, die fur die Schatzung der Exposition verwendet

wurde.

Messergebnisse aus weiteren Studien, die Poolproben untersuchten, liegen im Bereich
der o.g. Verteilung im mittleren bis oberen Bereich, sodass angenommen werden
kann, dass die Schatzung hier ohne gréBere Unsicherheiten vorgenommen werden
konnte.

Das Ergebnis wird durch eine relativ schmale und rechtsschiefe Verteilung charak-
terisiert. Die gemeinsame Betrachtung von fliissigen Olen und geharteten Fetten in
einer Kategorie zeigt zwar eine Heterogenitat, die Unsicherheiten erzeugen kann. So
werden die Fette unterschiedlich verpackt, was hier fir die Schatzung wegen einer
unzureichenden Datenbasis unbertcksichtigt blieb. Auch wenn die Daten nicht
reprasentativ sind, so kann die Unsicherheit insgesamt als gering bezeichnet werden.
Allerdings tragt die Lebensmittelgruppe selbst in einem hohen MaBe zum Gesamt-
ergebnis bei.

Der mittlere Schatzwert fir die Aufnahme von DEHP durch Konsum von nicht
emulgierten Olen und Fetten betragt 0,09 pg/kg KG und Tag (Medianwert) und 0,24 bis
0,42 pg/kg KG und Tag (arithmetischer Mittelwert).
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5.4.3.25 Nisse und Olsaaten

Bei den hier untersuchten Nlssen handelt es sich, von zwei Ausnahmen (Mandeln,
Erdnisse) abgesehen, um Haselnlsse (gemahlen, geraspelt oder ganz) und Kurbis-
kerne. Unterschiede in den Konzentrationen von DEHP sind nicht zu erkennen.

Aufgrund der hohen Zahl von Nicht-Verzehrern betragt der Median dieser Aufnahme-
schatzung Null, Mittelwert und 95. Perzentil liegen relativ dicht beieinander, der Faktor
ist kleiner als zwei. Auch wenn die Zahl der mehrheitlich vor dem Jahr 2000
gemessenen Proben klein ist, so kann diese Schatzung als gering unsicher einge-
ordnet werden. Wegen des groBen Unterschiedes zwischen median- und mittelwert-
basiertem Schatzergebnis ist hier bei letzterem von einer Uberschatzung auszugehen.

Der mittlere Schatzwert fir die Aufnahme von DEHP durch Konsum von Nissen
betragt 0,0 ug/kg KG und Tag (Medianwert) und 0,09 bis 0,63 ug/kg KG und Tag
(arithmetischer Mittelwert).

5.4.3.26 Obst

Die Gruppe umfasst alle Obstsorten, in jeglicher Zubereitungsart. Es liegt eine breite
Palette von verschiedenen Obstarten vor, mit Uberwiegender Zahl von Messungen
unterhalb der Nachweisgrenze. Da keine ausreichenden Daten fur eine Verteilungs-
anpassung vorhanden waren, wurde eine Dreiecksverteilung definiert. Ergédnzende
Informationen aus der Studie von Kuchen et al. (1999) bestétigen diese Annahmen.
Die Konzentrationen aus den Poolproben verschiedener Obstsorten lagen im unteren
bis mittleren Bereich der Verteilung.

Die relativ hohen Aufnahmewerte sind allein durch die hohen Verzehrswerte zu
erklaren. Der Median des Verzehrs liegt bei ca. 3 g/kg, das 95. Perzentil bei ca. 9 g/kg.
Das entspricht einer Aufnahmemenge von 200 bis 600 g Obst pro Tag. In diesem Falle
wird die Variation der Aufnahmeschéatzung daher Uberwiegend durch die Verzehrs-
werte bestimmt. Die Tatsache, dass die Mehrzahl der Messwerte unterhalb der
Nachweisgrenze liegt, spricht fir eine geringe Unsicherheit. Die Unsicherheit dieser
Schatzung ergibt sich hier durch die technisch bestimmte Nachweisgrenze.
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Der mittlere Schatzwert fir die Aufnahme von DEHP durch Konsum von Obst betragt
0,22 bis 0,26 ug/kg KG und Tag (Medianwert) und 0,35 bis 0,38 ug’kg KG und Tag
(arithmetischer Mittelwert).

5.4.3.27 Rahm

Hier liegt eine homogene Lebensmittelgruppe vor, die im Wesentlichen siiBe und saure
Sahne umfasst. Mit 24 Messdaten gelingt eine akzeptable Anpassung der Verteilung.

Informationen lber Messdaten von Poolproben aus der Schweiz (Kuchen et al. 1999)
und aus Deutschland (Barwinkel et al. 2000) bestatigen die Werte. Da alle Werte der
Verteilung vor dem Jahr 2000 gemessen wurden, ware auch die Berlcksichtigung der
in Norwegen (Castle et al. 1990) gemessenen Werte noch vertretbar, die dem 60. bis
70. Perzentil der Verteilung entsprechen. Insgesamt dirften die Werte aber eher zu
hoch liegen. Der Abstand zwischen 5. und 95. Perzentil ist hoch, die Verteilung ist
durch eine ausgepragte Rechtsschiefe charakterisiert. Abgesehen davon, dass hier
nicht-représentative Daten verwendet und die Werte vor dem Jahr 2000 gemessen

wurden, werden keine besonderen Kennzeichen von Unsicherheit registriert.

Die mittlere Aufnahme von DEHP durch Verzehr von Rahm belauft sich auf 0,04 bis
0,05 pg/kg KG und Tag fir den Median und 0,09 bis 0,12 ug/kg KG und Tag fir den
Mittelwert.

5.4.3.28 Séfte

Bei den Fruchtséaften handelt es sich um Séfte und Nektare aus jeglichen Friichten und
Obst und deren Mischungen. Die Liste der Séfte reicht von Herstellernamen bis hin zu
genau bezeichneten Saftnamen. Gemuseséfte sind mit eingeschlossen, die Informa-
tionen zu Verpackungen sind uneinheitlich und nur teilweise angegeben. Ein groBer
Teil der Proben wurde im Rahmen dieses Projekis untersucht, die Werte lagen
ausnahmslos unterhalb der Nachweisgrenze.

Erganzend sind die von Kuchen et al. (1999) gemessenen Werte aus der Schweiz in
Rechnung zu stellen, die einen Wert in einer Poolprobe aus 21 verschiedenen
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Obstsorten von 0,04 ug/g ergab. Bei den insgesamt recht niedrigen Werten entspricht
diese Konzentration in etwa dem 40. Perzentil.

Aufgrund des Anteils von Nicht-Verzehrern Uber 5 % ergibt das Schatzergebnis fir das
5. Perzentil einen Wert von Null. Die Abstidnde von Median, arithmetischem Mittelwert
und 95. Perzentil spiegeln die typische rechtsschiefe Verteilung wieder, die
insbesondere auch Ausdruck der Verzehrsgewohnheiten ist, bei denen ein geringer
Anteil in der Bevdlkerung erhebliche Mengen an Sé&ften konsumiert. Der Median des
Saftkonsums betragt 0,14 g/kg KG, das 95. Perzentil aber 8,3 g/kg KG bei den
Verzehrern. Das wulrde eine getrunkene Menge von 10 ml bzw. 500 bis 600 ml
bedeuten. Dadurch ergeben sich erhebliche Unterschiede beim Schéatzergebnis. Auch
hier liegt ein groBer Anteil der gemessenen Werte unterhalb der Nachweisgrenze.

Der mittlere Schatzwert fiir die Aufnahme von DEHP durch Konsum von Séaften betragt
0,008 bis 0,017 pg/kg KG und Tag (Medianwert) und 0,16 bis 0,34 ug/kg KG und Tag
(arithmetischer Mittelwert).

5.4.3.29 Salz und Gewdlrze

Nur wenige Proben wurden in der Kategorie Salz und (getrocknete) Gewilrze
gemessen. Teilweise wurden hohe Konzentrationen nachgewiesen. Die Konzentration
im Salz war deutlich geringer als die in den Gewtrzen. Wegen der geringen Proben-
zahl wurde eine Dreiecksverteilung generiert, um den hier erfassten Konzentrations-

bereich zu beschreiben.

Die Unsicherheiten sind Uberwiegend durch die Messwerte bestimmt, die durch die
Heterogenitat der Lebensmittel bedingt ist, die die groBe Breite der Konzentrationen
bedingt. Auch wenn die Verteilungsanpassung die Bandbreite gut beschreibt, so muss
die geringe Probenzahl und der Messzeitpunkt vor dem Jahr 2000 als weitere
Unsicherheitsfaktoren berlcksichtigt werden.

Der mittlere Schéatzwert fir die Aufnahme von DEHP durch Konsum von Salz und
getrockneten Gewdlrzen betragt 0,005 bis 0,57 ug/kg KG und Tag (Medianwert) und
0,004 bis 0,61 pg/kg KG und Tag (arithmetischer Mittelwert).
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5.4.3.30 Schokolade und -erzeugnisse, Speiseeis

In dieser Kategorie liegen, wie in vielen anderen auch, nur wenige verwertbare Mess-
werte vor. Nur ein kleiner Teil lag unterhalb der Nachweisgrenze, sodass die Verteilung
der gemessenen Werte dargestellt werden kann, aber eher durch Unsicherheiten als
durch Variation beschrieben werden muss. Die Probenauswahl erstreckt sich von
Schokolade Uber Schoko- und Mausliriegel bis hin zum Speiseeis und ist damit
auBerordentlich heterogen, was sich auch in der Beurteilung der Unsicherheiten
wiederspiegelt. Die Messungen erfolgten vor dem Jahr 2000, sind aufgrund der
Probenzahl nicht reprasentativ und missen daher hinsichtlich ihrer Unsicherheit als
mittel eingestuft werden.

Der mittlere Schatzwert fir die Aufnahme von DEHP durch Konsum von Schokolade
und SuBwaren betragt 0,007 bis 0,02 ug’kg KG und Tag (Medianwert) und 0,07 bis
0,12 pg/kg KG und Tag (arithmetischer Mittelwert).

5.4.3.31 Spirituosen

Die Kategorie Spirituosen zeigt eine insgesamt sehr homogene Gruppe, namlich
ausschlieBlich Wodka, der teilweise aromatisiert ist. Es handelt sich um Daten, die
1995 in den USA gemessen wurden. Insgesamt zeigen die Ergebnisse, dass Uber
diese Quelle keine wesentliche Exposition erwartet werden muss. Immerhin wurden
viele Proben untersucht, mit nur einem kleinen Anteil an Werten unterhalb der NWG.
Die geringe Verzehrsmenge ergibt eine geringe Aufnahme.

Der mittlere Schéatzwert fir die Aufnahme von DEHP durch Konsum von Spirituosen
betragt 0 ug/kg KG und Tag (Medianwert) und 0,008 bis 0,02 ug/kg KG und Tag
(arithmetischer Mittelwert).

5.4.3.32 Teigwaren

Die Kategorie Teigwaren wird ausschlieBlich durch Nudelprodukte bestimmt. Allerdings
wurde nur eine sehr kleine Zahl von Proben untersucht, die Konzentrationen lagen im
Allgemeinen niedrig. Die Unsicherheit der Expositionsschatzung wird durch die geringe
Probenzahl und den Zeitpunkt der Messung (vor dem Jahr 2000) bestimmt. Allerdings
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zeigt die insgesamt geringe Hohe des Schatzergebnisses, dass Teigwaren eher gering
zur Exposition mit DEHP beitragen.

Der mittlere Schatzwert fur die Aufnahme von DEHP durch Konsum von Teigwaren
betragt 0,006 bis 0,007 ug/kg KG und Tag (Medianwert) und 0,009 bis 0,01 pg/kg KG
und Tag (arithmetischer Mittelwert).

5.4.3.33 Trinkwasser

Von den insgesamt 46 Proben wurden 33 karbonisierte und 13 nicht karbonisierte
Proben gemessen. Karbonisiertes Wasser hat diesen Daten zufolge deutlich h6here
Gehalte als nicht karbonisiertes Wasser. Der Anteil der Werte unterhalb der Nachweis-
grenze ist bei den nicht angereicherten Proben hdher, mit entsprechend wenigen
Proben, die messbare Werte aufwiesen. Diese lagen aber um einen Faktor 200
(Mittelwerte) bzw. 50 (Mediane) deutlich unter denen von karbonisiertem Wasser.
Insgesamt ist die Exposition aber gering.

Die Simulation der Aufnahme von DEHP wurde mit allen Proben durchgefiihrt, was
eine leichte Unsicherheit hinsichtlich der Aufnahme von DEHP durch unbehandeltes
Trinkwasser bewirkt. Die Schatzung der Aufnahme durch Trinkwasser kann insgesamt
als gering unsicher betrachtet werden, auch wenn die Werte nicht in Deutschland oder
der EU, sondern in den USA erhoben wurden, da Trinkwasser zu keiner nennens-
werten Aufnahme von DEHP flhrt.

Der mittlere Schatzwert fiir die Aufnahme von DEHP durch Konsum von Trinkwasser
betragt 0,0004 bis 0,0005 pg/kg KG und Tag (Medianwert) und 0,01 bis 0,08 pg/kg KG
und Tag (arithmetischer Mittelwert).

5.4.3.34 Wein

Es handelt sich bei den verwendeten Daten um eine kanadische Untersuchung. Die
Herkunft des Weines ist nicht beschrieben, wohl aber die Verpackungsart, wobei
Kunststoffverschliisse genannt werden. Alle Werte liegen oberhalb der Nachweis-
grenzen, sind aber insgesamt niedrig und liegen eng beieinander. Aus diesem Grunde
wurde fur die Messwerte eine Dreiecksverteilung gebildet mit Minimum (0), Maximum
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(0,03 pg/g = héchster gemessener Wert) und einem Modalwert (0,017 pg/g = Mittelwert
aller Proben).

Eine grdéBere Zahl von zusatzlichen Untersuchungen auf DEHP in Wein ist in der
Literatur zu finden. Allerdings ergaben die meisten Messungen hiervon (Page &
Lacroix 1995; Rudy & Scholten 2004 sowie Tsumara et al. 2002) Werte unterhalb der
Nachweisgrenzen. In einer italienischen Studie (De Carlo et al. 2008) wurde allerdings
DEHP in verschiedenen regionalen Pools gefunden. Die maximalen Werte lagen hier
deutlich héher als in der beschriebenen Dreiecksverteilung.

Unsicherheiten bei der Schétzung der DEHP-Aufnahme sind in erster Linie in der
kleinen Zahl der untersuchten Proben zu sehen, es handelt sich um eine sehr spezielle
Auswahl von Proben (kunststoffverschlossene Behélter). Das insgesamt niedrige
Ergebnis der Schatzung hat dabei aber trotz der Unsicherheiten keinen nennenswerten
Einfluss auf die Gesamtschatzung. Eine Schatzung unter Verwendung der Daten von
De Carlo et al. (2008) wirde zwar eine deutlich hdhere, insgesamt aber doch unbe-
deutende Aufnahme ergeben.

Der mittlere Schatzwert fur die Aufnahme von DEHP durch Konsum von Wein betragt
0,0006 bis 0,001 pg/kg KG und Tag (Medianwert) und 0,005 bis 0,008 ug/kg KG und
Tag (arithmetischer Mittelwert).

5.4.3.35 WirzsoBen, Mayonnaise und -sof3en

Die Wilrzen und WoirzsoBen werden hauptsdchlich durch Mayonnaiseprodukte
vertreten sowie einige Salatdressings. Diese Gruppe wies von allen Lebensmittel-
gruppen die héchsten Werte auf, was auf den hohen Fettgehalt und die Verpackung-
sart (Glaser mit Twist-Off-Verschllissen) zurlickgefihrt werden kann. Aus diesem
Grunde unterliegen die Messergebnisse innerhalb der Gruppe einer groBen
Schwankungsbreite.

Unsicherheiten werden hauptsachlich durch extreme Konzentrationsunterschiede
verursacht. Von den gemessenen Proben weist ein Teil (ca. 2/3) Werte unterhalb der
Nachweisgrenze auf, der andere Teil aber extrem hohe Werte. Eine Zusammen-
fassung in einer Lebensmittelgruppe verbietet sich eigentlich, eine Trennung ist aber
wegen fehlender Gehaltsdaten zu WirzsoBen nicht mdglich. Eventuell kdnnte die
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Herkunft der Proben flr die Unterschiede (Deutschland vs. Europa) verantwortlich sein.
Um diese Frage zu beantworten, misste die Herkunft allerdings klarer und eindeutiger
charakterisiert sein. Auch kénnen die hohen Werte nicht als AusreiBer gewertet
werden, da die Messergebnisse wegen der speziellen Form des Lebensmittels (hoher
Fettgehalt) und der Verpackung als plausibel angenommen werden mussen. Die starke
Schwankungsbreite des Ergebnisses der 100 Simulationen mit jeweils 500 lterationen
verdeutlicht die Unsicherheit des Schatzergebnisses. Diese Unsicherheit kommt
besonders deutlich durch den erheblichen Unterschied zwischen den Schétzergeb-
nissen auf Median- und Mittelwertbasis zum Ausdruck. Der Anteil dieser LM-Gruppe an
der Gesamtexposition liegt bei Erwachsenen bei 20 bis 30 %. Bei Kindern und Jugend-
lichen kann er sogar noch héher ausfallen (Kapitel 5.3).

Der mittlere Schéatzwert fir die Aufnahme von DEHP durch Konsum von WirzsoBen
und Mayonnaisen betragt fir den gewéahlten Ansatz 0,04 bis 0,06 pug/kg KG und Tag
(Medianwert) und 2,9 bis 14,4 ug/kg KG und Tag (arithmetischer Mittelwert).

Aufnahmeschatzung Mayonnaisen

Wie in Abbildung 14 gezeigt, lagen die hdéchsten Konzentrationen in der Kategorie
Wirzen und WirzsoBen zwischen 0,5 und 201 pg/g. Da durch die Verteilungs-
anpassung dieser Werte gemeinsam mit den deutlich geringeren Konzentrationen
erhebliche Unschérfen in der Schatzung entstehen kénnen, wurden diese Werte einer
gesonderten Rechnung unterzogen. Das Szenario basiert darauf, dass eine bestimmte
(hoch belastete) Mayonnaise von jeglicher Person und Menge verzehrt werden kann.
Aus diesem Grunde wurden die individuellen Messwerte mit den Verteilungen der
Verzehrswerte multipliziert (Abbildung 14). Durchschnittlich wird lediglich zweimal im
Monat ein Produkt dieser Gruppe von den 7766 Verzehrern konsumiert.

Die mittleren Werte (Mediane dieser Schatzung lagen zwischen 0,01 und
1,91 ng’kg KG und Tag), die auf den arithmetischen Mittelwerten basieren, liegen
zwischen 0,01 und 3,86 pg/kg KG und Tag. Das 95. Perzentil der Schatzung ist maxi-
mal 11,12 pg/kg KG und Tag.
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Abbildung 14: Aufnahmeschéatzung Mayonnaise. Multiplikation der Einzel-Messwerte mit
Verteilungen (RiskPearson6(3,2546;1,9593;0,0066435)) des Mayonnaise-Verzehrs

5.4.3.36 Zucker, Zuckerwaren

In dieser Gruppe von SiBwaren liegen nur 5 Messergebnisse mit hoher Schwankungs-
breite vor, was sich entsprechend im Ergebnis niederschlagt.

Die Unsicherheiten dieser Schatzung liegen in der geringen Probenzahl mit hoher
Schwankungsbreite und der damit verbundenen Unsicherheit hinsichtlich der Hetero-
genitat, fehlenden Reprasentativitat und des Messzeitpunktes vor dem Jahre 2000.

Der mittlere Schatzwert fir die Aufnahme von DEHP durch Konsum von Zucker und
Zuckerwaren betragt 0,09 bis 0,13 pg’kg KG und Tag (Medianwert) und 0,22 bis
0,27 pg/kg KG und Tag (arithmetischer Mittelwert).

544 Zusammenfassende Betrachtung der 37 Lebensmittelgruppen

In Kapitel 5.4.3 sind die Ergebnisse der individuellen, verteilungsbasierten Schét-
zungen dargestellt, bei denen die Abhé&ngigkeit von individuellen Verzehrsgewohn-
heiten nicht berlcksichtigt wurde. Die gemeinsame probabilistische Simulation aller
LM-Gruppen inklusive der Summe berilicksichtigt diese Abhangigkeit.
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Abbildung 15: Probabilistische Schatzung der Aufnahme von DEHP durch Lebensmittel-
verzehr. Ergebnis von 100 x 500 Iterationen

Abbildung 15 zeigt das Ergebnis der 100-mal durchgefiihrten jeweils 500 lterationen fir
37 LM-Gruppen. Das 5. Perzentil dieser Schatzung der Gesamtaufnahme von DEHP
liegt zwischen 4,9 und 5,2 ug’kg KG und Tag, der Median zwischen 10,1 und
10,4 ng’kg KG und Tag. Der entsprechende deterministische Wert betragt
3,57 pg/kg KG und Tag und weicht damit erheblich nach unten ab. Der arithmetische
Mittelwert dieser iterativen Schatzung liegt bei Werten zwischen 13,3 und
21,3 pg/kg KG und Tag. Dieses Ergebnis stimmt gut mit den Summen der individuell
durchgefiihrten Schatzungen (Tabelle 18) Uberein. Der entsprechende deterministisch
geschatzte Wert liegt mit 9,3 ug/kg KG und Tag etwas niedriger. Das 95. Perzentil der
gemeinsam durchgeflihrten lteration liegt zwischen 27,3 und 29,7 ug/kg KG und Tag
entsprechend der rechtsschiefen Verteilung. Damit stimmen die Schatzergebnisse der
probabilistischen gut mit denen der deterministischen Schatzung Uberein.

Die mittleren Aufnahmewerte kénnen dabei als durchschnittliche Aufnahme in der
breiten Bevoélkerung gewertet werden. Die probabilistische Schatzung berticksichtigt
dabei alle méglichen Kombinationen von Verzehr und Gehalt. Je weiter sich die Werte
allerdings zum rechten Rand der Verteilung hin bewegen, umso stérker gehen héhere
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Verzehrsmengen gepaart mit héheren Konzentrationen von DEHP in den Lebens-
mitteln in die Rechnung ein. Auch sehr hoch kontaminierte, aber in geringeren Mengen
verzehrte Lebensmittel missen hier einbezogen werden wie auch die sehr hoch
verzehrten, aber weniger hoch kontaminierten Lebensmittel. Hier finden sich ebenso
die markentreuen Verzehrer von héher kontaminierten Produkten wieder wie auch die
Personen, die eine besondere Vorliebe fir bestimmte Lebensmittel (z. B. Mayonnaise)
haben, die in bestimmten Fallen auch héher belastet sein kdnnen.

5.4.5 Werte unterhalb der Nachweisgrenzen

Die Einzelwerte weisen erhebliche Schwankungen der Nachweisgrenzen auf. Diese
sind vor allem abhangig von den untersuchten Matrizes. Man findet aber auch bei den
alteren Untersuchungen die héheren Nachweisgrenzen, was die schon erwdhnten
Unsicherheiten hoher Werte bei alteren Messungen untermauert. Auf das Blindwert-
problem, das sich aus dem ubiquitédren Vorkommen von DEHP ergibt, ist erneut hinzu-
weisen. Probleme entstehen dann, wenn viele Messergebnisse unterhalb der Nach-
weisgrenzen liegen, diese hoch sind und es sich um ein hoch verzehrtes Lebensmittel
handelt. Die am héchsten belasteten Lebensmittel sind die fetthaltigen, die auch die
héchsten Nachweisgrenzen aufweisen. Insofern relativiert sich das Problem, da bei
diesen Lebensmitteln die Zahl der Messergebnisse unterhalb der Nachweisgrenze
gering ist. Bei denen, die niedrige bzw. sehr niedrige Nachweisgrenzen aufweisen
(z. B. Mineralwasser), ist trotz hohen Verzehrs die Aufnahmemenge gering. Nimmt
man alle Nachweisgrenzen zusammen, so ergibt sich bei Anwendung eines Middle
Bound-Ansatzes eine Gesamtaufnahme von ca. 0,5 pg/kg KG und Tag. Die Uber-
schatzung der Gesamtaufnahme durch Unsicherheiten, die durch die Werte unterhalb
der Nachweisgrenze bedingt sind, liegt damit unter 10 %. Fur die probabilistischen
Schéatzungen gilt dieser Fehler nicht, da die Werte unterhalb der Nachweisgrenze in die

Rechnung mit einbezogen wurden.

5.5 Schatzung der DEHP-Aufnahme, aggregierte
Lebensmittelklassen

Wie in Tabelle 4 angegeben, stellen sich die betrachteten 37 Lebensmittelgruppen als
Untergruppen von 10 Lebensmittelhauptgruppen dar. Im Folgenden wird eine Exposi-
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tionsschatzung fir DEHP vorgestellt, die auf diesen 10 Hauptgruppen basiert. Das
Vorgehen ist dasselbe wie fir die zuvor gezeigte Schatzung der Exposition in
Kapitel 5.4.3. Die Verteilungsanpassungen sind den Darstellungen dem Anhang zu
entnehmen. Die Aufnahmeschatzungen fir die aggregierten LM-Gruppen wurden
analog wie oben beschrieben durchgefiihrt. Fir die Mediane und Mittelwerte der
Schatzungen wurden die Summenwerte ermittelt. Die Berechnung von Summen
konservativer Schéatzer ist nicht vorgesehen. Die Summe der 95. Perzentilen wirde
z. B. bedeuten, dass mindestens 5 % der Bevdlkerung jeden Tag hohe Mengen mit
hohen Konzentrationen verzehren wirde, was &uBerst unwahrscheinlich ist. Die Ergeb-

nisse werden in der Tabelle 21 gelistet und in Abbildung 16 als Verteilung dargestellt.
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Abbildung 16: Zusammenstellung der Schatzungen der DEHP-Aufnahme durch Lebens-
mittelverzehr. Betrachtung von aggregierten Lebensmittelgruppen (Ergebnis einer Simu-
lation mit 10.000 gleichzeitigen lterationen aller Daten)

Auch hier wurden die jeweils besten Anpassungen laut Anderson-Darling Testwert ver-
wendet (Tabelle 20). In einem Fall wurde keine Verteilung angepasst, sondern wegen
der schlechten Datenlage eine trianguldre Verteilung formuliert (Eier). Diese LM-
Gruppe unterscheidet sich als einzige nicht von den Kategorien in Kapitel 5.4.3.
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Lebensmittel n NWG n < NWG BG n<BG Verteilung

Probe 94 0,02 23 0,02 6 RiskWeibull(1,3632;0,17107)
Alkoholische Getréanke Verzehrer 13.557 RiskPearson6(0,46259;28,217;158,48)

Nicht-Verzehrer 1.814
Eier Vergl. Tabelle 17 (identische Berechnungsgrundlagen)

Probe 216 1 102 kA 9 RiskBetaGeneral(0,91759;3,358;0;16,196)
Fette und Ole Verzehrer 15.362 RiskPearson6(3,5532;10,184;1,3019)

Nicht-Verzehrer 9

Probe 38 bis 0,5 5 bis 1 11 RiskLoglogistic(0;0,11049;1,6552)
Fisch und -erzeugnisse Verzehrer 13.276 RiskPearson6(1,8584;9,2883;1,684)

Nicht-Verzehrer 2.095

Probe 58 bis 0,5 14 bis 1 6 RiskPearson6(1,9645;1,3685;0,18816)
Fleisch und -erzeugnisse Verzehrer 15.237 RiskGamma(2,2398;0,63164)

Nicht-Verzehrer 134

Probe 108 bis 0,1 28 0,002 bis kA 8 RiskInvgauss(0,77814;0,094967)
Getreide und -erzeugnisse Verzehrer 15.366 RiskPearson6(5,1497;37,352;24,944)

Nicht-Verzehrer 5

Probe 147 bis 0,1 20 bis 0,1 2 RiskPearson6(0,55124;2,3703;2,878)
Milch, Milchprodukte Verzehrer 15.365 RiskPearson6(1,863;7,1829;12,373)

Nicht-Verzehrer 6

Probe 205 bis 0,05 101 bis 0,135 16 RiskPearson6(0,34984;1,5817;0,10645)
nicht-alkoholische Getranke Verzehrer 15.370 RiskBetaGeneral(4,2125;45,886;0;362,95)

Nicht-Verzehrer
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Lebensmittel n NWG n < NWG BG n<BG Verteilung
Probe 55 0,2 28 kA 0 RiskLognorm(1,4544;10,281)

Obst, Gemiise Verzehrer 15.368 RiskPearson6(4,4433;12,596;26,106)
Nicht-Verzehrer 3
Probe 54 bis 1 21 kA 0 RiskLoglogistic(0;0,87226;0,62113)

sonstige Lebensmittel Verzehrer 15.368 RiskPearson6(1,9334;8,9168;3,4131)
Nicht-Verzehrer 3

Tabelle 20: Verteilungen von DEHP-Gehalt und Verzehr der 10 aggregierten Lebensmittelgruppen fiir die DEHP-Aufnahmeschéatzung

(G: Gehalt, V: Verzehr)
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LM-Gruppe 5. Perzentil [ug/(kg KG d)] Median [pg/(kg KG d)] Mittelwert [pg/(kg KG d)] 95. Perzentil [pg/(kg KG d)]

P5 Median MW P95 P5 Median MW P95 P5 Median MW P95 P5 Median MW P95

Alkohol. Getranke 0,00 0,00 0,00 0,00 0,024 0,03 0,03 0,05 0,23 0,27 0,27 0,33 1,11 1,33 1,34 1,60
Eier 0,00 0,00 0,00 0,01 0,05 0,05 0,05 0,06 0,07 0,08 0,08 0,08 0,20 0,22 0,22 0,25
Fette & Ole 0,03 0,04 0,04 0,06 0,54 0,62 0,62 0,72 1,33 1,54 1,55 1,80 4,62 5,44 5,58 6,72
Fisch &

. . 0,01 0,02 0,02 0,03 0,21 0,24 0,24 0,27 0,48 0,61 0,81 0,90 1,51 1,86 1,91 2,38
Fischerzeugnisse
Fleisch & 0,04 0,06 0,06 0,09 0,73 0,81 0,81 0,88 1,76 2,16 2,50 3,71 5,61 7,09 7,15 9,15
Fleischerzeugnisse ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’
Getreide &
Getreideerzeugnisse 0,03 0,04 0,04 0,06 0,51 0,60 0,60 0,70 2,38 2,86 2,93 3,67 9,20 12,26 12,55 16,37
Milch &
Milchprodukte 0,03 0,04 0,04 0,06 0,74 0,84 0,85 0,97 2,52 3,34 3,85 5,98 8,48 10,77 11,24 14,83
Nicht—alkohol. 0,13 0,17 0,18 0,24 1,83 2,03 2,03 2,25 4,09 5,14 5,36 7,80 13,36 17,13 17,11 21,34
Getranke
Obst & Gemise 0,11 0,15 0,15 0,21 1,97 2,29 2,29 2,66 10,63 15,28 16,10 24,38 40,26 56,41 57,43 80,18
Sonstige LM 0,03 0,05 0,05 0,06 0,89 1,04 1,05 1,30 5,05 6,20 6,21 7,12 22,47 28,92 29,63 37,86

Tabelle 21: Ergebnisse der probabilistischen Schatzung der Aufnahme von DEHP uber Verzehr von Lebensmitteln. Die Lebensmittel
wurden, wie in Kapitel 4.1.3 beschrieben, zu 10 Lebensmittelgruppen aggregiert. Die probabilistische Schatzung wurden 100 Monte-
Carlo-Simulationen mit jeweils 500 lterationen durchgefiihrt
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Die Betrachtung der Zusammenfassung der aggregierten Lebensmittel zeigt vier
kritische Gruppen, die im Wesentlichen zur Aufnahme von DEHP beitragen: Fette,
Getreide und Getreideprodukte, Milch und Milchprodukte, sowie Obst und Gemduse.
Bemerkenswert ist der deutliche Unterschied zwischen Median und Mittelwert der
Aufnahmeschéatzung.

Nahezu alle der 10 starker aggregierten LM-Gruppen liefern héhere Schéatzergebnisse
als die Summation der einzelnen auf der Basis von 37 gebildeten Gruppen. Nur in der
Kategorie Fette konnte aufgrund der ahnlich gelagerten Verzehrsmengen und Gehalte
ein vergleichbarer Schéatzwert fir die Summe der individuell geschéatzten und
aggregierten Lebensmittel ermittelt werden. In allen anderen Gruppen wurde durch die
Aggregation ein héherer Schatzwert ermittelt, der in einigen Gruppen erheblich ausfiel,
namlich in den Gruppen sonstige Lebensmittel, Obst und Gemuse, nicht-alkoholische
Getranke, Milch und Milchprodukte. Der Grund fiir diese Uberschatzungen liegt darin,
dass Kategorien mit hohen Gehalten, aber geringem Verzehr (z. B. Nisse) mit
Kategorien mit geringen Gehalten, aber hohem Verzehr (z. B. Obst, Kartoffeln)
kombiniert werden. In diesem Falle sind extrem hohe Schétzer der Mittelwerte und der
hohen Perzentilen die Folge.

Beim Vergleich der Mediane konnten diese starken Uberschatzungen nicht in diesem
Umfang festgestellt werden, was dafir spricht, dass die Mediane die stabileren
Schatzungen der mittleren Aufnahmewerte darstellen. Dies zeigt sich auch beim
Vergleich aller Ansatze, deterministisch und probabilistisch (Tabelle 22). Die Schatz-
werte beider Ansatze fir die 37 Lebensmittelkategorien stimmen gut tberein, wahrend
sie fir die aggregierten Lebensmittelgruppen stark variieren, was auf die Unsicher-
heiten bei den hohen Werten zurlickgefihrt werden muss. Die Addition arithmetischer
Mittelwerte bei der Zusammenfassung zur Gesamtexposition hingegen fihrt in der
Regel zu einer Uberschatzung der Exposition, ebenso wie der Grad der Aggregation
mit einem Trend zur Uberschatzung einhergeht. Die Verwendung der Mediane aber
ergibt einen akzeptablen Schatzwert fiir die mittlere Exposition, der auch
Unsicherheiten hinsichtlich der Heterogenitat, der fehlenden Reprasentativitat und
durch fehlerhafte Analytik verursachte Unsicherheiten ausgleichen sollte.
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DEHP-Aufnahme in [ug kg KG™ d™]
deterministisch probabilistisch
LM-Gruppen N =37 N =10 N =37 N =10
5. Perz. 95. Perz. 5. Perz. 95. Perz.
Median 3,57 2,76 10,12 10,38 18,82 22,10
Mittelwert 9,31 21,89 13,33 21,31 32,90 48,44
95. Perzentil 27,33 29,74 92,97 143,35

Tabelle 22: Gegeniiberstellung der DEHP Aufnahme nach dem deterministischen und
probabilistischen Konzept sowie zwei Aggregationsstufen der Lebensmittel

5.6 Unsicherheitsanalyse

Wie eingangs eingefuhrt berlcksichtigt die Unsicherheitsanalyse das Expositions-

-szenario, -modell und die -parameter.

Die Unsicherheit des Expositionsszenarios bezieht sich auf die Charakterisierung des
Stoffes, der Quelle der Exposition, der exponierten Personengruppe, den Expositions-
pfad und die Charakterisierung der Lebensmittel.

Die Unsicherheit des Expositionsmodells beachtet nicht den kombinierten Verzehr
bestimmter Lebensmittel. So kann zum Beispiel der Kartoffelkonsum mit dem von
Mayonnaise korrelieren (,Pommes frites mit Mayonnaise®) oder der von Brot, Butter
und Kase. Diese Korrelationen wurden nicht bertcksichtigt. Wegen der hier
vorhandenen Aggregation von viel verzehrten (Brot, Pommes frites) mit hoch
kontaminierten LM (Mayonnaise, Butter), ist ein héherer Schatzwert zu erwarten als
ohne Bericksichtigung der Korrelation. Es ist aber unsicher, in welchem Ausmaf dies
zu einem hdheren Schéatzergebnis fuhrt.

Die Unsicherheit der Expositionsparameter berlcksichtigt den Lebensmittelverzehr und
die Konzentrationsmessungen von DEHP und DINP in Lebensmitteln.

Bei den hier verwendeten Verzehrstudien handelt es sich um aktuelle und
reprasentative Erhebungen der deutschen Bevdlkerung. Sie sind fir die Expositions-
schéatzung von chronischen Risiken geeignet. Die Unsicherheit dieser Daten ist gering.

Die Unsicherheiten der Expositionsschatzung werden fast ausschlieBlich durch die
Datenlage der Gehalte von DEHP (und DINP) verursacht. Es kdnnen sich z. B.
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aufgrund der Verflgbarkeit von Messdaten Unsicherheiten in der Zuordnung der
Lebensmittel zu einzelnen LM-Gruppen ergeben.

Die Unsicherheiten hinsichtlich der Messergebnisse sind fir die verschiedenen
Lebensmittelgruppen im Anhang beschrieben. Die Unsicherheiten werden
hauptsachlich durch die unzureichende Stichprobenzahl und damit der fehlenden
Reprasentativitat von teils auch &lteren Messergebnissen verursacht. Die Anpassung
der Daten an Verteilungen mit geringem Anderson-Darling Abstand werden als
Kriterium fur geringe Unsicherheit gewertet, hoher Abstand und/oder fehlende
Anpassung fiir mittlere bis hohe Unsicherheit. Eine Ubersicht tiber die Unsicherheit der
Schétzergebnisse findet sich in der folgenden Tabelle 24.

Die Tabelle 24 zeigt, dass in den meisten Fallen eine mittlere, in einigen auch eine
hohe Unsicherheit besteht, die aber nur zum Teil sensitiv fur das Schéatzergebnis ist.
Viele Gehaltswerte stammen aus lange zurlickliegenden Jahren und der zeitliche
Trend geht eher zu niedrigeren Gehaltswerten. Aus diesen Griinden ist die Verwen-
dung élterer Analysedaten als Basis von Unsicherheit zu werten, mit der Konsequenz
von Uberschatzungen. In der letzten Spalte sind die Werte fiir den Anteil des jeweiligen
Lebensmittels an der Gesamtexposition aus Tabelle 12 angegeben. Die kritischen
Lebensmittel sind demnach die mit einem hohen Anteil an der Gesamtexposition und
hoher Unsicherheit. Diese Lebensmittel haben eine hohe Sensitivitat flr das Ergebnis,
sofern ein Trend zur Uberschatzung vorliegt, kénnen diese Lebensmittel das Ergebnis
der Expositionsschatzung stark beeinflussen. Die Lebensmittel mit geringerer Bedeu-

tung missen nicht weiter untersucht werden.

DINP-Konzentrationen lagen allerdings nur fir fetthaltige Gemisekonserven vor, die
gesondert betrachtet werden. Eine systematische Betrachtung der Exposition mit DINP
ist daher nicht moglich. Da die Daten zum Lebensmittelverzehr durchweg einheitlich
sind, betrifft dies auch die Unsicherheiten, die damit verbunden sind. Sie werden daher
an dieser Stelle fur alle Lebensmittelgruppen beurteilt.

In Tabelle 23 werden die Unsicherheiten wie in Kapitel 3.4 beschrieben zusammen-
fassend dargestellt.



Ergebnisse zur Lebensmittelexposition 125
Charakterisierung der Unsicherheit
Quellen der Unsicherheit iektivita
Auspragung wg:;:jsnlfag; r ds;blliilttslt‘:, ;lt:it-
dungen
Chem. und physikal. Eigenschaften und | Ohne
Stoff DEHP Stoffbezeichnung eindeutig Bewertung
. Heterogene LM- Geringe Zahl von | Ohne Einfluss
Quelle LM, verschiedene Gruppen beriicksicht. LM | des Bewerters
Eindeutige
° Deutsche Bevolkerung, Bezeichung der Et?;e;oﬁttfgl]lirgﬁgn Ohne Einfluss
= . Erwachsene exponierten Studien des Bewerters
& | Exponierte Personen
@ | Person/Gruppe
@ Ungewichtete Daten flihren zu Entscheidung
c Wichtung der Daten vernachlassigbaren Abweichung der flr ungewich-
;g Schéatzergebnisse tete Daten
(%2}
o q q 4
S Eindeutige Einziger .
&4 | Expositionspfad Oral Zuordnung des Aufnahmepfad dO: Sng :vlvrg:?:rss
Expositionspfades fur Lebensmittel
Z. B verschiedene T :
Aggregationsgrad der LM Brotsorten g;;a;r;gzglilsche dO:sng:v:/rg:?:rz
LM- zusammengefasst
Charakterisierung
. Verarbeitung nicht Verarbeitung Ohne Einfluss
Verarbeitung der LM berticksichtigt unbekannt des Bewerters

Exposition durch Verzehr
von Lebensmitteln

Berlicksichtigung der mittleren
Verzehrsmengen der gesamten
Bevolkerung abgeschichtet nach Alter

und Geschlecht

Deterministische Schatzung

Allgemein gebrauchliches Konzept bei
deterministischen Daten

Ohne Einfluss
des Bewerters

Konzept
“n; " Bei hohem Anteil von “non-detects” Ohne Einfluss
5 Middle bound™Konzept Uberschatzung der Exposition méglich | des Bewerters
°
E Anpassung der Entscheidung
7] Verteilungsbasierte n n .. | Daten an far unter-
.5 Schétzung Eorlgle S Verteilung schiedliche
= akzeptabel Verteilungen
o
a .
>3 _Verzehr.* Konzentration. ;
W | Formel EXPOw, KG Allgemein akzeptierter Algorithmus Qi ELEs
des Bewerters
. 8 Fur alle Per-
Keine Korrelation, da ] .
. S ’ sonen sind Ge- | Ohne Einfluss
Gewichtsbezogen 'k?d'.‘."?(ue.’ILt. t wichtsangaben des Bewerters
Korrelationen EEeni) verfiigbar

Mit Gehalten

Keine Korrelation

Keine Korrelation

Ohne Einfluss
des Bewerters

Menge Verzehr/
Kérpergewicht

Heterogenitét der Stichprobe

Geringe
Heterogenitat

Repréasentative
Stichprobe fiir
die deutsche
Bevoélkerung

Ohne Einfluss
des Bewerters

Exp.parameter

DEHP Gehalt im LM

Charakterisierung der einzelnen LM-Gruppen siehe

Anhang

Tabelle 23: Qualitative Unsicherheitsanalyse (ocker: geringe; blau: mittlere; rot: hohe

Unsicherheit)
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Als Ergebnis der Unicherheitsanalyse ergeben sich fir die Exposition durch

Lebensmittel fur die differenzierte Betrachtung von 37 LM-Gruppen die folgenden

Abstufungen. Die Bedeutung (Sensitivitat) der einzelnen Gruppe wird durch den Anteil

an der Gesamtschatzung dargestellt.

