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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Kinder sollten keinen bleihaltigen Modeschmuck tragen
Stellungnahme Nr. 045/2012 des BfR vom 30. November 2012

Modeschmuck, auch der flr Kinder, kann Blei enthalten. Dabei besteht die Gefahr, dass Kin-
der den Schmuck in den Mund nehmen, daran lutschen, knabbern und auch nur kleinste
Teile verschlucken kénnen. Akute Vergiftungen nach Verschlucken bleihaltiger Gegenstande
stellen zwar vermutlich nur in Ausnahmefallen eine gesundheitliche Gefahrdung fiir Kinder
dar. Jedoch akkumuliert in den Korper aufgenommenes Blei mit einer Halbwertszeit im Blut
von etwa 35 Tagen, in Knochen von finf bis 30 Jahren. Das Blei kann aus diesem Depot
wieder freigesetzt werden und zu einer chronischen Bleiexposition beitragen.

Vor diesem Hintergrund hat das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) gemessene Blei-
werte von Modeschmuck und die Risiken, die von Iéslichen Bleiteilen ausgehen konnen, be-
wertet. Das BfR hat dabei eine Abschatzung der resultierenden Bleispiegel im Blut vorge-
nommen. Fur die Abschatzung des BfR zum Bleispiegel im Blut hat das BfR ein Kérperge-
wicht des Kindes von zehn Kilogramm, eine Bleiresorption von 50 % sowie ein No Observed
Adverse Effect Level (NOAEL) fir Effekte bei akuter Vergiftung von 400 ug/l angenommen.
Weiterhin wurde der vom Joint Expert Committee on Food Additives (JECFA) vorgeschlage-
ne Zusammenhang zwischen der aufgenommenen Bleimenge und deren Beitrag zu dem
Blutbleispiegel unterstellt. Danach tragt die orale Aufnahme von einem Mikrogramm (ug) Blei
je Kilogramm Koérpergewicht pro Tag zu einer Erhéhung des Blutspiegels von zehn Mikro-
gramm je Liter bei. Dieser Zusammenhang wurde von der JECFA flr eine chronische Expo-
sition abgeleitet.

Bei seiner Abschatzung berlcksichtigte das BfR auch, dass der Mensch den von der EFSA
abgeleiteten Benchmark Dose Level (BMDL,¢) von 0,5 ug je Kilogramm (kg) Kérpergewicht
(KG) pro Tag deutlich iberschreitet — allein durch die Bleiaufnahme Uber die Nahrung, das
Trinkwasser und sonstige Partikel. In einigen europaischen Mitgliedsstaaten liegt die mittlere
Bleiaufnahme Uber die Nahrung bei Erwachsenen bei bis zu 0,8 pug/kg Kdrpergewicht (KG)
und Tag. Bei einer taglichen Aufnahmedosis von 0,5 ug/kg KG besteht bei Kindern ein zu-
satzliches Risiko von einem Prozent fir eine eingeschrankte Intelligenzentwicklung. Zudem
konnen die hormonahnlichen, erbgutverandernden und krebserregenden sowie die neuroto-
xischen Wirkungen besonders schwer wiegen, weil fir sie kein sicherer toxikologischer
Schwellenwert abgeleitet werden kann.

Eine Reihe von Proben wiirde nach Verschlucken zu Bleispiegeln im Blut fiihren, die den
NOAEL fir akute Wirkungen (400 ug/l) Uberschreiten. Die Wahrscheinlichkeit einer negati-
ven Wirkung auf die Intelligenzentwicklung wird durch die Bleiaufnahme weiter erhéht und ist
daher aus Sicht des BfR nicht akzeptabel. Aus diesem Grunde empfiehlt das BfR eine Mel-
dung an das europaische Schnellwarnsystem fiir (potenziell) gefahrliche Verbrauchsgtiter
(RAPEX) sobald Modeschmuck Blei enthalt.

In Europa ist die Verwendung und das Inverkehrbringen von bleihaltigen Schmuckwaren und
einzelnen Teilen einer Schmuckware mit der neuen Verordnung (EU) Nr. 836/2012 vom 18.
September 2012 zur Anderung von Anhang XVII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Europaischen Parlaments und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Be-
schrankung chemischer Stoffe (REACH) hinsichtlich Blei gesetzlich geregelt. Danach dirfen
zum Beispiel bleihaltige Armbander, Halsketten und Ringe, bleihaltiger Piercingschmuck,
bleihaltige Armbanduhren und Armschmuck sowie Broschen und Manschettenkndpfe nicht in
Verkehr gebracht oder in einem einzelnen Teil einer Schmuckware verwendet werden, wenn
der Bleigehalt (in Metall) des betreffenden Teils 0,05 % oder mehr des Gewichts betragt. Von
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der Regelung ausgenommen sind u.a. Schmuckwaren, die vor dem 9. Oktober 2013 erst-
mals in Verkehr gebracht, und Schmuckwaren, die vor dem 10. Dezember 1961 hergestellt
wurden.

