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Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

Polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe (PAK) in Spielzeug
Stellungnahme Nr. 046/2009 des BfR vom 14. Oktober 2009

Zahlreiche polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe (PAK) sind krebserzeugende Sub-
stanzen, sie werden deshalb den sogenannten CMR-Stoffen zugeordnet. CMR bedeutet, der
Stoff ist krebserzeugend, erbgutverandernd oder fortpflanzungsgefahrdend. Bei den PAK
handelt es sich in der Regel um ein Substanzgemisch aus mehr als hundert Einzelkompo-
nenten. PAK kénnen u.a. in verbrauchernahen Produkten aus Gummi oder Elastomeren ent-
halten sein. Dazu gehort auch Spielzeug fiir Kinder. Ursache hierfir ist die Verwendung von
PAK-haltigen Weichmacherdlen oder von Ruf3en, die naturlicherweise PAK enthalten und die
bei der Herstellung Gummi oder Elastomeren zugesetzt werden, um den Materialien ver-
schiedene gewlinschte mechanische und verarbeitungstechnische Eigenschaften zu verlei-
hen.

Vor dem Hintergrund einer steigenden Zahl von Krebserkrankungen bei Kindern ist es drin-
gend geboten, die Exposition gegentiber CMR-Stoffen soweit wie mdglich zu minimieren.
Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung hat die in der neuen Spielzeugrichtlinie der Europai-
schen Union festgelegten Regelungen fur CMR-Stoffe in Kinderspielzeug auf die PAK ange-
wendet und hinsichtlich ihres gesundheitlichen Risikos bewertet. Das Institut kommt zu dem
Schluss, dass die derzeit glltigen Werte die Gesundheit von Kindern weder ausreichend
schutzen noch dem Gebot zur Expositionsminimierung bei CMR-Stoffen gentigen. Nach Auf-
fassung des BfR sollte fiir derartige Stoffe das ALARA Prinzip (as low as reasonably achie-
vable) gelten. Untersuchungen von Spielzeug zeigen, dass fiir die PAK die technisch mach-
baren Gehalte deutlich unter den nach der Spielzeugrichtlinie zuldssigen Maximalgehalten
liegen.

Das BfR empfiehlt, sich bei Regelungen fir CMR-Stoffe in Spielzeug generell nicht auf Ge-
halte, sondern analog zu Lebensmittelkontaktmaterialien auf die Migration (Freisetzung) zu
beziehen. Fir diese Materialien gilt, dass die Migration von CMR-Stoffen nicht nachweisbar
sein darf. Diese Anforderung ist nach Erkenntnissen des BfR technologisch machbar und hat
sich in der Praxis bewahrt. Die Regelung fur Lebensmittelkontaktmaterialien sollte daher fur
alle Arten von Spielzeugmaterialien und ohne Altersbegrenzung tibernommen werden, um
die Exposition der Kinder gegenliiber CMR-Stoffen zu minimieren.

1 Gegenstand der Bewertung

Fur Kinder sind besondere Sicherheitsanforderungen hinsichtlich der Exposition gegentber
Chemikalien zu stellen, da sie auf Chemikalien wesentlich empfindlicher reagieren kénnen
als Erwachsene. Dies gilt auch fir CMR-Stoffe (Stoffe, die als krebserzeugend, erbgutveran-
dernd oder fortpflanzungsgefahrdend eingestuft sind). Die Daten des Krebsregisters am Ro-
bert-Koch-Institut (RKI) belegen, dass in Deutschland die Krebsraten bei Kindern steigen.
Seit Beginn der Datendokumentation 1980 bis zum Jahre 2006 ist die Zahl der Neuerkran-
kungen (Inzidenz) von malignen Erkrankungen bei Kindern bis 15 Jahren kontinuierlich um
mehr als 50% gestiegen. Bosartige Neubildungen von Tumoren sind bei Kindern die zweit-
haufigste Todesursache (RKI 2008). Die Griinde hierfur sind unklar.

Es besteht dringender Handlungsbedarf, die Exposition von Kindern gegeniber CMR-Stoffen
Uber alle Quellen im Sinne des Gesundheitsschutzes zu minimieren. Dies schlie3t auch die
Exposition Uber Spielzeug ein. Kinder bis zu 6 Jahren haben im Mittel ca. 15000 Stunden
gespielt. Diese Zahl verdeutlicht die Relevanz der Exposition gegenitiber CMR-Stoffen aus
Spielzeug.
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Nach der neuen Spielzeugrichtlinie (RL 2009/48/EG) sind CMR-Stoffe wie die PAK in Spiel-
zeug zulassig, wenn deren Gehalt die im Chemikalienrecht festgelegten Grenzwerte (RL
1999/45/EG, Verordnung (EG) 1272/2008) nicht Gberschreitet.

Am Beispiel der polyzyklischen aromatischen Kohlenwasserstoffe (PAK) lasst sich der unzu-
reichende Gesundheitsschutz gegenuber CMR-Stoffen in der neuen Spielzeugrichtlinie ver-
anschaulichen.Deshalb wird im Folgenden eine gesundheitliche Risikobewertung fiir die PAK
als eine relevante kanzerogen wirkende Substanzklasse unter besonderer Berticksichtigung
von Kindern und deren Exposition Uber Spielzeug vorgelegt.

2 Ergebnis

Angesichts des kontinuierlichen Anstiegs der Krebsinzidenz und wegen der besonderen
Empfindlichkeit von Kindern gegenuber Chemikalien ergibt sich dringender Handlungsbe-
darf, die Exposition von Kindern gegentber CMR-Stoffen zu minimieren. Spielzeug kann
hierbei eine relevante und fir Kinder spezifische Expositionsquelle darstellen, wie das Bei-
spiel PAK belegt. Es muss deshalb in die Expositionsminderungsmaflnahmen einbezogen
werden.

