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Kleine Partikel — grosse Fragen

Das jahrelange Ringen von Regulatoren, Toxikologen und Juristen um die
harmonisierte CLP-Einstufung von Titandioxid war moglicherweise nur der
Beginn eines neuen Kapitels in der Gefahrenbewertung von Stoffen.

Gegenwartig werden verschiedene andere Stoffe hinsichtlich ihrer (Inhalations-)
Toxizitat bewertet, bei denen das Vorliegen von Partikeln eine wichtige Rolle
spielt. Dabei stellen sich viele Fragen von teils grundsatzlicher Natur.

Vor zehn Jahren begann einer der meist-
diskutierten Falle von Chemiesicherheit in Europa,
als die zustandige franzosische Behorde der
Europdischen Chemikalienagentur (ECHA) ein
Dossier mit dem Vorschlag Ubermittelte, Titan-
dioxid als krebserzeugend einzustufen. Diese
Massenchemikalie, die weltweit in hoher Tonnage

fur vielfaltige Anwendungen eingesetzt wird, geriet
Chemikalien in Partikelform (Symbolbild) dadurch in den Mittelpunkt einer mehrjahrigen

Debatte, in der Feststoff-Partikel eine wesentliche
Rolle spielten. Titandioxid liegt normalerweise als ein pulverférmiger Feststoff vor. Demzufolge
findet eine Exposition Ublicherweise in Form von diskreten Partikeln statt, die jedoch unter-
schiedlich gross (bzw. klein) sein konnen. Die Bedeutung der Partikelgrosse fur die Gefahr-
lichkeit wurde auch von den EU-Regulatoren anerkannt, denn die im Jahr 2020 dekretierte
harmonisierte Einstufung von Titandioxid als «moglicherweise krebserzeugend» galt nur fr
Pulver, in denen mehr als ein Prozent der Partikel mit einem Durchmesser gleich oder kleiner
zehn Mikrometer vorhanden sind. Das entsprechende Gutachten des Risk Assessment
Committee (RAC) der ECHA kam denn auch selbst zu dem Schluss, dass die behauptete krebs-
erzeugende Gefahr «nicht intrinsisch im klassischen Sinn « sei.

Die Debatten dartber, ob Titandioxid tatsachlich (oder wenigstens moglicherweise)
krebserzeugende Eigenschaften hat, wurde durch einige Besonderheiten kompliziert.

Titandioxid ist schwer wasserloslich und wurde generell als wenig toxisch beurteilt; letzteres
trug dazu bei, dass dieser Stoff sogar als Lebensmittelzusatzstoff zugelassen war. Man nennt
solche Stoffe auch PSLT (von engl. poorly soluble low toxicity).
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Unter gewissen Umstanden zeigen sich in Inhalationsstudien mit solchen Stoffen trotzdem
Effekte in der Lunge, die manchmal als krebserzeugend interpretiert werden. Jedoch ist hier
insbesondere beim Versuchstier Ratte Vorsicht geboten, weil solche Wirkungen durch eine
Uberladung der Lunge mit (an sich inerten) Partikeln hervorgerufen werden konnen. Der
Fachbegriff dafir ist particle overload. Die Lunge der Ratte wird aufgrund von Unterschieden in
Bezug auf Anatomie, Physiologie und Reinigungsmechanismen als viel anfalliger fiir Overload-
Effekte angesehen als die menschliche Lunge.

Bei in vivo Inhalationsprifungen mit PSLT gilt es also, sorgfaltig abzuwagen, ob eventuelle
Schadeffekte Partikel-bezogen sind (also abhangig von der Grosse und/oder Form der
inhalierten Teilchen sowie der quantitativen Beladung der Atemwege auftreten), oder ob
tatsachlich intrinsische (also dem Stoff als solchem innewohnende) toxische Eigenschaften
vorliegen.

In Fall des Titandioxids entschieden letztlich die angerufenen Gerichte, dass die Datenlage zu
wenig zuverlassig war, um eine krebserzeugende Wirkung des Stoffes als solchem zu belegen.
Dem massgeblichen Gutachten aus dem Hause ECHA wurden Fehler attestiert, weil bei der
Bewertung der zentralen Studie gewisse Partikel-bezogene Wirkungen, konkret die Lungen-
Uberlastung der Versuchstiere, nicht sachgerecht berticksichtigt worden sei.

Weitere PSLT-Stoffe im Fokus der Regulatoren

Mittlerweile hat die regulatorische Aktivitat in der EU weitere pulverformige PSLT-Stoffe ins Visier
genommen. Konkret sind Verfahren fir die harmonisierte Einstufung (CLH-Prozess) von Talkum
und synthetischem amorphem Siliziumdioxid (SAS) angestossen worden. Auch in diesen
beiden Fallen werden gefahrliche Eigenschaften behauptet, die bei der Inhalation von Partikeln
auftreten wirden.

