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Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

Blei und Cadmium gehdren nicht in Spielzeug
Stellungnahme Nr. 048/2009 des BfR vom 1. Juni 2009

Blei und Cadmium sind Schwermetalle, die bereits in relativ niedriger Dosierung die Ge-
sundheit schadigen kénnen. Beide Stoffe sind in der Umwelt weit verbreitet. Der Mensch
nimmt sie Uber verschiedene Quellen wie Lebensmittel und Trinkwasser, aber auch durch
den Kontakt mit verbrauchernahen Produkten auf. Eine besondere Quelle fur die Aufnahme
von Blei und Cadmium bei Kindern kann Spielzeug sein, das schwermetallhaltige Farben
enthalten kann.

Blei schadigt in erster Linie das Zentralnervensystem und damit die Hirnfunktion, es kann
aber auch das Hormonsystem beeinflussen. Besonders empfindlich reagieren Kinder im Mut-
terleib sowie Sauglinge und Kleinkinder. Fir die Wirkung von Blei auf das Zentralnervensys-
tem kann nach neueren wissenschaftlichen Erkenntnissen kein sicherer Schwellenwert fest-
gelegt werden. Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) ist deshalb der Auffassung,
dass die Bleiaufnahme von Kindern so weit wie méglich reduziert werden sollte. Spielzeug
sollte aus diesem Grund gar kein Blei abgeben.

Cadmium schadigt die Nieren, es wird im Korper aufgrund seiner langen Verweilzeit angerei-
chert. AuRerdem wirkt Cadmium knochenschadigend und beeinflusst das Hormonsystem.
Nach neueren Bewertungen der EFSA nehmen insbesondere Kinder allein tber die Nahrung
so viel Cadmium auf, dass die wochentlich duldbare Aufnahmemenge (TWI), fiir die die EF-
SA aktuell einen niedrigeren Wert abgeleitet hat, regelmafig bis zu 100% Uberschritten wer-
den kann. Das BfR fordert daher, die Uber Spielzeug zulassige Cadmiumaufnahme, d.h. die
Migrationsgrenzwerte fur Cadmium in Spielzeug, auf europaischer Ebene deutlich zu sen-
ken.

1 Gegenstand der Bewertung

Blei und Cadmium gehdren zu den toxischen Schwermetallen. Sie werden vom Menschen
Uber verschiedene Quellen wie Lebensmittel, Trinkwasser, aber auch durch Kontakt mit ver-
brauchernahen Produkten aufgenommen. Da diese Schwermetalle z.B. auch in Farben vor-
kommen kénnen, die fir Spielzeug verwendet werden, ist Gber diese Produkte fiir Kinder
eine zusatzliche Exposition mdglich. Um die Exposition der Kinder gegenuber toxischen Ele-
menten aus Spielzeug zu begrenzen, wurden in der neuen Spielzeugrichtlinie, Richtlinie
2009/48/EG, Migrationsgrenzwerte fur zahlreiche Schwermetalle und weitere Elemente fest-
gelegt. Im Folgenden wird eine gesundheitliche Risikobewertung fir die Exposition von Kin-
dern gegenuber Blei und Cadmium aus Spielzeug vorgelegt.

2 Ergebnis

Blei und Cadmium sind toxische Schwermetalle, die u.a. in Farben fir Spielzeug vorkommen
kénnen. Sie wirken beim Menschen wahrscheinlich kanzerogen. In Bezug auf Kinder besteht
die Notwendigkeit, deren Exposition sowohl gegenlber Blei als auch gegeniber Cadmium
zu minimieren. Hierbei muss auch Spielzeug als eine relevante und kinderspezifische Expo-
sitionsquelle einbezogen werden.

Bei Blei sind die neurotoxischen Wirkungen besonders kritisch zu bewerten. Feten, Sduglin-
ge und Kleinkinder bilden eine besonders empfindliche Risikogruppe, da sie sich in einer
besonders empfindlichen Phase der Hirnentwicklung befinden. Bei Kindern sind bereits im
Niedrigdosisbereich Beeintrachtigungen von Intelligenzleistungen, Aufmerksamkeits- und
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Reaktionsleistungen sowie Verhaltensstérungen, aber auch Wirkungen auf das Hormonsys-
tem beschrieben worden. Die Exposition gegentiber Blei wahrend der Kindheit kann auch zu
Langzeiteffekten fuhren, die noch im Erwachsenenalter splrbar sein kénnen. Fir diese neu-
rotoxischen und endokrinen Effekte kann keine wissenschaftlich fundierte sichere untere
Wirkungsschwelle abgeleitet werden. Die in Deutschland gemessenen Bleikonzentrationen
im Blut von Kindern liegen in Bereichen, bei denen adverse Effekte nachgewiesen wurden.
Die nach der Richtlinie 2009/48/EG (Spielzeugrichtlinie) zulassige, tagliche Bleiaufnahme
Uber Spielzeug kann bis zu ca. 50% der geschatzten alimentaren Bleiaufnahme betragen.
Insbesondere flr die sensible Subpopulation der Kinder sind expositionsmindernde Mal}-
nahmen notwendig, die auch die Exposition Gber Spielzeug einbeziehen. Aufgrund der feh-
lenden sicheren Wirkungsschwelle muss nach Ansicht des BfR flr die Freisetzung von Blei
aus Spielzeug das ALARA-Prinzip (as low as reasonably achievable) angewendet werden.
Keinesfalls sollte der bisherige Grenzwert Uberschritten werden.

