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Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

Migration von toxikologisch relevanten Elementen aus Spielzeug
Aktualisierte Stellungnahme Nr. 030/2007 des BfR vom 31. Januar 2003*

Spielzeug muss sicher sein. Das fordert die europaische Richtlinie 88/378/EWG fur Spiel-
zeug. Dort ist festgelegt, dass sich Schwermetalle aus Spielzeug nur in solchen Mengen
I6sen durfen, die fir Kinder gesundheitlich unbedenklich sind. Gleichzeitig darf diese Menge
nur einen Teil der allgemeinen Belastung mit solchen Stoffen ausmachen. Das gilt auch
dann, wenn das Spielzeug in den Mund genommen, abgeleckt oder verschluckt wird. Um
dies zu gewahrleisten, sind auf europaischer Ebene in der Richtlinie 88/378/EWG Hochst-
mengen flur die Freisetzung einer Reihe von Elementen aus Spielzeug festgelegt. Im Hinblick
auf die geplante Revision der Richtlinie hat das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR)
diese Hochstmengen auf ihre gesundheitliche Relevanz iberprift. Das Institut kommt zu
folgenden Ergebnissen:

Die Hochstmengen wurden 1988 festgelegt. Die Gesamtbelastung von Kindern mit Schwer-
metallen und anderen Elementen, an der sich die Festsetzung damals orientiert hat, ist seit-
her deutlich gesunken. Deshalb halt es das BfR flr erforderlich, die in der Spielzeug-
Richtlinie festgelegten Hochstwerte anzupassen und ebenfalls zu senken. Soweit akzeptable
tagliche Aufnahmemengen oder vergleichbare Werte (z.B. der Weltgesundheitsorganisation)
fur die einzelnen Stoffe existieren, sind diese bei der Festsetzung neuer Héchstmengen zu
bertcksichtigen.

Das BfR schlagt vor zu prifen, inwieweit fiir weitere Elemente Regelungsbedarf besteht. Fiir
Chrom gibt es derzeit eine Héchstmenge, die sowohl das gesundheitlich nicht so bedenkli-
che Chrom (lll) als auch das ,kritischere“ Chrom (VI) einschlief3t. Das BfR ist der Meinung,
dass an die Stelle dieses gemeinsamen Grenzwerts eine individuelle Hochstmenge nur fir
Chrom (VI) treten sollte.

Nickel kann Allergien auslésen. Das BfR empfiehlt deshalb grundsatzlich zu prifen, ob Ni-

ckel in Spielzeug enthalten ist und ob ein langerer Kontakt von Haut oder Schleimhaut mit

nickelhaltigen Spielzeugteilen erfolgen konnte. In diesem Fall halt das BfR aus Vorsorgeer-
wagungen MalRnahmen fir erforderlich, die das damit verkniipfte Risiko ausschlief3en soll-
ten.

1 Gegenstand der Bewertung

Die Richtlinie 88/378/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber
die Sicherheit von Spielzeug regelt die Mengen bestimmter Elemente, die aus Spielzeug
biologisch verfligbar sein dirfen [1]. Als biologisch verfiigbar wird der |6sliche Extrakt ange-
sehen. In der Norm DIN EN 71-3 ,Sicherheit von Spielzeug Teil 3: Migration bestimmter E-
lemente” wurden zur Umsetzung der Richtlinie fur die verschiedenen Elemente Grenzwerte
fur die Extraktion aus Spielzeugmaterial festgesetzt [2]. Sie wurden auf der Basis der biolo-
gisch verfliigbaren Mengen gemaf Richtlinie 88/378/EWG sowie unter Annahme einer tagli-
chen oralen Aufnahme von 8 mg Spielzeugmaterial berechnet.

Vor dem Hintergrund der anstehenden Anderung der Richtlinie 88/378/EWG hat das BfR
eine wissenschaftliche Uberpriifung und gesundheitliche Bewertung hinsichtlich der in der
Richtlinie festgelegten Mengen bioverfugbarer Schwermetalle, der Auswahl der Elemente,
fur die ein Hochstwert bezlglich Bioverfigbarkeit festgelegt wurde, und der Festlegung einer
durchschnittlichen oralen Gesamtaufnahme von 8 mg Spielzeugmaterial sowie der daraus
abgeleiteten Migrationsgrenzwerte vorgenommen.
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2 Ergebnis

