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Risiken erkennen - Gesundheit schiitzen

Kontaktallergene in Spielzeug: Gesundheitliche Bewertung von Nickel und
Duftstoffen

Stellungnahme Nr. 029/2010 des BfR vom 6. April 2010

Etwa 10 % aller Kinder sind gegenuber Nickel sensibilisiert. Auch gegenuber Duftstoffen ist
ein nicht unbetrachtlicher Teil der Kinder (etwa 2 %) sensibilisiert. Bei erneutem Kontakt mit
dem Allergen kénnen sensibilisierte Personen mit einer Kontaktallergie reagieren. Kontaktal-
lergie heilt: Die Haut reagiert auf die allergenen Stoffe mit Rétung, Blaschenbildung und
Nassen bis hin zu ernsthafteren Entzindungen. Die Sensibilisierung bleibt ein Leben lang
bestehen. Eine erworbene Kontaktallergie ist nicht heilbar, es kbnnen nur die Symptome,
nicht jedoch die Ursachen behandelt werden. Es ist daher wichtig, dass der Kontakt mit al-
lergenen Stoffen bzw. Elementen wie Nickel oder bestimmten Duftstoffen bereits in der Kind-
heit so weit wie mdglich vermieden wird. Wahrend fur metallische Applikationen an Beklei-
dungstextilien und anderen Produkten mit langerem Hautkontakt wie Schmuck die Abgabe
potenziell allergener Substanzen wie Nickel gesetzlich begrenzt ist, gibt es fiir Nickel in
Spielwaren derzeit noch keine gesetzliche Regulierung. Das BfR ist der Auffassung, dass
auch bei Spielzeug bestehend aus Metalllegierungen, das Uber langere Zeit intensiv mit der
Haut in Kontakt kommt, die Nickelabgabe auf die fir Schmuck gtiltige Menge begrenzt wer-
den sollte.

Anders ist die Situation bei Duftstoffen in Spielzeug. Die Verwendung von 55 allergenen
Duftstoffen und Duftinhaltstoffen ist nach der neuen EU-Spielzeugrichtlinie verboten, 11 wei-
tere Duftstoffe sind wegen ihres allergenen Potenzials deklarationspflichtig. Allerdings sind in
Spielzeugen Spurengehalte dieser verbotenen Duftstoffe bis zu 100 mg je kg Spielzeugma-
terial zulassig. Das BfR halt diese Grenze fiir zu hoch. Das Institut ist der Auffassung, dass
die 55 verbotenen allergenen Duftstoffe in Spielzeug nicht nachweisbar sein sollten. Informa-
tionen aus dem Bereich der kosmetischen Mittel zeigen, dass solche Verunreinigungen nicht
der guten Herstellungspraxis entsprechen, da derartige Stoffe in Parfimdélen nicht enthalten
sind. Fur die deklarationspflichtigen 11 Duftstoffe wird empfohlen, den Deklarationsgrenzwert
von bisher 100 mg je kg Spielzeugmaterial auf 10 mg je kg abzusenken. Spielzeug fir Kinder
unter 3 Jahre und Spielzeug, das aufgrund seiner Grof3e in den Mund genommen werden
kann, sollte nach Auffassung des BfR keine Duftstoffe enthalten.

Flissige und pastose Spielzeugmaterialien, die wie Fingerfarben oder Knetmassen direkt mit
der Haut in Kontakt kommen, enthalten Konservierungsstoffe, um das Keimwachstum zu
verhindern. Von vielen Konservierungsstoffen ist bekannt, dass sie sensibilisierend wirken
kénnen. Daher sollten an die Verwendung von Konservierungsstoffen in solchen Spielzeu-
gen die gleichen Anforderungen gestellt werden wie an die Konservierungsstoffe in kosmeti-
schen Mitteln.

1 Gegenstand der Bewertung

Nickel und allergene Duftstoffe zahlen zu den Kontaktallergenen mit den hdchsten Sensibili-
sierungsraten in der Bevolkerung. Die Sensibilisierung bleibt lebenslang bestehen. Eine ur-
sachliche Therapie gibt es bisher nicht. Sensibilisierung und Auslésung eines allergischen
Kontaktekzems kénnen nur durch Vermeidung bzw. Minimierung der Allergenexposition ver-
hindert werden. Allerdings kann sich der Verbraucher im taglichen Leben einer Exposition
gegeniber Nickel oder Duftstoffen kaum entziehen.

Auch Kinder kdnnen bereits gegenuber verschiedenen Allergenen sensibilisiert sein. Im Alter
von 6 Jahren haben Kinder bereits mehrere tausend Stunden gespielt. Dies verdeutlicht die
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gesundheitliche Relevanz, die eine Exposition gegentiber allergenen Substanzen aus Spiel-
zeug haben kénnte.

2 Ergebnis

Das haufigste Kontaktallergen in der Europaischen Union und den USA ist Nickel. Bei Kin-
dern, die als Patienten in dermatologischen Kliniken mittels Patchtest untersucht wurden,
wurden Sensibilisierungsraten gegenuber Nickel von bis zu 30 % berichtet, in der Gesamt-
population der Kinder liegen die Werte zwischen 8 und ca. 14 %. Eine erhebliche Anzahl von
Kindern ist auch gegenuber allergenen Duftstoffen sensibilisiert. In diesen Patientenkollekti-
ven werden Sensibilisierungsraten bis zu 12 %, in der Gesamtpopulation der Kinder Werte
um 2 % berichtet.

Wenn eine Sensibilisierung oder ein allergisches Kontaktekzem vermieden werden soll, sind
praventive MalRnahmen notwendig. Diese bestehen darin, eine Exposition gegenliber den
diagnostizierten Allergenen grundsatzlich zu vermeiden oder zumindest zu minimieren. Dazu
muss die Allergenkonzentration in den relevanten Produkten bzw. deren Freisetzung abge-
senkt oder auf die Verwendung des Stoffes ganz verzichtet werden. Vorbeugende Regelun-
gen zur Expositionsminimierung des sensibilisierten Verbrauchers missen auch fir Kinder
spezifische Expositionsquellen, wie beispielsweise Spielzeug, einbeziehen.

