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Zusammenfassung: Die Zeitschrift Oko-Test veroffentlichte im Juli 2002 fiir 15 Plansch-
becken die Gehalte an Phthalaten, Dibutylzinn, Tributylzinn sowie weiteren zinnorgani-
schen Verbindungen. Dartber hinaus wurden in einigen PVC-Planschbecken Schwer-
metalle nachgewiesen, fur die keine Mengenangaben gemacht wurden. Phthalate werden
in PVC-Materialien als Weichmacher verwendet; zinnorganische Verbindungen dienen als
Licht- und Hitzestabilisatoren bzw. stellen Verunreinigungen dar.

Bei den Analysen von Oko-Test wurde nur gemessen, welche Mengen der einzelnen
Substanzen im PVC enthalten sind. Fir eine umfassende gesundheitliche Bewertung wa-
re es aber wichtig zu wissen, welche Mengen sich aus dem PVC |6sen und ins Badewas-
ser gelangen kdénnen, weil nur diese Mengen im Hinblick auf ein mogliches gesundheitli-
ches Risiko wirksam werden. Mit dieser Einschrankung in der Aussagekraft der Daten hat
das BfR auf der Basis der von Oko-Test veroffentlichten Gehalte eine gesundheitliche
Bewertung vorgenommen, der eine orale Exposition unter ,worst-case-Bedingungen®
zugrunde liegt. Die Bewertung bezieht sich also auf die Substanzmengen, die beim
Schlucken von Badewasser durch ein Kleinkind unter ungtinstigsten Bedingungen aufge-
nommen werden kdnnen. Phthalate und andere zinnorganische Verbindungen kdnnen
aus PVC-Planschbecken und Badewasser zusatzlich in geringen Mengen uber die Haut
aufgenommen werden.

Das BfR kommt zu dem Ergebnis, dass die von Oko-Test nachgewiesenen Gehalte an
Phthalaten, Dibutylzinn, Tributylzinn und anderen zinnorganischen Verbindungen im
Kunststoff bei tiblichem Gebrauch der Planschbecken keine gesundheitliche Geféahrdung
fur Kleinkinder darstellen. Im Sinne eines vorsorglichen Verbraucherschutzes empfiehlt
das BfR aber, den Einsatz von Phthalaten in Spielwaren so zu beschranken, dass keine
gesundheitlich bedenkliche Belastung der Kinder unter Anwendungsbedingungen erfolgt.
Erhebliche Vorbehalte hat das BfR gegentber der Verwendung von zinnorganischen Ver-
bindungen in Spielzeug und empfiehlt, ein Einsatzverbot zu prufen.

Die Zeitschrift Oko-Test veroffentlichte in ihrer Ausgabe vom Juli 2002 fiir 15 Planschbecken
aus Weich-PVC die Gehalte an Phthalaten, Tributylzinn, Dibutylzinn sowie weiteren zinnor-
ganischen Verbindungen. Die Schwermetalle Blei, Cadmium, Chrom und Antimon wurden in
einigen Produkten ebenfalls nachgewiesen. Quantitative Angaben wurden hierzu jedoch
nicht gemacht.

Ergebnis

Bei Planschbecken aus PVC handelt es sich um Bedarfsgegenstdnde im Sinne des 8 5 Ab-
satz 1 Nr. 5 des LMBG. GemaR § 30 ist es verboten, Bedarfsgegenstande derart herzustel-
len oder zu behandeln, dass sie bei bestimmungsgemalem oder vorherzusehendem
Gebrauch geeignet sind, die Gesundheit durch ihre stoffliche Zusammensetzung, insbeson-
dere durch toxikologisch wirksame Stoffe oder durch Verunreinigungen zu schadigen. Auch
das Inverkehrbringen derartig hergestellter oder behandelter Stoffe ist verboten. Nach der
Europaischen Richtlinie fiir die Sicherheit von Spielzeug von 1988 (88/378/EEC) darf Spiel-
zeug nur dann in den Verkehr gebracht werden, wenn es die Gesundheit nicht gefahrdet und
bestimmten Sicherheitsanforderungen entspricht. Bezlglich der chemischen Merkmale ist
gefordert, dass Spielzeug gesundheitlich unbedenklich ist. National wird die EU-Richtlinie



durch die Spielzeugverordnung umgesetzt. Die einzelnen Regelungen werden in Europai-
schen Normen festgelegt.