Die nach Richtlinie 88/378/EWG festgesetzten Hochstwerte basieren auf Literaturdaten zur
wochentlichen Aufnahme von Metallen Gber die Nahrung durch Erwachsene, bekannten Da-
ten Uber den Metallgehalt von Farben, Erkenntnissen Uber toxikokinetische Besonderheiten
bei Kindern und spezifische toxische Effekte. Die Aufnahme von Schwermetallen aus Spiel-
zeug wurde auf einen bestimmten Anteil der regelmafigen tolerierbaren Gesamtaufnahme-
mengen begrenzt. Nach Meinung des BfR sollte die Schwermetallaufnahme aus Spielzeug
auch kunftig nur maximal 10 % dieser Gesamtaufnahme ausmachen. Die Novellierung der
Spielzeugrichtlinie darf darliber hinaus nicht zu einer Erhdhung der Grenzwerte und damit zu
einer Verschlechterung des Verbraucherschutzes flihren.

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat TDI-Werte (Tolerable Daily Intake) und PTWI-
Werte (Provisional Tolerable Weekly Intake) als Richtwerte fiir die Gesamtaufnahme von
Schwermetallen festgelegt. Das Scientific Advisory Committee to Examine the Toxicity and
Ecotoxicity of Chemical Compounds(CSTE) hat die Ausschopfung dieser Richtwerte fir die
Schwermetallaufnahme Uber Spielzeugmaterial prozentual begrenzt [3]. Auf der Basis eines
Vergleichs dieser anteiligen WHO-Richtwerte mit den Hochstwerten fur die Bioverfugbarkeit
nach Richtlinie 88/378/EWG, hat das BfR eine Risikoabschatzung vorgenommen. Diese Ab-
schatzung erfolgte flir ein Kleinkind von 10 kg Korpergewicht unter der Annahme, dass das
Kind 8 mg Spielzeugmaterial verschluckt, aus dem die Hochstmengen der einzelnen Ele-
mente biologisch verfugbar werden.

Unter diesen Bedingungen sind die Aufnahmemengen entsprechend den anteiligen WHO-
Richtwerten im Vergleich zu den in der Richtlinie 88/378/EWG festgelegten Hochstwerten fir
die Bioverfugbarkeiten fiir Blei um den Faktor 1,95, fir Barium und Quecksilber um den Fak-
tor 2, fir Cadmium um den Faktor 2,4 und flir Arsen um den Faktor 10 niedriger. Unter An-
nahme einer taglichen Aufnahmemenge von 8 mg Spielzeugmaterial kdnnte auch bei Einhal-
tung der Migrationsgrenzwerte bei Kleinkindern der prozentuale Anteil des TDI- bzw. PTWI-
Wertes Uberschritten werden. Dies gilt insbesondere flir Arsen.

Aufgrund der in den letzten Jahren erfolgten Reduktion anthropogener Eintrage in die Um-
welt ist von einer niedrigeren generellen Belastung durch Schwermetalle auszugehen’. Die
derzeitigen Héchstmengen biologisch verfligbarer Elemente aus Spielzeug sollten daher an
die aktuelle Situation angepasst werden. Fur eine umfassende gesundheitliche Bewertung
der einzelnen Schwermetalle in Spielzeug wird empfohlen, von einem wissenschaftlichen
Gremium auf europaischer Ebene Uberprifen zu lassen, inwieweit die in der Richtlinie
88/378/EWG als ZielgroRe festgeschriebenen maximal zulassigen biologisch verfugbaren
Mengen bestimmter Elemente noch dem heutigen Kenntnisstand entsprechen.

Aus gesundheitlicher Sicht ware zusatzlich zu prifen, inwieweit weitere Elemente in die Re-
gelungen der Richtlinie einzubeziehen sind. Fir das kontaktallergene Nickel ist zu priifen, ob
es in Spielzeug Verwendung findet und ob gegebenenfalls ein langerer Haut- oder Schleim-
hautkontakt mit nickelhaltigen Spielzeugteilen erfolgen kann. Weiter wéare zu prifen, ob der
Grenzwert fur das in verschiedenen Oxidationsstufen vorliegende Chrom durch eine spezi-
fisch fur Chrom (VI) geltende Begrenzung ersetzt werden sollte.