PAK sind Humankanzerogene, fir die aufgrund ihres genotoxischen Wirkmechanismus kei-
ne sichere untere Wirkungsschwelle abgeleitet werden kann. Die mdgliche dermale Aufnah-
me von Benzo[a]pyren (BaP), der Leitverbindung der PAK, lber Spielzeug kann bei Annah-
me des nach der neuen Spielzeugrichtlinie RL 2009/48/EG zulassigen Gehaltes von bis zu
100 mg/kg die orale Aufnahme Uber die Nahrung deutlich Uberschreiten. Auch wiirde diese
Uber Spielzeug zulassige Aufnahme die nach dem TTC (Threshold of Toxicological Con-
cern)-Konzept fur hochpotente kanzerogene und mutagene Stoffe, wie BaP, abgeleitete
gesundheitliche Unbedenklichkeitsschwelle fiir die Aufnahme Uber alle Quellen um den Fak-
tor 300 Uberschreiten. Diesem TTC-Wert liegt ein in einigen Landern ,gesellschaftlich akzep-
tiertes Lebenszeit-Krebsrisiko“ von 1 zu einer Million zugrunde. Bei deutlicher Uberschrei-
tung des TTC-Wertes muss dagegen von einem hdheren Krebsrisiko ausgegangen werden.
Das Beispiel der maximal zuldssigen BaP-Exposition Uber Spielzeug und dessen Vergleich
mit dem TTC-Wert machen deutlich, dass eine gesundheitliche Schadigung des spielenden
Kindes nicht sicher ausgeschlossen werden kann.

Das Beispiel der PAK verdeutlicht, dass eine Ubertragung der chemikalienrechtlichen Rege-
lungen auf die Verwendung von CMR-Stoffen in Spielzeug weder dem Gebot zur Expositi-
onsminimierung gerecht wird, noch ausreichenden Schutz fiir die Gesundheit der Kinder
bietet. Aus toxikologischer Sicht sind am technisch Machbaren orientierte Expositionsmini-
mierungsmafinahmen gegeniber CMR-Stoffen zwingend geboten. Daten zu PAK-Gehalten
in Spielzeugen zeigen, dass technisch einhaltbare Werte deutlich niedriger sind als die nach
der neuen Spielzeugrichtlinie zulassigen Maximalwerte, die sich am Chemikalienrecht orien-
tieren. Hohe PAK-Expositionen der Kinder Gber Spielzeug sind technisch vermeidbar und
deshalb nicht akzeptabel. Das héchste Schutzniveau fir Kinder wird erreicht, wenn die fur
CMR-Stoffe in Lebensmittelkontaktmaterialien getroffenen Regelungen Anwendung finden.

Das BfR empfiehlt, generell die Regelungen fur CMR-Stoffe in Spielzeug nicht auf die Gehal-
te, sondern auf die Migration zu beziehen, da nur diese fiir die Exposition relevant ist. Die
Regelungen fur CMR-Stoffe in Lebensmittelkontaktmaterialien, dass die Freisetzung der ver-
wendeten CMR-Stoffe nicht nachweisbar sein darf (<0,01 mg/kg), sind technologisch um-
setzbar und haben sich in der Praxis bewahrt. Sie sollten fir alle Arten von Spielzeugmateri-
alien und ohne Altersbegrenzung ubernommen werden, um die Exposition der Kinder ge-
genluber den CMR-Stoffen zu minimieren.
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3 Begrindung
3.1 Risikobewertung
3.1.1 Mdgliche Gefahrenquelle

PAK stellen ein Substanzgemisch aus mehr als 100 Einzelkomponenten dar, die auch in
Spielzeugen aus Gummi und Kunststoffen haufig nachgewiesen werden. Sie kénnen als
Bestandteile von Weichmacherdélen, welche Gummiprodukten zur Erzielung entsprechender
funktioneller Eigenschaften zugesetzt werden, in das Produkt gelangen. PAK-arme Varianten
dieser Ole sind erhéltlich, jedoch im Vergleich teurer. PAK bilden einen natiirlichen Bestand-
teil von Rohdl. Eine weitere Eintragsquelle stellen RufRe dar, welche Elastomeren zur Erzie-
lung bestimmter Produkteigenschaften (u. a. Elastizitat, Dampfung, Lslichkeit in der Poly-
mermatrix) zugesetzt werden. Weichmacherdle und Ruf3e kdnnen neben Kunststoffen auch
in Lacken und Uberziigen eingesetzt werden. PAK wurden in verbrauchernahen Produkten
und auch in Spielzeug nachgewiesen (BfR 2009).

3.1.2 Gefahrdungspotenzial

Eine aktuelle BfR-Bewertung dieser Substanzklasse in verbrauchernahen Produkten ist tber
die Internetseite des BfR zuganglich (BfR 2009). Daher konzentrieren sich die folgenden
Ausfuhrungen zum Gefahrdungspotenzial auf einige ausgewahlte Aspekte.

Seit langem ist bekannt, dass zahlreiche PAK Tumore auslésen kénnen, die Substanzen
wurden daher als krebserzeugend eingestuft. Als Leitsubstanz fir die PAK dient Ben-
zo[a]pyren (BaP), das vor einigen Jahren durch die Internationale Krebsforschungsagentur
IARC als krebserzeugend fir den Menschen eingestuft wurde (Straif et al. 2005). Fir eine
Reihe dieser PAK kann aufgrund des genotoxischen Wirkmechanismus keine sichere untere
Wirkungsschwelle abgeleitet werden. Dartber hinaus wirken einige PAK-Vertreter, wie z.B.
die Leitverbindung BaP mit groRer Wahrscheinlichkeit beim Menschen erbgutverandernd
und beeintrachtigen die Fortpflanzung (DFG 2004). Mutationen durch DNA-Adduktbildung
der hochreaktiven PAK-Metabolite kbnnen die Krebsbildung induzieren (DFG 2008). PAK
besitzen ein hohes Potenzial, Uber die Haut aufgenommen zu werden.

Neben den mutagenen und kanzerogenen Wirkungen wurden weiterhin auch Genaktivierun-
gen durch PAK beschrieben. Gut untersucht ist die Induktion Fremdstoff-metabolisierender
Enzyme, die eine verstarkte Metabolisierung der PAK sowie den Abbau endogener Substan-
zen nach sich ziehen kann (DFG 2008). Da die Mutagenitat und Kanzerogenitat erst durch
die toxikologisch relevanten Metabolite ausgel6st werden, kann die Enzyminduktion bei wie-
derholter Exposition zu einer Verstarkung dieser Effekte flihren.