Die Industrie halt dem entgegen, dass - ahnlich wie im Fall des Titandioxids - die vorliegenden
Daten nicht hinreichend sind, um entsprechende intrinsische Stoffeigenschaften zuverlassig zu
belegen. Insbesondere wiirden Wirkungen infolge eines particle overload, die in Versuchstieren
beobachtet wurden, unzulassigerweise auf Menschen tbertragen.

PSLT-Partikel — wie weiter?

Einigkeit besteht zwischen Regulatoren und Industrievertretern, dass die Gefahren und Risiken
von PSLT-Partikeln angemessen adressiert werden sollten. Eine Frage ist jedoch, ob die CLP-
Verordnung mit ihrem Gefahr-basierten Ansatz das richtige Werkzeug dafiir ist. Der
abschliessend entschiedene Rechtsfall in Bezug auf Titandioxid scheint der CLP-Methodik
Grenzen zu setzen, weil die Richter den Begriff der intrinsischen Eigenschaft jedenfalls fr
krebserzeugende Wirkungen eher eng ausgelegt haben. Industrievertreter haben deshalb die
ECHA aufgerufen, die oben erwahnten laufenden CLH-Verfahren zu sistieren, bis grundlegende
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Fragen zur Bewertungsmethodik und zu geeigneten Testverfahren fir Inhalationsstudien mit
PSLT-Partikeln grindlicher geklart sind. Dem hielten Vertreter der EU-Kommission entgegen,
dass die genannten Entscheide des EU-Gerichtshofes nicht tberbewertet werden sollten.

Verschiedene betroffene Industrieverbénde in der EU haben inzwischen ein informelles
Biindnis gebildet, um die Besonderheiten solcher Partikel besser zu verstehen. Die Particles
Platform hat sich zum Ziel gesetzt, die wissenschaftlichen und regulatorischen Entwicklungen
in Europa und weltweit zu diskutieren, wobei der Schwerpunkt auf Themen liegt, die mit der
Inhalation von PSLT-Partikeln verknipft sind.

Ein erster Workshop, den die Particles Platform im Oktober 2025 durchgeflihrte, erfasste eine
ganze Reihe von Fragen und offenen Punkten. Gemdss den Veranstaltern bestand ein breiter
Konsens, dass eine bessere Definition von PSLT gewlinscht sei, insbesondere flir den Aspekt der
geringen Toxizitat, und dass objektive Wegleitungen bendtigt wirden, um den mechanischen
lung overload von anderen Effekten in Inhalationsstudien abzugrenzen. Auch die
standardisierten Testmethoden zur Untersuchung der inhalativen Toxizitat wurden als
Problemfeld identifiziert, da sie im Hinblick auf PSLT-Partikel in verschiedener Hinsicht
unzureichend seien.

Uber uns

Die I1+K AG berat seit Uber 30 Jahren Schweizer KMUs und Grossunternehmen in Fragen der
technischen Chemie- und Umweltsicherheit. Mit unseren [T-Losungen entwickeln wir effiziente
und funktionale Tools fur das Gefahrstoffmanagement und die Einhaltung von
Handelsvorschriften. Unsere SaaS-Anwendung SAFIN ist eine intelligente Web-basierte Losung
fir Gefahrstoff-Einstufungen wie auch fir die Erstellung von Sicherheitsdatenblattern,
Chemikalien-Etiketten und Betriebsanweisungen, die laufend an das aktuelle Chemikalienrecht
und die regulatorischen Entwicklungen angepasst wird.

Mit unseren Dienstleistungen beraten und unterstitzen wir unsere Mandanten in allen Fragen

betreffend Sicherheitsdatenblatter, Etikettierung von Chemikalien sowie Produktmeldungen
und Produktzulassungen.

Unser C* ChemComplianceCheck ist ein praventives Assessment der betrieblichen Chemie-

sicherheit. Nach dem Motto «Agieren statt Reagieren» werden Schwachstellen erkannt, bevor
es zu behordlichen Anordnungen oder Schaden kommt.
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Disclaimer

Die obigen Angaben sind nach bestem Wissen zusammengestellt, jedoch sind Fehler nicht vollstandig
auszuschliessen. Aus diesem Grund Ubernimmt die 1+K AG keinerlei Gewahr hinsichtlich der inhaltlichen
Richtigkeit, Genauigkeit, Aktualitat, Zuverlassigkeit und Vollsténdigkeit der Informationen.

Haftungsanspriche gegen die I+K AG wegen Schéden materieller oder immaterieller Art, welche aus dem Zugriff
auf oder aufgrund der Nutzung bzw. Nichtnutzung der obigen Informationen entstanden sind, werden
ausgeschlossen.
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