PARC und Stakeholder im Dialog — \ \
Die Mischung macht’s!

2. Deutscher PARC-Stakeholder- I /I I =

Dialog: Die Risikobewertung von
Chemikaliengemischen

g \I — | /

Partnership for the Assessment of the
Risks from Chemicals

Marike Kolossa-Gehring, UBA / / I I o

1
Stakeholder-Dialog, 27. November 2024

iO_N_1 ) Co-funded by
i 7 VTN N\ the European Union




Agenda

Moderation:

Hartmut Wewetzer, Bundesinstitut fiir Risikobewertung, Berlin
Ninja Reineke, CHEM Trust Europe e.V., Hamburg

12:00-13:00 Uhr

Registrierung und Mittagsverpflegung

13:00-13:10 Uhr

BegriiBung
Tewes Tralau, Bundesinstitut fur Risikobewertung, Berlin
Claudia Rohl, Umweltbundesamt, Dessau-RoRlau

13:10-13:50 Uhr

Einfliihrung in das Thema Chemikaliengemische
Tewes Tralau, Bundesinstitut fur Risikobewertung, Berlin
Marike Kolossa-Gehring, Umweltbundesamt, Berlin

13:50-14:10 Uhr

Grundlegende Konzepte der Toxizitdt von Mischungen
Denise Bloch, Bundesinstitut fiir Risikobewertung, Berlin

14:10-14:30 Uhr

Vorkommen und Risiken komplexer Chemikalienmischungen in der
aquatischen Umwelt

Wibke Busch, Helmholtz Zentrum fur Umweltforschung GmbH, Leipzig

14:30-14:50 Uhr

Mischungsanalysen:
Einblicke in HBM4EU und PARC am Beispiel deutscher Daten

Nina Vogel, Umweltbundesamt, Berlin

14:50-15:10 Uhr

Kaffeepause

15:10-15:30 Uhr

Regulatorische Wege, wie Mischungen behandelt werden —
Pestizide und Biozide
Philip Marx-Stélting, Bundesinstitut fir Risikobewertung, Berlin

15:30-15:50 Uhr

Regulatorische Wege, wie Mischungen behandelt werden —
REACH, Kosmetik und FCM*

Matthias Herzler, Bundesinstitut fir Risikobewertung, Berlin

15:50-16:10 Uhr

Chemikaliencocktails in der Umwelt -
Regulatorische Herausforderungen und Optionen
Enken Hassold, Umweltbundesamt, Dessau-Rosslau

16:10-17:10 Uhr

Abschlussdiskussion mit Stakeholdern

- Q&A zu Impulsvortrdagen und allgemeine Fragen

17:10-17:20 Uhr

Fazit und Verabschiedung
Tewes Tralau, Bundesinstitut fur Risikobewertung, Berlin
Marike Kolossa-Gehring, Umweltbundesamt, Berlin

Fokus:

* Beleuchtung des wissenschaftlichen

Stands zum Thema
Chemikaliengemische sowie des
regulatorischen Kontextes sowohl
von human- als auch von
umwelttoxikologischer Seite

* Vortrage und Diskussionen zu

Herausforderungen und
Moglichkeiten



Einfuhrung

* Gleichzeitige Belastung mit einer
Vielzahl an Schadstoffen (PARC
Biomarkerliste umfasst 648 Eintrage)

* Risikobewertung von
Chemikaliengemischen spielt zentrale
Rolle in PARC

* General survey generiert umfassende S——
europaische Belastungsdaten

* Entwicklung von neuen Methoden

* Anwendung von etablierten Methoden | | M
als Grundlage fir die Beratung der
regulatorischen Institutionen
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Einfuhrung - Methoden

Belastung

Ansatz der Risikobewertung fur Mischungen: Risiko = :
Beurteilungswert

Beispiel im Humanbereich:
e Risikoquotient pro Schadstoff und Individuum: RQ =

* Hazardindex pro Individuum : HI = ) RQ;
HI < 1: kein Risiko
HI > 1:Risiko

Konzentration

Beurteilungswert

Das heilRt wir brauchen umfassende Belastungsdaten zu vielen
Schadstoffen UND verlassliche Beurteilungswerte wie die HBM-GVs
(Human Biomonitoring Guidance Values)

* In der General Survey werden eine hohe Anzahl an Schadstoffen in allen Teilnehmenden
gemessen

e Erstellung neuer Werte in eigenem PARC-Projekt



Risikobewertung Umwelt

Zwischen Realitat ...

*  Vielfalt verschiedener Habitate und Kompartimente
(SGUR-, Meer und Grundwasser, Boden, Luft, ...)

. hohe Anzahl verschiedener Organismen (Pflanzen,
Invertebraten, Mikroorganismen, Vertebraten, ...)