Da es eine Vielzahl von PAK gibt, wurden verschiedene Listen von wichtigen Verbindungen
zusammengestellt. Die Leitverbindung BaP als eine der wichtigsten Verbindungen ist sowohl
in der EPA-Liste, die 16 PAK mit Bedeutung fir die Umwelt enthalt, als auch in der EFSA-
Liste, die 16 PAK mit Bedeutung fir Lebensmittel enthalt sowie in der MAK-Liste, die 19 PAK
mit arbeitsmedizinischer Bedeutung enthalt, gelistet (vgl. Tabelle 1).
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Tabelle 1:  Vergleich verschiedener PAK-Listen sowie der Toxizitats-Aquivalenz-faktoren (TEF)

Verbindung CAS-Nr. US-EPA, EFSA, DFG, |DFG-TEF
1984 2008 2008
Acenaphthen 83-32-9 X
Acenaphthylen 208-96-8 X
Anthanthren 191-26-4 X 0,1
Anthracen 120-12-7 X
Benzo[a]anthracen 56-55-3 X X X 0,1
Benzo[b]fluoranthen 205-99-2 X X X 0,1
Benzo[j]fluoranthen 205-82-3 X X 0,1
Benzo[k]fluoranthen 207-08-9 X X X 0,1
Benzo[c]fluoren 205-12-9 X
Benzo[b]naphtho[2,1-d]thiophen 239-35-0 X 0,01
Benzo[ghi]perylen 191-24-2 X X
Benzo[a]pyren 50-32-8 X X X 1
Chrysen 218-01-9 X X X 0,01
Cyclopenta[cd]pyren 27208-37-3 X X 0,1
Dibenzo[a,h]anthracen 53-70-3 X X X 1
Dibenzo[a,l]pyren 191-30-0 X X 10
Dibenzo[a,e]pyren 192-65-4 X X 1
Dibenzo[a,h]pyren 189-64-0 X X 10
Dibenzo[a,i]pyren 189-55-9 X X 10
Fluoranthen 206-44-0 X
Fluoren 86-73-7 X
Indeno[1,2,3-cd]pyren 193-39-5 X X X 0,1
Naphthalin 91-20-3 X X 0,001
Phenanthren 85-01-8 X X 0,001
Pyren 129-00-0 X X 0,001
1-Methylpyren 2381-21-7 X 0,1
5-Methylchrysen 205-12-9 X

Die einzelnen PAK haben ein prinzipiell vergleichbares krebserzeugendes Potential, weisen
jedoch unterschiedliche kanzerogene Wirkungsstarken (Potenz) auf. In einer aktuellen Ana-
lyse wurde versucht, die PAK hinsichtlich ihrer kanzerogenen Wirkungsstarke in Bezug auf
die Leitverbindung BaP zu vergleichen. BaP wurde zunachst ein TEF von 1 zugewiesen.
Viele Substanzen zeigen eine wesentlich schwachere Wirkung als BaP und erhalten daher
einen kleineren TEF. Dies ist z.B. bei Naphthalin, Pyren oder Phenanthren der Fall, denen
ein Faktor von 0,001 zugewiesen wurde. Dieser TEF bedeutet, dass diesen Substanzen nur
ein tausendstel der BaP-Wirkungsstarke in Bezug auf die krebserzeugende Wirkung zuge-
schrieben wird. Im Gegensatz dazu gibt es allerdings auch Substanzen, die wesentlich star-
ker krebsauslosend wirken als BaP. So werden Dibenzo[a,|]pyren sowie einige weitere Di-
benzopyrene mit einem TEF von 10 versehen, da ihre kanzerogene Wirkungsstarke wesent-
lich hdher ist als die des BaP (vgl. Tabelle 1) (DFG 2008).

Es ist derzeit noch nicht abschlielend geklart, ob sich die kanzerogenen Wirkungsstarken

einzelner PAK wirklich zu einer Gesamtpotenz addieren oder ob synergistische Effekte zu
einer uberadditiven Wirkung fuhren konnen (DFG 2008).

Seite 4 von 12



I
[ )
Bundesinstitut fir Risikobewertung v B R

3.1.3 Exposition

Die DGPT hat flir BaP die orale und die inhalative tagliche Aufnahme Uber verschiedene
Quellen fiir Erwachsene abgeschatzt. So werden Uber die Nahrung (Fette, Ole, Gegrilltes
u.a.) ca. 200 — 500 ng BaP pro Tag aufgenommen. Die tagliche inhalative Aufnahme liegt mit
Werten bis zu 450 ng BaP Uber die Innenraumluft und bis zu 100 ng Uber die AulRenluft in
vergleichbarer Grélkenordnung. Tabakraucher sind zusatzlich exponiert. Mit dem Rauchen
von 20 Zigaretten am Tag ist eine zusatzliche Aufnahme von bis zu 400 ng BaP verbunden
(DGPT 2000). Bei Kindern ist, bezogen auf das Korpergewicht, sowohl die alimentéare als
auch die inhalative Schadstoff-Aufnahme hoher als bei Erwachsenen, was zu hoheren inter-
nen Dosen fuhrt.

Auch die dermale Exposition darf nicht unterschatzt werden, da die PAK sehr gut durch die
Haut penetrieren. Die Hautresorption von PAK beim Menschen ist gut dokumentiert. So zei-
gen arbeitsmedizinische Untersuchungen, dass Kreosot (Teerdl)-exponierte Arbeiter die zu
den PAK gehdrende Verbindung Pyren wesentlich starker dermal als inhalativ aufnehmen
(Elovaara et al. 1995). Bei Freiwilligen wurde untersucht, ob Pyren und BaP aus einer Stein-
kohlenteersalbe durch die Haut penetrieren und deren Metaboliten im Urin ausgeschieden
werden. Es zeigte sich, dass nach Behandlung die Ausscheidung der Hydroxymetaboliten
von Pyren und BaP sehr stark anstieg. Sieben Tage nach Ende der Behandlung lagen die
Ausscheidungen im Urin wieder bei den Werten, die vor der Behandlung gemessen wurden
(Godschalk et al. 1998). Der dermale Kontakt mit PAK-haltigem Spielzeug kénnte daher ei-
nen relevanten Beitrag zur Exposition von Kindern gegenuber diesen genotoxischen Kanze-
rogenen darstellen.