Cadmium ist nierentoxisch und akkumuliert im Kdorper. Die EFSA hat kirzlich flir Cadmium
einen deutlich niedrigeren TWI-Wert (tolerable weekly intake) von 2,5 ug/kg Korpergewicht
und Woche abgeleitet. Bei Kindern lberschreitet die Cadmiumaufnahme allein Gber die Nah-
rung regelmafig den TWI-Wert um 100% (EFSA 2009). Die nach der Richtlinie 2009/48/EG
zulassige Cadmiumaufnahme Uber Spielzeug kénnte bis zu etwa 20 % zur Ausschépfung
des TWI beitragen. Bei einer regelmaRigen Uberschreitung des TWI kénnen gesundheitliche
Risiken nicht mehr mit genliigender Sicherheit ausgeschlossen werden. Deshalb fordert die
EFSA zu Recht, die derzeitige Exposition gegentber Cadmium zu reduzieren. Dies muf}
auch fur die Exposition Uber Spielzeug einschlieen. Das BfR schlagt vor, in einem ersten
Schritt die Migrationsgrenzwerte flir Cadmium in Spielzeug kurzfristig dem TWI-Wert der
EFSA anzupassen. Aufgrund der hohen alimentaren Aufnahme sollte die Ausschépfung des
TWI summarisch uber alle drei in der Spielzeugrichtlinie definierten Spielzeugmaterialien
(flussig, fest, pastds) 5 % nicht Uberschreiten.

3 Begrindung
3.1 Blei
3.1.1 Gefahrdungspotenzial

Blei ist Gegenstand mehrer internationaler (ATSDR 2007, EFSA 2004, IARC 2004, JECFA
2002, WHO 1995) und nationaler Bewertungen (DFG 2007). Die WHO/JECFA hat fur Blei
einen PTWI (provisorische tolerierbare wochentliche Aufnahme) von 25 ug/kg Kérpergewicht
und Woche (entspricht 3,5 pg/kg Kérpergewicht und Tag) unter der Annahme einer sicheren
unteren Wirkungsschwelle abgeleitet (JECFA 1986, 2002).

Blei akkumuliert im Koérper. Die Halbwertszeit von Blei im Blut betragt etwa 35 Tage, die im
Knochen dagegen 5-30 Jahre. In bestimmten Lebensphasen (z.B. wahrend der Schwanger-
schaft oder bei kleinen Kindern) kann das Blei aus Knochen mobilisiert werden. Fur Kinder
ist bekannt, dass die Resorption von Blei aus dem Darm um den Faktor 5 hdher ist als bei
Erwachsenen (ATSDR 2007).

Blei ist plazentagangig; die Belastung von Neugeborenen entspricht der ihrer Matter. Der

pranatalen Exposition wird heute eine gréRere Bedeutung zugeordnet als bisher angenom-
men (Ronchetti et al., 2006).
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Akute Bleivergiftungen sind heute relativ selten. Chronische Bleivergiftungen kénnen zu St6-
rungen der Hamsynthese (Ham ist die Farbkomponente der roten Blutkérperchen), periphe-
rer Neuropathie, Enzephalopathie, Nierenschadigung und Reproduktionstoxizitat fliihren.

Blei induziert Chromosomenschaden und ist im Tierversuch kanzerogen. Die Senatskom-
mission zur Prifung gesundheitsschadlicher Arbeitsstoffe der DFG stuft Blei als krebserzeu-
gend Kategorie 2 ein (als krebserzeugend fiir den Menschen anzusehen; DFG 2007). Auch
die IARC hat Blei und seine anorganischen Verbindungen als wahrscheinlich krebserzeu-
gend fur den Menschen (Kategorie 2A) eingestuft (IARC 2006).

