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Chemie fiir die Schonheit —
aber sicher!

Cornelia Walther, Birgit Huber, Ludger Neumann, Heike Raddatz

Da kosmetische Mittel direkt mit dem Menschen in Kontakt kommen, sind die Anforderungen an die

gesundheitliche Unbedenklichkeit hoch. Dies gilt fiir alle Kosmetika, auch fiir Naturkosmetik.

@ Der deutsche Verbraucher gab
im Jahr 2012 im Durchschnitt
157 Euro fur Kosmetik aus und
liegt damit ttber dem EU-Durch-
schnitt von 128 Euro pro Jahr.

Gesetzlich sind kosmetische
Mittel definiert als Stoffe oder Ge-
mische, die dazu bestimmt sind,
aufSerlich am Korper des Menschen
oder in seiner Mundhohle ange-
wendet zu werden.” Bei der Ab-
grenzung zu anderen Produktgrup-
pen wie Arzneimitteln, Biozidpro-
dukten oder Lebensmitteln ent-
scheidet in erster Linie, worin aus
Sicht der Verbraucher der iiberwie-
gende Zweck des jeweiligen Pro-
dukts besteht.

Die Bandbreite
Mittel ist hinsichtlich ihrer chemi-
schen Zusammensetzung enorm:
Sie reicht von Produkten mit hohen

kosmetischer

anorganischen Anteilen wie Zahn-
pasten, Lidschatten, Puder tuber
tensidhaltige Produkte, pflegende
Emulsionen, stark saure (Peelings)
stark
(Enthaarungsmittel), losungsmit-
telhaltige Produkte (Nagellackent-
ferner) bis zu Produkten auf Kunst-

und alkalische Préparate

stoffbasis (Nagelmodellage).

Kontrolle und Sicherheit

@ Kosmetische Mittel sind schon
seit dem Jahr 1976 umfassend EU-
weit in einer EG-Kosmetikrichtli-
nie reguliert. Die Richtlinie wurde
inzwischen in eine europaische
Kosmetikverordnung"  uberfihrt;

seit Juli 2013 ist diese direkt in al-
len Mitgliedstaaten der EU anzu-
wenden. In Deutschland regelt die
deutsche Kosmetikverordnung die
Kennzeichnung in der Landesspra-
che und die Sanktionen.'"

Die  EG-Kosmetik-Verordnung
schlief$t bestimmte Stoffe in Kosme-
tika aus toxikologischen Griinden
aus. Die Liste der verbotenen Stoffe
umfasst derzeit 1378 Stoffe und
Stoffgruppen, darunter verschiede-
ne Farbstoffe, Schwermetalle und
ihre Verbindungen (z.B. Bleiverbin-
dungen) sowie verschiedene Duft-
stoffe wie Moschusambrette.

Bei Inhaltsstoffen
schreibt sie Hochstmengen oder
Warnhinweise vor oder beschrinkt

anderen

den Einsatzbereich.

Gesetzliche Regelungen zu In-
haltsstoffen in der europiischen
Kosmetikverordnung beruhen auf
Bewertungen des wissenschaftli-
chen Ausschusses | Verbrauchersi-
cherheit“ (Scientific Committee on
Consumer Safety, SCCS) der EU.
Die unabhingigen Experten dieses
Ausschusses werden fur einen Zeit-
raum von drei Jahren von der EU-
Kommission berufen und machen
diese Aufgabe ehrenamtlich. Sie er-
stellen auf Basis ihres Fachwissens
und ihrer Leitlinien” Stellungnah-
men zu einzelnen Inhaltsstoffen.
Diese dienen dem Gesetzgeber als
Grundlage fur Zulassungen und
Beschrankungen.

Fur jedes kosmetische Mittel ist
eine Sicherheitsbewertung vor der
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Abb. 1. Moglicher Mechanismus fiir eine Proteinkonjugation des
Duftstoffs Zimtaldehyd, die bei der Initiierung einer Kontakt-

allergie eine Rolle spielen konnte.?

>> Die Sicherheit von kosmetischen Mitteln steht
im Mittelpunkt des Kosmetikrechts der Europai-
schen Union. An der Gesetzgebung und deren
Uberwachung sind europdische und nationale
Behorden, unabhangige wissenschaftliche Bera-
tergremien und die Kosmetikindustrie beteiligt.

>> Anders als im Chemikalienrecht, wo das Gefah-
renpotenzial (Hazard) ausschlaggebend fiir Ein-
stufungen und Kennzeichnungen ist, wird im
Kosmetikrecht aus Gefahrenpotenzial und Expo-
sition das Risiko (Risk) jedes Produkts bestimmt.