Um praxisrelevante Daten zu gewinnen, hat das BfR eine Reihe von Analysenergebnissen
zu PAK-Gehalten in unterschiedlichen Spielzeugen ausgewertet, die von einem Handelsun-
ternehmen zur Verfigung gestellt wurden. Die Auswertung ergab, dass in ca. 70% der 104
untersuchten Spielzeugproben keine PAK nachweisbar waren oder der PAK-Gehalt kleiner 1
mg/kg war, wahrend 19% Belastungen zwischen 1 und 10 mg/kg aufwiesen und 7% starker
(zwischen 10 und 100 mg/kg) belastet waren. Zudem wurden in 3% der Proben Spitzenwerte
zwischen 100 und 1000 mg/kg PAK gefunden. Jingste Untersuchungsergebnisse an 40
Spielzeugen berichten in 39 Proben PAK-Gehalte < 0,2 mg/kg (BfR 2009a). Diese Daten
zeigen, dass es durchaus moglich ist, nach dem aktuellen Stand der Technik Materialien aus
Gummi bzw. Weichkunststoff herzustellen, die entweder gering mit PAK belastet sind oder in
denen keine PAK nachweisbar sind.

Kritisch anzumerken ist jedoch, dass die vorhandenen Daten sich nur auf die Analyse der 16
PAK der EPA-Liste beschranken (siehe Tabelle 1), die basierend auf umweltanalytischen
Gesichtspunkten zusammengestellt wurde. Somit liegen keine Daten zu héhermolekularen
PAK vor, wie z.B. den verschiedenen Dibenzopyren-lsomeren, denen aufgrund ihrer beson-
ders hohen kanzerogenen Potenz ein TEF von 10 zugewiesen wurde und diese daher ge-
sundheitlich noch kritischer zu bewerten sind als die Leitverbindung BaP.

In nachfolgender Tabelle ist fir die Leitverbindung BaP an einigen Beispielen eine ,worst-
case“-Expositionsabschatzung der dermalen Aufnahme dargestellt. Um die Vergleichbarkeit
der Ergebnisse zu gewahrleisten, wurde bei der Berechnung ein Expositionsszenario
zugrunde gelegt, das von einem 10 kg schweren Kind und einer einstindigen Kontaktzeit mit
einem 200 g schweren PAK-haltigen Gegenstand (z.B. 2 Fahrradgriffe) ausgeht (BfR 2009).
Allerdings fehlen bisher zuverlassige Methoden zur Bestimmung der Migrationsraten fir PAK
unter realitdtsnahen Bedingungen, die die Rolle des Hautfettes angemessen bericksichti-
gen. Aufgrund von orientierenden Daten des TUV zur Migration von PAK aus einem Werk-
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zeuggriff auf einen mit Schweillsimulanz behandelten Latexhandschuh geht das BfR im
Rahmen einer vorlaufigen ,worst-case“-Schatzung von einer Migration von 1% aus (BfR
2009).

Fur die Abschatzung der internen Exposition sind dariiber hinaus Daten zur Hautpenetration
der PAK notwendig. Je nach Spezies, Individuum, Untersuchungsart und Matrix variieren
diese betrachtlich. Valide Studien zur Penetration der PAK durch die menschliche Haut, ins-
besondere der Hande, sind bisher nicht verfligbar. In der Literatur werden Resorptionsfakto-
ren zwischen 3 bis 43% berichtet (Gestis-Stoffdatenbank). Nach Diskussion in der ad hoc
Arbeitsgruppe PAK der vorlaufigen Kunststoffkommission halt das BfR die Verwendung ei-
nes Resorptionsfaktors von 22% fur gerechtfertigt, der in den nachfolgenden Expositions-
schatzungen zugrunde gelegt wird (BfR 2006).

Tabelle 2: Erreichbare BaP-Aufnahme und Dosis fiir ein 10 kg schweres Kind bei Anwendung der Kon-
zentrationsgrenzen fur verbrauchernahe Produkte auf Spielzeug

Grenzwert BaP- BaP- BaP-Dosis Faktor
Konzentrationsgrenze Aufnahme [ng/kg KG]
[mag/kg] [ng/Person]
Spielzeugrichtlinie 100 44.000' 4.400 1
RL 2009/48/EG
GS-Giitezeichen 1? 440" 44 1:100
Kfz-Reifen VO (EG) 552/2009 0,1% 44" 4.4 1:1000
Lebensmittelkontaktmaterial 0,00625° 2,75 0,275 1:16.000
RL 2007/19/EG
TTC-Konzept 150° 15 1:300

1

Annahmen: 1% Migration, 22% Penetration Haut, 1 Stunde Kontaktzeit, 200 g Material im Hautkontakt

Fir diese Abschatzung wird der maximale Gehalt an BaP zu Grunde gelegt, der fir die Vergabe des GS-Zeichens in ver-
brauchernahen Produkten mit vorhersehbarem Hautkontakt von mehr als 30 Sekunden vorhanden sein darf.; ZLS 2008

Fir diese Abschatzungen wurde angenommen, dass der jeweilige Grenzwert fiir Spielzeug gelten wiirden

Weichmacherdle fiir die Herstellung von Kfz-Reifen dirfen maximal 1 mg BaP/kg enthalten. Bei Annahme von 10% Weich-
macherdl im Fertigprodukt resultiert hieraus ein maximaler BaP-Gehalt von 0,1 mg/kg.

die nach dem TTC-Konzept fiir hochpotente mutagene/kanzerogene Stoffe, wie BaP, zugeordnete Unbedenklichkeits-
schwelle fir den Menschen auf der Basis eines gesellschaftlich akzeptierten Lebenszeit-Krebsrisikos von 1 zu einer Million
(Munro 1990, Munro et al. 1996, 2008).