Eine wissenschaftliche Bewertung aus gesundheitlicher Sicht der in der Zeitschrift Oko-Test
veroffentlichten Daten kann nur mit Einschrankungen erfolgen, da bei den Analysen von
Oko-Test nur die Gehalte im PVC gemessen wurden. Fiir eine umfassende gesundheitliche
Bewertung sind jedoch die aus dem Kunststoff ins Badewasser migrierenden Mengen rele-
vant, um die Exposition von Kindern beim Baden in Planschbecken abschatzen zu kénnen.
Ferner fehlen Angaben zu den experimentellen Details der Methodik. Oko-Test differenziert
aulRerdem nicht zwischen den verschiedenen Phthalaten, die aber aus gesundheitlicher
Sicht unterschiedlich bewertet werden mussen. Zu diesen Punkten bestehen erhebliche h-
formationslicken.

Das BfR hat Expositionsabschatzungen fur Phthalate und zinnorganische Verbindungen un-
ter Annahme ungunstigster Bedingungen (worst case scenario) vorgenommen. Fir die Ab-
schatzung einer moglichen dermalen Exposition existiert derzeit kein geeignetes Modell. Es
wird aber davon ausgegangen, dass die Aufnahme hauptsachlich Uber das Schlucken von
Badewasser erfolgt. Zur Sicherheit wurden fiir das worst case scenario fur die orale Exposi-
tion sehr konservative Bedingungen zugrunde gelegt.

Bei Phthalaten wurde davon ausgegangen, dass sie bis zur maximal moglichen Konzentrati-
on (Loslichkeitsgrenze) ins Badewasser tUbergehen. Unter dieser Annahme besteht nur fur
eine Verbindung (Di-n-butylphthalat) die Moglichkeit, dass sie in Mengen oberhalb des Tole-
rable Daily Intake (TDI) von 100 pg/kg Kérpergewicht aufgenommen werden kann: Pro Ba-
deereignis wurde eine maximale Aufnahme von 739 pg/kg Kérpergewicht fur ein Kind von 5
kg Kdrpergewicht abgeschatzt, das 0,33 L Badewasser schluckt.

Fur zinnorganische Verbindungen wurde ein von der Europaischen Kommission erarbeitetes
Migrationsmodell zugrunde gelegt. Danach ergeben sich fir die von Oko-Test untersuchten
Planschbecken maximale Aufnahmemengen von 870 pg Dibutylzinn pro kg Korpergewicht,
8,1 pg Tributylzinn pro kg Korpergewicht und 2 ng andere Organozinnverbindungen pro kg
Korpergewicht pro Badeereignis fur ein Kind von 5 kg Korpergewicht, das 0,33 L Badewas-
ser schluckt. Diese Mengen liegen deutlich unterhalb des TDI von 250 ng/kg Kdrpergewicht
far Tributylzinn (TBT), der auch flr die anderen zinnorganischen Verbindungen herangezo-
gen wurde.

Diese Expositionsabschatzungen verdeutlichen, dass fur die von Oko-Test ermittelten Ge-
halte an Phthalaten und zinnorganischen Verbindungen in PVC-Planschbecken eine -
sundheitliche Gefahrdung bei vorhersehbarem Gebrauch nicht belegt werden kann. Da so-
wohl fur Phthalate als auch fiir zinnorganische Verbindungen weitere Expositionspfade exis-
tieren, sollte ihre Exposition aus Spielzeug grundséatzlich so weit wie moglich reduziert wer-
den. Die Verwendung von Dibutylphthalat (DBP) und Butylbenzylphthalat (BBP) wirde auf-
grund der vergleichsweise grof3en Ldslichkeit in Wasser zu einer unakzeptablen Exposition
fuhren. Im Falle des DBP wirde der TDI-Wert bei taglichem Baden unter den angenomme-
nen Bedingungen um den Faktor 7,4 Uberschritten werden. Es liegen uns jedoch keine A-
gaben daruber vor, ob DBP und BBP uberhaupt als Weichmacher in PVC-Planschbecken
Verwendung finden. Fir Schwermetalle konnte keine gesundheitliche Bewertung vorge-
nommen werden, da keinerlei Konzentrationsangaben vorliegen.

