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Polytetrafluoroethene

[Polytetrafluorethen]

MAK Value Documentation in German language

A. Hartwig"’, MAK Commission*"
DOI: 10.1002/3527600418.mb900284d0067

Abstract

The German Commission for the Investigation of Health Hazards of Chemical Compounds in the Work Area
has evaluated polytetrafluoroethene [9002-84-0] to derive a maximum concentration at the workplace (MAK
value), considering all toxicological endpoints. Available publications are described in detail. As polytetra-
fluoroethene is an insoluble and chemically inert polymer, showing no systemic toxicity after subchronic oral
dosing, polytetrafluoroethene granular dusts are considered to be biopersistent. According to the mechanistic
model, chronic inhalative overload of alveolar particle clearance results in particle-induced inflammation and
diverse proliferative tissue changes in lungs. The general threshold limit value and all its classifications for the
respirable and inhalable fractions are applied to polytetrafluoroethene:

For the respirable fraction, a MAK value of 0.3 mg/m? x density (2.2 g/cm?) is set with Peak Limitation Cate-
gory IT and an excursion factor of 8. It is classified in Carcinogen Category 4 and in Pregnancy Risk Group C.
For the inhalable fraction, a MAK value of 4 mg/m?® is set. The inhalable fraction is also assigned to Pregnancy
Risk Group C because polytetrafluoroethene is an insoluble and inert polymer, which is not systemically toxic
after oral dosing.

There are no data on genotoxicity, sensitization or dermal absorption. As polytetrafluoroethene is an insoluble
polymer, genotoxic and sensitizing effects and a significant contribution of skin absorption to systemic toxici-
ty are not expected.
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Polytetrafluorethen

MAK-Wert (2018)

Spitzenbegrenzung (2018)

Hautresorption
Sensibilisierende Wirkung
Krebserzeugende Wirkung (2018)

Fruchtschadigende Wirkung (2018)
Keimzellmutagene Wirkung

BAT-Wert

Synonyma
Chemische Bezeichnung
CAS-Nr.

Formel

Molmasse
Schmelzpunkt
Siedepunkt

Dichte
Dampfdruck
log Kow
Loslichkeit

0,3 mg/m? A x Materialdichte"
4 mg/m3E

A-Fraktion: Kategorie II, UF 8
E-Fraktion: vgl. Abschn.V f) und g) der
MAK- und BAT-Werte-Liste

A-Fraktion: Kategorie 4
E-Fraktion: -

Gruppe C

1,1,2,2-Tetrafluorethenhomopolymer
Poly(tetrafluorethen)
9002-84-0

-(GF)-
x =4000 bis 100 000

400 000 bis 10 000 000 g/mol (NLM 2017)
327 °C (Zitting 1998)

Zersetzung beim Erhitzen (Zitting 1998);
Zersetzungstemperatur > 400 °C (IFA 2017)

2,2 g/cm? (NLM 2017)
k.A.
k. A.

unloslich in Wasser (IFA 2017),
keine Lésungsmittel bei Raumtempera-
tur (k. w. A,; Zitting 1998)

1) Die Wirkung von Polytetrafluorethen beruht auf der Wirkung der granuldren biobestandigen Staube
(GBS). Der Wert von 0,3 mg/m® fiir die A-Fraktion gilt fiir eine Materialdichte von 1 g/cm’.
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Stabilitat extrem stabil bei Raumtemperatur (NLM
2017), chemisch inert, hohere Saure-
stabilitat als Polyvinylchlorid (PVC)

Herstellung Polymerisierung von Tetrafluorethen mit
oder ohne Anwesenheit von Ko-Mono-
meren. In Abhdngigkeit von unterschied-
lichen Herstellungstechniken ergibt sich
ein granuldres Polymer, ein staubformi-
ges Produkt oder eine wassrige Disper-

sion (NLM 2017)
Reinheit k. A.
Verunreinigungen Spuren von Perfluoroctansaure und

anderen verwandten perfluorierten
Chemikalien (NLM 2017)

Verwendung hauptsachliche Verwendung in der
chemischen Prozessindustrie flir
Anlagen, Beschichtungen, Dichtungen,
Schlduche oder Rohre, Anwendungen in
der Elektrik fir Koaxialkabel, Computer-
draht, Isolierband, Beschichtungsmate-
rial in der Architektur, von Haushalts-
waren, Geweben und Textilien,
Inhaltsstoff von Schmierstoffen (NLM
2017), Inhaltsstoff von medizinischen
Produkten wie Uberziigen, Nihten,
Aneurysmen-Clips, GefaBersatz und von
Produkten im Dentalbereich (IARC 1999)

Die vorliegende Begriindung behandelt Polytetrafluorethen und nicht dessen ther-
mische Zersetzungs- oder Pyrolyseprodukte.

