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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Flussige Mittel zur Nagelmodellage mit hohen Methylmethacrylat-Gehalten sind
gesundheitlich bedenklich

Stellungnahme Nr. 014/2012 des BfR vom 22.12.2011

Zur Nagelmodellage werden in professionellen Nagelstudios, aber auch von Verbraucherin-
nen selbst Produkte mit verschiedenen Systemen angewandt. Zu unterscheiden sind dabei
selbsthartende Zweikomponenten-Systeme (Pulver-Flussigkeitssysteme) und lichthartende
Gel-Systeme. Fur die Nagelmodellage werden Acrylat-Monomere wie z.B Ethylmethacrylat
(EMA) oder Hydroxyethylmethacrylat (HEMA) verwendet, aus denen durch Polymerisation
Kunstharze entstehen. Durch Acrylat-Monomere kann es in seltenen Fallen zur Kontaktder-
matitis, sowie zu Haut-, Schleimhaut- und Augenreizung kommen. Lichthartende Systeme
zeichnen sich durch eine bessere Hautvertraglichkeit aus als Pulver-Flissigkeitssysteme.
Eine kirzlich in importierten Zweikomponenten-Systemen gefundene Substanz ist Methyl-
methacrylat. Methylmethacrylat ist ein flissiges, farbloses Monomer, das ein Grundbestand-
teil von hochmolekularen polymeren Kunstharzen ist, die auch in der Zahnheilkunde als Ful-
lungsmaterialien und in der Medizin unter anderem als Knochenzement bei Implantaten ein-
gesetzt werden. Von Methylmethacrylat als Monomer ist bekannt, dass es stark sensibilisie-
rend wirkt und Kontaktallergien auslésen kann. Weiterhin kann der Stoff Nagelfalzentzin-
dungen und Nagelablésungen verursachen, in deren Folge der Nagel unter Umstanden auch
nicht mehr nachwéchst. Nach der Polymerisation tritt dieser Effekt nicht mehr auf, es kénnen
aber Restmengen von Monomeren vorhanden sein, die gesundheitsbeeintrachtigend wirken.
Laut Untersuchungen von Behérden der Bundeslander enthalten manche importierte Zwei-
komponenten Pulver-Flissigkeit-Systeme zur Nagelmodellage extrem hohe Anteile an Me-
thylmethacrylat. Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) hat derartige Produkte ge-
sundheitlich bewertet. Es kommt zu dem Schluss, dass hohe Konzentrationen von Methyl-
methacrylat in Mitteln zur Nagelmodellage wahrend der Anwendung beim Aufbringen auf den
Nagel die Gesundheit schadigen kénnen. Das BfR empfiehlt Herstellern von Produkten zur
Nagelmodellage, Methylmethacrylat nicht in Pulver-Flissigkeitssystemen einzusetzen. Die
zustandigen Landesbehdrden sollten entsprechende MalRnahmen zum Schutz des Verbrau-
chers ergreifen.

Durch eine professionelle Anwendung von Nagelmodellage-Produkten, die insbesondere
eine Vermeidung von Hautkontakt sowie einen geregelten Luftaustausch im Innenraum si-
cherstellt, kdbnnen Risiken minimiert werden. Produkte mit hohen Methylmethacrylat-
Gehalten sollten aber nicht verwendet werden.

1 Gegenstand der Bewertung

Bei der Untersuchung der Flissigkomponenten von Zweikomponenten-Pulver-Flissigkeits-
systemen zur Nagelmodellage hat das zustandige Untersuchungslabor der Uberwachungs-
behorde eines Bundeslandes Gehalte von 80-90 % Methylmethacrylat festgestellt. Der Stoff
Methylmethacrylat ist in der deutschen und européischen Kosmetikgesetzgebung nicht spe-
ziell reguliert. Das BfR hat Nagelmodellagemittel mit derartigen Konzentrationen an Methyl-
methacrylat gesundheitlich bewertet.

2 Ergebnis
Methylmethacrylat hat ein hohes Sensibilisierungspotential. Entstehende Schaden am Nagel

bzw. an der Hand persistieren tUber Jahre. Ist eine Sensibilisierung erfolgt, so kann eine Al-
lergie auch auf Methylmethacrylat-haltigen Zahnersatz oder bei orthopadischen Eingriffen,
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bei denen klinstliche Skelettteile oder Knochenzement zum Einsatz kommen, auftreten. Dies
bedeutet eine Einschrankung therapeutischer Optionen.

Daher bewertet das BfR die Substanz Methylmethacrylat in Konzentrationen von 80-90% in
Nagelmodellagemitteln als geeignet, die Gesundheit zu schadigen. Das Institut empfiehlt den
zustandigen Behorden, entsprechende MalRnahmen zum Schutz des Verbrauchers zu er-
greifen.