FrUhstlickscerealien

Unsicher- Vei:r:;en — Uber-/ Ig‘:z:."(;:r
LM-Gruppe heit Wissens- Sensitivitéat Ur_lter- exposition
basis schatzung durch LM
[%]
Brot ++ ++ +++ + 14,06
WiirzsoBen, Mayonnaisen +++ +++ +++ + 14,02
Butter + + ++ + 8,46
Feinbackwaren +++ ++ +++ + 8,4
Kaffee, Tee +++ +++ +++ + 8,09
Gemise +++ +++ ++ + 6,81
Fleisch ++ ++ + -/+ 3,56
Fleischerzeugnisse ++ ++ + -/+ 3,47
Ole & Fette + + ++ -/+ 3,32
Weichkéase ++ ++ + + 3,19
Margarine ++ ++ ++ + 2,91
Zucker & StiBwaren +++ ++ ++ I+ 2,64
Obst + + + -/+ 2,24
Nisse & Olsaaten + + + + 1,99
Schnittkdse ++ ++ + + 1,88
Hartkase ++ ++ + + 1,76
Safte ++ + + + 1,71
Kése, halbfest ++ ++ + -/+ 1,39
Rahm ++ + ++ + 1,18
Schokolade ++ ++ + -/+ 0,94
Kartoffeln +++ +++ + + 0,93
Fisch ++ ++ +++ -/+ 0,92
Milch, fermentiert ++ ++ + -/+ 0,90
Erfrischungsgetranke ++ ++ + + 0,84
Eier +++ +++ ++ + 0,68
Milch ++ + ++ + 0,64
Salz, getrocknete Gewiirze ++ ++ + -/+ 0,63
Getreide & ++ ++ + + 0,55
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Vertrauen . Anteil der
Unsicher- in die . Uber-/ Gesamt-
LM-Gruppe heit Wissens- Sensitivitat Unter- exposition
basi schéatzung durch LM
asis o

[%]
Teigwaren +++ ++ + -/+ 0,45
Bier ++ ++ + + 0,40
Hackfleisch +++ +++ + -/+ 0,27
Mehl ++ ++ + - 0,19
Trinkwasser + + + -/+ 0,16
Spirituosen ++ ++ + -/+ 0,12
Fischerzeugnisse ++ ++ +++ -/+ 0,11
Wein ++ ++ + -/+ 0,11
Mineralwasser + + + -/+ 0,10

Tabelle 24: Zusammenfassung der Ergebnisse der qualitativen Unsicherheitsanalyse
nach WHO/IPCS- und EFSA-Leitfaden zur Unsicherheitsanalyse. Die (+) und (-) Angaben
geben an, ob sich die Unsicherheiten eher zu Uber- als zu Unterschéatzung fiihren.

+: geringe Unsicherheit, hohes Vertrauen in Wissensbasis; geringe Sensitivitat
++: mittlere Unsicherheit, mittleres Vertrauen in Wissensbasis; mittlere Sensitivitat
+++: hohe Unsicherheit, geringes Vertrauen in Wissensbasis; hohe Sensitivitat

- Unterschatzung der Exposition erwartet;

-/+: Unter- oder Uberschatzung nicht erwartet

+: Uberschéatzung der Exposition erwartet

5.7 Betrachtung der Variation ausgewahlter Lebensmittelgrup-
pen und Anwendung alternativer Ansatze der Schéatzung
(inkl. Unsicherheitsbetrachtungen)

5.7.1 Exposition durch Verzehr von Milch

Zur Unterscheidung von Variation und Unsicherheit ist nach WHO/IPCS ein
mehrstufiges Verfahren vorgeschlagen. In der ersten Stufe wird die Variation der
Stichprobe ermittelt. Hierzu erfolgt eine Verteilungsanpassung, wie schon in den
Beispielen der einzelnen Lebensmittelgehalte und der Verzehrsangaben dargestellt. In
diesen Fallen wurde die Exposition durch Multiplikation der Verteilungen der Gehalte
mit denen der Verzehrsdaten ermittelt. Hierbei geht Information Uber die Variation der
individuellen Eingabewerte verloren, da nicht mehr die Originaldaten, sondern

angepasste Verteilungen verwendet werden.
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Im Folgenden sollen allerdings einige weitergehende Beispiele gezeigt werden, zur
Demonstration der Trennung von Variation und Unsicherheit, und zwar am Beispiel
Verzehr von Milch und Verzehr von Getreideprodukten. Die erste Kategorie ist eine gut
definierte Einzelkategorie, die zweite eine heterogene aggregierte Kategorie mit
verschiedenen Untergruppen. Hierbei werden die individuellen Verzehrswerte mit den
Verteilungen der Kontaminationen multipliziert. Bei diesem Vorgehen werden
Korrelationen vermieden, die durch gleichzeitigen Verzehr verschiedender Lebens-

mittel entstehen.
Die Exposition wird in folgenden Schritten geschatzt.
1. Deterministisch (siehe Kapitel 5.4.1 und Tabelle 12).

2. Probabilistisch mit angepassten Verteilungen (siehe Kapitel 5.4.3.22 und
Tabelle 18).

3. Probabilistisch mit individuellen Verzehrswerten und einer angepassten
Verteilung fir die Kontamination. Fir dieses Szenario werden Parameter in
folgender Form benétigt:

o der Gehalt von DEHP in Milch; in diesem Falle wird die angepasste
Verteilung von DEHP in Milch verwendet, wie in Kapitel 5.4.3.22
angegegen.

o der Verzehr von Milch; in diesem Fall wird jeder individuelle Verzehrswert
pro Kbérpergewicht der insgesamt 15.371 in der NVS Il befragten
Personen verwendet und mit der Verteilung der Gehalte multipliziert.
Dabei ergibt sich fir jede Person eine Verteilung, von der Mittelwert und
das 5., 50., und 95. Perzentil angegeben werden.
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Abbildung 17: Gehalte von DEHP, als kombinierte Verteilung formuliert™®

Milch
Vergleich mit RiskPearson6(0.80749,2.6464,3.6347)
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Abbildung 18: Anpassung der Verzehrswerte ,,Milch“ aus der Nationalen Verzehrsstudie
an eine RiskPearson 6 Verteilung mit Hilfe des ,,@RISK best fit“ Tools

'%1. Werte oberhalb NWG: angepasste inverse GauB-Verteilung fiir die Messwerte
Risklnvgauss(0,037096;0,034149;RiskTruncate(0,05;));

2. Gleichverteilung fur die Werte unterhalb der Nachweisgrenze: RiskUniform(0;0,05)
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Der nachste Schritt stellt die verteilungsbasierte Schatzung dar. Auf der Basis der
angepassten Verteilung fiir den Gehalt von DEHP in Milch (Abbildung 17) und dem
Verzehr (Abbildung 18) wird die Aufnahme von DEHP Uber Milch ermittelt. Dabei
werden die 442 Nichtverzehrer mitberlicksichtigt, indem Uber eine diskrete Verteilung
das Verhéltnis von Verzehrern zu Nichtverzehrern abgebildet wird und die Ergebnisse
der Schatzung entsprechend berlicksichtigt werden. In Abbildung 19 ist dies an dem

unteren linearen Anteil der Verteilungskurve zu erkennen.

Schatzung der Exposition

Szenario 1: Verteilungyerenr X Verteilunggenar Gl. 6

Das Ergebnis dieser ,eindimensionalen Schatzung der Aufnahme von DEHP durch
Verzehr von Milch ist bereits im Kapitel 5.4.3.22 aufgefthrt (Tabelle 18). Der Mittelwert
betragt 0,12 pg/kg KG und Tag, der Median ist mit 0,04 ug/kg KG und Tag deutlich
geringer. Der 5. und 95. Perzentilwert liegen bei 0,0003 bzw. 0,47 pg/kg KG und Tag,
was eine erhebliche Streubreite darstellt.

Im Szenario 2 werden alle individuellen Verzehrswerte der befragten Personen
einbezogen, von denen jeder einzelne Wert (Verzehr/Kérpergewicht, n = 15.371) mit
der angepassten Verteilung der Gehalte multipliziert wird. Dieses Verfahren ist wegen
der hohen Datenmenge extrem zeitaufwandig und kann daher nur beispielhaft
durchgefiihrt werden. Daher wurde dasselbe Verfahren fir weitere Auswertungen so
verandert, dass jeder 20. Wert aus der NVS Il verwendet wurde (vergl. Szenario 3).

Szenario 2: individ Verzehr,_ys371 x Verteilunggenar Gl.7

Die Verteilungskurve des Medians bzw. Mittelwertes markieren die Variation der
Schéatzung. In diesem Szenario markiert das 5. und 95. Perzentil den 90 % Vertrauens-
bereich fur jeden einzelnen Punkt der Verteilung (vergl. auch Kapitel 5.4.3).
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Abbildung 19: Ergebnis der Schatzung der DEHP Aufnahme, ermittelt fiir jeden einzelnen
Verzehrswert, bezogen auf das Kérpergewicht und der in Abbildung 20 dargestellten Ver-
teilung der DEHP Gehalte in Milch

Die statistischen Kennwerte des mittleren Aufnahmeschétzers sind in Tabelle 18 ange-
geben. Far die Nicht-Verzehrer wurde ein beliebiger Wert zwischen 0 und dem
geringsten Messwert eingetragen. Die statistischen Berechnungen wurden aber alle

mit ,,0“ vorgenommen.

Szenario 3 berlcksichtigt eine Grundstichprobe von n = 768, was jedem 20. Wert der
Gesamtstichprobe von n = 15.371 entspricht. In Abbildung 20 sind die Verteilungs-
kurven far den Mittelwert und verschiedene Perzentilwerte aufgefihrt. Die Kurven
wurden aus den individuell ermittelten Perzentilwerten der individuellen Verteilungen
ermittelt und als lognormal verteilte Werte angegeben.

Szenario 3: individ Verzehr,_7¢s x Verteilunggenar Gl. 8
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Expositionsschatzung DEHP in Milch
Verringerter Datensatz (n=760) fir Verzehrsmenge

——5. Perzentil
—— Median
——95. Perzentil
—— Mittelwert

L0000~
AR UUODDNN®©®OOOO
SOhoSTouono oo

Wahrscheinlichkeit

o o1 02 03 04 05 06 07 08 09 1 11 12 13 14 15 16 17 18 19 2
DEHP Aufnahme (ug/kg und Tag)

Abbildung 20: Schatzung der Exposition mit DEHP durch Aufnahme von Milch, Ergebnis
von 100-facher Simulation mit 500 Einzeliterationen, Darstellung des Medians des Ergeb-
nisses, mit 5. und 95. Perzentil des Median

Szenario Szenario 1 Szenario 2 Szenario 3
det. prob. prob. prob.
Statistik Median Mittelwert Median Mittelwert
5. Perzentil 0,0009 0,001 0,002 0,002
Median 0,042 0,039 0,042 0,048 0,043 0,050
95. Perzentil 0,47 0,386 0,445 0,375 0,436
Mittelwert 0,060 0,120 0,101 0,116 0,098 0,114

Tabelle 25: Statistische Kenndaten fiir die mittlere Aufnahmeschéatzung von DEHP in
Milch; die Werte sind angegeben fiir die deterministische Schéatzung und die probabi-
listische Modellierung nach Szenario 1-3

Tabelle 25 vergleicht die Ergebnisse der drei Konzepte der Schatzungen. Mediane,
Mittelwerte und 95. Perzentilen der verschiedenen Berechnungsschritte unterscheiden
sich nur unwesentlich. Der Vorteil beim Vorgehen wie Szenario 2 (und 3) besteht darin,
auch die Vertrauensbereiche der Schatzung mit zu erfassen. Die gréBten Unterschiede
sind bei den Mittelwerten bzw. Mittelwert-basierten Schatzungen zu verzeichnen, was
darauf zurtickgefthrt werden kann, dass die Streuung starker durch die arithmetischen
Mittelwerte als durch die Mediane ausgedrickt wird.
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5.7.2 Exposition durch Verzehr von Getreideprodukten

Angepasste Verteilungen
Aufnahmeschéatzung DEHP in Getreideprodukten

15 (
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Abbildung 21: Schiatzung der Exposition mit DEHP durch Getreideprodukte nach
Szenario 2, Individuelle Verzehrswerte mit Verteilung der Gehalte Ulber alle beriick-
sichtigten Lebensmittelgruppen multipliziert. Aggregierte Lebensmittelgruppen wie in
Kapitel 5.5 beschrieben

Dasselbe Vorgehen wie im Kapitel 5.7.2 wurde auch fir das aggregierte Lebensmittel
Getreide und Getreideprodukte angelegt. In dieser Gruppe wurde eine besonders
groBe Heterogenitat der Lebensmittel gefunden. Damit verbunden muss auch mit
groBer Varianz, aber auch mit einer Reihe von Unsicherheiten gerechnet werden. In
Abbildung 21 ist das Ergebnis der Berechnung nach Szenario 2 (individueller
Verzehrswert aller 15.371 Befragten x Verteilung der angepassten Gehalte aller LM-
Gruppen) dargestellt, in Abbildung 22 ist das Ergebnis des individuellen Wertes jeden
20. Befragten.
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Abbildung 22: Schitzung der Exposition mit DEHP durch Getreideprodukte nach
Szenario 3, Individuelle Verzehrswerte mit Verteilung der Gehalte liber alle beriicksich-
tigten Lebensmittelgruppen multipliziert. Aggregierte Lebensmittelgruppen wie in
Kapitel 5.5 beschrieben

Szenario Szenario 1 Szenario 2 Szenario 3
det. prob. prob. prob.
Statistik Median Mittelwert Median Mittelwert
5. Perzentil 0,042 0,041 0,045 0,046 0,050
Median 0,190 0,592 0,558 0,608 0,53 0,58
95. Perzentil 12,24 11,38 12,39 12,04 13,1
Mittelwert 1,857 2,89 2,59 2,82 2,80 3,03

Tabelle 26: Statistische Kenndaten fiir die mittlere Aufnahmeschéatzung von DEHP in
Getreide und Getreideprodukten; die Werte sind angegeben fiir die deterministische
Schéatzung und die probabilistische Modellierung nach Szenario 1-3

Die Ergebnisse der jeweiligen Berechnungen (Tabelle 26) sind so gut wie identisch.
Die Mediane der DEHP Aufnahme liegen bei 0,6 pg/kg KG und Tag, die Mittelwerte
zwischen 2,6 und 3,0. Interessanterweise unterschéatzt der deterministische Schatzer
die Exposition im Vergleich zum probabilistischen Verfahren, was auf der stark
ausgepragten Schwankungsbreite der Verteilungen beruhen dirfte.
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5.8 DINP in Lebensmitteln

Die meisten positiven Messergebnisse wurden im Rahmen der Lebensmittel-
Uberwachung in den Jahren 2005 bis 2006 fiir Lebensmittel in Konserven erhalten. Als
wichtigstes Ergebnis kann aus diesen Befunden festgehalten werden, dass auch DINP
in Lebensmitteln nachgewiesen werden kann. Rickschlisse auf das Vorkommen oder

die daraus folgende Exposition kdnnen allerdings nicht gezogen werden.

Jahr der Pos. Einzel- Exposition11 [ro/(kgKG d)]
Lebensmittel Messung messwerte
[na/g] Median Mittelwert 95. Perz.

2008 0,47 0,29 0,35 0,80
Fleisch

2008 0,39 0,24 0,29 0,66
Fleisch, Mett, Konserve 2005 16,50 10,20 12,21 28,05
Fleisch, Wurst 2006 0,23 0,11 0,14 0,39

2006 8,90 2,14 2,23 7,65
Fisch, Karpfen 2008 0,20 0,05 0,05 0,17

2006 0,20 0,05 0,05 0,17

2006 0,18 0,04 0,05 0,15

2006 0,18 0,04 0,05 0,15
verarb. Fisch, Anchovis 2006 55,00 15,90 20,35 54,45
Kase in Ol 2005 3,00 0,24 0,42 1,35

2006 0,06 0,03 0,04 0,10
Kase

2006 0,03 0,01 0,02 0,05

2006 0,03 0,01 0,02 0,05
Weichkase, Cottage 2006 0,66 0,05 0,09 0,30
Cheese
Fette, Ole, Olivendl 2006 0,07 0,04 0,03 0,08

2005 19,00 0,84 1,37 4,18
Wiirzen, WiirzsoBen

2006 1,80 0,08 0,13 0,40

2006 1,80 0,08 0,13 0,40

Tabelle 27: Darstellung der positiv gemessenen Proben zu DINP in Lebensmitteln (ohne
Gemiise-Konserven) Bei einigen Werten wurden die Werte der Nachweisgrenze als
Messwerte angegeben und sind daher in der Tabelle mit aufgefiihrt

"Mittlere Exposition mit diesem individuellen Lebensmittel mit mittlerer Verzehrsmenge des jeweiligen
Lebensmittels
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Die Expositionsschatzung wurde fir die vorhandenen Einzelwerte durchgefihrt, eine
systematische Auswertung war jedoch nicht mdglich. Die Aufnahmeschatzung in
Tabelle 27 basiert auf der Multiplikation der jeweils individuell gemessenen Konzentra-
tionen mit den in Tabelle 17 angegebenen Verteilungen der einzelnen Lebensmittel.
Dargestellt werden Median, Mittelwert und 95. Perzentil. Alle Werte liegen deutlich
unterhalb des fiir DINP abgeleiteten ADI von 150 pg/kg KG und Tag.

Aus Testergebnissen der Stiftung Warentest geht hervor, dass DINP mit steigenden
Anteilen zuerst in Speisedlen, dann in Pesto und WirzsoBen in Twist-Off-Deckel-
Glasern gefunden wurde. Nahere Informationen oder Einzelergebnisse wurden leider
nicht von der Stiftung zur Verfligung gestellt.

5.8.1 DINP in verschiedenen Konservenzubereitungen, Gberwiegend
mit GemUse

Im Rahmen der Lebensmittellberwachung wurden im Jahre 2005 in Gemise-
konserven DINP gefunden. Analog zum DEHP wurden in diesen Proben teilweise hohe
Gehalte von DINP gemessen.

Dazu wurden analog den Schatzungen der DEHP Aufnahme durch Fisch- und
Gemdusekonserven die individuellen Messwerte der Gehalte an DINP in den Konserven
mit der Verteilung der verzehrten Menge dieser Gemilsekonserven nach NVS I
multipliziert. Fir jede ermittelte Verteilung der Aufnahmeschétzwerte wurden
5. Perzentil, Median, arithmetischer Mittelwert und 95. Perzentil ermittelt. Die
Abbildung 23 zeigt die entsprechenden statistischen Deskriptoren dieser Werte und
deren immense Schwankungsbreite. Die durchschnittliche Exposition liegt dabei in
einem Bereich zwischen 2,7 und 9,5 pg/kg KG und Tag. Dieser Bereich ist charak-
terisiert durch die Schatzwerte der Mediane und arithmetischen Mittelwerte. Extreme
Aufnahmemenge kénnen 100 ug/kg KG und Tag Uberschreiten.
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Abbildung 23: Exposition gegeniiber DINP (in ug’kg KG) durch Verzehr von Gemiise in

Gemiisekonserven, teilweise 6lhaltig
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6 Exposition durch Anwendung und Kontakt mit
Verbraucherprodukten
6.1 Einleitung

DEHP und DINP werden als Weichmacher in sehr vielen, unterschiedlich gestalteten
Verbraucherprodukten eingesetzt. ,Verbraucherprodukte sind Gebrauchsgegenstande
und sonstige Produkte, die fur Verbraucher bestimmt sind oder unter verninftigerweise
vorhersehbaren Bedingungen von Verbrauchern benutzt werden kdénnen, selbst wenn
sie nicht fir diese bestimmt sind. Als Verbraucherprodukte gelten auch Gebrauchs-
gegenstande und sonstige Produkte, die dem Verbraucher im Rahmen der Erbringung
einer Dienstleistung zur Verfigung gestellt werden (Gerate- und Produktsicherheits-
gesetz GPSG § 2)“. Viele dieser Produkie kommen in den direkten Kontakt mit
Menschen und/oder Lebensmitteln. Dazu zahlen unter anderem Spielzeug, Kleidung,
Geschirr und Verpackungen flr Lebensmittel. Diese werden nach § 2 des Lebens-
mittel- und Futtermittelgesetzbuchs (LFGB 2009) als Bedarfsgegenstdande zusammen-
gefasst.

Bei bestimmungsgemaBem oder vorhersehbarem Gebrauch darf von Verbraucherpro-
dukten keine gesundheitliche Gefahrdung ausgehen. Die Details sind dazu in den
entsprechenden Verordnungen fiir Kosmetika, Spielzeug, Bedarfsgegenstéande etc.
aufgefiihrt. Fir die Uberpriifung der Einhaltung gesetzlicher Auflagen filhren die
Landesuberwachungsamter regelmaBig Messungen durch.

Die Zusammenstellung von Bedingungen der Exposition in diesem Projekt bedeutet,
dass verschiedene Informationen verfigbar gemacht werden missen, die den Kontakt
von Stoffen mit Personen beschreiben. Es handelt sich dabei darum, wie die Anwen-
dung durch den Verbraucher erfolgt, anthropometrische Daten der Zielgruppe,
maogliche Aufnahmepfade, Aufnahmemenge bzw. Dauer des Kontaktes. Darlber
hinaus muissen in diesem Projekt auch die indirekten Kontakte und die nicht bestim-
mungsgemaBe Anwendung, wie sie z. B. durch das Mouthing-Verhalten bei Kindern
erfolgt, berlcksichtigt werden.
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Mehrere Schritte sind bei einem solchen Prozess nétig:

e |dentifikation von Produkten als mégliche Quelle der Exposition

e Beschreibung méglicher Anwendung der Produkte

e Bestimmung der Expositionspfade

e Aufbau der Expositionsszenarien

e Wahl des mathematischen Modells zur Schatzung der Exposition

e Test des Einflusses der verschiedenen Parameter auf das Modell (Sensitivitats-

analyse)
¢ Quantifizierung der Parameter
o Konzentration/Migration von DEHP und DINP
o Dauer und Frequenz bestimmter Verbraucheraktivitaten

o Anthropometrische Daten (Kdérpergewicht, beriicksichtigte Hautober-
flache, Atemvolumen)

e Deterministische und probabilistische Schatzung der Exposition
¢ Altersspezifische Aggregation der Exposition

e Bewertung der Ergebnisse

Wie schon im Vorhergehenden ist auch die Schatzung der Exposition Uber
Verbraucherprodukte mit Unsicherheiten behaftet, die an entsprechender Stelle
beschrieben werden. Unsicherheitsbetrachtungen sind nach dem Leitfaden des
WHO/IPCS (2008) ein unverzichtbarer Bestandteil von Expositionsschatzungen. Die
Prinzipien dieses Leitfadens werden im vorliegenden Bericht angewandt.

6.2 Identifikation von Produkten als mégliche Quelle der
Exposition

Die Identifizierung von weichmacherhaltigen Produkten erfolgte mittels Literatur-

recherche. Dabei wurden wissenschaftliche Publikationen, Dissertationen, wissen-

schaftliche Berichte, Konferenzbeitrage, Internetverdffentlichungen und die Print-

medien fUr einen Zeitraum von 1990-2010 herangezogen. Die Auswahl der Literatur
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wurde auf Publikationen in deutscher und englischer Sprache beschréankt. Dement-
sprechend wurden mit deutschen und englischen Schlisselwértern (Key Words)
gearbeitet. Die Recherche wurde in wissenschaftlichen Datenbanken (EIS-ChemRisk
Exposure Assessment Toolbox, Scopus, PubMed) und im Internet mit Google Scholar
durchgefiihrt. Ferner wurden die Internetseiten relevanter nationaler und internationaler
Institutionen (z. B. Landesamter, Danish Environmental Protection Agency (DK-EPA))
recherchiert.

Die Aufnahmemenge ergibt sich seitens der Produkte aus der Freisetzung der
Chemikalie aus dem Produkt und betreffs des Verbrauchers Uber die Kontakt-
art, -dauer und -haufigkeit.

Die quantitative Freisetzung wird dadurch bestimmt, dass in experimentellen Studien
Migrationsraten bestimmt werden, die angeben, welche Menge des Stoffes aus einer
definierten Flache oder einem definierten Gewicht pro Zeit freigesetzt wird. Leider sind
hier nur wenige Messungen verflgbar, so dass stattdessen die Konzentration von
DEHP und DINP in den Produkten erfasst wurde. Daneben wurde Uberprift und fest-
gehalten, ob die den Daten zugrunde liegenden Studien vollstdndig und transparent
bezlglich Probennahme, Untersuchungsmethode, Datenbeschreibung und Daten-
analyse dargestellt wurden. Diese Angaben gehen in die Unsicherheitsbetrachtung ein.

Die so gewonnenen Daten stammen aus sehr unterschiedlich motivierten Erhebungen:
wissenschaftlichen Studien, Messungen fir die (nationale) Uberwachung von gesetz-
lichen Bestimmungen (BUP, RAPEX), verbraucherschutzorientierten Quellen (Stiftung
Warentest, Oko-Test, Greenpeace) und behérdlichen Aktivitdten (Berichte aus der
Projektarbeit). Eine Analyse der verschiedenen Dokumente zeigte, dass die Produkt-
auswahl und der Informationsgehalt maBgeblich davon beeinflusst sind. Als Beispiel:
Datenquellen, in denen primér das Ziel verfolgt wird, die Einhaltung von gesetzlichen
Reglungen zu Uberprifen, beschreiben Messungen, die Uberwiegend an Produkten
durchgefihrt werden die a) gesetzlich geregelt sind und b) aufgrund der Beschaffenheit
des Kunststoffmaterials einen hohen Anteil an Weichmachern vermuten lassen. Das
Prinzip der risikoorientierten Probe ist die Grundlage vieler Studien. Damit stellen die
verfigbaren Daten keine reprasentative Abbildung der Gesamtsituation dar.
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Sehr wenige Daten wurden mit dem Ziel der Expositionsschatzung erhoben. Daher
stehen systematische Messungen zur Freisetzung von DEHP und DINP nur in
begrenztem Umfange zur Verflgung. Einige wenige wissenschaftliche Beitrdge
(Bouma & Schakel 2002; Rijk & Ehlert 2001, Fiala et al. 2000) behandeln die Migration
zum Teil auch mit dem Ziel, die Zusammenhange von Parametern wie zum Beispiel

Migration/Konzentration im Produkt zu untersuchen.

Im Rahmen des Projektes wurden Daten zu verschiedenen Verbraucherprodukten
zusammengetragen. Dabei zeigte sich, dass DEHP und DINP in sehr vielen, sehr
unterschiedlich genutzten Produkten Verwendung finden — hauptséchlich in solchen
Produkten, die aus dem Kunststoff PVC hergestellt sind. Dieser wird inzwischen in
nahezu allen Bereichen des taglichen Lebens eingesetzt. Als Quellen fur die Frei-
setzung von DEHP/DINP kommt eine Vielzahl von Produkten infrage. Sie sind in
Abbildung 24 exemplarisch aufgefuhrt.

Die Produkte lassen sich entsprechend ihrer Anwendung grob in folgende Kategorien
einordnen:

e Spielzeuge (z. B. Puppen, Bélle, Bausteine, Beifringe)

e Gegenstande der Kinderpflege (z. B. Wickelauflagen)

e Blro-/Bastelartikel (z. B. Stifte, Radiergummi, Knete, Bastelfarben)

e Elektronische Gerate und Zubehor (z. B. Computer, Kabel)

¢ Freizeitartikel (z. B. Sportausristung)

e Baumaterialien (z. B. FuBbodenbelage, Tapeten, Fugendichtmasse, Lacke)

e Gegenstande der Wohnungsausstattung (z. B. Duschvorhange, Mdbel)

¢ Bekleidung/Textilien (z. B. T-Shirts, Bettwasche)

e Korperpflegeprodukte/Kosmetik (z. B. Lotion, Seife)

e Transportmittel (z. B. Auto, Fahrrad, Dreirad etc.)

e Medizinische Produkte (z. B. Transfusionsschlauche, Blutbeutel)
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Abbildung 24: Ein ,,munteres Durcheinander” kennzeichnet die Produktbezeichnungen
aus den verschiedenen Literaturquellen

Je nach Datenquelle ist der Detaillierungsgrad der Produktbeschreibung sehr
unterschiedlich. Er reicht von der Angabe einer Kategorie wie z. B. Puppe/Figur bis hin
zu ausfihrlichen Beschreibungen, die z. B. auch durch entsprechendes Fotomaterial
belegt werden. Wenn das Produkt nur unzureichend beschrieben ist, kann eine
Zuordnung der vom Hersteller explizit adressierten Zielgruppe nicht erfolgen. Dann
wird das Produkt aufgrund der wenigen, bekannten Attribute einer gréBeren Zielgruppe
z. B. einer Altersgruppe zugeordnet. Dieses Vorgehen wird auch dadurch gerecht-
fertigt, dass nicht tGberprift werden kann, wie die Verflgbarkeit und das Verhalten beim
Verbraucher im Einzelnen aussieht.

Zu jedem Produkt ist ein definierter Satz an Daten erfasst worden. Dieser wird
exemplarisch in Tabelle 29 erlautert.

Dieser Datensatz beinhaltet:

e Datenquelle (in codierter Form und verknUpft mit einer Referenzliste, die alle
weiteren Angaben der Literatur betreffend beinhaltet)
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e Benennung des Produktes gemaB den Angaben der Datenquelle (Produktname,

Markenname, Probennummer)

e Beschreibung des Produkies gema@B den Angaben der Literatur (freitextliche
Beschreibung, Material)

e Probenteil der Analyse
e Jahr der Datenerhebung
e Herkunftsland

e Land der Notifizierung

e Ergebnisse der Analyse (Konzentration DEHP/DINP, Bestimmungs- und Nach-
weisgrenze, Methode)

¢ Verwendungszweck (Funktion)

e Priméar vorgesehene Anwenderzielgruppe

Fir den Aufbau verschiedener Expositionsszenarien ist es notig, die Produkte nach
definierten Kriterien zu gruppieren, um damit die Exposition z. B. altersstratifiziert bei
entsprechender Verwendung zu schatzen.

Es existiert derzeit kein einheitliches, anerkanntes Kategorisierungssystem fur
Verbraucherprodukte, so dass fur die im Projekt relevanten Fragestellungen die Not-
wendigkeit bestand, eine eigene Systematik zu entwickeln. Dabei sollten die der
verschiedenen Datenquellen zugrunde liegenden Einteilungen beriicksichtigt werden.

Klassifizierungssysteme, die auf die Charakterisierung von Verbraucherprodukten
ausgerichtet sind, finden sich zum Beispiel in den Jahresberichten der Giftinformations-
zentren (BfR 2009), im Bundeslebensmittelschlissel (Hartmann et al. 2005) und
ansatzweise auch in den neuen Leitlinien zur Risikobewertung unter REACH
(ECHA 2010a). In dem Projekt EIS-ChemRisks (2010) des EU Joint Research Centre
wurde ebenfalls eine Klassifizierung fir Verbraucherprodukte entwickelt. Alle Systeme
sind auf die Bedlrfnisse der jeweiligen Aufgaben und Ziele ausgerichtet und daher nur
bedingt vergleichbar.
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Das BVL hat umfangreiche Daten aus dem bundesweiten Uberwachungsplan sowie
weitere Messergebnisse zur Verfligung gestellt, groBe Datenmengen wurden ebenfalls
der RAPEX-Liste entnommen. Diese Daten umfassen Produkte, bei denen die Gehalte
gesetzlich geregelt sind, so z. B. die bei den Spielzeugen: Richtlinie 2009/48/EG
(EU 2009a) Uber die Sicherheit von Spielzeug, Richtlinie 2005/84/EG (EU 2005) Uber
Phthalate in Spielzeug und Babyartikeln), Verordnung 1907/2006/EG (REACH,
EU 2006).

Matrix- . Matrix- .
Code Matrix (Untersuchungsgut) Code Matrix (Untersuchungsgut)

85 0000 | Spielwaren und Scherzartikel 85 1405 Holzbaukasten
Spielwaren fiir Kinder unter

85 1000 36 Monaten (Babyspielzeug 85 14 06 Kunststoffbaukasten
etc.)
Rassel/Greifling (fir Kinder . i .

85 1001 unter 36 Monaten geeignet) 85 1407 Bausatz fur Papp-/Papiermodelle

85 1002 Bauklotzspiel (f[J.r Kinder unter 85 1408 Klgbstoff far Ba§tel-/Bauset
36 Monaten geeignet) Spielwarenbereich

85 1003 Steckspiel (fur ander unter 85 1409 Lac_:k far Bastel-(Bausets
36 Monaten geeignet) Spielwarenbereich
GroBteile-Puzzlespiel (fur

85 1004 Kinder unter 36 Monaten 85 14 20 Perlenspiel
geeignet)

85 1005 Hampelfigur (fur.Klnder unter 85 14 21 Steckspiel
36 Monaten geeignet)
Ziehfigur (fir Kinder unter 36 . I

85 1006 Monaten geeignet) 85 14 22 Handarbeitsset fur Kinder

85 1007 | Puppe (flr Kinder unter 36 85 1423 | Bastelbdgen/Buntpapier
Monaten geeignet)

85 1008 | Stofftier (fir Kinder unter 36 85 1424 | Puzzlespiel auBer 851004
Monaten geeignet)
Fahrzeug (fir Kinder unter 36 .

85 1009 Monaten geeignet) 85 1500 Modelliermassen

85 1010 Bilderbuch (fur Kinder unter 85 15 01 Knete
36 Monaten geeignet)

85 1100 Modellspielzeug 85 1502 Aushértbare Knete

85 1101 Figur/Puppe 85 1503 Wabbelmasse

85 1102 Stofftier 85 16 00 Aktionsspielzeug

85 1103 Kraftfahrzeug 85 16 01 Pistole/Schwert

85 1104 Flugzeug 85 16 02 Ballspiel

85 1105 Eisenbahn 85 16 03 Werkzeugkoffer

85 1106 | Schiff/Boot 85 16 04 Flugdrachen
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I\cllg(tjr(iex- Matrix (Untersuchungsgut) I\cllg(tjr(iex- Matrix (Untersuchungsgut)

85 11 51 Figuren-/Puppenzubehér 85 16 05 Sandspielzeug

85 1200 Mal- und Zeichenbedarf 85 16 06 Seifenblasen-Spielzeug

85 1201 Wasserfarben/Tuschkasten 85 16 07 Wasserspielzeug

85 1202 Fingerfarben 85 1608 Musikspielzeug

85 1203 Filzstifte/Buntstifte 85 1700 Rollenspielzeug

85 1204 Plakatfarben 85 17 01 Arztkoffer

85 1205 | Wachsmalstifte 85 1702 Kaufmannsladen und Zubehor

85 1206 Kreide 85 1703 Puppenhaus

85 1207 | phieware mit Schrei- 85 1704 | Frisierset

85 1300 | Gesellschaftsspiele 85 1705 Kosmetikset

85 1301 Geduldsspiel 85 17 06 Spielzeuggeschirr

85 1302 Lernspiel (ausgen. 851400) 85 1707 Spielzeugkochset
Bau- und

85 14 00 Experimentierkasten 85 1708 Magier-/Zauberkasten
Kreativspiele

85 14 01 Metallbaukasten 85 2000 Bilderbicher

85 14 02 | Chemieexperimentierkasten 85 9000 Scherzartikel

85 1403 Physikexperimentierkasten
85 14 04 Modellbaukasten und -set

Tabelle 28: Auszug aus dem ADV-Kodierungskatalog zur Matrix ,,Spielwaren und Scherz-
artikel”

GemaB der BVL-Kodierung und als Auszug zu den Spielwaren und Scherzartikeln
(Tabelle 28) werden die Spielwaren und Scherzartikel gemaB einem dreistufigen
Thesaurus beschrieben. Auf der zweiten Stufe wird zwischen ,Spielzeug fir Kinder
unter drei Jahren“ und ,Spielzeug fir Kinder Gber drei Jahre* mit einer erwarteten
Bespielweise als Modellspielzeug, Rollenspielzeug, Aktionsspielzeug usw. eingeteilt.
Die dritte Stufe differenziert weiter hinsichtlich der Funktion des Spielzeugs.

Die im Rahmen des BUPs vermessenen und vom BVL iibermittelten Proben enthalten
als Produktbeschreibung lediglich die Kodierung gemaB dem ADV-Katalog
(Tabelle 28). Dartiber hinausgehende Details sind nicht bekannt. So existiert z. B. auf
der dritten Ebene die Kategorie Puppe/Figur. Dabei ist nicht bekannt, ob es sich bei der
Probe um eine groB3e, z. B. babyahnliche Puppe handelt, die bei dem Kind insbeson-
dere Madchen eine zeitliche intensive Beschéftigung in Form des Mutter-Kind Rollen-



146 Exposition durch Anwendung und Kontakt mit Verbraucherprodukten

spiels auslést oder um eine kleine Plastikfigur, wie sie besonders bei Jungen als
Sammel- und Tauschobjekte gehandelt werden. Die Abbildung 25 illustriert die Vielfalt
der Mdglichkeiten. Obwohl es sich bei allen Produkten um Erzeugnisse handelt, die
sich in die Kategorie Puppe/Figur einordnen lassen, ist vermutlich die Dauer und Art

des Bespielens unterschiedlich.
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Abbildung 25: Verschiedene Beispiele fiir die Kategorie ,,Puppe/Figur”

Aber auch fir genau beschriebene Gegenstande sind die Modalitdten bei der Anwen-
dung mit groBer Unsicherheit behaftet. Die Beschreibungen der Gegensténde in der
RAPEX-Liste sind sehr ausfihrlich und auch oft mit Abbildungen versehen. Darlber
hinausgehende Informationen z. B. zur Analytik beschrénken sich aber anders als bei
den BVL-Daten auf die Konzentrationsangaben.
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Um Daten verschiedenen Ursprungs zusammenfassen zu kdnnen, wurde als
Ausgangsbasis die Systematik der Datenquelle gewahlt, die die meisten Messergeb-
nisse abdeckte. Dies ist im Bereich der Kinderartikel die BVL-Kodierung nach dem
ADV-Katalog. Diese wurde Ubernommen, weiter ausgebaut und die Produkte mit
zusatzlichen Attributen erganzt (siehe Abbildung 26 und Tabelle 29):

e Funktion des Produktes

e MutmaBliches Alter der Zielgruppe (Baby, Kind < 36 Monate, Kind > 36 Monate,
Jugendlicher, Erwachsener)

e Material (z. B. PVC, bearbeitetes Holz)

Die Beschreibung der Produkte konnte jedoch nicht einheitlich vorgenommen werden,
da aus den oben erwahnten Grinden die Informationen oft fehlen. Es ist jedoch még-
lich, sowohl Szenarien flr eine breite Gruppe von Produkten (z. B. Puppe/Figur) als
auch far spezifische Produkitypen (z. B. Holzspielzeug fur Babys) zu erstellen. Beim
letzteren Fall ist es dann allerdings nicht mehr méglich, auf den kompletten Datensatz
zuriickzugreifen, so dass die Anzahl der erfassten Produkte dann sehr klein ist.

Systematik der Verbraucherprodukte

Anwendung
» Spielzeuge

+ Broartikel
« Freizeitartikel (z.B. Sp
» Baumaterialien (z.B. Fugendi
» Gegensténde der Wohnungsausstai
+ Bekleidung

» Korperpflegeprodukte/Kosmetik

» Transportmittel (Auto, Fahrrad etc.)
» Medizinische Produkte

sristung)

asse, Auslegware, Tapeten, Lacke)
(Duschvorhénge, Mébel)

Zielgruppe

+ Baby .
« Kleinkind (bis 3 Jahre) <= "

» Kindergartenkind (3-5 Jahre)

» Schulkind

» Teenager

+ Erwachsene

+ Altere Erwachsene

Material

- PVC

» Holz, behandelt
+ Lacke

« Klebstoffe

Abbildung 26: Beschreibung und Gruppierung der Produkte durch Zuordnung bestimm-
ter Eigenschaften
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Beispiel 1 Beispiel 2 Anmerkungen
Oberkategorie Kinderartikel Kinderartikel Grobe Oberkategorie
Kategorie, 1. Ebene | Spielzeug Bastelmaterial
Kategorie, 2. Ebene | Figur, Puppe Perlen

Kategorie, 3. Ebene Puppe

Alter der Zielgruppe Kind

gemaB den Angaben in

Produkt Produktbezeichnung des Herstellers der Datenquelle

Puppe, ungefahr 30 cm
hoch, mit blondem Haar,

gekleidet mit einem Didaktisches Bastelset

weiBen und goldenen mit 3200 verschieden- Beschreibung geman
Beschreibung Hochzeitskleid. farbigen Perlen, 3 kleine | den Angaben in der

Accessoires: 2 Paar Platten, Bigelpapier und | Datenquelle

Schuhe, 2 Haarspangen | Anleitung
1 Haarreifen, 2 Haar-
gummis, Handschuhe

Teil des Gegenstandes,
Probenteil Kopf von dem die Probe
entnommen wurde

Material PVC PVC

Meldeland NL DK Land, das die Meldung
erstellt hat
Land, in dem das

Ursprungsland CHN HK Produkt hergestellt
wurde

Jahr 2009 2005 Jahr der Meldung

Tabelle 29: Auszug aus Datenfeldern Bereich Kinderartikel (siehe auch Anhang)

6.3 Beschreibung maoglicher Anwendung der Produkte und
Identifikation der relevanten Expositionspfade

Neben der Freisetzung der Chemikalie aus einem Produkt ist die Dauer und Haufigkeit
der Nutzung sowie die genaue Art der Handlungsweise entscheidend fir die
Schéatzung der Exposition. Je nach Verwendung eines Produktes und Art des betrach-
teten Stoffes kann es zur oralen, dermalen oder inhalativen Aufnahme kommen. In

manchen Fallen missen auch mehrere Expositionspfade betrachtet werden.