Thermische Zersetzungsprodukte von Polytetrafluorethen fithren nach inhalativer
Aufnahme bei Tier (Johnston et al. 1996, 2000; Lee und Seidel 1991; Oberdéorster
et al. 2000; Zitting 1998; Warheit et al. 1990) und Mensch (NIOSH 1977; Preiss 1973;
Zitting 1998) zu fieberhaften Erkrankungen mit Lungenbeteiligung; beim Menschen
auch als Polymerrauchfieber bekannt. Das Polymerrauchfieber ist ein sich selbst be-
grenzender Symptomkomplex, der durch Grippe-dhnliche Symptome gekennzeich-
net ist (Zitting 1998).

Angaben zur Konzentration im Schmierstoff liegen nicht vor.

Die Substanz ist bei ECHA vorregistriert.
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1 Allgemeiner Wirkungscharakter

Nach einmaliger oraler und dermaler sowie nach 90-tdgiger und 7-monatiger oraler
Gabe ist Polytetrafluorethen bei Ratten nicht toxisch.

Polytetrafluorethen wirkt bei Tier und Mensch nicht hautreizend. Bei Beschiftig-
ten fithrt Polytetrafluorethen nicht zu Reizungen am oberen Atemtrakt.

Polytetrafluorethen ist chemisch inert und besitzt eine hohere Saurestabilitat als
Polyvinylchlorid (PVC). Da es sich bei Polytetrafluorethen um ein unlgsliches Poly-
mer handelt, das systemisch nach oraler chronischer Aufnahme nicht toxisch ist,
aber nach Inhalation in der Lunge akkumulieren kann, wird fiir Polytetrafluorethen-
Staub die Partikelwirkung als entscheidend angesehen. Daher sind Polytetrafluor-
ethen-Stdube als granuldre biobestdndige Stdube (GBS) zu betrachten.

Wie bei GBS wird fiir die alveolengidngige Fraktion von Polytetrafluorethen-Stau-
ben mechanistisch angenommen, dass es nach Inhalation zu einer Akkumulation
und damit zu einem partikelbedingten Uberladungseffekt kommen kann. Uber eine
chronische Entziindung in der Lunge konnen dort proliferative Gewebsveranderun-
gen bis hin zum Tumor entstehen.

Zur haut- und atemwegssensibilisierenden Wirkung des Polytetrafluorethens lie-
gen keine Befunde beim Menschen und keine Untersuchungen am Tier vor.

Zur Reproduktionstoxizitit und Genotoxizitit liegen keine Studien vor.

2 Wirkungsmechanismus

Polytetrafluorethen ist chemisch inert und besitzt eine hohere Sdurestabilitét als
PVC. Polytetrafluorethen-Stdube sind granulére biobestdndige Staube (GBS).

Nach inhalativer Aufnahme kénnen alveolengédngige GBS in der Lunge akkumulie-
ren und dort eine Beeintrichtigung der Clearancefunktion verursachen. Bei chro-
nischer Exposition kommt es daher zu einem Uberladungseffekt, der zu einer par-
tikelbedingten Entziindung und den verschiedenen daraus resultierenden
proliferativen Gewebsverédnderungen bis hin zur Tumorentwicklung in der Lunge
fithrt (siehe Nachtrag , Allgemeiner Staubgrenzwert (A-Fraktion) (Granuldre bio-
bestandige Stidube (GBS))“ 2012).