>> Die seitJuli 2013 giltige EG-Kosmetik-Verord-
nung erganzt gegenuber der vorhergehenden
Kosmetikrichtlinie Details zur Kennzeichnung
flir mehr Verbrauchertransparenz sowie zu Mel-
dungen an Behorden.
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CAS 78-70-6 CAS 111-12-6
allergene Wirkung weniger gut dokumentiert

Abb. 2. Fiir kosmetische Mittel gesetzlich geregelte Duftstoffe zur Minimierung von Allergierisiken.”

Markteinfihrung vorgeschrieben.
Ein Prinzip ist dabei die Analyse
von Gefahrenpotenzial (hazard)
und Exposition jedes einzelnen In-
haltsstoffs. Zur Expositionsbewer-
tung gehoren die Einsatzkonzen-
trationen der einzelnen Inhaltsstof-
fe, die Anwendungsdauer, die Hau-
figkeit der Anwendung und der
Anwendungsort. Auch Inhaltsstof-
fe, die in reiner Form ein Gefahren-
potenzial wie Brennbarkeit oder
hautreizende Eigenschaften auf-
weisen, oder sogar giftige Stoffe
konnen in einer bestimmten Dosie-
rung in einem kosmetischen Pro-
dukt verwendet werden, ohne dass
dies ein Gesundheitsrisiko (risk)
far Verbraucher darstellt. Ob ein
Produkt sicher nicht,
kommt auf die individuelle Rezep-

ist oder
tur und deren Anwendung an und
weniger darauf, ob ein bestimmter
Stoff mit einem bestimmten Gefah-
renmerkmal enthalten ist — kurz-
um: Die Dosis macht das Gift.

Nach ihrer Markteinftithrung
tiberwachen die Hersteller die kos-
metischen Produkte und fithren
Statistiken
Wirkungen. Ernste unerwtinschte
Wirkungen sind an die Behorden
zu melden.

uber unerwtinschte

Einzelne = Unvertraglichkeiten
wie allergische Reaktionen lassen
sich nie ganz ausschliefSen. Bei
iber drei Milliarden pro Jahr ver-
kauften Kosmetikprodukten in
Deutschland tritt nach einer Statis-
tik des Industrieverbands Korper-
pflege- und Waschmittel (IKW)
pro einer Million Produkte im
Durchschnitt in 1,3 Fallen eine Un-
vertraglichkeit auf.> Eine individu-
elle Unvertraglichkeit entsteht in
der Regel nur durch einen Inhalts-
stoff des Produkts und nicht durch
das gesamte kosmetische Mittel.
Nachdem der Facharzt den proble-
matischen Inhaltsstoff identifiziert
hat, sollte der Verbraucher diesen
Stoff meiden. Mit der International
Nomenclature of Cosmetic Ingre-
dients (INCID),” der inzwischen
weltweit einheitlichen Kennzeich-
nung, kann der Verbraucher die In-
haltsstoffe im Produkt anhand der
Bestandteileliste prufen.
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Ahnlich wie Lebensmittel unter-
liegen Kosmetika der amtlichen
Kontrolle. Behorden der Bundes-
lander sind in Deutschland fur die
Uberwachung von Kosmetika zu-
standig. Sie fithren auf der Basis ei-
nes risikoorientierten Ansatzes Be-
triebs-, Produkt- und Dokumenta-
tionskontrollen durch, um die Si-
cherheit der Produkte stichproben-
artig zu tiberprifen.'® Das Bundes-
amt fur Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit (BVL) koordi-
niert die Aktivititen in Deutsch-
land und ist in Europe mit anderen
Behorden vernetzt.

Kennzeichnungspflichten

¢ Fur Kosmetika gelten nicht die
allgemeinen Vorgaben der Verord-
nung zur Einstufung und Kenn-
zeichnung von Chemikalien (Re-
gulation on Classification, Label-
ling und Packaging, CLP)”" wie
manche Autoren sie fordern [s.
Nachr. Chem. 2013, 61, 530]. Die
Vorgaben, die sich aus dem Kosme-
tikrecht ergeben, sind spezifisch
auf die Produkte zugeschnitten:
Neben den allgemeinen Gefahren-
merkmalen der eingesetzten Stoffe
(zum Beispiel: brennbar, reizend)
werden hier auch Expositionsart,
-menge und -haufigkeit bertick-
sichtigt; dementsprechend sind
keine pauschalen allgemeinen
Warnhinweise aus der CLP-Verord-
nung aufgedruckt, sondern auf den
Einzelfall abgestimmte Informatio-
nen fur den sicheren Umgang ange-
geben.