' Die Emissionen verschiedener Schwermetalle wurden zwischen 1985 und 1995 um 52 bis 88 %
gesenkt [4].
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Bei der als Konvention festgelegten oralen Aufnahmemenge von 8 mg Spielzeugmaterial
handelt es sich um einen angenommenen Mittelwert. Um diese Konvention auch tatsachlich
zu verifizieren oder gegebenenfalls zu andern, sind eingehende Untersuchungen zum Spiel-
verhalten von Kleinkindern erforderlich.

Nach Auffassung des BfR sollten die Migrationsgrenzwerte in der Norm DIN EN 71-3 aus
Sicherheitsgriinden so gewahlt werden, dass bei Aufnahme der postulierten taglichen Menge
an Spielzeugmaterial die in der Richtlinie 88/378/EWG festgelegten Hochstwerte der Biover-
fugbarkeiten nicht Gberschritten werden. Im Gegensatz dazu hat das RIVM (Nationales Insti-
tut der offentlichen Gesundheit und Umwelt der Niederlande) in seiner 2006 vorgelegten
Studie ,Chemicals in Toys — A general methodology for assessment of chemical safety of
toys with focus on elements* teilweise deutlich hdhere Migrationsgrenzwerte vorgeschlagen
[5]. Hier sieht das BfR noch weiteren Diskussionsbedarf.

3 Begriindung

Grundlage fir die in Richtlinie 88/378/EWG festgelegten Hochstwerte fir die Elemente Anti-
mon (Sb), Arsen (As), Barium (Ba), Cadmium (Cd), Chrom (Cr), Blei (Pb), Quecksilber (Hg)
und Selen (Se), die aus Spielzeug biologisch verfiigbar sein dirfen, ist die vom CSTE erar-
beitete Stellungnahme ,An overall approach for the preparation of recommendations on the
migration limits of metals to be applied to dry coating films of paint or other materials of toys
which contain these metals® [3]. Das CSTE leitete die Migrationsgrenzwerte auf der Basis
von Literaturdaten Uber die wochentliche Aufnahme von Metallen Gber die Nahrung durch
Erwachsene sowie aus bekannten Daten Uber die Metallgehalte in Farben ab. Erkenntnisse
Uber toxikokinetische Besonderheiten bei Kindern (héhere Resorptionsraten von Blei) und
Uber spezifische toxische Effekte wurden dabei bertcksichtigt, wie die Neurotoxizitat von
Blei, ein mdgliches karzinogenes oder mutagenes Potenzial von Arsen und Chrom (VI), die
Bioakkumulation und Neurotoxizitat von Quecksilber sowie die Bioakkumulation und Nephro-
toxizitat von Cadmium. Fir Barium wurde die hohe Belastung durch bariumhaltige Lebens-
mittel bertcksichtigt.

Zusatzlich wurden aufgrund des niedrigeren Kérpergewichtes bei Kindern die Werte fir die
wochentliche Aufnahme auf 50 % der fur Erwachsene festgelegten Werte beschrankt. Die
Aufnahme der wochentlichen Maximalmengen Uber Spielzeug wurde spezifisch flr die ver-
schiedenen Schwermetalle begrenzt auf 10 % fir Antimon, Quecksilber und Selen, auf 5 %
fur Barium und Cadmium, auf 1 % fur Chrom und Blei und auf 0,1 % fur Arsen. Die gewahlte
prozentuale Begrenzung ist nicht wissenschaftlich prazise abgeleitet, tragt aber der besonde-
ren Situation bei Kindern, den vielfaltigen Expositionspfaden gegenlber Schwermetallen
sowie den stoffspezifischen toxischen Eigenschaften der einzelnen Elemente Rechnung.
Das CSTE empfahl diese Vorgehensweise auch fur andere Metalle und Stoffe, die aus
Spielzeug migrieren kdnnen. Organische Quecksilberverbindungen sollten nach Auffassung
des CSTE nicht in Spielzeug enthalten sein. Die Verscharfung der Anforderungen an die
Metall-Lassigkeit und die Beurteilungskriterien des CSTE wurden seinerzeit vom damaligen
Bundesgesundheitsamt (BGA) unterstlitzt und ausfiihrlich bewertet.