3 Toxikokinetik und Metabolismus

3.1 Aufnahme, Verteilung, Ausscheidung

An einem Probandenversuch nahmen je drei gesunde, nicht rauchende Ménner und
Frauen im Alter von 22 bis 48 Jahren (Durchschnitt: 34 Jahre) teil. Diese inhalierten
Polytetrafluorethen-Partikel, die mit ''Indium markiert waren und einen mittleren
aerodynamischen Durchmesser von 6 pm aufwiesen, bei einer sehr niedrigen ,un-
physiologischen Flussrate von 0,04 1/s. Die Partikel wurden mittels der Spinning-
Disk-Technik produziert. Die Methode beinhaltete auch die Erhitzung auf 240 °C
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und die Entfernung von Wasser mittels eines trockenen Luftstroms. Insgesamt wa-
ren es pro Proband 14 bis 23 Inhalationen, die jeweils 20 bis 30 Sekunden andauer-
ten, und die sich tiber einen Zeitraum von im Mittel 16 Minuten (14 bis 23 Minuten)
erstreckten. Sofort nach der Inhalation wurde die Radioaktivitat mittels Profil-Scan-
ning in Mund, Rachenraum, Lunge und Magen und nach 24, 48, 72 und 96 Stunden
nochmals in der Lunge gemessen. Die errechnete Deposition lag direkt nach der
Inhalation im Tracheobronchialraum bei etwa 50 %, im Mund/Rachenraum bei
21,8 % und im Alveolarraum bei 28,4 % (Anderson et al. 1995). Im Gegensatz dazu
lag die tracheobronchiale Deposition bei einem vorangegangenen Experiment mit
der gleichen Testsubstanz (Polytetrafluorethen-Partikel mit einem mittleren aero-
dynamischen Durchmesser von 6 um, markiert mit '"'Indium) bei einer physiolo-
gisch normalen Flussrate von 0,51/s bei etwa 30 % (Camner und Philipson 1978).
Dies weist bei einer niedrigeren Flussrate von 0,04 1/s auf eine deutlich héhere De-
position in den kleineren Bronchien hin (Anderson et al. 1995). Zwischen der 24.
und 72. Stunde betrug die Clearance 20 % bei einer Flussrate von 0,04 1/s (Anderson
et al. 1995) und 1 % bei einer Flussrate von 0,5 1/s (Camner und Philipson 1978).

Vier Tage nach der Exposition waren noch ca. 50 % der unmittelbar nach der Ex-
position gemessenen Radioaktivitéit in der Lunge retiniert (Camner und Philipson
1978). Die Untersuchung von Camner und Philipson (1978) mit der physiologisch
normalen Atemgeschwindigkeit ist fiir die Bewertung der Kinetik bei Arbeitsplatz-
exposition bedeutsamer und zeigt eine langsamere Clearance als bei geringerer
Atemgeschwindigkeit, vermutlich wegen der hoheren alveoldren Deposition.

In einer Studie an 24 ménnlichen nicht rauchenden Probanden ohne Vorgeschich-
te von Lungenerkrankungen wurden mit ""Indium markierte Teflonpartikel mit
grofSeren mittleren aerodynamischen Durchmessern von 8,2; 11,5; 13,7 und 16,4 um
eingesetzt. Die durchschnittliche Deposition in der Lunge lag fiir die unterschiedli-
chen Partikelgrofien bei 49, 31, 21 bzw. 13 %, bezogen auf die gesamte Deposition im
Korper. Die alveoldre Deposition, bestimmt als Retention nach 24 Stunden, be-
trug 15, 4, 4 bzw. 1 %, bezogen auf die gesamte Deposition im Korper (Svartengren
et al. 1987).

Eine Paste, bestehend aus einer 50:50-Mischung von Polytetrafluorethen und Per-
fluoralkylpolyether, die als Schutz gegen chemische Kampfstoffe dient, wurde Pro-
banden an zwei aufeinanderfolgenden Tagen dermal am gesamten Korper aufgetra-
gen (84 g/Tag). Sie zogen anschlieflend fiir vier Stunden eine volle Schutzmontur an
bis sie sich abduschten. Einmal téglich fithrten die Probanden eine Stunde lang eine
leichte korperliche Tatigkeit in voller Schutzmontur durch. Die NMR-Analyse von
Urinproben auf organisches (Nachweisgrenze 0,3 ppm) und anorganisches Fluor
(Nachweisgrenze 2 ppm) erbrachte keine Fluorkonzentrationen tiber der Nachweis-
grenze (k. w. A.; FDA 2000). Polytetrafluorethen wird somit dermal nicht aufgenom-
men.