Begrindung
1. Phthalate

Die Stoffklasse der Phthalate fasst Salze und Ester der o-Phthalsaure zusammen, die haupt-
sachlich als Weichmacher fur PVC und andere Kunststoffe eingesetzt werden. Der am hau-



figsten verwendete Vertreter der Phthalate ist das Di-2-ethylhexylphthalat (DEHP). Weitere
wichtige Stoffe sind Di-n-butylphthalat (DBP), Butylbenzylphthalat (BBP), Di-iso-
nonylphthalat (DINP), Di-n-octylphthalat (DNOP), Di-iso-decylphthalat (DIDP). Fir verschie-
dene Phthalate liegen toxikologische Bewertungen im Rahmen der EU-Altstoffverordnung im
Entwurf vor. Aufgrund ihres reproduktionstoxischen Potentials wurden Phthalate auch vom
Center for the Evaluation of Risks to Human Reproduction (CERHR) im Rahmen des Natio-
nal Toxicology Program des US Department of Health and Human Services bewertet. Die to-
xikologisch relevanteste Verbindung ist DEHP. In Tierversuchen wurden in unterschiedlichen
Spezies und bei relativ geringen Dosen Veranderungen an Hoden, Stérungen der Fortpflan-
zungsfahigkeit und Entwicklungsstorungen induziert. Dosierungen von 3,5 mg/kg Korperge-
wicht bei trachtigen Ratten fuhrten zu irreversiblen Veranderungen der Geschlechtsorgane
bei ménnlichen Nachkommen. Es wird davon ausgegangen, dass die reproduktionstoxische
Wirkung von DEHP auch fiir den Menschen relevant ist.

Exposition

Weichmacher kénnen aus PVC ausgewaschen werden, wobei das Ausmalfd der Auswa-
schung von den Anwendungsbedingungen und besonders von der Temperatur und dem
Medium abhéngt. Von Oko-Test wurden in allen untersuchten PVC-Planschbecken Phthalate
gemessen. Angaben Uber den ins Badewasser migrierten Anteil macht Oko-Test nicht. Die
Konzentrationen im PVC lagen zwischen 53 und 110 g/kg. Oko-Test differenziert ferner nicht
zwischen den verschiedenen Phthalaten, die aber aus gesundheitlicher Sicht nicht nur auf-
grund verschiedener Wirkmechanismen und -stérken, sondern vor allem auch aufgrund ver-
schiedener Freisetzung unterschiedlich bewertet werden muissen.

Um die Exposition trotzdem abschatzen zu kénnen, legt das BfR worst-case-Bedingungen zu
Grunde. Die Exposition gegenlber Phthalaten aus PVC-Planschbecken erfolgt bei Kindern
vermutlich Gberwiegend durch Schlucken von Badewasser. Unter der Annahme, dass
Phthalate bis zur Loslichkeitsgrenze ins Badewasser migirieren, wirden sich fur ein Kind mit
einem Kdorpergewicht von 5 kg, das pro Badeereignis 0,33 L Wasser schluckt, folgende Ex-
positionen ergeben:

Tab.1l: Angaben zur Wasserlgslichkeit nach NTP-CEHR Expert Panel Reports sowie orale Ex-
position

Wasserloslichkeit Exposition
mg/L mg/kg KG
DEHP 0,003 0,000198
DINP 0,001 0,000066
DNOP 0,0005 0,000033
DIDP 0,001 0,000066
BBP 2,7 0,1782
DBP 11,2 0,7392

Weiterhin ist die dermale Exposition von Kindern beim Baden in PVC-Planschbecken ge-
genidber Phthalaten sowohl im Kontakt mit dem Badewasser als auch in Kontakt mit dem
PVC-Material nicht auszuschlie3en. Fir diesen Expositionspfad liegen uns jedoch keinerlei
Daten vor. Auch existiert derzeit kein geeignetes Modell, um eine Abschéatzung der dermalen
Exposition unter Anwendungsbedingungen vornehmen zu kénnen. Das BfR halt es jedoch
fur vertretbar, die dermale Exposition unter diesen Bedingungen nicht zu quantifizieren, be-
sonders, da eine Diffusion im Badewasser geldster Phthalate durch die Haut bei den gege-
benen Konzentrationen keine bedeutende Rolle spielen dirfte. Zur Sicherheit wurden fir das
von uns gewahlte worst case scenario fiur die orale Exposition sehr konservative Bedingun-
gen zugrunde legt: Zum einen nehmen wir eine Aufnahme von 0,33 L Badewasser an, die
Badewasserkommission am Umweltbundesamt geht dagegen nur von einer Aufnahme von



0,1 L pro Badeereignis aus (RolR3kamp & Dieter, 1999). Zum anderen gehen wir von der ma-
ximalen Konzentration im Wasser aus. Zusétzlich wurde in unserem Modell das Korperge-
wicht eines Kleinkindes mit 5 kg sehr niedrig geschatzt.