Fir zahlreiche metallische Produkte mit direktem und langerem Hautkontakt, wie z.B.
Schmuck, wurde eine Begrenzung der zuldssigen Nickelfreisetzung auf 0,5 pg/cm?Woche
festgelegt, um die Exposition gegenuber Nickel zu reduzieren und so den Verbraucher vor
einer allergischen Kontaktdermatitis zu schiitzen. Die Nickelfreisetzung aus nickelhaltigem
Spielzeug wurde bisher weder in der REACH-Verordnung noch in der neuen Spielzeugricht-
linie begrenzt. Um gegen Nickel sensibilisierte Kinder mdglichst umfassend vor der Auslo-
sung eines allergischen Kontaktekzems zu schiitzen, sollte der Grenzwert der Nickelfreiset-
zung auch fir Spielzeug mit Nickelanteilen, bei dem langerer und intensiver Hautkontakt
vorhersehbar ist, gelten.

Am Markt ist eine Vielzahl bedufteter Spielzeuge erhaltlich. Neben kosmetischen Mitteln
kann Spielzeug fur Kinder eine spezifische Expositionsquelle gegenlber allergenen Duftstof-
fen darstellen. Die in Spielzeug nachgewiesenen Kombinationen von besonders kritischen
allergenen Duftstoffen konnen synergistische Wirkungen auf die Ausldsung und das Ausmalf
eines allergischen Kontaktekzems bei Kindern, die gegenliber entsprechenden Allergenen
bereits sensibilisiert sind, haben. Die dermale Exposition von Kindern gegenuber allergenen
Duftstoffen aus Spielzeug ist grundsatzlich vermeidbar und sollte als praventive MalRnahme
zur Vermeidung der Sensibilisierung sowie Auslésung eines allergischen Kontaktekzems bei
Kindern minimiert werden. Das BfR schlagt hierfur MaRnahmen im Rahmen der Spielzeug-
richtlinie vor.

Bei Spielzeug, das kleine Kinder aufgrund seiner Groée in den Mund nehmen kénnen, ist
neben dem dermalen Kontakt auch die orale Aufnahme von Duftstoffen zu beriicksichtigen.
Aufgrund der moglichen systemischen Toxizitat, die hierbei relevant sein kann, sollte Spiel-
zeug, das in den Mund gesteckt werden kann, generell keine Duftstoffe enthalten.
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3 Begrindung
3.1 Sensibilisierung und allergisches Kontaktekzem bei Kindern

Bei der allergischen Kontaktdermatitis handelt es sich um eine Erkrankung, deren Pathoge-
nese sich in zwei Phasen gliedert: 1. die Sensibilisierung bei Erstkontakt mit dem Allergen
und 2. die Auslésephase (Elizitation) bei wiederholtem Allergenkontakt.

Die Sensibilisierung ist eine dauerhafte Veranderung des Immunsystems, die bereits bei
Erstkontakt mit einem Allergen ausgeldst werden kann. Sie bleibt ein Leben lang erhalten
und ist bis heute nicht ursachlich heilbar. Die Sensibilisierung wird von den betroffenen Per-
sonen nicht wahrgenommen, da sie in der Regel symptomlos verlauft.

Nach erneutem Kontakt mit dem Allergen kénnen sensibilisierte Personen ein allergisches
Kontaktekzem entwickeln. Fur die Auslésung eines allergischen Kontaktekzems sind bei
sensibilisierten Personen bereits wesentlich geringere Allergenkonzentrationen ausreichend
als flr die Sensibilisierung bei intakter Haut. Die klinische Manifestation einer Kontaktallergie
ist das Ekzem, das sich 24 bis 48 Stunden nach dem Hautkontakt als inflammatorische
Hauterkrankung mit Juckreiz, Rétung, Schwellung, Schuppung und Blaschenbildung zeigen
kann. Kontaktekzeme kdnnen fir den Betroffenen eine starke Belastung und Beeintrachti-
gung der Lebensqualitat darstellen, verbunden mit verandertem Aussehen und eventuell
notwendig werdender medizinischer Behandlung mit Kortikosteroiden. Bei wiederholter Al-
lergenexposition werden die allergischen Reaktionen ausgepragter, es kann zu einem rezidi-
vierenden oder gar chronischen Verlauf des Ekzems kommen. Chronische Ekzeme kénnen
auch ohne Allergenkontakt fortbestehen (Schnuch et al. 2003).

Kontaktallergien werden in der Praxis mittels Epikutantest (Patchtest) diagnostiziert. Ursach-
liche Therapien zur Behandlung der Kontaktallergie stehen bisher nicht zur Verfligung, die
Behandlung kann nur die Symptomatik lindern. Um ein allergisches Kontaktekzem zu ver-
meiden, sind praventive Maltnahmen notwendig. Diese bestehen im Prinzip darin, eine Ex-
position gegenlber den im Epikutantest diagnostizierten Allergenen grundsatzlich zu ver-
meiden oder zumindest zu minimieren (Schnuch, Uter 2005).

Neuere Studien belegen, dass Kinder bereits in einem frihen Alter gegenlber zahlreichen
Allergenen sensibilisiert sein konnen (Mortz, Andersen 1999, Goossens, Morren 2006). So
wurden bereits bei Kleinkindern im Alter bis 6 Monaten Sensibilisierungen nachgewiesen.
Einige Untersuchungen weisen darauf hin, dass Sensibilisierungsraten bei Kindern unter 3
Jahren hoher sind als bei alteren Kindern oder Erwachsenen (Manzini et al. 1998, Roul et al.
1999, Seidenari et al. 2005). Am haufigsten sind Kinder gegenlber ubiquitaren Allergenen,
wie Nickel, Duftstoffen oder Konservierungsmitteln sensibilisiert (Staples et al. 1996, Mortz,
Andersen, 1999, Bruckner et al. 2000, Spiewak 2002). So werden fur Madchen im Alter von
bis zu 10 Jahren Sensibilisierungsraten von mehr als 10 % fur Nickel und fur Duftstoffe be-
richtet (Schnuch et al. 2004).