Aus der Veterindrmedizin ist bekannt, dass Polytetrafluorethen aus Pastenmaterial
mit der Lymphfliissigkeit transportiert werden kann (k. A. zur Applikationsart;
NLM 2017).
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3.2 Metabolismus

Hierzu liegen keine Daten vor. Eine Metabolisierung ist wegen der Stédrke der Koh-
lenstoft-Fluor-Bindung unwahrscheinlich.

4 Erfahrungen beim Menschen

4.1 Einmalige Exposition

In klinischen Studien hatte die einmalige, fiinf Stunden andauernde dermale Appli-
kation von 84 g einer Paste mit je 50 % Polytetrafluorethen und Perfluoralkylpoly-
ether keine adversen Effekte zu Folge (k. w. A.; FDA 2000).

4.2 Wiederholte Exposition

In einer US-amerikanischen Fabrik, in der 100 der 130 Beschiftigten in der Produk-
tion von zahlreichen korrosionsbestédndigen Produkten aus Polytetrafluorethen tétig
waren, die iibrigen 30 in der Verwaltung, wurde zwischen August und September
1972 eine Untersuchung von NIOSH (National Institute for Occupational Safety
and Health) durchgefiihrt. Neben Polytetrafluorethen waren die Beschiftigten teil-
weise auch gegen andere Stoffe exponiert, z. B. gegen Glasfasern, staubféormigen
Koks, Graphit oder Polydisulfid sowie aufgrund von Erhitzungen im Ofen auch ge-
gen Pyrolyseprodukte von Polytetrafluorethen. Einmal im Jahr wurden Thorax-
Rontgenuntersuchungen durchgefiihrt. Es wurde eine Befragung von 70 Beschaftig-
ten in der Produktion und von sieben Verwaltungsangestellten nach Dermatosen,
Schiittelfrost, Fieber, veraindertem Mentalstatus und Symptomen des oberen Respi-
rationstraktes vorgenommen. Sechzig der 70 Beschiftigten in der Produktion gaben
an, in der Vergangenheit Symptome von Polymerrauchfieber gezeigt zu haben. Uber
Symptome der oberen Atemwege wurde nicht geklagt. Der Gehalt von 16slichem
Fluor in Urin lag in den 77 Proben bei 0,098 bis 2,19 mg/l. In 23 personenbezogenen
und vier stationdren Luftproben wurden Polytetrafluorethenstaub-Konzentrationen
von 0 bis 5,5 mg/m? gemessen. Dabei wurde der Gesamtstaub auf einem Filter ge-
sammelt und mittels eines Massenspektrometers der Polytetrafluorethen-Gehalt
bestimmt (Okawa und Polakoff 1974). Polytetrafluorethen fiithrte nicht zu Reizun-
gen am oberen Atemtrakt. Weitere Aussagen zur Toxizitéit von Polytetrafluorethen
sind aufgrund der Mischexposition nicht méglich.

4.3  Wirkung auf Haut und Schleimhéaute

Bei Beschiftigten fiithrte Polytetrafluorethen bei Raumtemperatur nicht zu Haut-
schiaden (k. w. A.; Okawa und Polakoff 1974).

Eine Paste mit je 50 % Polytetrafluorethen und Perfluoralkylpolyether hatte beim
Menschen nach topischer Applikation keine Haureizungen zur Folge (k. w. A.; FDA
2000).

The MAK Collection for Occupational Health and Safety 2019, Vol 4, No 2
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4.4 Allergene Wirkung

Hierzu liegen keine Daten vor.

4,5 Reproduktionstoxizitat

Hierzu liegen keine Daten vor.

4.6 Genotoxizitat

Hierzu liegen keine Daten vor.

4,7 Kanzerogenitat

In einer Monographie der IARC wird iiber drei Studien berichtet, in denen ins-
gesamt elf Patienten Polytetrafluorethen-Paste (50 % w/w in Glycerin) zur Wieder-
herstellung der Stimme in das Gewebe des Stimmbandes injiziert wurde. Es wurden
granulomatése Reaktionen und chronische entziindliche Fremdkorperreaktionen
gesehen, einschliefSlich Fibrose und Einkapselung oder Granulombildung. Hinweise
auf Metaplasien oder Neoplasien gab es nicht (IARC 1999; Wenig et al. 1990).