... und Chemikalien-Bewertung (z.B. Stoffregelungen wie REACH)

« Nutzt Daten zur Okotoxizitit von Stellvertreter-Arten (PNEC) und modellierter Umweltexposition (PEC)
- Sichere Verwendung von Einzelstoffen unter akzeptiertem Risikoquotienten RQ = PEC/PNEC <1

... oder Setzen von Umweltqualitatsnormen UQNs (z.B. Wasserrahmenrichtlinie)
—> Standard-Monitoring von wenigen (45) prioritdaren Einzel-Stoffen

Mischungen werden (noch) nicht standardmaRlig bewertet!

PARC
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Umweltrelevanz Mischungen

Vielfiltige Emissionswege von multiplen Chemikalien in die Umwelt

- Viele Stoffe: Pflanzenschutzmittel, Biozide, Industriechemikalien, Arzneimittel,
- komplexe Exposition (Raum & Zeit): Punktquellen, diffuse Quellen, weite Verbreitung
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https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/1410/publikationen/180709 uba pos mikroverunreinigung en bf.pdf
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https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/1410/publikationen/180709_uba_pos_mikroverunreinigung_en_bf.pdf

Umweltrelevanz Mischungen

Chemikalien sind selten allein in der Umwelt!

Zum Beispiel:

Viele Monitoringstudien zeigen gemeinsames Vorkommen (zeitlich und raumlich) von multiplen
Chemikalien in der Umwelt oder Organismen

Altes Studie Kolpin et al. 2002 mit Daten aus 139 US-FlielSgewassern:

©)

o durchschnittlich 7, max. 38 Stoffe gleichzeitig

2024: Studie von Finckh et al. analysierte 605 Stoffe in EU Gewassern:
o Meist 51-200 verschiedene Stoffe (59%) detektiert!

insgesamt 95 Umweltchemikalien (AZM, PSM, Biozide, REACH)
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Enviton, Sci. Technol. 2002, 36, 12021211

L]
Pharmaceuticals, Hormones, and rarely exceeded (:;'lulug‘v:?:‘c‘v quidelines, drinking-water

Other 0rganic Wastewater however, do not have such guidelnes estabished, The
f f defection of muliple OWCS was common fo this study, with
Contaminants in U.S. Streams, 3 i s nd 30y 8 38 OHCS g
1999_2000 A Naﬁonal fownd in & given water sample. Litte is known about the
i potenial interaciive effects (such as synergistic or
Reconnaissance antagonisic {oucty) hal may occr fom complexmixures

of OWCs in the environment. In addition, results of this
study demonsrate the impartance of obtanng data on

of OWCs in the hydrologic system but also their ulimate
overal effect on human health and the environment.

Introduction

HERBERT T. BUXTON

meat International 183 (2024) 108371

Contents lists available at ScienceD -

Environment International

ELSEVIER journal homepage: v elsevier.com/locate/envint

Full length article

Mapping chemical footprints of organic micropollutants in
European streams

I

Saskia Finckh """, Eric Carmona '+, Dietrich Borchardt ‘, Olaf Biittner *, Martin Krauss ",
Tobias Schulze *, Soohyun Yang ", Werner Brack ™

 Department of
. of Civ and Environmental Engineering Secud Notional Universky, Seoul, Republc of Korea

ARTICLE INFO ABSTRACT

Hasdling Editor: Olga Kalantzi ‘There is increasing

L. Key finding Is that three-
theesholds for chemical footprints

No clear significant correlat
sesting that effluent specific
and the contribation of diff

https://doi.org/10.1016/j.envint.2023.108371



https://doi.org/10.1016/j.envint.2023.108371

Umweltrelevanz Mischungen
Cocktail-Effekte Umwelt sind gut belegt
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Concentrations: How Safe are They?

Junghans et al. 2006, Aquatic
Toxicol. 76: 93-110

Studie des JRC der EU Kommission (Carvalho et al. 2014):

o Mischungen aus 14 — 19 versch. Chemikalien (z.B.
Triclosan, BPA) bei jeweiligen UQN in 35 Labor-Biotests
; getestet

s iopong W salsamny 2

o Relevante Effekte der Mischungen bei Algen, MOs,
Fischen, Froschen, Daphnien trotz sicheren Einzel-
Konzentrationen bei UQN der Wasserrahmenrichtlinie



https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0166445X05003437

Umweltrelevanz Mischungen
Risiken multipler Chemikalien in der Umwelt?