Hierzu gehoren in erster Linie
Warn- und Anwendungshinweise,
sofern solche zum sicheren Ge-
brauch des Produkts notig sind.
Viele Wirkstoffe (derzeit =zirka
285), alle Farb- und Konservie-
rungsstoffe sowie UV-Filter, die in
Kosmetika eingesetzt werden, hat
das SCCS gepruft. Falls erforder-
lich, empfiehlt das Gremium neben
Hochstmengen oder Einsatzbe-
schrankungen obligatorische Warn-
und Anwendungshinweise. Dies
bildet die Grundlage fur Regelun-
gen im europidischen Kosmetik-
recht. Fur etwa 40 Prozent der der-

zeit geregelten Wirkstoffe sind spe-
zifische Warnhinweise vorgeschrie-
ben. Das betrifft zum GrofSteil
Haarfarbstoffe, bei denen auf mog-
liche allergische Reaktionen hinge-
wiesen wird. Des Weiteren wird bei
einer Reihe dieser Haarfarbstoffe
darauf hingewiesen, dass sie nicht
fir Personen unter 16 Jahren be-
stimmt sind.

Bei Zahnpasten, die zur Karies-
prophylaxe Fluoridverbindungen
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enthalten, muss auf diesen Wirk-
stoff zusatzlich zur Zutatenliste ge-
sondert  hingewiesen = werden.
Wenn Zahnpasten den Fluorid-
wirkstoff hoch konzentriert enthal-
ten und auch fiir Kinder verwendet
werden sollen, miissen weitere An-
wendungshinweise  hinzugefugt
werden, zum Beispiel: ,nur erbsen-
grofSe Menge verwenden*.

Bei derzeit 18 Wirkstoffen findet
sich auch der obligatorische Hin-
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Abb. 3. Die UV-Filter 2,2-Methylen-bis-(6-(2H-benzotriazol2-yl)-4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)-phenol (MBBT, links)

und 2,4,6-Tris([1,1’-biphenyl]-4-yl)-1,3,5-triazin (TBPT).

weis ,nur fir gewerbliche Verwen-
dung®, zum Beispiel bei hydrochi-
nonhaltigen  Nagelmodellagemit-
teln. Grund fur derartige Ein-
schrankungen auf den gewerbli-
chen Bereich ist, dass ein gewerbli-
cher Anwender ein hoheres Fach-
wissen fur einen sicheren Umgang
mit Produkten hat, die Wirkstoffe
mit einem speziellen Gefahrenpo-
tenzial oder Wirkstoffe in hoheren
Konzentrationen als fur den allge-
meinen Gebrauch enthalten. Fer-
ner hat der gewerbliche Anwender
durch Schulungen eine besondere
Sachkenntnis fir die sichere An-
wendung am Kunden, etwa fir das
punktgenaue Auftragen auf Nagel,
Wimpern und Augenbrauen ohne
Hautkontakt.

Neben derartigen
schen Hinweisen muss der Sicher-

obligatori-

heitsbewerter prifen, ob zusatzli-
che spezifische Hinweise fur einen
Gebrauch
sind. Sonnencremes schiitzen nur
UV-Strahlen,
wenn sie in ausreichender Menge
Deswegen

sicheren anzugeben

dann effektiv vor

aufgetragen werden.
sind Hinweise auf die Auftrags-
menge angezeigt; auch die Empfeh-
lung zum Nachcremen ist wegen
des durch  Abreiben,
Schwitzen und Schwimmen erfor-
derlich, um den UV-Schutz auf-
rechtzuerhalten. Eine Empfehlung

Verlusts

der EU-Kommission aus dem Jahr
2006 tber die Wirksamkeit von
Sonnenschutzmitteln und die dazu
notigen Herstellerangaben  sieht

weitere Vorsichts- und Gebrauchs-

hinweise vor.”

Spezialfall Allergie

¢ Ein immer wieder diskutiertes
Thema sind Allergien im Zusam-
menhang mit kosmetischen Mit-
teln. Jedes Kosmetikum enthélt in
der Bestandteileliste in INCI-No-
menklatur Informationen zu den
Inhaltsstoffen des Préparats. Tritt
eine Unvertraglichkeit auf, kann
der Verbraucher beim Dermatolo-
gen auf die Inhaltsstoffliste des ver-
dachtigen Praparats verweisen und
damit eine Diagnose erleichtern. Ist
bereits ein Inhaltsstoff bekannt, ge-
gen den der Verbraucher eine Un-
vertraglichkeit besitzt, kann er an-
hand der INCI-Inhaltsstoffliste
beim Kauf von Kosmetika die Pro-
dukte vermeiden, die den betrel-
fenden Stoff enthalten.

