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1. Hintergrund

Sucralose ist ein StBstoff, der haufig in E-Liquids verwendet wird. Der StiBstoff selbst ist ungiftig,
hat keine Gefahreneinstufung und ist als Lebensmittelzusatzstoff zugelassen. Sucralose zersetzt
sich jedoch bei Temperaturen oberhalb von 120 °C [1]. Das BfR (Bundesinstitut fir
Risikobewertung) hat im April 2019 einen Bericht zur Verwendung von Sucralose in Lebensmitteln
veroffentlicht aus dem hervorgeht, dass beim Abbau von Sucralose schadliche Abbauprodukte
entstehen kdénnen [1]. Die Verwendung in E-Liquids wurde nicht diskutiert.

Im Auftrag des BftG analysierte das Fraunhofer ITEM Proben von verdampftem, sucralosehaltigem
E-Liquid und wies die Chlorpropanole 3-Chlorpropan-1,2-diol (3-Monochlorpropan-1,2-ol; 3-
MCPD) und 1,3-Dichlorpropan-2-ol (1,3-DCP) nach.

Im Folgenden wird das Gesundheitsrisiko fir Verbraucher bewertet, die aufgrund der
Verwendung sucralosehaltiger E-Liquids der Exposition mit Chlorpropanolen ausgesetzt sind.

2. Analytische Ergebnisse

Im Labor ASL Analytic Service Laboratory GmbH wurden E-Liquid-Proben mit unterschiedlichen
Sucralose-Konzentrationen (0, 0,1, 0,25, 0,5, 1%) hergestellt und unter Verwendung einer E-
Zigarette und einer Rauchmaschine verdampft. Die Versuchsbedingungen wurden hinsichtlich
Zugvolumen, Zugfrequenz und Aktivierungszeit variiert.

Die aufgefangenen Aerosole wurden im Fraunhofer ITEM mittels GC-MS qualitativ analysiert.

In allen analysierten Proben konnte 1,3-DCP nachgewiesen werden, in den Proben mit 0,1 %
Sucralose und in einer Probe mit 0,25 % Sucralose lag die Konzentration jedoch unter dem
niedrigsten Kalibrierstandard. 3-MCPD war in allen Proben mit Sucralose-Konzentrationen von 2
0,25 % und in einer Probe mit einer Sucralose-Konzentration von 0,1 % nachweisbar, wobei hier
die Konzentration auch unterhalb des niedrigsten Kalibrierstandards lag.

Die Ergebnisse der GC-MS-Analyse wurden nicht quantifiziert. Details zur Studie sind im
Kurzbericht ,Qualitative Bestimmung von Chlorpropanol MCPD und 1,3-DCP in E-Zigaretten-
Dampf” enthalten|ssu.

3. Klassifikation und toxikologische Relevanz

GemaB den jeweiligen REACH-Dossiers sind die Komponenten 1,3-DCP und 3-MCPD wie folgt
klassifiziert:

Tabelle: CLP Klassifizierung von 1,3-DCP und 3-MCPD

Substanz CAS CLP Klassifizierung
3-MCPD 96-24-2 Acute Tox Oral 2
Eye Dam. 1

Muta 2

Carc. 1B

Repr. 1B

1,3-DCP 96-23-1 Acute Tox Oral 3
Acute Tox dermal 4




| | | Carc. 1B |

FUr die inhalative Exposition sind folgende Grenzwerte (DNEL und DMEL) fur lokale und
systemische Effekte festgelegt:

Tabelle 1: Grenzwerte fir die Risikobewertung (Arbeiter), Inhalation

Systemische Effekte Lokale Effekte
Akute Chronische Akute Exposition Chronische Exposition
Exposition Exposition
3- N/A 0.29 mg/m3 | N/A N/A
MCPD (DNEL)
1,3- 6.2 mg/m3 | 64.68 pg/m3 | 28.3 mg/m3 (DNEL) | 64.68 pg/m3 (DMEL)
DCP (DNEL) (DMEL)

