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Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

BfR empfiehlt Warnhinweis fur Spielzeug aus Weich-PVC
Stellungnahme Nr. 020/2005 des BfR vom 2. Februar 2005

Kleine Kinder lieben es, auf Spielzeug aus Weich-PVC herumzubeil3en. Dabei besteht die
Gefahr, dass das Spielzeug ganz oder in Teilen verschluckt wird. Fir diesen Fall stellt sich
die Frage, ob das Material im Magen-Darm-Trakt aushérten und seine Form so verandern
kann, dass die verschluckten Teile die Gesundheit gefahrden.

Erste Hinweise auf ein mogliches Risiko hatte ein Fall geliefert, der sich Anfang der siebziger
Jahre ereignete. Ein Mann hatte auf einer Feier ein Kaseimitat aus Weich-PVC verschluckt.
Wochen spater klagte er tiber starke Schmerzen im Bauchbereich. Bei einer Operation wur-
den kleine Kunststoffteile aus dem Verdauungstrakt entfernt. Der Mann starb wenig spater
an einer Lungenembolie.

Zur weiteren Abklarung des Risikos wurden Tierversuche durchgefiihrt. Sie ergaben, dass
Weich-PVC im Magen-Darm-Trakt von Tieren unter bestimmten Umstanden aushartet. Ent-
scheidend sind unter anderem die Verweildauer im Korper sowie die Beschaffenheit des
Produkts.

Grundsatzlich ist damit davon auszugehen, dass verschluckbares Spielzeug aus Weich-PVC
auch im Magen-Darm-Trakt des Menschen ausharten, dabei scharfe Kanten bilden und inne-
re Verletzungen hervorrufen kann. Eine Methode, mit der die Aushartung von Weich-PVC im
Magen-Darm-Trakt unter realistischen Bedingungen simuliert werden kdnnte, gibt es aber
nicht. Die bislang angewendeten Verfahren beriicksichtigen Faktoren wie die Verweildauer
im Koérper und die Zusammensetzung des Nahrungsbreis sowie die Form der Spielzeugteile
und die Zusammensetzung des Weich-PVCs nicht in ausreichendem Male.

Das BfR empfiehlt Spielzeugherstellern und —vertreibern deshalb, dem Verschlucken von
Spielzeug oder Spielzeugteilen von vornherein vorzubeugen, indem sie sicherstellen, dass
ihre Produkte der Norm DIN EN 71 Teil 1 zur Sicherheit von Spielzeug entsprechen. Dies gilt
insbesondere fur Spielzeug, das dazu bestimmt ist, in den Mund genommen zu werden, so-
wie fur Spielzeug, das fir Kinder unter 36 Monaten vorgesehen ist. Da jedoch auch bei Kin-
dern Uber drei Jahren mit einem Verschlucken von Spielzeug zu rechnen ist, sollte Spielzeug
mit Weich-PVC-Anteilen aus Grinden des vorsorgenden Verbraucherschutzes zusatzlich mit
einem entsprechenden Warnhinweis versehen werden.

1. Gegenstand der Bewertung

In Deutschland wird verschluckbares Spielzeug aus Weich-PVC von den Uberwachungsbe-
hdrden je nach Bundesland hinsichtlich der Gefahren fur die Gesundheit unterschiedlich be-
urteilt. Um das Gefahrdungspotential dieser Spielzeugartikel besser abschatzen zu kénnen,
baten die Uberwachungsbehorden um eine Bewertung des Risikos, das von derzeit im Ver-
kehr befindlichem Spielzeug aus Weich-PVC ausgeht. Dabei ging es vor allem um die Frage,
ob es nach dem Verschlucken von Weich-PVC-Spielzeug wéhrend der Magen-Darm-
Passage zur Aushértung des Kunststoffs und zur Bildung scharfer Kanten kommen kann.

Daruber hinaus sollte das BfR priifen, inwieweit eine auf Landesebene angewendete Migra-
tionsmethode geeignet ist, das stoffliche Verhalten von Weich-PVC im menschlichen Koérper
zu Uberprifen und festzustellen, ob der Kunststoff bei der Passage durch Magen und Darm
aushartet.
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2. Ergebnis

Eine spezifische Risikobewertung jedes einzelnen derzeit auf dem Markt befindlichen Spiel-
zeug-Artikels mit Weich-PVC-Anteilen durch das BfR ist nicht mdglich, nach dem derzeitigen
wissenschaftlichen Erkenntnisstand aber auch nicht zwingend notwendig, da allgemeine
Ableitungen méglich sind.