Die Entwicklung einer allergischen Kontaktdermatitis kann das weitere Leben des Kindes
nachhaltig beeinflussen (z.B. durch méglicherweise eingeschrankte Berufswahl). Daher soll-
ten praventive expositionsmindernde MalRnahmen bereits fir diese Altersgruppe umgesetzt
werden, um das Risiko sowohl fir eine Sensibilisierung als auch die Auslésung eines Kon-
taktekzems zu minimieren.

3.2 Risikobewertung fur Nickel als Allergen
Die Nickelallergie ist seit Jahren die haufigste Kontaktallergie. So lagen die Sensibilisie-

rungsraten an Patienten aus vier europaischen Regionen zwischen 19,7 und 24,5 % (Uter et
al. 2009). In Bezug auf die Gesamtbevolkerung liegt die Sensibilisierungsrate in Deutschland
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bei 9,9 % (Uter et al. 2003). Das eigentliche Allergen ist dabei nicht das metallische Nickel,
sondern das Nickelion. Dieses kann relativ leicht aus Nickel, vernickelten Oberflachen oder
nickelhaltigen Legierungen bei Kontakt mit Schweil oder Korperflissigkeiten, wie Blutplas-
ma oder Urin freigesetzt werden.

3.2.1 Gefahrdungspotenzial

Fur die Auslosung des allergischen Kontaktekzems sind bei sensibilisierten Personen bereits
geringe Konzentrationen ausreichend. So kann ein allergisches Kontaktekzem bei sensibili-
sierten Personen bereits bei niedrigen Nickelfreisetzungsraten durch direkten und langeren
Hautkontakt mit nickelhaltigen Gegenstanden ausgelost werden. Allerdings ist die Freiset-
zung von Nickelionen bei Kontakt mit Blutplasma oder Urin im Vergleich zu Schwei3simulanz
etwa doppelt so hoch. Daher ist bereits im Kindesalter das Tragen nickelhaltiger Ohrstecker,
Ohrringe und Piercings, deren Verankerung ein Durchstechen von Hautgewebe und Blutkon-
takt bedeutet, ein wesentlicher Risikofaktor flr die Sensibilisierung gegenuber Nickel (Cama-
rasa et al. 1983, Dotterud et al. 1994, LGC 2003).

Bei Kindern, die als Patienten in dermatologischen Kliniken mittels Patchtest untersucht wur-
den, werden teilweise Sensibilisierungsraten von tGber 30 % berichtet. Die in unselektierten
Kinder-Populationen ermittelten Sensibilisierungsraten sind erwartungsgeman etwas gerin-
ger, weisen aber mit Werten zwischen 8 und 13,7 % trotzdem auf ein erhebliches gesund-
heitspolitisches Problem hin. Eine Zusammenstellung ist der Tabelle 1 im Anhang zu ent-
nehmen.

Patch-Tests an sensibilisierten Personen zeigten eine Dosis-Wirkungsbeziehung zwischen
der freigesetzten Nickelmenge und der Schwere der Reaktion. Bei 10-30 % der sensibilisier-
ten Testpersonen wurde auch unterhalb einer Nickelfreisetzungsrate von 0,5 pg/cm?/Woche
eine allergische Kontaktdermatitis ausgel6st. In Einzelfallen wurden Reaktionen auch noch
bei Freisetzungsraten um 0,05 ug/cm?Woche beobachtet (LGC 2003). Auf der Basis der
vorhandenen Daten war es nicht méglich, einen wissenschaftlich begriindeten Schwellen-
wert fur die Auslésung der Kontaktallergie bei sensibilisierten Personen abzuleiten (Risk As-
sessment Nickel 2008).

Wiederholte Expositionen auf bereits friiher betroffenen und teilweise vorgeschadigten Haut-
flachen kénnen zu einer Verstarkung des allergischen Kontaktekzems fiihren. So kann nicht
nur durch einmaligen l&ngeren Hautkontakt, sondern auch durch haufigeren Kurzzeitkontakt
ein Kontaktekzem ausgel6st und signifikant starkere Reaktionen beobachtet werden (Niels-
sen et al. 1999). Kirzere Zeitintervalle zwischen einem friheren Ekzem und einer erneuten
dermalen Exposition gegeniber Nickel verstarken ebenfalls die Reaktion (Hindsen et al.
1998).

3.2.2 Exposition

Eine Exposition gegenilber Nickel ist im taglichen Leben kaum zu vermeiden. Nickel ist fast
in allen Metallgegenstanden, so z.B. in Edelstahl fiir Kochgeschirr und in Nickellegierungen,
enthalten. Als Hauptquelle der Sensibilisierung gelten Modeschmuck, Ohrstecker und Pier-

cings. Insbesondere bei jungen Personen scheint ein Zusammenhang zwischen zunehmen-
dem Piercing und den Sensibilisierungsraten zu bestehen (BfR 2008).

Kinder kdnnen gegenuber Nickel Uber eine Vielzahl von Produkten exponiert sein. Hierzu
gehdren Schmuck, Metallknépfe und —schlief3en in Unterwdsche, Metallkndpfe und -
schnallen an Hosen, Schuhen und Girteln und Minzen. Auch Metallspielzeug oder Spiel-
zeug mit Metallteilen sind als mogliche Expositionsquellen zu berlicksichtigen. Schienen von
elektrischen Modell-Eisenbahnen bestehen haufig aus einer Nickel-Kupfer-Zink-Legierung.
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Bestandteile von Metallbaukasten und Achsen oder die Oberflache von Modell- und Rennau-
tos enthalten haufig Nickel in Form von Legierungen oder Uberziigen. Bereits Kleinkinder
konnen durch Babyspielzeug wie Greiflinge und durch Schnullerketten mit nickelhaltigen
Clipsen mit Nickel in Berihrung kommen. Bei Holzspielzeug wie Marionetten und Holzfiguren
sind es haufig Anbauteile, die Nickel enthalten. Nickel kommt weiterhin vor in Achsen und
Radteilen von Puppenwagen und Laufrddern, in Motorik- und Lernspielzeug, in Geschick-
lichkeitsspielen mit metallischen Komponenten und in Form von Accessoires bei Kuscheltie-
ren und Puppen.