3.1 Exposition

Fir die Belastung von Kindern mit Schwermetallen aus Spielzeug wurde vom BfR die fol-
gende Expositions- und Risikoabschatzung vorgenommen:

Dem BfR liegen keine experimentellen Daten dartber vor, welche Schwermetalle in Spiel-
zeugmaterialien vorkommen und welche Mengen der einzelnen Metalle bei bestimmungs-
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gemalem und vorhersehbarem Gebrauch von Spielzeug tatsachlich freigesetzt werden. Die
Aufnahme von Schwermetallen aus Spielzeug dirfte zusatzlich auch stark vom Spielzeugtyp
und vom individuellen Spielverhalten abhangig sein. Die Exposition von Kindern gegentber
Schwermetallen aus Spielzeug kann daher nur naherungsweise abgeschatzt werden. Die
Grenzwerte der Norm DIN EN 71-3 basieren auf der Annahme, dass 8 mg Spielzeugmaterial
pro Tag verschluckt werden. Die Exposition durch das Ablutschen von Spielzeug bleibt hier-
bei unbericksichtigt. Wiirden aus Spielzeugmaterial tatsachlich die Mengen an Schwerme-
tallen nach Verschlucken freigesetzt, die maximal migrieren dirfen, ergaben sich die in Ta-
belle 1 aufgefuhrten Aufnahmemengen fur Kinder, wenn sie 8 mg Spielzeugmaterial taglich
verschlucken.

3.2 Risikocharakterisierung

Aus Tabelle 1 wird ersichtlich, dass auch bei Einhaltung der Migrationsgrenzwerte nach DIN
EN 71-3 die in der Richtlinie 88/378/EWG festgeschriebenen, biologisch verfigbaren
Hochstmengen bei Antimon, Arsen, Chrom und Blei bei Verschlucken von 8 mg Spielzeug-
material Uberschritten werden kénnen [1, 2]. Dem BfR liegen jedoch keine Daten vor, inwie-
weit die Migrationsgrenzwerte ausgeschopft werden und ob alle Elemente in Spielzeugmate-
rial verwendet werden.

Fur die regelmaRige Aufnahme von Schwermetallen tUber Trinkwasser wurden von der WHO
Richtwerte festgelegt [6]. Fur die Elemente Arsen, Cadmium, Quecksilber und Blei wurden
dazu die PTWI-Werte fur die Aufnahme uber Nahrungsmitteln des Joint FAO/WHO Expert
Committee on Food Additives (JECFA) Gbernommen. Fir Antimon und Barium wurden TDI-
Werte abgeleitet.

Das BfR hat diese Richtwerte seiner Risikoabschatzung zugrunde gelegt, fir Kinder um

50 % reduziert (fur Blei wurde der von JECFA speziell fir Kinder festgesetzte PTWI zugrun-
de gelegt) und vorausgesetzt, dass nur der vom CSTE festgesetzte prozentuale Anteil der
einzelnen Elemente Uber Spielzeug aufgenommen werden darf (siehe Tabelle 1).

Unter diesen Bedingungen ergeben sich fir ein Kleinkind von 10 kg Kérpergewicht die in
Tabelle 1 angegebenen anteiligen Richtwerte. Sie sind fur Blei um den Faktor 1,95, fir Bari-
um und Quecksilber um den Faktor 2, fir Cadmium um den Faktor 2,4 und fir Arsen um den
Faktor 10 niedriger als die in der Richtlinie 88/378/EWG festgelegten maximalen bioverflg-
baren Mengen (s. Tabelle 1, fett markierte Zeilen). Ein Uberschreiten der TDI- bzw. PTWI-
Werte kann daher flir Kleinkinder und beim Verschlucken gréRerer Mengen an Spielzeugma-
terial nicht ausgeschlossen werden.

Dies gilt insbesondere fir Arsen, das als krebserzeugend fir den Menschen (Kategorie 1 der
MAK- und BAT-Werte-Liste) eingestuft ist [7]. Zum besonderen Schutz von Sauglingen und
Kleinkindern wurde der Grenzwert fir Arsen in Mineralwassern mit der Auslobung ,Geeignet
fur die Zubereitung von Sauglingsnahrung“ auf 5 pg/L gesenkt [8].
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Tabelle 1: Risikocharakterisierung der Exposition von Kindern gegeniiber Schwermetallen aus Spielzeug