2

3

4

5

Aufgrund der Orientierung der neuen Spielzeugrichtlinie am Chemikalienrecht darf die Leit-
verbindung BaP bis zu einer Konzentration von 100 mg/kg im Spielzeug vorhanden sein
(entsprechend Anhang VI der VO 1272/2008 ist der spezifische Konzentrationsgrenzwert fr
BaP, CAS 50-32-8, = 0,01%). Legt man diese Konzentrationsgrenze fir BaP in Spielzeug
zugrunde, so konnten Kinder bei einstliindigem Hautkontakt/Spielen ein Vielfaches dessen
an krebserzeugendem BaP dermal aufnehmen, was im Rauch von 40 Zigaretten am Tag
enthalten ist. An diesem Grenzwert orientierte BaP-Gehalte wirden zu einer BaP-Dosis flih-
ren, die um das 100-fache hoher ist als die BaP-Dosis, die aufgrund der maximal zulassigen
Konzentration von 1 mg BaP/kg in mit dem GS-Gutezeichen ausgestattetem Spielzeug er-
reicht wirde. Fir die Produktion von Autoreifen dirfen nur Weichmacheréle eingesetzt wer-
den, deren BaP-Gehalte unter 1 mg/kg liegt. Geht man von der Verwendung von 10%
Weichmacherél bei der Herstellung von Autoreifen aus, so resultiert hieraus im Fertigprodukt
ein BaP-Gehalt von 0,1 mg/kg. Wirde man diesen BaP-Gehalt auf Spielzeug tUbertragen,
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ware die beim Spielen dermal aufgenommene BaP-Dosis um den Faktor 1000 niedriger als
nach der Spielzeugrichtlinie zulassig. Die Regelungen flr Lebensmittelkontaktmaterialen
sind noch strenger. Sie sehen fiir die Verwendung von Rul} als Additiv eine maximal zulassi-
ge Konzentration von bis zu 6,25 yg BaP/kg Kunststoffmaterial vor. Dies wiirde bei Ubertra-
gung dieses Grenzwertes auf Spielzeug zu einer um den Faktor 16.000 geringeren BaP-
Dosis im Vergleich zu Spielzeug mit erlaubten BaP-Gehalten gemal Spielzeugrichtlinie (100
mg/kg) fihren. Die Anwendung der Regelungen flir Lebensmittelkontaktmaterialen auf Spiel-
zeug wurde daher das hochste Schutzniveau darstellen.

Erganzend wurde in der Tabelle ein Vergleich mit der nach dem TTC-Konzept zugeordneten
Dosis fir BaP angefiihrt. Das TTC-Konzept sieht vor, zu einem Stoff eine Unbedenklich-
keitsschwelle fur den Menschen anzugeben, ohne dass dieser Stoff selbst in einem Lang-
zeittest an Tieren getestet wurde (Munro 1990, Munro et al. 1996, 2008). Die Basis hierzu
bilden eine Auswertung der Cancer Potency-Datenbank und ein in einigen Landern gesell-
schaftlich akzeptiertes Lebenszeit-Krebsrisiko von 1 zu einer Million. In dem Konzept wird
hochpotenten mutagenen/kanzerogenen Stoffen wie BaP ein besonders niedriger TTC von
0,15 ug/Tag/Person zugeordnet. Die danach akzeptierbare tagliche Gesamtaufnahme von
BaP uUber alle Quellen ware um den Faktor 300 kleiner als die derzeit allein Gber Spielzeug
maximal zulassige Aufnahmemenge.

Insgesamt kann die zusatzliche Exposition gegenliber BaP aus Spielzeug unter unglinstigen
Bedingungen also deutlich héher sein als die Menge, die ein Erwachsener taglich mit der
Nahrung oder als Raucher aufnimmt.

3.1.4 Risikocharakterisierung

Erwachsene nehmen nach Angaben der DGPT Uber die Nahrung bis zu 500 ng BaP auf
(DGPT 2000). Diese ubiquitare Belastung Gber die Nahrung kann nicht als irrelevant einge-
stuft werden. Grol3e epidemiologische Analysen der Krebsursachen fir den Menschen wei-
sen den ernahrungsbedingten Tumorerkrankungen einen Anteil von ca. 30% zu. Die Ursa-
chen hierfir sind vielfaltig, aber auch die Aufnahme von BaP bzw. PAK Uber die Nahrung
kdnnte zu diesem Ergebnis beitragen.

Kinder kénnen zusatzlich erheblich tGber den dermalen Kontakt mit PAK-haltigem Spielzeug
exponiert sein. Geht man von dem nach der Spielzeugrichtlinie maximal zulassigen BaP-
Gehalt in Spielzeug aus, kann diese dermale Aufnahme deutlich héher sein als die Menge,
die ein Erwachsener taglich mit der Nahrung oder als Raucher aufnimmt. Dies ist auch vor
dem Hintergrund der steigenden Tumorinzidenzen bei Kindern nicht tolerierbar.

Die Expositionsschatzungen sind aufgrund bisher fehlender valider Daten sowohl zur Migra-
tion von PAK unter realitdtsnahen Bedingungen als auch zur Penetration durch die mensch-
liche Haut mit Unsicherheiten behaftet. Trotzdem machen die Expositionsschatzungen deut-
lich, dass die in der neuen Spielzeugrichtlinie festgelegten Regelungen zu den CMR-Stoffen
nicht geeignet sind, spielende Kinder im Hinblick auf die gesundheitliche Unbedenklichkeit
ausreichend zu schitzen. Dies wird auch bei direktem Vergleich mit den Werten des TTC-
Konzeptes deutlich. Nach diesem Konzept ergibt sich fir das hochpotente mutagene und
kanzerogene BaP eine gesundheitlich unbedenkliche Aufnahmedosis von 15 ng/kg KG und
Tag. Dieser Wert umfasst die Gesamtaufnahme Uber alle Quellen und schlief3t ein gesell-
schaftlich akzeptiertes Lebenszeit-Krebsrisiko von 1 zu einer Million ein. Allein die nach der
Spielzeugrichtlinie zuldssige dermale BaP-Aufnahme Uberschreitet diese vermutete Unbe-
denklichkeitsschwelle um den Faktor 300. Auch wenn ein Kind nicht taglich mit PAK-haltigem
Spielzeug spielt, ist zu vermuten, dass unter diesen Bedingungen das in einigen Landern
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gesellschaftlich akzeptierte Lebenszeit-Krebsrisiko nicht mehr eingehalten werden kann,
sondern eine héhere Krebsrate wahrscheinlich wird. Die Exposition von Kindern gegeniber
PAK muss also minimiert werden

In der Spielzeugrichtlinie wird gefordert, dass Spielzeug die menschliche Gesundheit im Fall
der Exposition gegentber den chemischen Stoffen und Gemischen, aus denen es besteht,
nicht schadigen darf. Das Beispiel der maximal zulassigen BaP-Exposition tber Spielzeug
und dessen Vergleich mit dem TTC-Wert machen deutlich, dass eine gesundheitliche Scha-
digung nicht ausgeschlossen werden kann. Das hochste Schutzniveau fur Kinder wird er-
reicht, wenn die fir CMR-Stoffe in Lebensmittelkontaktmaterialien getroffenen Regelungen
Anwendung finden.