Risikocharakterisierung

Grundlage unserer Risikobewertung der Phthalate sind TDI-Werte des Scientific Committee
of Food (SCF) sowie Gutachten des Wissenschaftlichen Ausschusses fiir Toxizitat, Okotoxi-
zitat und Umwelt (CSTEE), die sich auf die entsprechenden toxikologischen Daten und die
Verwendung der Phthalate in Babyartikeln und in Spielzeug fiur kleine Kinder beziehen. Fur
verschiedene Phthalate wurden vom CSTEE ebenfalls TDI-Werte sowie Richtwerte fiir die
maximale Extraktion aus Spielwaren, die in den Mund gesteckt werden (z.B. Beil3ringe), ab-
geleitet. Ein Vergleich der geschéatzten Exposition aus Planschbecken ergibt lediglich fir
DBP einen Wert, der Uber dem TDI-Wert liegt, im Falle des BBP wirde der TDI-Wert fast
ausgeschopft werden. Fir alle anderen Phthalate wirde selbst bei taglichem Baden unter
Aufnahme von 0,33 L Badewasser die Grenze fir die tolerierbare tagliche Aufnahme nicht -
berschritten.

Tab. 2: Vergleich der oralen Exposition von Phthalaten mit TDI-Werten des SCF und CSTEE

SCF CSTEE Exposition
TDI TDI maximale Extraktion worst case scenario
ug/kg KG und Tag| pg/kg KG und Tag mg/10 cm? ug/kg KG und Badeereignis
DEHP 50 37 0,3 0,198
DINP 150 150 1,2 0,066
DIDP 150 250 2 0,066
DNOP 50 370 3 0,033
DBP 100 100 0,8 739,2
BBP 500 200 1,6 178,2

Bewertung

Eine akute gesundheitliche Gefahrdung fir Kinder beim Baden in PVC-Planschbecken kann
nicht belegt werden. Als Expositionspfad ist eine Aufnahme von Badewasser wahrscheinlich,
wahrend das Lutschen am Planschbecken bei vorhersehbarem Gebrauch eher selten statt-
finden wird und eine zu vernachlassigende Exposition mit sich bringen dirfte. Lediglich fur
DBP liegen die Aufnahmemengen bei Erreichen der Loslichkeitsgrenze in einer Hohe, die bei
sehr haufigen Badeereignissen unter bestimmten Bedingungen (regelméaRiges Schlucken
groRer Wassermengen) bei einem Kleinkind zum Uberschreiten des TDI fiihren kénnten. Fir
BBP wuirde der TDI-Wert fast ausgeschopft werden, tagliches Baden unter den oben ange-
gebenen Bedingungen vorausgesetzt. Dem BfR liegen jedoch keine Angaben dartber vor,
ob DBP und BBP Uberhaupt als Weichmacher in PVC-Planschbecken Verwendung finden.
DarlUber hinaus sind keine Daten verfugbar, wie sich die Loslichkeit der einzelnen Phthalate
unter spezifischen Anwendungsbedingungen (héhere Temperaturen, direkte Sonnenein-
strahlung, Verunreinigungen im Badewasser) verandern kann.

Phthalate sind in vielen Produkten enthalten, so dass Kinder verschiedenen Expositions-
guellen ausgesetzt sind. Das Center for the Evaluation of Risks to Human Reproduction
(CERHR) hat im Rahmen des National Toxicology Program des U.S. Department of Health
and Human Services eine Bewertung fiur DEHP vorgenommen. Kinder stellten die am



hdchsten exponierte Gruppe dar: Fur Kinder zwischen 0,5 und 4 Jahren wurde eine tagliche
Aufnahme Uber Umwelt, Trinkwasser und Nahrungsmittel von 19 pg/kg Kérpergewicht abge-
schatzt, bei Kindern im Alter von 5 bis 11 Jahren wurden 14 pg/kg Korpergewicht und Tag
berechnet. Die Aufnahme von DEHP udber Verschlucken von Badewasser aus PVC-
Planschbecken betragt im Vergleich dazu nach Abschétzungen des BfR 0,198 ug/kg Korper-
gewicht pro Badeereignis.