Sb As Ba Cd Cr Pb Hg Se
Maximale Migration aus Spielzeugmate-
rial gem. EN 71-3 ng/mg 60 25 500 75 60 90 60 500
Angenommene Aufnahme durch Ver-
schlucken ' pg/d 048 |02 |4 06 |048 (072|048 | 4
Maximale Aufnahme gem. Richtlinie
88/378/EWG pg/d 02 |01 25,0 06 (03 |07 |05 |50
WHO-Richtwerte fiir die tagliche Auf-
nahmeErwachsene? ug/kg KG | 0,86 | 2 51 1 - 05 |-
Richtwerte fiir die tagliche AufnahmeKin-
der’® pgkg KG | 0,43 | 1 25,5 0,5 36 |025
Téagliche Aufnahme durch ein Kind mit 10
kg KG Mg 4,3 |10 255 5 36 2,5
Anteil aus Spielzeug® % 10 0,1 5 5 1 10
Anteiliger Richtwert pg/d 0,43 | 0,01 | 12,75 | 0,25 0,36 | 0,25

1 bei Verschlucken von 8 mg Spielzeugmaterial

2 WHO: TDI fur Sb, Ba, PTWI fir As (15 pg/kg KG), Cd (7 pg/kg KG), Hg (3,3 pg/kg KG), Pb (Kinder: 25 pg/kg KG). Fir Chrom
und Selen wurden keine Grenzwerte abgeleitet.

3 50 % der Werte fir Erwachsene, fir Blei liegt ein Grenzwert fir Kinder vor.

4 anteiliger Richtwert fir Spielzeug (nach prozentualem Anteil gemaRl CSTE)

3.3 Bewertung

Kinder sind gegentiber Schwermetallen Uber vielfaltige Expositionspfade exponiert, z.B. tber
die Aufnahme von Nahrung und Trinkwasser, Uber die Atemluft oder tGber den Kontakt mit
metallhaltigen Bedarfsgegenstanden.

Die tagliche Aufnahmemenge an Spielzeugmaterial wurde per Konvention auf 8 mg festge-
legt. Sie kann in Einzelfallen sicherlich die Menge von 8 mg Uberschreiten; 8 mg werden z.B.
bereits durch Verschlucken von zwei 2 x 2 x 1 mm gro3en Stucken Plastik-Kinderbesteck
erreicht. Es gibt jedoch auch Spielzeug, von dem aufgrund seiner Grolie oder Beschaffenheit
keine Bestandteile verschluckt werden kdnnen. Bei der als Konvention festgelegten Aufnah-
memenge von 8 mg Spielzeugmaterial handelt es sich daher um einen angenommenen Mit-
telwert. Bisher gibt es jedoch keine wissenschaftlichen Erkenntnissen darlber, welche Men-
gen an Spielzeugmaterial von Kindern regelmafig verschluckt werden. Generell sind solche
festgelegten Standardwerte flir Expositionsschatzungen mit groRen Unsicherheiten behaftet.
Dies kann ggf. zu einer deutlichen Uber-, aber auch Unterschatzung der Exposition flihren.
Das BfR weist in diesem Zusammenhang auf weiteren dringenden Untersuchungsbedarf hin.

TDI und PTWI sind Grenzwerte, die unter der Voraussetzung einer lebenslangen taglichen
Aufnahme festgesetzt wurden. Ein Uberschreiten dieser Grenzwerte geht also nicht zwangs-
laufig mit einer Gesundheitsschadigung einher, besonders dann nicht, wenn diese Grenz-
werte nur gelegentlich oder kurzfristig Uberschritten werden. Fir groRere Kinder durfte die
Exposition gegentiber Schwermetallen aus Spielzeug wesentlich geringer sein als fir Klein-
kinder. Zum einen spielt mit zunehmendem Alter das Verschlucken von Spielzeugmaterial
eine geringere Rolle, zum anderen ist die anteilige Ausschépfung des TDI durch Spielzeug
aufgrund des hdéheren Kérpergewichtes bei alteren Kindern geringer. Eine besondere Situa-
tion liegt dagegen fiir Spielzeug vor, das in grofieren Mengen verschluckt wird, wie z.B. Fin-
germalfarben. Hierflr wurden zwischenzeitlich Gberarbeitete Migrations-Grenzwerte in der
europaischen Norm EN 71-7 Sicherheit von Spielzeug — Teil 7: Fingermalfarben — Anforde-
rungen und Prifverfahren festgeschrieben, die die gréReren Aufnahmemengen berlicksichti-
gen [9].
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Vom Landesgesundheitsamt Baden-Wirttemberg werden im Rahmen eines Belastungs- und
Wirkungsmonitoring, das 1992/93 begonnen wurde, regelmaRig bei zehnjahrigen Schulkin-
dern Schwermetallkonzentrationen gemessen. So sind bis zum Untersuchungszeitraum
2002/2003 fur Quecksilber im Urin und fir Blei im Blut signifikant abnehmende Trends zu
beobachten [10] In Einzelfallen wurden aber auch erhdhte Werte fur Blei (im Blut) sowie Ar-
sen und Quecksilber (im Urin) nachgewiesen. Die Belastungssituation ist jedoch individuell
unterschiedlich und von verschiedenen Faktoren abhangig. Beispielsweise ist der Zusam-
menhang zwischen Arsenbelastung und der Haufigkeit von Fischverzehr sowie zwischen
Quecksilberbelastung und der Anzahl der Amalgamfillungen belegt.