Aufgrund von Untersuchungen an Schweinen ist bekannt, dass Spielzeug oder Spielzeug-
teile aus Weich-PVC mitunter Uber lange Zeitrdume hinweg im Magen-Darm-Trakt verweilen
kénnen. Hier kann es zu Verhartungen kommen, da die Weichmacher insbesondere im
Kontakt mit fetthaltigem Nahrungsbrei aus dem PVC migrieren kénnen. Inwieweit dies fur auf
dem Markt befindliche Spielzeug-Artikel zutrifft, ist dem BfR nicht bekannt. Im Rahmen der
Vergiftungsmeldungen sind dem BfR keine diesbeziglichen Falle gemeldet worden. Es ist
jedoch grundsatzlich davon auszugehen, dass verschluckbares Spielzeug oder Spielzeug-
teile aus Weich-PVC unter unglnstigen Bedingungen nach dem Verschlucken ausharten
und dann zu Verletzungen des Magen-Darm-Traktes flihren kénnen.

In seiner Empfehlung XLVII Spielzeug aus Kunststoff und anderen Polymeren sowie aus
Papier, Karton und Pappe (1) empfiehlt das BfR, die Forderungen zur Abbeil3barkeit
und/oder Verschluckbarkeit gemafd der Norm DIN EN 71 Teil 1 (2) zu beachten und auf die-
se Weise der Mdglichkeit des Verschluckens von Teilen von Spielzeug vorzubeugen. Diese
Empfehlungen gelten insbesondere fir Spielzeug, das dazu bestimmt ist, in den Mund ge-
nommen zu werden sowie fur Spielzeug, das fur Kinder unter 36 Monaten vorgesehen ist.
Da auch bei Kindern tber drei Jahren mit einem Verschlucken von Spielzeug zu rechnen ist,
sollte Spielzeug mit Weich-PVC-Anteilen aus Grinden des vorsorglichen Verbraucherschut-
zes zusatzlich mit einem entsprechenden Warnhinweis versehen werden.

Es gibt derzeit keine Methode, mit der die Aushartung von Weich-PVC im Magen-Darm-Trakt
unter realistischen Bedingungen simuliert werden kann. Hierzu ware eine entsprechende
Methode mit einem Nahrungsbrei-Simulanz zu entwickeln.

3. Begrundung

Bei Spielzeug-Produkten mit Weich-PVC handelt es sich um Bedarfsgegenstande im Sinne
des 8§ 5 Absatz 1 Nr. 5 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes (LMBG) (3).
Gemal § 30 ist es verboten, Bedarfsgegenstande derart herzustellen oder zu behandeln,
dass sie bei bestimmungsgemalem oder vorherzusehendem Gebrauch geeignet sind, die
Gesundheit zu schadigen. Auch das Inverkehrbringen derartig hergestellter oder behandelter
Bedarfsgegenstéande ist verboten. Nach der Européischen Richtlinie fur die Sicherheit von
Spielzeug von 1988 (4) darf Spielzeug nur dann in den Verkehr gebracht werden, wenn es
die Gesundheit nicht gefahrdet und bestimmten Sicherheitsanforderungen entspricht. Natio-
nal wird die EU Richtlinie durch die Spielzeugverordnung (5) umgesetzt. Die einzelnen Re-
gelungen werden in Européaischen Normen festgelegt. Die Norm DIN EN 71 Sicherheit von
Spielzeug, Teil 1: Mechanische und physikalische Eigenschaften (2) schreibt fiir bestimmtes
Spielzeug und Einzelteile ein Prifverfahren vor, bei dem kleine Teile ohne Druck nicht voll-
standig in einem Normzylinder untergebracht werden durfen. Diese Anforderung gilt far
quellende Materialien, mundbetétigtes Spielzeug, Wasserspielzeug sowie fur Spielzeug fur
Kinder unter 36 Monaten. Ferner sieht die DIN 71-1 eine Prifung auf Zugfestigkeit fur be-
stimmtes Spielzeug vor.

Bei verschluckbarem Spielzeug und Einzelteilen aus Weich-PVC besteht die Mdglichkeit,
dass es nach Herauslésen des Weichmachers zu Verhartungen unter Bildung scharfkanti-
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ger oder spitzer Teile kommt. Diese kdnnen zu Verletzungen im Magen-Darm-Bereich fih-
ren. Erste Hinweise auf ein mdgliches Risiko hatte ein Fall geliefert, der sich Anfang der
siebziger Jahre ereignete. Ein Mann hatte auf einer Feier ein Kaseimitat aus Weich-PVC
verschluckt. Wochen spéter klagte er tiber starke Schmerzen im Bauchbereich. Bei einer
Operation wurden kleine Kunststoffteile aus dem Verdauungstrakt entfernt. Der Mann starb
wenig spater an einer Lungenembolie.