Im EU Risk Assessment Report fir DEHP werden neben Kinderspielzeug Baumaterialien,
Wohnraum- und Fahrzeuginnenausstattungen, Kleidung sowie Handschuhe und Schuhe als
Quellen fur DEHP genannt. Die Gesamtexposition aus diesen Quellen wurde fur Kinder mit
233,4 pg/kg Korpergewicht und Tag (inhalative Aufnahme: 24,4 pg/kg Koérpergewicht und
Tag, dermale Aufnahme: 9 pg/kg Koérpergewicht und Tag, orale Aufnahme: 200 pg/kg Kor-
pergewicht und Tag) angegeben. Die Expositionsberechnungen fir die orale Aufnahme ba-
sieren jedoch auf dem Kontakt mit Spielzeug aus Weich-PVC, dass bestimmungsgemal in
den Mund genommen wird (z.B. Beif3ringe). Hier wird von einem intensiven und mehrstundi-
gen taglichen Kontakt ausgegangen. Die Exposition von Kleinkindern durch derartiges Spiel-
zeug ist bereits durch die 6. Verordnung zur Anderung der Bedarfsgegenstandeverordnung
gesetzlich ausgeschlossen (bei Spielzeug fur Kinder unter 3 Jahren, welches bestimmungs-
gemal oder vorhersehbar in den Mund genommen wird, sind Phthalsdureester Gber einer
Konzentration von 0,1 % im Kunststoffanteil des Endproduktes verboten). Aufgrund der viel-
faltigen Expositionen sollte die Exposition mit Phthalaten auch fur anderes Spielzeug so weit
wie technisch moglich reduziert werden.

2. Zinnorganische Verbindungen

Organozinnverbindungen haben einen breiten Anwendungsbereich und werden in Antifou-
lingfarben, Pflanzenschutzmitteln und Kunststoffen eingesetzt. Grol3te Bedeutung kommt
den Tributylzinnverbindungen (TBT) zu. Tributylzinnoxid (TBTO) wird als biozider Wirkstoff
weltweit in Antifoulingmitteln fir Schiffsanstriche eingesetzt, um den Bewuchs von Schiffen
durch Seepocken, Muscheln und Algen zu verhindern. TBT wird aus den Anstrichen freige-
setzt und gelangt in Flisse und Meere, ist schwer abbaubar und gelangt in die Nahrungs-
kette. Der Verzehr kontaminierter tierischer Lebensmittel trédgt daher zum groéf3ten Teil zur
Gesamtexposition bei.

Toxikologisch relevant ist TBT wegen seiner Effekte auf endokrine Organe sowie auf das
Immunsystem. Der No Observed Effect Level (NOEL) fir die Immunreaktion der Ratte im
host resistance assay liegt bei 0,5 ppm (entsprechend 0,025 mg pro kg Koérpergewicht und
Tag). Immuntoxische Wirkung bei der Ratte zeigen auch Dialkylzinnverbindungen (DBP),
wahrend diese Effekte bei Monoalkylzinnverbindungen (MBT) nur eine untergeordnete Rolle
spielen.

Aufgrund der breiten Anwendung wurden Organozinnverbindungen in der Vergangenheit
auch in verbrauchernahen Produkten wie Bekleidungsgegenstanden (Radlerhosen, Trikots)
und Hygieneartikeln (Babywindeln) nachgewiesen. Das BgVV hat bereits am 6. Marz 2000
eine Stellungnahme zu dieser Thematik veroffentlicht, die eine Risikoabschéatzung auf der
Basis der toxikologischen Bewertung und der Expositionsbetrachtung umfasst (, Tributylzinn
(TBT) und andere zinnorganische Verbindungen in Lebensmitteln und verbrauchernahen
Produkten®). Am 13. und 14. Marz 2000 wurde eine Expertenanhérung zum Thema ,,Produk-
tion und Verwendung zinnorganischer Verbindungen in Deutschland* unter Beteiligung des
BgVV durchgefiihrt. Um den Einsatz von TBT zu beschranken hat die Européische Gemein-
schaft am 9. Juli 2002 die Richtlinie 2002/62/EG verabschiedet, mit welcher der Verkauf und
die Verwendung von TBT-haltigen Schiffsanstrichen ab dem 1. Januar 2003 vollstandig ver-
boten wird. Die Richtlinie wurde durch die ,Funfte Verordnung zur Anderung chemikalien-
rechtlicher Verordnungen“ (am 14. August 2002 vom Bundeskabinett beschlossen) in natio-
nales Recht umgesetzt. Von der Internationalen Schifffahrtsorganisation (International Mari-