Hinweise auf eine konkrete gesundheitliche Gefahrdung durch Schwermetalle aus Spielzeug
liegen dem BfR nicht vor. Trotzdem sollte die Exposition von Kindern nach dem Gebot der
Minimierung so weit wie mdglich eingeschrankt werden. Hierbei sollten die Grenzwerte flr
Spielzeug soweit reduziert werden, wie es dem gegenwartigen Stand der Technik entspricht.

Nach Meinung des BfR sollte die Schwermetallbelastung aus Spielzeug auch kiinftig nur
einen geringen Anteil der Gesamtexposition ausmachen. Die vom CSTE vorgenommene
prozentuale Begrenzung der taglichen Aufnahmemengen stellt eine geeignete und pragmati-
sche Vorgehensweise hierfiir dar. Eine Reduzierung der fiir Erwachsene ermittelten tolerab-
len taglichen bzw. wéchentlichen Aufnahmemengen um 50 % kdnnte jedoch insbesondere
fur Kleinkinder nicht ausreichend sein. Nach Ansicht des BfR sollte die Uber Spielzeug auf-
genommene Schwermetallmenge prinzipiell 10 % des TDI nicht Gberschreiten. Fur Elemen-
te, bei denen der TDI bereits durch die Hintergrundbelastung zu einem hohen Prozentsatz
ausgeschopft ist, wie bei Arsen, Blei u.a., muss die Exposition aus Spielzeug weiter mini-
miert werden. Dariber hinaus sind fir bestimmte Elemente aufgrund ihrer Toxizitat zusatzli-
che Betrachtungen anzustellen und madglicherweise zusatzliche Beschrankungen notwendig.

Heutzutage ist aufgrund der Reduktion anthropogener Eintrage in die Umwelt von einer nied-
rigeren Belastung der Bevélkerung auszugehen als sie seinerzeit vom CSTE zugrunde ge-
legt wurde. Entsprechend diesem riicklaufigen Trend sollten im Sinne des vorbeugenden
gesundheitlichen Verbraucherschutzes auch die Hochstmengen biologisch verfugbarer Ele-
mente aus Spielzeug reduziert werden.

Dem BfR liegen keine Daten daruber vor, welche Schwermetalle in welchem Spielzeug vor-
handen sind. In der derzeitig geltenden Fassung der Spielzeugrichtlinie 88/378/EWG werden
8 Elemente geregelt [1]. Das RIVM schlagt in seiner im Jahr 2006 vorgelegten Studie vor, in
kiinftige Regelungen auch Aluminium, Bor, Kobalt, Kupfer, Mangan, Silber und Zinn sowie
Nickel, Strontium und Zink einzubeziehen [5]. Das BfR beflrwortet im Prinzip die getroffene
Auswahl. Insbesondere fir Nickel sieht das BfR weiteren Regelungsbedarf, falls dieses Ele-
ment in Spielzeug Verwendung findet und ein Iangerer Haut- oder Schleimhautkontakt mit
nickelhaltigen Spielzeugteilen erfolgen kann. Nickel kann Kontaktallergien ausldsen. National
sind nickelhaltige Bedarfsgegenstande, die unmittelbar und langer mit der Haut in Bertihrung
kommen, in der Bedarfsgegenstandeverordnung geregelt und dirfen héchstens 0,5 ug Ni-
ckel pro cm? in der Woche freisetzen. Spezieller Regelungsbedarf kdnnte auch fiir Chrom
(VI) bestehen. Es ist in Bezug auf Spielzeug wegen seiner sensibilisierenden Eigenschaften
problematisch. Es sollte daher nicht gemeinsam mit Chrom (lll), sondern separat geregelt
und quantifiziert werden.