Besonders kritisch sind die neurotoxischen Wirkungen von Blei zu bewerten. Feten, Sauglin-
ge und Kleinkinder sind hier besonders empfindliche Risikogruppen, da sie sich in einer be-
sonders empfindlichen Phase der Hirnentwicklung befinden. So sind bei Kindern Beeintrach-
tigungen von Intelligenzleistungen, Aufmerksamkeits- und Reaktionsleistungen sowie Verhal-
tensstérungen und Hérschwellenverschiebungen beschrieben worden (WHO 1995, Chen
2007, HBM 2009). Es gilt heute als belegt, dass bereits im Niedrigdosisbereich, d.h. bei Blei-
konzentrationen < 100 ug /I im Blut, die intellektuelle Entwicklung von Kindern erheblich be-
eintrachtigt wird (ATSDR 2007, Chen 2007, Lanphear et al. 2005, Schnaas 2006). Berichtet
werden auch Zusammenhange zwischen dem hyperkinetischen Syndrom und niedrigen
Blutbleispiegeln. Das Risiko fur diese Erkrankung bei Kindern (4-15 Jahre) war bei Blutkon-
zentrationen >20 ug Blei/l 4-fach héher als bei Konzentrationen <10 ug Blei/l (Brown et al.
2006, HBM 20009).

Neben den Wirkungen auf das ZNS werden auch endokrine Effekte am Menschen im Nied-
rigdosisbereich beschrieben. Es gibt Anhaltspunkte, dass Blei auch bei Blutspiegeln <100
pg/l adverse Effekte auf die sexuelle Reifung von Madchen hat (verzogerter Eintritt der ers-
ten Regelblutung, des Schamhaar- und des Brustwachstums; Selevan et al. 2003, Wu et al.
2003). Die Exposition gegenuber Blei wahrend der Kindheit kann auch zu Langzeiteffekten
fuhren, die noch im Erwachsenenalter spirbar sein kdnnen (CPSC 2006).

Zurzeit kann keine wissenschaftlich fundierte Schwellendosis fir die Effekte von Blei auf das
ZNS und das Endokrinum definiert werden (Schnaas et al., 2006; Lanphear et al., 2005;
Canfield et al., 2003, HBM 2009). So schlussfolgert Lanphear et al.: “... existing data indi-
cate, that there is no evidence of a threshold for the adverse consequences of lead expo-
sure...” (Lanphear et al 2005),

Auf Grund des Fehlens einer Wirkungsschwelle sowie wegen der moéglichen Persistenz blei-
bedingter Effekte bis in das Erwachsenenalter hat die Kommission ,Human-Biomonitoring*
des Umweltbundesamtes HBM-Werte fiir Blei im Blut sowohl fiir Kinder und Frauen als auch
fur Manner ausgesetzt. Die Human-Biomonitoring-Kommission vertritt die Meinung, dass
.Jedwede Festlegung einer Wirkschwelle zum Blutbleigehalt willkirlich und nicht begrindbar
ist* (HBM 2009).

Zurzeit erarbeitet die EFSA eine Neubewertung von Blei unter besonderer Berlicksichtigung

der alimentaren Aufnahme. Vermutlich wird auch die WHO/JECFA ihren PTWI von 25 pg/kg

Kdrpergewicht und Woche Uberprifen, da bei dessen Ableitung noch von einer sicheren Wir-
kungsschwelle ausgegangen wurde (JECFA 1986, 2002).
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3.1.2 Exposition

Die Bleiaufnahme erfolgt hauptsachlich Gber Lebensmittel und eingeatmete Partikel. In einer
Reihe von Mitgliedsstaaten der EU liegt bei Erwachsenen die mittlere Bleiaufnahme Uber die
Nahrung im Bereich bis 0,8 pg/kg Kérpergewicht und Tag, dies entsprache einer Auslastung
des PTWI von ca. 25% (SCOOP 2004). Bei Kindern ist die alimentare Bleiaufnahme bezo-
gen auf das Kérpergewicht hoher als bei Erwachsenen. Bei jlingeren Kindern ist eine héhere
alimentare Bleiaufnahme zu beobachten als bei alteren (SCOOP 2004). So wurde die mittle-
re Bleiaufnahme bei 4 bis 6-jahrigen Kindern zu 1,3 pg/kg Kérpergewicht pro Tag und bei 10
bis 12-jahrigen Kindern zu 0,83 ug/kg Korpergewicht pro Tag abgeschatzt. Dies entsprache
einer Auslastung des PTWI bis zu 35%. Die alimentare Bleiaufnahme kann bei Verzehr von
stark kontaminierten Lebensmitteln deutlich héher liegen. Kinder, die haufig Lebensmittel mit
hohenen Bleigehalten verzehren, haben ein héheres Risiko, den PTWI zu Uberschreiten als
Erwachsene (SCOOP 2004). Andere Quellen schatzen eine Bleiaufnahme Uber Lebensmittel
im Bereich von 1-4 pg/kg Kérpergewicht pro Woche (entspricht 0,1-0,6 ug/kg Kérpergewicht
und Tag), bei Kindern zwischen 0,6 bis 30 pg/kg Kérpergewicht und Woche (entspricht 0,1-
4,3 ug/kg Korpergewicht und Tag (JECFA 2006).