Weiterhin unterscheidet man die bestimmungsgeméBe, also die von dem Hersteller
vorgesehene Anwendung, von der nicht bestimmungsgemaBen Anwendung. Flr die
Expositionsschatzung werden in diesem Projekt davon unabhangig alle bekannten und
weitverbreiteten Handlungsweisen seitens des Verbrauchers betrachtet. Ein Beispiel
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fir eine nicht bestimmungsgeméaBe Anwendung seitens des Verbrauchers ist das in
den Mund nehmen von Gegenstanden (Mouthing), die daflr nicht vorgesehen sind.
Dieses Verhalten ist besonders typisch fir Kinder und findet daher in einem eigenen
Abschnitt in diesem Report Berlicksichtigung.

Entsprechend der Bandbreite von Verbraucherprodukten ergibt sich eine Reihe
moglicher Betatigungen (Abbildung 27). Diese kdnnen aktiv, wie z. B. essen, spielen,
bauen, reinigen oder aber passiv sein, wie z. B. der direkte Hautkontakt beim Tragen
von Kleidern oder das Einatmen von Chemikalien durch die Freisetzung aus Md&beln,
Textilien etc. Auch Kombinationen sind denkbar, wie z. B. bei der Anwendung von
Kérperpflegeprodukten oder bei baulichen MaBnahmen, da der Anwendung eines
Produktes eine passive Exposition folgen kann.

Aktivitat Expositions- Verbraucher- Subpopulation
pfad produkt
Nuckel
Lutschen Babys
Spiel- Puppen y
Mouthin .
9 Kauen Oral 26U \Badespielzeyg [ AA i
Direkte =

Ingestion Bekleidung Teenager
Spielen Biroartikel
T Kérper-
ragen v. pflegemittel B acheons
Textilien Dermal
Baumate- .
Gebrauch rialien Altere
keing SPeg Inhalation Hausstaub
Aktivitat

Abbildung 27: Verkniipfung von méglichen Aktivitaten, Produktklassen, Altersgruppen
und Expositionspfade

Im Gegensatz zu den Verzehrsstudien bei den Lebensmitteln gibt es keine systema-
tischen Studien oder Surveys zur Anwendung der Produkte durch den Verbraucher.
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Damit sind nur wenig valide Daten verflgbar. Zu einzelnen Themen wie z. B. dem
Mouthing existieren Studien, die hier fir die Expositionsschatzung herangezogen
werden. In vielen Féllen fehlen jedoch solche Informationen, so dass den Schatzungen
Annahmen Uber die Anwendungsdauer und -haufigkeit zugrunde gelegt werden
mussen. Diese basieren z. B. auf Alter, Geschlecht, soziokulturellen und individuellen

Bedurfnissen.

ErfahrungsgemaB kann die Anwendung bestimmter Produkte mit einer gewissen
Wahrscheinlichkeit Personen einer bestimmten Altersgruppierung und Geschlechts-
zugehorigkeit zugeordnet werden, z. B. der Gebrauch von Spielzeugen den Kindern,
die Verwendung von Kosmetika den Frauen. Andere Produktklassen werden zwar von
allen Geschlechtern und Altersgruppen verwendet, jedoch sieht das Warenangebot
auch hier bestimmte Zielgruppen vor, z. B. bei den Koérperpflegeprodukien (Baby-
shampoo, Duschmittel fir Manner oder Frauen). Der Exposition gegentber Chemi-
kalien durch die Freisetzung im h&auslichen Umfeld aus z. B. Mdbeln, FuBboden-
belagen, Tapeten und &hnlichen sind zwar im Prinzip alle Personen einer Wohn-
gemeinschaft unterworfen, aber auch hier gibt es individuelle Unterschiede durch
Verweildauer und Aktivitatsgrad.

Im Prinzip kann der Kontakt bei den Verbraucherprodukten nahezu bei jeder Person
unabhéngig vom Alter und Geschlecht vorausgesetzt werden. Aus den oben
genannten Grunden wird ein Expositionsszenario nur fir die Falle betrachtet, wo eine

Exposition plausibel aufgrund der Aktivitdtsmuster und der Verflgbarkeit erscheint.

In Tabelle 30 wird eine Aufstellung der mdglichen Expositionspfade in Kombination mit
den Produkten und den entsprechenden Personengruppen vorgenommen. Eine
inhalative Aufnahme durch gasférmiges bzw. partikelgetragenes (Hausstaub) DEHP
bzw. DINP ist fur alle Altersgruppen beim Aufenthalt in geschlossenen Raumlichkeiten
gleich wahrscheinlich. Durch den niedrigen Dampfdruck der Phthalate ist eine erhdhte
Exposition bei Anwendung von DEHP- bzw. DINP-haltigen Klebstoffen, Lacken oder
Fugendichtmassen jedoch nicht zu erwarten wie in Kapitel 6.10.1 in Form eines
konservativen Szenarios ausgeflihrt. Eine entsprechende Exposition kann nur durch
Messergebnisse von DEHP im Feinstaub aufgezeigt werden (Kapitel 6.10.2).
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Produkttyp = D 2 5 = s 2
o0 & & D S w <L
Spielzeuge 0 0 0
D D D D D (D) (D)
Kinderartikel flir den bestimmungsge- (@) (0]
maBen oralen Gebrauch (BeiBring, Nuckel) D D
Gegenstéande der Kinderpflege 8 8 D
. . (0] O O
Biro- / Bastelartikel D D D D D D
Elektronische Gerate (D) D D D D
Freizeitartikel D D D D D
Baumaterialien als ,Wohnungsinventar®
z. B. FuBbodenbelage D D D D D
Baumaterialien wahrend der Verarbeitung
durch den Laien D D
Gegenstande der Wohnungsausstattung
(z. B. Duschvorhéange, Mébel) D D D D D D D
Bekleidung / Textilien (z. B. T-Shirts, O (0] (0]
Bettwasche) D D D D D D D
Korperpflegeprodukte / Kosmetik D D D D D D D
Transportmittel (Auto, Fahrrad etc.) D D D D D D

Tabelle 30: Identifikation des Expositionspfades aufgrund der Verkniipfung Produkttyp
und Altersgruppe

Der dermale Kontakt (D) kann z. B. durch das Tragen von Textilien, durch das Auftra-
gen einer Lotion oder durch das Anfassen von Gegenstdénden wéahrend der Anwen-
dung verursacht werden. Die betroffene Personengruppe sowie Kontaktdauer und -
haufigkeit wird aufgrund bestimmter Annahmen festgelegt.

Der orale Pfad (O) wird durch Lutschen, Saugen, Kauen zum Teil mit direkter Ingestion
bedient. Dabei kann das in den Mund nehmen bestimmungsgeman erfolgen wie bei
BeiBringen, Nuckeln oder Flaschensaugern. Dies sind Anwendungen, die durch Babys
und Kleinkinder ausgetbt werden. Das Mouthing beschreibt ein Verhaltensmuster, das
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unabhéngig vom Produkttyp zum oralen Kontakt fihrt und ebenfalls haufiger bei

Kindern anzutreffen ist.

6.4 Charakterisierung der Expositionsszenarien

Nach der Definition der WHO flr Expositionsszenarien (siehe Kapitel 3) wurde fir die
direkten und indirekten Expositionen durch Verbrauchererzeugnisse (Tabelle 30) ein
Konzept entwickelt, das eine Beschreibung der Bedingungen oder Annahmen Uber
Quellen, Pfade, Mengen oder Konzentrationen der involvierten Stoffe liefert. Es
beschreibt den exponierten Organismus oder das System, die Population oder Subpo-
pulation, die Zahl der exponierten Individuen, ihre Charakteristika und Gewohnheiten,
die zur Untersuchung und Quantifizierung der Exposition erforderlich sind.

Exponierte
Bevélkerung

Gebrauch
und
Umgang

Expositions-
pfad

Abbildung 28: Bausteine des Expositionsszenarios

Das Expositionsszenario besteht also aus vielen Bausteinen (Abbildung 28), die
maoglichst exakt beschrieben sein sollten. Diese sind

¢ die betrachtete Chemikalie (agent), hier: DEHP und DINP.

e die Expositionsquelle (source); dabei handelt es sich im vorliegenden Fall um die
Verbraucherprodukte, in denen der Stoff vorkommt und aus denen er freigesetzt
wird. Sie werden qualitativ Gber ihren Anwendungszweck, ihre duBere Form,

Material usw. (siehe oben) und quantitativ durch die Konzentration von
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DEHP/DINP im Produkt respektive durch die Freisetzung von DEHP/DINP aus
dem Produkt charakterisiert.

e der Expositionspfad (route): oral, dermal, inhalativ; er wird durch die Stoffeigen-
schaften (z.B. Dampfdruck) und -vorkommen sowie der Produktanwendung

bestimmt.

e die betrachtete Populationsgruppe (target); sie stellt in dem hier betrachteten Fall
die gesamte deutsche Bevolkerung dar, wobei einzelne Gruppen (z. B. Kinder)
gesondert betrachtet werden.

e die Zuordnung bestimmter Produktanwendungen (activity pattern), die durch die
Haufigkeit und Dauer der Aktivitat beschrieben werden.

e Expositionsort und zeitliche Vorgaben, da sie die Verfligbarkeit bestimmter
Verbraucherartikel beeinflussen (z. B. Saisonware).

Mit Hilfe dieser Bausteine werden die verschiedenen Expositionsszenarien erstellt. Je
nach Fragestellung kdnnen diese Szenarien sehr unterschiedlich charakterisiert sein.
So kann z. B. eine bestimmte Populationsgruppe durch ein individuelles Szenario
beschrieben werden, in dem die Exposition durch eine Chemikalie bedingt wird und
durch eine bestimmte Aktivitat mit einem Produkttyp Uber einen Aufnahmepfad erfolgt.
Ein Beispiel dafir wére die ,Orale DEHP-Aufnahme bei Kleinkindern durch Lutschen
an Puppen®. Oder es werden breite Expositionsszenarien erstellt, bei denen verschie-
dene Produkttypen, Populationsgruppen oder Anwendungen zusammengefasst
werden, z. B. bei dem Szenario ,Orale DEHP-Aufnahme bei Kindern durch das
Mouthing an verschieden PVC-haltigen Verbraucherprodukten®. Die Ubergénge sind
flieBend. Es kénnen auch mehrere Stoffe in einem Szenario abgehandelt werden.

Die Entscheidung dartiber, ob man die Szenarien spezifischer oder breiter anlegt, wird
maBgeblich durch die Fragestellung, die Charakteristika der Produktanwendung und
der Datenlage bestimmt. Je genauer die Angaben zu den einzelnen Bausteinen sind, je
besser sie sich auch quantifizieren lassen, umso detaillierter lasst sich das Szenario
aufbauen und die Exposition abschatzen.

Betrachtet man dagegen die Vielzahl von Verbraucherprodukten und ihre Anwendung,
so zeigt sich, dass es nicht praktikabel ist, fir jedes spezifische Produkt ein eigenes
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Szenario zu entwickeln. Vielmehr muss nach Méglichkeiten sinnvoller Gruppierung
gesucht werden. Eine Gruppierung kann auf der Grundlage gleicher bzw. ahnlicher
Anwendung, gleicher Zielgruppe, gleichem Aufnahmepfad usw. erfolgen. Die Exposi-
tionsschatzung erfolgt dann fir eine aggregierte Gruppe oder fir einen Stellvertreter
dieser Guppe. FUr das letztere Vorgehen haben van Engelen et al. (2007) den Begriff
des ,Sentinel Scenarios” vorgeschlagen, bei dem ein bestimmtes Produkt mit hoher
Stoffmenge und haufiger Verwendung zu einer Exposition flhrt, die wahrscheinlich die

meisten der weiteren Anwendungen einschlief3t.

Eine erste Gruppierung erfolgte durch die Entscheidung, bei der Expositionsschatzung
altersstratifiziert vorzugehen. Damit mulssen a) anthropometrische Unterschiede
(z. B. Kérpergewicht) und b) unterschiedliche Aktivitdtsmuster (z. B. bei Kindern und
Erwachsenen) berilcksichtigt werden. Eine weitere Gruppierung erfolgte bei den
Produkten nach dem oben beschriebenen Muster.

Die Notwendigkeit, individuelle Szenarien zu betrachten, wird auch dadurch bestimmt,
dass inzwischen moderne probabilistische Methoden zur Verfliigung stehen, die sich
auch fur den Nichtstatistiker erschlieBen. Die Betrachtung der Exposition durch
Anwendung probabilistischer Methoden berticksichtigt gleichzeitig alle Quellen, Pfade
und Kontaktparameter. Probabilistische Verfahren kénnen, wie bereits im Teil Lebens-
mittelexposition beschrieben, sowohl fir umfangreiche populationsbezogene Exposi-
tionsschatzungen, aber auch als Instrumentarium fir die Unsicherheits- und Sensitivi-
tatsanalyse verwendet werden. In diesem Falle steht die Beschreibung der Unsicher-
heit im Vordergrund, da die Datenlage als eher durftig bezeichnet werden muss, und
zwar in allen Ebenen der Modellierung. Hierfir werden in erster Linie Bereiche
definiert, innerhalb dieser die jeweiligen Parameter beschrieben werden. Dies erfolgt
vorzugsweise durch Dreiecksverteilungen.

6.5 Direkte orale Exposition durch Mouthing

6.5.1 Expositionsszenario

Die orale Exposition mit DEHP oder DINP durch die bestimmungsgemaBe Anwendung
von Verbraucherprodukten kommt nur fir wenige Produkttypen infrage, z. B. Zahn-
birsten, Sauger und BeiBringe (Kapitel 6.6). Diese werden den sogenannten Bedarfs-
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gegenstanden zugeordnet. Einen gréBeren Raum stellt der nicht-bestimmungsgemaBe
Kontakt dar. Er spielt vor allem im Kindesalter eine Rolle und wird durch das soge-
nannte Mouthing bedingt. Darunter versteht man in der Fachliteratur eine Verhaltens-
weise, die das ,in den Mund nehmen® von Gegenstanden oder Kérperteilen beschreibt
und daher nicht die Funktion der Nahrungsaufnahme hat. Sie ist besonders bei Babys
und Kleinkindern anzutreffen und spielt mit steigendem Lebensalter eher eine
untergeordnete Rolle. Wichtigster limitierender Faktor des Mouthing ist die Mouthing-
Zeit, die gleichzeitig auch die Expositionszeit fir diesen Aufnahmepfad charakterisiert.

Im Folgenden werden diese Verhaltensmuster und die infrage kommenden
Verbraucherprodukte beschrieben sowie die mathematischen Schatzmodelle vorge-
stellt, verglichen und angewendet. Es wird angenommen, dass das Mouthing bei der
Altersgruppe der Babys und Kleinkinder zu einem hohen MaBe zur Exposition beitragt.

6.5.2 Das Mouthing-Verhalten

Das Mouthing-Verhalten ist keine einheitlich zu beschreibende Aktivitat. So gibt es
verschiedene Varianten, bei der zwischen Lecken, Lutschen, Kauen und direkter
Ingestion durch (Ab)BeiBen unterschieden werden kann (Groot et al. 1998; Oomen
et al. 2004). Groot et al. flhren aus, dass sehr groBe Unterschiede im Mouthing-Ver-
halten von Kindern zu beobachten sind. Es kann weder eine bestimmte Tageszeit noch
ein bestimmtes Aktivitatsmuster zugrunde gelegt werden. Manche Kinder zeigen das
Verhalten bei Midigkeit, andere wahrend ihrer aktiven Phase. Die Motivation dieser
Aktion ist also sehr unterschiedlich (z. B. Beruhigen, Erkunden, Erleichterung beim
Zahnen), was sich auf die Dauer und Intensitat auswirkt. In Abh&ngigkeit vom Alter des
Kindes andern sich die bevorzugten Gegenstande als auch die Art des in den Mund
Nehmens. Fir die Kinder der Altergruppe 6-12 Monate wurde beobachtet, dass
1/3 aller Aktivitdten dem Lutschen und 2/3 dem Saugen und Kauen zugeordnet werden

kénnen.

Der Studie von Smith & Norris (2003) nach ist das Verhalten nicht nur auf die Alters-
stufen des Kleinkindalters beschrankt, sondern beschreibt auch die bevorzugten
Objekte des Mouthing. Die statistischen Angaben dieser Studie sind in der graphischen
Darstellung in Abbildung 29 umgesetzt worden. Demnach sind, auch bei alteren
Kindern, die Produkte mit den langsten Mouthing-Zeiten die Nuckel, wahrend die
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Zeiten fur die Spielzeuge eher abnehmen. Die Finger spielen ebenfalls eine wichtige
Rolle, ohne dass ein Alterstrend eindeutig erkennbar ist.
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Abbildung 29: Mittlere Mouthing-Zeiten fiir verschiedene Objekte nach Alter gestaffelt
nach Smith & Norris (2003)

Flr die Schatzung der oralen Exposition sind die Art, die Dauer und die Haufigkeit der
Handlungsweise als auch die Identifizierung des in den Mund genommenen Objekts
entscheidend. Verschiedene Studien haben dies zum Gegenstand ihrer Untersuch-
ungen gemacht. Einige Studien (Tulve et al. 2002) haben die Haufigkeit der Hand zu
Mund- bzw. Objekt zu Mund-Kontakte zum Gegenstand ihrer Untersuchungen
gemacht, andere Studien (Groot et al. 1998, Juberg et al. 2001, Smith & Norris 2003)
beschaftigen sich (ebenfalls) mit der Dauer dieser Aktionen. Fir die in Kapitel 6.5.4
vorgestellten Berechnungsmodelle, bei der die Migration des Phthalats aus dem
Produkt in den Speichel berlcksichtigt wird, ist die Mouthing-Zeit ein maBgeblicher
Parameter fir die zu berechnende Dosis. Daher werden nur Studien herangezogen, in
denen primdr die Mouthing-Zeit und nicht z. B. die Mouthing-Frequenz ermittelt
wurden. Dies ist in den Veroffentlichungen von Groot et al. (1998), Juberg et al. (2001)
und Smith & Norris (2003) entsprechend beschrieben worden. Die Ergebnisse dieser
Studien werden im Folgenden kurz vorgestellt. Die Autoren dieser drei Studien ordnen
die in den Mund genommenen Gegenstande prinzipiell den folgenden vier Gruppen zu:
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Spielzeug, dessen in Mundnahme seinem bestimmungsgeméBen Gebrauch
entspricht, z. B. BeiBring, Nuckel

weiteres Spielzeug

andere Objekte

e Finger

Diese Produktgruppen sind allerdings je nach Studie unterschiedlich zu den anderen
abgegrenzt. So betrachten Juberg et al. bei den Spielzeugen vorrangig die
Plastikspielzeuge und reduzieren die Gruppe der bestimmungsgemaRB in den Mund
genommenen Artikel auf die ,Teether®.

Weitere Unterscheidungen im Aufbau der drei Studien ergeben sich durch

e die Anzahl der betrachteten Kinder

das Alter der Kinder

die Einteilung in Alterskategorien

den Beobachtungszeitraum

die Methode der Beobachtung

die Extrapolation vom Beobachtungsintervall auf den 24 h-Tag

Die Arbeit von Smith & Norris zeichnet sich durch die Erfassung von 236 Kindern und
einem dabei berlcksichtigten Altersbereich von 1-72 Monaten aus. Die Kinder wurden
in 12 Alterskategorien eingeteilt. Groot et al. berlcksichtigen 42 Kinder in 4 Alters-
gruppen im Bereich von 3-36 Monaten. Die 107 Kinder der Juberg-Studie lassen sich
in die zwei Altersgruppen 0-18 und 19-36 Monate einteilen.

Will man die Mouthing-Zeiten der Studien untereinander vergleichen, so werden die
Ergebnisse der verschiedenen Alterskategorien auf die Studie mit der grébsten
Einteilung zusammengefasst. Damit kdnnen zwei Alterskategorien berUcksichtigt
werden: die Kinder bis 18 Monate und die Kinder von 18-36 Monate. Nur die Arbeit von
Smith & Norris betrachtet noch Kinder dariiber hinaus. Diese Werte wurden allerdings
in der Tabelle 31 und Abbildung 30 nicht berlcksichtigt. Bei den darin zusammenge-
fassten Daten handelt es sich um die mittleren Mouthing-Zeiten.
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Far die Produktgruppe Spielzeug und andere Objekte nehmen die beobachteten Zeiten
mit dem Ubergang zu der Kategorie der &lteren Kinder grundsatzlich ab. Eine
Ausnahme ist die leichte Zunahme fir andere Objekte, die von Smith & Norris
beobachtet wurde. Diese Tendenz zeigt sich bei dieser Studie auch fir den Nuckel und
die Finger. Dies steht im Einklang mit den Ergebnissen von Juberg et al. Mit Ausnahme
der Beobachtungen von Groot et al. zeigen die summierten mittleren Mouthing-Zeiten
kaum Unterschiede fiir die beiden Altersgruppen, lediglich die Art der Objekte variiert.
Eine Abnahme verzeichnen Smith & Norris erst fir die Kinder alter als 36 Monate,
wobei die Werte in dem betrachteten Altersbereich relativ konstant bleiben (siehe
Anhang und Abbildung 30).

Spielzeug Nuckel And. Objekte | Finger Total
Alter [Mo] <18 | 1836 | <18 | 1836 | <18 | 1836 | <18 | 1836 | <18 | 18-36
Mittlere Mouthing-Zeit [min/d]
Juberg etal. | 23" 2" 108 126 9 2 - - 140 130
Grootetal. | 1542 | 1,12 | 465 | 20,8 6 2 11 6,3 79 30
S,\rl“'”‘. & 202 | 13 | 362 | 39 | 153 | 18 | 193 | 283 | o1 99
orris
MW 103 86
alle Studien 20 5 64 62 10 7 15 7 1108 92

Tabelle 31: Mittlere Mouthing-Zeiten in [min/d] der Studien von Juberg et al. (2001), Groot
et al. (1998) und Smith & Norris (2003) zusammengefasst fiir die AItersgrupPe der bis
18 Monate und der 18-36 Monate alten Kinder; "Plastikspielzeug & BeiBringe, 2, Toys for
mouthing“ &“other toys”
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Abbildung 30: Vergleich der Mouthing-Zeiten der drei Studien fiir die verschiedenen
Produkt- und Altersgruppen

Eine gute Vergleichbarkeit zeigt sich in den Zeiten innerhalb einer Alters- und
Produktgruppe. Fiir Spielzeug liegen die Zeiten fir die bis 18 Monate alten Kinder im
Bereich von 15-23 Minuten (MW =20 min), beim Nuckel im Bereich von
36-108 Minuten (MW = 64 min) und bei anderen Objekten im Bereich von 6-15 Minuten
(MW = 10 min). In der Altergruppe 18-36 Monate liegen die Werte von Smith & Norris
fir Spielzeug mit 13 Minuten gegentber 1 und 2 Minuten (MW = 5 min) und bei den
anderen Objekten mit 18 Minuten gegeniber 2 Minuten (MW = 7 min) im Vergleich zu
den anderen beiden Studien héher.

Unter Berlicksichtigung der groBen Variabilitdt des Verhaltensmusters (von gar nicht
.,Mouthen® bis hin zum extensiven ,Mouthen®), den verschieden Studiendesigns, der
nicht absolut identischen Festlegung der Produktgruppen und der unterschiedlichen
Altersstruktur der Kinder respektive ihrer Erfassung in Alterskategorien liegen die
beobachteten mittleren Mouthing-Zeiten relativ dicht beieinander.
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Anders ist es bei den Extremwerten. Wie von Juberg et al. (2001) ausgeflhrt, gibt es
Kinder, die keine oder nur eine geringe Neigung aufweisen, Objekte in den Mund zu
nehmen. Andererseits gibt es auch Kinder mit ausgepréagtem Verhalten zum Mouthing.
Bei der statistischen Auswertung berlcksichtigen die Autoren das durch die
Berechnung der mittleren Mouthing-Zeiten bei allen Kindern im Vergleich zu den
mittleren Mouthing-Zeiten bei den ,mouthenden® Kindern. Werden nur die Kinder mit
diesem Aktivitdtsmuster berticksichtigt, so liegt die mittlere Zeit z. B. bei den Kindern
der Altersgruppe kleiner 18 Monate fir Spielzeug bei 28 Minuten im Vergleich zu
17 Minuten unter der BerUcksichtigung aller Kinder.

Groot et al. (1998) und Smith & Norris (2003) geben die maximal beobachteten Zeiten
an. Mittelt man bei Smith & Norris Uber die Maximalwerte aller Altersgruppen (insge-
samt 12), dann erhélt man fir die Spielzeuge 112 Minuten, fir die Nuckel 206 Minuten,
fir die anderen Objekte 74 Minuten und flir die Finger 134 Minuten. Die gréBten
Maximalwerte finden sich in der Gruppe Spielzeug in den Altersgruppen 6-9 Monate
mit 227 Minuten, 3-6 Monate mit 155 Minuten und 24-36 Monate mit 126 Minuten. Bei
der Gruppe andere Objekte wurden die Spitzenwerte bei den Kindern der Altersklasse
24-36 Monate mit 148 Minuten erreicht. Diese extremen Werte lassen sich nicht durch
die Ergebnisse von Groot et al. verifizieren. Mittelt man hier Uber die Maxima, so
ergeben sich fir die Spielzeuge 49 Minuten, flir die Nuckel 13 Minuten, fiir die anderen
Objekte 24 Minuten und fir die Finger 43 Minuten.

Es gibt Kinder, die tGber den gesamten Tag verteilt mehr als zwei Stunden eine Vielzahl
der verschiedensten Objekte in den Mund nehmen. Dies wurde von der CSTEE (1998)
dahingehend berlcksichtigt, dass bei der Aufnahme durch das In-den-Mund-nehmen
von Spielzeug als Standardparameter fiir eine Expositionsschatzung eine Zeit von
taglich drei Stunden, ein Kérpergewicht von 8 kg und einer Oberflache von 10 cm? zu

verwenden ist.

Diese Parameter werden auch fur die im ersten Schritt durchgefiihrten determinis-
tischen Schatzungen herangezogen, um den Einfluss von Konzentration und Migration
auf die Ergebnisse zu untersuchen.

Im Weiteren wird dann der Einfluss der Zeit untersucht. Das Ziel der
Expositionsschétzung ist die Ermittlung einer mittleren Aufnahme Uber eine langere
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Zeitperiode, wobei dann die mittleren Werte (Mediane, Mittelwerte) verwendet werden.
FOr das Spielzeug bedeutet das, dass 20 Minuten als tagliche Expositionszeit
zugrunde gelegt werden. Durch die Vergleichbarkeit der Daten beziglich der
Mittelwerte werden dort wo nétig die altersmé&Big differenzierten Daten von Smith &
Norris herangezogen, wie z. B. bei der Betrachtung alterer Kinder. Zur Schéatzung
extremer Aufnahmewerte kdnnen auch Maxima oder hohe Perzentilwerte verwendet
werden, die Ergebnisse beschreiben dann aber nur kurzfristige (fakultative) hohe
Expositionen.

6.5.3 Betrachtung mdglicher Verbraucherprodukte flir das Mouthing

Aus den in Kapitel 6.5.2 betrachteten Studien ist ersichtlich, dass Kinder prinzipiell
nicht zwischen verschiedenen Gegenstanden beim Mouthing differenzieren, die
Verfligbarkeit der einzelnen Dinge jedoch unterschiedlich ist und damit auch die
Mouthing-Zeiten fir die einzelnen Gruppen.

Fir die Expositionsschatzung wurden Daten zu den drei Gruppen Nuckel, BeiBring
(bestimmungsgemaBer Gebrauch), Spielzeuge und andere Objekte zusammenge-
tragen (siehe Anhang).

6.5.3.1 Literaturdaten zu DEHP und DINP

Trotz des Verbots von DEHP in Spielzeugen zeigen die regelmaBigen Meldungen in
der RAPEX-Liste und auch die Ergebnisse der nationalen Uberwachung, dass
weiterhin DEHP-haltige Spielzeuge auf dem Markt sind. Da bei Verwendung von DEHP
als Weichmacher dieser auch in gréBeren Mengen vorliegt, werden Messwerte, die
unterhalb der Nachweisgrenze liegen, als Nullwerte behandelt. Es kann davon
ausgegangen werden, dass bei der Kunststoffproduktion entweder DEHP-Mengen im
analytisch nachweisbaren Bereich oder kein DEHP verwendet wurde.

Aus verschieden Quellen wurden Konzentrations- und Migrationsangaben zum

Spielzeug zusammengetragen.

e Im Rahmen der nationalen Uberwachung (BUP, Verdachtsproben etc.) wurden
dem BfR 608 Datenséatze zu DEHP und 582 Datenséatze zu DINP fir die Bereiche
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Spielzeug, Bedarfsgegenstande, Malbedarf, Sportgerate und Waschmittel vom
BVL Ubermittelt.

e Von der Danischen EPA wurden 25 Berichte berlicksichtigt. Dabei behandeln

9 Berichte Produkte, die fur die speziell fir die Zielgruppe Kinder bestimmt sind.

e Die RAPEX-Liste enthélt 284 Eintragungen zu DEHP und 166 zu DINP (Stand
2009) fur die gesetzlich geregelten Kategorien Spielzeuge, flur den Kinderge-
brauch hergestellte Schreibwaren und Bastelmaterialien sowie Produkte der
Babypflege (z. B. Wickelauflagen).

e TUV Rheinland-Berichte enthalten einige Angaben zu Untersuchungen im
Spielzeugbereich.

e Berichte wie z. B. von Greenpeace, Stiftung Warentest und Oko-Test enthalten
Hinweise auf belastete Produkte, jedoch werden hier selten differenzierte
Konzentrationsangaben veréffentlicht.

e Des Weiteren wurden wissenschaftliche Publikationen, die Konzentrations- und
Migrationsangaben im Rahmen bestimmter Fragestellungen liefern, beriicksichtigt.
Wichtig fur die Modellierung sind dabei die Fragen nach der Freisetzung von
Phthalaten aus Verbraucherprodukten bzw. der die Migration beeinflussenden

Parameter.

Die meisten Quellen liefern lediglich Angaben zur Konzentration von DEHP und DINP
in Verbraucherprodukten. Vereinzelt sind von der Danischen EPA Migrationsmessun-
gen veroéffentlicht worden (Hansen & Pedersen 2005). Der Hauptteil der Migrations-
daten entstammt wissenschaftlichen Journalen. Insgesamt sind aus der Literatur
zurzeit 923 Kinderartikel erfasst: 910 mit Konzentrations- und 51 mit Migrations-
angaben. Hinzu kommen die im BfR gemessenen Werte.

6.5.3.2 Parallele Messungen der Gehalte von DEHP, DINP und DINCH
in Produkten und Ermittlung der Migrationsraten

Das BfR hat sich in einem Teil dieses Projektes mit der Analytik von Weichmachern in
Kunststoffen befasst und fir einige Proben zuséatzliche Messungen der Gehalte von
DEHP vorgenommen und Migrationsraten bestimmt. Die Einzelheiten hierzu sind im
Band Il (Analytik) beschrieben. Insgesamt wurden 169 Proben analysiert, davon
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wurden 138 vom BfR im Handel gekauft. Da DEHP als Weichmacher in Spielzeug nicht
mehr zugelassen ist, ist die Wahrscheinlichkeit, positive Ergebnisse im Sinne eines
Nachweises in derartigen Produkten zu erzielen, gering. Fir die Generierung von
Migrationsdaten ist es aber erforderlich, dass ein Produkt DEHP enthilt. Im Uber-
wachungsprogramm der Bundeslander wurde, wie schon gezeigt, DEHP in Produkten
nachgewiesen. Das BfR hat sich daher an die Laboratorien der Lander mit der Bitte
gewendet, eventuell noch vorhandene Proben fur Migrationsmessungen zur Verfligung
zu stellen. Dies konnte fur 30 Proben von den Untersuchungslaboren der Bundes-
lander realisiert werden. Im Band Il werden die Ergebnisse eingehend beschrieben. Ein
Ergebnis ist in Abbildung 31 dargestellt. Die Messungen zu DINCH wurden dabei nicht
verwendet, da es sich dabei nicht um ein Phthalat handelt.

Aus den in Abbildung 31 dargestellten Daten lassen sich folgende Schllisse ziehen:
Insbesondere bei geringen Gehalten (<20 %) besteht ein linearer Zusammenhang
zwischen den Gehalten von DEHP und DINP und der Migration in den gemessenen
Produkten. Bei hohen Gehalten liegt eine bimodale Verteilung vor. Die Griinde hierfir
sind nicht bekannt. Die Streuung der Migrationsraten kénnte durch die Art des
Kunststoffes und dessen Zusammensetzung bedingt sein. Z. B. kénnen bei Produkten
mit hohen Gehalten aber geringen Migrationsraten besondere MaBnahmen getroffen
worden sein, die die Freisetzung des Phthalats verhindern.

%0 DEHP
. =] (m]
*»
@ DINP
25 g
L J
20 <&
c
=l
[ <®
g 15 *
- L J
= ® ] [s]
10 - ~
— 0.. o =
5 -
o e
a T3 o & o =
o,_Q_._-¢ ‘ R : : :
0 10 20 30 40 50 60
Gehalte

Abbildung 31: Scatterplot der Messungen von DEHP und DINP in Spielzeugerzeugnissen
(Gehalte [%], Migration [ug/(cm? h)])
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6.5.3.3 Beschreibung des gemeinsamen Datensatzes zu DEHP und
DINP

Insgesamt wurden fUr die oben genanten Kategorien 1285 Werte zu DEHP und
1003 Werte zu DINP bertcksichtigt (Tabelle 32). In Abbildung 32 sind die Konzentra-
tionen fir DEHP und DINP fur alle erfassten Produkte in Konzentrationsintervallen
dargestellt. Sie werden durch die groBe Zahl von Gehaltsmessungen in Spielzeugen
dominiert. Beide Verteilungen sind trotz der Heterogenitat der verschiedenen Artikel
vergleichbar. Eine Aufschlisselung der Verteilungen hinsichtlich verschiedener
Produktkategorien befindet sich im Anhang. Um Unterschiede zwischen DEHP und
DINP in der Expositionsschatzung abzubilden, wurden flr die individuellen
Verteilungen Gewichtungsfaktoren eingefiihrt (siehe Kapitel 6.5.6).

Oberkategorie Anzahl Messwerte | Unterkategorie Anzahl Messwerte
DEHP DINP DEHP DINP
Puppe/Figur 720 629
Wasserspielzeug 170 123
Spielzeug 1084 913 Aktions-& Rollenspielzeug 69 62
BeiBring/Nuckel/Rassel 67 68
Ball 32 21
Sonstiges 26 10
,Childcare”

(Wickelauflagen u. &.) 53 25

Kleidung, Textilen &
Fashionartikel (Kleider, 67 42
Schuhe, Taschen u. 4.)

?F?Qé?é?&a%egis, stiteu. a) | 12
Bastelmaterial 39 10
Sportgerate 8
Kiqderpflegmittel mit 4 1
Spielzeugcharakter

,alle“ Produkte (Summe) 1285 1003

Tabelle 32: Probenzahl fiir die verschiedenen Produktkategorien
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Abbildung 32: DEHP/DINP-Konzentration in der Gruppe ,,alle” Produkte, die im Mouthing-
Szenario beriicksichtigt wurden

6.5.4 Expositionsmodelle

Die Exposition durch das Mouthing-Verhalten wurde unter Verwendung zweier Modelle
geschatzt. Das erste Modell wurde z.B. in der Publikation von Greene (1998)
beschrieben. Dieses Modell geht davon aus, dass bei experimentell ermittelten
Migrationsdaten eine externe Dosis ohne Kenntnis der Gehalte und Massen berechnet

werden kann.

D=t Xt AXR, Xt
BW BW

Gl.9

Diese lineare Abhangigkeit, die auBer der betrachteten Kontakiflache keine Angaben
zu dem Produkt bendtigt, basiert allein auf der experimentellen Bestimmung der
Migration und findet daher auch bei diesen Studien ihre Anwendung (Babich et al.
1998, 2004). Leider stellt die Verfugbarkeit von Migrationsdaten die Ausnahme und
nicht den Regelfall dar.

Wenn das Reservoir als endlich betrachtet wird, dann muss die Abnahme der
Substanz im Produkt mit in die Gleichung eingehen. Diese lasst sich durch eine
exponentielle Funktion beschreiben. Das Computerprogramm ConsExpo 4.1 bietet
dieses Modell fir die Berechnung der oralen Exposition durch die Extraktion des
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Stoffes aus dem Produkt in die Speichel an. Bei der vorliegenden Schatzung wurde
das Modell in MS EXCEL nachformuliert.

R xA

My e X W

D

oral

:mProheXWf x(l_exp(_ XI))/BW Gl 10

mit den folgenden Modellvariablen (beide Gleichungen)

Parameter | Erlauterung Dimension Wert Referenz

D, . Dosis [ug kg KG'd]

w "Weight fraction“ von [%] variabel

! DEHP bzw. DINP im

Produkt

R Migrationsrate Mg cm? min"] variabel

Mooy Masse des Spielzeugs [0] 10

A Kontaktflache der Probe [cm?] 10 (default) CSTEE 1998
mit dem Mund

t »,Mouthing time" [min] 3 h (default) CSTEE 1998

BW .Body weight“ der [kg] 8 kg (default) | AUH, XProb
exponierten Person

Es wird die t4gliche Exposition durch das Mouthing betrachtet, wobei die gemessenen
Phthalat-Gehalte und die Mouthing-Zeiten der eingangs beschriebenen Studien
verwendet werden. Damit wird eine langfristige Abnahme des Phthalats im Produkt
nicht berlcksichtigt. Berechungen zeigen, dass bei den betrachteten Produkttypen
unter der getroffenen Annahme von Masse und Kontakiflache die Dosen im Bereich
des linearen Anstiegs der ConsExpo-Gleichung liegen und damit identische Ergeb-
nisse mit der Gleichung 9 liefern'.

Es ist festzuhalten, das der experimentelle Ansatz der Gleichung 9 mit seinem
einfachen mathematischen Zusammenhang dann zur Anwendung kommt, wenn ein

Migrationsmesswert zum Produkt vorliegt und eine Aussage Uber die Exposition, die

'2 Die erste Ableitung beider Funktionen ist fir t=0 identisch: (Rm*A)/BW
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durch das Mouthing dieser Produkte herriihrt, geschatzt werden soll. Um die Ergeb-
nisse dieser Gruppe von Produkten mit bekannter Migration auf die Gesamtstichprobe
zu Ubertragen, wird ein Gewichtungsfaktor eingefiihrt. Dieser gibt den Anteil der Pro-
dukte in einem bestimmten Phthalat-Konzentrationsbereich zur Gesamtstichprobe an.

Die ConsExpo-Gleichung 10 bietet sich fir Berechnungen an, bei denen mit Hilfe von
Produkten mit bekannter Phthalat-Konzentration und Migration die Expositions-
schatzung fiir die Gesamtstichprobe, d. h. inklusive der Produkte mit unvollstdndigen
Datensatz, durchgefihrt wird. Dies ist bei den probabilistischen Berechungen der Fall.

Die Schatzung wurde auf der Grundlage der weiter oben charakterisierten Szenarien
durchgefuhrt. Zu diesem Zwecke wurden die Migrationsraten der BfR-Messungen
(Band Il) und der Literatur verwendet.

6.5.5 Modellparameter

In Kunststoffprodukten ist DEHP/DINP nicht chemisch gebunden, da nur sterische und
elektrostatische Effekte die Beweglichkeit der Molekile im PVC-Polymerverbund
bestimmen. Daneben sind auch auBere Einflisse wie z. B. die Temperatur ent-
scheidend. Damit erhalten die Molekiile, im Gegensatz zu den kovalent gebundenen,
eine Beweglichkeit innerhalb der Kunststoffmatrix und auf seiner Oberflache.

Die Kréfte, die innerhalb der Kunststoffmatrix existieren, sind auch Faktoren, die bei
der Freisetzung berlcksichtigt werden muissen. Dabei handelt es sich um einen
Prozess, bei dem die Chemikalie von einem Medium (Verbraucherprodukt) in ein
anderes Medium (hier der Speichel) libergeht. Da es sich hierbei um einen Ubergang
aus dem Festkdrpervolumen - an die Oberflache - in ein flissiges Medium handelt,
sind die Vorgédnge sehr komplex und oft nicht richtig verstanden. Neben der
Temperatur bestimmen weitere auBere Parameter wie Licht und mechanische Bean-
spruchung den Prozess der Migration. Es gibt viele Ansédtze diese zu untersuchen,
indem komplexe Systeme in ,einfache” tiberflihrt werden.

Da das Wissen um diese Vorgange teilweise nur sehr lickenhaft vorhanden ist, sind
experimentelle Daten essentiell, um die Migration zu quantifizieren. Damit wird auch
das Problem umgangen, jeden Kunststoff in seiner Zusammensetzung, Struktur

(Homogenitéat, eventuelle Beschichtungen) und duBeren Gestalt zu erfassen.
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Jedoch missen auch fir die experimentelle Ermittlung die &uBeren Parameter wie
Temperatur, Licht und mechanische Beanspruchung klar definiert sein. Gerade letzte-
res ist fir das Mouthing schwer zu determinieren, weil sich menschliches Verhalten
nicht in ein labortechnisches Raster pressen lasst.

Ergebnisse zur Freisetzung der Phthalate im Speichel beim Lutschen und Kauen auf
verschiedenen PVC-haltigen Produkten (PVC-Folien, Spielzeug) durch menschliche
Probanden wurden in den Veréffentlichungen von Kénemann (1998) und Fiala et al.
(2000) vorgestellt. Letztere stellen auch die Ergebnisse der Freisetzung durch Anwen-
dung verschiedener Extraktionsmethoden den unter Realbedingungen erhaltenen
Werten gegentber. Die Untersuchungen zeigten, dass die Freisetzung von DEHP und
DINP in Speichel sich nur schwer durch Labormethoden abbilden Iasst. Demnach kann
die mechanische Belastung eines Artikels zu einer erheblichen Steigerung der Migra-
tionsrate fuhren. Aus diesem Grunde ist es erforderlich, standardisierte Verfahren zu
entwickeln, um Ergebnisse vergleichen zu kénnen. Die far Migrationsmessungen
etablierte Methode ist die von der TNO vorgeschlagene und von der CSTEE (2001b)
evaluierte Head over Heels (HoH)-Methode (Band Il), bei der die Probe eine definierte
Zeit (z. B. 30 Minuten) mit einer bestimmten Drehzahl im Ldsungsmittel um eine
externe Achse rotiert. Auch mit dieser Methode kann die Freisetzung unter realen
Bedingungen nicht exakt nachgebildet werden. Dies kann jedoch mit einem
nachtréglich eingefiihrten Faktor korrigiert werden.