BfR-Risikoprofil:
Verschlucken von Blei-haltigem Modeschmuck (Stellungnahme Nr. 045/2012)
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Dunkelblau hinterlegte Felder kennzeichnen die Eigenschaften des in dieser Stellungnahme bewerteten Risikos
(n&here Angaben dazu im Text der Stellungnahme Nr. 045/2012 des BfR vom 30. November 2012).

Erlauterungen

Das Risikoprofil soll das in der BfR-Stellungnahme beschriebene Risiko visualisieren. Es ist nicht dazu gedacht, Risikovergleiche anzustellen. Das
Risikoprofil sollte nur im Zusammenhang mit der Stellungnahme gelesen werden.

Zeile E - Kontrollierbarkeit durch Verbraucher

1 - Die Angaben in der Zeile ,Kontrollierbarkeit durch Verbraucher” sollen keine Empfehlung des BfR sein, sondern haben beschreibenden
Charakter. Das BfR hat in seiner Stellungnahme Handlungsempfehlungen abgegeben. Es hat in seiner Stellungnahme Meldungen an das
europaische Schnellwarnsystem RAPEX empfohlen, sobald Modeschmuck Blei enthélt.

BUNDESINSTITUT FUR RISIKOBEWERTUNG (BfR)

1 Gegenstand der Bewertung

Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) hat bewertet, ab welchen Mengen an I6slichen
Bleiverbindungen nach Verschlucken eine Schadigung der Gesundheit im Sinne des §30
LFGB gegeben ist, bzw. ein erhebliches gesundheitliches Risiko vorliegt, so das eine Mel-
dung im Schnellwarnsystem RAPEX-System fiir gefahrliche Verbrauchsguter der EU ge-
rechtfertigt ist. Hintergrund der Stellungnahme ist ein Bericht einer Landesuntersuchungsbe-
horde, die die Bleiwerte von Modeschmuck untersucht hat.

Zum Zeitpunkt der Bewertung lagen in Europa noch keine rechtlich verbindlichen Vorschrif-
ten zur Begrenzung von Blei in Modeschmuck vor. Seit September 2012 gelten jedoch Rege-
lungen zu Blei in Modeschmuck im Rahmen einer Erganzung zum Anhang XVII nach
REACH. Entsprechend der Vorschlage des Ausschusses flr Risikobewertung RAC und des
Ausschusses fur Soziookonomische Analysen SEAC (ECHA et al. 2011) muss der Bleigehalt
in den Produkten oder Produktteilen geringer als 0,05 % des Gewichtes der entsprechenden
Schmuckwaren sein.
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2 Ergebnis

Nach Verschlucken bleihaltigen Modeschmucks oder Teilen hiervon missen akute und
chronische Wirkungen auf die Gesundheit unterschieden werden. Dem BfR wurden seit Be-
stehen der Meldepflicht nach § 16e ChemG ,Arztliche Mitteilungen bei Vergiftungen® insge-
samt 157 Bleivergiftungen mitgeteilt. Nur in zwei Fallen wurde metallisches Blei direkt als
Fremdkorper verschluckt. In beiden Fallen handelte es sich um Schrotkugeln, die unbemerkt
mit dem Verzehr von Wildfleisch mitgegessen wurden und sich tber Jahre im Darm befun-
den haben, bevor sie zufallig bei einer Réntgenibersichtsaufnahme des unteren Bauches
entdeckt wurden. Entsprechende Bleispiegel zeigten keine Erhdhung tber die Norm. Rele-
vante Bleispiegel kdnnen moglicherweise dann entstehen, wenn metallisches Blei langere
Zeit im sauren Bereich des Magens verbleibt. Bleihaltige Fremdkdrper sollten mdglichst in-
nerhalb von 48 Stunden im Stuhl ausgeschieden werden. Bei langerem Verweilen sollten
Rontgenkontrollen erfolgen, ggf. auch Bestimmungen des Blutbleispiegels. In keinem dieser
Falle ist es durch bleihaltige Fremdkorper zu einer akuten Bleiintoxikation gekommen. Daher
stellen akute Vergiftungen nach Verschlucken bleihaltiger Gegenstande vermutlich nur in
Ausnahmefallen eine gesundheitliche Gefahrdung fir Kinder dar. Jedoch akkumuliert in den
Korper aufgenommenes Blei mit einer Halbwertszeit im Blut von etwa 35 Tagen, in Knochen
von funf bis 30 Jahren. Das Blei kann aus diesem Depot remobilisiert werden und zu einer
chronischen Bleiexposition beitragen.