Eine weitere relevante Expositionsquelle ist das Trinkwasser. So lasst sich fir Kinder eine
tagliche Bleiaufnahme Uber Leitungswasser aus Deutschland im Mittel von ca. 0,75 ug, im
Maximum jedoch bis 1000 ug abschatzen (Schulz et al., 2008). Dem liegen im Rahmen des
Kinder-Umwelt-Surveys gemessene Bleigehalte in Leitungswasser zugrunde. In anderen
Untersuchungen werden mittlere Bleigehalte in Trinkwasser aus Deutschland von 26 ug/|
berichtet, die zu wesentlich héheren Aufnahmemengen fuhren wirden (Lommel et al., 2002).
Auch die Verwendung von bleilassigen Keramikgefalen im Kontakt mit Lebensmitteln kann
nach Bewertung des BfR erheblich zur Bleiaufnahme beitragen (BfR 2005).

Bei Kindern sind weiterhin deren expositionsrelevante Verhaltensweisen zu berticksichtigen,
die zur Bleiaufnahme beitragen koénnen. Hierzu gehort der haufige Hand-Mund-Kontakt,
Krabbeln und Spielen auf dem FuBboden verbunden mit Staubaufnahme tber den Mund
oder das Verschlucken von Bodenpartikeln. So fihren Hausstaub, Bodenpartikel und das
-Mouthing“ bei kleineren Kindern zu héheren Bleikonzentration im Blut als bei alteren
(ATSDR 2007, UBA 2007). Bei Kleinkindern kann durch das Verschlucken bleihaltiger Bo-
den- und Staubpartikel die durch Nahrungsaufnahme bedingte Aufnahme Ubertroffen werden
(UBA 2007).

Fur Kinder spezifisch zu berticksichtigen ist die Exposition tber verschluckbare Spielzeugtei-
le oder andere Produkte aus bleihaltigen Legierungen. Rapex-Meldungen belegen immer
wieder hohe Uberschreitungen des Migrationsgrenzwertes von Blei in Spielzeug. Die bisher
gultige Richtlinie 88/378/EWG flr Spielzeug begrenzte die Bioverfligbarkeit von Blei, das
Uber Spielzeug aufgenommen wird, auf 0,7 ug pro Tag. Dagegen werden in der neuen Spiel-
zeugrichtlinie Migrationsgrenzwerte fur Blei fur 3 verschiedene Arten von Spielzeugmateria-
lien festgelegt, aus denen jeweils eine maximal zulassige tagliche Bleiaufnahme von 1,3 pg
ermittelt werden kann. Basis fiir die Ableitung der Migrationswerte war der von der WHO
abgeleitete PTWI von 25 ug/kg Kdrpergewicht. Geht man von der Annahme aus, dass ein
Kind am Tag nicht nur z.B. mit trockenem, sondern auch mit flissigem bzw. pastosen Spiel-
zeugmaterial (z.B. Fingerfarben) und Spielzeug mit abschabbaren bleihaltigen Materialien
spielt und entsprechende Mengen aller Materialien verschluckt, ergabe sich Uber Spielzeug
eine summarische, maximal zulassige orale Aufnahme von 3,9 ug. Entsprechend dem in der
Spielzeugrichtlinie 2009/48/EG angewandten Szenario (7,5 kg schweres Kind) ergabe dies
eine zulassige tagliche Bleiaufnahme von 0,5 ug/kg Kérpergewicht und Tag. Dies entsprache
etwa 50% der geschatzten alimentaren Bleiaufnahme bei Kindern.
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3.1.3 Risikocharakterisierung

Neuere wissenschaftliche Studien belegen fir Blei das Fehlen einer sicheren unteren Wir-
kungsschwelle hinsichtlich der neurotoxischen und endokrinen Effekte, die fiir die sensible
Subpopulation Kinder besonders kritisch eingeschatzt werden missen (Schnaas et al., 2006;
Lanphear et al., 2005; Canfield et al., 2003, HBM 2009). Aus diesem Grund ist es unklar, ob
der von der WHO abgeleitete PTWI noch als eine sichere Basis zur Risikobewertung der
Bleiexposition dienen kann; nach Ansicht des BfR sollte er derzeit nicht zur Risikobewertung
und zur Ableitung von Grenzwerten herangezogen werden.