Die bisherigen Betrachtungen beruhen auf Daten zu den 16 EPA-PAK und BaP; die wesent-
lich starker kanzerogenen PAK, die Dibenzopyren-Isomeren, werden in der bisher ange-
wandten Analysenmethode nicht erfasst. Es ist davon auszugehen, dass auch diese Konge-
neren in PAK-haltigem Spielzeug in gewissen Anteilen vorhanden sind und zu einer Exposi-
tion der Kinder fiihren. Daher kdnnte diese Bewertung das kanzerogene Risiko der PAK-
Exposition Uber Spielzeug auch unterschatzen.

3.2 Weitere Aspekte

Die Spielzeugrichtlinie fordert, dass Spielzeug die menschliche Gesundheit im Fall der Expo-
sition gegenlber den chemischen Inhaltsstoffen, nicht schadigen darf. Zur Festlegung von
Sicherheitsanforderungen zur Verwendung von CMR-Stoffen im Spielzeug erfolgt der Bezug
auf Regelungen des Chemikalienrechts der Europaischen Union zu Gefahrstoffen. So wer-
den CMR-Stoffe in Spielzeug dann zuléssig, wenn deren Konzentration die im Chemikalien-
recht festgelegten Konzentrationsgrenzen nicht tberschreitet. Im Folgenden wird daher die
Frage diskutiert, ob diese Regelungen aufgrund ihrer urspringlichen Ableitung und Zweck-
bestimmung fir solche gesundheitsbezogenen Sicherheitsanforderungen an Spielzeug ge-
eignet sind.

Die Regelungen zur Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen (Chemikalien in reiner
Form) sind in der Richtlinie 67/548/EWG, die von Zubereitungen (Stoffgemischen) in der
Richtlinie 1999/45/EG festgelegt. Die Kriterien zur Einstufung der Gefahren und ihre Kon-
zentrationsgrenzen wurden mit einigen Anderungen in die sog. CLP-Verordnung (EG)
1272/2008, die beide Richtlinien ablésen wird, tbernommen. Die Kriterien und Werte gelten
damit insbesondere fiir Chemikalien, Biozide, Pestizide und ihre Gemische und ahnliche
Produkte wie Waschmittel oder Farben aller Art.

Fur eine Reihe von CMR-Stoffen sind derzeit in der Richtlinie 67/548/EWG spezifische
Grenzwerte fur einzelne Konzentrationen in Zubereitungen festgelegt. In Ermangelung von
Grenzwerten sind in der Richtlinie 1999/45/EG fur Zubereitungen, die CMR-Stoffe enthalten,
allgemeine Konzentrationsgrenzen festgelegt. Bei Uberschreitung dieser Konzentrations-
grenzen ist die Zubereitung entsprechend zu kennzeichnen. Ahnliches gilt fiir die neue CLP-
Verordnung (EG) 1272/2008. Die Einstufungs- und Kennzeichnungsregeln der europaischen
CLP-Verordnung beziehen sich auf Stoffe und deren Mischungen sowie auf Erzeugnisse mit
pyrotechnischem Inhalt (Sprengstoffe, Feuerwerk, etc.), jedoch nicht auf Bedarfsgegenstan-
de, wie Spielzeug oder andere Erzeugnisse flr den Verbraucher.

Wahrend die Definition der gefahrlichen Eigenschaften mit ihren Kriterien zur Einstufung in

vielen Fallen toxikologisch abgeleitet wurde, trifft dies fiir die Konzentrationsgrenzen zu
CMR-Stoffen in Zubereitungen/Gemischen nicht zu. Bei diesen Konzentrationsgrenzen han-
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delt es sich um eine politische Festlegung in den friihen 1980er Jahren, die sich an dem da-
mals praktisch und technologisch Machbaren orientierte.

Wissenschaftliche Diskussionen hinsichtlich der gesundheitlichen Relevanz dieser Konzent-
rationswerte stellten dagegen keine entscheidende Grundlage flr deren Ableitung dar. Ur-
sprunglich wurden die Konzentrationsgrenzwerte, ab denen Gemische, die CMR-Stoffe ent-
halten, als kanzerogen, mutagen oder reproduktionstoxisch zu kennzeichnen sind, flir Rege-
lungen zur Kennzeichnung von Verpackungen festgelegt. Hierbei stand anfanglich der Ar-
beitsschutz im Vordergrund. Es galt noch im Rahmen der Begriindung zur Richtlinie
90/394/EWG (Richtlinie zum Arbeitsschutz), also im Jahr 1990, dass ,beim gegenwartigen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis ein Niveau, unter dem eine Gefahrdung der Ge-
sundheit nicht mehr gegeben ist, nicht festgelegt werden (kann); jedoch wird durch eine Ver-
ringerung der Exposition gegenuber Karzinogenen diese Gefahrdung vermindert.”

Eine Anwendung der Konzentrationsgrenzwerte des Gefahrstoffrechts auf Erzeugnisse oder
gar Spielzeug, mit denen Kinder unmittelbar in Kontakt kommen, kann daher aus toxikologi-
scher Sicht nicht begriindet werden. lhre Anwendung auf Spielzeug zur Regelung gesund-
heitsbezogener Sicherheitsanforderungen, ist daher nicht akzeptabel.

Da fur Kinder besondere Sicherheitsanforderungen hinsichtlich der Exposition gegeniber
Chemikalien im Allgemeinen und CMR-Stoffen im Besonderen zu stellen sind, ware eine an
der besonderen Sensitivitat von Kindern gegentiber Wirkungen von Chemikalien orientierte
Regelung anzustreben, wonach die Verwendung von CMR-Stoffen in diesen Produkten fur
Kinder verboten und lediglich Restgehalte, die sich am Stand der Technik orientieren, tole-
riert werden sollten.