Eine chronische Exposition gegenliber Blei kann zu einer Reihe von gesundheitlichen Sym-
ptomatiken fuhren. Fur die Risikobewertung von entscheidender Bedeutung sind vor allem
die Wirkungen auf das endokrine System, die mutagenen und kanzerogenen Wirkungen
sowie die neurotoxischen Wirkungen, fiir die kein sicherer toxikologischer Schwellenwert
abgeleitet werden kann.

Bezlglich der neurotoxischen Wirkungen von Blei gelten vor allem Feten, Sauglinge und
Kleinkinder als besonders empfindlich. Dabei wurden bei Kindern Wirkungen auf die Intelli-
genzleistungen, Aufmerksamkeits- und Reaktionsleistungen sowie Verhaltensstérungen und
Hoérschwellenverschiebungen als besonders relevant beschrieben. Sie wurden auch bei
Blutbleikonzentrationen unterhalb des von den Centers for Disease Control and Prevention
als kritisch angesehenen Blutbleispiegels von 100 ug/l beobachtet. Neben den Wirkungen
auf das Zentrale Nervensystem (ZNS) werden auch endokrine Effekte am Menschen im
Niedrigdosisbereich beschrieben. Zurzeit kann aber keine wissenschaftlich fundierte sichere
Schwellendosis flir die Effekte von Blei auf das ZNS und das Endokrinum (Hormonsystem)
festgelegt werden.

Far Blei wird allein durch die Hintergrundaufnahme tber Nahrung und Trinkwasser der toxi-
kologische Entscheidungswert Benchmark Dose Level (BMDL) deutlich Uberschritten. Der
BMDL,+ fur Kinder von 0,5 ug/kg Kérpergewicht (KG) pro Tag wurde aus Dosis-
Wirkungsberechnungen auf der Grundlage publizierter Studien zu Beeintrachtigungen von
intellektuellen Fahigkeiten abgeleitet. Bei einer taglichen Aufnahmedosis von 0,5 pg/kg KG
pro Tag besteht ein zusatzliches Risiko von 1 % flr das Auftreten von Defiziten bei der Intel-
ligenzentwicklung bzw. der Entwicklung kognitiver Fahigkeiten, wobei Schadigungen auch
bei geringeren Dosierungen nicht ausgeschlossen werden kénnen (EFSA 2010).

Die WHO/JECFA kommt zu einer vergleichbaren Abschatzung. Danach ist eine tagliche Auf-
nahmemenge von 0,3 ug/kg KG bei Kindern mit einer Verschlechterung des Intelligenzquo-
tienten von 0,5 Punkten auf Populationsbasis assoziiert (JECFA 2010).

In Deutschland gemessene Bleikonzentrationen im Blut von Kindern liegen in Konzentrati-
onsbereichen, in denen adverse Effekte auf die Intelligenzentwicklung nachgewiesen wurden
(Becker et al. 2007).
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Eine Erhdhung der Bleiaufnahme etwa nach Verschlucken bleihaltigen Modeschmucks oder
Teilen hiervon wirde die Wahrscheinlichkeit und das Ausmalf von negativen Wirkungen auf
die Intelligenzentwicklung der Kinder weiter erhéhen und ist daher nicht akzeptabel.

Zur Beantwortung der Frage eines Landesuntersuchungsamtes, ab welchen Mengen an 16s-
lichen Bleiverbindungen nach Verschlucken eines der in dem vom Untersuchungsamt vorge-
legten Bericht konkret untersuchten Produkte eine Schadigung der Gesundheit im Sinne des
§ 30 LFGB gegeben ist, bzw. ein erhebliches gesundheitliches Risiko vorliegt, welches eine
Meldung im RAPEX-System der EU rechtfertigt, hat das BfR eine orientierende Abschatzung
der resultierenden Bleispiegel im Blut vorgenommen (Tabelle 1). Die Ergebnisse der Ab-
schatzung zeigen, dass fir eine Reihe von Proben nach Verschlucken eine akute Schadi-
gung der Gesundheit mdglich ist, da sie zu Bleispiegeln im Blut fihren, die den NOAEL (No
Observed Adverse Effect Level) und in einem Fall den LOAEL (Lowest Observed Adverse
Effect Level) fur das Auftreten akuter Wirkungen Uberschreiten.

3 Begrindung
3.1 Risikobewertung

Gefahrdungspotenzial

Blei ist Gegenstand mehrer internationaler (ATSDR 2007; EFSA 2004; IARC 2006; WHO
1995) und nationaler Bewertungen (DFG 2007). Die EFSA hat Blei umfassend neu bewertet
(EFSA 2010).