Daten zur alimentaren Aufnahme von Blei belegen, dass bezogen auf das Kérpergewicht
Kinder eine héhere Bleiaufnahme haben als Erwachsene (SCOOP 2004). Andere Expositi-
onsquellen, wie bleihaltiges Spielzeug, Boden- und Staubpartikel, tragen aufgrund der spezi-
fischen Verhaltensweisen von Kindern zu einer zusatzlichen Bleiaufnahme bei dieser sensib-
len Subpopulation bei. Bei Kindern ist folglich bezogen auf das Kérpergewicht von einer
deutlich héheren externen Exposition auszugehen als bei Erwachsenen. Darlber hinaus ist
bei Kindern die Resorptionsrate flir Blei im Darm mit ca. 50 % fiinffach héher als bei Erwach-
senen (ca. 10%). Aufgrund dessen muss bei Kindern eine im Vergleich zu Erwachsenen
deutlich héhere interne Exposition erwartet werden. In Verbindung mit der besonderen Emp-
findlichkeit von Feten, Sauglingen und Kindern gegeniber den neurotoxischen und endokri-
nen Wirkungen und der fehlenden sicheren unteren Wirkungsschwelle flr diese Effekte kann
dies ein Risiko gegenuber neurologischen Schaden bzw. Stérungen der Hirnfunktionen und
des endokrinen Systems darstellen.

Daten zu Bleikonzentrationen im Blut von 3 bis 14 Jahre alten Kindern aus Deutschland lie-
gen im Mittel bei 18,2 pg/l und erreichen im Maximum 100 ug/l, wobei bei jungeren Kindern
statistisch signifikant hdhere Werte beobachtet werden (Becker 2007). Aus den Daten des
Kinder-Umwelt-Surveys 2003/2006 wurde flr die Gruppe der Kinder (3 bis 14 Jahre) ein Re-
ferenzwert von 35 ug Blei /I Blut abgeleitet, d.h. 5% der Kinder in Deutschland haben eine
Bleikonzentration im Blut, die oberhalb von 35 ug/l liegt (HBM-Kommission 2009). Damit lie-
gen die Blutbleiwerte in Deutschland durchaus in Konzentrationsbereichen, in denen adverse
Effekte nachgewiesen wurden.

Grundsatzlich kann nach heutigem Kenntnisstand keine wissenschaftlich fundierte sichere
Schwellendosis fiir die Effekte von Blei auf das ZNS und das Endokrinum definiert werden
(Canfield et al., 2003; Lanphear et al., 2005; Schnaas et al., 2006; HBM 2009). Daher ist
eine zuverlassige Abschatzung und Bewertung des mit der Bleiexposition verbundenen ge-
sundheitlichen Risikos bei Kindern aus wissenschaftlicher Sicht derzeit nicht méglich. Viel-
mehr muss aufgrund der auch im Niedrigdosisbereich nachgewiesenen Wirkungen auf das
ZNS und das endokrine System sowie der besonderen Sensibilitdt von Kindern die Expositi-
on gegenuber Blei soweit wie moglich minimiert werden.

Blei ist eine ubiquitare Umweltkontaminante. Expositionsmindernde Mallnahmen mussen
sich daher auf deren Eintragswege in die Umwelt, aber auch auf die Verwendung von Blei in
verbrauchernahen Produkten beziehen. Fir die sensible Subgruppe Kinder ist hierbei auch
die Exposition Uber Spielzeug in die geforderte Minimierung einzubeziehen. Die WHO forder-
te Regierungen und Industrie auf, solche Substanzen wie Blei, die zu adversen toxischen
Effekten fihren kénnen, aus Spielzeug ganzlich zu eliminieren (WHO 2007). Daher sollte
nach Ansicht des BfR flr Blei in Spielzeug und anderen verbrauchernahen Produkten das
ALARA-Prinzip (as low as reasonably achievable) angewendet werden.
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3.2 Cadmium
3.2.1 Gefahrdungspotenzial