Beim Spielen mit einigen Spielzeugen aus Metall ist ein Iangerer bzw. sich haufig wiederho-
lender und intensiver Hautkontakt zu erwarten. Beispielhaft seien hier der Stabilbaukasten
oder die elektrische Modelleisenbahn genannt. Systematische Untersuchungen zur Freiset-
zung von Nickel aus Spielzeug liegen allerdings nicht vor. Einzelne Ergebnisse weisen dar-
auf hin, dass erhdhte Nickelfreisetzungen aus Spielzeug auftreten kénnen. So wurden in
einer Kleinkinder-Holzfigur mit Metallschelle und Metallclip Freisetzungen von 2,9 bzw. 6,3
ug/cm?/Woche ermittelt (CUA Hamm 2006). Auch in einer Rassel mit metallischen Gléck-
chen wurden erhéhte Freisetzungen von Nickel gefunden (LAV-SA 2005).

3.2.3 Risikocharakterisierung

Nickel ist als krebserzeugend der Kategorie 2 (Verdacht auf karzinogene Wirkung beim
Menschen) und als hautsensibilisierend der Katergorie 1 (Stoff kann aufgrund von Nachwei-
sen beim Menschen bei einer erheblichen Anzahl von Personen eine Sensibilisierung durch
Hautkontakt verursachen) eingestuft (CLP-Verordnung). In der neuen Spielzeugrichtlinie sind
fur die Freisetzung von Nickel aus trockenem/staubférmigem, aus fliissigem oder haftenden
und aus abschabbarem Spielzeugmaterial Grenzwerte festgelegt. Diese beziehen sich je-
doch nur auf die orale Aufnahme und die systemische Wirkung. Regelungen fir Spielzeug
zur Begrenzung des dermalen Kontaktes aufgrund der sensibilisierenden Wirkung von Nickel
sind in der Spielzeugrichtlinie nicht festgelegt worden (RL 2009/48/EG).

Beim Spielen sind Expositionssituationen moglich, in denen durch Abrieb, Schweil3lésung,
lange dauernden Kontakt, Beschadigung der Objektoberflache, Materialverschleild und -
beschadigung Nickelionen in solchen Mengen freigesetzt werden kdnnen, die zu einer Sen-
sibilisierung oder bei bereits sensibilisierten Kindern zu einem allergischen Kontaktekzem
fuhren kénnen, wenn die individuelle Ausléseschwelle Uberschritten wird. Dies kann weitrei-
chende Folgen fiir das Leben des Kindes haben. Der beim Spielen oft zu beobachtende wie-
derholte Kurzzeitkontakt der Haut mit nickellassigem Spielzeug kénnte ebenfalls eine Kon-
taktallergie auslésen bzw. sogar verstarken (Hindsen et al. 1998, Nielssen et al. 1999).

Als PraventivmalRnahme wurde zum Schutz des Verbrauchers fir eine Vielzahl von relevan-
ten Produkten mit vorhersehbarem direktem und langerem Hautkontakt ein Grenzwert fiir die
Nickelfreisetzung von 0,5 pg/cm?Woche festgelegt (REACH Verordnung). Dieser Wert orien-
tiert sich an den beobachteten Ausléseschwellen der Kontaktdermatitis und schitzt etwa 70-
90 % der sensibilisierten Personen. Ublicherweise werden hier Schmuck, Armbanduhren,
Metallknépfe und -spangen, und Nieten an Kleidungsstiicken eingeordnet. Dass diese Pra-
ventionsmaflnahme effektiv ist, zeigt der Rlickgang der Pravalenz der Nickelallergie bei
Dermatitis-Patienten (Johansen et al. 2000, Schnuch et al. 2003). Aufgrund der durch Mobil-
telefone ausgeldsten Kontaktdermatitis, hat die EU-Kommission kirzlich entschieden, dass
diese Regelung auch fiir solche Gerate gilt (Europaische Kommission 2010). Entsprechende
Regelungen fur Spielzeug aus Metallegierungen fehlen jedoch bisher.
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3.3 Risikobewertung allergener Duftstoffe

Duftstoffe sind chemisch definierte und synthetisch herstellbare Substanzen oder Naturpro-
dukte, die oft in Multikomponentgemischen vorliegen. Mehr als 2500 unterschiedliche Duft-
stoffe werden in verschiedensten Produkten eingesetzt. Einige dieser Duftstoffe wirken bei
Hautkontakt sensibilisierend und kdnnen bei erneuter Exposition eine allergische Kontakt-
dermatits auslosen.

3.3.1 Gefahrdungspotenzial

Eine Sensibilisierung gegeniber allergenen Duftstoffen erfolgt meist durch Produkte mit in-
tensivem Hautkontakt und hohen Konzentrationen dieser Allergene, wie z.B. kosmetische
Mittel. Sie wird mit Hilfe von Duftstoff-Mischungen (Duftstoffmix I: Zimtalkohol, Zimtaldehyd,
Eugenol, Isoeugenol, Hydroxycitronellal, Geraniol, a-Amylzimtaldehyd, Eichenmoos; Duft-
stoffmix II: Lyral, Citral, Farnesol, Citronellol, a-Hexylzimtaldehyd, Cumarin) im Epikutan
(Patch)-Test getestet. Die Sensibilisierung gegeniber anderen allergenen Duftstoffen wird
jedoch hiermit nicht erfasst.