In einigen Staaten aufRerhalb der Européischen Union ist Methylmethacrylat fir die Anwen-
dung in Nagelmodelliermitteln entweder verboten oder es wird vor der Anwendung gewarnt
(Health Canada 2003; FDA 2005; ERMA 2006; NICNAS 2009).

2 Begriundung
Risikobewertung
Mogliche Gefahrenquelle

Methylmethacrylat (CAS No. 80-62-6) ist eine klare, farblose, leicht entflammbare Flissigkeit
mit einem stechend fruchtigen Geruch. Es hat einen relativ hohen Dampfdruck von 47 hPa
bei 20 °C. Methylmethacrylat wird als Monomer fir die Herstellung von hochmolekularen
polymeren Kunstharzen verwendet, die z.B. in der Zahnheilkunde fir Zahnersatz, in der Or-
thopadie als Knochenzement und fur kiinstliche Skelettteile sowie fir die Herstellung von
kinstlichen Fingernadgeln Anwendung finden.

Gefahrdungspotenzial

Methylmethacrylat-Monomer wirkt stark sensibilisierend. Klinische Prasentationen schlie3en
eine Vielzahl unterschiedlicher Symptome ein. Dazu gehdrt die allergische Kontaktdermatitis
mit oder ohne Superinfektion an Fingerspitzen, Handaul3enseiten, Augenlidern und Gesicht
(Stevenson 1941; Moody 1941; Canizares et al. 1956; Fisher et al. 1957; Marks et al. 1979;
Hiipakka et al 1987; Freeman et al. 1995), Nagelfalzentziindungen und subunguale Schmer-
zen (Fisher et al. 1957), vorlibergehende oder permanente Nageldystrophien (Fisher et al.
1957; Bentley-Phillips 1970; Freeman et al. 1995), Nagelablésungen (Frumess et al. 1952;
Fisher et al. 1957; Goodwin 1979) und persistierende Sensibilitdtsstérungen (Fisher 1989;
Baran und Schibli 1990; Freeman et al. 1995). Auch die Methylmethacrylat-induzierte Na-
gelablésung kann persistieren: Folgestudien zeigten, dass auch 6 bzw. 16 Jahre nach Me-
thylmethacrylat-Exposition die Fingernagel nicht nachgewachsen waren (Fisher 1980; 1989).
Die Nordamerikanische Kontaktdermatitis-Gruppe konnte bei einer Studie an 228 Patienten
eine Haufigkeit von 1,3 % fir eine positive Reaktion auf Methylmethacrylat feststellen
(Adams und Maibach 1985). Der Informationsverbund Dermatologischer Kliniken (IVDK) hat
zwischen 1992 und 1995 die Ergebnisse von Epikutantests auf Allergien fiir 4221 Probanden
ausgewertet; 1,2 % der Tests waren positiv fir Methylmethacrylat (2 % in Vaseline; IVDK
1997). Methylmethacrylat ist laut Verordnung (EC) Nr. 1272/2008 zur Klassifizierung, Kenn-
zeichnung und Verpackung von Stoffen und Stoffmischungen als H 315 (verursacht Hautrei-
zungen) sowie H 317 (kann allergische Hautreaktionen verursachen) zu kennzeichnen.

Ein mdglicher kausaler Zusammenhang zwischen Methylmethacrylat-Exposition und neuro-
pathischen Veranderungen wird wissenschaftlich diskutiert. Obwohl es Fallbeschreibungen
gibt (Seppéaléainen and Rajaniemi 1984; Donaghy et al. 1991) und Versuche an Ratten neuro-
toxische Effekte nahelegen (Verkkala et al. 1983; Husain et al. 1985, 1989), kommt das Eu-
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ropaische Zentrum fiir Okotoxikologie und Toxikologie (ECETOC) in einem Report zu Me-
thylmethacrylat von 1995 zu dem Schluss, dass die beobachteten Effekte unspezifisch sind
und keine Rickschliusse auf den Beitrag von Methylmethacrylat zu den Symptomen zulas-
sen (JACC Report No. 30). Diese Einschatzung wird 2002 vom Europaischen Chemikalien-
blro bestatigt (ECB 2002).