time Organisation, IMO) wird ein weltweites Anwendungsverbot ab 2003 und ein Totalverbot
ab 2008 angestrebt. Des weiteren wurden von der Industrie Mal3nahmen getroffen, um die
Exposition von Mensch und Umwelt mit zinnorganischen Verbindungen zu reduzieren. Hier-
zu zahlen u.a. eine Verringerung der TBT-Verunreinigung in Butylzinnverbindungen um 30%,
die Reduzierung der Organozinneintrage in das Abwasser, der Verzicht auf die biozide Aus-
ristung von Textilien mittels TBT sowie auf TBT in Holzschutzmitteln.

Exposition

In PVC-Kunststoffen werden Mono- und Diorganozinnverbindungen als Licht- und Hitzesta-
bilisatoren eingesetzt. TBT wird nicht fiir diesen Zweck verwendet, ist aber als Verunreini-
gung (bis zu 1 %) in DBT/MBT vorhanden.

Die Migration von Butylzinnverbindungen aus PVC-Planschbecken wurde zur Ermittlung der
Exposition im Report ,Assessment of the risks to health and the environment posed by the
use of organostannic compounds (excluding use as a biocide in antifouling paints) and a
description of the economic profile of the industry” der Europaischen Kommission, DG Enter-
prise, abgeschatzt. Folgende tagliche Aufnahmemengen wurden angegeben: 0,012 pg Sn/kg
Kdrpergewicht fur MBT, 0,003 pg Sn/kg Korpergewicht fur DBT und 0,00004 pug Sn/kg Koér-
pergewicht fir TBT. Folgende Annahmen wurden hierfir zugrunde gelegt:

Nach Industrieangaben betrdgt der maximale Gehalt an Stabilisatoren auf der Basis
zinnorganischer Verbindungen 0,62 %. Davon sind je 49,6 % MBT und DBT sowie 0,8 %
TBT.

Unter der Annahme eines wassergefillten Pools aus 5 mm dickem PVC einer Dichte von
1400 kg/m® mit einer Tiefe von 30 cm und einem Durchmesser von 2 m migrieren bei
40 C innerhalb von acht Stunden 0,029 % der Monobutylverbindungen, 0,0062 % der
Dibutylverbindungen und 0,0038 % der Tributylverbindungen.

Ein Kind von 8 kg Kdrpergewicht nimmt an 20 Tagen im Jahr 0,33 L Badewasser auf.

Nach diesem Migrationsmodell ergeben sich fiir die von Oko-Test getesteten Planschbecken
unter worst case Annahmen folgende maximale Aufnahmemengen pro Badeereignis durch
Schlucken von 0,33 L Badewasser: 870 pg DBT pro kg Koérpergewicht, 8,1 pg TBT pro kg
Kdrpergewicht und 2 ng andere Organozinnverbindungen pro kg Koérpergewicht. Aus Sicher-
heitsgriinden wurde der Abschéatzung seitens BfR ein Kdrpergewicht von 5 kg fur ein Kind
zugrunde gelegt.

Tab. 3: Abschatzung der Exposition von Organozinnverbindungen aus PVC-Planschbecken

DBT TBT andere
im PVC gemessen [ug/kg]? 5720 87,3 3277
geschatzte Migration [pg/kg]® 0,35 0,003 0,95
geschétzte Freisetzung pro Pool [ug]® 12,41 0,12 33,26
geschétzte Konzentration im Badewasser [ug/L]¢ 0,013 0,0001233 0,04
Aufnahme pro Bad unter worst-case Bedingungen [ug/kg KG]®| 0,00087 | 0,0000081 0,002

a) von Oko-Test in Planschbecken ermittelte Maximalkonzentrationen

b)  Abschatzung geméaR Report der Europaischen Kommission, siehe Text Fur ,andere” Organozinnverbindungen wurde auf-
grund fehlender Spezifikation von der hdchsten Freisetzungsrate (0,029 % fir monobutylzinnorganische Verbindungen)
ausgegangen

c) fir Becken mit 2 m Durchmesser, 30 cm Tiefe und 5 mm Wandstérke aus PVC einer Dichte von 1400 kg/m’®

d) unter der Annahme, dass kein DBT in die Luft entweicht und sich das freigesetzte DBT vollstandig im Badewasser lost

e) worst-case scenario bei einer Aufnahme von 0,33 L Badewasser und einem Kérpergewicht von 5 kg