Auch Kinder sind bereits gegeniiber allergenen Duftstoffen sensibilisiert. Es wird in diesen
Patientenkollektiven von Sensibilisierungsraten bis 12 % berichtet, wahrend in der Gesamt-
population der Kinder von Werten um 2 % berichtet wird. Eine Zusammenstellung ist der
Tabelle 2 (im Anhang) zu entnehmen. Die Sensibilisierungshaufigkeiten > 2 % in der Popula-
tion der Kinder zeigen, dass die Problematik auch in dieser Altersgruppe ernst genommen
werden muss.

Das Risiko der Sensibilisierung und der Ausldsung einer Kontaktallergie gegentber allerge-
nen Duftstoffen hangt von verschiedenen Faktoren ab, dazu gehéren sowohl die Allergen-
konzentration im Produkt, der Produkttyp als auch individuelle Faktoren, wie die Hautbe-
schaffenheit und die Verwendungshaufigkeit. Fur die Sensibilisierung sind bei intakter Haut
Ublicherweise wesentlich hdhere Allergenkonzentrationen notwendig, wahrend fir die Auslo-
sung des allergischen Kontaktekzems bei sensibilisierten Personen bereits geringere Kon-
zentrationen ausreichend sind. Die individuelle Empfindlichkeit variiert zwischen den Patien-
ten stark. Eine Dosis-Wirkungsbeziehung konnte flr allergene Duftstoffe aufgrund fehlender
wissenschaftlicher Daten nicht abgeleitet werden. Daher kénnen bisher keine sicheren unte-
ren Wirkungsschwellen fiir die einzelnen Duftstoffe abgeleitet werden (SCCNFP 1999).

Daruber hinaus kann die Exposition gegenlber einer Kombination allergener Duftstoffe syn-
ergistische Effekte auf die Inflammation und das Ausmal} ekzematdser Reaktionen bei ent-
sprechend sensibilisierten Personen haben (Johansen et al. 1998, SCCNFP 1999). Bei Ex-
position gegenuber einem entsprechenden Duftstoffgemisch ist daher das Risiko, ein allergi-
sches Kontaktekzem auszuldsen, fir bereits gegenliber diesen Allergenen sensibilisierte
Kinder erhoht.

Das SCCNFP hat 24 Duftstoffe als Kontaktallergene identifiziert, davon wurden 13 als be-
sonders haufig identifizierte Kontaktallergene eingestuft, wahrend 11 weitere allergene Duft-
stoffe weniger haufig identifiziert wurden (SCCNFP 1999). Seit 2003 mussen diese 24 aller-
genen Duftstoffe sowie Baummoos- und Eichenmoosextrakt in kosmetischen Mitteln dekla-
riert werden. Die Sensibilisierungsraten fur diese deklarationspflichtigen Duftstoffe unter-
scheiden sich stark, wie differenzierte Testungen an Patienten dermatologischer Kliniken
nachwiesen. Die héchsten Sensibilisierungsraten wiesen Baummoos (2,7 %), Lyral (2,4 %)
und Eichenmoos (2,2 %) auf, gefolgt von Hydroxycitronellal, Isoeugenol, Zimtaldehyd und
Farnesol (alle > 1 %) (Schnuch et al. 2007a).
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3.3.2 Exposition

Duftstoffe sind zum Beispiel in kosmetischen Mitteln, in Wasch- und Reinigungsmitteln oder
in Produkten zur Erfrischung der Raumluft in Form von nattirlichen oder auch synthetischen
Verbindungen oder Gemischen hiervon enthalten. Auch in Produkten, wie z.B. Textilien und
Spielzeug werden Duftstoffe verwendet, um die Produkte von anderen Produkten abzuhe-
ben, unangenehme Materialgeriche zu tGberdecken und/oder den Verbraucher zum Kauf
anzuregen sowie eine Produktbindung des Verbrauchers zu beférdern.

Als Hauptquelle der Sensibilisierung gegenlber allergenen Duftstoffen werden immer wieder
kosmetische Mittel genannt. Dies gilt auch fir Kinder. So gaben 29,4 % von 285 Kindern (6-
12 Jahre) als mogliche Quelle fir Kontaktallergene kosmetische Produkte an (Heine et al.
2004). Allerdings ist zu vermuten, dass beduftetes Spielzeug als mégliche Quelle der Sensi-
bilisierung bei Kindern bisher noch nicht in die Erhebungsinstrumente einbezogen wurde. Bei
sensibilisierten Personen kann das allergische Kontaktekzem bereits bei niedrigeren Kon-
zentrationen durch den dermalen Kontakt mit einer Vielzahl anderer bedufteter Produkte, die
das Allergen enthalten, so z.B. Spielzeug, ausgeldst werden.

Am Markt ist inzwischen eine Vielzahl bedufteter Spielzeuge erhaltlich. Hierzu gehoéren z.B.
Puppen, Kuscheltiere, Parfimerien flr Kinder, aber auch Puzzles, Spielzeugautos und ahnli-
ches. Spielzeug stellt also flr Kinder eine spezifische Expositionsquelle dar. In einer Studie
des danischen Umweltministeriums von 2006 wurde Spielzeug auf die 26 in kosmetischen
Mitteln deklarationspflichtigen allergenen Duftstoffe untersucht. In 7 von 10 untersuchten
Spielzeugen, z.B. in Seifenblasen, beduftetem Schreibpapier, Radiergummi, Textmarkern
oder bedufteten Ballen, wurden 2 bis 9 allergene Duftstoffe gefunden (Glensvig und Ports
2006). Dazu gehdéren auch die hochpotenten Allergene Lyral, Hydroxycitronellal und Zimtal-
dehyd. Die Gehalte in den Produkten variierten zwischen 32 bis 5500 mg/kg (Summe der
Duftstoffe pro Produkt). Als Hochstwerte fur einen einzelnen Duftstoff wurden fur Amylzim-
taldehyd 1500 mg/kg und fur Hexylzimtaldehyd sogar 4000 mg/kg berichtet. Die Ergebnisse
belegen, dass Kinder in diesen Fallen gegeniuber einer Kombination allergener Duftstoffe
exponiert sind. In Kosmetik-Spielzeug, wie z.B. bei einem Produkt zur Herstellung des eige-
nen ParfUms wurden sogar 37000 mg/kg Zimtalkohol berichtet (Rastogi et al. 1999).

