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Bioakkumulation in der Stoffbewertung
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1 Einleitung

Der Fachbereich Chemikaliensicherheit des Umweltbundesamtes befasst sich mit dem Schutz
von Umwelt und Gesundheit durch die Untersuchung und Bewertung umweltbelastender
Stoffe und Zubereitungen. Bestehen Risiken fur die Umwelt, erarbeiten wir Malnahmen zur
Minderung der Risiken bis hin zum Verbot von Herstellung oder Anwendung.

Den gesetzlichen Rahmen bildet eine Reihe stoffbezogener Gesetze und ihrer untergesetzli-
chen Regelwerke, die wir umsetzen und weiterentwickeln.

Die Aufgaben des Fachbereichs sind insbesondere die Bewertung des Umweltrisikos, das von
Industriechemikalien, Pflanzenschutzmitteln, Bioziden oder Arzneimitteln ausgehen kann
und, falls erforderlich, die Formulierung der Malinahmen, die das Risiko ausreichend mini-
mieren. Dies kénnen z. B. Auflagen zur Anwendung von Pflanzenschutzmitteln oder Bioziden
im Rahmen der Zulassung sein oder Verwendungsverbote einzelner Chemikalien und Pro-
dukte. Geeignete, realitdtsnahe Bewertungskonzepte sowie praxistaugliche Instrumente zur
effektiven Risikominderung weiterzuentwickeln und auszugestalten, ist eine der Kernaufga-
ben.

2 Stoffbewertung

Bewertet werden Abbaubarkeit und Exposition, das Bioakkumulationspotenzial sowie 6koto-
xikologische Effekte. Die Stoffe werden nach den VVorgaben der jeweiligen Stoffgruppe be-
wertet. Das Ergebnis dieser Stoffbewertung kann je nach rechtlichem Zusammenhang Uber
die Zulassung eines Stoffes entscheiden oder RisikominderungsmalRnahmen nach sich ziehen
und bildet u. a. die Grundlage fiir die Entscheidung zur Einstufung und Kennzeichnung der
Stoffe nach CLP!-Verordnung (EG 1272/2008), von der nur Arzneimittel ausgenommen sind,
sowie fiir die Identifikation eines Stoffes als PBT?- oder vPvB3-Stoff oder als POP*.

! CLP: Regulation on Classification, Labelling and Packaging of substances
2 PBT: persistent, bioakkumulierend und toxisch

% vPVB: sehr (very) persistent und sehr (very) bioakkumulierend

* POP: persistent organic pollutant
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2.1 Bioakkumulation

Bei unpolaren organischen Stoffen korreliert das Bioakkumulationspotenzial fir aquatische
Organismen in der Regel gut mit dem Oktanol-Wasser-Verteilungskoeffizienten (Kow). Des-
halb muss fiir die Registrierung oder Zulassung von Stoffen in der Regel erst bei Uberschrei-
tung eines festgelegten Kow die Bioakkumulation in Wasserlebewesen, vorzugsweise in Fi-
schen, ermittelt werden. Dies bedeutet, dass fiir Stoffe mit einem log Kow-Wert unterhalb
dieses Schwellenwertes das Bioakkumulationspotenzial als gering angesehen wird, ohne dass
dies experimentell nachgewiesen werden muss. Dieser Kow-Wert unterscheidet sich zwischen
den Stoffgruppen, so liegt er fur Pflanzenschutzmittel bei log Kow > 3, bei Tierarzneimitteln
bei > 4, fir REACH-Chemikalien bei > 3 und ist hier mit der Uberschreitung von 100 t/a
Produktion oder Vermarktung des Stoffes in der EU gekoppelt.

Fir die Ermittlung der Bioakkumulation in Fischen wird in der Regel ein Test nach der Test-
richtlinie OECD 305 | (Bioakkumulation im Fisch, Exposition tber das Wasser, OECD 2012)
durchgefihrt, sofern dies technisch machbar ist, das heifl3t z. B., dass der Stoff ausreichend
wasserldslich ist, um die Herstellung einer stabilen Konzentration im Wasser zu erlauben, die
im Bereich der analytischen Nachweisbarkeit liegt. Als Endpunkt wird ein Biokonzentrati-
onsfaktor (BCF) ermittelt.