Nach Auffassung des BfR sollten die Migrationsgrenzwerte aus Sicherheitsgriinden so ge-

wahlt werden, dass bei Aufnahme der postulierten taglichen Menge an Spielzeugmaterial die
in Richtlinie 88/378/EWG festgelegten Hochstwerte nicht Gberschritten werden [1]. Dies ist
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derzeit nicht der Fall. Vielmehr wurden in der Norm DIN EN 71-3 fiir die Ableitung der Migra-
tionsgrenzwerte fur die einzelnen Elemente weitere Faktoren, beispielsweise die analytische
Machbarkeit zugrunde gelegt [2]. Inzwischen sollte jedoch der analytisch-methodische Fort-

schritt die Festlegung deutlich niedrigerer Migrationsgrenzwerte erlauben.

Das RIVM hat im Hinblick auf die Revision der Richtlinie 88/378/EWG in seiner Studie fur
eine Reihe von Schwermetallen und weiteren Elementen Migrationsgrenzwerte abgeschatzt,
die teilweise deutlich hoher sind, als die in der Norm EN 71-3 genannten [1, 2, 5]. Daher wird
hier weiterer Diskussionsbedarf gesehen. Nach Ansicht des BfR sollte die Novellierung der
Spielzeugrichtlinie keinesfalls zu einer Erhéhung der Grenzwerte und damit zu einer Ver-
schlechterung des Verbraucherschutzes fiihren.

4 Handlungsoptionen/MaRnahmen

Kinder stellen eine besonders empfindliche Risikogruppe dar. Dieser Tatsache wird zuneh-
mend in zahlreichen Programmen Rechnung getragen, die sich mit der gesundheitlichen
Situation von Kindern und der Umweltbelastung befassen. Hierzu zahlt u.a. das gemeinsame
Aktionsprogramm "Umwelt und Gesundheit" des Bundesministeriums flir Gesundheit, des
Bundesministeriums fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und des Bundesministe-
riums fur Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, das sich innerhalb des Aktions-
plans ,Umwelt und Gesundheit flir Europa“ eingehend mit der Belastungssituation bei Kin-
dern befasst und die Verbesserung des Schutzes von Kindern gegentber Umweltbelastun-
gen einfordert [11]. Der Schutz von Kindern nimmt auch bei der Ableitung von Grenz- und
Richtwerten einen zunehmenden Stellenwert ein. Die WHO weist im Zusammenhang mit der
Sicherheit von Nahrungsmittelzusatzstoffen und Kontaminanten auf die besondere Situation
bei Sauglingen und Kleinkindern hin [12]. Im Rahmen des International Program on Chemi-
cal Safety wurden Grundsatze fiir die Bewertung gesundheitlicher Risiken durch Chemikalien
speziell fir Kinder festgelegt [13]. Vor diesem Hintergrund sollten auch an Grenzwerte fiir
Schwermetalle in Spielzeug hohe Sicherheitsanforderungen gestellt werden.

Ein wissenschaftliches Gremium auf europaischer Ebene (z.B. SCHER oder SCCP) sollte
prufen, inwieweit die in der Richtlinie 88/378/EWG als ZielgroRe festgeschriebenen, taglich
hdchstens biologisch verfigbaren Mengen bestimmter Elemente noch dem heutigen Kennt-
nisstand und heutigen Anforderungen entsprechen.

Aus gesundheitlicher Sicht ware zusatzlich zu prifen, inwieweit das Spektrum der zu regeln-
den Elemente zu erweitern ist. Dabei ist besonders die Frage relevant, ob Nickel in Spiel-
zeug Verwendung findet und gegebenenfalls ein langerer Haut- oder Schleimhautkontakt mit
nickelhaltigen Spielzeugteilen erfolgen kann. Weiter wéare zu prufen, ob der Grenzwert fur
Chrom durch eine spezifisch fur Chrom (VI) geltende Begrenzung ersetzt werden kann.

Die Norm DIN EN 71-3 ware gegebenenfalls an neue Hochstwerte anzupassen. Sollten neue

Erkenntnisse Uber die Aufnahme von Spielzeugmaterial vorliegen oder erarbeitet werden,
mussten diese hierbei berlcksichtigt werden.
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