Akute Bleivergiftungen (>800 ug/I Blut) sind heute relativ selten. Sie fiihren zu schweren
Darmkoliken, akutem Nierenversagen, Hirnschadigungen oder dermalen Kapillarspasmen
(,Bleikolorit®). Intoxikationen konnen nach Konsum von Lebensmitteln (z.B. Fruchtsaften), die
langere Zeit in stark bleilassigen KeramikgefaRen aufbewahrt wurden, nicht ausgeschlossen
werden (BfR 2005).

Exemplarisch wird in diesem Zusammenhang immer wieder der Tod eines Kindes in den
USA zitiert, das einen aus 99 % Blei bestehenden Modeschmuckanhanger fiir Kinder ver-
schluckt hatte (CDC 2006). Bei dem Fall ist der Zusammenhang zwischen Exposition und
dem Bleispiegel allerdings nicht klar ersichtlich und kann aufgrund der dem BfR vorliegenden
Datenlage nicht beurteilt werden. Aus humantoxikologischer Sicht besteht zwischen den be-
schriebenen akuten klinischen Symptomen bei dem Kind und dem beobachteten stark er-
hdhten Blutbleispiegel eine erhebliche Diskrepanz. In Deutschland wurden dem BfR seit Be-
stehen der Meldepflicht nach § 16e ChemG ,Arztliche Mitteilungen bei Vergiftungen“ insge-
samt 157 Bleivergiftungen mitgeteilt. In keinem dieser Falle ist es durch bleihaltige Fremd-
korper zu einer Bleiintoxikation gekommen. Daher stellen akute Vergiftungen nach Verschlu-
cken bleihaltiger Gegenstande vermutlich nur in Ausnahmefallen eine gesundheitliche Ge-
fahrdung fir Kinder dar. Blei akkumuliert jedoch abhangig von den Ernahrungsbedingungen
im Korper, so dass auch aus akuten Bleiexpositionen eine chronische Belastung resultieren
kann.

Aus gesundheitlicher Sicht ist die chronische Exposition insbesondere von Kindern gegen-
Uber Blei kritisch zu sehen. Fir Kinder ist bekannt, dass die Resorption von Blei aus dem
Darm um den Faktor 5 hdher ist als bei Erwachsenen. Blei akkumuliert im Korper mit einer
Halbwertszeit im Blut von etwa 35 Tagen, in Knochen von funf bis 30 Jahren. Blei ist plazen-
tagangig. Dieser pranatalen Exposition kommt nach heutiger Einschatzung eine grofiere
Bedeutung zu als bisher angenommen (Ronchetti et al. 2006), denn in bestimmten Lebens-
phasen (z.B. wahrend der Schwangerschaft oder bei kleinen Kindern) kann das Blei aus
Knochen mobilisiert werden.
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Chronische Bleiexpositionen kénnen zu Stérungen der Hamsynthese (>200 ug/l Blut), peri-
pherer Neuropathie (>600 ug/l Blut), Enzephalopathie, Nierenschadigung (>700 pg/l Blut)
und Reproduktionstoxizitat fihren. Fir die Risikobewertung von entscheidender Bedeutung
sind jedoch die endokrinen, die mutagenen und kanzerogenen Wirkungen sowie die neuro-
toxischen Wirkungen.

Blei induziert Chromosomenschaden und ist im Tierversuch kanzerogen. Die Senatskom-
mission zur Prifung gesundheitsschadlicher Arbeitsstoffe der DFG stuft Blei als krebserzeu-
gend Kategorie 2 (,als krebserzeugend fiir den Menschen anzusehen®; Biologischer Leitwert
= 400 pg/l, Frauen < 45J. 100 pg/l) ein (DFG 2007). Auch IARC hat Blei und seine anorgani-
schen Verbindungen als wahrscheinlich krebserzeugend flir den Menschen (Kategorie 2A)
eingestuft (IARC 2006).

Eine Reihe von anorganischen Bleisalzen sind in der EU als Kanzerogene (Kategorie 2, Ver-
dacht auf karzinogene Wirkung beim Menschen) und als reproduktionstoxische Substanzen
(Kategorie 1A, bekanntermalien reproduktionstoxischer Stoff) eingestuft.

Die Nieren sind eines der Zielorgane, wobei Effekte bereits ab einem PbB-Level (Bleispiegel
im Blut) von 100 pg/l beobachtet werden. Im Tiermodell als auch beim Menschen ist Uber-
einstimmend der Bereich des Tubulus rectus proximalis besonders betroffen, wobei die Ef-
fekte zu einer Nephropathie mit einer tubularen Atrophie flihren kénnen. Eine Studie an Kin-
dern hat gezeigt, dass diese Blei-induzierten Wirkungen im Bereich des Tubulus rectus pro-
ximalis bereits bei einem Bleispiegel von 30-350 ug/l beobachtet werden (LDAI 2008).