Ist dies nicht mdglich, kann z. B. ein Test nach der Richtlinie OECD 305 11l (Bioakkumulati-
on im Fisch, Exposition Uber das Futter, OECD 2012) durchgeflhrt werden, der als Endpunkt
einen Biomagnifikationsfaktor (BMF) hat. Obwohl in der Literatur verschiedene Mdéglichkei-
ten der Berechnung eines BCF aus den Daten einer Fischfutterungsstudie zu finden sind, ist
dies nicht zu empfehlen (BROOKES & CROOKE 2011). Weitere mdgliche Studien sind der
Test nach OECD 315 zur Bioakkumulation benthischer Organismen (OECD 2008) oder nach
OECD 317 (OECD 2010) zur Bioakkumulation terrestrischer Oligochaeten, aus denen ein
Bioakkumulationsfaktor (BAF) oder ein ,,Biota-to-soil/sediment accumulation factor*
(BSAF) ermittelt wird.

2.2 Pflanzenschutzmittel

Beispielhaft flr die Bewertung des Bioakkumulationspotenzials in den verschiedenen Stoff-
gruppen wird hier das VVorgehen bei der Bewertung von Pflanzenschutzmittelwirkstoffen
vorgestellt, auf die Unterschiede zwischen den Stoffgruppen wird hier nicht eingegangen.
Bei einem log Kow > 3 oder auch bei anderen Hinweisen auf ein erhdhtes Biokonzentrations-
potenzial (aus Monitoringdaten oder chemischer Struktur der Substanz, z. B. funktionellen
Gruppen, die bei umweltrelevanten pH-Werten ionisieren) und wenn die Substanz als stabil
eingestuft wird (< 90 % Stoffverlust durch Hydrolyse in 24 h) wird eine Biokonzentrations-
studie nach der OECD-Testrichtlinie 305 I verlangt (Bioakkumulation im Fisch, Exposition
Uber das Wasser, OECD 2012).

Zusatzlich wird die mogliche Anreicherung des Pflanzenschutzmittelwirkstoffs Gber die Nah-
rungskette in die Risikobewertung einbezogen, indem bei einem log Kow > 3 die sekundére
Vergiftung (,,secondary poisoning*) von Végeln und Saugern durch numerische Berechnung
gemall EFSA/2009/1438 betrachtet wird. Hierbei wird in zwei Szenarien das Risiko einer
sekundéren Vergiftung von Fisch fressenden Végeln und S&ugern sowie Regenwurm fres-
senden Végeln mit Hilfe des log Kow rechnerisch beurteilt.
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Fur Pflanzenschutzmittelwirkstoffe sind in der Risikobewertung bei einem experimentell
ermittelten BCF > 1000 und einer Elimination nach 14 Tagen Ausscheidungsphase < 95 %
und einer Substanzstabilitét in Wasser oder Sediment (DTqo” > 100 Tage) zusétzlich zu be-
trachten:
>  Direkte chronische Effekte in Fischen aufgrund von Biokonzentration; (wenn zusétz-
lich eine hohe akute Fischtoxizitdt von LC50 < 0,1 mg/L gegeben ist, wird ein FLC
Test® an Fischen mit der Substanz erforderlich, ein ELS Test’ bereits bei BCF > 100)

> Biomagnifikation in aquatischen Nahrungsketten

2.3 Der log Kow als Screening-Kriterium

Fur aquatische Organismen ist der log Kow ein durchaus brauchbares Instrument, um poten-
ziell bioakkumulierende Stoffe zu identifizieren. Stoffe mit einem log Kow > 3 haben héufig
ein erhebliches Akkumulationspotenzial fiir aquatische Organismen, das in einem hohen BCF
resultiert. FUr luftatmende Tiere ist er allerdings nicht ausreichend: Bereits moderat hydro-
phobe Stoffe mit einem log Kow von 2-5, die gleichzeitig einen hohen Verteilungskoeffizien-
ten zwischen Oktanol und Luft haben (log Kow > 6) und schlecht metabolisierbar sind, kon-
nen sich in terrestrischen Organismen anreichern, akkumulieren hdufig aber nicht in aquati-
schen (KELLY et al. 2007).

