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Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

Kosmetische Mittel: BfR empfiehlt Schwermetallgehalte Gber Reinheits-
anforderungen der Ausgangsstoffe zu regeln

Stellungnahme Nr. 025/2006 des BfR vom 05. April 2006

Ob Lippenstift, Lidschatten oder Kajal: Kosmetische Mittel gehéren zum téaglichen Leben.
Damit sie die gewilinschte Farbe annehmen, werden ihnen bei der Herstellung Farbstoffe
oder -pigmente beigemischt, die durch Schwermetalle wie Blei, Cadmium oder Quecksilber
verunreinigt sein kdnnen. Schwermetalle kénnen die Gesundheit schadigen; die Wirkung ist
mengenabhangig. Farbstoffe, die in kosmetischen Mitteln eingesetzt werden dirfen, missen
deshalb im Hinblick auf Schwermetalle Reinheitsanforderungen erfiillen. Die Verwendung
einiger Schwermetalle in kosmetischen Mitteln ist nach der Kosmetikverordnung untersagt.
1985 hatte das damalige Bundesgesundheitsamt auRerdem Empfehlungen fir technisch
vermeidbare Gehalte an Schwermetallen ausgesprochen, die allerdings mittlerweile tberholt
sind, weil sie nicht mehr dem Stand der Technik entsprechen. Zu der Frage, ob es sinnvoll
ware, diese Daten zu aktualisieren und sie gegebenenfalls fir eine europaische Regelung
von Schwermetallgehalten in kosmetischen Mitteln heranzuziehen, nimmt das Bundesinstitut
fur Risikobewertung im Folgenden Stellung.

Schwermetalle kommen Uberall in der Umwelt vor und werden tGber Nahrungsmittel und
Trinkwasser aufgenommen. Die Exposition des Verbrauchers gegentiber Schwermetallen
aus kosmetischen Mitteln spielt im Vergleich dazu eher eine untergeordnete Rolle. Eine ge-
sundheitliche Relevanz ware hochstens dann zu erwarten, wenn Schwermetalle in den Kor-
per aufgenommen werden, wie es zum Beispiel bei Lippenstiften der Fall sein kdnnte oder
auch bei Tatowierungsfarben, die in die Haut eingebracht werden. Das BfR halt die aufwan-
dige Aktualisierung der Werte fir technisch vermeidbare Gehalte deshalb flr verzichtbar und
empfiehlt, Schwermetalle in kosmetischen Mitteln ausschlieBlich tiber Reinheitsanforderun-
gen an die Ausgangsprodukte zu regeln.

1 Gegenstand der Bewertung

Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) hat Schwermetalle in kosmetischen Mitteln
bewertet und dabei sowohl andere Expositionsquellen als auch die derzeit verfligbaren ana-
lytischen Methoden zu ihrer Bestimmung bericksichtigt. Hintergrund ist eine mdgliche Aktu-
alisierung von Werten zu technisch vermeidbaren Gehalten bestimmter Schwermetalle in
kosmetischen Mitteln. Die Werte wurden 1985 vom ehemaligen Bundesgesundheitsamt
(BGA) veroffentlicht und sollen gegebenenfalls fiir eine europaweite Regelung herangezogen
werden.

2 Ergebnis

Schwermetalle sind hauptsachlich in Produkten fir die dekorative Kosmetik und in Farbmit-
teln zu Tatowierungszwecken zu erwarten. Aktuelle Daten, die Aufschluss Uber die derzeiti-
gen Gehalte an Schwermetallen geben und somit den Stand der Technik reflektieren, fehlen.
Die diesbezuglichen Empfehlungen des BGA sind uberholt und somit als Basis fur eine eu-
ropaische Regelung ungeeignet.

Die Verwendung bestimmter Schwermetalle in kosmetischen Mitteln ist gesetzlich verboten.
Zugelassene Farbstoffe mussen im Hinblick auf ihnre Schwermetallgehalte Reinheitsanforde-
rungen erflllen. Das BfR ist der Auffassung, dass die Gehalte von Schwermetallen aus-
schliel3lich Uber Reinheitsanforderungen an die Ausgangsprodukte geregelt und dartiber
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hinaus keine zusatzlichen Werte fiir technisch vermeidbare Schwermetallgehalte in kosmeti-
schen Mitteln (Fertigprodukten) empfohlen werden sollten.