Das BfR fuihrt derzeit analytische Untersuchungen zu allergenen Duftstoffen in Spielzeug
durch, wobei 24 im Kosmetikrecht deklarationspflichtige Duftstoffe (au3er Eichenmoos- und
Baummoosextrakt) im Fokus stehen. In 74 % von 49 untersuchten Produkten waren allerge-
ne Duftstoffe nachweisbar. In zahlreichen Spielzeugen wurden Kombinationen von bis zu 6
allergenen Duftstoffen verwendet. Zu den identifizierten Duftstoffen gehéren solche mit den
hdchsten Sensibilisierungsraten, nadmlich Isoeugenol und Farnesol. Am haufigsten wurden
Benzylbenzoat, Benzylalkohol, Linalool und Hexylzimtaldehyd nachgewiesen Die ermittelten
Maximalgehalte lagen bei Werten um 1000 mg/kg (Masuck et al. 2009, 2010).

Duftstoffe aus bedufteten Spielwaren kénnen vom Kind beim Spielen sowohl dermal als auch
inhalativ durch engen Kontakt mit dem Produkt aufgenommen werden. Mehrstiindiges Spie-
len am Tag mit dem Spielzeug ist dabei durchaus realistisch. Dartiber hinaus werden insbe-
sondere Puppen oder Kuscheltiere von Kindern auch gerne zum Schlafen in das Bett mitge-
nommen. Hierbei kann von einem regelmafligen und mehrstiindigen engen Hautkontakt ins-
besondere mit den Armen oder dem Gesicht nahe den Atemwegen ausgegangen werden.
Bei Kindern unter 3 Jahren muss neben dem dermalen Kontakt und der Inhalation zusatzlich
auch eine orale Aufnahme (,mouthing®) in eine Risikobewertung einbezogen werden.

Seite 7 von 16



I
[ )
Bundesinstitut fir Risikobewertung v B R

www.bfr.bund.de

3.3.3 Risikocharakterisierung

Etwa 2 % der Gesamtpopulation der bis 18-jahrigen und ca. 12 % der Patienten dermatolo-
gischer Kliniken aus dieser Altersgruppe sind gegenliber Duftstoffen sensibilisiert. Bereits
Kinder unter 3 Jahren sind sensibilisiert und tragen das Risiko, bei erneutem Kontakt mit
dem entsprechenden Allergen ein allergisches Kontaktekzem zu entwickeln. Zur Vermeidung
der Sensibilisierung oder eines allergischen Kontaktekzems mussen praventive MaRnahmen
bereits flr diese Altersgruppe umgesetzt werden. Dies erfordert, die Exposition gegeniiber
den im Epikutantest diagnostizierten allergenen Duftstoffen grundsatzlich zu vermeiden oder
zumindest zu minimieren. Dazu muss die Allergenkonzentration in den relevanten Produkten
abgesenkt bzw. auf die Verwendung des Stoffes ganz verzichtet werden (Schnuch, Uter
2005).

Fur allergene Duftstoffe in Spielzeug wurden in der neuen Spielzeugrichtlinie gestufte Fest-
legungen getroffen (RL 2009/48/EG), die sich an den Regelungen der Kosmetik-Richtlinie
orientieren. Nach der neuen Spielzeug-Richtlinie ist die Verwendung von 55 allergenen Duft-
und Duftinhaltsstoffen verboten. Diese wurden aufgrund ihrer dermalen Toxizitat und sensibi-
lisierenden Potenz vom SCCNFP als besonders bedenklich eingestuft (SCCNFP 2000,
2006). Jedoch sind in Spielzeug Spurengehalte bis zu 100 mg/kg zulassig, sofern dies auch
bei Einhaltung der guten Herstellungspraxis technisch unvermeidbar ist. Quellen fur tech-
nisch unvermeidbare Spuren sind z.B. Minimalbestandteile in anderen, meist natirlichen
Duftstoffen. Nach den dem BfR vorliegenden Informationen trifft dies jedoch auf die grofie
Mehrzahl der in Spielzeug verbotenen Substanzen nicht zu (Nummern 1-40, 52, 54 und 55).
Daher sind diese Duft- und Duftinhaltsstoffe nicht als technische Verunreinigungen in Par-
fumolen zu erwarten. Spurengehalte bis 100 mg/kg entsprechen daher nicht der guten Her-
stellerpraxis. Aus diesem Grund sowie auch vor dem Hintergrund der synergistischen Effekte
bei Kombinationsexposition sind Spurengehalte bis zu 100 mg/kg fur diese besonders kri-
tisch bewerteten Allergene nicht akzeptabel.

11 weitere allergene Duftstoffe sind ab einem Gehalt von 100 mg pro kg Spielzeugmaterial
deklarationspflichtig, wobei sich dieser Wert an der Deklarationsgrenze der Kosmetik-
Richtlinie fur Rinse-off-Produkte, die nur kurzeitigen Hautkontakt haben, und nicht an der
strengeren Deklarationsgrenze fiir Leave-on-Produkte (langerer Hautkontakt) von 10 mg/kg
orientiert. Die Forderung, die Exposition von Kindern gegeniber allergenen Duftstoffen aus
Spielzeug so weit wie mdglich zu minimieren, um Sensibilisierung und allergisches Kontakt-
ekzem zu vermeiden, gilt auch fir diese 11 deklarationspflichtigen Duftstoffe. Expositionsze-
narien beim Spielen mit mehrstiindigem intensivem Hautkontakt gegenlber den nachgewie-
senen Duftstoffkombinationen sind realistisch und damit hinsichtlich der Kontaktdauer mit
den kosmetischen Leave-on-Produkten vergleichbar. Darlber hinaus erhdht die Verwendung
von Duftstoffkombinationen, wie sie in Spielzeug nachgewiesen wurden, aufgrund synergisti-
scher Wirkungen das Risiko und das Ausmal des allergischen Kontaktekzems fur Kinder,
die bereits gegeniber diesen Allergenen sensibilisiert sind (Johansen et al. 1998, SCCNFP
1999). Im Sinne des vorbeugenden Gesundheitsschutzes kénnte daher fir die 11 deklarati-
onspflichtigen Duftstoffe in Spielzeug die Deklarationsgrenze auf mindestens 10 mg/kg ge-
senkt werden.