Auch fir Organozinnverbindungen kann eine dermale Exposition beim Hautkontakt mit Ba-
dewasser und PVC-Material nicht ausgeschlossen werden. Hierzu liegen jedoch keinerlei



Daten vor. Wie bereits erwéhnt, kann das BfR auf kein Modell zurtickgreifen, um eine Expo-
sition unter Anwendungsbedingungen abzuschétzen. Aufgrund der zu erwartenden geringen
Konzentrationen geldster Organozinnverbindungen diirfte die dermale Exposition durch Ba-
dewasser jedoch eine unbedeutende Rolle spielen.

Risikocharakterisierung

Von der WHO wurde auf Basis der immuntoxischen Wirkung von TBT ein TDI von 250 ng/kg
Kdrpergewicht und Tag abgeleitet. Fir DBT-Verbindungen wird aufgrund des ahnlichen
Wirkprofils mit einer ahnlichen Wirkpotenz von einem identischen TDI ausgegangen. Der
Gruppen-TDI fir Mono-n-octylzinnverbindungen wurde vom SCF bei 20 pg Sn/kg Korperge-
wicht festgelegt.

Auch flr zinnorganische Verbindungen in PVC-Planschbecken wird davon ausgegangen,
dass die Exposition hauptséchlich durch Schlucken von Badewasser stattfindet. Nach Ab-
schatzung der Exposition unter worst-case-Annahmen kann davon ausgegangen werden,
dass der TDI nicht Gberschritten wird, wenn eine Exposition durch Badewasser in den von
Oko-Test untersuchten Planschbecken erfolgt. Im Bericht ,Assessment of the risks to health
and the environment posed by the use of organostannic compounds (excluding use as a bio-
cide in antifouling paints) and a description of the economic profile of the industry* wird da-
von ausgegangen, dass durch Badewasser 0,04 % des TDI fur TBT, 0,3 % des TDI fur DBT
und 2 % des TDI fur MBT ausgeschopft werden. Auch die vom BfR vorgenommenen Exposi-
tionsabschatzungen fiir die von Oko-Test veroffentlichten Gehalte an Organozinnverbindun-
gen in PVC-Planschbecken zeigen, dass eine Aufnahme weit unterhalb der entsprechenden
TDI-Werte liegt.

Bewertung

Aus den vorliegenden Daten und der vorgenommenen Abschatzung lasst sich keine kon-
krete Schadigung der Gesundheit durch zinnorganische Verbindungen in den getesteten
PVC-Planschbecken belegen. Aus grundsatzlicher Sicht bestehen jedoch erhebliche Vorbe-
halte, diese Verbindungen in Kinderspielzeug einzusetzen. Es muss auch damit gerechnet
werden, dass insbesondere TBT zusatzlich aus anderen Quellen und vor allem Uber Le-
bensmittel aufgenommen werden kann.

3. Schwermetalle

Der Gehalt an Schwermetallen in PVC-Spielzeug unterliegt unterschiedlichen Regelungen.
Nach der ,Verordnung tber Verbote und Beschrédnkungen des Inverkehrbringens gefahrli-
cher Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse nach dem Chemikaliengesetz* darf in PVC-
Produkten unabhéngig von ihrer Verwendung der Cadmium-Gehalt aus Stabilisatoren oder
Farbstoffen maximal 0,01 % betragen. In der Europédischen Norm EN 71-3 sind Hochstwerte
fur die Migration von Elementen aus Spielzeugmaterialien festgelegt, bei denen eine Gefahr-
dung in Folge von Lutschen, Lecken und Verschlucken mdoglich ist. Allerdings wird hier die
Migration in 0,1 N Salzsaure zugrunde gelegt. Fiir Polymere gelten fiir die von Oko-Test ge-
nannten Metalle folgende Werte:

Tab. 4: Hochstwerte fur die Migration der von Okotest in Planschbecken festgestellten
Schwermetalle nach Europaischer Norm EN 71-3

maximal migriertes Element in mg/kg Spielzeug

Antimon 60
Cadmium 75
Chrom 60

Blei 90




Gemal Trinkwasserverordnung liegen die Grenzwerte fir Antimon und fir Cadmium bei
0,005 mg/L, fur Blei bei 0,01 mg/L.