6.5.6 Schatzung der Exposition

6.5.6.1 Aggregierte Szenarien zur Beschreibung des Mouthing-
Verhaltens bei Kindern

Aus den bereits dargelegten Grinden wurden die Expositionsschatzungen fir das
Mouthing-Verhalten primér als aggregierte Szenarien durchgefihrt. Mouthing-Zeiten
und Produktgruppen wurden aus den eingangs beschriebenen Mouthing-Studien Uber-
nommen, d. h. es wird die Annahme getroffen, dass die Kinder die verschiedenen
Spielzeuge mit der gleichen Wahrscheinlichkeit in den Mund nehmen, um daran zu
kauen oder zu lutschen.
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Dartber hinaus wurden Untergruppen betrachtet, um dieses Vorgehen in Hinblick auf
das Ergebnis der Expositionsschatzung zu Gberprifen. Dabei wurden Auswahlkriterien
wie Verfugbarkeit, Weichheit des Kunststoffs und tendierte Anwendung einer Spiel-
zeuggruppe zugeordnet, die das Kriterium im besonderen MaBe erfillt:

Auswabhlkriterium Produktgruppe
Hohe Verfligbarkeit des Spielzeugs = Puppen/Figuren
Verwendung von weichen Kunststoffen, die = Wasserspielzeuge
auf einen hohen Gehalt schlieBen lassen

Spi(jelzeuge, die fir das Mouthing vorgesehen = BeiBringe/Nuckel
sin

Puppen und Figuren sind ein Beispiel fur hohe Verfugbarkeit, da sie in jedem Kinder-
zimmer anzutreffen sind. Da es sich dabei um eine sehr heterogene Gruppe handelt
(Abbildung 25), werden sie als Gruppe Puppen und Figuren ebenfalls differenziert
betrachtet.

Wasserspielzeuge bestehen in der Regel aus weichem Kunststoffmaterial. Damit kann
man hier von einem hohen Gehalt an Weichmachern ausgehen. Sie sind daher auch
haufig im Fokus von Untersuchungen. Nicht immer kdnnen sie eindeutig als Bade-
spielzeug fir das Plantschen in der Badewanne oder als aufblasbares Schwimm-
badutensil zugeordnet werden. Wo dies mdéglich war, wurden getrennte Betrachtungen
von Badespielzeugen und aufblasbaren Spielzeugen durchgefiihrt.

Nuckel und BeiBringe sind Produkte, die fir die bestimmungsgemaBe Anwendung des
,in den Mund nehmens* entwickelt wurden. Die Mouthing-Zeiten fiir diese Objekte sind
deutlich héher als fur die Gbrigen Spielsachen. Daher wurden sie getrennt betrachtet.

Die Schatzungen wurden sowohl deterministisch als auch probabilistisch durchgefihrt.
Auf der Datenbasis der DEHP (DINP)-Gehalte in Verbraucherprodukten (insbesondere
Spielzeug) wurden die Auswertungen der Migrationsraten angewendet, indem fiir drei
Konzentrationsintervalle (0, 0-20 %, > 20 %) und flr jede individuelle Produktgruppe
eine Schatzung durchgefihrt wurde. Im Ergebnis erhdlt man die Schatzung der
Exposition fur eine Vielzahl von Spielzeugprodukten, deren Ergebnis dann mit den
Schatzungen der individuell gemessenen Proben verglichen werden kann.
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6.5.6.2 Deterministische Expositionsschatzung

Die modellbasierte Schatzung der Exposition durch das Mouthing-Verhalten wurde
unter Verwendung der im Kapitel 6.5.4 beschriebenen Modelle durchgefuhrt. Hierzu
wurden alle Messungen herangezogen, bei denen sowohl Gehaltsangaben wie auch
Migrationsmessungen fur DEHP und DINP vorlagen. Fur diese Schatzung wurden die

mittleren Migrationsraten fur die drei Konzentrationsintervalle verwendet.

Die Kategorien umfassen Spielzeuge, insbesondere Puppen/Figuren, Wasserspiel-
zeuge und BeiBringe/Rasseln sowie Textilien und Schuhe aus Kunststoff (z. B.
Badelatschen, Flip-Flops). In folgender Reihenfolge wurde die Exposition durch das
Mouthing mit diesen hierarchisch sortierten Produktgruppen geschatzt:

LAlle* Produkte (n=386)
e Spielzeug (n=330)
o Puppen/Figuren (n=103)
— Puppen
— Figuren
o Wasserspielzeug (n=110)
— Badespielzeug
— aufblasbare Gegenstande
e Kleidung, Textilien & Fashionartikel
o Schuhe (n=54)

Die Migrationsraten entsprechen den gemessenen Werten. Als Mouthing-Zeiten
wurden mittlere Werte flr die drei Oberkategorien entsprechend der Zusammen-
fassung der Studien von Juberg et al. (2001), Groot et al. (1998) und Smith & Norris
(2003) in Tabelle 31 eingesetzt. Als Defaultwert fir die Kontaktflache wurde der nach
CSTEE angegebene Wert von 10 cm? verwendet. Das Kérpergewicht wurde dem AUH-
Bericht enthommen: 8 kg fir die Kinder unter 18 Monate und 11 kg flr die Kinder Uber
18 Monate. Die Ergebnisse der Schatzung wurden entsprechend der Anzahl des

Vorkommens in den Konzentrationsgruppen der Gesamtstichprobe gewichtet.

In Tabelle 33 sind die Ergebnisse der Expositionsschatzung fir die Messungen
dargestellt, fir die sowohl Gehalts- als auch Migrationsdaten vorlagen. Es handelt sich
dabei um 386 Produkte, die bis auf die Kategorie Schuhe der Kategorie Spielzeug
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zugeordnet werden kénnen. Von diesen Kategorien gehéren die BeiBringe zu den
Produkten, bei denen ein Mouthing beabsichtigt ist. Einige dieser Beif3ringe sind auch
mit festen Inhaltsstoffen ausgertstet, die bei Bewegungen ein rasselndes Gerausch
erzeugen. Aus diesem Grunde wird diese Kategorie als BeiBring/Rassel bezeichnet.

Die gesonderte Betrachtung von DEHP und DINP ergab, dass die Konzentrations-
verteilungen fir eine definierte Produkigruppe keine wesentlichen Unterschiede flr
beide Phthalate ergeben. Daher sind auch die Ergebnisse dieser Schatzungen ver-
gleichbar. Sie liegen zwischen 0 und 2,92 fur DEHP bzw. 2,84 ug/kg KG und Tag fir
DINP (Figuren) fur Kinder unter 18 Monaten. Fir die Kinder Gber 18 Monate ist die
geschatzte Dosis durch die geringere Mouthing-Zeit erwartungsgeman kleiner. Der
héchste Wert wurde mit 0,53 pg/kg KG und Tag fir DEHP (0,52 pg/kg KG und Tag fiir
DINP) fur die Kategorie der Figuren berechnet. Fir BeiBringe wurden auch drei altere
Werte mit bertcksichtigt. In Produkten neueren Datums wurde allerdings kein DEHP
oder DINP gefunden. Man kann daher davon ausgehen, dass diese Produktkategorie
nicht zur Exposition fuhrt (siehe auch Kapitel 6.6).

Im Sinne eines konservativen Schatzwertes kénnen die Ergebnisse als mittlere
Schéatzer addiert werden, da Kinder neben Spielzeugen und BeiBringen/Rasseln auch
andere im Haushalt verfligbare Gegenstéande in den Mund nehmen kdnnen. Daher
wurde eine Kategorie ,alle” Produkte gebildet, bei der alle verfliigbaren Gehaltsdaten
von Gegenstanden des taglichen Lebens (ohne Baumaterialien) zusammenfasst
wurden (Tabelle 32). Es wird also die Summe fir die durch die Mouthing-Kategorien
definierten Gruppen ,andere“ Objekte®, ,Spielzeug fir den bestimmungsgemaBen
Mouthing-Gebrauch (Nuckel/BeiBring) und ,andere” Spielzeuge gebildet. Die letzte
Gruppe wird durch die Figuren repréasentiert, die den héchsten Beitrag der Spielzeuge
zur Exposition liefern. Die Summation dieser Gruppen, die einer taglichen Mouthing-
Zeit von 94 Minuten fir die Kinder unter 18 Monate entspricht, liefert eine Aufnahme
von 3,9 ug/kg KG und Tag DEHP und 4,2 pg/kg KG und Tag DINP. Die Verdoppelung
dieser Mouthing-Zeit, die damit in etwa dem sehr konservativ angesetzten Wert der
CSTEE von 3 Stunden entspricht, fihrt ebenfalls zu einer Verdopplung dieser
Aufnahmewerte. Die gleiche Art der Summation fir die &lteren Kinder ergibt einen Wert
von 1,1 pg/kg KG und Tag fir DEHP und 1,4 pg/kg KG und Tag fur DINP.



172 Exposition durch Anwendung und Kontakt mit Verbraucherprodukten

Prod.-Kat. Intervall Anz. Konz. | Migration Rm | Mouthing-Zeitt | Dosis (Gl. 9) Mittlere Dosis (gewichtet) Gew.-faktoren
[%] w [%)] | [ug/(min cm?)] [min] [ug/(kg KG d)] DEHP DINP DEHP DINP
n MW MW <18 Mo | >18 Mo | <18 Mo | >18 Mo <18 Mo >18 Mo <18 Mo >18 Mo

0 287 |0 0,00 10 7 000 [000 |0,00 0,00 0,00 0,00 06 0,64

frgijkte >0-20 26 738 |0,04 10 7 050 [025 o112 0,06 0,08 0,04 024 |o,16
>20 73 34,99 0,21 10 7 263 |134 |042|054 (021|027 [053 |06t [027 [031 016 |02

0 239 |0 0,00 20 5 000 [000 |o,00 0,00 0,00 0,00 063 |064

Spielzeug, alle |>0-20 23 6,83 |[0,04 20 5 1,00 [o018 |02 0,04 0,16 0,03 021 o6
20 68 35,55 |0,22 20 5 550 [1,00 083 [1,04|0,15]0,19 [1,10|1,26 |0,20 [0.23 |0,15 |02

0 55 0 0,00 20 5 000 [000 |0,00 0,00 0,00 0,00 07 0,68

Puppe/Figur | >0-20 15 7,03 0,03 20 5 075 |0,14 |o,11 0,02 0,09 0,02 015 |o0,12
>20 33 34,56 |0,26 20 5 650 |1.48 |091 |1,02 {017 |09 [1.30 [1.39 [0,24 [0.25 [0,14 |02

0 47 0 0,00 20 5 000 [0,00 |o,00 0,00 0,00 0,00 063 |062

Puppe >0-20 4 671 |0,04 20 5 1,00 o018 0,15 0,03 0,15 0,03 0,15 |0,15
20 26 34,75 [0,25 20 5 625 (1,14 |1,38 [1,53 [0,25 |0,28 |1,50 [1,65 |0,27 | 0,30 [0,22 |0,24

0 8 0 0,00 20 5 000 [000 |0,00 0,00 0,00 0,00 021 |o22

Figuren >0-20 11 6 0,02 20 5 050 [0,09 |o022 0,04 0,22 0,04 043 |0,43
>20 7 33,89 0,30 20 5 750 [1.36 |2,70 [2,92 (0,49 | 0,53 2,63 [2:84 |0,48 | 052 [036 |0,35

0 92 0 0,00 20 5 000 [0,00 |o,00 0,00 0,00 0,00 044 |052

z\éizsempie" >0-20 2 1554 [0,16 20 5 400 073 |1,36 0,25 1,16 0,21 034 |[o029
>20 16 33,77 |0,20 20 5 500 |[0,91 1,10 (2,46 | 0,20 | 0,45 (0,95 | 2,11 | 0,17 [0,38 0,22  [0,19

0 54 0 0,00 20 5 000 [0,00 |0,00 0,00 0,00 0,00 062 |072

ZB:‘l?;Spie" >0-20 2 155 |0,16 20 5 400 |073 |1,32 0,24 0,40 0,07 033 |01
>20 6 32,22 0,30 20 5 750 [1,36 |0,45 1,77 (0,08 |0.32 [1,35 [1.75 | 0,25 | 0.32 [0.06  |0,18

Aufblasbares | 0 38 0 0,00 20 5 000 [000 o000 [1,31 [0,00 024 0,00 |075 000 0,14 [022 |0,31
Spielzeug >0-20 0 20 5 000 [000 |o000 0,00 0,00 0,00 043 |09
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Prod.-Kat. Intervall Anz. Konz. | Migration Rm | Mouthing-Zeitt | Dosis (Gl. 9) Mittlere Dosis (gewichtet) Gew.-faktoren
[%] w [%)] | [ug/(min cm?)] [min] [ug/(kg KG d)] DEHP DINP DEHP DINP
n MW MW <18 Mo | >18 Mo | <18 Mo | >18 Mo <18 Mo >18 Mo <18 Mo >18 Mo

>20 9 35,11 0,15 20 5 3,75 0,68 1,31 0,24 0,75 0,14 0,35 0,2

0 86 0 0,00 64 62 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,93 0,93
Eiisﬁsrgl‘ge’ >0-20 0 64 62 0,00 |000 |0,00 0,00 0,00 0,00 0,03 |0,03

>20 3 31,67 10,13 64 62 10,40 7,33 0,42 (0,42 10,29 (0,29 |0,73 [0,73 | 0,51 | 0,51 | 0,04 0,07

0 48 0 0,00 10 7 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,68 1
Schuhe >0-20 3 11,53 | 0,08 10 7 0,38 0,19 0,06 0,03 0,00 0,00 0,16 0

>20 3 28,43 0,03 10 7 0,38 0,19 0,06 | 0,12 0,03 | 0,06 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 |0,16 0

Tabelle 33: Daten und Ergebnisse der deterministischen Schatzung der Exposition mit DEHP und DINP durch Mouthing bei Kindern
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6.5.6.3 Probabilistische Expositionsschatzung

Insgesamt wurden Uber 1000 Produkte identifiziert, die im weitesten Sinne als
kindernah eingestuft werden kdnnen. Auf dieser Basis wurde eine probabilistische
Expositionsschatzung durchgefuhrt, die im Folgenden beschrieben wird. Es wurden
folgende Gruppen von Produkten gebildet:

e Die erste Gruppe umfasst alle Produkte (n = 255), deren Gehalt unter 20 % liegt.
Die Anpassung ergab folgende Verteilung:

RiskLognorm(0,037717;0,079188);RiskShift(-0,0013117);RiskTruncate(0;))

e Fir die Produkte mit Konzentrationen Uber 20 % (n = 197) wurde die bimodale
Verteilung in Rechnung gestellt und zwei Untergruppen gebildet, eine Gruppe mit
Migrationsraten < 10 ug min"'cm?, fiir die sich folgende Anpassung ergab:

RiskLoglogistic(-0,0013399;0,040484;2,7571),

und eine zweite Gruppe mit Migrationswerten > 10 ug min"'cm?, fiir die folgende
Verteilung angepasst wurde:

RiskNormal(0,33709;0,11599)

e Flr die Produkte, in denen kein DEHP oder DINP (n=709) gemessen wurde
(< NWG), wurde ein Migrationswert von Null (LB-Konzept) verwendet
(Kapitel 6.5.3.1).

Die Migrationsraten werden nach der im Kapitel 6.5.3.2 beschriebenen statistischen
Analyse eingesetzt. Dabei werden alle Produkte in die drei Gruppen Produkte ohne
Gehalt, Produkte bis 20 % Gehalt, und Produkte Uber 20 % Gehalt eingeteilt und
betrennt berechnet. Die Teilergebnisse Gruppen wurden entsprechend ihres Anteils
zur Gesamtstichprobe gewichtet. Eine zuséatzliche Wichtung von jeweils 1:1 wurde bei
Produkten mit Gehalten > 20 % vorgenommen, indem bei 50 % der Werte hohe
(>10pg min'cm® und bei 50% geringe Migrationsraten (< 10 pg min"'cm?)
eingesetzt wurden. Die Schatzungen unter Verwendung der Resultate der
Regressionsanalyse ergaben vergleichbare Ergebnisse.

Die Mouthing-Zeiten wurden als Dreiecksverteilung definiert. Dabei wurden die von den
in Tabelle 31 von den drei Autoren angegebenen Werte fir die Mouthing-Zeiten fir die
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jeweiligen Alters- und Produktgruppen als Minimum und Maximum bzw. héchst wahr-
scheinlicher Wert (mittlere Zeit) herangezogen. Die Kontaktflachen wurden, wie bereits
oben beschrieben, mit einem Defaultwert von 10 cm? angenommen. Die Kérper-

gewichte wurden analog zum obigen Vorgehen nach AUH angenommen.

Das Ergebnis dieser Schatzung ist im Anhang fiir die oben charakterisierten Gruppen

angegeben, jeweils fur Kinder unter und Uber 18 Monate.
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Abbildung 33: Vergleich der Schatzung der Exposition mit DEHP in [ug/kg KG und Tag]
durch Mouthing-Verhalten von Kindern im Alter unter 18 und (liber 18 Monate nach
Gleichung 9 (alleinige Verwendung der experimentell ermittelten Migrationdaten) und
Gleichung 10 (ConsExpo), Mittelwerte und 95. Perzentilen

Ein Vergleich der Mittelwerte der Schatzungen ist in der Abbildung 33 dargestellt. Wie
bereits im Vorhergehenden geschildert, kommt man mit beiden Modellen zu &hnlichen
Ergebnissen. Die Aggregation der Exposition ergibt bei Kindern unter 18 Monaten fir
diese Schatzung einen Wert von 0,9 pg/kg KG und Tag fir die Summe der Mittelwerte
und von 10,8 pg/kg KG und Tag fir die Summe der Mittelwerte der 95. Perzentilen, die
hier hauptsachlich durch den oberen Rand der Migrationsdaten charakterisiert wird.

Das quantitative Ergebnis der probabilistischen Schatzung liegt fir den mittleren
Bereich deutlich niedriger als das der deterministischen Schéatzung. Fir die geringe
mittlere Exposition tragt vor allem aber auch die groBe Zahl der nicht kontaminierten
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Produkte bei. Allerdings zeigen die 95. Perzentilen der Schatzer der jeweiligen
individuellen Kategorien auf, dass auch erheblich héhere Expositionen erreicht werden
kénnen. Wéahrend die Mittelwerte addiert werden kénnen, sollten die 95. Perzentilen
der 95. Perzentilen nicht aufsummiert werden, da sie das ,extreme® Mouthing-
Verhalten mit einem einzigen Gegenstand Uber langere Zeit charakterisiert und
demnach ein sehr seltenes Ereignis beschreibt.

Bei den Kindern Uber 18 Monate liegen die Werte zwischen 0,57 (MW) und
5,5 ug’kg KG und Tag (P95) fir die Mittelwerte bzw. 1,3 pg/kg KG und Tag fir den
Mittelwert der aggregierten 95. Perzentilen. Da die Gehalte wie auch die Migrations-
messungen von DEHP und DINP in vergleichbarer GrdBenordnung liegen
(Abbildung 31, Abbildung 32) kénnen die Ergebnisse der DEHP Schatzung auf DINP

Ubertragen werden.

6.5.7 Unsicherheitsanalyse

6.5.7.1 Szenarienunsicherheit

Unsicherheiten bezlglich des Expositionsszenarios entstehen durch die unterschied-
liche Qualitat der Produktbeschreibung. Dies fiihrte zu Einschrankungen bei der Zuord-
nung der Produkte zu definierten Gruppen. Oft konnte ein Produkt nur einer Ober-
(z.B. Wasserspielzeug) und nicht mehr in einer Untergruppe (Badespielzeug) zuge-
schlagen werden. Die Anpassung und Zusammenfihrung verschiedener hierachischer
Katgorisierungssysteme zu einem System kann ebenfalls zu Unsicherheiten fihren. Da
aber die meisten Produkte gemaB dem ADV-Kodierungskatalog charakterisiert sind,
wird diese als gering eingestuft. Allerdings gibt es flieBende Ubergénge zwischen den
einzelnen Gruppen, wenn die Produkte Charkteristika zweier oder mehrerer Gruppen

aufweisen.

Ein GroBteil der Daten stammt aus der amtlichen Uberwachung, also von bereits
regulierten Produkten. Die Konzentrationsangaben bestimmen damit die Form der den
Schéatzungen zugrunde liegenden Verteilungen — so auch z.B. bei der Kategorie ,alle®
Produkte. Ebenfalls wird die Disaggregation zu genauer charakterisierten Unter-
gruppen durch die Spielzeuge dominiert.
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Die Schatzungen fokussieren die deutsche Bevdlkerung und speziell fir das Mouthing
die deutschen Kinder. Zur Schaffung einer breiten Datenbasis wurden sowohl fir die
Produkte als auch fir die Beschreibung der Aktivitdten auf europdische Daten
zurtckgegriffen. Durch die Globalisierung im Spielzeugsektor — soweit bekannt wurden
die meisten Produkie aus dem asiatischen Raum importiert — wird davon ausge-
gangen, dass eventuelle nationale Unterschiede sich nicht auf das Schéatzergebnis
auswirken und die Ergebnisse somit fur die betrachtete Zielgruppe gultig sind.

6.5.7.2 Modellunsicherheit

Die hier verwendeten Modelle sind als Standardmodelle fir die Schatzungen der
direkten Exposition durch die orale Aufnahme eingefihrt und akzeptiert. Sie verwenden
die gemessene Migrationsrate, die Expositionsdauer aufgrund von Beobachtungs-
studien und einen Defaultwert fir die Kontaktflache. Das deterministische Modell ergibt
aufgrund der Nutzung mittlerer Annahmen einen mittleren Schatzer. Die Unsicher-
heiten wurden durch die Einflhrung von Konzentrationsintervallen und Wichtungs-
faktoren minimiert. Das probabilistische Modell bertcksichtigt auch die oberen Grenz-
bereiche der Verteilung. Unsicherheit ergibt sich durch die Berucksichtigung der
bimodalen Verteilung der Migrationsraten bei hohen Konzentrationen, da das
Verhaltnis der Auspragungen der beiden verwendeten Verteilungen nicht bekannt ist.
Es wurde ein Anteil von jeweils 50 % angenommen. Insgesamt wird die Modell-

unsicherheit als gering eingestuft.

6.5.7.3 Parameterunsicherheit

Unsicherheiten bestehen hinsichtlich der aktuellen Verteilung der Phthalat-Gehalte auf
dem Markt und Uber fehlende Informationen zur Langlebigkeit der Verbraucher-
produkte. Das Greifen gesetzliche Bestimmungen hat dazu gefuhrt, dass der Einsatz
DEHP immer weiter zurlickgedrangt wurde. Am deutlichsten l&sst sich das bei den
BeiBringen und Nuckeln feststellen, bei denen aktuell keine Gehalte mehr festgestellt
wurden. Die Tendenz der Unsicherheit bei hohen Schatzergebnissen wird daher auch
als Ausdruck dieser Entwicklung gesehen, dass die hohen Expositionen eher durch
altere Produkte hervorgerufen werden oder durch Produkte, bei denen noch keine
Regelung besteht.
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Die meisten Daten stammen aus der Uberwachung, d. h. es handelt sich um Messun-
gen bereits regulierter Produkte wie Spielzeug. Wie bei den Nuckeln und BeiBringen
sind daher die meisten Produkte bezlglich DEHP und DINP negativ, so dass die
Verteilung der Konzentration sich zu niedrigen Werten verschiebt. Ein gegenlaufiger
Effekt wird dadurch erzielt, das in der Regel die Proben risikoorientiert gezogen
werden, d. h. es werden bevorzugt Produkte aus weichen Kunststoffmaterialien, die auf
einen hohen Gehalt an Weichmachern schlieBen lassen, beprobt.

Far die Expositionsschatzung ist die Migration der bestimmende Parameter. Hier ist die
Datenbasis nicht befriedigend. Aufgrund der im Projekt durchgefihrten Messungen der
Migrationsraten hat sich die Unsicherheit jedoch fir spezielle Produktgruppen deutlich
reduzieren lassen. Flr die Produkte, bei denen lediglich Gehaltsdaten vorliegen,
wurden Migrationsdaten modelliert. Wahrend die Messwerte zur Migration fur die
deterministische Schatzung auf die verschiedenen Produktgruppen differenziert ange-
wendet wurden, wurden bei der probabilistischen Schatzung alle Migrationsmesswerte
fir den jeweiligen Gewichtskonzentrationsbereiche in einer Verteilung zusammenge-
fasst. Dies kann im Ergebnis zu einer breiteren Verteilung flihren, da auch hohe
Migrationswerte von Produkten, die nicht reguliert sind, bei der Betrachtung, z. B. der
Exposition durch Spielzeuge, berlcksichtigt werden.

Die Frage nach Unsicherheiten hinsichtlich der Extrapolation der experimentellen
Migrationsmessungen auf Realbedingungen ergibt sich daraus, inwieweit die Head
over Heels-Methode diese Realitat wiedergibt. Die Werte liegen aber eher niedriger als
die realen, sodass fir den Aspekt von einer Unterschatzung der Exposition

auszugehen ist.

Die Mouthing-Zeiten beziehen sich im Wesentlichen auf drei Publikationen, in denen
die Aufgliederung der Altersgruppen unterschiedlich charakterisiert ist. Aus diesem
Grunde wurden nur zwei Altersgruppen betrachtet, und zwar Kinder unter 18 Monaten
und Kinder zwischen 18 und 36 Monaten. Eine Ursache fir Unsicherheit entsteht auch
durch die Art und Weise, wie die natirliche Variabilitat z.B. dieses Verhaltensmusters
in der Schatzung berilcksichtigt wird. Bei den deterministischen Berechnungen wurden
nur mittlere Mouthing-Zeiten betrachtet; extreme Mouthing-Zeiten fanden nur bei der
probabilistischen Schatzung Eingang. Die Unsicherheit der aus dem AUH-Bericht
entnommenen Korpergewichte wird als gering eingeschétzt.
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Die Verwendung von Defaults (REACH, CSTEE, EU-TGD Altstoffe) filhrt zu Uber-
schatzungen, da Defaults in der Regel als konservative Schatzer konzipiert sind. Die
Unsicherheitsanalyse berticksichtigt auch die Sensitivitdt der einzelnen Bewertungs-
kriterien flr das Schatzergebnis.
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Quellen der Unsicherheit

Charakterisierung der Unsicherheit
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Mouthing
Kontakt- Eher
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Randbereiche der Verteilung
]
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g
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Sensitivitat

Deterministisch

Mouthing stellt eine wichtige Expositionsquelle fir DEHP

(und DINP) dar

Probabilistisch

Realistische Schatzung, mit mittlerem Trend und einer
Bandbreite, die alle wesentlichen Produktgruppen

beriicksichtigt

Tabelle 34: Ubersicht iiber die qualitative

Unsicherheit)

Unsicherheitsanalyse der Expositionsschat-
zung von Kindern mit DEHP durch das Mouthing-Verhalten mit Verbraucherprodukten,
insbesondere Spielzeug nach Spezifizierung (ocker: geringe; blau: mittlere; rot: hohe
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6.6 Direkte orale Exposition bei bestimmungsgematem
Gebrauch von BeiBringen und Nuckeln

Flr Spielzeuge und Babyartikel gilt ein generelles Verbot von DEHP und DINP in der
GrdBenordnung von gréBer als 0,1 Masseprozent.

Im Rahmen dieses Projekies wurden Daten zu entsprechenden Produkten wie z. B.
Nuckel und BeiB3ringen aus der Literatur zusammengetragen und umfangreiche eigene
Messungen durchgefuhrt. Tenning et al. (2008, 2009) untersuchten 2009 mehrere
Kinderartikel, darunter Nuckel. Im Rahmen eines umfangreichen Surveys wurden
5 Nuckel fur weitere analytische Messungen ausgewahlt, da der eingesetzte Kunststoff
aus Polycarbonat und nicht wie sonst haufig Ublich aus Polypropylen bestand. In einem
Nuckel konnte ein Gehalt von 0,3 % DEHP nachgewiesen werden. Die anschlieBende
Migrationsuntersuchung zeigte jedoch keine nachweisbare Freisetzung von DEHP.
Das kantonale Laboratorium in Basel (http://www.kantonslabor-bs.ch) fuhrt ebenfalls

regelmaBige Untersuchungen von Kinderspielzeugen, darunter auch BeiBringen,
durch. Die Proben zu den BeiBringen waren negativ.

Die im BfR durchgefiihrten Messungen umfassten 86 BeiBringe und Rasseln. Die
Messungen der Gehalte von DEHP und DINP in den Produkten ergaben keine
positiven Ergebnisse, d. h. in keinem der untersuchten Produkte konnte DEHP oder
DINP nachgewiesen werden. In einem Produkt wurde der Weichmacher DINCH
nachgewiesen. Auf der Basis dieser Messungen wirde sich als Ergebnis ,Null®
ergeben. Aus diesem Grund wird auch keine weitere Expositionsschatzung

vorgenommen.

Es ist davon auszugehen, dass die Wahrscheinlichkeit einer Exposition von DEHP
bzw. DINP durch Nuckel oder BeiBringe minimal ist.

6.7 Direkte dermale Exposition durch div. Kunststoffprodukte

6.7.1 Expositionsszenario

Bei den Erwachsenen und Kindern wird die dermale Exposition unter anderem durch
den anwendungsbedingten dermalen Kontakt mit Verbraucherprodukten wie z. B.
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Kunststoffschuhen und -handschuhen, Handgriffen, Kunststoffhaushaltsgegenstanden,

Luftmatratzen, aufblasbarem Spielzeug, Schwimmhilfen usw. verursacht.

Das Produkt und der Anwendungszweck bestimmen dabei die exponierte Haut-
oberflache und die Anwendungsdauer und -haufigkeit. Vielféltige Szenarien sind
denkbar. Da hier nicht alle abgebildet werden kénnen, werden exemplarisch die
Expositionen fur einige Produkte stellvertretend betrachtet. Es gibt viele Produkte, die
in Kontakt mit der Hand- oder FuBoberflache kommen — also einer eher geringen
Koérperoberflache. Vergleichsweise wenige Produkte (z.B. Luftmatratzen) sind denkbar,
die mit einer groBen Hautoberflache in Berihrung kommen.

6.7.2 Expositionsmodelle und verwendete Expositionsparameter

Als Beispiel fir ein Produkt mit FuBkontakt werden Ergebnisse zur Exposition mit
Kunststoffschuhen z.B. in Form von Flip Flops, Plastiksandalen, Plastik-Clogs
beschrieben. 2010 untersuchte die Dénische EPA 60 Schuhe auf verschiedene
Phthalate, unter anderem auf DEHP (Tenning et al. 2010). Es wurden Konzentrations-
und Migrationsmessungen durchgefihrt. Auch in diesem Projekt wurden 21 Schuhe
untersucht (Band Il, Analytik). Zwei weitere Messergebnisse wurden im Rahmen der

nationalen Uberwachung von den Landern libermittelt.

Die von der Déanischen EPA untersuchten Schuhe wurden in Abhangigkeit von der
SchuhgréBe drei Alterskategorien zugeordnet: das 2 Jahre alte Kind, das 6 bis 7 Jahre
alte Kind und der Erwachsene. Verschiedene Teile der Schuhe z. B. Sohlen, Riemen
wurden auf Phthalate geprift. Insgesamt wurden an 103 Proben von 60 Schuhen
Gehaltsmessungen durchgefiihrt. Der Bereich der ermittelten Konzentrationen
erstreckte sich von ,nicht nachweisbar® (31/103) bis hin zu 46 %. Lediglich 13 der
60 Schuhe waren in allen gepriften Teilen frei von DEHP. Einige qualitativ
durchgefihrte Messungen zeigten auch Konzentrationen von DINP auf, DINP war aber
nicht Gegenstand des danischen Projektes.

An 19 positiv auf DEHP gepruften Schuhen fihrte die Danische EPA Migrations-
messungen an 22 Proben durch. AuBBerdem wurde der Einfluss von Zeit, Extraktions-
methode (statisch, dynamisch) und Sonnenlotion auf eine einzelne Probe getestet.

Jede Probe wurde zweimal vermessen. Die Proben wurden jeweils fir 16 Stunden in
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statischen Kontakt mit 20 ml kinstlicher SchweiBsimulanz bei 37 °C gebracht. Die
Migrationsraten erstreckten sich von ,nicht nachweisbar® bis 21 mg/kg Probe. Fir
einzelne Proben zeigten die zwei Messungen einer Probe groBe Unterschiede im
Ergebnis. Durch die dynamische Extraktion wurde eine um den Faktor 40, durch die
Sonnenlotion eine um den Faktor 150 hdhere Migration bei einer Einzelprobe

bestimmt.

Bei den BfR-Messungen konnten in 16 von 21 Schuhen kein DEHP nachgewiesen
werden. Die Migrationsmessungen wurden mittels der HoH-Methode durchgefihrt
(siehe Band Il). Die Migrationsraten der flnf positiv in SchweiBsimulanz gemessenen
Schuhe liegen im Bereich von 0,6-6,0 pgcm?h™ (Mittelwert 2,6 ug cm?®h™). Eine
Probe zu DINP war positiv (0,35 ug cm?h™), DINCH konnte in keiner der Proben

nachgewiesen werden.

Die von den Landern beprobten Schuhe waren bezilglich DEHP positiv und negativ
gegenulber DINP.

Zum direkten Vergleich der im BfR erhobenen Daten mit denen der Dénischen EPA
wurden die Migrationen auf eine einheitliche physikalische Einheit in [ug cm?h™]
umgerechnet — d. h. die danischen Werte wurden mit der Probenmasse multipliziert
und durch die Probenoberflache und die 16-stiindige Kontakizeit mit der SchweiB-
simulanz dividiert. Es zeigte sich, dass die GrdBenordnung der verschieden gemesse-
nen Migrationen stark voneinander abweichen. Daflr ist vermutlich die unterschied-
liche analytische Methodik verantwortlich. Die statisch von den Danen ermittelten
Migrationsraten liegen teilweise um einen Faktor 100 niedriger. Flr die weiteren
Berechnungen wurden daher die BfR-Daten verwendet.

Die Berechnung erfolgt mit Hilfe der Gleichung 11.

Ay XR XtXP
D — Skin m 4 derm GI 11
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Parameter | Erlauterung Dimension Wert Referenz
D,,. Dermale Dosis [ug kg KG™ d]
. o o Schimann &
erm Penetration der Haut [%] 5% Zenie 2008
N 2,1 . BfR-
R, Migrationsrate [ugcm™h'] variabel Messungen
Effektive 2 . US EPA
Asin Hautkontaktflache [em’] variabel Fact sheets
t Kontaktzeit [h] variabel Annahmen
,B0dy weight” der 60 kg (Erw.)
BW exponierten Person [ka] 22 kg (6/7-Kind) AUH, XProb

6.7.3 Schéatzung der Exposition

6.7.3.1 Deterministische Expositionsschatzung

Die Hautoberflache der FiiBe betragt bei einer Frau ca. 1000 cm? und bei einem Mann
1120 cm? (ECHA 2010b). Unter der Annahme, dass nur die Halfte der FuBoberflache
mit dem Schuh, z. B. Uber die Sohle, in Hautkontakt steht, kann von einer effektiven
Kontaktflache von 500 cm? ausgegangen werden. Wird eine tagliche Nutzungsdauer
von 2 Stunden ohne Socken, Lotion etc. angenommen, dann ergibt sich nach
Gleichung 11 unter der Beriicksichtigung einer mittleren Migration von 2,6 ug cm?h’
und einer Hautpenetration von 5 % flr einen 60 kg schweren Erwachsenen eine
DEHP-Aufnahme von 2,2 pg/kg KG und Tag. Als héchste Migration wurde ein Wert von
6,0 ug cm?h™ gemessen. Die damit ermittelte mittlere Aufnahme liegt bei 5 pg/kg KG
und Tag. Bei einer Tragezeit von 10 Stunden erhéht sich die Aufnahme auf 11 fir die
mittlere und auf 30 pg/kg KG und Tag fur die hohe Migration. Die tagliche Tragzeit ist
variabel und vermutlich witterungsabhéngig, so dass eine tagliche Nutzungsdauer flr
das ganze Jahr hindurch nicht anzunehmen ist.

Kinder haben im Vergleich zum Kérpergewicht eine nur wenig kleinere Hautoberflache.
So hat ein 6-7 Jahre altes Kind mit einem Kérpergewicht von 22 kg (AUH 1995) eine
Gesamtoberflache von ca. 8550 cm?, wobei fiir die FUBe von 6,9 % der Gesamtober-
flache auszugehen ist (US-EPA 1997). Das entspricht einer Flache von 590 cm2. Bei
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alleiniger Berlicksichtigung der FuBsohlen ergibt sich eine effektive Hautkontaktflache
von 295 cm2. Mit der Beibehaltung obiger Parameter betragt die mittlere Aufnahme
3,5 pg/kg KG und Tag. Mit der maximal gemessenen Migrationsrate von 6,0 ug cm?h™
berechnet sich die Aufnahme zu 8 ug pro kg KG und Tag. Eine starker konservative
Schatzung fir eine 10-stlindige Nutzungsdauer liefert einen Wert von 18 fir die
mittlere und 40 pg/kg KG und Tag fur die hohe Migration.

Auch wenn diese Werte sehr hoch sind, muss ebenfalls berlcksichtigt werden, dass
lediglich in 4 von 21 Schuhen das BfR DEHP nachweisen konnte. Der Maximalwert
wurde dabei in einer dlteren Probe von 2007 gemessen und gehort zu jenen Produk-
ten, die von den Landesuntersuchungsamtern zur Verflgung gestellt wurden, um mit
Hilfe DEHP-haltiger Produkte den Datenbestand an Migrationswerten zu verbessern.
Das DEHP wurde zum Teil nur in den Laschen der Badeschuhe gefunden, was die zu
berlcksichtigende Kontaktiflache deutlich reduziert. Allerdings konnte eine Tendenz,
dass das DEHP nur fir einen bestimmten Schuhteil Verwendung findet, weder aus den
danischen noch aus den Projektdaten abgeleitet werden. Bei den hohen Aufnahme-

werten wird daher von sehr seltenen Einzelereignissen ausgegangen.

Als Beispiel fur ein Produkt mit groBer Kontakimdglichkeit zur Haut ist die Luftmatratze
zu nennen. In Anlehnung an eine Betrachtung der dermalen Exposition durch Bade-
matratzen von Schimann & Zenie (2008) kann der Kontakt eines groBen Teiles der
unbekleideten Haut zur dermalen Exposition flhren. In diesen Fallen hangt die Héhe
der Exposition davon ab, wie groB die Hautflache ist, die im Kontakt mit einem Produkt
ist. Es kann auBerdem angenommen werden, dass Badematratzen hauptsachlich bei
gutem Wetter mit Sonnenschein im AuBenbereich verwendet werden. Unter diesen
Bedingungen kann sich die AuBenflache einer Matratze bis zu 50 °C erwarmen und
entsprechende Weichmacher, z. B. DEHP freisetzen. Die Migration ist abhangig vom
Material, seiner Zusammensetzung und vom Design. Zum Beispiel sollte bei einem
Textilliberzug die freigesetzte Menge geringer sein als ohne Bezug.

Gesundheitliche Risiken durch Exposition mit DEHP aufgrund der Nutzung von
Luftmatratzen variieren saisonal bedingt Uber das Jahr. Fir die Schatzung einer
maximalen Dosis mit DEHP kann angenommen werden, dass bei einem einjahrigen
Kind (Kérpergewicht 8 kg) eine Korperoberflache in Kontakt mit der Matratze von
1000 cm? zu berucksichtigen ist. Bei einem funfjahrigen Kind (16 kg) betragt diese
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Flache 1500 cm2. Die GrdBe der Hautflache in Kontakt mit der Matratze hangt von der
Art und vom Umfang der Bekleidung (unbekleidet, Badehose, Hemd usw.) ab. Dabei
betragt die Gesamtoberflache eines 1 Jahr alten Kindes weniger als 6.000 cm? und die
eines 5Jahre alten Kindes ca.7.900 cm2 Die Oberflache eines erwachsenen
Menschen betragt ca. 19.400 cm? (US-EPA 1997).

Das von Schimann & Zenie (2008) berechnete Expositionsszenario basiert auf einer
Migrationsrate von 6,6 pg cm?h™ und einer Nutzungsdauer von zwei Stunden. Die
freigesetzte und durch die Haut aufgenommene Menge wird wieder mit 5 % angenom-
men. Die effektive Kontakiflache der Haut betragt ca. 1/5 der gesamten Oberflache
eines Kindes im entsprechenden Alter. Unter Verwendung obiger Gleichung 12 ergibt
sich eine dermale Aufnahme von 82 pg/kg KG und Tag fur ein einjéhriges Kind mit 8 kg
Kérpergewicht und 1000 cm? exponierter Hautoberflache und 62 pug/kg KG und Tag fur
ein fanfjahriges Kind mit 16 kg Kdrpergewicht und 1500 cm? exponierter Hautober-
flache. Der 60 kg schwere Erwachsene mit einer Hautkontaktflache von ca. 5000 cm?
(Rumpf und Teile der Arme und Beine) wirde immerhin noch mit 56 pg/kg KG und Tag
belastet sein.