Da die Grenzwerte fur die chronische Exposition von Arbeitern fir eine Arbeitsdauer von 8
Stunden  festgelegt sind, mussen diese  Expositionswerte  fur  private  Nutzer
(Allgemeinbevélkerung) angepasst werden. Daher wird die tdgliche Gesamtexposition eines
Arbeiters anhand der Arbeitsdauer und einer Inhalationsrate von 1,25 m3/h berechnet. Diese
tagliche Gesamtexposition wird als maximale tagliche Aufnahmemenge fur die
Allgemeinbevélkerung angenommen.

Table 2: Grenzwerte fir die Risikobewertung (Allgemeinbevélkerung), Inhalation

Systemische Effekte Lokale Effekte
Akute Chronische Akute Exposition Chronische Exposition
Exposition Exposition
3-MCPD | N/A 2.9 mg/day N/A N/A
1,3-DCP | 6.2 mg/m3 0.647 mg/day 28.3 mg/m3 0.647 mg/day

Die Risikobewertung basiert auf den folgenden kritischen Endpunkten:

Table 3: Kritische Endpunkte fir die Klassifizierung von 1,3-DCP and 3-MCPD

Systemische Effekte Lokale Effekte
3-MCPD Akute Exposition N/A N/A
Chronische Effekte auf die | N/A
Exposition Fruchtbarkeit
1,3-DCP Akute Exposition Akute Toxizitat Irritation (Atemwege)
Chronische Karzinogenitat Karzinogenitat
Exposition




4. Thermische Zersetzung von Sucralose

Laut Literatur fahrt die thermische Zersetzung von Sucralose in Gegenwart von Glycerin zur
Bildung der drei Chlorpropanole 3-Monochlorpropan-1,2-diol (3-MCPD), 1,2-Dichlorpropanol
(1,2-DCP) und 1,3-Dichlorpropanol (1,3-DCP). [2]

El Hage et al. analysierten den Dampf von E-Liquids (PG / VG / H,0 = 26/ 67/ 5 %) mit Sucralose-
Konzentrationen von 1 und 5 % unter Verwendung verschiedener E-Zigaretten-Geraten
(Widerstand > 1 Ohm, 5 & 11 W und Sub-Ohm (Widerstand < 1 Ohm), 100 - 200 W). Die Autoren
quantifizierten die Mengen an erzeugtem 1,3-DCP und 3-MCPD und fanden fir das E-Liquid mit
5% Sucralose Ausbeuten von 0,02 - 0,12 pg 1,3-DCP/ Zug und 2 - 16 pg 3-MCPD/ Zug [3]. Die
Konzentration von 3-MCPD war in den mit den Sub-Ohm Geraten erzeugten Aerosolen hoher (14
- 16 pg/Puff), wobei die Wattzahl keinen Einfluss hatte.

In einer anderen Studie wurden zwei E-Liquids mit Sucralosekonzentrationen von 1 und 5 %
verdampft. FUr die Erzeugung der Aerosole wurden drei verschiedene Verdampfer mit
Widerstanden von 1, 6, 1 und 0,5 Ohm verwendet. Die Aerosole enthielten 10 - 40 ug 3-MCPD
(1 % Sucralose) sowie 25 - 150 pg 3-MCPD pro ml verdampften E-Liquid (5 % Sucralose), wobei
die hochsten Ausbeuten mit dem Sub-Ohm-Gerat erreicht wurden [4].

5. Topographie der Verdampfung

Um die chronische Exposition abschatzen zu kénnen, muss der tdgliche E-Liquid-Konsum bekannt
sein.