Von Oko-Test wurden Schwermetalle im PVC einiger Planschbecken festgestellt. Leider
wurden keine quantitativen Angaben gemacht. Lediglich fur ein Produkt wird im Text der Ge-
halt an Blei mit 2000 oder mehr Milligramm pro Kilogramm spezifiziert. Von 2 g Blei pro Kilo-
gramm PVC-Planschbecken muissten 4,5 % migrieren, damit die Hochstwerte der Europai-
schen Norm EN 71-3 erreicht werden.

Zwar schreibt Oko-Test in bezug auf Antimon, Chrom und Cadmium Diese Schadstoffe I16sen
sich aber nicht aus dem Material ins Wasser, stuft aber Produkte herunter, bei denen diese
Schwermetalle gemessen wurden. Die Wahl der Schwellenwerte fur eine Herabstufung wird
nicht ersichtlich, was die wissenschattlich notwendige Transparenz vermissen lasst. Aus den
in der Legende aufgefuhrten Angaben kann aufRerdem nicht auf Konzentrationen bei den
einzelnen Produkten geschlossen werden.

Aus diesen Griinden kann vom BfR keine Expositionsabschatzung vorgenommen und somit
eine wissenschaftliche Bewertung der von Oko-Test durchgefiihrten Untersuchungen aus
gesundheitlicher Sicht nicht geleistet werden. Da das Lutschen des Planschbeckenmaterials
aber sicherlich bei normalem und vorhersehbarem Verhalten von Kindern vermutlich héchs-
tens kurzfristig stattfinden durfte, ist ein gesundheitliches Risiko eher unwahrscheinlich. Aus
Sicht des vorsorglichen Verbraucherschutzes sollte aber so weit wie technisch mdglich auf
Schwermetalle in PVC-Planschbecken verzichtet werden.

MalRRnahmen

Um die von Oko-Test veréffentlichten Gehalte an chemischen Stoffen in PVC-Plansch-
becken einer umfassenden wissenschaftlichen Bewertung aus gesundheitlicher Sicht unter-
ziehen zu kénnen, waren weitere Informationen notwendig. Insbesondere die Konzentratio-
nen der einzelnen Stoffe im Badewasser sind Voraussetzung fur eine stoff- und expositions-
bezogene Risikobewertung.

Unter der Annahme von worst-case-Bedingungen lasst sich fiir die von Oko-Test untersuch-
ten Planschbecken eine gesundheitliche Gefahrdung fir Kinder bei bestimmungsgemaiiem
Gebrauch nicht belegen. Aufgrund der vielfaltigen Verwendung von Phthalaten und zinnor-
ganischen Verbindungen sind Kinder jedoch auch anderweitig gegeniiber diesen Stoffen ex-
poniert.

Im Sinne eines vorsorglichen Verbraucherschutzes wére es daher wiinschenswert, die Ver-
wendung dieser Stoffe soweit wie mdglich einzuschranken. DEHP und DBP sind nach der
Richtlinie 2001/59/EG zur 28. Anpassung der Richtlinie 67/548/EWG als reproduktionsto-
xisch in Kategorie 2 eingestuft. Im Hinblick auf einen besseren Gesundheitsschutz dirfen
diese Stoffe und sie enthaltende Zubereitungen nach Richtlinie 95/60/EG nicht an die breite
Offentlichkeit verkauft werden. Das Scientific Committee on Cosmetic Products and Non-
Food Products (SCCNFP) halt Stoffe in kosmetischen Mitteln, die reproduktionstoxisch sind,
fur gesundheitlich bedenklich und schlagt vor, ihre Verwendung zu verbieten (SCCNFP Opi-
nion concerning chemical ingredients in cosmetic products classified as carcinogenic, muta-
genic or toxic to reproduction according to the chemicals directive 67/548/EEC). Die gleichen
Grundsatze sollten unserer Ansicht nach auch fiir Spielzeug gelten.

Als regulatorische Option wéare zu prifen, ob

zinnorganische Verbindungen in Anlage 1 zu 8 3 der Bedarfsgegenstandeverordnung
aufgenommen und somit in Spielzeug grundsatzlich verboten werden kdnnten,



fur Phthalsaureester die Konzentrationsbeschrankung von 0,1 % im Kunststoffanteil des
Endproduktes auf alle Spielwaren ausgedehnt werden konnte, zumindest fir DEHP, DBP
und BBP. Aus wissenschaftlicher Sicht wére eine substanzspezifische Regulation tber
die Exposition wiinschenswert.
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