Die neurotoxische Wirkung von Blei bei Kindern wurde von EFSA und JECFA als der kri-
tischste toxikologische Endpunkt identifiziert (EFSA 2010; JECFA 2010). Feten, Sauglinge
und Kleinkinder sind besonders empfindliche Risikogruppen, da sie sich in einer besonders
vulnerablen Phase der Hirnentwicklung befinden. So sind bei Kindern negative Wirkungen
auf Intelligenzleistungen, Aufmerksamkeits- und Reaktionsleistungen sowie Verhaltenssto-
rungen und Hoérschwellenverschiebungen beschrieben worden (Chen et al. 2007;
Kommission "Humanbiomonitoring” 2009; WHO 1995).

Erhéhte Bleikonzentrationen im Blut von Kindern sind mit einem reduzierten Intelligenzquo-
tienten assoziiert (EFSA 2010).

Dies gilt bereits bei Bleikonzentrationen <100 pg/l im Blut (ATSDR 2007; Chen et al. 2007).

In diesem Niedrigdosisbereich besteht wahrscheinlich eine nichtlineare Dosis-Wirkungs-
Beziehung, denn die starksten negativen Effekte auf den Intelligenzquotienten wurden bei
Blutbleispiegeln <100 pg/l beschrieben (Bowers and Beck 2006; EFSA 2010; Lanphear et al.
2005).

Berichtet werden auch Zusammenhange zwischen dem hyperkinetischen Syndrom und Blut-
bleispiegeln im Niedrigdosisbereich, wobei das Risiko fur diese Erkrankung bei Kindern (4-15
Jahre) bei Blutkonzentrationen >20 ug Blei/l vierfach hoher war als bei Konzentrationen <10
Mg Blei/l (Braun et al. 2006; Kommission "Humanbiomonitoring" 2009).

Die EFSA kommt auf Basis der aktuellen wissenschaftlichen Befunde zu dem Schluss, dass
es fur die negativen Effekte von Blei auf die Hirnentwicklung und den Intelligenzquotienten
von Kindern keine wissenschaftlich fundierte Schwellendosis gibt (EFSA 2010).

Aus gleichem Grund hat auch die WHO/JECFA ihren urspringlichen, unter der Annahme
einer sicheren unteren Wirkungsschwelle abgeleiteten PTWI (provisorische tolerierbare wo-
chentliche Aufnahme) von 25 ug/kg Kérpergewicht und Woche zurlickgezogen (JECFA
2010).

Die EFSA betonte, dass insbesondere fiir Kinder ein erhebliches Gefahrdungspotenzial hin-
sichtlich der Intelligenzentwicklung besteht. Dosis-Wirkungsberechnungen, auf der Grundla-
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ge publizierter Studien zu Beeintrachtigungen von intellektuellen Fahigkeiten bei Kindern
fuhrten zur Ableitung eines Benchmark Dose Levels (BMDL,¢) von 0,5 ug/kg KG pro Tag. Bei
dieser taglichen Aufnahmedosis besteht ein zusatzliches Risiko von 1 % flr das Auftreten
von Defiziten der Intelligenzentwicklung bzw. der kognitiven Fahigkeiten, wobei Schadigun-
gen auch bei geringeren Dosierungen nicht ausgeschlossen werden kénnen (EFSA 2010).
Die WHO/JECFA kam zu einer Abschatzung, dass bereits eine tagliche Aufnahmemenge
von 0,3 pg/kg KG bei Kindern mit einer Verschlechterung des Intelligenzquotienten von 0,5
Punkten auf Populationsbasis assoziiert ist (JECFA 2010).

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 ug/l adverse Effekte auf die sexuelle Reifung von Madchen hat (verzégerter Eintritt der
ersten Regelblutung, des Schamhaar- und des Brustwachstums) (Selevan et al. 2003, Wu et
al. 2003).

Die Exposition gegentber Blei wahrend der Kindheit kann auch zu Langzeiteffekten wahrend
des Erwachsenenalters fuhren (CPSC, 2006).

3.2 Exposition

Die Bleiaufnahme erfolgt hauptsachlich Gber Lebensmittel, Trinkwasser und Partikel. Nach
einer Zusammenfassung von SCOOP liegt in einer Reihe von Mitgliedsstaaten der EU die
mittlere Bleiaufnahme von Erwachsenen lber die Nahrung im Bereich bis 0,8 ug/kg Kérper-
gewicht und Tag (SCOOP 2004).