Bei einem Patienten, der zur Reparatur einer gerissenen Oberschenkelarterie eine
gewebte 5cm lange Polytetrafluorethen/Dacron-Prothese erhalten hatte, wurde
zehn Jahre danach an der prothetisch versorgten Stelle ein Fibrosarkom diagnosti-
ziert. Hinweise auf Metastasen gab es nicht (IARC 1979).

Die Gruppe der organischen polymeren Materialien ist bei IARC in Gruppe 3 ein-
gestuft, d. h. nicht als Kanzerogen (IARC 1979, 1999).

5 Tierexperimentelle Befunde und In-vitro-Untersuchungen
5.1  Akute Toxizitat
5.1.1 Inhalative Aufnahme

Hierzu liegen keine Daten vor.

5.1.2 Orale Aufnahme

Bei Ratten hatte die einmalige orale Gabe einer Paste mit je 50 % Polytetrafluorethen
und Perfluoralkylpolyether bis 3240 mg/kg KG keine negativen Effekte zur Folge
(k. w. A.; FDA 2000).
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5.1.3 Dermale Aufnahme

Hierzu liegen keine Daten vor.

5.2 Subakute, subchronische und chronische Toxizitat
5.2.1 Inhalative Aufnahme

Hierzu liegen keine Daten vor.

5.2.2 Orale Aufnahme

Bei ménnlichen und weiblichen Ratten, die oral 90 Tage lang 25 % fein gemahlene
Polytetrafluorethen-Harze im Futter (ca. 22 500 mg/kg KG und Tag, Umrechnungs-
faktor 0,09 nach EFSA 2012) erhalten hatten, wurde keine Toxizitit beobachtet
(k. w. A.; Zapp 1962).

In einer 7-monatigen Studie an ménnlichen und weiblichen Ratten, die 21 % Poly-
tetrafluorethen (ca. 18 900 mg/kg KG und Tag, Umrechnungsfaktor 0,09 nach EFSA
2012) mit dem Futter erhalten hatten, lief3en die Tiere keine negativen Auswirkun-
gen erkennen. Ein Unterschied zwischen den durchschnittlichen Kérpergewichten
der behandelten und der Kontrolltiere war nicht zu beobachten. Die histologische
Untersuchung von Organen ergab keine auffilligen Befunde (k. w. A.; Harris 1959).
5.2.3 Dermale Aufnahme

Hierzu liegen keine Daten vor.

5.3  Wirkung auf Haut und Schleimhéaute
5.3.1 Haut

Polytetrafluorethen fithrt nicht zu Hautirritationen (k. w. A.; IARC 1979).

5.3.2 Auge

Hierzu liegen keine Daten vor.

5.4 Allergene Wirkung

Hierzu liegen keine Daten vor.

5.5 Reproduktionstoxizitat

Hierzu liegen keine Daten vor.
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5.6 Genotoxizitat

Hierzu liegen keine Daten vor.

5.7 Kanzerogenitat

In mehreren Studien an Ratten und Méusen fiihrten subkutan oder intraperitoneal
implantierte Scheiben, Rechtecke, Fragmente oder Kiigelchen aus Polytetrafluor-
ethen zu lokalen Sarkomen (IARC 1979, 1999). Fir die Induktion von Tumoren
durch Stoffe mit solider Oberfliche am Implantationsort wurde der Begriff ,,Solid
State Kanzerogenese” geprégt (IARC 1979). Ausloser fir die Sarkome sind in diesem
Fall nicht die chemischen Eigenschaften der implantierten Fremdkorper, sondern
die physikalische Beschaffenheit.

Die subkutane und die intraperitoneale Applikation sind ohne Arbeitsplatzrele-
vanz und werden daher nicht zur Bewertung herangezogen.

5.8 Sonstige Wirkungen

Ein Polytetrafluorethen-haltiger Gleitlack (k. A. zum Anteil an Polytetrafluorethen)
fithrte in vitro an embryonalen Fibroblasten des Menschen nicht zu einer Reduktion
der DNA-Synthese. Es wurden der Markierungsindex und die Markierungsintensi-
tit des *H-Thymidin-Einbaus in die DNA bestimmt (Mutschler et al. 1978).