Auch die Nutzungsdauer von Plastikschuhen ist saisonal verschieden. Mit einer
Tragezeit von zwei Stunden liegt man vermutlich im mittleren bis oberen Bereich der
bevdlkerungsbezogenen Verteilung. Unter bestimmten Voraussetzungen lasst sich
dieses Szenario stellvertretend fir den Hautkontakt mit anderen phthalathaltigen
Gegenstanden heranziehen. Diese wéaren durch Produkte mit vergleichbarer Migration,
Nutzungsdauer und exponierter Hautoberfliche denkbar. Darunter fallen z. B.
Plastikhandschuhe fur Arbeiten im Haushalt, Handgriffe von Fahrradern, Werkzeugen
u. a. aufblasbare Schwimmhilfen. Zu diesen Produkten liegen nur wenige Gehaltsan-
gaben und keine Migrationsraten vor. Jedoch ist anzunehmen, dass die Wahrschein-
lichkeit in einem Haushalt ein solches DEHP-haltiges Produkt vorzufinden, gegeben ist.
So ist eine kontinuierliche dermale Aufnahme auch Uber das ganze Jahr anzunehmen.

6.7.3.2 Probabilistische Expositionsschatzung

Flr die probabilistische Schatzung wurde das gleiche Verfahren wie fir das Mouthing
mit denselben abgeleiteten Verteilungen flr das Migrationsverhalten eingesetzt. Als
Modellgleichung fur die dermale Exposition wurde Gleichung 11 herangezogen. Hierbei
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wird ein ,sentinel scenario® (van Engelen et al. 2007) definiert, das sich aus vielen
verschiedenen Anwendungen zusammensetzt. Die Plastikschuhe werden als das Stell-
vertreterprodukt fir die dermale Exposition mit Verbraucherprodukten angesehen. Die
Bandbreite wird dabei durch Dreiecksverteilungen dargestellt. AuBerdem wichtet das
Vorgehen die unterschiedlichen Gehalte mit entsprechend abgeleiteten Migrationsraten
durch die Berucksichtigung der Haufigkeiten der definierten Produktgruppen. Es
wurden drei Personengruppen betrachtet: Madchen im Alter von 6 und 12 Jahren
sowie erwachsene Frauen. Die Kontaktdauer wurde einheitlich mit 30 (min.), 120
(Modalwert) und 500 (max.) Minuten angenommen. Die Kontaktflache orientiert sich an
den Angaben zur FuBflache der betreffenden Personengruppen (US-EPA 2002).
Tabelle 35 enthalt die Angaben fur Flache und Zeitdauer, die als trianguléare Verteilun-
gen definiert wurden, sowie das Korpergewicht. Fir die Erwachsenen wurde das
aktuelle Koérpergewicht aus der NVSII fir die gesamte deutsche Bevélkerung
(MRI 2008) und fur die Kinder im Alter von 6 Jahren die Angabe aus dem AUH-Bericht
(1995) gewahlt. Die Ergebnisse werden als arithmetischer Mittelwert, 95. Perzentil des
Mittelwertes (nach 100 x 500 lterationen) und als 95. Perzentil angegeben. Die
Mediane liegen ausnahmslos bei Null, da die Zahl der Produkte ohne Gehalt deutlich
Uber 50 % der Gesamtzahl der einbezogenen Produkte liegt.

Exp:)nierte Hautflache Korpergewicht FJS/%? ; i;G d)]

[em?] [kal MW (MWP95); P95
;grhde,(/la dchen) | RiSKTriang(50:300,600) (Fjifjkl'{"gre‘%r(“g)(21 5:32) | 46(10,3): 38
ffg‘jﬁd,\'jl‘grc‘jihen) RiskTriang(50:435,870) aikﬁ?gg%'{;)(“zﬁ?g’oz) 3,4 (9,2); 28
raaosone RiskTriang(100:500;1000) | (e OENOMMISDT43) 5.4 (6.7); 20,1

Tabelle 35: Parameter der probabilistischen Schatzung der dermalen Exposition

Wie in Kapitel 6.5.6.3 wurden alle im Rahmen dieses Projektes identifizierten
Verbraucherprodukte (n = 1161) in die Rechnung einbezogen. Als Ergebnis ergibt sich
fir den Mittelwert der dermalen Exposition ein Wert von 2,4 far Erwachsene, 3,4 fir
12-jahrige und 4,6 ug/kg KG und Tag fiir 6-jahrige Madchen. Dieses Ergebnis stimmt
sehr gut mit den deterministischen Schatzungen Uberein. Das Ergebnis des
95. Perzentils dieser Schatzung kann als Ausdruck einer intensiven Nutzung der
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Produkte (z. B. Flip-Flops) gesehen werden, bei der ein Trager dasselbe Produkt tber
langere Zeit benutzt. Die Schatzungen zeigen, dass bei starker Nutzung und unter
insgesamt ungulnstigen Bedingungen (lange Tragezeiten pro Tag, hoher Gehalt,
geringes Koérpergewicht) hohe Expositionswerte zustande kommen. Das 95. Perzentil
der Exposition ergab im Mittel bei Erwachsenen 20, bei 12-jahrigen Madchen 28, bei
6-jahrigen Madchen 38 ug/kg KG und Tag.

6.7.4 Unsicherheitsanalyse

6.7.4.1 Szenarienunsicherheit

Unsicherheiten bezlglich des Expositionsszenarios fir den dermalen Kontakt mit
Kunststoffen, bestehen darin, dass ein Produkt stellvertretend firr verschiedene andere
Verbraucherprodukte verwendet wird. Dabei ist unklar, ob das stellvertretende Produkt
— namlich die Kunststoffschuhe — in geeigneter Weise alle anderen denkbaren
Produkte abbildet. Unsicherheiten bestehen hinsichtlich der aktuellen Verteilung der
Gehalte der auf dem Markt befindlichen Produkten und ihrer tatséchlichen Nutzung.

Das Szenario basiert auf Migrationsmessungen. Aufgrund der im Projekt durchge-
fihrten Messungen hat sich die Unsicherheit in Hinblick auf die Datenbasis reduzieren
lassen. Die bimodale Verteilung der Migrationsraten bei hohen Gehalten zeigt den
Einfluss weiterer Parameter auf die Migration, die durch die Materialeigenschaften des
Kunststoffes bedingt werden. Auswirkungen dieser Effekte kdnnen allerdings nicht

quantifiziert werden.

6.7.4.2 Modellunsicherheit

Die hier verwendeten Modelle sind als Standardmodelle fir die direkte dermale
Exposition eingefihrt und akzeptiert. Sie verwenden die gemessene Migrationsrate, die
Expositionsdauer aufgrund von Annahmen und die Kontakflachen basierend auf den
Angaben zu den Kérperoberflachen aus dem Handbuch der US EPA. Das determinis-
tische Modell ergibt aufgrund der Nutzung mittlerer und maximaler Annahmen und
Messwerte mittlere und maximale Schatzer, das probabilistische Modell berticksichtigt
die gesamte Bandbreite. Unsicherheit ergibt sich durch die Berlcksichtigung der
bimodalen Verteilung der Migrationsraten bei hohen Konzentrationen, da das
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Verhaltnis der Auspragungen der beiden verwendeten Verteilungen nicht bekannt ist.
Es wurde ein Anteil von jeweils 50 % angenommen. Insgesamt wird die Modellun-
sicherheit als gering eingestuft.

6.7.4.3 Parameterunsicherheit

Die hier betrachteten Kunststoffprodukte sind nicht als reprasentativ anzusehen, da sie
nicht die Vielfalt der Kunststoffprodukte widerspiegelt. Die Messdaten wurden ver-
schiedenen Informationsquellen entnommen, die in erster Linie die bereits regulierten
Spielzeuge und Kinderartikel beschreiben. Sie werden stellvertretend fir die Nutzung
von PVC-haltigen Gegenstanden verwendet. Dabei wird eine sehr groBe Spannbreite
der Gehalte (0 bis ~50%) eingesetzt, wobei der Anteil unbelasteter als auch belasteter
Produkte einbezogen wird. Die bei der Schatzung zugrunde gelegten Kontaktzeiten
basieren nicht auf wissenschaftlichen Untersuchungen, sondern beruhen auf Annah-
men, was ebenfalls zu Unsicherheiten fihrt. Als Kontaktzeit wurden fir Kinder und
Erwachsene die gleichen Werte eingesetzt. Fir die Kontaktflache wurden die FuB-
gréBen und -flachen fir die kleinen Kontaktflachen herangezogen. Fir die probabilis-
tische Schatzung wurde der Modalwert fir die Kontakiflache auf den bei der
deterministischen Berechnung verwendeten Wert und der Maximalwert auf den
doppelten Modalwert gesetzt. Der dermale Kontakt mit Schuhen wird stellvertretend
auch fir den Handkontakt mit anderen Kunststoffprodukten geschéatzt. Die
Hautpenetration von 5 % wurde in den Schatzungen bericksichtigt.

Es gibt keine standardisierte Messmethode, um die Migration von Phthalaten beim
Tragen von Schuhen zu erheben. Die hier verwendeten Messergebnisse wurden mit
der HoH-Methode ermittelt. Diese ist entwickelt worden, um die Freisetzung beim
Kauen von phthalathaltigen Produkten durch Labormessungen abzubilden. Statische
Messungen liefern Ergebnisse, die weit unter den so erhobenen Werten liegen. Da
anzunehmen ist, dass beim Tragen von Schuhen eine mechanische Beanspruchung
vorliegt, die aber nicht vergleichbar mit der des Kauens ist, kann hierdurch die Exposi-
tion Uberschatzt werden. Auf der anderen Seite wurden in der Verteilung der Produkte
ebenfalls regulierte berlcksichtigt, was sich wiederum in einer Unterschatzung der
Exposition niederschlagt. Insgesamt resultiert daraus eine hohe Unsicherheit.
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6.8 Direkte dermale Exposition durch Tragen von Textilien

6.8.1 Expositionsszenario

Fir die Schatzung der dermalen Exposition mit DEHP durch das Tragen von Textilien
wurden Daten aus einer Publikation von Pfordt & Bruns-Weller (1999) nach den
Vorschriften des REACH-Leitfadens der European Chemicals Agency (ECHA 2010b)
und nach dem Leitfaden des European Council for Ecotoxicology and Toxicology of
Chemicals (ECETOC TRA 2004) herangezogen. Die fir diese Schatzung verwendeten
Modellparameter sind im Anhang dargestellt. Die in frGheren Berichten (Wormuth
2006a) vorgeschlagenen Migrationsraten wurden nicht verwendet, da aus den oben
dargestellten Ergebnissen keine neuen Erkenntnisse flr den Bezug zwischen
Konzentration und Migrationsraten gewonnen werden konnten. Es wurde dabei auf

eher einfache Modelle zurtickgegriffen, die alle Konservativitat fur sich beanspruchen.

6.8.2 Expositionsmodelle und verwendete Expositionsparameter

Folgende Modellalgorithmen mit den eingesetzten Modellparametern wurden zur
Schatzung der dermalen Exposition verwendet:

1. ECETOC TRA (2004)

_PI*CA*FQ*TL*CP*PT/100*CF * PA/100

E,,. = Gl. 12
BW
mit
Parameter Erlauterung Dimension Wert
E, Dermale Exposition g kg™ d]
Pl Product Ingredient fraction in Anteil des Stoffes im Textil
product
CA Skin contact area [cm?] Kérperflache im Kontakt mit
dem Produkt
FQ Frequency of Use [d] Default: 1-mal pro Tag
TL Thickness of layer in contact | [cm] Default: 0,01: Zubereitungen,




Exposition durch Anwendung und Kontakt mit Verbraucherprodukten 191

with skin Default: 0,001: Erzeugnisse
CP Concentration of product [99"] Default: 1
PT Percent transferred to skin Default: 100 %
CF Conversion factor Default: 1000 (Umrechnung
g in mg)
PA Percent absorbed into body [%] Default: 100 %
BW Body weight [kg] Default: 60 kg

2. BfR-Modell nach Kratke & Platzek (2004)

Der Arbeitskreis ,Gesundheitliche Bewertung von Textilhilfsmitteln und -farbmitteln® der

Arbeitsgruppe ,Textilien® des BfR hat folgendes Modell fir die Schatzung der

Exposition mit Stoffen in Textilien entwickelt

EFmi=£”‘TG>"EH>"MA*KF>I<E
100 KG

Gl. 13

Parameter Erlauterung Dimension Wert

EF Mittlere interne Exposition [ug kg d™]

G Stoffgehalt % ?2;?” des Stoffgehaltes im
TG Textilgewicht [ug/m?] Default: 10® ug/m?2

EH Exponierte Hautflache [m?] Default: 1 m2

MA Migrationsanteil Default: 0,005

ke | Ko

PF Penetrationsfaktor Default: 0,01

KG Korpergewicht

3. Modell nach ECHA (2010b)

Dder =

mit

SDprod * FCprod * FCmigr * Feontact * Teontact * Askin ¥ 1

BW

Gl. 14
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Parameter Erlauterung Dimension
Qprod Menge des verwendeten Produktes [a]

FCoroa Gewichtsfraktion des Stoffes im Produkt g~ g'1]

FCrmigr Anteil (Fraktion) des migrierenden Stoffes [g*g'1*d'1]
(Default: 1)

Feontact Anteil der Haut-Kontaktflache (Default = 1) | [cm®*cm™?]

T contact Kontaktzeit zwischen Produkt und Haut [d]

SDprod Dichte pro Flache [mg*cm™]

Asiin Kontaktflache [cm?]

Coer Dermale Konzentration des Stoffes [mg*cm's]

BW Kérpergewicht [kg KG]

n Zahl der Kontakte pro Tag [d]

Der Dermale Dosis [mg * kg'1 * d'1]

6.8.3 Schatzung der Exposition

Auf der Basis derselben Grunddaten liefern alle Modelle ahnliche Werte (Tabelle 36).
Das ECETOC TRA (2004) geht von einem hypothetischen Volumen an der Oberflache
des Produkies aus, das durch die Kontakiflache mit einer Tiefe von 0,001 cm
charakterisiert wird. Daraus ergibt sich eine Menge, die zu 100 % freigesetzt wird.
Dieses Modell fahrt zu einer mittleren dermalen Expositionsdosis von 0,26 bis
0,32 pg/kg KG und Tag.

Im BfR-Modell wird ein Defaultwert fir das Gewicht des Teiles mit 108 pg/m2? Textil
eingesetzt. Daraus wird mit Hilfe verschiedener konstant gehaltener Werte fir
Kontaktflache, Migration, Gebrauchsverhalten und Penetration eine Dosis errechnet,
die im mittleren Bereich zwischen 0,24 und 0,28 pg/kg KG und Tag liegt. Im ECHA-
Modell wird nach dem durch die ETAD (1983) vorgeschlagenen Verfahren ein ,Dermal
Load” errechnet, also eine Mengenangabe pro Flache, die dann auf eine dermale
Dosis umgerechnet wird. Alle drei Modelle sind mit hohen Unsicherheiten behaftet.

Die Feststellung der dermalen Exposition muss eher so lauten, dass bei konservativem
Ansatz die Dosis bei etwa 0,3 pg/kg KG und Tag liegt, wenn DEHP-haltige Kleidungs-
sticke getragen werden. Wormuth (2006a, 2006b) setzt in seinem Modell der
dermalen Exposition ein Textilgewicht von 0,25 kg/m? ein. Die Verwendung dieses
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Wertes wirde zu einer dermalen Dosis von ca. 0,4 bis 0,7 pg/kg KG und Tag flhren
und ist somit vergleichbar mit den hier vorgestellten Berechnungen.

[hg/kg KG d]
5. Perzentil 0,0682 0,0247 0,025
Median 0,2417 0,2640 0,251
Arithm. Mittelwert 0,2814 0,323 0,312
95. Perzentil 0,6204 0,719 0,719

Tabelle 36: Ergebnisse der deterministischen Schatzung der Aufnahme von DEHP durch
das Tragen von Textilien, dargestellt an drei Expositionsmodellen

Die im Kapitel 6.5.6.2 und 6.5.6.3 verwendete Methodik der Verwendung von
Migrationsraten von Kunststoffprodukten auf Textilien ist nicht méglich. Mit Gehalten
im pg/g-Bereich betragen die Gehalte etwa 10°-mal weniger DEHP im Textil als in
Kunststoffen. Dadurch steht nur eine begrenzte minimale Menge fir die Migration und

nur fur kurze Zeit zur Verfigung.

Far Kinder wird auf eine weitere Analyse verzichtet. Die Modelle und Modellparameter
sind identisch, es &ndern sich die Kontaktflachen und die Kérpergewichte. Bei 2- bis
3-Jahrigen dirften die Schatzergebnisse aufgrund der geringeren Kérpergewichte von
ca. 14 kg bei etwas geringeren Kontaktflachen (ca. 6.000 cm? Gesamtoberflache) um
etwa ein Drittel héher liegen als bei Erwachsenen.

6.8.4 Unsicherheitsanalyse

Die Schatzung der Exposition durch das Tragen von Textilien basiert auf konservativen
Modellen, die zu regulativen Zwecken entwickelt wurden. Fir Schatzungen auf einer
deutlich realistischeren Basis mussten belastbare Angaben zur Migration vorliegen.
Dies ist jedoch nicht der Fall, wie auch die bereits geflhrte Betrachtung der Beziehung
zwischen Migration und Gehalten zeigt. Aus diesem Grunde muss von einer
Uberschatzung der dermalen Exposition ausgegangen werden. Die Sensitivitat der
Modelle wird dabei stark vom Ansatz des Textilgewichtes (BfR-Modell) wie auch durch
die Wahl der Schichtdicken (ECETOC TRA 2004) bestimmt. Fir die Hautpenetration
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wurde ein Wert von 100 % angenommen. Es kann nicht festgestellt werden, inwieweit
diese Schatzung der realistischen dermalen Exposition nahe kommt. Alle drei Modelle
kommen aber zu vergleichbaren Ergebnissen, was Sicherheit ber den konservativen
Schétzer liefert. DarUber hinaus wirft die insgesamt geringe Zahl von Nachweisen von
DEHP in Textilien die Frage auf, wie hoch die Zahl der tats&chlich exponierten
Personen ist. Es sind insgesamt nur 22 Proben in die Bewertung eingegangen.
Hinsichtlich der Héhe der Exposition im Falle eines Kontaktes kann diese kleine Zahl
ausreichend sein, hinsichtlich der Wahrscheinlichkeit der Exposition ist diese Zahl aber
vollig unzureichend. Es ist nur eine Aussage Uber die Hohe der Exposition mdglich,
nicht aber Uber das Eintreffen dieses Ereignisses.

Die Auflistung der Unsicherheiten in Tabelle 37 fokussiert deutlich den Einfluss der
Wahl der Defaultwerte. Anderungen fiihren zu deutlichen Anderungen des Schatz-
ergebnisses und zeigen so die hohe Sensitivitat dieser Parameter auf. Als weiterer
wichtiger Punkt far Unsicherheitstiiberlegungen muss die Frage nach der Analytik
gestellt werden. Die Nachweisgrenze bei der Studie der Danischen EPA liegt bei
0,7 pg/kg. Setzt man diesen Wert in die Modellgleichungen ein, so erhalt man Schéatz-
werte zwischen 0,07 (ECETOC TRA 2004) und 0,7 ug/kg KG und Tag.
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Quellen der Unsicherheit

Charakterisierung der Unsicherheit

« Vertrauen in Subjektivitat der | Sensitivitit des
Auspragung Wissensbasis | Entscheidung Parameters
Stoff DEHP eindeutig definierter Stoff
Anteil der DEHP-
Quasi- . haltigen Produkte
Textilien mit Betrachtung von g Publl!(atlonen MU 23T hat direkten
Quelle - mit geringer vorhandenen ; .
Korperkontakt Standard- Probenzahl Daten Einfluss auf die
produkten Expositions-
wahrscheinlichkeit
keine Bewertung,
Exponierte altersabhangi- | Verwendung von da keine eigene
Personen- ges Standard- Defaultwerte Charakteri-
gruppe Kérpergewicht | Defaultwerten sierung der
Altersgruppen
o Aus wissen- .
© Gehalte Messwerte schaftlichen Kafu'rEn E'nf.ll.’SS
c Bt auf Exposition .
o g Starker Einfluss der
& Schichtdicken und
S | Menge an Migration wird sl?tzflﬁaur:t\ll(vgrr;%ro- daraus mit
‘% | DEHP ausgedruckt miss von Exper- Kontaktflachen
] Migration durch hypothe- tenwissen dgr' konservative ermittelten
i tisches Textil- BfR-Kommis. | Defaults Textilgewichte
gewicht bzw. .
Schichtdicke SO, el
Expertengruppe
Expositions- Keine At o A
pfad dermal Unsicherheit per definitionem | per definitionem | Kein Einfluss
. .| Wahl der
. Entscheidung fir =
exponierte Verwendung von ] Kontaktflache
Flache Defaults Defaultwerte ’Izzr;sattazrvatlven ausschlaggebend
fur Schatzergebnis
; Nicht . .
Charakteri- . . Ein erheblicher
sierung der Kontaktszenario Eﬁ?tzﬁg:{en ;rfo;dﬁtr lich, da} keine Bewertung | Einfluss wird
Produkte O szenano vermutet
definiert
Fixe Kombination E:iLa: Lﬁt?ltez(arltleirj Auswahl giexreplz?;nn?g:::i?unh it
Konzept deterministisch | der Modell- sondern extremer Werte | eher zu
parameter konservative - .
_ W Uberschatzung
= erte dar
el
o q 9
= Modelle sind . Vergleich der
2 : verwendete geringe durch Experten- | YO uEiE Modellansatze
o | Algorithmus . n : tischen Stand- L ’
= Formel Unsicherheit gremien unkt beste Wahl zeigt eine gewisse
é empfohlen P Beliebigkeit
@ Kérpergewichte
vs. Altersent- n 8 Keine Korrelationen
Korrelationen | sprechende Ke|ge Kgrrglatlon Evaluierung der | Keine Bewertung | kdnnen Ergebnis
berticksichtigt -
Verhaltens- Modelle verfélschen
muster
o) Altersentsprech-
o . ende Gewichte
§ | Forber. (MW mit Ratenquelle | Standardgewicht | Kein Einfluss
] 9 Standardab-
2 weichung)
]
'§ aus 2 Unterschied- Verwendung
2 Flache Publikationen liche Alters- vorhandener
[ stratifizierung Daten
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Charakterisierung der Unsicherheit

Quellen der Unsicherheit -
Vertrauen in

Wissensbasis

Subjektivitat der | Sensitivitat des

Auspragung Entscheidung Parameters

Schichtdicke
Aggregation der
Im Modell indirekt Verwendung der | Mouthing-Zeiten
Migration ausgeruckt durch vorhandenen konnte zur
o Textilgewichte Daten Uberschétzung
© fuhren
§ Eher
© ) =
8 Kontaktflache Defaultwert Defaultwert Uberschatzung
(=
% Eher
o | Kontakt- Uberschétzung, nur
L% haufigkeit Kontakt pro Tag | Defaultwert Defaultwert Indiviualschatzung
madglich
. Kein Hinweis Verwendung der
. Relativ hohe Eher
Analytik . auf Fehl- vorhandenen = =
Nachweisgrenze messungen e Uberschatzung
Anzahl der nicht Nutzung nur
Messwerte geringe Zahl reprasentative | vorhandener Individualschatzung
Daten Daten maoglich
2 Tagliche
S Aufnahme deterministisch
o | von DEHP
(0]
,% Unsicherheit | deterministisch
o | Sensitivitat deterministisch

Tabelle 37: Qualitative Unsicherheitsanalyse der dermalen Aufnahme von DEHP durch
Tragen korpernaher Textilen inkl. Windeln und Bettwéasche (ocker: geringe; blau:
mittlere; rot: hohe Unsicherheit)

6.9 Direkte dermale Exposition durch kosmetische Produkte

Die Literaturrecherche zum Vorkommen von DEHP und DINP in kosmetischen
Produkten ergab ein sehr inhomogenes Bild. Nur wenige Berichte liefern Daten, die
eine Beurteilung der Exposition mdglich machen. Auch hier muss betont werden, dass
es sich nicht um reprasentative Daten handelt, und das Vorkommen von DEHP und
DINP in Kosmetika eher die Ausnahme als die Regel ist. Dies zeigt sich insbesondere
durch die Studie von Koo & Lee (2004), die in einer relativ groBen Zahl von Produkten

nur in wenigen Proben DEHP nachweisen konnten.

Trotzdem kann auch im Jahre 2011 nicht mit Sicherheit gesagt werden, dass
Kosmetika kein DEHP oder DINP enthalten. So konnte die Danische EPA (Poulsen &
Schmidt 2007) in verschiedenen Verpackungen kosmetischer Produkte fir Kinder
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Konzentrationen von DEHP und DINP von bis zu 30 % messen. Diese Befunde
konnten den Schluss zulassen, dass DEHP auch in den Produkien selbst noch

vorkommen kann.

Die Daten der amerikanischen Verbraucherschutz Organisation ,Health Care Without
Harm“ aus dem Jahre 2002 gemeinsam mit der schwedischen ,Swedish Society for
Nature Conservation“ (DiGangi & Norin 2002) belegen zwar das Vorkommen von
Phthalaten in kosmetischen Produkten. Darin wird berichtet, dass in Deodorants,
Parfum, Haarmousse sowie Haarspray DEHP Konzentrationen von 9,3 bis 24 %
gefunden wurden.

Koo & Lee (2004) untersuchten die Konzentrationen von verschiedenen Phthalaten
(darunter DEHP) in 102 Haarsprays, Parfums, Deodorants und Nagellack. In jeweils
2 Proben von Nagellack und Parfum wurde DEHP nachgewiesen. Die maximalen
Konzentrationen lagen bei 18 bzw. 25 pug/ml. In Haarprodukten und Deodorants konnte
DEHP nicht nachgewiesen werden. Die Autoren schatzen eine Exposition aus diesen
Werten fir DEHP von 0,0006 ug/kg KG und Tag.

Shen et al. (2007) entwickelten eine Methode zur gleichzeitigen Bestimmung von
sieben Phthalaten (darunter auch DEHP) in kosmetischen Produkten. Von 15 unter-
suchten Proben war nur eine Probe negativ, die Gehalte der Weichmacher schwankten
zwischen 1,2 und 5,9 mg/kg.

In einem Bericht des niederlandischen TNO Institutes (Peters 2003) wurden in einigen
Proben kosmetischer Produkte, darunter Shampoos, Eau de Toilette, Parfum,
nachweisbare Mengen von DEHP in Konzentrationen bis zu 167 ug/g berichtet. Auch
hier handelt es sich nicht um repréasentative Proben. Der héchste hier berichtete Wert
lage demnach etwa zehnmal héher als der von der koreanischen Arbeitsgruppe (Koo &
Lee 2004).

Das Scientific Committee on Consumer Products (SCCP) der Europdischen
Kommission hat auf der Basis der TNO-Daten auf Basis eines reasonable worst case
Szenarios eine systemische Expositionsdosis durch kosmetische Produkte auf
0,0025 mg/kg KG und Tag geschéatzt. Das entspricht 2,4 ug/kg KG und Tag. Dieser
Schatzwert geht von einer téglichen Verwendung von 17,8 g eines beliebigen
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kosmetischen Mittels aus und muss unter regulativen Gesichtspunkten gesehen
werden, der die tatsachliche Exposition stark Gberschatzt.

Die DEHP-Dosis lasst sich aus dem Bericht von Wormuth (2006a, 2006b) nicht exakt
ermitteln, er ist aber aufgrund der grafischen Darstellung als nicht relevant anzusehen.
Auch ein 2005 erschienener Bericht von Bosgra et al. berlcksichtigt nicht die Kos-
metika fir die Risikobewertung.

6.9.1 Migration von DEHP und DINP aus Verpackungen in kosme-
tische Produkte

In einem kirzlich erschienenen Bericht von Amberg-Mdiller et al. (2010) wurde gezeigt,
dass DEHP wie auch DINP aus Verpackungsmaterial in kosmetische Produkte
migrieren. Die Autoren untersuchten 37 Dusch- und Badegels und fanden in
10 Produkten DEHP und in 22 DINP. Die Konzentrationen von DEHP lagen zwischen
0,02 und 0,4 g/100g (entspricht 0,02 bzw. 0,4 mg/g) mit einem mittleren Wert (Median)
von 0,335. Die Konzentrationen von DINP lagen zwischen 0,05 und 0,95 g/100g
(entspricht 0,05 bzw. 9,5 mg/g). Basierend auf den maximalen Konzentrationen einer
experimentell ermittelten Retention auf der Haut von 5 % und einer Aufnahmequote
von 1 % schatzten die Autoren eine maximale tagliche Exposition fiur DEHP und DINP
von 4,6 ug/kg KG bei Erwachsenen und von 3,5 pug/kg KG bei Kindern (20 kg KG) fir
Duschgel. Dieser recht hohe Schéatzwert beruht darauf, dass fir die dermale
Resorption ein Wert von 0,1 ug cm®h™ verwendet wurde. Dieser Wert wurde von
tierexperimentellen Ergebnissen, bei denen bei Ratten nach Aufbringung eines
40 %igen PVC Filmes eine dermale Resorptionsquote von 0,24 ug cm®h” ermittelt
wurde, extrapoliert. Die Verwendung dieses Wertes, auf eine 24stiindige Exposition
bezogen, ergibt bei einer Kontaktflache von 1.000 cm? eine Exposition von 40 ug
DEHP, unabhangig von der Produkimenge. Die Konzentration oder Migration findet
keinen Eingang in diese Berechnung. Diese Mengen werden durch das Konzept, das
eine potenziell verfligbare Menge und eine fixe Resorptionsrate kalkuliert, nicht
erreicht. Insofern muss hier eine erhebliche Unsicherheit der Schatzung in Betracht
gestellt werden. Der mittlere Schatzwert auf der Basis der Konzentration von
0,335 g/100 g liegt mit 3,8 ug’kg KG (Erwachsene) und bei 2,9 ug/kg KG (Kinder) nur
unwesentlich niedriger. Fir Badezusatze lag die Exposition um den Faktor 10 bis 100
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niedriger. Als Hintergrundbelastung wird eine Exposition von 0,15 ug/kg KG und Tag
DEHP angenommen.

Die Exposition von DEHP Uber den Gebrauch kosmetischer Produkte dirfte im Bereich
zwischen 0,006 (10-facher Wert von Koo & Lee) und 2,4 ug/kg KG und Tag (SCCP)
liegen. Aufgrund der Daten von Amberg-Muller et al. kann dieser Wert aber noch
Uberschritten werden, sodass Werte bis zu 5 ug/kg KG und Tag errechnet werden
kénnen. Inwieweit es sich dabei um Ausnahmen handelt, kann nicht gesagt werden.
Immerhin wird immer wieder und mit groBer Nachdricklichkeit von Vertretern der
kosmetischen Industrie geduBert, dass — zumindest — die groBen Firmen kein DEHP

mehr verwenden. Auch diese Aussagen mussen ernst genommen werden.

6.9.2 Unsicherheitsanalyse

Die Daten von Amber-Miller et al. (2010) zeigen, dass DEHP in kosmetischen
Produkten im Jahre 2010 vorkommen kann, und zwar aus den Verpackungen, fir die
derzeit keine Beschrankungen gelten. Allerdings kann nicht davon ausgegangen
werden, dass die ermittelten Expositionen generell fir die Gesamtbevdlkerung gelten,
da nur ein Teil der untersuchten und nicht reprasentativen Messungen positive
Ergebnisse lieferten. Sofern jemand aber die entsprechenden Produkte anwendet, ist
eine Exposition in der H6he bis zu 5 ug/Tag méglich, die auch in die chronische Bilanz
mit einbezogen werden muss. Insgesamt muss die Datenbasis aber bei wenigen
Publikationen mit widersprichlichen Resultaten als sehr unsicher angesehen werden.
Die Exposition durch DEHP oder DINP Uber Kosmetika kann jedoch nicht

vernachlassigt werden.

6.10 Indirekte Expositionen

Die Vielfalt der Quellen von Weichmachern wie DEHP und DINP hat zur Folge, dass
die Exposition nicht nur auf direktem Wege, wie in den Kapiteln zuvor beschrieben,
erfolgen kann, sondern auch indirekt. Diese indirekte Exposition bezieht sich auf Pfade,
die nicht auf die direkte Anwendung von Produkten erfolgt. Die hier behandelten
Phthalate sind primar schwer flichtige Stoffe, die durch Adsorption an Partikel mit
diesen verbreitet werden. Im Verstédndnis der Exposition des Verbrauchers werden
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diese Expositionspfade als Exposition durch Verbraucherprodukte verstanden, sie

kann ebenso als indirekte Innenraumexposition interpretiert werden.

6.10.1 Inhalative Exposition

Zur Schatzung der inhalativen Exposition wurden Messungen von DEHP und DINP in
der Luft verwendet. AuBerdem existieren Modellierungen der Konzentrationen in der
gasférmigen Phase. Die Verteilung in der Luft erfolgt vor allem partikelgebunden durch
Feinstaubpartikel. Die Daten der Auswertung sind im Anhang dargestellt.

6.10.1.1 Expositionsmodell

Flr die Schatzung der inhalativen Exposition wurde folgendes Modell verwendet, das
neben der Konzentration im Innenraum das Atemzeitvolumen verwendet. Die
Ergebnisse werden auf das Kérpergewicht bezogen. Das Modell ist als Basismodell fir
inhalative  Exposition in diversen Leitfdden (EU TGD, ECHA 2010b) zur
Expositionsschatzung beschrieben. Es geht davon aus, dass der Stoff komplett aus
dem Atemzeitvolumen in der Lunge in den Kérper aufgenommen wird. Im Falle von
luftgetragenen Partikeln wird auBerdem angenommen, dass die Stoffe komplett vom
Partikel desorbiert werden. Diese Modellunsicherheiten fiinren daher zu einer Uber-
schéatzung der aufgenommenen Menge.

Konzsens: * Vvent Gl. 15
Expinh =
KG

Parameter Erlduterung Dimension
Expini Mittlere interne Exposition [ug kg KG™ d’]
Konzschst Konzentration von DEHP im Schwebstaub [ng m'3]
VVent Atemzeitvolumen [m3 d"]
KG Kérpergewicht [kg]

6.10.1.2 Inhalative Exposition durch gasférmiges DEHP

Eine inhalative Exposition Uber gasférmiges DEHP sollte wegen des geringen
Dampfdruckes (0,000034 Pa, EU RAR 2008) als weitgehend unbedeutend angesehen
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werden. Eine probehalber durchgefiihrte Rechnung mit Hilfe des ConsExpo Tools fir
inhalative Exposition unter Verwendung des ,Evaporation Models* ergab einen Wert fiir
die inhalative Aufnahme von ,0“ (null). Das ,Evaporation Model“ berlicksichtigt den
Dampfdruck und schétzt eine Freisetzung des Stoffes in der gasférmigen Phase. Es
wurde eine Freisetzung Uber 24 Stunden Uber eine Flache von 9 m2 PVC Bodenbelag
mit einer Masse von 9.000 g angenommen.

Xu et al. (2009) haben allerdings mit Hilfe von Modellrechnungen in einem Zwei-
kammermodell eine Konzentration von 0,15 pg/m3 ermittelt, wenn die Ventilationsrate
0,25 h" betrug. Diese Konzentration im Gleichgewicht (steady state) wird aber erst
nach einer Zeit von ca. 400 Tagen erreicht. Bei hdherer Ventilationsrate ist die
Konzentration niedriger, allerdings steigt auch die Emissionsrate im Modell an.

Die inhalative Aufnahme von DEHP wirde bei einem Erwachsenen mit einem Atem-
zeitvolumen von 20 m3 pro Tag und einem Kdérpergewicht von 60 kg 0,05 pug/kg KG pro
Tag ausmachen. Bei einem 10 kg schweren Kind mit einem Atemzeitvolumen von 5 m3

pro Tag liegt dieser Wert bei 0,075 pg/kg KG und Tag.

6.10.1.3 Unsicherheitsanalyse

Es handelt sich bei dem hier angewandten Ansatz um eine theoretische
Modellbetrachtung. Aufgrund des geringen Dampfdruckes kann eine inhalative
Exposition Gber gasférmiges DEHP nahezu ausgeschlossen werden. Dies zeigt sich
auch an der extrem langen Dauer, in der sich eine Gleichgewichtskonzentration
einstellt.

Dieses Szenario muss eher als theoretische als eine reale Exposition angesehen
werden, die allerdings auch von ihrer Héhe fiir die Gesamtexposition keine Rolle spielt.
Kurzfristige Konzentrationen im Rahmen von Stunden oder Tagen vermdgen mit

diesem Modell nicht prognostiziert werden.

6.10.2  Exposition durch partikelgebundenes DEHP

Die Schatzung der inhalativen Aufnahme Uber Feinstaubpartikel erfolgte unter Ver-
wendung publizierter Daten von Messungen in der Luft (Tabelle 38).
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DEHP wurde von mehreren Arbeitsgruppen als Komponente von luftgetragenen
Partikeln gemessen, die hier dargestellten Ergebnisse stammen aus einer Publikation
des bayerischen Landesamtes flr Verbraucherschutz und sind im Anhang dargestellt.

Bezogen auf die Daten in Tabelle 38, ein Atemzeitvolumen von 20 m3Tag und ein
Kérpergewicht von 60 kg kann ein mittlerer Schatzwert (Median aller Studien) von
0,075 ug/kg KG und Tag (mittelwertsbasiert) und von 0,052 ug’kg KG und Tag
(medianbasiert) far Erwachsene ermittelt werden. Fir Kinder liegen die Werte,
entsprechend einem Korpergewicht von 10 kg und einem Atemzeitvolumen von
5md/Tag (AUH 1995) bei 0,110 ug/kg KG und Tag (mittelwertsbasiert) und
0,078 ug/kg KG und Tag (medianbasiert).

n MwW Std.Abw. Median 95. Perz.
[ng/m3] [(ng/m3)2] [ng/m3] [ng/m3]

Bauch 1991” 40 482 1647
Sheldon et al. 1994 125 140
Rudel et al. 2003 102 77
Adibi et al. 2002
Wohnungen in Krakau 30 432 243 368
Adibi et al. 2002
Wohnungen in New York 30 227 99 229
Otake et al. 2004 27 111
Fromme et al. 2004a
(Wohnungen in Berlin) 59 191 156 390
Fromme et al. 2004a
Kindergarten in Berlin 73 590 458 1510
Fromme et al. 2007a**
(Wohnungen in Bayern) 34 2,6 2,4 2,1 7.9
Mittelwert 224

Tabelle 38: Ergebnisse von DEHP Messungen im Schwebstaub
*) aus Fromme et al. 2004; **) fir das Projekt wurden die Primardaten vom Autor zur Ver-
fligung gestelit

Die maximale Exposition, bezogen auf mittlere Konzentrationen, betrégt bis zu 0,2 bei
Erwachsenen bzw. 0,3 pg/kg KG und Tag bei Kindern. Da die verfigbaren Daten keine
Verteilungsanpassung erlauben, aber auch wegen des geringen Schatzwertes, wurde
auf eine weitergehende Analyse der partikelgebundenen Aufnahme Uber Schwebstaub
verzichtet.



Exposition durch Anwendung und Kontakt mit Verbraucherprodukten 203

6.10.2.1 Unsicherheitsanalyse

Die Unsicherheit dieser Expositionsschatzung wird vor allem von den Annahmen fur
das Atemzeitvolumen bestimmt. Es handelt sich dabei sowohl bei Erwachsenen und
Kindern um Defaultwerte, die ein mittleres Ventilationsvolumen pro Tag angeben. Sie
werden Ublicherweise bei regulativen Schatzungen verwendet und kdnnen damit als
eher konservativ angesehen werden. Hohe Atemvolumina aufgrund von kérperlicher
Arbeit, aber auch geringere Werte, z. B. im Schlaf sind nicht berlcksichtigt. Die
Messwerte unterliegen einer groBen Schwankung, und der hier ermittelte mittlere
Expositionswert bezieht sich auf die mittlere Konzentration (auf Median und Mittelwert),
um dadurch die mdgliche Schwankungsbreite zu beschreiben. Die Unterschiede
zwischen Mittelwerten und Medianen sind allerdings gering ausgepragt, sodass diese
Schatzung als stabil angesehen werden kann und die Unsicherheit dieser Schatzung
gering ist.

6.10.3  Spezialfall: Innenraum — Auto

PVC ist ein viel verwendetes Material im Automobilbau (Mdller & Rath 2004). Der
Einsatz von DEHP hat allerdings den Nachteil, dass bei Temperaturen ab 70 °C eine
starke Gelierung des Kunststoffes eintritt. Dieser Effekt kann vermieden werden, wenn
langerkettige Phthalate verwendet werden.

In einer nach Vorschriften des TUV Nord (1996) durchgefiihrten Messung der
Freisetzung von organischen Verbindungen in Autoinnenrdumen wurde bei neuen
Fahrzeugen eine Emissionsrate von 0,7 pg/h, bei 20 bzw. 40 Tagen alten Autos Werte
von 0,8 und 2,0 ug/h ermittelt (Bauhof & Wensing 2009). Dazu werden die Fahrzeuge
am Tage der Untersuchung fir 6 Stunden auf 65° C (Innentemperatur) erwarmt. Ohne
Ventilation wirde dies zu einer taglichen Ausdinstung von 16,8, 19,2 bzw. 48 ug
DEHP flhren. Auf ein Autoinnenraumvolumen von 10 m3 ergeben das 1,7, 1,9 bzw.
4,8 ug/ms, ohne Bericksichtigung der Ventilation. Bei Berticksichtigung von Ventilation
im Auto ergeben sich ca. 10-fach geringere Werte (ConsExpo).