Bei Kindern ist die alimentare Bleiaufnahme bezogen auf das Kérpergewicht héher als bei
Erwachsenen. Bei jlingeren Kindern ist eine hdhere alimentare Bleiaufnahme zu beobachten
als bei alteren. So wurde eine mittlere Bleiaufnahme bei vier- bis sechsjahrigen Kindern mit
1,3 pg/kg Korpergewicht pro Tag und bei zehn bis zwdlfjahrigen Kindern mit 0,83 pg/kg Kor-
pergewicht pro Tag geschatzt (SCOOP 2004).

Andere Quellen schatzen bei Kindern eine Bleiaufnahme tber Lebensmittel zwischen 0,6 bis
30 ug/kg Kérpergewicht und Woche, was einer Aufnahme von 0,1-4,3 ug/kg Korpergewicht
und Tag entspricht (JECFA 2006).

Die aktuell von der EFSA abgeschatzten Aufnahmemengen von Blei Gber Lebensmittel und
Trinkwasser liegen in vergleichbaren Bereichen (EFSA 2010).

Danach wurde die héchste Bleiaufnahme, bezogen auf das Kdrpergewicht, bei den jingsten
Kindern festgestellt. Flir Kinder zwischen ein und drei Jahren wurde eine mittlere tagliche
Bleiaufnahme Uber Lebensmittel und Trinkwasser zwischen 1,1 und 3,1 pg/kg KG ermittelt,
wahrend das 95. Perzentil Werte bis zu 5,5 pug/kg KG und Tag erreicht. In der Altersgruppe
vier bis sieben Jahre sind sowohl die mittlere nahrungsbedingte tagliche Bleiaufnahme mit
Werten zwischen 0,8 und 2,6 ug/kg als auch das 95. Perzentil mit Werten bis zu 4,8 ug/kg
KG etwas geringer. Damit Uberschreitet bereits die nahrungsbedingte Bleiaufnahme der Kin-
der den von der EFSA abgeleiteten BMDL,1 Wert deutlich.

Zusatzlich sind bei Kindern typische Verhaltensweisen zu beriicksichtigen, die zur Bleiauf-
nahme beitragen kénnen. Hierzu gehdrt der haufige Hand-Mund-Kontakt, Krabbeln und
Spielen auf dem FuRboden verbunden mit Staubingestion oder das Verschlucken von Bo-
denpartikeln. So fiihren Hausstaub, Bodenpartikel und das Mouthing bei kleineren Kindern
zu einer héheren Bleikonzentration im Blut als bei alteren (ATSDR 2007).
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Fur zweijahrige Kinder schatzt die EFSA eine Bleiaufnahme Gber Boden- und Staubpartikel
zwischen 0,18-0,8 ug/kg KG und Tag. Weitere Expositionswege fur Blei sind die inhalative
Aufnahme Uber die AuRenluft als auch das Passivrauchen.

Untersuchungen der Bundeslander ergaben, dass die Bleigehalte in Modeschmuck aus Me-
talllegierungen bei 0,021 bis 909011 mg/kg (0,000002%-90%) und im Mittel bei 63500 mg/kg
(6,3 %) lagen. Aus den Ubermittelten Daten zur Bleildssigkeit und unter der Annahme, dass
2 g bzw. unter worst-case Bedingungen 10 g einer bleihaltigen Legierung verschluckt wer-
den, wurden Aufnahmemengen von maximal 1326 bzw. 6631 ug geschatzt. Neben dieser
akuten Exposition durch Verschlucken muss insbesondere bei Kindern auch die chronische
Exposition Uber den Hand-Mund-Kontakt berticksichtigt werden.

Fur die gegeniber Blei besonders sensiblen Kinder muss weiterhin die Exposition Gber
Spielzeug beriicksichtigt werden. Rapex-Meldungen belegen immer wieder hohe Uberschrei-
tungen des Migrationsgrenzwertes von Blei in Spielzeug. Die Spielzeugrichtlinie
88/378/EWG begrenzt die Bioverfugbarkeit von Blei, das Uber Spielzeug aufgenommen wird,
auf 0,7 ug pro Tag. In der neuen Spielzeug-Richtlinie 2009/48/EG ist flr abschabbares
Spielzeugmaterial ein Migrationsgrenzwert fur Blei von 160 mg/kg festgelegt, der eine héhe-
re zulassige Bleiaufnahme von 1,3 ug pro Tag erlaubt. Bei einem 7,5 kg schweren Kind ent-
spricht das bereits einer 35%-igen Ausschoépfung des BMDLy,.Wertes der EFSA. Nimmt man
als worst-case an, dass ein Kind an einem Tag nicht nur abschabbares, sondern auch tro-
ckenes und flissiges Spielzeugmaterial verschluckt, ergabe sich lber Spielzeug eine maxi-
mal zuldssige Bleiaufnahme von 3,9 ug. Dies wiirde den BMDL1-Wert der EFSA vollstandig
ausschopfen.