Cadmium wird nach oraler Aufnahme nur in geringen Mengen aus dem Darm resorbiert. Die
Aufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt wird mit durchschnittlich 5 % angegeben. Je nach
Zusammensetzung der Nahrung und Versorgungszustand des Menschen kénnen sich je-
doch individuelle Schwankungen im Bereich von 1 % bis 20 % ergeben (WHO, 1992). Cad-
mium verfligt Uber ein hohes Akkumulationspotential im Organismus und reichert sich in der
Leber und insbesondere in den Nieren an. Einmal resorbiertes Cadmium wird nur langsam
wieder ausgeschieden. Die Halbwertszeiten in der Niere erreichen 10 bis 30 Jahre. Bei sub-
chronischer und chronischer oraler Exposition gilt die Niere daher sowohl beim Menschen
als auch beim Versuchstier als das Hauptzielorgan (JECFA 2003). Durch Schadigung proxi-
maler Tubuluszellen kommt es zu Nierenfunktionsstérungen. AuRerdem kann Cadmiumex-
position zu Calciumverlusten aus den Knochen und einer erhdhten Calciumausscheidung
Uber die Nieren fihren (ATSDR 1999). Weitere Untersuchungen lassen vermuten, dass so-
gar relativ niedrige Cadmiumexpositionen unabhangig von ihrer Wirkung auf die Nierenfunk-
tion das Risiko der Demineralisierung der Knochen und der Entwicklung einer Osteoporose
erhéhen (JECFA, 2003). Daruber hinaus wird die Mdglichkeit, dass Schwermetalle als endo-
gene Disruptoren wirken, d.h. den Hormonhaushalt beeinflussen kdnnen, derzeit diskutiert.
Dies gilt auch fiir Cadmium (lavicoli et al. 2009). Cadmium I8st in in vitro Tests einen Ostro-
gen-Response aus und wird daher als endokrin modulierende Substanz eingestuft (Hofer et
al. 2009). Sowohl fur Cadmium als auch fur Blei gibt es Hinweise darauf, dass adverse Effek-
te auch durch epigenetische Mechanismen verursacht werden kénnten (Baccarelli & Bollati
2009), die Wirkungen im Niedrigdosisbereich begrunden.

Cadmium und seine Verbindungen wurden von der International Agency for Research on
Cancer (IARC) in Gruppe 1 als humankanzerogen eingestuft (IARC 1993). Auch die Senats-
kommission zur Prifung gesundheitsschadlicher Arbeitsstoffe der Deutschen Forschungs-
gemeinschaft (DFG) stuft Cadmium als Kanzerogen in die Kategorie 2 ein (Stoffe, die als
krebserregend flir den Menschen anzusehen sind) (DFG 2003).

Der PTWI fur Cadmium von 7 pg/kg Kérpergewicht und Woche wurde 2003 vom Joint
FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA 2003) abgeleitet. Inzwischen hat
die EFSA Cadmium neu bewertet und einen aktualisierten, deutlich niedrigeren Wert fir die
tolerable wochentliche Aufnahme (TWI) von 2,5 ug/kg Korpergewicht abgeleitet (EFSA
2009). Dieser neue Wert basiert auf Messungen von 32-Microglobulin (B2M) im Urin. Die-
ses Protein dient als Biomarker zum Nachweis einer tubularen Nierenschadigung. Mit Hilfe
von Modellrechnungen wurde eine kritische Menge an Cadmium im Urin von 1 pg pro g
Kreatinin abgeleitet, die mit der Ausbildung von Nierenschaden korreliert. Der neue TWI von
2,5 ug/kg Korpergewicht (tagliche Aufnahme von 0,35 ug/kg Kérpergewicht) soll sicherstel-
len, dass die kritische Menge an Cadmium im Urin durch die tagliche orale Cadmium-
aufnahme nicht erreicht oder tberschritten wird. Die EFSA weist in ihrem Dokument aber
auch darauf hin, dass der aktualisierte TWI nicht alle Bevolkerungsgruppen gleich schiitzt.
Bestimmte Gruppen kdnnen durchaus héhere Belastungen an Cadmium erreichen. Hierzu
gehdren auch Kinder, da ihre Cadmiumaufnahme allein Uber die Nahrung regelmaflig den
TWI-Wert um 100% Uberschreiten kann.
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3.2.2.Exposition

Fur die Bevolkerung sind die Hauptexpositionsquellen fir Cadmiumverbindungen Lebensmit-
tel und Zigarettenrauch. Raucher nehmen im Vergleich zu Nichtrauchern etwa die doppelte
Cadmiummenge pro Tag auf (ATSDR 1999, EFSA 2009).