* Es gibt mittlerweile viele Studien, die Monitoringdaten auswerten und mit Hilfe
von Daten zur Okotoxizitat potentielle Umwelt-Mischungs-Risiken durch das

gemeinsame Vorkommen multipler Stoffe belegen :
chronisch

Chemical risk (%)
| [0,10)
@ [10,25)
O [25,50)

Beispiel Malaj et al. 2014: m (75100

* Anteil an Messpunkten (in %) in europdischen akut
Flussgebieten mit Uberschreitung der
Grenzwerte flr eine Organismengruppe
(max. Konzentrationen)

* Das Potential fiir Risiken steigt mit der
Anzahl der 6kotoxikologisch relevanten
Chemikalien

Malaj et al. 2014, PNAS 111 (26): 9549



Vorkommen und Risiken komplexer
Chemikalienmischungen in der aquatischen Umwelt

40% of surface water samples contain less than 50 chemicals
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Chemikaliencocktails in der Umwelt — Regulatorische
Herausforderungen und Optionen
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Relevanz im HBM-Bereich

GerES V: Die junge Bevolkerung ist mehreren Chemikalien gleichzeitig ausgesetzt.
Detection frequencies der Stoffe (% > LOQ)

metals and Q‘_(S\” phthalates and preservatives, ] N
metalloids substitutes biocides, solvents ragrances cotinine

Antimony 80% Chromium 92% DMP 98% DCHP 7% DnOP 2% MIT, CIT 100% Lysmeral 100% Cotinine 50%

=
=

2)

@\ benzene ’ acrylamide
Arsenic 100% Cadmium 77% DEP 100% DnPeP 8% DEHTP 94% NMP 96%

:
=
=
=
2

:
=
=
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As(Ill), As(V) 92% Mercury 95% BBzP 100% DEHP 100% DINCH 98% NEP 93% SPMA 98% Acrylamide 100%

=

]

= :
=
=
=

ticid
As(Ill), As(V), MMA,  Selenium 100% DiBP 100% DiNP 99% BHT 100% pesticiaes

DMA 100%

=
=

fini

AsB 86% DnBP 100% DiDP 99% Glyphosate 60%
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GerES V- innere Belastung des Menschen

30
32 %
25
25 %
20 22 %
(0]
21 %
<
N 15
<
10
5
0
bei (fast) niemandem bei weniger als der Halfte bei mehr als der Halfte bei (fast) allen
0% - 5% 5% - 50% 50% - 95% 95% - 100%



GerES V: Schadstoffe in Blut und Urin

.
quan;|e:2|erbar Stoffgruppe/Substanz

Metalle Blei, Arsen, Selen; Phthalate DMP, DEP, DBzP, DiBP, DnBP, DEHP,
DiNP, DiDP; Phthalat-Ersatzstoffe DINCH; Chlorphenole 2-,4-
Monochlorphenol, 2,4-, 2,5-Dichlorphenol; PAK Pyren, Phenanthren,

allen oder fast allen Naphtalin; PFAS PFOS; Pyrrolidone NMP; Organochlorpestizide DDT;
Bisphenol A; Paraben Methylparaben; Acrylamid; Benzol

95 bis 100 %

Metalle Quecksilber, Chrom, Antimon, Cadmium; Phthalate DPHP;
deutlich mehr oder  Chlorphenole Pentachlorphenol, 2,4,6-Trichlorphenol, PAK 2-

mehr als der Hilfte  Hydroxyfluoren;
PFAS PFOA, PFHxS; PCB PCB 138, 153, 180;

51 bis 95 % Pyrrolidone NEP; Parabene Ethylparaben; Cotinin; Glyphosat



Ein reales und regulatorisches Problem: die Bewertung von
Mischungen
Risiko Mischungen 5 reproduktionstoxischer Phthalate

~ 17% der europdischen Kinder und Jugendlichen kdnnte einem

IVEVEN ﬂ‘ Risiko durch Phthalat-Mischungen ausgesetzt sein...
1T

... aber nur 6% konnten durch eine Einzelsubstanz-Bewertung
identifiziert werden!

Fiir die Mehrheit bedeutet das: Risiko durch Mischungen ware
unbemerkt geblieben!

Haupttreiber des Phthalat-Mischungsrisikos: DnBP und DiBP

iD_A_ID) M
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j

Mischungsbelastungen miissen bei der Stoffbewertung beriicksichtigt werden

-

Empfehlungen fiir Regulierung und weiteren Forschungsbedarf

15



Phthalatmischungen
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Multimethods and suspect screening

— _ » 29 Pestizide wurden mit hohem Konfidenzniveau in Proben
HBM4EU SPECIMEn Studie aus allen Landern identifiziert
[ 1 o 0

» Mischungen: med. 3, max. 13 Pestizide pro Probe
» Beispiele: Acetamiprid, Boscalid, Chlorpyrifos,
Fludioxonil, Fluvalinat, Triclosan

h

I Participating countries

’ Designated laboratory

number of urine samples
8
EEEEE ¢
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Relevanz im HBM-Bereich

GerES V: Expositionsbelastung identifiziert Personen mit mehreren hohen Expositionen
Verteilung der Expositionsbelastung mit unterschiedlichen Schwellenwerten

Median P75 P90 P95
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N Et zwe rka n a Iyse n Quelle: Rodriquez Martin et al. 2023

MBzP 50H

OH CH : ﬁ
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oxo-Wi HP P
cx-MINCH OHQ
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