Das etablierte Bewertungsschema passt also nicht auf alle Stoffe, flr eine adaquate Bewer-
tung muss auch anderen Hinweisen auf ein erhéhtes Bioakkumulationspotenzial nachgegan-
gen werden. Dies waren z. B. auch funktionelle Gruppen, die bei umweltrelevanten pH-
Werten ionisieren.

2.4 Der BCF

In der Bewertung der Bioakkumulation spielt der Biokonzentrationsfaktor BCF eine Uberra-
gende Rolle, allerdings vor allem weil hierzu die meisten Daten vorliegen. Der BCF ist ein
MaR fur die Aufnahme eines Stoffes in einen aquatischen Organismus Uber das Wasser, wah-
rend Bioakkumulation alle Aufnahmepfade berticksichtigt: Aufnahme tber die Luft, das
Wasser, den Boden oder die Nahrung.

Gemessen wird der BCF in Labortests, z. B. der OECD Testrichtlinie 305 | (Bioakkumulation
im Fisch, Exposition tber das Wasser, OECD 2012), die am haufigsten fir die Stoffbewer-
tung verwendet wird. Entwickelt wurde sie ursprunglich fir unpolare organische Stoffe, die
Uber Haut und Kiemen aufgenommen werden und sich passiv anreichern, grotenteils im
Fettgewebe. Deshalb wird der BCF zur Verbesserung der Vergleichbarkeit von Studien mit
verschiedenen Fischen auf einen Fettgehalt von 5 % normiert.

Eine weitere VVoraussetzung ist, dass der zu untersuchende Stoff ausreichend wasserldslich
ist. ,,Ausreichend“ bedeutet hier, dass eine stabile Konzentration im Wasser hergestellt wer-
den kann, die analytisch in Wasser und Biota bestimmbar ist und auch die Ermittlung einer
Ausscheidungsrate zuldsst.

Der BCF ermdglicht nur eine eingeschrankte Aussage zur Bioakkumulation und gibt keine
Hinweise auf eine Biomagnifikation (Anreicherung tber die Nahrungskette) und zur Bioak-
kumulation in luftatmenden Organismen.

> DT = disappearance time; DT, = Zeitraum, bei der 90 % der applizierten Menge verschwunden sind
® FLC Test: Full Life Cycle Test
"ELS Test: Early Life Stage Test
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2.5 Einstufung und Kennzeichnung

Fur die Einstufung und Kennzeichnung nach CLP-Verordnung (EG 1272/2008) ist der BCF
ausschlaggebend: Wenn der Stoff akut toxisch fiir Fische, Daphnien und/oder Algen oder
andere Wasserpflanzen ist, nicht schnell abbaubar und/oder einen BCF tber 500 hat, wird der
Stoff als chronisch 1-3 (giftig/sehr giftig flr Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung)
eingestuft (siehe Tabelle 1).

Tabelle 1

Kategorien fiir die Einstufung als gewéssergeféhrdend

(aus EG 1272/2008, Anhang 1 Vorschriften fir die Einstufung und Kennzeichnung von-
gefahrlichen Stoffen und Gemischen)

gowdsserpefshréend, alarte (kurdristige) Wirlamg
powdsserpefshrdend, alate Wirkung der Kateporie 1 (Hinweis 1)

96 hr LC;, {fir Fsche) = 1 mg/l undjoder

43 hr EC;y (far Erchsticm) < 1 mg/l undjoder

72 oder 96 hr ErC g, (fir Alpen oder andere Waser < 1 mgfl (Hinweis 2)
pflanzen)

gewdsserpefihrdend, chronische (langfristige) Wirkung
pewdssergefshrdend, chronische Witimg der Kategorie 1 Hinweis 1)

96 hr LC;, (fir Rsche) < 1 mg/l umdjoder

48 hr EC;; (fir Krchstiem) < 1 mg/l undjoder

72 oder 96 hr Er g, (fir Alpen oder andere Wamer = 1 mgfl (Hinweis 7
pilanzen)

und der Stoff ist nicht schnell abbanbar und/oder der experimentall bestimmte BCF betrdgt = 500 {oder
wemn nicht vothanden log K, = 4).