Wahrend das Irritationspotential von Methylmethacrylat in Bezug auf die Schleimh&ute des
Nasen-Rachen-Raumes als gesichert gilt (MAK-Wert 210 mg/m?®; Kennzeichnung laut Ver-
ordnung (EC) Nr. 1272/2008: H335, kann die Atemwege reizen), ist eine Rolle von Methyl-
methacrylat bei der Entstehung von arbeitsplatzbedingtem Asthma umstritten (ECB 2002).
Lozewicz et al. (1985) berichten Uber zwei Falle von Sensibilisierung im Zusammenhang mit
Methylmethacrylat. Ein anderer Fallbericht schildert eine verzogerte asthmatische Reaktion
auf Methylmethacrylat-Exposition (Pickering et al. 1986). Einer von zwei Patienten, die Me-
thylmethacrylat ausgesetzt waren, zeigte Zeichen klinischer Hypersensitivitat (Piirila et al.
1998). Nach gegenwartiger Datenlage kann nicht entschieden werden, ob Methylmethacrylat
direkt Asthma auslosen kann, oder ob die beobachteten Symptome auf die irritierende Wir-
kung zurlickzufuhren sind (Irritans-induziertes Asthma, ECB 2002; Borak et al. 2011).

Laut ECB (2002) ist Methylmethacrylat in Bezug auf akute Toxizitat (dermale und inhalative
Route), Mutagenitat und Kanzerogenitat sowie Reproduktionstoxizitat fir den Verbraucher
ungefahrlich. Dies ist durch hohe LDgy-Werte im Tierversuch und geringe Exposition des
Verbrauchers begriindet. Teilweise sind die vorliegenden Daten allerdings nicht ausreichend
beweiskratftig (z.B. fir Kanzerogenitat), um ein abschlieRendes Urteil zu fallen.

Exposition

Zwei-Komponenten-Nagelmodellagemittel bestehen typischerweise aus einer Pulver-
Komponente, die ein Acrylat-Polymer und einen Akzelerator wie z.B. Benzoylperoxid enthélt,
sowie einer Flussigkomponente, die aus einem flissigen Acrylat-Monomer sowie einem Sta-
bilisator wie z.B. Hydrochinon oder Resorcinol zusammengesetzt ist. Weitere Inhaltsstoffe
kénnen Losemittel und Farbstoffe sein. Die Polymerisierung des Acrylates erfolgt, wenn das
Polymer und das Monomer in Anwesenheit eines Katalysators (organisches Peroxid) und
eines Akzelerators gemischt werden. Die entstehende Paste wird mit Hilfe einer Form auf
den Fingernagel aufgebracht und hartet dort bei Raumtemperatur aus. Das ausgehértete
Kunstharz kann dann durch Feilen in Form gebracht werden (Freeman et al. 1995). Kunst-
harze aus Methylmethacrylat, die bei Raumtemperatur aushéarten, bleiben weicher als ver-
gleichbare Harze, die in der Orthop&die und als Zahnersatz eingesetzt werden und bei gro-
Ber Hitze polymerisieren, und enthalten auch mehr residuales Methylmethacrylat-Monomer
(Fisher et al. 1957).

Expositionswege fiir Methylmethacrylat im Zusammenhang mit Nagelmodellagen sind die
inhalative Exposition sowie die dermale und unguale Exposition. Letzteres ware eine direkte
Aufnahme Uber den Nagel. Methylmethacrylat wird nach inhalativer und oraler Aufnahme im
Tierexperiment schnell resorbiert und verteilt. Dagegen sind Daten zur dermalen Resorption
limitiert. [Die unguale Penetration h&ngt wesentlich von der Gesamtzusammensetzung der
Nagelmodellage-Mischung bzw. des Migrationsvehikels ab. Untersuchungen zur mdglichen
Nagelpenetration unter Okklusionsbedingungen liegen fir Methylmethacrylat nicht vor.] Nach
Aufnahme in den Korper erfolgt eine rasche Metabolisierung zu Methacrylsaure. Nach Inha-
lation werden im Tierversuch (Ratte) 16-20 % der Substanz im oberen Respirationstrakt ab-
gelagert, wo eine Metabolisierung hauptsachlich durch lokale Gewebe-Esterasen stattfindet
(ECB 2002). Zur Flichtigkeit der Substanzen bei Verarbeitung und Anwendung von Pulver-
Flussigkeitssystemen und damit zur inhalativen Exposition von Personal in den Nagelstudios
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sowie zur mdglichen Exposition der Verbraucher bzw. Kunden besteht Unklarheit (siehe Sit-
zungsberichte zur 69. und 70. sowie zur 75. Sitzung der Kosmetikkommission).