3.3 Risikocharakterisierung

Fur die im Zusammenhang mit der Risikobewertung von Blei entscheidenden Endpunkte
Mutagenitat/Kanzerogenitat sowie Neurotoxizitat fehlen sichere untere Wirkungsschwellen
hinsichtlich adverser Effekte. Auch fur die Wirkung auf das endokrine System kann zurzeit
keine wissenschaftlich fundierte sichere Schwellendosis definiert werden. Das Fehlen einer
sicheren unteren Wirkungsschwelle im Hinblick auf neurotoxische Effekte von Blei wird auch
von der EFSA bestatigt. WHO/JECFA hat aus diesem Grund den PTWI-Wert fir Blei zurtck-
gezogen, der auch Grundlage fur die Ableitung der Migrationsgrenzwerte in der neuen Spiel-
zeugrichtlinie 2009/48/EG war. Damit fehlt allen Migrationsgrenzwerten die belastbare wis-
senschaftliche Grundlage.

Zur Beantwortung der Frage, ab welchen Mengen an I6slichen Bleiverbindungen nach Ver-
schlucken eine Schadigung der Gesundheit im Sinne des §30 LFGB gegeben ist, bzw. ein
erhebliches gesundheitliches Risiko vorliegt, das eine Meldung im RAPEX-System der EU
rechtfertigt, hat das BfR eine orientierende Abschatzung der resultierenden Bleispiegel im
Blut vorgenommen (Tabelle 1). Dabei wurden ein Kérpergewicht des Kindes von 10 kg, eine
Blei-Resorption von 50 % sowie ein NOAEL fur Effekte bei akuter Intoxikation von 400 ug/|
angenommen. Es wurde ferner unterstellt, dass die Teile fur Kinder verschluckbar sind. Wei-
terhin wurde der vom Joint Expert Committee on Food Additives (JECFA 2006) vorgeschla-
gene Zusammenhang zwischen der aufgenommenen Bleimenge und deren Beitrag zu dem
Blutbleispiegel unterstellt. Danach tragt die orale Aufnahme von 1 ug Blei’kg Kérpergewicht
und Tag zu einer Erhéhung des Blutspiegels von 10 ug/l bei. Es muss allerdings darauf hin-
gewiesen werden, dass dieser Zusammenhang von der JECFA flir eine chronische Expositi-
on abgeleitet wurde. Insoweit dient diese Abschatzung als Naherung; eine mdglichst realisti-
sche Expositionsabschatzung wurde nicht angestrebt.

Tabelle 1: Nach Verschlucken eines bleihaltigen Produkts resultierende Bleispiegel im Blut
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Probe Migration in [ug/Teil] PbB in [ug/l] Faktor [in % NOAEL]
1 200 100 25

2 60 30 7,5

3 258 129 32,25
4 155 77,5 19,375
5 750 375 93,75
6 61 30,5 7,625
7 988 494 123,5
8 1078 539 134,75
9 458 229 57,25
10 268 134 33,5
11 930 465 116,25
12 500 250 62,5
13 2148 1074 268,5

Die Tabelle zeigt, dass fir eine Reihe von Proben nach Verschlucken eine akute Schadigung
der Gesundheit nicht ausgeschlossen werden kann, da sie zu Bleispiegeln im Blut fihren,
die den NOAEL uberschreiten. Verschlucken der Probe 13 wiirde sogar zu einer Uberschrei-
tung des LOAEL fiir die akute Intoxikation von 800 ug/l fihren.

Hierbei ist zusatzlich zu berlcksichtigen, dass das in den Kérper aufgenommene Blei im
Korper mit einer Halbwertszeit im Blut von etwa 35 Tagen, in Knochen von 5-30 Jahren ak-
kumuliert und aus diesem Depot remobilisiert werden kann.

Far Blei wird bereits durch die Hintergrundaufnahme tdber Nahrung und Trinkwasser der den
von der EFSA abgeleitete Benchmark Dose Level (BMDLy4) von 0,5 ug/kg KG pro Tag als
toxikologischer Entscheidungswert deutlich Gberschritten (EFSA 2010).

Bei dieser taglichen Aufnahmedosis besteht ein zusatzliches Risiko von 1 % fur das Auftre-
ten von Defiziten der Intelligenzentwicklung bzw. der kognitiven Fahigkeiten, wobei Schadi-
gungen auch bei geringeren Dosierungen nicht ausgeschlossen werden kénnen (EFSA
2010).