Als Grundlage fur die Abschatzung kdénnen zwei Parameter verwendet werden: der tagliche E-
Liquid-Verbrauch und die Anzahl der Zige an einem Tag. Beide Parameter variieren bei
Verwendung verschiedener Gerate als auch bei einzelnen Geraten erheblich aufgrund von
Unterschieden in den Dampfparametern (z.B. Durchfluss und Leistung).

Der Flussigkeitsverbrauch hangt jedoch von der Durchflussrate und der Leistung ab, wie von
Korzun et al. beschrieben. Die Autoren fanden einen Flussigkeitsverbrauch von 5 - 40 mg/ Zug in
einem einzigen Sub-Ohm-Gerdt (KangerTech SubTank Mini Atomizer). Die Autoren
begutachteten auch andere Topographiestudien in Bezug auf die Anzahl der taglichen Zige und
fanden Zugzahlen zwischen 78 und 236. Sie betrachteten auBerdem Zugvolumina aus mehreren
Studien und fanden Werte von 40 - 70 ml, wobei 50-55 ml am h&ufigsten berichtet wurden [5].

In einer anderen Studie beschreiben Farsolinos et al. einen E-Liquid-Verbrauch von 16 mgin 13
Zugen und 219 mg E-Liquid in 43 Zlgen, was einem E-Liquid-Verbrauch von 1,23 - 5,1 mg/ Zug
entspricht. Es wurde ein durchschnittlicher taglicher E-Liquid-Verbrauch von 5 ml angegeben. Die
Studie wurde mit e-Go T Vape Pens durchgefihrt [6].

Der tagliche E-Liquid-Verbrauch variiert zwischen Verbrauchern erheblich. Laut zwei Umfragen
von Farsalinos et al. variiert der Verbrauch zwischen 2 — 5 ml/Tag [7, 8]. GréBere Mengen sind
jedoch keine Seltenheit, insbesondere wenn Sub-Ohm-Gerate verwendet werden. In einer
Umfrage aus dem Jahr 2014 konsumierten 9,9 % der E-Zigaretten-Nutzer mehr als 8 ml E-Liquid
pro Tag [9].
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Dawkins et al. untersuchten die Dampftopographie von E-Zigaretten-Nutzern mit verschiedenen
Geraten, wobei 90% modulare Systeme einschlieBlich Sub-Ohm-Geraten verwendeten. Der
gemeldete tagliche E-Liquid-Verbrauch lag zwischen 2 - 7 ml, mit einem Mittelwert von 4 ml [10].

Dautzenberg et al. fihrte eine Studie mit einem Vape-Pen durch und berichtete 1 - 1265 tégliche
Zige pro Benutzer. 80 % der Zugzahlen lagen jedoch zwischen 16 - 346 Zlgen / Tag mit einem
Mittelwert von 163 Zigen [11].

Lee et al. berichteten von 38 - 114 Zlgen pro Tag bei etablierten Rauchern, die zigarettenahnliche
E-Zigaretten verwendeten [12].

In einer Ubersicht von Cahours et al., die 46 Studien zur Dampftopographie begutachteten,
variierten die Zugvolumina zwischen 45 - 193 ml und die durchschnittliche Anzahl der taglichen
Zuge lag zwischen 78 und 225. Die Daten beziehen sich hierbei ausschlieBlich auf Vape Pens und
nicht auf modulate Systeme

6. Expositionsbewertung

FUr die Expositionsbewertung werden zwei Szenarien betrachtet: die akute (kurzfristige) sowie die
chronische (langfristige) Exposition. Beide Szenarien werden im Folgenden beschrieben.

a. Akute Exposition

Bei der Berechnung der akuten Exposition wird die Menge an 1,3-DCP pro Zug bertcksichtigt. 3-
MCPD wird nicht bericksichtigt, da fur diese Komponente keine Grenzwerte flr die akute
Toxizitat verfligbar sind.