Zur Beurteilung der lokalen und systemischen Gewebevertraglichkeit wurden bei
32 minnlichen Sprague-Dawley-Ratten mit Polytetrafluorethen-haltigem Gleitlack
beschichtete Polytetrafluorethen-Plittchen subkutan unter der Riickenhaut (Pro-
bengréfie 30 x 20 mm) und subperiostal am Femur (Probengréfie 12 x 8 mm) im-
plantiert. Zur Kontrolle wurden auf der anderen Korperseite unbeschichtete Poly-
tetrafluorethen-Plattchen eingebracht. Nach zwei bzw. zwolf Wochen wurden
Implantatbetten, regionale Lymphknoten, Milz, Leber, Nieren, Lunge und Femora
untersucht. Auffilligkeiten wurden dabei nicht gefunden (Mutschler et al. 1978).

6 Bewertung

Als kritischer Effekt wird die Partikelwirkung von Polytetrafluorethen-Staub nach
Inhalation angesehen.

MAK-Wert. Polytetrafluorethen wirkt bei Tier und Mensch nicht hautreizend.
Bei Beschiftigten fiithrt Polytetrafluorethen nicht zu Reizungen am oberen Atem-
trakt. Nach einmaliger oraler und dermaler sowie nach 90-tégiger und 7-monatiger
oraler Gabe ist Polytetrafluorethen bei Ratten nicht toxisch. Aus Probandenver-
suchen ldsst sich ableiten, dass es bei langerer inhalativer Exposition am Arbeits-
platz gegen alveolengéngige Polytetrafluorethen-Partikel zu einer Akkumulation in
der Lunge kommen kann.
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Es liegen somit keine Hinweise auf eine stoffspezifische Toxizitdt von Polytetra-
fluorethen vor, denn das unlosliche Polymer ist chemisch inert und besitzt eine ho-
here Sdurestabilitét als Polyvinylchlorid (PVC). Daher ist die Anwendung des All-
gemeinen Staubgrenzwertes angezeigt. Fiir Polytetrafluorethen-Staub in allen
Modifikationen gilt daher der Allgemeine Staubgrenzwert von 4 mg/m?® fiir die
E-Fraktion und von 0,3 mg/m? fiir die A-Fraktion, multipliziert mit der Material-
dichte (siehe Nachtrag ,Allgemeiner Staubgrenzwert (A-Fraktion) (Granuldre bio-
bestandige Stdube (GBS))“ 2012).

Spitzenbegrenzung. Der kritische Effekt ist die Wirkung auf die Lunge. Daher
wird die A-Fraktion von Polytetrafluorethen wie andere GBS der Spitzenbegren-
zungs-Kategorie II zugordnet. Die Clearance-Halbwertszeit von GBS betrégt ca. 400
Tage, deshalb wird ein Uberschreitungsfaktor von 8 festgelegt.

Die Begrenzung von Expositionsspitzen der E-Fraktion erfolgt wie in den Ab-
schnitten V fund V g der MAK- und BAT-Werte-Liste beschrieben.

Fruchtschidigende Wirkung. Entwicklungstoxizitdtsstudien mit Polytetrafluor-
ethen liegen nicht vor.

Fir Polytetrafluorethen wird der Allgemeine Staubgrenzwert festgelegt, d. h. es
sind keine spezifischen toxischen und damit auch keine fruchtschiadigenden Wir-
kungen zu erwarten.

A-Fraktion:

Es ist davon auszugehen, dass Polytetrafluorethen analog zu den anderen inhalierten
schwerloslichen alveolengidngigen Stauben zwar die Lunge verldsst, aber in den
Lymphknoten und im retikulohistiozytdren System festgehalten wird und somit
nicht in die Plazenta gelangen kann. Aus der Veterindrmedizin ist bekannt, dass
Polytetrafluorethen aus Pastenmaterial mit der Lymphfliissigkeit transportiert wer-
den kann (k. w. A.; NLM 2017). Diese Angabe ist ohne weitere Informationen fiir die
Beurteilung der Verteilung nicht geeignet. Weitere Daten zur Verteilung im Korper
fehlen jedoch. Die A-Fraktion von Polytetrafluorethen wird daher wie bei anderen
GBS der Schwangerschaftsgruppe C zugeordnet.