Fur die USA wird aus einer ,total diet study” die durchschnittliche Cadmiumaufnahme durch
den Verzehr von Lebensmitteln mit 30 ug pro Tag angegeben (ATSDR 1999). Die WHO geht
von einer durchschnittlichen Cadmiumexposition durch Lebensmittel von 2,8-4,2 ug/kg Kor-
pergewicht pro Woche aus (24-36 ug/Tag). Neuere Schatzungen von JECFA und EFSA hin-
sichtlich der durchschnittlichen Cadmiumaufnahme bewegen sich in der gleichen GréRen-
ordnung. Aktuelle Schatzungen der EFSA zur Cadmiumaufnahme von Erwachsenen liegen
mit Werten zwischen 1,9 und 3,9 pg/kg Korpergewicht pro Woche (Median 2,3 pg/kg Korper-
gewicht und Woche) im gleichen Bereich. Es wird allerdings auch darauf verwiesen, dass
Hochverzehrer (,total food consumption for high consumers®) die doppelte Menge an Cadmi-
um aufnehmen. Auch bei Vegetariern ist eine wesentlich hdhere Cadmiumaufnahme festzu-
stellen. Gleiches trifft auf Kinder bei Bezug der Aufnahmemengen auf das Kérpergewicht zu.
Fir Kinder bis zu 12 Jahren hat die EFSA eine Cadmiumaufnahme im Bereich zwischen
0,49 und 7,9 ug/kg Kdérpergewicht und Woche (Median 2,71 ug/kg Kérpergewicht und Wo-
che) abgeschatzt (EFSA 2009). Bei kleineren Kindern ist die Aufnahme héher. So Uber-
schreiten Kleinkinder (1,5 bis 4,5 Jahre) die Cadmiumaufnahme Erwachsener um 165 %
(EFSA 2009). Damit ist flr die Subpopulation Kinder davon auszugehen, dass ihre Cadmi-
umaufnahme allein Uber die Nahrung regelmafig den TWI-Wert um 100% Uberschreiten
kann (EFSA 2009).

Auch Trinkwasser und die Verwendung cadmiumlassiger Keramikgefalie im Kontakt mit Le-
bensmitteln sind weitere relevante Expositionquellen (BfR 2005; Schulz et al. 2008). Haus-
staub kann eine weitere wichtige Expositionsquelle fur Kinder sein (EFSA 2009).

Fur Kinder spezifisch zu bertcksichtigen ist die Exposition tber verschluckbare Spielzeugtei-
le, aus denen im sauren Milieu des Magens Cadmium freigesetzt werden kann. In der neuen
Richtlinie 2009/48/EG flr Spielzeug werden Migrationsgrenzwerte flir Cadmium auf der Ba-
sis des alteren PTWI von 7 pg/kg Korpergewicht und Woche fur 3 verschiedene Arten von
Spielzeugmaterialien festgelegt. Danach lasst sich eine maximal zulassige tagliche Cadmi-
umaufnahme von 0,2 ug aus dem jeweiligen Spielzeugmaterial (fest, fllissig, abschabbar)
ermitteln. Geht man von der Annahme aus, dass ein Kind am Tag nicht nur mit trockenem,
sondern auch mit flissigem und abschabbarem Spielzeug spielt und entsprechende Mengen
aller Materialen verschlucken kann, ergabe sich bei Einhaltung der Migrationsgrenzwerte
eine summarische maximale orale Cadmiumaufnahme von 0,6 ug pro Tag uber Spielzeug.
Dies entsprache einer Aufnahme von 0,56 ug/kg Kérpergewicht und Woche (7,5 kg schwe-
res Kind gemal Annahme der Spielzeugrichtlinie fiur die Festlegung der Migrationsgrenzwer-
te).

3.2.3 Risikocharakterisierung

Bei Kindern Uberschreitet die Cadmiumaufnahme allein tber die Nahrung regelmafig den
TWI-Wert um 100% (EFSA 2009). Zuséatzlich tragen bei Kindern weitere Expositionsquellen
zur Cadmiumaufnahme bei. Die zulassige Cadmiumaufnahme Uber Spielzeug kann bis zu
etwa 20 % zur Ausschopfung des TWI beitragen. Bei einer regelmaRigen Uberschreitung
des TWI kénnen gesundheitliche Risiken nicht mehr mit gentigender Sicherheit ausge-
schlossen werden. Deshalb fordert die EFSA, die derzeitige Exposition gegentiber Cadmium
zu reduzieren.
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Diese Forderung der EFSA kann nicht nur auf die Cadmiumgehalte in Lebensmitteln bezo-
gen werden, sondern muss alle Quellen einschlieRen. Zur Gesamtexposition gegentiber
Cadmium bei Kindern kann auch Spielzeug erheblich beitragen. Da der TWI in der Realitat
bei Kindern jedoch bereits mit der normalen Nahrungsaufnahme Uberschritten wird, stellt die
Exposition durch Spielzeug eine zusatzliche Belastung dar, die soweit wie mdglich minimiert
werden sollte. Ferner ist zu bertcksichtigen, dass einmal aufgenommenes Cadmium in der
Leber und den Nieren akkumuliert. Der TWI der EFSA beruht auf Daten von Erwachsenen,
eine mogliche héhere Empfindlichkeit von Kindern wurde nicht beriicksichtigt. Daher muss
vor dem Hintergrund des gesundheitlichen Verbraucherschutzes auch berlcksichtigt werden,
dass bei Kindern Nierenschaden bereits durch geringere Urinkonzentrationen an Cadmium
angezeigt werden kénnten. Deshalb sind neben Malinahmen, die die Cadmiumgehalte in
Lebensmitteln weiter reduzieren, zusatzlich spezifische Malnahmen notwendig, die auf die
Expositionsminderung bei Kindern zielen. Dies schliel3t auch die Expositionsquelle Spielzeug
ein, die erheblich zur Cadmiumaufnahme beitragen kann.