Die Exposition mit DEHP in Autoinnenrdumen wird ausfihrlich im Risk Assessment
Bericht des Joint Research Centres dargestellt (EU 2008). Dieser Bericht wurde im
Rahmen des EU-Alistoffprogramms erstellt. Demnach betrégt die Exposition von



204 Exposition durch Anwendung und Kontakt mit Verbraucherprodukten

Erwachsenen 0,9 pg/kg KG und Tag, die von Kindern 2 ug/kg KG und Tag. Diese
Schéatzung stitzt sich auf die Annahme, dass die Raumkonzentration 21 pg/ms3 und die
Aufenthaltsdauer 2 bzw. 4 Stunden (Kinder bzw. Erwachsene) betragt. Diese
Schatzung wird als ,reasonable worst case“ bezeichnet. Die Konzentration von
21 ug/m3 ist dabei als ungunstiger Fall zu sehen, wobei durch hohe Temperaturen im
Autoinnenraum DEHP ausgasen kann. Die im selben Bericht zitierten gemessenen
Temperatur-abhangigen Konzentrationen von DEHP in Autoinnenrdumen (< 0,1 pg/m3
bei 25 °C und 300 pg/m3 bei 60 °C) zeigen, dass fiir die eine Konzentration von
21 pg/m3 hohe Temperaturen erforderlich sind, die dann entstehen kénnen, wenn ein
Auto durch direkte Sonneneinstrahlung aufgeheizt wird. Der EU RAR und eine
danische Untersuchung von Midller et al. (2003) zitieren sich dabei gegenseitig.
Demnach werden unter ,Ublichen® Bedingungen Konzentrationen zwischen 0,2 und
1,2 pg/m?3 erreicht, wobei in neuen Autos durchaus Uber mehrere Tage mit héheren
Konzentrationen (1. Tag: 9,6; 20. Tag: 5,2, 40. Tag: 1,8 ug/m3) gerechnet werden
muss. Die tatsachliche DEHP Konzentration und damit auch die Exposition durfte
demnach mindestens um den Faktor 10 geringer sein. Diese These wird durch neue
Untersuchungen von Geis et al. (2009) unterstltzt, die in Autoinnenrdumen bei
insgesamt 18 Proben in 12 Fallen Konzentrationen unterhalb der Nachweisgrenze
fanden, in den restlichen Fallen Werte zwischen ca. 400 und 3656 pug/ms3. Damit liegen
auch diese Werte deutlich niedriger als der eingesetzte Default-Wert im EU RAR
(2008) und stimmen auch mit den geschéatzten Konzentrationen auf der Basis der von
Bauhof & Wensing (2009) ermittelten Emissionsraten Uberein.

Der Schatzer des EU RAR zu DEHP dirfte sich demnach auf heiBe Sommertage
beschranken, bei denen das Auto durch direkte Sonneneinwirkung aufgeheizt wurde.
Es sollte erwéhnt werden, dass die zitierten Studien aus den Jahren 1973 bis ca. 1990
stammen, die Messungen von DEHP unter den damals mdglichen Bedingungen als
durchaus unsicher gelten missen.

6.10.3.1 Unsicherheitsanalyse

Der Schatzer der Exposition im Autoinnenraum muss als stark konservativer Wert
angesehen werden, vor allem fir Kinder. Die Schatzung beruht auf einer heterogenen

Datenbasis der gemessenen Konzentrationen im Innenraum. Die Innenraum-
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bedingungen, insbesondere die Temperaturen, dirften eher einen Ausnahme- als den
Normalzustand charakterisieren, sieht man von hohen Innenraumtemperaturen ab, die
z. B. unter starker Sonneneinstrahlung entstehen kdnnen. Die tagliche 2 bis 4-stlindige
Autofahrt unter diesen Bedingungen filhrt zu einer extremen Uberschatzung. Ein
Unsicherheitsfaktor von 10 scheint gerechtfertigt, um die reale Exposition von diesem
konservativen Wert zu extrapolieren. Dieser Faktor setzt sich zusammen aus einem
Faktor von 3 flr die Extrapolation von Uberhéhten Temperaturen auf Normaltemperatur
(25 °C), von 2 fir die Extrapolation der taglichen Fahrzeit von 2-4 Stunden auf
1-2 Stunden sowie von 1,5 fir die Unsicherheit der gemessenen Konzentrationen.

6.10.4 Dermale Exposition Uber die Luft

Modellrechnungen von Xu et al. (2009) haben ergeben, dass nach ca. 1000 Tagen
unter denselben Bedingungen, unter denen Konzentrationen in der Innenraumluft
geschatzt wurden, Konzentrationen von ca. 1.400 pg/m? Haut entstehen kénnen. Dies
bedeutet, dass DEHP aus der Gasphase sich auf der Haut ablagert. Dies wirde zu
einer nicht unerheblichen dermalen Aufnahme von DEHP Uber die Haut fihren. Diese
Schatzung ware allerdings mit hohen Unsicherheiten belastet, da die dermale
Aufnahme von DEHP unbekannt ist. Auch ist nicht zu erwarten, dass derartige
Konzentrationen jemals erreicht werden kénnen, da ein Gleichgewicht nicht Uber
diesen langen Zeitraum aufrechterhalten werden kann. Bei einer Zeitperiode von
50 Tagen wirde diese Konzentration bei ca. 200 pg/m? liegen, allerdings nicht unter
Gleichgewichtsbedingungen. Bei kiirzeren Perioden muss die Konzentration auf der
Haut demnach noch sehr viel niedriger liegen. Nimmt man an, dass etwa 1 m2 der
Raumluft ausgesetzt ist (= Hande und Arme), so wirde sich bei einer Resorptionsrate
von 10 % und einem Korpergewicht von 60 kg eine dermale Exposition von
0,3 png’kg KG und Tag ergeben. Selbst bei dem nach 1000 Tagen erreichten Wert von
1400 pg/m? wirde die dermale Exposition 2,3 pg/kg KG und Tag betragen. Dies wére
aber aufgrund der bereits gemachten Uberlegungen ein hypothetischer Wert. Da diese
Schéatzung aufgrund der Verwendung von modellierten Werten mit erheblichen
Unsicherheiten belastet ist, und sich die Annahmen fir das Kérpergewicht und die
betroffene Hautoberflache ungeféhr aufheben, wurde dieser Schatzwert der Exposition

auch fir Kinder und Jugendliche Gbernommen.
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6.10.5 Unsicherheitsanalyse

Vergl. Kapitel 6.10.1.3.

6.11 Direkte orale Exposition durch Hausstaub

Hausstaub wird als eines der wichtigsten Transfermedien fur nicht flichtige Stoffe
angesehen. Hausstaub setzt sich vor allem durch Milbenkot, gr6Bere und kleinere
Abriebpartikel von Einrichtungs- und Gebrauchsgegenstadnden und vielen anderen
Quellen, Wassertropfchen zusammen. Da Staub an allen Gegenstédnden im Haushalt
zu finden ist, ist er Gegenstand des Mouthing, kann aber auch durch Kontakt von Mund
und Handen (hand-to-mouth) aufgenommen werden. Der Hausstaubpfad ist Gegen-
stand vieler Diskussionen. Es gibt bis heute keine verlasslichen Standards, um die
Staubaufnahme zu schéatzen. Es werden Daten verwendet, die fir Bodenaufnahme
ermittelt wurden, z. B. Sand aus dem Sandkasten oder dem Erdreich, die sich aber
grundlegend vom Hausstaub unterscheidet (Abbildung 34). Es muss angenommen
werden, dass durch die Verwendung der Bodenaufnahmewerte eine erhebliche
Uberschatzung dieses Aufnahmepfades erfolgt.

Abbildung 34: Jeweils ca. 100 mg Erde und Hausstaub im Vergleich

Die Freisetzung schwer fllchtiger Stoffe aus Produkten erfolgt hauptsachlich durch
mechanische Belastung. Diese kann hauptsachlich in partikularer Form durch Abrieb,
mechanischen Druck, Ein- oder ZerreiBen bzw. durch Migration erfolgen. Die Frei-
setzung in molekularer Form wéare denkbar im Falle der Phthalate, die innerhalb der
Produkte nicht fest gebunden, sondern als sehr mobile Phase in der Kunststoffmatrix
vorkommen und diese leicht verlassen kénnen. Nicht flichtige Stoffe gehen nur zu
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einem sehr kleinen Teil in die gasférmige Phase Uber, kbnnen aber als kleinste Teile
an Stauben und anderen kleinen partikularen Strukturen adsorbiert werden. Der
Hausstaub stellt eine solche Matrix dar.

Hausstaubuntersuchungen wurden in den letzten Jahren von behérdlicher Seite als
auch von privaten Laboratorien in Deutschland und anderen Landern durchgefihrt.
Dabei wurden zum Teil sehr hohe Gehalte an DEHP gemessen. Aufgrund des
besonderen Hand-zu-Mund-Verhaltens (Mouthing) bei Kindern wird der Hausstaub
derzeit neben den Lebensmitteln als ein Haupteintragspfad fur DEHP bei Kleinkindern
bewertet (Abbildung 45, Binder & Obenland 2004; Wormuth 2006a, 2006b).

6.11.1  Expositionsszenario

|
REEEERERERR

f Gesamt/C19

41,0005 —% .

P
hitteluert=1033,524 |

<~ > .- ose0
0,600
‘ 0,400,

0,200
0,000 L2 1 1 1
o 2 4 L] g
YWerte in Tausenden

5%

20%
4307 24399

\AA44444/

Abbildung 35: Konzeptionelles Modell fiir den Expositionspfad ,,Hausstaub“

In Abbildung 35 ist der Ubergang von Stoffen in den Hausstaub als Expositionspfad als
Modellkonzept dargestellt. Je nach GrdBe des Produktes, der Flache und des Gehaltes
an Phthalaten kénnen diese Stoffe in den Hausstaub Ubergehen. Eine Vielzahl von
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nicht flichtigen Stoffen (z. B. Schwermetalle, Pflanzenschutzmittel, Flammschutzmittel
und Phthalate) wurde im Hausstaub nachgewiesen. Es wird vermutet, dass dieser
Expositionspfad vor allem bei Kindern eine wichtige Rolle spielt.

Das Expositionsszenario basiert darauf, dass Kinder im Alter bis zu 4 Jahren durch den
Kontakt mit Boden, beim Spielen, Essen und Trinken Hausstaub aufnehmen. Dieser
Aufnahmepfad wird dadurch gespeist, dass der Hausstaub ein ideales Adsorbens fir
Stoffe darstellt, die nach Freisetzung aus Produkten an Hausstaub binden. Kinder
kdénnen dann beim Spielen am Boden, durch Lutschen und Kauen an Gegenstanden
Hausstaub aufnehmen. Hier wird sehr deutlich, dass eine Uberlappung des
Hausstaubszenarios mit dem bereits ausfihrlich beschriebenen Mouthing-Szenario
bestehen durfte. Sofern man beide Szenarien aggregiert, kommt es sehr
wahrscheinlich zu einer Uberschatzung der Exposition. Anderseits besteht aber auch
keine vollstandige Uberlappung. Erleichternd firr die Expositionsschatzung ist, dass
Stoffe relativ leicht im Hausstaub gemessen werden kénnen. Fiir viele Stoffe existieren

Messungen, die zum Teil recht umfangreich und auch reprasentativ erhoben wurden.

6.11.2  Expositionsmodell

Far die Aufnahme von Hausstaub gilt dieselbe Grundformel wie fir die Aufnahme von
DEHP Uber Lebensmittel

Expus = Konzus ™ Aufnis Gl. 16
KG
Parameter Erlauterung Dimension
Expini Exposition durch Hausstaub [ug kg KG™' d™]
Konzys Konzentration im Hausstaub [mg kg']
Aufnys Aufnahmewert fiir Hausstaub [mg d'1]
KG Korpergewicht [kg]

Die Angaben werden, sofern erforderlich, altersbezogen verwendet.
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6.11.3  Expositionsparameter

Umfassende Daten zu DEHP-Gehalten in Hausstaub in Deutschland liegen z. B. durch
behordliche Aktivitaiten wie dem Umwelt-Survey 1998 (Becker et al. 2002) und die
Pilotstudie zum Kinder-Umwelt-Survey 2001/02 (Becker et al. 2004) des Umweltbun-
desamtes, dem Umweltbericht der Behérde fir Umwelt und Gesundheit der Hanse-
stadt Hamburg (BUG HH 2002) und den INES-Projekten des Bayerischen Landes-
amtes fir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL Bayern 2006) in Form von
Forschungsberichten und Verdffentlichungen in  wissenschaftlichen Journalen
(z. B. Becker et al. 1998, 2002; Kersten & Reich 2003, Fromme et al. 2004a, 2004b,
2007a) vor. Des Weiteren existieren Veroffentlichungen universitarer (Butte et al. 2001,
2002, 2008) und privater Untersuchungslabore (ARGUK: Binder & Obenland 2004;
AnBUS: Pbhner et al. 1998).

Es liegen ebenfalls verdffentlichte Daten von DEHP im Hausstaub aus den Niederlan-
den (RIVM: Oomen et al. 2008; Bremmer & van Veen 2002), Belgien (Al Bitar 2004),
Danemark (Mdller et al. 2003), Schweden (Bornehag et al. 2004a, 2004b, 2005),
Norwegen (Qie et al. 1997), Bulgarien (Kolarik et al. 2008a, 2008b), Osterreich
(Oehme et al. 2005) und den USA (Clark et al. 2003; Lioy 2006; Rudel et al. 2003) vor.

Einige dieser Verdéffentlichungen sind als Berichte Uber die entsprechende Homepage
z. B. des Umweltbundesamtes, des Bayerischen Landesamtes fir Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit, aber auch Uber die Zeitschrift ,Environmental Health
Perspectives® im Internet frei verfugbar.

In Tabelle 39 sind die verfligbaren statistischen Angaben zusammengefasst. Bei dem
aufgefiihrten Beispiel ist nur ein Teil der verflgbaren Literaturquellen berlcksichtigt
worden. In dieser Betrachtung wurde keine gesonderte Schichtung in Hinblick
bestimmter Parameter wie Probennahme, Fraktion, Messmethode, privater Haushalt
/6ffentliche Institution, urban/rural, Land usw. vorgenommen. Diese Tests kdnnen nur
in Abhangigkeit von der Quantitdt und der Qualitédt der vorliegenden Daten durch-
geftihrt werden. Oft sind nur wenige statistische Angaben aus der Literatur verfigbar,
was zu entsprechend groBen Fehlern bei der Generierung der Verteilung fihren kann.
Daher ist es sinnvoller, mit den zugrundeliegenden Messwerten zu arbeiten, was

zumindest fir einige deutsche Hausstaubmessungen ermdglicht werden soll. Die
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Daten von Jie et al. (1997) wurden nicht eingeschlossen, da nur der Gesamtbereich

mit minimalem und maximalem Wert angegeben war.

Quelle n Fraktion T:;;g]" B[‘:l;e/gh [E;Z]
Al Bitar (2004) 23 245 63,1-840,7

Becker et al. (1998) 199 2mm 416 0,2-7530 1190
Becker et al. (2002) 252 63 um 515 22-5330 1840
Binder & Obenland (2004) 499 2mm 486 5-32055 3660
Bornehag et al. (2005) 346 0-40459 4069
Butte et al. (2001) 286 63 um 740 ?-12000 2600
Fromme et al. (20044, b) 30 Feinstaub 703 ?-1763 1542
Kersten & Reich (2003) 65 63 um 600 62-2700 1600
Oomen et al. (2008) 3214 bis 40459 7063
Jie et al. (1997) 38 10-161

Péhner et al. (1998) 274 Feinstaub 0,7-8600 2000
Rudel et al. (2003) 101 <150 um 340 16,7-7700

Tabelle 39: Statistische Angaben zu DEHP-Untersuchungen im Hausstaub in Europa

DEHP im Hausstaub

—— Binder & Obenland, 2004.

——Becker et al., 1998

—— Becker et al., 2002

—— Fromme et al., 2004

—— Kersten & Reich, 2003
Péhner et al., 1998
Rudel et al., 2003

—— Fromme et al., 2007a

Wahrscheinlicheit

——Fromme et al., 2004a
——KUS, 2009

1.500 2.000 2.500 3.000 3.500 4.000 4.500 5.000
Konzentration (ug/g)

Abbildung 36: Messergebnisse aus verschiedenen Studien zur Hausstaub-Belastung mit
DEHP
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Im Kinder-Umwelt-Survey (2004) wurde DEHP in 600 deutschen Haushalten im
Hausstaub untersucht. Die im Projekt vom UBA zur Verfligung gestellten Einzel-Mess-
daten wurden hinsichtlich ihrer statistischen KenngréB8en mit den Literaturdaten ver-
glichen. AuBerdem wurden weitere neue Messdaten von Fromme et al. (2004a) in die
Untersuchung einbezogen, von der die Autoren dem BfR die Primardaten zur
Verfligung gestellt haben. In Abbildung 36 sind die Messergebnisse aus 10 verschiede-
nen Studien zusammengestellt.

Da die statistischen Angaben sehr unterschiedlich sind, ist ein direkter Vergleich
schwierig. Die Datenanalyse am Beispiel vom 10 Studien zur Konzentration von DEHP
im Hausstaub zeigt unabhangig von Partikelgr6Ben und anderen Fragen der Proben-
gewinnung bei aller Schwankungsbreite der Werte doch in wesentlichen Punkten
Ubereinstimmung. Es kann festgestellt werden, dass die Mediane, die in allen Studien
angegeben werden, im Wesentlichen mit den Daten des Kinder-Umwelt-Surveys
Ubereinstimmen. Die Schwankungsbreite Uber alle Mediane liegt bei einem Faktor
von 2, was bei den gegebenen Unsicherheiten akzeptabel ist. Ebenso existiert eine
Ubereinstimmung bei den 95. Perzentilen, sofern bestimmt, mit den KUS-Daten. Es
erscheint daher gerechtfertigt, auf eine umfassende Analyse der verschiedenen
Literaturstudien zu verzichten und nur die Daten aus dem Kinder-Umwelt-Survey fir
eine Betrachtung der Exposition durch Hausstaub hinzuzuziehen. Diese Daten sind
zurzeit die aktuellsten Daten zur Hausstaubbelastung mit DEHP (und DINP) Uberhaupt.

Die Daten aus dem Kinder-Umwelt-Survey wurden mit Hilfe des @RISK best Fit Tools
angepasst. In Abbildung 37 sind die drei besten Anpassungen ([+logNormal] nach
Anderson-Darling) angegeben. Alle drei Verteilungen beschreiben die Messwerte gut.
Ebenso gut gelingt die Anpassung an die Messdaten fir DINP.
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Anpassungsvergleich fir DEHP und DINP
Darstellung der drei besten Anpassungen mit @RISK best fit Tool

0,8

——DEHP Eingabe
—— DEHP LogLogistic
——DEHP Pearson5
DEHP LogNormal
——DINP Eingabe
/ ——DINP LogNormal
DINPLogLogistic
021 V. —— DINPPearson6

0,6

0,4 4

Wahrscheinlichkeit

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000
Konzentration in pug/g

Abbildung 37: Ergebnis der Simulation der Messwerte aus dem Kinder—-Umwelt-Survey
fir DEHP und DINP

Flr die Messwerte betragt der Median 540, der Mittelwert 684, und das 95. Perzentil
1800 pg/g. Fir die beste angepasste Verteilung betragt der Median der Konzentra-
tionen 555 ug/g, das 95. Perzentil 1800 pg/g und der Mittelwert 699 ug/g. Auch hier ist
die gute Anpassung ersichtlich.

Far DINP ergeben sich 108 pg/g fir den Median, 560 pg/g fir das 95. Perzentil, und
172 pg/g far den arithmetischen Mittelwert.

Die Aufnahme von Hausstaub wurde auf der Basis der Daten aus dem Bericht des
Ausschusses fur Umwelthygiene (AUH 1995) vorgenommen. Aus diesen Empfeh-
lungen leitet sich ein oberer Wert von 100 mg Aufnahme pro Tag als ungunstiger Wert
und eine Aufnahmemenge von 20 mg pro Tag als Normalwert ab.

Diese Werte kénnen flr die Formulierung einer Dreiecksverteilung wie folgt herange-

zogen werden:
1. Formulierung einer Dreiecksverteilung:

Far die Dreiecksverteilung (RiskTriang(0;20;100)) wird ein Minimalwert von 0 und ein

Maximalwert von 100, sowie ein hochst wahrscheinlicher Aufnahmewert von
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20 mg/Tag angenommen. Berlicksichtigt man die Bereiche der Aufnahme aus dem
AUH, so kann die Dreiecksverteilung auch unter Verwendung von Gleichverteilungen

erweitert werden:
RiskTriang(0;RiskUniform(20;100);RiskUniform(100;500)).

Diese Gleichung berticksichtigt die héheren Aufnahmen und sollte im Gesamtergebnis
zu einer deutlich héheren Aufnahmeschatzung fihren.

2. Formulierung einer Kumulativen Verteilung'®

Die Daten von Finley et al. (1994, Tabelle 40, auf der Basis der Daten von Calabrese
et al. 1989) lassen sich in Form einer kumulativen Verteilung formulieren:

RiskCumul(0;0;16;45;110):(0,05;0,25;0,5;0,75;0,95)

Die drei hier beschriebenen Ansatze wurden parallel gerechnet, um die Bandbreite der
Aufnahme mdoglichst transparent zu beschreiben und die Unsicherheiten in die Analyse

mit einzubeziehen.

Perzentile 5. 25. 50. 75. 95.
Bodenaufnahme | 0 0 16 45 110
(mg/Tag)

Tabelle 40: Empfohlene Standardaufnahmewerte fiir Boden nach Finley et al. (1994), nach
AUH (1995)

6.11.4  Deterministische Schatzung DEHP

Die Schéatzung der Aufnahme von DEHP durch die Aufnahme von Hausstaub wurde
mit dem Modell in Kapitel 6.11.1.2 (Gleichung 16) vorgenommen. Als Parameter flr die
Konzentration von DEHP im Hausstaub werden die statistischen KenngréBen der
gemessenen Werte verwendet (Tabelle 39).

'3 Die Kumulative Verteilung ist nach der @RISK Definition eine Verteilung, bei der definierte Werte in
kumulierter Darstellung entsprechenden Perzentilen zugeteilt werden.



214 Exposition durch Anwendung und Kontakt mit Verbraucherprodukten

DEHP-Konzentration | Hausstaub-Aufnahme Koérpergewicht DEHP-Aufnahme
im Hausstaub
[mg/g] [9/d] [kg KG] [ng/(kg KG d)]

540 (Median) 0,02 (MW) 10 1,08

540 0,10 (konservativ) 10 5,4

684 (MW) 0,02 1,36

684 0,10 6,84

1800 (95. Perzentil) 0,02 3,6

1800 0,10 18

Tabelle 41: Ergebnisse der deterministischen Schatzung der Aufnahme von DEHP (iber
den Hausstaubpfad

Die durchschnittliche Aufnahme von DEHP (Uber Hausstaub liegt nach dieser
Schatzung zwischen 1,08 und 1,36 pg/kg KG und Tag (Tabelle 41). Als konservativer
Schatzer sollte die hohe Konzentration mit einer durchschnittlichen Aufnahme gewertet
werden. Hier ergibt sich eine Aufnahme von 5,4 bis 6,84 ug/kg KG und Tag, je
nachdem ob der Median oder der arithmetische Mittelwert fir die Schatzung verwendet
wird. Letzterer dirfte eine leichte Uberschatzung ausmachen. Eine Schatzung, bei der
die beiden oberen Perzentilen von Aufnahme und Gehalt verwendet werden, erscheint
fur langfristige Aufnahmen nicht wahrscheinlich, ist aber kurzfristig durchaus
realistisch. So kénnen einmalig auch Aufnahmen von bis zu 18 ug/kg KG und Tag

vorkommen.

6.11.5 Deterministische Schatzung DINP

Uber DINP in Hausstaub existieren vergleichsweise deutlich weniger Informationen als
Uber DEHP. Neben Angaben aus dem Kinder-Umwelt-Survey haben in der letzten Zeit
nur Fromme etal. (persdnliche Mitteilung) Messergebnisse vorgelegt, die in
Bayerischen Haushalten erhoben wurden. Die Ergebnisse dieser beiden Studien sind
im Anhang dargestellt. Sie sind nur bedingt vergleichbar, da die Zahl der untersuchten
Proben sehr unterschiedlich ist. Die Konzentrationen des KUS sind im mittleren

Bereich etwas niedriger als die von Fromme et al. gemessenen Werte.

Die statistischen KenngréBen der Messwerte des KUS sind in Tabelle 42 enthalten, die
von Fromme et al. angegebenen Werte liegen auch hier mit 224 (Mittelwert) und
155 pg/g (Median) etwas héher.
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DEHP-Konzentration | Hausstaub-Aufnahme Koérpergewicht DINP-Aufnahme
im Hausstaub
[mg/g] [9/d] [kg KG] [ng/(kg KG d)]

110 (Median) 0,02 (MW) 10 0,22

110 0,10 (konservativ) 10 1,1

172,9 (MW) 0,02 0,346
172,9 0,10 1,73

560 (95. Perzentil) 0,02 1,12

560 0,10 5,6

Tabelle 42: Statistische KenngréBen der im KUS gemessenen DINP Konzentrationen und
daraus ermittelte Ergebnisse der deterministischen Schétzung der Aufnahme von DINP
tiber den Hausstaubpfad

Die durchschnittliche Aufnahme von DINP Uber Hausstaub liegt nach dieser Schatzung
zwischen 0,2 und 0,35 pg/kg KG und Tag. Fir den konservativen Schatzer ergibt sich,
in Analogie zu DEHP, eine Aufnahme von 1,1 bis 1,7 pg/kg KG und Tag. Die fur DEHP
gemachten Feststellungen hinsichtlich der Unsicherheiten und der damit verbundenen
Uberschatzungen gelten auch fiir DINP.

6.11.6  Probabilistische Schatzung DEHP

Drei Szenarien/Modelle wurden firr die probabilistische Schatzung eingesetzt, 1. eine
Dreiecksverteilung, in der die Werte als deterministische GréBen (0, 20, 100) formuliert
wurden, 2. eine Dreiecksverteilung, in der die Werte gemaB den angegebenen
Schwankungsbreiten der Aufnahmeschatzer im AUH-Bericht (1995) als Gleichvertei-
lungen (0,[20-100],[100-500] und 3. eine kumulative Verteilung, in der die Punkte nach
Finley definiert wurden (Tabelle 43).
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Aufnahme von

Szenario 1 Hausstaub, Triangular 1 RiskTriang(0;20;100)
. Aufnahme von . . . . . . . .
Szenario 2 Hausstaub, Triangular 2 RiskTriang(0,Riskuniform(20;100);Riskuniform(100;500))
. Aufnahme von . A RAE- . . N E- . 14
Szenario 3 Hausstaub, Kumulativ RiskCumul(0;0;16;45;110):(0,05;0,25;0,5;0,75;0,95)

DEHP Konzentration im

Hausstaub RiskLoglogistic(0;538,46;2,5778)

Kérpergewicht RiskLogNorm(10,42;1,36)15

Tabelle 43: Annahmen fir die probabilistische Schatzung der Aufnahme von DEHP uiber
Hausstaub bei Kindern

Es wurden jeweils 100 Simulationen mit je 500 Iterationen durchgefiihrt. Abbildung 38
zeigt die Verteilungskurven, jeweils far die 30., 60. und 90. Iteration.

Schatzung der DEHP Aufnahme durch Hausstaub

081

—— Aufnahme DEHP Triang1 (Sim.Nr.30)
—— Aufnahme DEHP Triang1 (Sim.Nr.60)
—— Aufnahme DEHP Triang1 (Sim.Nr.90)
—— Aufnahme DEHP, Triang2 (Sim.Nr.30)
Aufnahme DEHP, Triang2 (Sim.Nr.60)
Aufnahme DEHP, Triang2 (Sim.Nr.90)
—— Aufnahme DEHP, Kumulativ (Sim.Nr.30)
—— Aufnahme DEHP, Kumulativ (Sim.Nr.60)
—— Aufnahme DEHP, Kumulativ (Sim.Nr.90)

061
041§

024 4

O N - T T T r'E T T T T T
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Aufnahme (pg/kg und Tag)

Abbildung 38: Probabilistische Schatzung der Aufnahme von DEHP (iber den
Hausstaubpfad

' Als Verteilung der Konzentration von DEHP im Hausstaub wurde die beste Anpassung an die
Messdaten verwendet.

"> Das Kérpergewicht wurde gemaB den Angaben im AUH Bericht fir Madchen im Alter von 1,5 Jahren
eingesetzt.
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Abbildung 39: Statistische KenngréBen der Ergebnisse aus 100 Simulationen mit 500
Iterationen der Verteilungen von Hausstaubkonzentrationen und Aufnahmedaten fiir die
drei angegebenen Szenarien

Die statistischen Kenndaten der Aufnahmeschatzung sind in Abbildung 39 dargestellt.
Jeder Schéatzwert wird durch einen Median, Mittelwert und ein 95. Perzentil charakteri-
siert, die sich aus den 100 Simulationen mit je 500 lterationen ergeben. Die Verwen-
dung der empfohlenen Aufnahmewerte aus dem AUH-Bericht (Verwendung der Drei-
ecksverteilung Triang1) ergibt einen mittleren Schatzer von 2,26 fiir den Median, 2,71
fr den Mittelwert und 4,73 pg/kg KG und Tag als 95. Perzentil. Die Unsicherheit dieser
Schéatzung bewegt sich damit in einer relativ engen Bandbreite. Die Verwendung des
,konservativen* (500 mg/Tag) Aufnahmeschétzers erh6ht das Schatzergebnis. Dartber
hinaus aber spiegelt sich als Bandbreite dieser Schatzung die Unsicherheit der

Annahmen wieder.

Die Definition der Aufnahmewerte als kumulative Verteilung ergibt im unteren Bereich
einen geringeren Schéatzwert, durch die stérkere Rechtsverschiebung dieser Verteilung
ergibt sich fir den Median ein geringerer Wert, fir den Mittelwert aber ein &hnliches

Ergebnis wie fur die Dreiecksverteilung 1.
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Das Ergebnis der probabilistischen bestétigt das der deterministischen Schatzung,
beleuchtet aber gleichzeitig auch die mit der Schatzung verbundenen Unsicherheiten,
die in den Annahmen der Hausstaubaufnahmewerte begriindet sind.

Im Durchschnitt ist mit einer Aufnahme von DEHP durch Hausstaub in einer
GréBenordnung zwischen 1,0 und 5,0 ug/kg KG und Tag zu rechnen. Deutlich héhere
Aufnahmen sind kurzfristig moglich.

6.11.7  Probabilistische Schatzung DINP

Die probabilistische Schatzung der Aufnahme von DINP Uber den Hausstaub wurde
analog der Aufnahmeschéatzung fir DEHP vorgenommen.

Anpassungsvergleich fir DINP
Darstellung der drei besten Anpassungen mit @RISK best fit Tool
und Messungen von Fromme et al. in bayerischen Haushalten

0,008 -
E
S 0,006
=
‘©
§ ——Eingabe
% 0,004 - ——Pearson5
= —— LogNormal

—— LogLogistic
0,002 - —— Fromme, Bayerische Haushalte
0 T T T T T T T T T
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000

DINP Aufnahme (ug/kg KG und Tag)

Abbildung 40: Messergebnisse von DINP in Hausstaubproben, ermittelt im Kinder-Um-
welt-Survey (n = 600) und in bayerischen Haushalten von Fromme et al. 2004 (n = 34)

Fir die probabilistische Schatzung der Aufnahme von DINP durch Hausstaub wurde
die angepasste Verteilung (Abbildung 40) mit den oben beschriebenen Daten zur
Aufnahme von Hausstaub verwendet.

Wie bei DEHP wurden jeweils 100 Simulationen mit je 500 lterationen durchgefihrt.
Abbildung 41 zeigt die Verteilungskurven, jeweils fir die 30., 60. und 90. Iteration.
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Aufnahmeschatzung DINP Uber Hausstaub
Verwendung von drei Modellen zur Beschreibung der Hausstaubaufnahme (nach AUH)

0,8
%
4
5 0,6 —— Triang. Verteilung1 (Sim.Nr.30)
E —— Triang. Verteilung1 (Sim.Nr.60)
% —— Triang. Verteilung1 (Sim.Nr.90)
& 0.4 —— Triang. Verteilung2 (Sim.Nr.30)
< 04 1
g Triang. Verteilung2 (Sim.Nr.60)
( )

Triang. Verteilung2 (Sim.Nr.90
——— Kumul. Verteilung (Sim.Nr.30)
0,2 1 ——Kumul. Verteilung (Sim.Nr.60)
—— Kumul. Verteilung (Sim.Nr.90)

0 0,05 0,1 0,15 0,2 0,25 0,3 0,35 04 0,45 0,5
Aufnahme DEHP (ug/kg KG und Tag)

Abbildung 41: Probabilistische Aufnahmeschéatzung fiir DINP Giber Hausstaub

Die statistischen Kenndaten der Aufnahmeschatzung sind in Abbildung 42 dargestellt.
Wie beim DEHP, wird jeder Schéatzwert durch einen Median, Mittelwert und ein
95. Perzentil charakterisiert, die sich aus den 100 Simulationen ergeben. Die Verwen-
dung der empfohlenen Aufnahmewerte aus dem AUH-Bericht ergibt einen mittleren
Schétzer von 0,037 fir den Median, 0,04 fiir den Mittelwert und 0,08 pg/kg KG und Tag
als 95. Perzentil. Hier liegt eine noch geringere Bandbreite als beim DEHP vor.

Die Definition der Aufnahmewerte als kumulative Verteilung ergibt im unteren Bereich
einen geringeren Schatzwert, durch die starkere Rechtsverschiebung dieser Verteilung
ergibt sich flr den Median ein geringerer Wert, flir den Mittelwert aber ein ahnliches

Ergebnis wie fir die Dreiecksverteilung 1.

Das Ergebnis der probabilistischen bestéatigt das der deterministischen Schétzung. Es
zeigt aber auch die mit der Schatzung verbundenen Unsicherheiten. Diese sind durch
die unsicheren Annahmen der Hausstaubaufnahmewerte begrindet.
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Abbildung 42: Statistik der Aufnahmeschéatzung von DINP {iber Hausstaub, 100 Simula-
tionen mit je 500 Iterationen

6.11.8  Unsicherheitsanalyse

Die qualitative Unsicherheitsanalyse in Tabelle 44 zeigt deutlich, dass das Ergebnis
der Expositionsschatzung der Aufnahme von DEHP bzw. von DINP durch Hausstaub
durch die Aufnahmewerte fir Hausstaub bestimmt wird. Der Wert fir die Aufnahme
wird aus verschiedenen Tracer-Studien abgeleitet, die fir die Schatzung der Aufnahme
von Boden durchgefiihrt wurden. Die Extrapolation von Boden auf Hausstaub ist
erforderlich, da keine Tracer-Studien fur Hausstaub existieren, ebenso wenig wie
weitere Studien, die die Aufnahme von Hausstaub quantitativ beschreiben. Aus diesem
Grunde ist die deterministische Aufnahmeschéatzung als héher unsicher anzusehen als
die probabilistische Schatzung. Fir die Aggregation der Gesamtexposition wurden die
probabilistisch ermittelten Werte verwendet. Die Unsicherheit dieser Schatzungen wird
als gering eingeschéatzt, da sie die mittleren Aufnahmewerte starker betonen als die

eher konservativ ausgerichtete deterministische Schétzung.
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Charakterisierung der Unsicherheit
Quellen der Unsicherheit . Subijektivitat Sensitivitat
Auspragung :,I\ﬁ;tsriﬁzﬂ a"s‘i - der des
Entscheidung | Parameters
Stoff DEHP/DINP eindeutig definierter Stoff
heterogenes Medium
mit verschiedensten Messvs{erte aus gute nicht
Quelle Hausstaub Partikeln, aber in sich el [NalEe Datenbasis ausgewertet
L Umwelt-Survey
konsistent
. keine eigene
Exponierte . Altersgruppen sind reprasentative Auswabhl, da nicht
Personen- Kinder L Al
ruppe gut definiert Auswahl tersgruppen | ausgewertet
° 9 vorgegeben
i
§ Menge an Gehalte Ergebnisse eines reprasentative kaum Einfluss | mittlere
@ | DEHP Messprogrammes Messung auf Exposition | Sensitivitat
S
‘§ hohe
o Extrapolationen von | Schwankungs- offiziell .
x| Hausstaub- " mittlere
L aufnahme Menge pro Tag | Bodenaufnahme- breite Qer vorgeschla- Sensitivitat
werten verschiedenen gener Wert
Studien
Expositionspfad | oral keine Unsicherheit per definitionem per kein Einfluss
definitionem
) nicht erforderlich, Es wird ein
ggf&ﬁktzg Kontakt- basiert auf da keine erheblicher
Pro dulgt o szenario Kontaktdaten Kontaktszenario | Bewertung Einfluss
definiert vermutet
L fixe
Kombination von N
mittleren Konzen- gg:nblnatlon
R fixe Kombination der | trationswerten mit | kein subjektiver
Deterministisch Modellparameter konservativen Einfluss P"arameter
fihrt eher zu
HS-Aufnahme-
Konzept - worst case
Schatzung
. A bessere Beriicksichti- Schéatzung
— Probabilistisch gﬁ: l\}jltc))rgglllnztrlgraeter Schétzung des gung aller des mittleren
3 P mittleren Trends | Werte Trends
o
&
s unter den
= genannten
8 Bedingungen
u% verwendete oI x?srt?s?r?:: = N LS
Algorithmus geringe Unsicherheit | experimentell licher Einfluss
Formel " Standpunkt
abgesichert der Modell-
beste Wahl
wahl auf
Gesamt-
ergebnis
. . Korrelationen
Korrelationen \I/(Sorﬂesrgewmhte keine Korrelation Verwendung von | kein subjektiver | kénnen
Aljf nahme berticksichtigt Defaultwerten Einfluss Ergebnis

verféalschen
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Charakterisierung der Unsicherheit
Quellen der Unsicherheit :
= Vertrauen in o
Auspragung Wissensbasis Auspragung
Altersentsprechende
o . . Gewichte Standard- geringe
g | Korpergewicht (Mittelwerte mit Datenquelle AU Foe vicny Sensitivitit
IS )
© Standardabweichung)
g
5 Gehalte Konzentration Repréasentative Zahl | z. Zt aktuellste kein subjektiver | mittlere
= im HS von Messungen Daten Einfluss Sensitivitat
o
Qo
4 |Hs 100 ma/Ta Daten aus AUH heterogene kein subjektiver | mittlere
Ausnahmewert gitag Bericht Datengrundlagen | Einfluss Sensitivitat
Tégliche
A entsprechend den - x
Aufnahme von | deterministisch Modellparametern eher Uberschatzung
DEHP
Trend zu mittleren Werten wird betont, mit
Probabilistisch K’An;zglrf c;l:zpnde?;ﬂ gleichzeitiger Darstellung der Schwankungsbreite
P der Schatzung
k%) . . N entsprechend den der konservative Ansatz liefert wahrscheinlich eine
§ Unsicherheit Deterministisch Modellparametern Uberschétzung
D
()
= eher geringer, wegen Schéatzung des mittleren
5 Probabilistisch Trends, bei Beriicksichtigung der Bandbreite der
(%} Parameter
Uberschatzung, Schatzergebnis kann nur fiir
Sensitivitat Deterministisch bestimmte Produkigruppen/Szenarien verwendet
werden
realistische Schatzung, mit mittlerem Trend und
Probabilistisch einer Bandbreite, die alle wesentlichen
Produktgruppen berticksichtigt

Tabelle 44: Unsicherheitsanalyse fiir die Expositionsschatzung DEHP/DINP im Hausstaub
(ocker: geringe; blau: mittlere; rot: hohe Unsicherheit)
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7

Unter aggregierter Exposition versteht man im Allgemeinen die Betrachtung der

Aggregation der Gesamtexposition

Exposition mit einem Stoff Uber verschiedene Expositionspfade (US-EPA 2001). Im
hier vorliegenden Fall muss der Begriff noch erweitert werden, da der wesentliche
Expositionspfad, namlich der orale Pfad, noch weiter bezlglich der Expositionsquellen
aufgeschlisselt werden muss. Im einfachsten Fall bedeutet das ein Aufsummieren der
Ergebnisse der Schatzungen der verschiedenen Quellen und Pfade. Eine Mdglichkeit
der Aggregation ist daher in diesem Falle, die jeweils wesentlichen Quellen zu
betrachten, namlich die Aufnahme von Phthalaten tber den Verzehr von Lebensmitteln
und die durch den Kontakt mit Produkten des taglichen Lebens. Diese beiden Quellen
kénnen getrennt betrachtet werden, da keine Korrelationen zwischen dem Vorkommen
von DEHP in den beiden Produktgruppen erwartet werden. Fir die beiden Haupt-
quellen der Exposition sind die drei Aufnahmepfade zu betrachten, namlich der orale,
der dermale und der inhalative Pfad.

" Eier Floisch Hack- | |Fleisch, Milch Hart- Schnitt-| [ Kase, || YWeich- | | Milch, B Fisch Fisch-
fleisch | | verarb. kase kase | [halbfest|| kase | [ferment. BrZeugn,
Butter Me_lrga— Feite & Trink- | [Mineral-| | Kaffee, Erfrl:?ch.— Sifte e Wain Spiri-
rine Ole wasser | | wasser Tee getranke tuosen
= . Teig- . Feinback Schoko-| | Siiss- Salz, Wiz
‘ Obst | [Gemilse }(armffelr{ Miisse et Brot ‘ fehl | |Getreide waren1 s pan|||esmtnsll e
L
Lebensmittel Verbraucherprodukte
v
Jmouthing® -« Hausstaub |+* Schwebstaub
Kosmetika
A 4 Y E
Hand-to y . i
b oral N A dermal DA inhalativ -

Abbildung 43: Aggregationsmodell zur Schéatzung der Gesamtexposition der Bevdélke-
rung

In der Abbildung 43 ist das Aggregationsmodell, wie es in diesem Projekt verwendet
wurde, dargestellt. Den Hauptteil der DEHP-Aufnahme erfolgt tber die Lebensmittel,
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die auf der Grundlage der aggregierten 37 bzw. 10 Lebensmittelgruppen ermittelt

wurden. Lebensmittel werden ausschlieBlich oral aufgenommen.

Die Anwendung von Verbraucherprodukten ist in erster Linie mit einem dermalen
Kontakt verbunden, z.B. beim Tragen von Textilien und Schuhen, Greifen von
Gegenstanden mit den Handen oder Anwendung von Kosmetika. Diese Expositionen
werden nicht allein durch die Stoffkonzentration in den Produkten bestimmt, sondern
vielmehr durch die GréBe der Kontakifliche, die Dauer des Kontaktes und die
Migrationsrate. Die vielfach gemessenen Gehalte von DEHP und/oder DINP und
anderer Phthalate in derartigen Produkten sind im Wesentlichen fir die Feststellung,
dass ein Kontakt — und damit eine Exposition — mdglich ist, von Bedeutung. FUr die
Quantifizierung der Exposition kann der Gehalt nur bedingt herangezogen werden. Die
wahrend des Projektes vorgenommenen Migrationsmessungen konnten allerdings

wesentlich zur Verbesserung der Datenlage beitragen.