3.3 Diskussion

Fur eine Reihe von PAK kann aufgrund des genotoxischen Wirkmechanismus keine sichere
untere Wirkungsschwelle abgeleitet werden. Hier ist aus toxikologischer Sicht ein am tech-
nisch Machbaren orientiertes Minimierungsgebot gegentiber CMR-Stoffen zwingend gebo-
ten. Die dem BfR vorliegenden Untersuchungsergebnisse belegen, dass es flr viele Herstel-
ler technisch machbar ist, Spielzeug mit nicht nachweisbaren Gehalten an PAK zu produzie-
ren. 70% der untersuchten Spielzeuge wiesen PAK-Gehalte unterhalb 1 mg/kg auf. Entspre-
chende PAK-arme und PAK-freie Weichmacheréle bzw. Ru3e stehen am Markt zur Verfi-
gung. Hohe PAK-Expositionen der Kinder tUber Spielzeug sind also technisch vermeidbar
und deshalb nicht akzeptabel.

Das Beispiel der PAK verdeutlicht, dass eine Ubertragung der chemikalienrechtlichen Rege-
lungen auf die Verwendung von CMR-Stoffen in Spielzeug weder dem Gebot zur Expositi-
onsminimierung gerecht wird, noch ausreichenden Schutz fur die Gesundheit der Kinder
bietet.

Generell sind anstelle gehaltsbezogener Regelungen migrationsbezogene Regelungen zur
Expositionsminimierung notwendig. Die Regelungen fir Lebensmittelkontaktmaterialien,
nach denen die Freisetzung der verwendeten CMR-Stoffe nicht nachweisbar sein darf, ha-
ben sich fir diese Materialen bewahrt und sind auch technologisch umsetzbar

(RL 2002/72/EG). Sie sind zur Minimierung sowohl der oralen als auch der dermalen Exposi-
tion von Kindern gegentber CMR-Stoffen besser geeignet. Die neue Spielzeugrichtlinie sieht
diese Regelungen fir Lebensmittelkontaktmaterialien nur fiir Spielzeug flr Kinder unter drei
Jahren und fiir Spielzeug, das bestimmungsgemaf in den Mund genommen wird, vor. Diese
Altersbegrenzung berucksichtigt weder, dass kleine Kinder haufig auch das Spielzeug alterer
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Geschwister in den Mund nehmen, noch den dermalen Kontakt alterer Kinder mit CMR-
belastetem Spielzeug.

3.4 Handlungsrahmen/Mallnahmen

In Bezug auf Kinder besteht Handlungsbedarf, deren Exposition gegentuber CMR-Stoffen zu
reduzieren.

Wie das Beispiel PAK zeigt, muss neben MalRhahmen zur Reduzierung der Gehalte in Le-
bensmitteln, insbesondere fiir die Zielgruppe Kinder die spezifische Expositionsquelle Spiel-
zeug bertcksichtigt und in expositionsmindernde Mallnahmen einbezogen werden, da die
Aufnahme von CMR-Stoffen beim Spielen zu einer wesentlich héheren Exposition fiihren
kann als die alimentare.

Fur die Analytik und Migration von PAK aus Produkten besteht weiterer Forschungsbedarf,
um valide und realitatsnahe Daten zur Expositionsschatzung und gesundheitlichen Bewer-
tung zu erhalten. Toxikologisch relevante Kongenere, wie die Dibenzopyrene, sind hierbei

einzubeziehen.

Fur die Exposition von Kindern gegentber den PAK aus Spielzeug muss aufgrund der feh-
lenden sicheren unteren Wirkungsschwelle fur diese genotoxischen Kanzerogene nach An-
sicht des BfR das ALARA-Prinzip (as low as reasonably achievable) Anwendung finden. Da-
her ist aus toxikologischer Sicht ein am technisch Machbaren orientiertes Minimierungsgebot
zwingend erforderlich. Gehalte an BaP unter 1 mg/kg und an den 16 EPA-PAK unter 10
mg/kg entsprechen dem Stand der Technik und sollten daher kurzfristig in einem ersten
Schritt zur Expositionsminimierung umgesetzt werden. Ein zulassiger Gehalt von bis zu 100
mg/kg BaP kdnnte dagegen zu einer deutlichen Erhéhung der derzeitigen Exposition tber
Spielzeug fuhren.

Generell sollten die Regelungen flir CMR-Stoffe in Spielzeug auf die Migration bezogen wer-
den, da nur diese fur die Exposition relevant ist. Die Regelungen fir CMR-Stoffe in Lebens-
mittelkontaktmaterialen, wonach die Freisetzung der verwendeten CMR-Stoffe nicht nach-
weisbar sein darf, sind technologisch umsetzbar und haben sich in der Praxis bewahrt. Sie
sollten fur alle Arten von Spielzeugmaterialen tibernommen werden.

4 Referenzen

BfR 2006: 1.Sitzung der Ad-hoc-Arbeitsgruppe PAK der Vorlaufigen Kunststoffkommission

des BfR, Bericht vom 13. Dezember 2006

http://www.bfr.bund.de/cm/216/1_sitzung der_ad hoc arbeitsgruppe pak der vorlaeufigen
kunststoff kommission.pdf

BfR 2009: PAK in verbrauchernahen Produkten missen so weit wie mdglich minimiert wer-

den. Aktualisierte Stellungnahme Nr. 025/2009 vom 08.Juni 2009

http://www.bfr.bund.de/cm/216/pak_in_verbrauchernahen produkten muessen so_ weit wie
moeglich _minimiert werden.pdf

BfR 2009a: Stellungnahme zu den Untersuchungsergebnissen von PAK in Spielwaren und
anderen Bedarfsgegenstanden, Bericht an das BMELV vom 10.7.2009, AZ: 7-5262056

DFG 2004: Senatskommission zur Prifung gesundheitlicher Arbeitsstoffe, MAK- und BAT-
Werte-Liste 2004