E-Fraktion:

Die einatembare Fraktion von Polytetrafluorethen kann auch abgeschluckt werden.
Bei Polytetrafluorethen handelt es sich um eine chemisch inerte Substanz, die eine
noch hohere Sdurestabilitét als PVC besitzt. Nach 90-tdgiger und 7-monatiger ora-
ler Gabe ist Polytetrafluorethen bei Ratten systemisch nicht toxisch, was unterstiit-
zend auch die Stabilitdt der Substanz zeigt. Daher wird auch die E-Fraktion des Poly-
tetrafluorethens der Schwangerschaftsgruppe C zugeordnet.

Krebserzeugende Wirkung. Fiir die Bewertung der kanzerogenen Wirkung am
Arbeitsplatz geeignete Studien mit Polytetrafluorethen liegen nicht vor.
Polytetrafluorethen-Staube werden als GBS betrachtet. Als Wirkungsmechanis-
mus fiir die alveolengéngige Fraktion der GBS wird angenommen, dass es nach Ak-
kumulation zu einem partikelbedingten Uberladungseffekt kommen kann. Dies
fithrt hauptsdchlich zu einer Entziindung im Alveolar- bzw. Bronchialbereich, die
mit der Freisetzung reaktiver Sauerstoffspezies einhergeht. Dadurch kann es zu pro-
liferativen Gewebsveridnderungen bis hin zur Tumorentwicklung in der Lunge kom-
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men. Die alveolengéngige Fraktion der GBS ist daher in die Kanzerogenititskatego-
rie 4 eingestuft (siehe Nachtrag ,Allgemeiner Staubgrenzwert (A-Fraktion)
(Granuldre biobestandige Staube (GBS))“ 2012). Fiir alveolengéngige Polytetrafluor-
ethen-Stdube wird nach Inhalation der gleiche Effekt angenommen, und daher wird
die alveolengéngige Fraktion von Polytetrafluorethen in die Kanzerogenitits-Kate-
gorie 4 eingestuft. Mit diesen Wirkungen ist bei Einhaltung des oben abgeleiteten
Grenzwertes von 0,3 mg/m?, multipliziert mit der Materialdichte fiir die A-Fraktion,
bei dem die zugrunde liegenden Mechanismen nicht zum Tragen kommen, nicht zu
rechnen.

Dem Allgemeinen Staubgrenzwert folgend ist die einatembare Fraktion nicht in
eine Kategorie fiir kanzerogene Arbeitsstoffe eingestuft. Entsprechend wird fiir die
E-Fraktion von Polytetrafluorethen keine Einstufung in eine Kategorie fiir kanzero-
gene Arbeitsstoffe vorgenommen.

Keimzellmutagene Wirkung. Zu Polytetrafluorethen sind keine Untersuchun-
gen zur Genotoxizitit durchgefithrt worden. Ein Verdacht auf eine genotoxische
Wirkung aufgrund der Struktur ist nicht gegeben. Aus den vorliegenden Daten zur
Genotoxizitat von granuldren biobestdndigen Stauben hat sich kein Verdacht auf
eine keimzellmutagene Wirkung ergeben (Nachtrag ,Allgemeiner Staubgrenzwert
(A-Fraktion) (Granuldre biobestédndige Stdube (GBS))“ 2012). Polytetrafluorethen
wird daher nicht in eine Kategorie fiir Keimzellmutagene eingestuft.

Hautresorption. Polytetrafluorethen ist ein unlosliches Polymer. Bei epikutaner
Applikation von Polytetrafluorethen ist keine Resorption nachweisbar, wie fiir ein
unlosliches Polymer zu erwarten ist. Da Polytetrafluorethen auflerdem systemisch
nicht toxisch ist, erfolgt keine Markierung mit ,H"

Sensibilisierende Wirkung. Zur hautsensibilisierenden Wirkung von Polytetra-
fluorethen liegen keine Befunde beim Menschen und keine experimentellen Unter-
suchungen am Tier vor. Befunde zur sensibilisierenden Wirkung an den Atemwegen
gibt es ebenfalls nicht. Polytetrafluorethen wird daher weder mit ,,Sh* noch mit ,,Sa“
markiert.
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