gewdssergefshrdend, chronische Widiung der Kategorie 2

96 hr LC;, (far Rsche) =1 bis = 10 my/l undjoder

48 hr ECss (fiir Krehstier) =1 bis = 10 mg/l undjoder

72 oder 96 hr Eri g, (fir Alpen oder andere Waser =1 bis < 10 mg|] (Hinweis )
pilanzen)

und der Stoff ist nicht schnell abbanbar und/oder der experimentd] bestimmte BCF betrdgt = 500 {oder
wemn nicht vorhanden log K., = 4), o= 5o denn, die NOECWerte fir chronische Todzitt betragen
=1 mgll.

gewisserpefibrdend, chmonische Wirkung der Kateporie 3

96 hr LC;;, ffiar Fische) =10 bis = 100 mg/l und/oder

48 hr EC o, (firr Krebstiere) =10 bis = 100 mg/l und/oder

72 oder 96 hr ErCy, (fir Algen oder andere Wasser- =10 bis = 100 mg|] (Himweis 2)
planzen)

und der Stoff ist nicht schnell sbbavhar undjoder der experimentell bestimmte BCF betrdgt = 500 {oder
Wenn nic]:-hI vorhanden log Kew = 4), s 501 demn, die NOEC-Werte fiir chronische Toedzitdt betmgen
=1 '|T¥|'

Einsufung wegen wahmcheinlicher Gefahr { Sicherheitsnerz")

powissergefihrdend, chmonische Wirkung der Kategorice 4

Fille, in denen die verfilgharen Daten ene Einstufung nach den vorgenannten Kriteren nicht erlauben,
aber motzdem Anlass 7o Be is hesteht. Dazu pehiiren beispielweise: Schwer lasliche Stoffe, die in
Bereichen bis zur Wasserlfslichkeit keine akute Toxizitdt zeigen (Hinweis 3), die nicht schnell abbanhar
sind und einen experimentel] bestimmiten BCF von 2 5040 {oder wenn nicht vorhanden einen log K, von
= 4) aufweisen, was auf ein Binaklmmulationspotenzial hindewtet, werden in diese Kategorie cingestft,
sofern sonstige wisenschaftliche Erkenntnisse eine Einstufimg nicht ak unnéd hdjjgcn. Stolche
Erkermtnisse snd beispidsweise NOEC-Werte fir chronische Toxdzitdt > Wassenddichkeit oder = 1 mg(l
oder ein Nachweis iber einen schnellen Abbau in der Ummwelt.

Hinweis 1: Bei der Einstufung von Stoffen in die Kategorien akut 1 und/oder chronisch 1 muss ein entsprechender Multiplikationsfak-
tor angegeben werden (siehe Tabelle 4.1.3).

Hinweis 2: Die Einstufung erfolgt auf der Grundlage der ErC50 [= EC50 (Wachstumsrate)]. Ist die Grundlage der EC50 nicht
angegeben oder wird keine ErC50 berichtet, hat die Einstufung auf dem niedrigsten verfigbaren EC50-Wert zu basieren.

Hinweis 3: ,Keine akute Toxizitat* bedeutet, dass der/die L(E)C50-Wert(e) tUber der Wasserloslichkeit liegt/-en. Auch fur schwer
I6sliche Stoffe (Wasserldslichkeit < 1 mg/L), bei denen belegt ist, dass die Priifung auf akute Toxizitat kein echtes Maf fur die intrinsi-
sche Toxizitat ergibt.
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2.6 PBT-ldentifikation von Stoffen

Fir die Bewertung von Stoffen, die als persistente organische Schadstoffe (POPs) sowie als
persistente, bioakkumulierende und toxische Stoffe (PBT-Stoffe) oder sehr persistente und
stark bioakkumulierende Stoffe (vPvB-Stoffe) identifiziert werden, ist der BCF fiir die Bio-
akkumulationsbewertung der einzige Triggerwert:

> Fir POPs gilt (UNEP, 2009), dass Stoffe mit einem BCF iber 5000 als stark bioak-
kumulierend zu bewerten sind, oder

- wenn eine hohe Bioakkumulation in anderen Spezies, eine hohe Toxizitat
oder Okotoxizitit nachgewiesen wird,

- es Hinweise aus Monitoringdaten in Biota gibt, die auf ein hohes Bioakku-
mulationspotenzial hinweisen.