Basierend auf den Ergebnissen von El Hage et al. [3], die ein E-Liquid mit einer Sucralose-
Konzentration von 5 % verdampft haben, wird unter Bericksichtigung einer linearen Beziehung
zwischen  Sucralose-Konzentration und Chlorpropanolbildung angenommen, dass bei
Verdampfung eines E-Liquids mit 1 % Sucralose 0,024 ug 1,3-DCP pro Zug erzeugt werden.

Basierend auf der Studie von Korzun et al. wird ein Zugvolumen von 50 ml berlcksichtigt [5].

Tabelle 4: Parameter zur Berechnung der akuten Exposition

Parameter zur Berechnung der akuten Exposition
Sucralose-Konzentration im | 1 %

E-Liquid

Menge an erzeugtem 1,3-| 0.024 ug

DCP pro Zug

Zugvolumen 50 ml

Die akute Expositionsdosis betragt daher 0,024 pg 1,3-DCP/50 ml, entsprechend einer
Konzentration von 0,48 mg 1,3-DCP/m3 entspricht.
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b. Chronische Exposition

Fur die Berechnung der chronischen Exposition werden zwei Ansatze in Betracht gezogen, da
die in der Literatur angegebenen Werte fiir die Konzentration von Chlorpropanolen pro Zug
und pro E-Liquid-Volumen aufgrund der Verwendung unterschiedlicher Verdampfungsgerate
nicht korreliert werden kénnen.

El Hage et al. untersuchten die Chlorpropanolkonzentrationen pro Zug und fanden
Unterschiede zwischen verschiedenen Verdampfern. Hochste Ausbeuten  wurden bei
Verwendung von Sub-Ohm-Gerate mit Wattzahlen zwischen 100 und 200 W beobachtet. [3]

In einer Studie von ingé sciences wurden Chlorpropanol-Ausbeuten pro ml verdampftem E-
Liquid angegeben. In dieser Studie wurde beobachtet, dass die Ausbeute mit abnehmendem
Spulenwiderstand steigt. Die hdchsten Ausbeuten wurden bei Verwendung eines Sub-Ohm-
Gerats erzielt. [4]

Zundachst wird das taglich konsumierte E-Liquid-Volumen betrachtet. Da der tagliche Konsum
stark schwankt, wird die Exposition bei Verdampfung von 1 ml E-Liquid berechnet.
AnschlieBend kann abgeschatzt werden, welches konsumierte Volumen zu einem
Gesundheitsrisiko des Verbrauchers fihren kénnte.

Basierend auf der Studie von ingé sciences wird als Worst-Case eine Menge von 40 ug
3-MCPD pro ml verdampftem E-Liquid mit 1 % Sucralose bericksichtigt. Basierend auf dem
in der Studie von El Hage et al. angegebenen Verhaltnis zwischen entstandenem 1,3-DCP und
3-MCPD wird eine Menge von 0,23 pg 1,3-DCP angenommen [3].

FUr den zweiten Ansatz wird die tagliche Exposition basierend auf der Anzahl der tdglichen
Zuge berechnet. Hierfir wird ein Worst-Case-Wert von 200 Zigen/Tag angenommen.
Basierend auf den Daten eines Sub-Ohm-Gerats [3], wird als Worst-Case eine Menge von
0,024 pg 1,3-DCP und 3,2 pg 3-MCPD pro Zug angenommen.

Tabelle 5: Parameter zur Berechnung der chronischen Exposition

Parameter zur Berechnung der chronischen Exposition
Sucralose-Konzentration im | 1 %

E-Liquid
Volumen des verdampften E- | 1 ml
Liquids
Menge an erzeugtem 1,3- | 0.23 ug
DCP pro ml E-Liquid
Menge an erzeugtem 3-|40 pug
MCPD pro ml E-Liquid

Anzahl Zuge pro Tag 200
Menge an erzeugtem 1,3-| 0.024 ug
DCP pro Zug

Menge an erzeugtem 3-| 3.2 ug
MCPD pro Zug




Basierend auf dem taglichen E-Liquid-Konsum betragt die resultierende Exposition 0,23 pg 1,3-
DCP und 40 pg 3-MCPD pro ml konsumiertem E-Liquid. Bei einem Konsum von 5 ml pro Tag
werden Verbraucher mit 1,15 pg 1,3-DCP und 200 pyg 3-MCPD pro Tag exponiert. Bei einem
Konsum von 10 ml pro Tag erhéht sich die Exposition auf 2,3 pg 1,3-DCP und 0,4 mg 3-MCPD.