Daraufhin wurden Tierversuche durchgefuihrt, um das Verhalten von Weich-PVC nach dem
Verschlucken zu untersuchen. In einem Tierversuch mit neun Minischweinen wurde seiner-
zeit — nach Verfutterung so genannter Wabbeltierchen (Scherzartikel aus Weich-PVC mit
einem Weichmachergehalt von 70-74 %) — die Entstehung scharfkantiger Teile wahrend der
Magen-Darm-Passage beobachtet (6). Die Verweildauer der Wabbeltierchen lag zwischen 1
und 37 Tagen, bei einem Fall verblieb die Probe bis zum Versuchsende (124 Tage) im Ma-
gen. Der Weichmacheranteil der Wabbeltierchen reduzierte sich in Abhangigkeit der Ver-
weildauer auf 66,7 bis 39,1 %. Sechs der neun Minischweine zeigten keine klinischen Be-
funde, bei einem Tier wurden Blutungen im Analbereich beobachtet, ein Tier wurde aufgrund
des schlechten Allgemeinbefindens nach 23 Tagen getotet. Bei der Sektion wurde ein Wab-
beltierchen im Magen dieses Tieres gefunden; Magenerosionen waren histologisch nach-
weisbar. Veranderungen der Magenschleimhaut zeigten sich auch bei jenem Tier, bei dem
das Wabbeltierchen bis zum Versuchsende im Magen verblieb. In einem weiteren Versuch
wurden vier Schweinen Wabbeltierchen verabreicht. Drei der Tiere schieden diese wieder
aus, bei einem Schwein verblieb das Wabbeltier bis zum Versuchsende nach 102 Tagen im
Verdauungstrakt (7). Neuere Untersuchungen zur Aushartung von Weich-PVC nach Ver-
schlucken liegen nicht

Die Behdrden der Bundesléander gehen bei der Beurteilung von verschluckbarem Spielzeug
oder verschluckbaren Einzelteilen aus Weich-PVC unterschiedlich vor. Sie verlangen entwe-
der den Warnhinweis ,Nicht flr Kinder unter 3 Jahren geeignet, enthalt verschluckbare
Kleinteile" oder einen Hinweis auf potentielle Gefahren beim Verschlucken durch scharfe
Kanten nach Herauslosen des Weichmachers. Einige Landerbehdrden beanstanden derarti-
ge Produkte nach § 30 LMBG und untersagen damit das Inverkehrbringen.

Es wird davon ausgegangen, dass bei Weichmachergehalten im Spielzeug tber 25 % eine
Aushartung nach Verschlucken moglich ist. Inwieweit dies bei derzeit auf dem Markt befindli-
chem Spielzeug tatsachlich der Fall ist, ist dem BfR nicht bekannt. Bei Untersuchungen des
TUV mit Weich-PVC-Gegenstanden konnte nach Behandlung mit 0,07 N Salzsaure als Ma-
gensaftsimulanz keine Verhartung festgestellt werden (die Untersuchung erfolgte in Anleh-
nung an die Vorschriften der DIN EN 71-3 Migration bestimmter Elemente). Auch bei An-
wendung einer Methode, die die Bedingungen im Magen-Darm-Trakt realistischer widerspie-
gelt, traten keine Verhartungen der Proben auf. Bei dieser Methode erfolgt die Probenaufar-
beitung in zwei Stufen: Zun&chst kommt eine Pepsin-Salzsaure-Losung bei pH 1,7 zum Ein-
satz, danach eine Lipase-L6sung bei pH 7,7. Da Verhartungen jedoch vorzugsweise nach
langeren Verweilzeiten im Magen-Darm-Trakt beobachtet wurden und von einer Migration
der Weichmacher bevorzugt in fetthaltigen Nahrungsbrei auszugehen ist, scheinen beide
Methoden ungeeignet, die Vorgange zu simulieren, die zum Verharten von Weich-PVC nach
Verschlucken fuhren. Eine wesentliche Rolle spielt in diesem Zusammenhang die Form der
verschluckten Teile, dartiber hinaus sind die stofflichen Eigenschaften der gegebenenfalls
zuséatzlich verwendeten Additive entscheidend.

Nach 8 16 e des Chemikaliengesetzes (8) wurden im Zeitraum von 1990 bis 2004 insgesamt

38.500 Vergiftungsfalle beim BfR gemeldet. Davon standen drei Félle im Zusammenhang mit
dem Verschlucken von Fremdkdrpern bei Kindern: ein finfjghriger Junge verschluckte eine
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mit Lutschmasse gefiillite Spielzeugmuschel (9), ein siebenjahriges Madchen verschluckte
ein Plastikherz und ein dreijahriger Junge eine Stiftkappe. Gesundheitliche Folgen wurden
fur diese drei Félle nicht gemeldet.

Falle, die im Zusammenhang stehen mit Verhartungen verschluckter PVC-Teile mit hohem
Weichmacheranteil sind dem BfR in der jingeren Vergangenheit zwar nicht bekannt gewor-
den, unter ungiinstigen Bedingungen kann es jedoch dazu kommen, dass von Kindern ver-
schluckte Spielzeugteile Uber langere Zeit im Magen-Darm-Trakt verbleiben. Nach Auffas-
sung des BfR sind verschluckbares Spielzeug und verschluckbare Spielzeugteile aus Weich-
PVC daher geeignet, nach dem Verschlucken auszuharten und zu Verletzungen des Magen-
Darm-Traktes zu fuhren.
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