> In der PBT-Bewertung nach EU 253/2011 erfullt ein Stoff

- mit einem BCF > 2000 das Bioakkumulationskriterium (B), und
- mit einem BCF > 5000 das vB-Kriterium (stark bioakkumulierend).

Allerdings gilt laut dem revidierten Annex XI11 von REACH (EG 1907/2006) fiir die Bewer-
tung der Bioakkumulation im Rahmen der PBT-Bewertung, dass folgende Daten zur Bewer-
tung herangezogen werden kénnen:

a) Ergebnisse einer Biokonzentrations- oder Bioakkumulationsstudie in aquatischen Or-
ganismen;

b) andere Informationen zum Bioakkumulationspotenzial, sofern die Eignung und Zu-
verlassigkeit der Daten nachgewiesen werden kann, wie z. B.:

- Ergebnisse einer Bioakkumulationsstudie in terrestrischen Organismen

- Ergebnisse aus wissenschaftlichen Analysen menschlicher Korperflissigkei-
ten oder Gewebe, wie Blut, Milch oder Fett

- Nachweis erhohter Werte in Biota, insbesondere in gefahrdeten Arten oder
empfindlichen Populationen, im Vergleich zu den Gehalten in der umgeben-
den Umwelt

- Ergebnisse einer chronischen Toxizitatsstudie

- Bewertung des toxikokinetischen Verhaltens des Stoffes

c) Information (ber die Fahigkeit des Stoffes, sich in der Nahrungskette anzureichern,
nach Mdoglichkeit ausgedrickt als Biomagnifikationsfaktor oder trophischer Magnifi-
kationsfaktor

Es geht hier also darum, einen umfassenden Eindruck von dem Bioakkumulationsverhalten
eines Stoffes zu gewinnen, auch wenn feste Triggerwerte fehlen, eine Beschrankung auf den
BCF wird als nicht ausreichend angesehen. Allerdings fehlt dieser Zusatz in der neuen Pflan-
zenschutzmittelverordnung (EG 1107/2009) fur PBT-Stoffe, wéhrend fiir die Identifikation
von POP-Stoffen die zusétzlichen Kriterien aus der POP-Verordnung (UNEP 2009) (ber-
nommen wurden.

Alle vorhandenen Informationen, also die haufig vorliegenden Ergebnisse einer Bioakkumu-
lationsstudie am Fisch nach OECD 305, sowie z. B. die Ergebnisse anderer Laborstudien, aus
dem Monitoring oder von Feld-Magnifikationsstudien sollen in einem weight-of-evidence
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Verfahren in die Bewertung mit einbezogen werden. Fir die Stoffbewertung im Rahmen der
Zulassung oder Registrierung von Chemikalien sind Monitoringergebnisse allerdings haufig
wenig hilfreich, da sie nur retrospektiv erhoben werden kénnen und zudem nicht alle in Um-
lauf gelangenden Stoffe in Monitoringprogrammen untersucht werden kénnen.

Fur eine prospektive Beurteilung des Biomagnifikationspotenzials von Stoffen miissten die
entsprechenden QSAR-Modelle® verbessert werden. Hier kénnten Feldstudien und Monito-
ringergebnisse einen wertvollen Beitrag leisten.

3 Schlussfolgerungen

Fir die Bewertung des Bioakkumulationspotenzials von Chemikalien ist der BCF der wich-
tigste Endpunkt, als alleinige Bewertungsgrundlage ist er allerdings nicht ausreichend. Be-
riicksichtigt werden missen auch Informationen zur Biomagnifikation und zur terrestrischen
Bioakkumulation, sofern vorhanden. Hier wurden zwar noch keine rechtsverbindlichen Trig-
gerwerte vereinbart, aber diese Aspekte missen berticksichtigt und weiter entwickelt werden.
Ebenso sollten aussagekraftige Daten aus Monitoring-Programmen oder Feld-Biomagnifika-
tionsstudien in die Bewertung mit einbezogen werden. Allerdings fehlt hier ein durchdachter,
flr die verschiedenen Stoffgruppen harmonisierter Leitfaden, der eine angemessene Gewich-
tung der verschiedenen Aspekte der Bioakkumulation aufzeigt.
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