Allergische Erscheinungen ge-
gen Kosmetikinhaltsstoffe gehoren
weit tberwiegend zu den Typ-IV-
Allergien (Kontaktallergie, Allergie
vom verzogerten Typ). Sie benoti-
gen also in der Regel eine lange
Phase der Sensibilisierung. Erst
wenn diese Inkubationsphase ab-
geschlossen ist, tritt bei einem er-
neuten Kontakt mit dem Allergen
eine Hautreaktion auf. Im Gegen-
satz zu den Allergieformen vom
Typ 1 bis 111, bei denen sich spezifi-
sche Immunglobuline bilden, folgt
diese Allergievariante biochemisch
einem zellvermittelten Mechanis-

mus. Als dessen Initiierung wird ei-
ne Konjugation an Aminosauresei-
tenketten von Proteinen in der
Haut diskutiert. Das Allergen ist als
Hapten anzusehen, das
noch keine Immunreaktion hervor-

alleine

ruft, sondern erst, wenn es an ein
korpereigenes Protein bindet. Von
besonderer Bedeutung
dabei kovalente Konjugationen an

scheinen

die nukleophilen Seitenketten der
Aminosauren Lysin und Histidin
(Abbildung 1, S. 533) zu sein”. Vi-
nyloge Carbonylverbindungen sind
dabei besonders aktiv.¥ Auch radi-
kalische, autoxidative Reaktions-
mechanismen, wie bei den Duft-
stoffen Eugenol und Isoeugenol”
10 ge-
zeigt, spielen eine Rolle. Der Kor-

sowie Limonen und Linaloo

per erkennt die so modifizierten
Hautproteine dann als fremd. In
den meisten Fallen ist der Korper
aber in der Lage, dies zu kompen-
sieren, und es muss nicht in jedem
Fall zu einer Allergie kommen.
Welche Faktoren dabei eine domi-
nierende Rolle spielen, ist noch
nicht eindeutig geklart.

Zu den hiufigsten bekannten
Kontaktallergenen im privaten Be-
reich, zu dem neben den Haus-
haltschemikalien die kosmetischen
Mittel gehoren, zahlen die Duft-
stoffe. Der Grund dafiir ist die hohe
Expositionswahrscheinlichkeit we-
gen ihres breiten Einsatzes und we-
gen ihrer weiten Verbreitung in der
Natur.

Kosmetische Mittel haben meist
direkten Kontakt zur Haut oder
Schleimhaut. Besonders Menschen
mit geschadigter Hautbarriere sind
daher eine Risikogruppe. Zum
Schutz betroffener Allergiker wur-
de im Jahr 2003 die Kennzeich-
nungspflicht der Inhaltsstoffe von
kosmetischen Mitteln in Bezug auf
die INCI-Bestandteilliste durch die
Auflistung verschiedener Duftstof-
fe erweitert, sofern diese in be-
stimmten, als kritisch angesehe-
nen Konzentrationen nachweisbar
sind, und die Kennzeichnung im
Sinn des Verbraucherschutzes ver-
bessert.'” Fur Produkte, die auf
der Haut bleiben (Leave-on-Pro-
dukte) betragt diese Konzentrati-
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on > 0,001 %, fur Produkte, die ab-
gespult werden (Rinse-off-Produk-
te) > 0,01 %. Dabei bezog man zur
Minimierung des Risikos sowohl
Duftstoffe mit ein, deren kontakt-
allergene Wirkung gut dokumen-
tiert ist, als auch solche, die
als weniger allergen gelten, aber
héufig eingesetzt werden. Insge-
samt handelt es sich um 24 Verbin-
dungen und zwei Moosextrakte
(Abbildung 2, S. 534). Im Fall der
Eichen-/Baummoosextrakte werden
die aromatischen Aldehyde Atranol
und Chloratranol als Ursache fiir
deren irritatives und/oder allergi-
sches Potenzial diskutiert.'?