Basierend auf der Anzahl der angenommenen 200 Zlge pro Tag resultiert eine Exposition von 4,8
ug 1,3-DCP und 0,64 mg 3-MCPD pro Tag.

7. Risiko Bewertung

Table 6: Risiko Bewertung fir systemische Effekte von 1,3-DCP

Ansatz Referenzwer | Wert Berechnete Berechnete Akzeptabel
t tagliche tagliche _
Aufnahme Aufnahme/ (Ja/Nein)
Referenzwert
(%)
Akute DNEL 6.2 mg/m3 0.48 mg/m3 Ja
Toxizitat 7.7
Chronisc | 1 ml  E- | DMEL 0.647 mg/ 0.23 Ja
he Liquid/ Tag Tag 2 H9 0.04
Toxizitat
5 ml E-| DMEL 0.647 mg/ 115 Ja
Liquid/ Tag Tag oMY 0.18
10 ml E-| DMEL 0.647 mqg/ 73 Ja
Liquid/ Tag Tag > HI 0.36
Tagliche DMEL 0.647 mg/ Ja
Zugzahl Tag 4819 0.74
Table 7: Risiko Bewertung fir systemische Effekte von 3-MCPD
Ansatz Referenzwer | Wert Berechnete Berechnete Akzeptabel
t tagliche tagliche .
Aufnahme Aufnahme/ (Ja/Nein)
Referenzwert
(%)
Akute N/A N/A N/A N/A N/A
Toxizitat
Chronisc | 1 ml  E- | DNEL 2.9 mg/ Tag 40 Ja
he Liquid/ Tag H9 1.4
e e e 29mg/T ]
m - .9 mg/ Tag a
Liquid/ Tag 0.2mg 6.9
10 ml E-| DNEL 2.9 mg/ Tag Ja
Liquid/ Tag 0.4 mg 13.8




Tagliche
Zugzahl

DNEL

2.9 mg/ Tag

0.64 mg

221

Ja




Tabelle 8: Risiko Bewertung fir lokale Effekte von 1,3-DCP

Approach Reference Value Estimated uptake | Estimated Acceptable
value uptake/
reference (yes/no)
value
(%)
Acute DNEL 28.3 mg/m3 | 0.48 mg/m3 Yes
Toxicity 1.7
Chronic | 1 ml liquid/ | DMEL 0.647 0.23 Yes
Toxicity | day mg/day 22 M9 0.04
5 ml liquid/ | DMEL 0.647 115 Yes
day mg/day 12 HY 0.18
10 ml liquid/ | DMEL 0.647 Yes
2.3 Ug
day mg/day 0.36
Number of | DMEL 0.647 48 Yes
daily puffs mg/day S HY 0.74
8. Fazit

In dieser Risikobewertung wurde das Gesundheitsrisiko fur Verbraucher bewertet, die aufgrund
der Verwendung sucralosehaltiger E-Liquids der Exposition mit Chlorpropanolen ausgesetzt sind.

Dabei wurden folgende Parameter berlcksichtigt:

- Maximaler taglicher E-Liquid-Verbrauch von 10 ml

- Maximale tagliche Anzahl von Zigen: 200

- Puffvolumen: 50 ml

Unter Berlicksichtigung der angegebenen Parameter wurde kein gesundheitliches Risiko
hinsichtlich akuter und chronischer (Langzeit-)Exposition identifiziert.
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