Seite 10 von 12


http://www.bfr.bund.de/cm/216/1_sitzung_der_ad_hoc_arbeitsgruppe_pak_der_vorlaeufigen_kunststoff_kommission.pdf
http://www.bfr.bund.de/cm/216/1_sitzung_der_ad_hoc_arbeitsgruppe_pak_der_vorlaeufigen_kunststoff_kommission.pdf
http://www.bfr.bund.de/cm/216/pak_in_verbrauchernahen_produkten_muessen_so_weit_wie_moeglich_minimiert_werden.pdf
http://www.bfr.bund.de/cm/216/pak_in_verbrauchernahen_produkten_muessen_so_weit_wie_moeglich_minimiert_werden.pdf

= BI R
- . . . -
Bundesinstitut fir Risikobewertung v ‘7r

DFG 2008: Polyzyklische Aromatische Kohlenwasserstoffe. Gesundheitsschadliche Arbeits-
stoffe. Toxikologisch-arbeitsmedizinische Begrindungen von MAK-Werten (Maximale Ar-
beitsplatzkonzentrationen. 45. Lieferung 2008, Seite 1 — 210

DGPT 2000: Stellungnahme der Sektion Toxikologie der Deutschen Gesellschaft flir experi-
mentelle und klinische Pharmakologie und Toxikologie (DGPT) zur méglichen Gesundheits-
gefahrdung durch erhéhte Konzentrationen an polyzyklischen aromatischen Kohlenwasser-
stoffen (PAKs) im Trinkwasser

EFSA 2008: Polycyclic Aromatic Hydrocarbons in Food. Scientific Opinion of the Panel on
Contaminants in the Food Chain (Question No. EFSA-Q-2007-136) Adopted on 9 June 2008.
The EFSA Journal 724: 1-114

Elovaara E, Heikkila P, Pyy L, Mutanen P, Riihimaki V (1995): Significance of dermal and
respiratory uptake in creosote workers: exposure to polycyclic aromatic hydrocarbons and
urinary excretion of 1-hydroxypyrene. Occup Environ Med. 52: 196 - 203

Gestis-Stoffdatenbank: Gefahrstoffinformationssystem der gewerblichen Berufsgenossen-
schaften; www.dguv.de/bgia/stoffdatenbank

Godschalk RW, Ostertag JU, Moonen EJ, Neumann HA, Kleinjans JC, van Schooten FJ
(1998): Aromatic DNA adducts in human white blood cells and skin after dermal application
of coal tar. Cancer Epidemiol Biomarkers Prev. 7: 767 — 773

Munro IC, 1990, Safety assessment procedures for indirect food additives: an overview. Re-
port of a workshop. Regul Toxicol Pharmacol 12, 2-12.

Munro IC, Ford RA, Kennepohl E, Sprenger JG, 1996, Correlation of structural class with no-
observed-effect levels: a proposal for establishing a threshold of concern. Food Chem Toxi-
col 34, 829-867

Munro IC, Renwick AG, Danielewska-Nikiel B, 2008, The Threshold of Toxicological Concern
(TTC) in risk assessment. Toxicol Lett 180, 151-156

Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27.Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe

Richtlinie 90/394/EWG des Rates vom 29.Juni 1990 Uber den Schutz der Arbeitnehmer ge-
gen Gefahrdung durch Karzinogene bei der Arbeit

Richtlinie 1999/45/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31.Mai 1999 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fir die Einstufung,
Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Zubereitungen

Richtlinie 2002/72/EG der Kommission vom 6.August 2002 uber Materialien und Gegenstan-
de aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen

Richtlinie 2007/19/EG der Kommission vom 30. Marz 2007 zur Anderung der Richtlinie
2002/72/EG Uber Materialien und Gegenstande aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Berihrung zu kommen, und der Richtlinie 85/572/EWG des Rates uber die
Liste der Simulanzlésemittel fir die Migrationsuntersuchungen von Materialien und Gegens-
tanden aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen

Richtlinie 2009/48/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18.Juni 2009 Uber
die Sicherheit von Spielzeug

RKI 2008: Krebs in Deutschland 2003- 2004. Haufigkeiten und Trends. 6. Uberarbeitete

Auflage. Robert Koch-Institut (Hrsg) und die Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregis-
ter in Deutschland e. V. (Hrsg). Berlin, 2008

Seite 11 von 12


http://www.dguv.de/bgia/stoffdatenbank

= BI R
- . . . -
Bundesinstitut fir Risikobewertung v ‘7r

Straif K, Baan R, Grosse Y, Secretan B, El Ghissassi F, Cogliano V; WHO International A-
gency for Research on Cancer Monograph Working Group (2005) Carcinogenicity of poly-
cyclic aromatic hydrocarbons. Lancet Oncol. 6:931-932

Verordnung (EG) 1272/2008 des Europaischen Parlamentes und des Rates vom 16. De-
zember 2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemi-
schen

Verordnung (EG) 552/2009 der Kommission vom 22. Juni 2009 zur Anderung der Verord-
nung (EG) 1907/2006 des Europaischen Parlamentes und des Rates zur Registrierung, Be-
wertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH) hinsichtlich Anhang
XV

ZLS 2008: Prifung und Bewertung von Polyzyklischen Aromatischen Kohlewasserstoffen
(PAK) bei der GS-Zeichen-Zuerkennung; ZEK 01.2-08
http://www.zls-muenchen.de/de/left/aktuell/pdf/zek 01 2-

8 pak_verbindlich_mindermengen.pdf

Seite 12 von 12


http://www.zls-muenchen.de/de/left/aktuell/pdf/zek_01_2-8_pak_verbindlich_mindermengen.pdf
http://www.zls-muenchen.de/de/left/aktuell/pdf/zek_01_2-8_pak_verbindlich_mindermengen.pdf

	Polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe (PAK) in Spielzeug
	1      Gegenstand der Bewertung
	2      Ergebnis
	3      Begründung
	3.1    Risikobewertung
	3.1.1 Mögliche Gefahrenquelle
	3.1.2 Gefährdungspotenzial
	3.1.3 Exposition
	3.1.4 Risikocharakterisierung
	3.2   Weitere Aspekte
	3.3    Diskussion
	3.4    Handlungsrahmen/Maßnahmen

	4      Referenzen