Die Schatzung der Exposition durch Verbraucherprodukte fur den Pfad Mouthing und
Hausstaub steht im Zentrum der Betrachtung der Kinder im Alter zwischen sechs
Monaten bis zum Schulalter. Fir Kinder sind besondere Bedingungen beim Szenario
zu bericksichtigen, da der Kontakt mit Verbraucherprodukten inkl. Spielwaren auch
Uber den oralen Pfad mdglich ist. Die Pfade der Exposition werden hier durch das
sogenannte Mouthing, das ,in den Mund nehmen® und Kauen bzw. Lutschen an
Gegenstanden, Textilien und Spielzeug abgebildet. Fir die damit verknipfte Migration
fehlen haufig belastbare Messdaten. Deshalb wurde auf Modellannahmen fiir die
Expositionsschatzung zurlickgegriffen.

Phthalate gelangen aufgrund ihrer geringen Flichtigkeit nur in geringen und daher
vernachlassigbaren Mengen in gasférmiger Phase in die Raumluft. Sie werden in
erster Linie partikelgebunden transportiert. Eine Sonderform des Hausstaubes ist der
Schwebstaub, an dessen Partikel DEHP gebunden sein kann. Auf diesem Wege ist
eine inhalative Aufnahme mdoglich. Da verlassliche Messwerte in der Innenraumluft

existieren, kann eine Schatzung der Aufnahme erfolgen.

Die Schatzung fur die dermale Aufnahme durch die Verwendung von Kosmetika hat
Ergebnisse erbracht, die zumindest fir bestimmte Personen relevante Aufnahme-
mengen erwarten lassen. In einer neuesten Publikation wurde die Migration von DEHP
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in bestimmten Kosmetikverpackungen gezeigt, die auch mit einer relevanten
Exposition verbunden ist. Fir Verbraucher, die eine hohe Produkttreue zeigen, kénnte
dieser Pfad eine zusatzliche Expositionsquelle darstellen. Im Allgemeinen durfte der
Kosmetikpfad aber nur eine untergeordnete Rolle spielen, da DEHP und DINP nur
noch selten in kosmetischen Produkten nachgewiesen wurden. Der direkte dermale
Pfad durch Verbraucherprodukte ist auch fir die Exposition Erwachsener von
Bedeutung.

7.1 Exposition durch Lebensmittel

Tabelle 45 listet die Ergebnisse der Schatzung der Exposition fir Kinder, Jugendliche
und Erwachsenen auf. Die Vergleichbarkeit der Werte ist fir die Daten aus der
EsKiMo-Studie und denen der NVS Il gegeben, da beide Studien mit der Dietary
History-Methode erhoben wurden. Die Altersgruppen aus der NVS Il wurden hier nicht
noch einmal aufgefuhrt, da keine erkennbaren Unterschiede vorhanden sind. Auch
zwischen den verschiedenen Studien sind bedeutsame Unterschiede nicht erkennbar.
Interessant ist hier vor allem, dass die medianbasierten Ergebnisse stabiler sind und
eine Uber alle Studien und Altersgruppen geringere Schwankungsbreite aufweisen. Die
mittelwertbasierten Ergebnisse schwanken deutlich stérker und sind in den einzelnen
Altersgruppen auch bis zum Faktor 5 héher als die Schatzungen auf der Basis der
Mediane. Dieser Befund zeigt deutlich die Rechtsschiefe der Verteilung mit dem
Modalwert auf der linken Seite. Aufgrund der vielen Unsicherheiten ist es demnach
gerechtfertigt, fir die mittlere Aufnahme von DEHP nicht einen (deterministischen)
Wert festzulegen, sondern den Bereich zwischen dem median- und dem mittelwert-
basierten Schatzergebnis tber alle Gruppen hinweg zu verwenden. Danach betragt die
mittlere Exposition 12 bis 22 ug/kg KG und Tag, wobei dieser Schéatzer eine starke
Rechtsschiefe aufweist.

Betrachtet man die Ergebnisse der deterministischen Schéatzung, liegt die Exposition
bei Kindern bis zu 5 Jahren zwischen 7 und 15 pg/kg KG und Tag, bei Schulkindern
und Heranwachsenden zwischen 4 und 33 ug/kg KG und Tag und bei Erwachsenen
zwischen 4 und 22 pg/kg KG und Tag. Bei diesem Schétzer wirden die mittelwert-
basierten Ergebnisse auch die AusreiBer und Extremwerte der Messungen mit
einbeziehen und damit den konservativen Charakter dieses Schatzwertes betonen.
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PO[;LII:::IOI'I Mesdclzzg?:usrllzrte MW-lEasierte S Anmerkung
[Jahre] Ing/kg KG d] Hg/(kg KG d)]

Deterministische Schatzung der Exposition Uber Lebensmittelverzehr

0,5-2 Jahre 6,48 15,14 VELS

2-5 Jahre 6,76 14,47 VELS

Mannl. Weibl. Mannl. Weibl.

6 Jahre 6,83 6,19 32,61 26,96 EsKiMo

7-9 Jahre 5,88 5,34 26,06 24,06 EsKiMo

10-11 Jahre 4,45 4,11 21,29 18,78 EsKiMo

12 Jahre 5,40 5,01 28,74 29,25 EsKiMo

13-14 Jahre 4,90 4,35 25,90 23,66 EsKiMo

15-17 Jahre 4,91 4,26 24,67 21,45 EsKiMo

14-18 Jahre 4,33 3,72 11,60 9,86 NVS I

14-80 Jahre 3,61 3,54 9,50 9,12 NVS I

14-80 Jahre 3,57 9,30 NVS Il (37 LM-Gruppen)
14-80 Jahre 2,76 21,89 NVS Il (10 LM-Gruppen)
Probabilistische Schatzung der Exposition (iber Lebensmittelverzehr

P5 P95 P5 P95

14-80 Jahre 10,12 10,38 13,33 21,31 37 LM-Gruppen, NVS I
14-80 Jahre 18,82 22,10 32,90 48,44 10 LM-Gruppen, NVS I

Tabelle 45: Zusammenstellung der Schéatzwerte der Aufnahme von DEHP (iber Verzehr
von Lebensmitteln bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen.

711 Studiendesign und Aggregation

In dieser Untersuchung wurden drei Verzehrsstudien berlcksichtigt, die hinsichtlich
des Grades der Aggregation der Lebensmittel die Frage aufwerfen, in wieweit die
Ergebnisse untereinander vergleichbar sind. Die VELS-Studie arbeitet mit aufgeschlis-
selten Lebensmitteln, d. h. alle Lebensmittel, die im Rahmen der Befragung genannt
werden, werden in ihre Grundbestandteile ,zerlegt®. Fir diese Grundlebensmittel wird
dann die Exposition ermittelt. Dieses Vorgehen unterscheidet sich grundlegend vom
Design der EsKiMo-Studie und der NVS II, die beide mit demselben Befragungs-
instrumentarium erhoben wurden, dem Dietary History-Protokoll. Daneben missen die
Messungen betrachtet werden, die im Allgemeinen in bestimmten Lebensmitteln
erfolgen. Dabei sind diese unterschiedlich charakterisiert, was an folgenden Beispielen
aufgezeigt werden soll.
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Getreide und Getreideprodukte: Hier wird fur alle Lebensmittel Uber Rezepturen
aufgeschlisselt, wie hoch der Gehalt an Getreide oder Getreidemehlen ist. Dieses
Vorgehen schlieBt sowohl die Betrachtung von Brot, Brétchen oder Nudeln als
originare Getreideprodukte ein wie auch eine Mehlschwitze oder Torten und Kuchen.
GleichermaBen werden die anderen Grundbestandteile aufgeschlisselt, die ihrerseits
in einer anderen Kombination von zusammengesetzten Lebensmitteln auftauchen
kénnen, z. B. Eier. Wird die Verzehrsmenge fir Getreide & Getreideprodukte nach
VELS mit den Konzentrationen von DEHP in Brot, Teigwaren, oder anderen LM
multiplizieren, so beinhaltet diese Schatzung einen hohen Grad an Unsicherheit
hinsichtlich der Vergleichbarkeit dieser Kategorien.

Die Feststellung der Verzehrsmenge von Brot, Brétchen, Nudeln oder Torten als
Lebensmittel muss in diesem Sinne anders betrachtet werden, da die Messungen in
den verschiedenen Lebensmitteln direkt vorgenommen wurden, die Verzehrsmengen
selbst aber auf den Angaben der Grundlebensmittel basieren. Es muss daher davon
ausgegangen werden, dass je nach Studiendesign Ergebnisse produziert werden, die
sorgfaltig daraufhin untersucht werden muissen, inwieweit die Vergleichbarkeit gegeben
ist. Es kann auch durchaus eine Uberschneidung der Kategorien Brot/Brdtchen,
Teigwaren und feine Backwaren mit der Kategorie Mehl vorliegen.

Zusatzlich sind die Lebensmittelgruppen in den verschiedenen Studien unterschiedlich
hoch aggregiert. In der Betrachtung der Erwachsenen-Exposition wurden 37 bzw.
10 Lebensmittelgruppen betrachtet, die EsKiMo-Studie hat 25 LM-Kategorien und die
VELS-Studie betrachtet 19 LM-Kategorien.

Betrachtet man nur die Exposition von Erwachsenen auf der Basis der Daten aus der
NVS II mit zwei verschieden hoch aggregierten LM-Kategorien, so stellt man fest, dass
das Schatzergebnis stark vom Aggregationsniveau abhéngt. Die Expositionsschatzung
ergab bei den 10 LM-Gruppen einen etwa 2- bis 3-mal héheren Wert als bei den
37 Gruppen. Es wurde bereits an verschiedenen Stellen in diesem Bericht betont, dass
die Kombination der verschieden hoch verzehrten und kontaminierten Lebensmittel
eine zentrale Bedeutung fur die Hohe des Schatzergebnisses hat.

Wie das Beispiel in der Tabelle 46 deutlich zeigt, ergibt die Kombination eines gering

kontaminierten und hoch verzehrten Lebensmittels mit einem hoch kontaminierten,
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aber gering verzehrten LM einzeln betrachtet, einen bestimmten Aufnahmewert.
Kombiniert man beide LM, so ergibt sich eine Schwankungsbreite der Exposition, die
von 10-mal geringer bis 10-mal héher reicht. Dieses einfache Rechenbeispiel zeigt die
Bedeutung der Aggregation eindrucksvoll auf.

Lebensmittel Kontamination Verzehr Exposition
LM 1 1 10 1*10=10
LM 2 10 1 101 =10
LM 1 (Kont) * LM 2 (Verz) 1 1 1*1=1
LM 2 (Kont) * LM 1 (Verz) 10 10 1010 =100

Tabelle 46: Beispielhafte Aggregation zweier Produktgruppen

Man kann nun die Schlussfolgerung ziehen, dass bei einer differenzierten Darstellung
der Lebensmittelgruppen ein Ergebnis zustande kommt, dass der Realitat am néchsten
kommt. Ubertragen auf den Vergleich der verschiedenen methodischen Ansatze der
Studien heiBt das, dass die Verringerung der Lebensmittelgruppen im Trend eher zu
einer Uberschatzung filhrt. Selbst die hier charakterisierten 37 Lebensmittelgruppen
sind teilweise (z. B. Feinbackwaren, Wirzen/WirzsoBen) noch unzureichend dis-
aggregiert, da Messdaten fiir die einzelnen Untergruppen fehlten.

7.1.2 DEHP und DINP in besonderen charakteristischen
Konservenzubereitungen

Die aktuell vorliegenden Verzehrsangaben bilden die Grundlage fir die aktuelle
Berechnung fir den Zeitraum 2005/2006 ab. Seit 1. Juli2008 haben sich die
gesetzlichen Vorgaben fir Lebensmittelverpackungen bezliglich Phthalaten geandert
(EU 2007). Die Tendenz der Hersteller geht zur Verwendung von Weichmacher-
Mischungen, um die spezifischen Migrationsgrenzwerte einzuhalten. DEHP und DINP
werden in Deckeldichtungen kaum noch nachgewiesen (Kappenstein 2010), da diese
Weichmacher hierfir nicht mehr zugelassen sind (EU 2007). Berichte zu
entsprechenden Funden in Lebensmittelverpackungen sind auf Webseiten von
Untersuchungséamtern nicht mehr zu finden (CVUA Stuttgart, LAVES, LGL Bayern).
Beim BVL sind allerdings keine weiteren Messergebnisse zu den genannten
Probenarten vorrdtig (BVL 2010a). Beim Bundesweiten Uberwachungsplan 2009
wurden die in 2006 und 2008 untersuchten Lebensmittel nicht mehr berlcksichtigt,
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sondern Kontaminanten in Papieren, Karton und Pappen und entsprechenden
Lebensmitteln untersucht. DEHP und DINP werden zwar teilweise auch in diesen
Verpackungsmaterialien gefunden, aber in den entsprechenden Lebensmitteln konnten
die Stoffe nicht nachgewiesen werden (BVL 2010b). Die Verpackungsmaterialien
enthalten vor allem Diisobutylphthalat (LGL Bayern 2010).

Dies scheint darauf hinzudeuten, dass DEHP in Lebensmittelverpackungen kein
Problem mehr darstellt, konkrete Untersuchungsdaten dazu liegen hier aber leider
nicht vor. Die entsprechend hohen Ergebnisse der Expositionsschatzung waren damit
hinfallig.

DEHP ist fur Einweggegenstande im Lebensmittelbereich nicht mehr zugelassen, nur
in Mehrweggegenstanden fur fettfreie Lebensmittel; DINP ist fir Einweg- und
Mehrwegmaterialien, aber auch nur fur fettfreie Lebensmittel zugelassen. Als techni-
sches Hilfsagens sind jeweils Konzentrationen bis 0,1 % im Material zugelassen. Es
gelten fur DEHP bzw. DINP spezifische Migrationsgrenzwerte von 1,5 bzw. 9 mg/kg
Simulanzlésemittel. ,Insgesamt diirfen von einem Lebensmittelbedarfsgegenstand aus
Kunststoff Stoffe auf Lebensmittel oder Simulanzlésemittel nur bis zu einer Héchst-
menge (Gesamtmigrationswert) von 60 mg/kg des Lebensmittels oder des Simulanz-
|6semittels Gbergehen” (Bedarfsgegenstandeverordnung).

7.2 Exposition durch Kontakt mit Kosmetika

Eine Expositionsschatzung durch Anwendung kosmetischer Mittel ist mit erheblichen
Unsicherheiten behaftet. Es ist unbekannt, wie haufig DEHP und/oder DINP in
kosmetischen Produkten vorkommen. Es existieren keine systematischen und
reprasentativen Studien, sondern nur wenige sporadische Messungen, aus denen eine
breite Streuung von Werten abgeleitet werden kann. Aufgrund der Hochstwerte dieser
Messungen hat das CSTEE der EU Kommission einen Expositionswert von
2,54 ug/kg KG und Tag abgeleitet. Dieser Wert muss aber wegen seines konservativen
Ansatzes als stark Uberschéatzt angesehen werden. Die von Hyun Jung Koo (2002)
beschriebenen Expositionsschatzungen gehen von deutlich geringeren Gehalten von
DEHP in kosmetischen Produkten aus und liegen um den Faktor 10 bis 100 niedriger.

Bei Verwendung einer Konzentration von 18 ml/kg (= 18 g/kg), dem Hochstwert der
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von Koo et al. gemessenen Werte, ergibt sich ein Expositionsschatzwert von etwa
0,24 pg/kg KG und Tag.

Als konservativer Schatzwert muss aufgrund der neuen Migrationsdaten der Wert von
5 far Erwachsene und 2,9 ug/kg KG und Tag fir Kinder herangezogen werden.

Fir die Ermittlung der Gesamtexposition kann die Anwendung von Kosmetika nur
begrenzt herangezogen werden. Dies kann nur unter der Pramisse erfolgen, dass es
sich um einen sehr konservativen Ansatz handelt, der nicht verallgemeinert werden
kann und nur fir individuelle Bedingungen angewendet werden kann. Der CSTEE-Wert
wurde damit etwa eine gleiche GrdBenordnung einnehmen wie die Aufnahme durch

Lebensmittel, was als unrealistisch erscheint.

7.3 Exposition durch Mouthing-Verhalten

Aufgrund der im Projekt erzeugten neuen Messungen konnte die Schatzung von einem
hypothetischen Modell (vergl. Prasentation auf Workshop) auf eine realistische Ebene
gefuhrt werden. Das Mouthing-Verhalten hat sich dabei neben dem Lebensmittelpfad
als wesentlich herausgestellt.

7.4 Dermale Exposition durch Verbraucherprodukte

Das Schatzergebnis der direkten dermalen Exposition hat Ergebnisse geliefert, die
deutlich machen, dass hier ein bedeutender Eintragspfad vorliegen kénnte, der einer
Klarung bedarf. Einerseits wurde eine erhebliche Zahl von Produkten identifiziert, die
DEHP in hohen Konzentrationen enthalten. Dabei liegen auch in Einzelféllen z. T. hohe
Schéatzwerte der Exposition vor. Gleichzeitig konnte aber in vielen Produkten
(insbesondere Spielwaren) DEHP nicht mehr nachgewiesen werden, was als Folge
des Verbotes erklart werden kann.

7.5 Textilien

Aufgrund der geringen Konzentrationen von DEHP in Textilien und der entsprechend
geringen Exposition kommt diesem Pfad eine eher unbedeutende Rolle zu.
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7.6 Indirekte Exposition

Als indirekte Exposition wird die Exposition durch Aufnahme von Hausstaub und
Schwebstaub behandelt.

7.6.1 Hausstaub

Die durchschnittliche Aufnahme von DEHP Uber Hausstaub liegt nach dieser
Schéatzung zwischen 1,08 und 1,36 pg’/kg KG und Tag. Als konservativer Schéatzer
sollte ein hoher Schatzwert basierend auf einem mittleren Aufnahmewert dienen. Hier
ergibt sich eine Aufnahme von 5,4 bis 6,84 pg/kg KG und Tag, je nachdem ob der
Median oder der arithmetische Mittelwert fir die Schatzung verwendet wird.

Der probabilistische Schatzwert, basierend auf drei Modellen, liegt zwischen ca. 2 und
8 pg/kg KG und Tag. Die etwas gréBere Streuung lasst sich dadurch erklaren, dass der
probabilistische Ansatz starker die Réander der Verteilung beriicksichtigt als der deter-

ministische Ansatz.

7.6.2 Schwebstaub

Aufgrund der weiter oben durchgeflihrten Schatzung wird eine Exposition fir DEHP
durch Schwebstaub von ca. 0,065 bis 0,075 pg/kg KG und Tag fir einen Erwachsenen
und eine Aufnahme von ca. 0,075 bis 0,112 pg/kg KG und Tag fur Kinder ermittelt.

7.6.3 DEHP in der gasférmigen Phase

Der von Xu et al. (2009) modellierte Wert von 0,15 pg/m?3 ist aufgrund des stark
hypothetischen Charakters als unsicher anzusehen. Die im steady state ermittelten
Konzentrationen treten erst nach 1000 Tagen (=ca. 3 Jahre) auf, sodass eine
Schéatzung auf der Basis dieser Daten nicht zu einer relevanten Exposition fihrt.
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7.7 Gesamtexposition

7.71 Externe Exposition

In Tabelle 47 sind die Ergebnisse der Expositionsschatzungen fir die verschiedenen
Quellen von DEHP aufgefiihrt. Dabei ist zu berucksichtigen, dass die einzelnen
Schatzer auf verschiedenen Grundlagen beruhen. Diese unterschiedlichen Grundlagen
betreffen dabei die gewdahlten Expositionsmodelle, die z. T. sehr stark konservativ
ausgelegt sind, wie auch die Modellparameter, also die verschiedenen Variablen. Aus
diesem Grunde wurde Wert darauf gelegt, dass die eingesetzten Werte méglichst die
verschiedenen statistischen Anséatze (Default, Median, Mittelwerte, Verteilung)
berlcksichtigen, um die Spannbreite der méglichen Exposition beschreiben zu kénnen.
Das Gesamtergebnis ist allerdings als ,bester Kompromiss“ anzusehen. Aus diesem
Grunde ist fir jeden der Schatzwerte der Grad der Unsicherheit angegeben, der sich in
den jeweiligen individuellen Analysen ergeben hat.

Im Falle der Schatzung Uber den Lebensmittelpfad wurde eine geringe Unsicherheit
ermittelt. Hier wurde trotz teilweise mangelhafter Schatzparameter mit Hilfe mehrerer
Schatzverfahren ein stabiles Ergebnis ermittelt.

Neben dem Lebensmittelpfad wird der dermale Pfad durch Verwendung von
Verbraucherprodukten als relevanter Eintragspfad identifiziert. In Einzelféllen muss hier
auch mit hohen Expositionen gerechnet werden, z. B. bei hoher Produkttreue, haufiger
Verwendung von Produkten mit hohen Gehalten. Die Schatzergebnisse kdnnen hierbei
den TDI Uberschreiten. Die dermale Exposition durch Anwendung von Kosmetika und
das Tragen DEHP-haltiger Kleidung kann dagegen eher als unbedeutend gewertet
werden. Die Unsicherheit fir die Aufnahmeschatzung von Kosmetika Uber den
dermalen Pfad wird als hoch eingestuft. Zum einen ist die Datenbasis auBerordentlich
schmal, nur wenige positive Messungen liegen von kosmetischen Produkten vor, zum
anderen wird von Vertretern der kosmetischen Industrie immer wieder betont, dass
kein DEHP mehr in kosmetischen Produkten eingesetzt wird. Dies mag fir die groBen
Firmen zutreffen, muss aber nicht flr importierte bzw. aus dem auBereuropaischen
Ausland mitgebrachte Produkte gelten. Damit ist die Wahrscheinlichkeit, ein

kontaminiertes Produkt zu verwenden, &uBerst gering.
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Quelle ,»Realistische® Schatzung Konserv. Unsicher-
[ng/(kg KG d)] Schatzung | heit
. . Einzel-
Kinder Jugendliche | Erwachsene ereignisse
Lebensmittel 6,5-15,1 6-25 10,1-21,3 30 Gering
= g Spielzeuge 0,6-7,0 X X 10 Gering
= Cc
T 3| »andere® ) ,
S 2| Verbraucherprodukte 03-38 X X 6 Gering
Hausstaub 2,3-4,7 X X 8 Mittel
- | Schwebstaub 0,08-0,11 0,1 0,05-0,08 0,3 Gering
% Gasfoérmig,
< | Spezialfall: 0,2 0,2 0,1 0,2 Mittel
— | Autoinnenraum
Textilien 0,4 0,4 0,3 0,7 Hoch
g Kosmetika 0,006-2,4 0,006-2,4 0,006-2,4 5 Hoch
(0]
e
Kunststoffprodukte 4,6-10,3 3,492 2,4-6,7 20-38 Hoch
Spezialfall: Schuhe
Gesamtexposition 15-44 10-37 13-31 -

Tabelle 47: Absolute Anteile verschiedener Expositionspfade fiir DEHP [ug/(kg KG d)] bei
Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen.

Die Unsicherheit Uber den dermalen Pfad allgemein betrifft auch Expositionen Uber
Produkte des téaglichen Bedarfes. Auf der Basis der im Projekt gemessenen Migrations-
raten muss aber mit signifikanten Expositionshéhen gerechnet werden.

Dieselbe Aussage muss auch fir den Pfad dermal/indirekt gelten. Dieser Schatzwert
beruht auf hypothetischen Modellrechnungen und wurde mit Hilfe von Defaultwerten
durchgefiihrt, die den konservativen Charakter der Schatzung betonen.

Die Pfade Mouthing und Hausstaub sollten gemeinsam betrachtet werden, da Haus-
staubbelag auf Produkten, die in den Mund gesteckt werden, Uber diesen Weg aufge-
nommen werden kdénnen. Sie sind aus Vorsorgeerwagungen hier aber getrennt aufge-
fihrt. FOr den Pfad oral/Mouthing wird die Unsicherheit als mittel, fir Hausstaub als
mittel angesehen. Die Unsicherheit bei Mouthing konnte innerhalb des Projektes durch
die eigenen Messungen erheblich reduziert werden. Im Falle Hausstaub ist die
Unsicherheit vor allem auf die Verwendung von Defaultiwerten (Hausstaubaufnahme)

zurtickzufuhren.
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Die Schatzung fur den Pfad inhalativ/Schwebstaub ist mit geringer Unsicherheit
behaftet. Hier findet sich aufgrund der Daten aus dem KUS eine gute Datenbasis. Die
Schatzung zeigt bei Verwendung mehrerer Ansatze (deterministisch und probabilis-

tisch) ein stabiles Ergebnis.

Der Pfad inhalativ/iGasphase ist hoch unsicher, da die Datenbasis durch eine
Modellrechnung ermittelt wurde, die auf extrem lange Zeitrdume ausgelegt ist und

daher als unrealistisch angesehen werden muss.

100% -
m Plastikprodukte, dermal
90%
80% A O Kosmetik
70% - — m Textilien
60% 1 ] o Gas (z.B. Autoinnenraum)
50% 1 =
° [ ®m Schwebstaub
40% —
30% 1 0O Hausstaub (Mouthing)
20% +— I | 0O Plastikprodukte (Mouthing)
10% 1 — | mSpielzeug (Mouthing)
0% .
. o o = o o O Lebensmittel
(O] < c () o c
© o o) © [&) (0]
E = 2} E 5 @
2 2 5 < 2 5
o3 © o ©
S S S S
S w ) L
Mittlerer Schatzer Konservativer mittlerer
Schatzer

Abbildung 44: Relative Anteile verschiedenen Expositionspfade fiir DEHP

Die Gesamtschéatzung der Aufnahme von DEHP ist allerdings als stabil anzusehen, da
die unsicheren Pfade eine eher untergeordnete Rolle spielen (Abbildung 44).
Haupteintragspfad ist die Exposition durch Verzehr von Lebensmitteln. Die dermale
Exposition durch Tragen von Textilien liegt im Bereich von 5 % bei Erwachsenen. In
dieser Darstellung sind die fakultativen Expositionen mit aufgefihrt, um deren
potenziellen Anteil mit aufzuzeigen. Bei Kindern treten auBerdem die Pfade Mouthing
und Hausstaub in den Vordergrund. Alle anderen Pfade kénnen als unbedeutend und

vernachlassigbar angesehen werden.
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Die angegebenen Expositionswerte sollten nicht als feststehende Werte angesehen
werden, sondern ganz im Sinne einer Betrachtung, die mehrere Mdglichkeiten der
Schatzung und Lésungswege nutzt. So flhrt die Nutzung von arithmetischen Mittel-
werten und Medianen zur Darstellung eines mittleren Bereiches. Diese aggregierte
Exposition ist eher als summarische Betrachtung zu verstehen. Der Bereich zwischen
Median- und Mittelwertsschatzer stellt den Bereich dar, in dem sich die Werte fur die
deutsche Bevolkerung wahrscheinlich bewegen. Dabei schlieBt der auf den Mittel-
werten basierende Wert auch AusreiBBer mit ein, er kann damit als der konservative
mittlere Schatzer, wahrend der medianbasierte Wert als der realistische mittlere Wert

zu interpretieren ist.

7.7.2 Interne Exposition

Das Umweltbundesamt hat dem BfR die individuellen Daten der Metaboliten-
ausscheidung, die im Kinder-Umwelt-Survey gemessen wurden, zwecks Gegenuber-
stellung der externen und internen Exposition zur Verfligung gestellt.

Es handelt sich um 599 reprasentativ ausgewahlte Kinder im Alter von 3 bis 14 Jahren,
bei denen im Morgenurin die Konzentrationen von folgenden Metaboliten bestimmt
wurden: 50H-MEHP, 5oxo-MEHP, 5cx-MEPP, 2cx-MMHP, MEHP, 70H-MMeOP,
70x0-MMeOP, 7cx-MMeHP.

Die statistischen Auswertungen dieser Studie wurden kirzlich von Becker et al. (2009)
publiziert. FUr die vergleichende Expositionsschatzung ist es vor allem von Bedeutung,
die im Morgenurin gemessenen Konzentrationen auf eine Ausscheidung innerhalb 24 h
zu extrapolieren. Ziel dieses Vergleiches ist es, die Ergebnisse der Schatzung der
auBeren Exposition angemessen einzuordnen. Die Schatzung der 24 h-Ausscheidung
der DEHP-Metaboliten wurde wie folgt durchgefuhrt:

*
DEHP i DEHPwu * Creat24n Gl 17

Creatuv * KG
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Parameter Erlauterung Dimension
eschatzte Ausscheidung von DEHP innerhalb von A
DEHPz4» 84 Stunden ° g kg KG" d']
DEHP Summe der Konzentration der individuellen Meta-
Mu boliten von DEHP im Morgenurin
dem Alter entsprechende Ausscheidung von
Creat Kreatinin innerhalb von 24 h in Anlehnung an das
24h Modell von Siersbaek-Nielsen et al. 1971 geschatzt
(Creatpsp =. 15,4 + (0,46 * Alter (mg/24 h/kg))
Creatyy Konzentration von Kreatinin im Morgenurin
Kérpergewicht
KG Das Korpergewicht wurde mit 14,3kg (AUH- | [kqg]
Bericht) angenommen.

Dieses Modell entspricht dem Berechnungsmodell nach Kohn et al. (2000), allerdings
ohne Korrektur der Molekulargewichte. Die Schatzung der 24 h-Urinausscheidung der
Metaboliten ergab fir die 599 untersuchten Kinder einen Median von 4,0 und einen
Mittelwert von 5,36 ug/kg KG und Tag. Das 95. Perzentil dieser Schatzung ergab
11,33 pg/kg KG und Tag. Nach Kohn et al. entsprechen diese Werte der taglichen
Aufnahme von DEHP. Zwei der so ermittelten Werte lagen oberhalb von 50 pg/kg KG
und Tag.

Diese Schéatzung der Ausscheidung der DEHP-Metaboliten ergibt verglichen mit der
externen Dosisschatzung ein Verhaltnis von 1:1, ldsst man die erhebliche
Schwankungsbreite der externen Exposition auBer Acht. Das Ergebnis zeigt auch,
dass die reale Exposition mit DEHP eher im unteren Bereich der Schatzung liegt.
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8 Diskussion

Im Rahmen des EU-Altstoffprogrammes wurde von der EU-Kommission im Jahre 2003
eine Neubewertung von DEHP vorgelegt, aus der hervorgeht, dass die Exposition von
DEHP sowohl bei Kindern als auch bei Erwachsenen unterhalb des tolerierbaren
Aufnahmewertes liegt und daher keine weiteren risikomindernden MaBnahmen
erforderlich seien. Dieser Auffassung hat im selben Jahr das BfR widersprochen,
indem es sich auf Ergebnisse aus einer Biomonitoring-Studie von Koch et al. (2003,
2006) aus demselben Jahr stltzte, der bei 85 Personen die Ausscheidung von 50H-
MEHP, 5o0xo-MEHP und MEHP im 24-h Urin gemessen hatte. Aufgrund dieser
Ausscheidungswerte und einem angenommenen Anteil von 25 % dieser Metaboliten
an der Gesamtausscheidung wurde ein Median von 13,8 ug/kg KG und Tag bzw. ein
95. Perzentil von 52,1 ug/kg KG und Tag fur eine Aufnahme von DEHP aus den
verschiedenen mdglichen Quellen geschéatzt. Mit dem letzteren Wert ware der TDI von
50 ug’kg KG und Tag Uberschritten. In spateren von Koch (2006) publizierten
Ausscheidungswerten wurde eine Resorptionsrate von 60 bis 70 % gefunden. Dadurch
wurde sich die oben angegebene geschéatzte externe Dosis von 13,8 pg/kg KG und
Tag entsprechend verringern.

Wahrend dieser Schatzwert auf Daten der sogenannten ,inneren Exposition“ basiert,
beruhen die Werte von Wormuth (2006a, 2006b) auf der Schatzung der externen
Exposition, die durch Verwendung von Aufnahmequotienten in interne Expositions-
werte umgerechnet wurden (Abbildung 45). Wormuth (2006a) schéatzt die
Gesamtexposition fur Erwachsene, Kinder und Jugendliche. Die Ergebnisse dieser
Schéatzungen liegen im Mittel zwischen 2 und 12 pg/kg KG und Tag, die Maximalwerte
zwischen 10 und 106 pg/kg KG und Tag (Wormuth 2006b). Ein wichtiger Hinweis aus
diesen Untersuchungen ist, dass bei Erwachsenen der Lebensmittelpfad ausschlag-
gebend fur die Aufnahme von DEHP ist, wahrend bei Kindern auch der Hausstaubpfad
und die orale Aufnahme Uber das Mouthing eine bedeutsame Rolle fir die Exposition
spielt.
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Abbildung 45: Exposition von DEHP bei verschiedenen Altersstufen und quantitative
Beschreibung der Quellen (die Grafik wurde der Publikation Wormuth et al. 2006b
enthommen)

Der Bericht des amerikanischen ,Centers for Disease Control and Prevention® (Calafat
et al. 2006) Uber die Ergebnisse des HBM von DEHP-Metaboliten MEHP, MEHHP,
MEOHP und MECPP im Urin verschiedener Altersgruppen stellt fir die Mediane Werte
von 112 pg/l bei 6- bis 11-Jahrigen, was einer Ausscheidung von etwa 5 pg/kg KG und
Tag (Urinausscheidung 1 |, Gewicht 20 kg) entspricht, dar. Fir Erwachsene betrug die
Ausscheidung 70 pg/l. Bei einer Urinausscheidung von 2Ilpro Tag und einem
Kérpergewicht von 60 kg ergibt das eine Ausscheidung von 2,3 ug’kg KG und Tag.
Diese Ergebnisse zeigen, dass die Ergebnisse der externen Schatzung im selben
Bereich liegen und damit eine gute Ubereinstimmung vorliegt.

Im selben Zeitraum veréffentlichte das Umweltbundesamt (Becker et al. 2009)
Messungen der Ausscheidung von DEHP Metaboliten bei Kindern. Der Median der
Summe von MEHP, 50H-MEHP und 50xo-MEHP betrug 76 pg/g Kreatinin und das
95. Perzentil 312 ug/g Kreatinin. Bezieht man diese Werte auf die tagliche Ausschei-
dung von Kreatinin, so ergeben sich Werte von 1,3 bis 1,6 fir den Median und 5,2 bis
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6,5 ug/kg KG und Tag fir das 95. Perzentil. Wichtig hierbei ist der Befund, dass der
mittlere Wert der Metabolitenausscheidung nach wie vor ahnliche AusmaBe erreicht
wie die Ergebnisse aus dem Jahre 2003. Die Schatzung der 24-h Ausscheidung durch
Bezug auf die Ausscheidung von Kreatinin ergaben hier mittlere Werte von 4 bis
15 pg/kg KG und Tag. Die Autoren machen darauf aufmerksam, dass von den 599
untersuchten Kindern insgesamt 11 den HBM | Wert von 500 pg/l Uberschritten haben.
Aufgrund der hier gefundenen Ergebnisse der externen Expositionsschatzung lassen
sich diese Befunde nur teilweise erklaren. Die Frage nach mdglichen methodischen
Grunden fir diese Diskrepanz wird weiter unten diskutiert.

Festzuhalten ist, dass DEHP selbst eine kurze Halbwertszeit hat, die sich auf ungeféhr
4 bis 6 Stunden belauft. Die der Metaboliten liegen etwas héher. Fir die Bewertung der
Messungen der Konzentrationen im Morgenurin als MaB fir eine interne Exposition
spielen diese Fakten aber eine groBe Rolle. Dabei ist es von Bedeutung, dass die
Exposition vor dem Hintergrund eines Gleichgewichtes (steady state) betrachtet
werden muss. Dass bedeutet, dass Zufuhr (=externe Dosis) und Ausfuhr (=
Ausscheidung im Urin) im Gleichgewicht stehen. Fir DEHP gilt aufgrund der hier
gefundenen Ergebnisse, dass die externe Dosis einer deutlichen Tag-zu-Tag
Schwankung unterliegt, sodass ein Gleichgewicht bei der kurzen Halbwertszeit nicht
erreicht werden kann. AuBerdem ist dabei von Bedeutung, wann die Exposition mit
DEHP-haltigen Produkten erfolgte. Da Morgenurin gesammelt wurde, muissten sich
z. B. Expositionen vom Vormittag geringer in der Ausscheidung niederschlagen als
solche vom Abend. Aus diesem Grunde sollten fir die Beurteilung der chronischen
Toxizitat nur Werte verwendet werden, die die Ausscheidung Uber 24 Stunden
beschreiben. In diesem Zusammenhang sollte auch die Aussage von Hays (2010)
gesehen werden, dass bei Stoffen mit kurzen Halbwertszeiten und unregelméaBiger
Aufnahmefrequenz hohe Variabilitdten der Konzentrationen zu erwarten sind. Diese
Aussage unterstitzt die Annahme, dass bei einem Stoff wie DEHP gréBere
Schwankungen eher die Regel als die Ausnahme sind.

Diese sich zum groBen Teil ergédnzenden, teilweise aber auch widersprechenden
Daten geben nach wie vor Anlass zur Besorgnis, da keine neuen Daten zur Exposition
vorliegen. Die Schatzungen von Wormuth et al. (2006a, 2006b) weisen allerdings einen
Trend zu geringeren Werten auf. Diese Schatzungen beruhen im Gegensatz zu denen
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aus dem KUS bzw. von Koch et al. (2003, 2006) auf einer Schatzung der externen
Exposition, werden aber in interne Expositionswerte extrapoliert. Es ist allgemein
gelaufig, dass die Schatzungen der externen Exposition in der Regel h6here Werte
ergeben als die Schatzungen auf Grund der HBM-Daten.

Ein weiterer Grund fiir eine neue Schatzung der Aufnahme von DEHP liegt darin, dass
mit der Neuen Nationalen Verzehrsstudie Il aktuelle Daten zum Verzehr von
Lebensmitteln in der deutschen Bevdlkerung vorliegen. Mit den Daten der VELS-
Studie, der EsKiMo-Studie und den NVS Il-Daten ist es mdglich, fir alle Altergruppen
eine umfassende Ubersicht tber die Exposition mit DEHP durch Lebensmittel zu

erstellen.

Viele der DEHP-Gehaltsmessungen in Lebensmitteln sind &lteren Datums. Nach 2000
wurde die Analytik von DEHP weiter verfeinert, so dass erheblich spezifischere und
empfindlichere Messungen heute mdglich sind. Aus diesem Grunde wurde versucht,
Datenlicken zu schlieBen. Diese Datenlicken beziehen sich hauptsachlich auf
fehlende oder nicht aktuelle Messwerte in Lebensmitteln. Daneben steht aber auch die
Frage nach der Freisetzung von DEHP aus Verbraucherprodukten im Fokus. Aus den
verschiedenen nationalen Uberwachungsprogrammen liegt eine Vielzahl von
Gehaltsbestimmungen fur die regulierten Verbraucherprodukte vor. Diese Angaben
sind aber fir Expositionsschatzungen nahezu unbrauchbar, da in den bisher
durchgeftihrten Studien keine Korrelation zwischen Gehalten von DEHP in den
Produkten und der Migrationsrate gefunden werden konnte. Die Schéatzungen der
DEHP Aufnahme aufgrund dieser Daten wurde daher mit sehr konservativen und breit
angelegten Modellen vorgenommen.

8.1 Ziel der erneuten Bewertung der Exposition mit DEHP
(und DINP)

Das Ziel der hier vorgelegten Expositionsschatzung ist, ein moglichst aktuelles und
reprasentatives Bild von der Belastung der deutschen Bevédlkerung zu zeichnen. Das
bedeutet, dass eine Exposition geschéatzt werden muss, die die taglichen Kontakte mit
weichmacherhaltigen Produkten Uber langere Zeitrdume betrachtet. Es handelt sich
hierbei um die Exposition mit Lebensmitteln und um die direkte und indirekte
Exposition durch Produkte des taglichen Lebens, die zu einem wesentlichen Anteil
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durch die Hausstaubaufnahme charakterisiert wird. Hausstaub ist in diesem Zusam-
menhang nur das Transportvehikel und nur fiir die Exposition von Kindern relevant.
Andere Quellen, die auBerdem betrachtet wurden, sind durch das Tragen von Textilien
und durch den direkten dermalen Kontakt mit Kunststoffgegenstanden charakterisiert.
Der Kontakt mit kosmetischen Erzeugnissen wurde in der jlingst publizierte Studie von
Amberg-Muller et al. (2010) beschrieben. Dabei wurde gezeigt, dass Phthalate Gber die
Verpackung in die Kosmetika gelangen und so zur Exposition fuhren. Ebenfalls kann
die dermale Exposition durch Verbraucherprodukte eine Rolle fur die Exposition
spielen.

8.2 Datenlage

Die Daten, die hinsichtlich ihrer Représentativitdt und vom Umfang her als ,gut"
bezeichnet werden kdénnen, sind die Verzehrsdaten aus der Nationalen Verzehrsstudie.
Diese Studie wurde zwar starker im Hinblick auf Erndhrungsfragen durchgeflhrt
(Zufuhr von Energie, Fett, EiweiB, Kohlenhydrate), liefert aber auch Daten, die zur
Expositionsschatzung herangezogen werden kénnen. Komplexere Fragen, z. B. nach
verschiedenen Arten der Zubereitung und der Lagerung liefert die Studie nicht, ebenso
wenig wie Informationen Uber spezielle Lebensmittelzubereitungen (Handelsmarke),

die z. B. fUr die Frage der Verpackungen eine wichtige Grundlage darstellen wirden.

Die Datenlage der Kontaminationen von Lebensmitteln mit DEHP und DINP muss
generell als schlecht bewertet werden. Ein groBer Teil besteht aus zuféllig im Rahmen
verschiedener Fragestellungen gemessener Konzentrationen und ist daher nicht als
reprasentativ zu bewerten. Mangels validerer Daten wurden sie dennoch in diesem
Projekt herangezogen. Weitere Daten Uber Lebensmittelkontaminationen stammen aus

risikoorientierten Messungen.