Die Regelungen der Spielzeugrichtlinie erfassen nicht alle relevanten Duftstoffe. So fehlen
die in der Kosmetik-Richtlinie verbotenen Duftstoffe Methyleugenol, Moschus-Mosken und
Moschus-Tibeten als auch Moschus-Xylol und Moschus-Keton. Auch fir weitere Duftstoffe,
wie z.B. Ylang-Ylang-Extrakt oder Majantol, fur die eine allergene Wirkung nachgewiesen
wurde, ist Regelungsbedarf absehbar (Schnuch et al. 2007b, IFRA 2009).

Kritisch muss auch die orale Aufnahme der in Spielzeug verwendeten Duftstoffe hinterfragt
werden, die besonders bei Kindern unter 3 Jahren mit taglichen ,mouthing“-Zeiten bis zu
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maximal 6 Stunden relevant sein kann. Hierbei sind nicht die dermatotoxischen, sondern die
systemischen Effekte flr die Bewertung der gesundheitlichen Risiken von Relevanz. Bei-
spielhaft sei hier der Duftstoff Cumarin genannt, der lebertoxisch wirkt. Allerdings beruhen
die von SCCNFP, SCCP und IRFA durchgefiihrten Risikobewertungen der Duft- und Duftin-
haltsstoffe nur auf deren dermatotoxischen Eigenschaften, die Risiken der Ingestion bzw. der
systemischen Toxizitat wurden nicht bertcksichtigt (SCCNFP 1999, 2000, SCCP 2006,
2008, IFRA 2009). Daher sind die Regelungen auf Spielzeug, das vorhersehbar in den Mund
genommen werden kann, nicht Gbertragbar. Auch in Spielzeug verwendete nicht-allergene
Duftstoffe kdnnen aufgrund maoglicher systemischer Wirkungen bei oraler Aufnahme zu ge-
sundheitlichen Beeintrachtigungen fihren. Um diese Risiken auszuschlielen, sollte generell
auf die Verwendung von Duftstoffen in Spielzeug fir Kinder unter 3 Jahren und in Spielzeug,
das vorhersehbar in den Mund genommen werden kann, verzichtet werden.

3.4 Weitere Allergene in Spielzeug

Bei Spielzeugen wie z.B. Knet- und Modelliermassen sowie in Fingermalfarben werden Kon-
servierungsstoffe verwendet, um das Keimwachstum zu verhindern. Fur eine Vielzahl dieser
Konservierungsmittel ist eine sensibilisierende Wirkung belegt. Auch fiir die genannten
Spielzeugmaterialen wurden Falle von allergischen Kontaktekzemen aufgrund der Exposition
gegenlber Konservierungsstoffen berichtet. So wurde u.a. die Auslésung eines Kontaktek-
zems durch Parabene in ,Slimy“ Knetmassen und durch Chlormethylisothiazolinon und 2-
Chlor-N-methylacetamid in Plastilin beschrieben (Goossens und Morren 2006). Schnuch
berichtet fur die Gruppe der bis zu 16 Jahre alten Jungen und Madchen Uber Sensibilisie-
rungsraten gegenuber Chlormethylisothiazolinon von bis zu 2,8 % (Schnuch et al. 2004).

Beim Spielen mit Knet- und Modelliermassen sowie Fingermalfarben besteht ein sehr inten-
siver Hautkontakt, der mit dem Kontakt bei kosmetischen Mitteln durchaus vergleichbar ist.
Fir Fingermalfarben sind in der Spielzeugnorm EN 71-7 Regelungen zu bestimmten Kon-
servierungsmitteln festgelegt worden, die in Ubereinstimmung mit der Positivliste im Anhang
VI der Kosmetik-Richtlinie sind (EN 71-7, RL 76/768/EWG). Dagegen sind fiir andere Spiel-
zeugmaterialen, wie Knet- und Modelliermassen oder fir in Spielzeug zugangliche Flissig-
keiten nur wenige Konservierungsmittel geregelt (via EN 71-9). Grundsatzlich sollten alle
flissigen und pastésen Spielzeugmaterialen, bei denen ein intensiver Hautkontakt beim
Spielen vorhersehbar ist, den stofflichen Anforderungen an die Sicherheit kosmetischer Mit-
tel entsprechen.

3.5 Handlungsrahmen/MalRhahmen

Ursachliche Therapien zur Behandlung der Kontaktallergie stehen bisher nicht zur Verfi-
gung. Es sind praventive Malnahmen notwendig, wenn die Sensibilisierung oder bei bereits
sensibilisierten Kindern die Auslésung eines allergischen Kontaktekzems vermieden werden
soll. Diese bestehen darin, eine Exposition gegenlber Allergenen grundsatzlich zu vermei-
den oder zumindest zu minimieren. Dazu muss die Allergenkonzentration in den relevanten
Produkten bzw. die Freisetzung aus den Produkten abgesenkt bzw. auf die Verwendung des
Stoffes ganz verzichtet werden (Schnuch, Uter 2005).

3.5.1 Nickel
Nickel ist nach wie vor das Kontaktallergen mit der héchsten Sensibilisierungsrate. Bereits
bei kleinen Kindern werden Sensibilisierungsraten im zweistelligen Prozentbereich berichtet.