Die WHO/JECFA kommt zu einer vergleichbaren Abschatzung. Danach ist eine tagliche Auf-
nahmemenge von 0,3 ug/kg KG bei Kindern mit einer Verschlechterung des Intelligenzquo-
tienten von 0,5 Punkten auf Populationsbasis assoziiert (JECFA 2010).

Wie bereits ausgefuhrt, konnen diese chronischen Bleiexpositionen zu einer Reihe von ge-

sundheitlichen Stérungen flihren, unter denen die endokrinen, die mutagenen und kanzero-
genen Wirkungen sowie die neurotoxischen Wirkungen besonders schwer wiegen, weil fur

sie kein sicherer toxikologischer Schwellenwert abgeleitet werden kann.

3.4 Verschiedenes

In Zusammenhang mit der Regulation des Bleigehalts in Modeschmuck fur Kinder wurde auf
die Festlegungen der Consumer Product Safety Commission (CPSC 2006) in den USA hin-
gewiesen. Danach soll der Gehalt nicht mehr als 0,06 % betragen, andernfalls ist die Frei-
setzung in Magensauresimulanz zu prifen. Fir diese Migration wurde ein Maximalwert von
175 ug l6sliches Blei pro verschluckbarem Metallteil nach 6-stiindiger Migrationsprifung
festgelegt. Die Ableitung dieses Wertes beruht auf der Annahme, dass mit dieser Aufnah-
memenge keine Uberschreitung des von den Centers for Disease Control and Prevention
damals als kritisch angesehenen Blutbleispiegels von 100 ug/l verbunden ist (CDC 2005).
Dieser Wert ist anhand der aktuellen Datenlage nicht mehr vertretbar. In Proben, die diese
Anforderungen erfllten (Bleifreisetzung <175 pg innerhalb von 6 Stunden), war allerdings
nach 24 Stunden ein exponentieller Anstieg zu beobachten, der nach 7 Tagen zu 100-1000-
fach héheren Freisetzungswerten (20.000-660.000 g Blei) flihrte (CPSC 2006).
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Damit ermoglicht dieser Wert von 175 ug Blei, gemessen nach 6 Stunden Migration in Ma-
gensauresimulanz, keine adaquate Bewertung der Freisetzung im Korper nach oraler Auf-
nahme bleihaltiger Gegenstande bei einer Verweildauer im Magen von mehr als 6 Stunden.
Es muss dabei betont werden, dass dieser Wert aufgrund der Migrationsprifung Uber sechs
Stunden nicht mit Ergebnissen einer Prifung gemaf den Anforderungen der EN 71-3 (Migra-
tionsprifung Gber zwei Stunden) vergleichbar ist. Die CPCS hat den zulassigen Bleigehalt in
Kinderprodukten einschlieBlich Schmuck auf 0,01 % gesenkt (CPCS 2011).

4 Handlungsrahmen/MalRnahmen

Zur Abschatzung mdglicher Risiken durch akute Intoxikation nach Verschlucken eines der in
dem Bericht des CVUA-OWL konkret untersuchten Produkte wurden anhand der ermittelten
in Magensaure-Simulanz |6slichen Bleimenge die resultierenden Bleispiegel im Blut berech-
net (Tabelle 1). Eine Reihe von Proben wirde nach Verschlucken zu Bleispiegeln im Blut
fuhren, die den NOAEL fir akute Wirkungen (400 pg/l) Gberschreiten. Verschlucken der Pro-
be 13 wiirde sogar zu einer Uberschreitung des LOAEL fir akute Wirkungen (800 ug/l) fiih-
ren. Hier ist eine akute Schadigung der Gesundheit im Sinne des § 30 LFGB moglich. Es
liegt nach Einschatzung des BfR ein erhebliches gesundheitliches Risiko vor, welches eine
Meldung im RAPEX-System der EU rechtfertigt.

Unterstutzt wird diese Einschatzung durch die in Deutschland gemessenen Bleikonzentratio-
nen im Blut von Kindern. Sie liegen mit im Mittelwert 18,2 pg/l und maximal 100 pg/l in Kon-
zentrationsbereichen, in denen bereits adverse Effekte auf die Intelligenzentwicklung nach-
gewiesen wurden (Becker et al. 2007).

Eine Erhohung der Bleiaufnahme etwa nach Verschlucken bleihaltigen Modeschmucks oder

Teilen hiervon wirde die Wahrscheinlichkeit und das Ausmaf von negativen Wirkungen auf
die Intelligenzentwicklung der Kinder noch weiter erhéhen und ist daher nicht akzeptabel.
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