Bei allergischen Reaktionen ge-
gen einen oder mehrere Inhalts-
stoffe von kosmetischen Mitteln
sind auch Kreuzreaktionen zu be-
rucksichtigen. Dies sind Reaktio-
nen auf einen Kosmetikinhalts-
stoff, die nicht durch diesen, son-
dern einen anderen, strukturver-
wandten Stoff verursacht wurden.
Auch kann den Unvertraglichkeits-
reaktionen auf kosmetische Mittel
eine Sensibilisierung tiber einen In-
haltsstoff von Haushaltchemikalien
vorangegangen sein, zu denen ne-
ben Wasch- und Reinigungsmitteln
auch Wandfarben und ahnliches
gehoren.'” Die Inhaltsstoffe dieser
Produkte sind bislang noch nicht
oder nicht vollstandig deklarati-
onspflichtig. Sie konnen aber bei
Kontaktallergien gegen kosmeti-
sche Mittel eine wichtige Rolle
spielen. Ein Beispiel ist Methyliso-
thiazolinon. Es wird von einigen
Herstellern als Ersatz fur Parabene
(p-Hydroxybenzoesaure und ihre
Ester) zur Konservierung verwen-
det und ist unter anderem in
Wandfarben enthalten.'*'> Die
Methylisothiazolinonkonzentration-
en darin sind um ein Vielfaches ho-
her als die, welche fiir kosmetische
Mittel statthaft sind.

Gerade im Zusammenhang mit
moglichen Risiken sind also nicht
nur einzelne Produktgruppen ab-
zuschitzen, sondern auch Zusam-
menhange mit anderen Arten von
Produkten mit einzubeziehen.
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Nano-Kennzeichnungen

¢ Mit der EG-Kosmetik-Verord-
nung wurde ab Juli 2013 auch die
Kennzeichnung von Nanomateria-
lien durch den Zusatz ,(nano)“ bei
dem betreffenden Inhaltsstoff in
der Bestandteilliste erforderlich.
Damit wurde die Kosmetik zum
ersten Produktsegment, in dem
entsprechend hergestellte Stoffe ei-
genen Regeln unterworfen wurden.
In der EG-Kosmetik-Verordnung
werden solche Stoffe als Nanoma-
terialien definiert, die absichtlich
hergestellt wurden, unloslich oder
biologisch bestiandig sind und zwi-
schen 1 und 100 Nanometer grof$
sind.

Wichtige Nanomaterialien in der
Kosmetik sind Titandioxid, Zink-
oxid sowie die UV-Filter MBBT
und TBPT (Abbildung 3). Diese
Substanzen werden in Sonnen-
schutzprodukten oder in Tagespfle-
geprodukten mit UV-Schutz einge-
setzt. Sie legen sich als Film auf die
oberste Hautschicht und streuen
und absorbieren die UV-Strahlung
der Sonne. Nur durch die nanoska-
lige GrofSe sind die Substanzen auf
der Haut unsichtbar und hinterlas-
sen keinen weifSen Film.

Bei nanoskaligem Titandioxid
sind die UV-Filtereigenschaften
deutlich besser als beim nicht na-
noskaligen. Titandioxid wird hiu-
fig mit Aluminium- oder Silicium-
verbindungen beschichtet. Dies
verbessert die Dispergierbarkeit in
kosmetischen Rezepturen, opti-
miert die UV-Licht-Absorption und
reduziert die photokatalytischen
Eigenschaften.

Haltbarkeit

¢ Da in einem Kosmetikum bei
Gebrauch und Lagerung Verande-
rungen stattfinden konnen, erhalt
der Verbraucher Informationen zur
Haltbarkeit: Bei Erzeugnissen, die
langer als zweieinhalb Jahre haltbar
sind, ist in der Regel nach dem
Symbol des geoffneten Tiegels (Ab-
bildung 4, S. 538) der Zeitraum in
Monaten oder Jahren anzugeben,
in dem das Kosmetikprodukt nach
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Abb. 4. Informationen zur Haltbarkeit nach
dem Offnen und zum Mindesthaltbarkeits-
datum findet der Verbraucher mit dem
Symbol des gedffneten Tiegels bzw. der
Sanduhr.

dem Offnen noch sicher verwendet
werden kann.

Bei Produkten mit einer kiirze-
ren Haltbarkeit wird ein Mindest-
haltbarkeitsdatum angegeben (,Min-
destens haltbar bis...“ oder das
Sanduhr-Symbol, Abbildung 4).

Dartiber hinaus kann der Ver-
braucher der Etikettierung noch
folgende — nicht sicherheitsrele-
vante — Informationen entneh-
men: Er erfihrt, welche Person
oder Firma fir das Produkt ver-
antwortlich ist. Wenn das Produkt
in die EU importiert wird, muss
zusatzlich das Land angegeben
werden, in dem es hergestellt wur-
de. Chargencodierung, Fullmen-
genangabe und der Verwendungs-
zweck komplettieren die Kenn-
zeichnung.
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