Um das Risiko der Auslosung und Chronifizierung des Nickelekzems bei Kindern zu reduzie-
ren, sollten praventive Mallinahmen auch fur nickelhaltiges Spielzeug gelten. Das BfR
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schlagt deshalb vor, den fiir Produkte mit direktem und langerem Hautkontakt geltenden
Grenzwert der Nickelfreisetzung auch fir Spielzeug aus entsprechenden Metalllegierungen
in der Spielzeugrichtlinie festzulegen.

3.5.2 Duftstoffe

Duftstoffe in Spielzeug erfiillen keinen funktionalen Zweck. Darlber hinaus gibt es viele der
mehr als 2500 kommerziell genutzten Duftstoffe, die kein allergenes Potential aufweisen und
als Alternativen zur Verfiigung stehen. Der Einsatz von allergenen Duft- und Duftinhaltsstof-
fen in Spielzeug ist daher grundsatzlich vermeidbar.

Um das Risiko der Sensibilisierung und Auslésung eines allergischen Kontaktekzems bei
Kindern durch intensiven Hautkontakt mit beduftetem Spielzeug zu minimieren, schlagt das
BfR folgende MalRnahmen zur Verminderung der Exposition von Kindern gegeniber allerge-
nen Duftstoffen vor:

» Die Liste der in der Spielzeugrichtlinie geregelten allergenen Duftstoffe sollte dem ak-
tuellen Stand der Kosmetik-Richtlinie und den aktuellen Empfehlungen der IFRA an-
gepasst werden.

» Die 55 in der Spielzeugrichtlinie verbotenen Duftstoffe sind hinsichtlich ihres stark
sensibilisierenden Potentials bzw. aufgrund der hohen Sensibilisierungsrate als be-
sonders kritisch bewertet worden. Da nach guter Herstellerpraxis technisch unver-
meidbare Rickstande in Parfimdlen fur die Mehrzahl dieser Substanzen nicht zu er-
warten sind, sollten diese in Spielzeug grundsatzlich nicht enthalten sein.

» Spielzeug fur Kinder unter 3 Jahren und Spielzeug, das vorhersehbar in den Mund
genommen werden kann, sollte generell keine Duftstoffe enthalten, da in diesen Fal-
len auch eine orale Aufnahme zu erwarten ist.

» Es sollte klargestellt werden, dass die in der Spielzeugrichtlinie festgelegten Grenz-
werte nur auf die bedufteten Spielzeugteile zu beziehen sind und nicht auf das Ge-
samtspielzeug.

» Fur die 11 deklarationspflichtigen allergenen Duftstoffe wird empfohlen, die Deklarati-
onsgrenze auf 10 mg/kg zu senken.

3.5.3 Konservierungsstoffe

Fir eine Vielzahl von Konservierungsmitteln ist eine sensibilisierende Wirkung durch Unter-
suchungen bei kosmetischen Mitteln belegt. Grundsatzlich sollten deshalb alle flissigen und
pastosen Spielzeugmaterialien, bei denen ein intensiver Hautkontakt beim Spielen vorher-
sehbar ist, den Anforderungen an die Verwendung von Konservierungsstoffen in kosmeti-
schen Mitteln entsprechen.
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4 Anhang

Tabelle 1: Sensibilisierungsraten gegeniber Nickel bei Kindern und Jugendlichen bis 18 Jahre

Sensibilisierungsrate

Land Zeitraum Untersuchtes Alter (%) Referenz
Kollektiv (Jahre) Madchen Jungen
GroRbritannien 1995-2004 Patienten 0-16 8,8 Clayton, 2006
Spanien 1982-1991 Patienten <14 12,1 Sevila, 1994
USA Population <5 12,9 Bruckner, 2000
) 0-7 27,5 15,5
Osterreich Patienten Wantke, 1996
8-14 28,7 8,8
Osterreich 1997-2000 Patienten 1-10 34.2 Wohrl, 2003
6-13 18,3 4,5
Deutschland 1990-1995 Patienten Brasch, 1997
14-15 20,0 7,5
0-10 13,6 9,7
Deutschland 1995-2001 Patienten Schnuch, 2004
11-16 20,0 3,0
Danemark 1995-1996 Population 12-16 13,7 2,5 Mortz, 2001
7 27,8 33,3
Polen 2007 Patienten Czarnobliska,
16 31,8 6,7 2009
Italien 1995-2001 Patienten 0,5-12 13,5 7,9 Seidenari, 2005
Niederlande 2003-2008 Patienten 0-18 21,5 de Waard, 2009
1985-1986 24,8
Danemark Patienten 0-18 Johansen, 2000
1997-1998 9,2
<3 39,0
Frankreich 1995-1997 Patienten 3-5 33,0 Roul, 1999
6-10 13,6
11-15 14,0
Population 8,3
Meta-Analyse 1980-2001 . 0-18 Spiewak, 2002
Patienten 19,2
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Tabelle 2: Sensibilisierungsraten gegentiber allergenen Duftstoffen von Kindern und Jugendlichen bis 18

Jahre
Sensibilisierungsrate
Land Zeitraum Untersuchtes Alter (%) Referenz
Kollektiv (Jahre) Madchen Jungen
GroRbritannien 1995-2004 Patienten 0-16 4,8 Clayton, 2006
Polen 2007 Patienten 7 7.4 7.1 Czarnobliska,
2009
Osterreich 1997-2000 Patienten 1-10 12,7 Wohrl, 2003
6-13 6,4 11,6
Deutschland 1990-1995 Patienten Brasch, 1997
14-15 6,1 11,3
0-10 10,1 9,7
Deutschland 1995-2001 Patienten Schnuch, 2004
11-16 71 71
Danemark 1995-1996 Population 12-16 1,6 21 Mortz et al.,
2001
Italien 1995-2001 Patienten 0,5-12 2,9 4.1 Seidenari, 2005
Danemark 1985-1986 2,1
Patienten 0-18 Johansen, 2000
1997-1998 58
<3 10,2
Frankreich 1995-1997 Patienten 3-5 6,0 Roul, 1999
6-10 11,8
11-15 7,6
Population 1,7
Meta-Analyse 1980-2001 . 0-18 Spiewak, 2002
Patienten 11,8
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