3.3 Handlungsrahmen / Malinahmen

In Bezug auf Kinder besteht die Notwendigkeit, deren Exposition sowohl gegentber Blei als
auch gegentber Cadmium zu minimieren.

Neben MalRnahmen zur Reduzierung der Gehalte dieser Umweltkontaminanten in Lebens-
mitteln und damit zur Reduzierung der alimentaren Aufnahme ist insbesondere fur die Ziel-
gruppe Kinder die spezifische Expositionsquelle Spielzeug zu beriicksichtigen und in exposi-
tionsmindernde MalRnahmen einzubeziehen.

Blei:

Aufgrund der im Niedrigdosisbereich nachgewiesenen Wirkungen auf das ZNS, die Intelli-
genzleistung und das endokrine System sowie der besonderen Sensibilitat von Kindern
muss die Exposition gegentber Blei soweit wie mdglich minimiert werden. Fir die sensible
Subgruppe Kinder ist hierbei auch die Exposition tber Spielzeug in die geforderte Minimie-
rung einzubeziehen.

Grundsatzlich ist fiir Blei eine Erhéhung der Migrationsgrenzwerte aus Sicht des gesundheit-
lichen Verbraucherschutzes nicht tolerabel. Die in der Richtlinie 2009/48/EG auf der Basis
des bisher geltenden TDI-Wertes der WHO festgelegten Migrationsgrenzwerte fir Blei aus
verschiedenen Spielzeugmaterialien konnen nach neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen
ein gesundheitliches Risiko nicht mehr mit genligender Sicherheit ausschlieen. Die Grenz-
werte fUr Spielzeug der Richtlinie 2009/48/EG erlauben, dass eine Bleiaufnahme Uber die
Expositionsquelle Spielzeug in Hohe von ca. 50% der alimentaren Aufnahme von Kindern
zulassig ist.

Die WHO forderte Regierungen und Industrie auf, solche Substanzen wie Blei, die zu adver-
sen toxischen Effekten fiihren kdnnen, aus Spielzeug ganzlich zu eliminieren. Das BfR un-
terstitzt die Forderung der WHO. Aufgrund der fehlenden sicheren unteren Wirkungsschwel-
le fur die kritischen adversen Effekte muss nach Ansicht des BfR fur Blei in Spielzeug und in
anderen verbrauchernahen Produkten das ALARA-Prinzip (as low as reasonably achievable)
Anwendung finden.
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Cadmium:

Bei Kindern Uberschreitet die Cadmiumaufnahme Uber die Nahrung regelmafig den TWI-
Wert um 100%. Zusatzlich kann bei Kindern die zulassige Cadmiumaufnahme Uber Spiel-
zeug bis zu etwa 20 % zur Ausschdpfung des TWI beitragen. Bei einer regelmaRigen Uber-
schreitung des TWI kénnen gesundheitliche Risiken nicht mehr mit gentigender Sicherheit
ausgeschlossen werden. Langfristig sollte deshalb die Exposition von Kindern gegeniiber
Cadmium aus Spielzeug minimiert werden und das ALARA-Prinzip Anwendung finden.

Die Ableitung der in der Spielzeugrichtlinie Richtlinie 2009/48/EG fir Cadmium festgelegten
Migrationsgrenzwerte erfolgte auf der Basis des alten PTWI flir Cadmium von 7 ug/kg Kor-
pergewicht und Woche, der aktuell von der EFSA revidiert und abgesenkt wurde. In einem
ersten Schritt sollte kurzfristig eine Aktualisierung der Migrationsgrenzwerte auf der Basis
des TWI-Wertes der EFSA von 2,5 ug/kg Korpergewicht und Woche erfolgen.

Dabei sollte aufgrund der hohen alimentaren Cadmiumaufnahme bei Kindern die zulassige
Aufnahme Uber alle 3 Spielzeugmaterialien den EFSA-TWI nur zu maximal 5% ausschopfen.
Deshalb muss der Ableitung der Migrationsgrenzwerte ein Szenario zugrunde gelegt werden,
das berlcksichtigt, dass Kinder innerhalb eines Tages sowohl mit staubigem und trockenem
Spielzeugmaterial als auch mit flissigem und mit abschabbarem Spielzeugmaterial spielen
und die entsprechenden Mengen verschlucken kénnen.
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