Risikocharakterisierung

Bei der Nagelmodellage kann es sowohl auf dermalem/ungualem wie auch auf inhalativem
Weg zur Exposition gegeniber Methylmethacrylat kommen. Beim Anmischen des Harzes
kann das Monomer in die Luft entweichen. Ein Fallbericht zeigt, dass dies schon ausreichen
kann, bei entsprechender Disposition eine Allergie auszuldsen (Fisher et al. 1957). Weiterhin
kann beim Bearbeiten des kinstlichen Fingernagels Monomer in die Luft freigesetzt werden.
Dermale und unguale Expositionen finden statt, wenn es beim Auftragen des Harzes zu
Haut- bzw. Nagelkontakt kommt. Aufgrund seines hohen Sensibilisierungspotenzials ist Me-
thylmethacrylat in einer Konzentration von 80-90 % geeignet, die Gesundheit zu schadigen
und stellt damit ein Gesundheitsrisiko dar.

3 Weitere Aspekte

Es gibt verschiedene Berichte Uber eine Kreuz-Sensibilisierung zwischen verschiedenen
Acrylaten (Mathias et al. 1979; Fisher 1980b; Dempsey 1982; Kanerva et al. 2001). So kénn-
te eine Sensibilisierung gegentber Methylmethacrylat mit seinem hohen allergenen Potenzi-
al dazu fihren, dass allergische Reaktionen auch gegentber anderen Monomeren wie z.B.
Ethylmethacrylat auftreten, ohne dass zuvor ein Kontakt mit diesen Substanzen stattgefun-
den hat.

4 Diskussion

Neben Zwei-Komponenten-Systemen zur Nagelmodellage, wie hier beschrieben, werden
auch lichthartende Systeme flr die Nagelmodellage verwendet. Diese scheinen aufgrund
ihrer gelahnlichen Konsistenz weniger oder gar kein Monomer freizusetzen. Deshalb ist zur-
zeit bei bestimmungsgemaflRem Gebrauch fur den Verbraucher keine Gefahrdung bei Ver-
wendung moderner lichthartender Gele zu erkennen (6. Sitzung der BfR-Kommission fur
kosmetische Mittel, 2010). Diese Aussage wurde unter der Vorraussetzung getroffen, dass
kein Methylmethacrylat verwendet wird. Generell hat die BfR-Kommission flr kosmetische
Mittel festgestellt, dass Nagelmodellagesysteme auf européaischer Ebene geregelt werden
und ausschlieRlich fur die professionelle Verwendung zuganglich sein sollten. Zusatzlich
wurden fir die Produkte zur Nagelmodellage entsprechende Hinweise vorgeschlagen (z.B.
.kann Allergien auslosen®) (6. Sitzung der BfR-Kommission, 11. November 2010).

Bei gleichem Material hangt die Menge zurtickbleibenden Monomers von der Aushartezeit
und der Polymerisationstemperatur ab (Dogan et al. 1995). Wahrend bei der Polymerisierung
von Nagelmodellagen aufgrund der geringen Temperatur Restmengen an Monomer zurick-
bleiben, die bei einer erneuten Bearbeitung der Nagel, z.B. zum Ausgleich des natiirlichen
Wachstums, freigesetzt werden kénnen, ist in Kunstharzen fir Zahnersatz oder orthopadi-
schen Ersatzteilen aufgrund der hoheren Polymerisationstemperatur weniger oder gar kein
Monomer mehr nachweisbar (Fisher et al. 1957). So ist, neben der langer andauernden und
regelmafigen Exposition, zu erklaren, dass Allergien in den Bereichen Orthopéadie und Den-
talmedizin hauptséchlich das mit dem unpolymerisierten Monomer arbeitende Personal, aber
weniger die behandelten Patienten selbst betreffen. Hat allerdings schon eine Sensibilisie-
rung gegeniiber Methylmethacrylat beim Patienten stattgefunden, z.B. durch Nagelmodella-
ge, so kann die Verwendung Methylmethacrylat-haltiger Kunstharze in diesen Bereichen
eine gesundheitliche Gefahrdung darstellen. In einem dokumentierten Fall entwickelte eine
Patientin, die vorher Nagelmodellagen benutzt und darauf eine allergische Reaktion bekom-
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men hatte, nachfolgend auch eine Kontaktdermatitis auf Zahnersatz (Nealey und Del Rio
1969). Diese Umstande kdnnen zu einer massiven Einschrankung therapeutischer Optionen
fuhren.

5 Handlungsrahmen / Mal3Bhahmen

Methylmethacrylat in einer Konzentration von 80-90 % in Nagelmodellagemitteln ist aufgrund
seines hohen Sensibilisierungspotentials, das auch persistierende Schaden am Nagel nach
sich ziehen kann, geeignet, die Gesundheit zu schadigen. Es wird empfohlen, entsprechen-
de MalRnahmen zum Schutz des Verbrauchers einzuleiten.
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