Im Bereich der Lebensmittelkontaminationen hat das BfR mehrfach darauf
hingewiesen, dass mehr reprasentative Messungen von Kontaminanten in Lebens-
mitteln erforderlich sind. Im Allgemeinen deutschen Lebensmittel-Monitoring werden
pro Jahr etwa 3500 Proben gemessen. FUr reprasentative Aussagen sind etwa
100 Proben erforderlich, um einen Mittelwert und 200 Proben um das 95. Perzentil
ausreichend beschreiben zu kénnen. Aufgrund von Kapazitatsproblemen ist nur eine
geringere Probenzahl verfugbar. Mit Hilfe von Unsicherheitsanalysen ist die Aussage-
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kraft der Schatzung zu bewerten. Diese Tatsache ist ein wesentlicher Grund dafr,
dass in dieser Studie neben der reinen Schatzung der Exposition auch auf Fragen der
Unsicherheit eingegangen wurde.

Informationen Gber Gehalte in Verbraucherprodukten kénnen auch tber die Kontrollen
erhalten werden, die auf Grund der regulativen Vorschriften durchgefiihrt werden.
Diese Messungen sind fur Fragen der Expositionsschatzung aber nur bedingt nitzlich,
da die DEHP (DINP)-Gehalte z. B. in Kinderspielzeug nichts Uber deren Freisetzung
aussagen. Die Freisetzung ist aber evident flr die Expositionsschatzung um Unsicher-
heiten bei der Schatzung zu minimieren. Daher sind zukiinftige Migrationsstudien zu
empfehlen.

Far die Zukunft sollte das aber auch bedeuten, dass Entscheidungen hinsichtlich der
Auswahl der Stoffe stéarker vom Aspekt der Reprasentativitdt der Daten getroffen
werden. Sollen mit den vorhandenen Ressourcen mdglichst viele Stoffe untersucht
werden, so ist das nur auf Kosten der Représentativitat der Daten mdoglich.

8.2.1 Konsequenzen der Datenlage auf die Modellierung der
Exposition

In der vorliegenden Studie zur Schatzung der Exposition der Bevdlkerung in
Deutschland wurden sehr unterschiedliche Modellkonzepte verwendet. Die Grinde
hierfar liegen in der Heterogenitat der Daten, die damit einen erheblichen Einfluss auf
die Charakterisierung der Szenarien und die Wahl der verwendeten Modelle haben.
Dieselben Griinde gelten fur die statistische Charakterisierung der Daten. Flr die
dauerhafte (chronische) Exposition Uber den Verzehr von Lebensmitteln, den
intendierten und nicht-intendierten oralen Kontakt und der indirekten Exposition durch
Staub wurden deterministische und probabilistische Modelle verwendet, um die
Variabilitdt der Exposition ausreichend beschreiben zu kénnen. Aufgrund der geringen
Zahl von gemessenen Werten ist dies teilweise nicht erflllt, im Gesamtzusammenhang
werden aber stabile Schatzungen erreicht. In den Unsicherheitsanalysen wird daher
auch die Tatsache, dass eine akzeptable Verteilung mit entsprechenden statistischen
Kenndaten angepasst werden kann, als Kriterium fir Unsicherheit gewertet.
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Das Grundkonzept fur die Modellierung der Aufnahme von DEHP (und DINP) durch
Verzehr von Lebensmitteln beruht auf zwei statistischen Verfahren. Zum einem wird
eine Schatzung durchgefiihrt, die auf mittleren Werten (Median und arithmetischer
Mittelwert) fir die Kontamination und dem arithmetischen Mittelwert des Verzehrs der
Lebensmittel beruht. Zum anderen wird fiir jede der 37 identifizierten Lebensmittel-
gruppen eine verteilungsbasierte Schatzung durchgefihrt. Hierzu wird fir jeden
Parameter (Kontamination und Verzehr/Kérpergewicht) eine Verteilung abgeleitet. Das
Produkt aus beiden ergibt den Expositionsschatzer, dessen Variabilitdt durch
5. Perzentil, Median, Mittelwert und 95. Perzentil beschrieben wird. Dadurch, dass 100-
mal 500 lterationen durchgefihrt werden, kdnnen die Vertrauensintervalle, dargestellt
durch 5. und 95. Perzentile, flr diese statistischen Kenngr6Ben angeben werden.

Dasselbe Verfahren wird fur die Aufnahme von Hausstaub vorgenommen. Hierzu
werden Verteilungen der aktuellen Daten des Kinder-Umwelt-Surveys abgeleitet. Als
Parameter fir die Hausstaubaufnahme werden die vom AUH vorgeschlagenen
mittleren und konservativen Werte verwendet. Aus diesen Daten wird eine Verteilung
der Aufnahme von DEHP (DINP) durch Hausstaubaufnahme ermittelt. Dasselbe
Vorgehen wird fir die inhalative Aufnahme von DEHP lber Schwebstaub und fir die
Schéatzung der Aufnahme von DEHP (DINP) durch Mouthing vorgenommen.

Fiar die Aufnahme von DEHP (DINP) Uber die Verwendung von kosmetischen
Produkten und das Tragen von Textilien wurden parallel mehrere einfache konservativ
ausgelegte Modelle verwendet, die im Rahmen der REACH-Verordnung angewendet
werden. Die Betrachtung der unterschiedlichen Ergebnisse gibt die mdgliche
Schwankungsbreite der Exposition an, es werden aber auch die Grenzen der
Modellschatzung aufgezeigt. Die hierdurch ermittelten Expositionen, die Uberwiegend
auf der Anwendung von Default-Werten beruhen, beschreiben die méglichen Grenzen
der Exposition (van Engelen et al. 2007).

Bei nahezu allen Schatzungen wurde versucht, durch Anwendungen mehrerer Modelle
(Textilien) oder Modellansatze (deterministisch und probabilistisch) ein stabiles und
interpretierbares Ergebnis zu produzieren.
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8.2.2 Vergleich mit Ergebnissen anderer Studien

In dieser Studie werden Expositionsschatzer ermittelt, die ahnliche Resultate liefern
wie die bisher publizierten Studien.

Die Studien, in denen die externe Dosis von DEHP geschatzt wurde, zeigen vergleich-
bare Ergebnisse. Die Unterschiede kdnnen darauf zurtckgefihrt werden, dass zum
Teil unterschiedliche Datenbasen verwendet wurden. Die Studie von Bosgra et al.
(2005) basiert auf standardmaBig formulierten logNormal-Verteilungen, deren
Variablen aus dem EU Risk Assessment Report abgeleitet wurden. Dieses Verfahren
geht stark simplifiziert von der Vorstellung aus, dass alle Verteilungen gleich definiert
werden konnen, was prinzipiell richtig ist, aber eher als ,Default“-Modell gestitztes
Vorgehen bezeichnet werden muss. Aus diesem Grunde ist die Schwankungsbreite
geringer als in dieser Studie. Einige Szenarien, die in der vorliegenden Studie
berlcksichtigt wurden, kommen bei Bosgra et. al. (2005) nicht vor.

LM-Pfad HS-Pfad Mouthing Dermal Gesamt
[Hg/(kg KG d)]
Diese Studie ~ 5 (Median) ) ) ; Max. 25
(Kinder) ~ 25 (MW) 27 8512 | Bis 10 (MW) Max. 44
. . 10.1,10.4 Median
Diese Studie 13,3-21,3 MW Bis 6,7 (MW) | 11,0-25,5 (MW)
(Erwachsene) 27.3-29.7 P95
Bosgra et al.
(2005) 4,09 4,29
Wormuth et al.
(2006b) 7,22 ca. 6 7,42
Kinder-Umwelt- 5,6 (MW)
Survey ;
(2003/06) 11,33 (P95)
4,8 (Median

Koch (2006) 16(7 (PSIJS))
Calafat & ~ 5-7 (GM)
McKee (2006)* ~15-30 P95
Fromme et al., 2,43 (Median)
(2007b) 3,95 (P95)

Tabelle 48: Vergleich einiger Ergebnisse der vorliegenden Studie mit anderen Studien
(Schatzungen der externen und internen Exposition). Die Daten sind teilweise fiir Alters-
gruppen zusammengefasst und geben ungefdhre Werte an. *) Urinausscheidung
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Weitere Ursachen fur die Unterschiede sind in der Verwendung unterschiedlicher
Verzehrsdaten zu sehen, wobei die homogeneren Basen in den Daten der NVS Il und
der niederlandischen Verzehrsstudie gesehen werden kénnen. Wormuth (2006a, b) hat
fir seine Schatzungen unterschiedliche Verzehrsdaten aus mehreren Landern

verwendet.

Niedrige Aufnahmewerte verzeichnen Fromme et al. (2007b) in einer Duplicate Diet-
Studie mit 50 Probanden. Hier wurde eine gute Ubereinstimmung der geschatzten
Aufnahmedaten mit der Ausscheidung im Urin gefunden.

Aus der Darstellung in Tabelle 48 geht hervor, dass die Schatzung der Exposition auf
der Basis der HBM Messungen gut mit denen der auBeren Exposition Gbereinstimmt.
Da das UBA dem BfR die Primardaten aus dem Kinder-Umwelt-Survey zur Verfligung
gestellt hat, schlieBt die hier prasentierte Auswertung die bisher publizierten Auswer-
tungen (z. B. Becker et al. 2003) ein. Sie berlcksichtigt die individuellen Korper-
gewichte und erlaubt so eine auf das Kérpergewicht bezogene Auswertung. Auch die
weiteren aus der Literatur zitierten Studien ergeben vergleichbare Ergebnisse. Dabei
sollte berucksichtigt werden, dass den Schatzungen der internen Exposition,
gemessen durch die Ausscheidung der Metaboliten im Urin, Unsicherheiten unter-
liegen, die eine Unterschatzung der Exposition bedingen. Diese gemeinsame Betrach-
tung verschiedener Studienergebnisse dient daher ausschlieBlich dem Zwecke der
Einordnung der hier vorgenommenen Schéatzung. Weitere bekannte Studien zur
Ausscheidung von DEHP Metaboliten im Urin ergaben ebenfalls Ergebnisse, die im
hier angegebenen Bereich liegen.

Die Schéatzung der internen Exposition bildet dabei lediglich die Gesamtaufnahme ab,
ohne die Quellen zu identifizieren. Daher kann sie fir Risikomanagementoptionen nur
bedingt herangezogen werden.

In der vorliegenden Studie wurde aus toxikologischen Griinden der Schwerpunkt auf
die mittlere Exposition und die Beschreibung ihrer Grenzen gelegt. Die Berechnung
eines 95. Perzentils der Gesamtexposition ist nur méglich, wenn alle Quellen und
deren Variablen in die Simulation eingehen. Auf diese Art der Simulation wurde
aufgrund der heterogenen Datenlage verzichtet. Die Uberschatzung der Exposition in
diesem Projekt sollte eher auf die Tatsache zurtickgefihrt werden, dass teilweise breit
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angelegte und damit stark konservative Szenarien und entsprechende Modelle

angewendet wurden.

In den Messprogrammen wurden in einigen Lebensmitteln hohe Mengen an DEHP und
DINP festgestellt. Da es sich bei den jeweiligen Lebensmitteln um selten verzehrte
handelt, wurden diese nicht in die Gesamtsumme aufgenommen. Hierfir wurden
bereits toxikokinetische Griinde genannt (Kapitel 5.4.3.11). Es mlssen dariber hinaus
auch weitere methodische Griinde erértert werden, die gegen eine Berlcksichtigung
dieser Werte sprechen. Das Dietary History-Ernahrungsprotokoll ist darauf angelegt,
die mittlere Lebensmittelaufnahme zu erfassen. Aus diesem Grunde werden alle
Angaben zum Verzehr auf eine gleichmaBige tagliche Aufnahme tber einen Monat hin
gemittelt. Ein einzelner hoher Wert wirde in diesem Fall z. B. Uber einen Monat
gemittelt eine tagliche Aufnahme von jeweils einem DreiBigstel der tatsachlich
aufgenommenen einmaligen Menge ergeben. Bei den hier ermittelten hohen Mengen
kann das sogar eine relevante tagliche Mehrbelastung ergeben, die aber real nicht
vorhanden ist. Ein solches Vorgehen wirde das Ergebnis verfalschen. Auch eine
gleichzeitig hohe dermale Exposition kénnte die Félle der Uberschreitung des TDI
erklaren. Eine dauerhafte gleichzeitige hohe Exposition durch dermale Belastung und
durch hohe Aufnahme Uber Lebensmittelverzehr erscheint aber eher unwahrscheinlich.
Darlber hinaus fallen die entsprechenden Produkte inzwischen unter ein Verbot.

Flr die toxikologische Bewertung muss aber auch berlcksichtigt werden, dass hier
auch akute Ereignisse betrachtet werden muissten. Auch die Frage, ob derartige
einmalige Ereignisse mit hoher Exposition auf die Entwicklung von Féten eine Rolle
spielt, kann an dieser Stelle nicht beantwortet werden. Es sollte aber beachtet werden,
dass derartige Effekte in der Regel auf Langzeitstudien basieren, in denen die Stoffe
Uber langere Zeit appliziert werden.

8.3 Unsicherheiten

Die Unsicherheiten wurden bereits in den jeweiligen Abschnitten detailliert behandelt.
Im Folgenden wird eine umfassende Diskussion der Unsicherheiten im Zusammen-
hang der verschiedenen Quellen, Pfade, Wege und Vorgehensweisen vorgenommen.
Diese Diskussion orientiert sich an den Leitfdden zur Unsicherheitsanalyse der EFSA
(2006) und des WHO/IPCS (2008).
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8.3.1 Unsicherheiten durch Zielsetzung und Fragestellung
(EFSA: Objectives uncertainty)

Die Unsicherheitsbetrachtung der ,Zielsetzung und Fragestellung“ wird lediglich im
EFSA-Leitfaden gefordert. Sie ist aber zur Klarung, ob die Fragestellung mit dem
gewahlten Verfahren der Expositionsschatzung richtig und eindeutig gestellt wurde,

evident.

Vor und wahrend des Projektes wurden mehrere gemeinsame Besprechungen
durchgefiihrt, zwei Zwischenberichte erstellt und die Ergebnisse des Projektes
regelmaBig der BfR Kommission ,Expositionsschatzung und Expositionsstandardi-
sierung“ und einer Gruppe von Experten in einem Workshop im Februar 2010
vorgestellt und diskutiert. Wesentliche Kritikpunkte und Diskussionsergebnisse dieses
Workshops sind in diesen Bericht eingeflossen. Daher wird die Unsicherheit
hinsichtlich der Zielsetzung des Projektes als gering eingestuft.

Zur Frage der Unsicherheit durch Zielsetzung und Fragestellung gehért auch eine
Diskussion um die eingesetzte Methodik. Im Falle der Phthalate handelt es sich um
chronische Wirkungen. Das Ziel der Expositionsschatzung ist demnach die
Beschreibung einer langfristigen und taglichen Aufnahme von DEHP und DINP. Da
DEHP und DINP Stoffe mit kurzer Verweildauer im menschlichen Kérper sind, ist keine
Akkumulation zu erwarten. Kurzfristig hohe Expositionen kdénnen z. B. durch den
Kontakt mit hoch belasteten Produkten (Lebensmittel oder Verbraucherprodukte)
entstehen.

Die eingesetzte Methodik muss geeignet sein, um chronische Exposition d. h. also eine
tagliche Aufnahme Uber lange Zeitrdume zu schétzen. Das ist mit der Wahl der Dietary
History-Studienprotokolle der Fall. Dieses Verfahren ist primar auf die Erfassung der
langfristigen Aufnahme von Lebensmitteln hin ausgerichtet und wird daher als
geeignetes Vorgehen angesehen, diese Art von Lebensmittelverzehr zu beschreiben.

8.3.2 Unsicherheit durch Szenarienbildung

Dieses Element der Unsicherheitsbetrachtung ist sowohl im Leitfaden der EFSA wie
auch beim IPCS beschrieben: Die Beschreibung der Szenarienunsicherheit richtet sich
dabei auf die folgenden Punkte wie Stoffcharakteristik, Beschreibung der betrachteten
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Population und deren Aktivitdten im Zusammenhang mit der Exposition sowie der
Anwendbarkeit regionaler und saisonaler Einflisse. Es gilt zu prifen, ob die Quellen
des Stoffes und die Kontakthaufigkeit in ausreichendem MaBe beriicksichtigt sind, die
Expositionspfade identifiziert und gegebenenfalls risikomindernde MaBnahmen in die
Betrachtung einbezogen wurden.

Im Hinblick auf dieses Projekt kann gesagt werden, dass keine Unsicherheiten
hinsichtlich der Beschreibung des Stoffes und der qualitativen Charakterisierung der
Quellen gesehen werden. Allerdings konnte nicht geklart werden, welchen Einfluss
z. B. Verpackungen auf die Konzentration in Lebensmitteln haben. In diesem
Zusammenhang muss auch die Unsicherheit erwahnt werden, die durch unvollstandige
Kenntnis der Migration von DEHP und DINP zustande kommt. Diese Unsicherheiten
wurden allerdings im Bereich Verbraucherprodukte/Spielzeug erheblich reduziert. Man
kann aber vermuten, dass die Migration in Abhangigkeit der Gehalte erfolgt, dass aber
z. B. durch entsprechende migrationsverzégernde Risiko-Minderungs-MaBnahmen die

Freisetzung stark vermindert werden kann.

Die Auswirkung der Aggregation von Lebensmitteln wurde bereits im Kapitel 7.1.1
aufgezeigt. Demnach ware eine mdglichst wenig aggregierte Beschreibung der
Produkte winschenswert. Zu diesem Schluss kommt man beim Vergleich der
Aggregation der Lebensmittel in 10 bzw. 37 verschiedenen Gruppen. Aggregation ist
nicht angebracht, wenn die Unterschiede der Modellvariablen in den aggregierten
Gruppen zu groB sind. Insofern ist auch die Aggregation im Bereich der
Verbraucherprodukte zielfihrend. Es ist unerheblich, mit welchem Spielzeug oder
Gegenstand ein Kind spielt, wenn z.B. das Mouthing betrachtet wird. Hier ist
entscheidend, wie grofB3 die Kontaktflache ist und wie oft der Kontakt zustande kommit.
Aus diesem Grunde wurde die Mouthing-Zeit in dieser Studie als bedeutsam
angesehen. Leider konnten auch hier nur wenige relevante Studien ausgewertet
werden, sodass zwar ein allgemeines Bild Uber das Verhalten der Kinder mdglich ist,
aber detaillierte Auswertungen (z. B. in Bezug auf das Alter) nur bedingt vorgenommen

werden konnten.

Unsicherheit durch Aggregation muss im Zusammenhang mit der Vergleichbarkeit der
Schatzungen unter Verwendung verschiedener Konzepte zur Klassifizierung der
Lebensmittel diskutiert werden. Der Vergleich der Auswertungen der VELS-Studie und
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der EsKiMo-Studie zeigte, dass hier Unsicherheiten aufgrund der unterschiedlichen
Aggregationskonzepte der Studien entstehen. Damit verbindet sich die Frage, ob z. B.
das Getreide in der VELS-Studie identisch ist mit dem Getreide in der EsKiMo-Studie.
In der VELS-Studie wurden alle Lebensmittel z. B. Brot, Nudeln, Kuchen hinsichtlich
ihrer Bestandteile aufgeschlisselt und als Grundlebensmittel aufgelistet. Die Kategorie
Getreide schlieBt dagegen in der EsKiMo-Studie wie auch in der NVSII die
Getreideprodukte selbst, die ihrerseits andere Bestandteile als Getreide enthalten, mit
ein. Dies trifft z. B. auch fir Feinbackwaren zu, die aufgrund ihrer heterogenen
Zusammensetzung neben Getreideanteilen auch hohe Anteile von anderen
Lebensmitteln (z. B. Sahne/Rahm) oder Obst enthalten kénnen.

Ob diese Art der Aggregation im Endergebnis eine Rolle spielt, hangt im Wesentlichen
von der Verzehrsmenge ab. Es ist anzunehmen, dass die verzehrte Menge von
Getreide/Erzeugnissen ahnlich ist der Menge an Feinbackwaren, so dass dieser Fehler
vertretbar ist und im Endergebnis nur eine geringflgige Verschiebung der Exposition
mit sich bringt.

In &hnlichem Sinn muss auch die Aggregation der Lebensmittel in der EsKiMo-Studie
auf 25 Lebensmittel im Vergleich zu den 37 Lebensmitteln flr die Schatzung der
Aufnahme bei den Erwachsenen gesehen werden, allerdings ohne den Aspekt der
Aufschlisselung der Rezepte. Dariiber hinaus muss bericksichtigt werden, dass nicht
alle Lebensmittel von allen Bevélkerungsgruppen in gleicher Weise konsumiert werden
(z. B. alkoholische Getranke).

8.3.3 Modellunsicherheit

Quellen der Unsicherheiten bei der Modellbildung kénnen nach IPCS durch fehlerhafte
Ubertragung des konzeptuellen Modells und des Szenarios entstehen. Hierzu zahlen
Unsicherheiten bei Abhangigkeiten von Modellvariablen (Modellparametern), der
Modellbeschreibung und der im Modell enthaltenen Extrapolationen.

Auf  die Unsicherheiten durch  Abhangigkeit von  Kérpergewicht und
Lebensmittelverzehr wurde in diesem Bericht schon mehrfach eingegangen. Sie
wurden dadurch vermieden, indem die Verzehrsmengen durch die jeweils individuellen

Kérpergewichte geteilt wurden.
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Wesentliche modellbedingte Unsicherheiten missen bei den stark vereinfachten und
konservativ ausgelegten Modellen zur Schatzung verschiedener Expositionen durch
Verbraucherprodukte angenommen werden. Auch hierauf ist in den entsprechenden
Kapiteln eingegangen worden.

Wichtig ist zu erwdhnen, dass die Unsicherheiten durch parallele Anwendung mehrerer
Modelle naher charakterisiert wurden. So wurde durch die gleichzeitige Verwendung
deterministischer und probabilistischer Schatzungen fir die Aufnahme von DEHP
(DINP) eine Bandbreite der Exposition quantifiziert.

8.3.3.1  Deterministische versus probabilistische Schatzung

Vor dem Hintergrund der ungentgenden Datenbasis sind die Vor- und Nachteile der
deterministischen und probabilistischen Schatzmethode zu berlcksichtigen. Vielfach
wird geauBert, dass flr probabilistische Schatzungen méglichst viele und gute Daten
verflgbar sein sollten. Dies ist aber im selben MaBe flr den deterministischen Ansatz
zu fordern. Die Frage, wie viele Proben erforderlich sind, um statistisch gesichert einen
mittleren Wert ausreichend beschreiben zu kénnen, wird von Sieke et al. (2008) fur
Pestizidriickstdande beschrieben. Demnach sind 94 reprasentativ erhobene Proben
erforderlich, um einen mittleren Wert und 188 Proben, um ein 97,5. Perzentil schatzen
zu koénnen. Die hier verfugbaren Daten erfillen zwar in wenigen Fallen die
Anforderungen an die Probenzahl, nicht aber in Hinblick auf die Reprasentativitat. Die
Daten kénnten demnach, mit guten Argumenten gestitzt, auch verworfen werden. Sind
dann die vielen, wenn auch ungezielten und zu anderen Zwecken als Risikobewertung
durchgefiihrten Studien umsonst durchgefiihrt worden? Diese Frage soll am Ende
dieses Berichtes noch einmal aufgeworfen werden.

Die hier verwendete Methode der Unsicherheits- und Sensitivitdtsanalyse wird derzeit
von vielen in der Risikobewertung Tatigen diskutiert, die immer wieder mit
ungenigenden Daten konfrontiert werden. An dieser Stelle setzt aber auch die Frage
nach der probabilistischen Schatzung ein, die einen Ansatz dafir bietet, auch mit
wenigen Daten zu modellieren. Das primare Ziel ist dabei die Darstellung, dass ein
Szenario auf der Grundlage unsicherer Daten von mehreren Seiten beleuchtet werden
muss. Hierzu bietet die probabilistische Expositionsschatzung, gekoppelt mit

Sensitivitatsanalysen, ein ideales Instrumentarium. Um eine transparente Betrachtung
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der Exposition mit DEHP und exemplarisch mit DINP vorzulegen, werden nicht nur
Einzelergebnisse sondern eher die Bandbreite von Resultaten prasentiert.

8.3.4 Parameterunsicherheiten

Die Unsicherheiten, die der Parameterseite zugeschrieben werden muissen, sind in
erster Linie durch die Heterogenitat der Daten und die teilweise geringen Probenzahlen
zu sehen. Die Heterogenitdt bezieht sich auf fehlende Représentativitat, die
Verwendung von Daten mit moéglicherweise veralteter Analytik, aber auch der Nicht-
Beachtung von Verpackungen, Zubereitung und Lagerung der Produkte. Bei einigen
Parametern ist diese Unsicherheit so hoch, dass erganzende Messungen
unausweichlich sind, will man die Exposition genauer schatzen. Dies trifft fir einige
Lebensmittel wie Eier, Tee und Kaffee zu, aber auch fir die auBerordentlich
heterogene Gruppe der Feinbackwaren. Diese Lebensmittel tragen in hohem MaBe zur
Unsicherheit dieser Schatzung bei.

In dieser Studie wurde haufig die Entscheidung getroffen, Werte zu verwenden und
Verteilungen anzupassen, wo dies aufgrund der schlechten Datenlage unangemessen
erscheint. Die Alternative ware, auf diese Werte zu verzichten. Dann missten
,Ersatzwerte” ,generiert* werden. Die Unsicherheit dieser Werte ist mdglicherweise
gréBer als die der ,schlechten® Originalwerte. Daher wurde in solchen Fallen eine
Dreiecksverteilung definiert. Die Dreiecksverteilung hat als Minimum immer als
niedrigsten Wert ,0“ (Null), als Maximum Wert den hdéchsten Messwert und als
Modalwert die Nachweisgrenze oder andere, meistens empirisch ermittelte mittlere
Messwerte, ohne dass diese statistischen Charakter als Median oder Mittelwert haben

mussen.

8.3.5 Unsicherheit der Schatzung

Bei dieser Frage muss unterschieden werden zwischen Unsicherheiten, die sich auf
individuelle Produkte (z. B. bestimmte LM) beziehen oder auf Teilergebnisse oder das
Gesamtergebnis.

Es wurde bereits angedeutet, dass fir die Aufnahme von DEHP durch LM-Verzehr
trotz der Unsicherheiten bei einzelnen Lebensmitteln ein Bild gezeichnet werden kann,
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das eine stabile Schatzung der mittleren Exposition darstellt. Das bedeutet aber auch,
dass die Rander dieser mittleren Exposition unscharf sind.

Bei der Gesamtexposition muss dagegen die Unsicherheit der Schéatzung durch
konservative Modelle in Rechnung gestellt werden, wodurch das Gesamtergebnis als
weniger stabil angesehen werden kann als fUr die Einzelergebnisse. Aus dieser
differenzierten Betrachtungsweise kénnen Rickschlisse gezogen werden, an welcher
Stelle z. B. weitere Messungen im Rahmen der Monitoringprogramme erfolgen sollten.
So hat z. B. das BfR fiir das LM-Monitoring weitere Messungen bei Feinbackwaren

angemeldet, um zu einer Verbesserung der Datenlage zu kommen.

8.4 Bewertung und Einordnung der Ergebnisse

Als wichtigstes Ergebnis ist festzuhalten, dass die aggregierte mittlere externe
Exposition von DEHP Uber alle Quellen und Aufnahmepfade summiert den TDI von
50 ug’lkg KG und Tag nicht Uberschreitet. Dieses Ergebnis kann trotz aller
Unsicherheiten als gesichert und stabil angesehen werden, da die wichtigsten
Aufnahmepfade ausreichend beschrieben sind. Dabei wird versucht, nicht einen
Einzelwert fir diese mittlere Aufnahme zu prasentieren, sondern einen mittleren
Bereich. Dieser Bereich reicht von ca. 10 ug/kg KG und Tag bis ca. 47 ug/kg KG und
Tag. Aufgrund der vielen Unsicherheiten kbnnen die Grenzen fir diesen Schatzer nicht
scharf gezogen werden. Inwieweit die Grenzwerte trotzdem {berschritten werden
kénnen, kann aus dieser Studie nicht ermessen werden. Eine eventuelle
Uberschreitung des TDI sollte nicht als stdndige Uberschreitung gewertet werden, da
fir einen solchen Schluss die Informationen fehlen. Das wirde auch bedeuten, dass
Personen ein Leben lang jeden Tag eine groBe Menge eines hoch belasteten
Lebensmittels essen und gleichzeitig mit hoch belasteten Kunststoffprodukten
umgehen, was unwahrscheinlich ist. Es ist wahrscheinlicher, dass die Kombination von
Kontaminationsgrad und verzehrter Menge standig wechselt. Diese Art der
Erndhrungsweise wird durch die verteilungsbasierte Schatzung simuliert. Das gilt auch
fur die Falle, wo aufgrund von Unsicherheiten Dreiecksverteilungen verwendet wurden.
Aus diesem Grunde ist die Verwendung solcher Variablen fiir die Beschreibung der
Variabilitdt gUnstiger, als die Verwendung von Einzelwerten, da auch hier ein
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Schwankungsbereich berlcksichtigt wurde. Ist der maximale Wert einer solchen
Verteilung ausreichend konservativ, so andert sich das Ergebnis nicht grundlegend.

Kritisch hingegen sind Lebensmittel, bei denen ein hoher Verzehr vorliegt. Bei diesen
Gruppen (Kaffee und Tee, Gemuse, Obst, Getranke) liegt eine hohe Sensitivitat vor, da
auch geringe Anderungen der Kontamination durch die Multiplikation mit hohen
Verzehrswerten zu deutlichen Anderungen der Aufnahme von DEHP fiihren. In diesen
Féllen spielt auch die Nachweisgrenze eine groBe Rolle. Bei hohen Nachweisgrenzen
zusammen mit hohen Verzehrswerten kann allein die Hohe der Nachweisgrenze eine

erhebliche Bedeutung flr das Schéatzergebnis haben.

Die Schéatzung der Exposition durch Hausstaubaufnahme folgt demselben Prinzip.
Diese Schéatzung wurde mit aktuellen Daten aus dem Kinder-Umwelt-Survey (2004)
vorgenommen. Auf der Seite der Kontaminanten handelt es sich hier um belastbare
und reprasentative Daten. Auf der Seite der Hausstaubaufnahme sind gréBere
Unsicherheiten zu bertcksichtigen, da hierfir keine Daten existieren. Die
Hausstaubaufnahme wird aus Daten extrapoliert, die fir die Aufnahme von Boden mit
Hilfe von Tracer-Studien erhoben wurden. Bei diesen Studien werden Elemente wie
Zink, Aluminium, Titanium und andere nicht resorbierbare Elemente im Stuhl
untersucht. Der AUH-Bericht (1995) diskutiert ausfihrlich die Vor- und Nachteile der
Extrapolation und kommt zu den Empfehlungen, die hier angewendet wurden. Im
Xprob-Projekt (2006) werden diese Empfehlungen nicht wiederholt. Sie sind aber
identisch mit Empfehlungen anderer Behérden (RIVM, US-EPA). Die Unsicherheit
besteht vor allem in der Extrapolation, da Hausstaub wesentlich leichter ist als Boden.
Es besteht ein erheblicher Bedarf an neuen Studien, die Hausstaubaufnahme neu zu
schatzen. Aus diesem Grunde kommen die niedrigeren Schatzwerte in dieser Studie
der Realitdt wahrscheinlich naher als die Ergebnisse, die Ublicherweise mit dem
Defaultwert 100 mg/d ermittelt werden.

Aufgrund der im Projekt durchgeflhrten Messungen der Migrationsraten von DEHP
und DINP aus Verbraucherprodukten, insbesondere Spielzeug, wurde die allgemeine
Datenlage deutlich verbessert. Die Daten eignen sich, um die Unsicherheiten der
Expositionsschatzungen durch das Mouthing-Verhalten bei Kindern deutlich zu senken.
Die Ergebnisse zeigen aber auch die Bedeutung dieses Pfades an der
Gesamtexposition auf. In Einzelféllen kann die Aufnahme hoch sein, was durch die
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95. Perzentilen der auf individueller Produktbasis erfolgten Schatzungen mit Werten bis
zu 7 ug/kg KG und Tag gezeigt wurde. Dieser Expositionspfad bietet auf Grund seiner
Bedeutung fir die Gesamtexposition Gelegenheit, diese noch deutlich zu senken, z. B.
durch ein generelles Verbot in allen verbrauchernahen Produkten.

Die Schéatzung der dermalen Exposition durch Kontakt mit Verbraucherprodukten,
Anwendung von Kosmetika und den Kontakt mit kérpernahen Textilien erfolgt durch
einfache und konservative Modelle. Aufgrund der im Projekt ermittelten Daten zur
Migration konnte die Datenlage deutlich verbessert werden. Die hier angewendeten
Modelle sind eher als Entscheidungsgrundlagen flr weitere Expositionsschatzungen im
Rahmen von gestuften Verfahren (,tiered approach®) vorgesehen. Daher sollte die
Summe aller Pfade eher als stark konservativer Ansatz verstanden werden, den
oberen Rand der Exposition zu beschreiben. Aufgrund der Schatzergebnisse der
dermalen Exposition mit Verbraucherprodukien lassen sich Handlungsoptionen
ableiten. Allerdings kénnen Produkte mit gelegentlichem Kontakt nicht mit bilanziert
werden. Das schlieBt vor allem die Produkte ein, von denen ausgegangen werden
kann, dass die Zahl der DEHP oder DINP enthaltenden Produkte gering ist, oder der
Gehalt sehr niedrig. Ein gleich bleibender Kontakt Uber langere Zeit kann auch nur
dann bertcksichtigt werden, wenn DEHP in der Uberwiegenden Zahl der Produkte
vorhanden ist. Dies ist hier im Fall DEHP-haltiger Kosmetika und kdpernaher Textilen
eher die Ausnahme.

8.5 Konsequenzen fir zukiinftige Studien

8.5.1 Verbesserung der Datenlage

Im Folgenden werden die Erfordernisse fir eine bessere Datenbasis als Grundlage
einer stabileren Expositionsschatzung dargestellt. Diese Schlussfolgerungen gelten
nicht nur fir DEHP und DINP, sondern fir andere Weichmacher im Besonderen und
fur alle Stoffe in verbrauchernahen Produkten im Allgemeinen.

8.5.1.1  Lebensmittel-Monitoring

Die Datenbasis der Gehalte von DEHP (wie auch die anderer Phthalate) ist schmal.
Hierbei sollte dringend zwischen den Aufgaben der Uberwachung und denen eines
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Monitoringprogramms unterschieden werden. Ein groBer Teil der aus 6&ffentlichen
Messprogrammen stammenden Messdaten kommt aus der Uberwachung.
Idealerweise kann ein Uberblick aber nur durch ein Monitoringprogramm erarbeitet
werden, das mit einer Verzehrserhebung gekoppelt werden sollte, was zum Beispiel in
einer Total Diet-Studie méglich ware, dem allerdings eine reprasentative Probennahme
zugrunde liegen sollte. Phthalate scheinen fur derartige Untersuchungsprogramme
sehr geeignet zu sein. Die Vielfalt der Lebensmittel sollte dabei unbedingt
berlcksichtigt werden. Eine solche Studie kann allerdings nicht durch das existierende
LM-Monitoring abgedeckt werden, da die Zahl der darin zu messenden Lebensmittel zu
gering ist.

In diesem Zusammenhang ist die Frage nach dem Sinn weiterer Messungen zu stellen.
Hier muss auch in Rechnung gestellt werden, dass das Ergebnisse der Schéatzung
insgesamt stabil erscheint. Zusatzliche Messungen von DEHP in einzelnen
Lebensmitteln sollten nur da vorgenommen werden, wo eine hohe Sensitivitét
vorhanden ist. Andernfalls wirde die Unsicherheit zwar reduziert werden, nicht aber
das Gesamtergebnis der Exposition.

8.5.1.2 Migrationsstudien

Fir eine wissenschaftlich begriindete Expositionsbetrachtung sind Daten zur Migration
aus Produkten unabdingbar. Dies zeigt sich insbesondere an den in diesem Projekt
durchgefiihrten Migrationsmessungen in Spielzeug, die die Datenbasis erheblich
verbessert haben. Es macht aus der Sicht der Expositionsschatzung keinen Sinn,
Konzentrationen von Phthalaten in den Produkten zu messen. Hier muss stattdessen
eine tragfahige Datenbasis von Migrationswerten geschaffen werden, die nicht nur
Freisetzungsraten beschreibt, sondern auch die gegenseitige Beeinflussung mehrerer
Stoffe im selben Kunststoff, wie auch die Abhangigkeit der Migration von Material und
Menge. Dieser letzte Aspekt wurde nicht beleuchtet, da er bei der hohen Unsicherheit
keinen Einfluss auf die Ergebnisse gehabt hatte. Er ist aber wichtig fir Fragenstellung
zum Mechanismus der Migration und fir eventuelle Risikomanagement-Fragen. Die im
Projekt durchgefiihrten Migrationsmessungen haben die Bedeutung dieses
Expositionsparameters eindruckvoll in Rechnung gestellt.
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8.5.1.3 Expositionsstudien

Fir den Fall, dass alle Quellen der Belastung mit Phthalaten bekannt sind, sind
Humanbiomonitoring-Studien die ideale Ergédnzung. In dieser Studie wurde bereits eine
gute Ubereinstimmung von interner und externer Belastung aufgezeigt. Allerdings
liegen einige wenige Falle vor, bei denen sehr hohe Konzentrationen von DEHP in
Morgen(Spot)urin gemessen wurden und die mit den hier ermittelten Schatzwerten
nicht in Einklang zu bringen sind. Weiter oben wurde zwar erlautert, dass solche
Einzelwerte als AusreiBer gewertet werden und im vorhandenen Kontext nicht als
expositionsrelevant gedeutet werden sollten. Es gibt verschiedene Indizien, die
mogliche Griinde anzeigen kénnen: Zum einen zeigt diese Auswertung, dass hohe
Aufnahmen von DEHP mdglich sind. Das zeigt sich an den 95. Perzentilen mehrerer
Schéatzergebnisse. Wie schon erwahnt, sollten diese Werte nicht der taglichen und
langfristigen Aufnahme zugerechnet werden, sondern als gelegentliche Aufnahme
gewertet werden. Es besteht die Mdglichkeit, dass bei einem Monitoringprogramm
diese Situation in einem geringen Prozentsatz zum Tragen kommt. In solchen Fallen
sollten unbedingt mehrere Messungen durchgefiihrt werden, die zeigen, ob es sich um
einen Zufallsbefund handelt, oder eine erhdhte Ausscheidung, die Gber einen gewissen
Zeitraum konstant bleibt. Dies kann nur durch weitere Messwerte gezeigt werden.
Grund fur diese Annahme ist, dass DEHP wie auch die Metaboliten kurze Halbwerts-
zeiten haben, wobei die von DEHP sich im unteren Stundenbereich, und die der
Metaboliten sich im oberen Stundenbereich unter 24 Stunden bewegen. Die Messung
der Metaboliten bietet daher nur die Méglichkeit, Anderungen etwa (iber einen Tag zu
verfolgen. Langerfristige Anderungen miissen durch Mehrfachmessungen bei dersel-
ben Person verfolgt werden. Es bdte sich daher an, in einem solchen Programm
mindestens zwei, besser drei Messungen im Abstand von zwei bis drei Tagen zu
machen. AuBerdem sollte dringend empfohlen werden, den Urin Gber 24 Stunden zu
sammeln. Hierdurch nimmt die Genauigkeit der Messung erheblich zu und erméglicht
eine genauere Expositionsschatzung. Ein gleichzeitig durchgefihrtes ausfihrliches
Ernahrungs- und Aktivitatsprotokoll sollte die Messungen erganzen. Die 24-stiindige
Sammlung vermeidet die mit Unsicherheiten belastete Korrektur durch die
Kreatininmessung und ermdglicht eine tagesgenaue Messung der Ausscheidung.
Durch kiirzere Sammelperioden lassen sich sogar tageszeitliche Schwankungen, die

bei der kurzen Halbwertszeit zu erwarten wéren, beschreiben.
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Phthalate kommen in der Regel in verschiedensten Kombinationen in Verbraucher-
produkten vor. Aus diesem Grunde ist die singuldre Betrachtung eines oder zwei
Vertreter dieser Substanzgruppe nicht ausreichend. Bei den vielfaltigen Quellen kann
eine betrachtliche Zahl verschiedener Phthalate in einer kombinierten Exposition
resultieren. Eine kombinierte Betrachtung der Effekte und Expositionen der
Weichmacher ist daher erforderlich, um das Risiko der kombinierten Anwendung von
Weichmachern in Kunststoffprodukten zu beschreiben. Ein Ansatz hierfir kbnnte das
neu entwickelte Konzept der WHO/IPCS bringen, das ein gestuftes Verfahren
vorschlagt (Meek et al. 2011). Da die toxikologischen Eigenschaften nur fir die
wenigsten der infrage kommenden Phthalate bekannt sind, wirde bei Anwendung
dieses stufenweisen Ansatzes zun&chst von gleichen toxikologischen Wirkungen
auszugehen sein. Das bedeutet, dass flr jeden Stoff der niedrigste bekannte TDI
verwendet wird. FUr die Expositionsseite der Risikobetrachtung sieht das Konzept vor,
dass sich alle Stoffe hinsichtlich der Migrationsraten und Verteilung in der Umwelt
gleich verhalten. Bei diesem Ansatz darf die Summe der Quotienten der Exposition und
des TDI jedes individuellen Stoffes den Wert 1 nicht Uberschreiten. Schon fir die
Betrachtung der Lebensmittel als wichtigste Quelle stellt man fest, dass dieser Wert
schnell Uberschritten sein durfte.

Die isolierte Betrachtung von DEHP und/oder DINP reicht demnach nicht aus, um
Risiken abschlieBend bewerten zu kénnen. Zukiinftige Studien/Projekte missen daher
den Aspekt der Kombination mehrerer Weichmacher unter mdéglichst realistischen
Bedingungen berucksichtigen, wobei auch unterschiedliche Auspréagung der toxischen
Eigenschaften der verschiedenen Weichmacher beriicksichtigt werden sollten. Weiter-
fihrende Untersuchungen sollten daher unbedingt die kombinierte Exposition im Fokus
haben.
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