Moderne analytische Methoden erméglichen den Nachweis von geringsten Spuren an
Schwermetallen. Von einer routinemafligen Anwendung sollte jedoch abgesehen werden,
insbesondere weil auch Hintergrundbelastungen erfasst werden, die unter Umstanden héher
sind als die Verunreinigungen in den Farbstoffen selbst.

Die Exposition gegenuber Schwermetallen aus kosmetischen Mitteln spielt gegenliber ande-
ren Quellen in der Regel eine untergeordnete Rolle.

3 Begriindung

Die Verwendung bestimmter Schwermetalle sowie ihrer Verbindungen in kosmetischen Mit-
teln ist gemaf Anlage 1 der Kosmetikverordnung (KVO) bzw. Anhang Il der Richtlinie
76/768/EWG (Kosmetikrichtlinie) verboten. Ferner missen die in Anlage 3 der KVO aufge-
fuhrten Farbstoffe im Hinblick auf Schwermetalle den folgenden allgemeinen Reinheitsanfor-
derungen entsprechen:

Tabelle 1: Reinheitsanforderungen an Farbstoffe im Hinblick auf Schwermetalle laut Anlage 3 der Kosme-
tikverordnung

Schwermetalle Reinheitsanforderungen
[mg/kg]

Arsen max. 5

Blei max. 20

Antimon, Kupfer, Chrom einzeln max. 100

Zink, Bariumsulfat zusammen max. 200

Cadmium, Quecksilber, Selen, Tellur, Nicht nachweisbar

Thallium, Uran, Chromat und in

Salzsaure |6sliche Bariumverbindungen

Daruber hinaus gelten zum Teil stoffspezifische Anforderungen. Farbstoffe werden kosmeti-
schen Mitteln in der Regel nur in geringen Mengen zugefligt. Zur analytischen Bestimmung
der Schwermetalle sind — soweit vorhanden — Untersuchungsmethoden der Amtlichen
Sammlung nach § 64 LFGB (Lebens- und Futtermittel-Gesetzbuch) anzuwenden.

Die Kosmetikrichtlinie schreibt vor, dass Farbstoffe, deren Nummer gemal den EWG-
Richtlinien von 1962 iber Lebensmittel und Farbstoffe mit dem Buchstaben E versehen ist,
die in diesen Richtlinien festgelegten Reinheitskriterien erflllen mussen.

Aufgrund von Beratungen in der Kosmetik-Kommission veréffentlichte das BGA folgende

Empfehlungen fur technisch vermeidbare Gehalte von Schwermetallen in kosmetischen Mit-
teln (BGA 1985) und in Zahnpasten (BGA 1990):
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Tabelle 2: Empfehlungen fiir technisch vermeidbare Gehalte von Schwermetallen in kosmetischen Mitteln
und Zahnpasten

Schwermetalle Kosmetische Mittel | Zahnpasten
(Fertigprodukte)
[mg/kg] [mg/kg]
Arsen 5 0,5
Antimon 10 0,5
Blei 20 1,0
Cadmium 5 0,1
Quecksilber 1 0,2

Grundlage waren seinerzeit die Ergebnisse von Messungen der Landesuntersuchungsamter.
Flr Zahnpasten wurde au3erdem die orale Exposition berucksichtigt.

Auf der 71. Sitzung der Kosmetik-Kommission, die am 17.11.2005 im BfR stattfand, wurde
uber diese Werte und ihre Aktualisierung beraten. Die Kommission vertrat die Auffassung,
dass die BGA-Empfehlungen Uberholt sind. Fir eine Aktualisierung wirden sowohl Daten
zur derzeitigen Schwermetallbelastung als auch zu technisch heute vermeidbaren Gehalten
bendtigt. Eine solche Datenerhebung ware sehr aufwandig. Schwermetalle sind zudem
hauptsachlich bei dekorativer Kosmetik und Tatowierungsfarben relevant. Entsprechende
analytische Methoden ermdglichen zwar den Nachweis auch geringster Schwermetallkon-
zentrationen, sollten jedoch nicht routinemafig angewandt werden, insbesondere da sie
auch Hintergrundbelastungen erfassen, die unter Umstanden héher sind als die Verunreini-
gungen in den kosmetisch verwendeten Farbstoffen selbst.

Schwermetalle sind ubiquitér vorhanden und kénnen unter anderem Gber Nahrungsmittel
und Trinkwasser aufgenommen werden. Je nach Umfeld und Lebensgewohnheiten differiert
die individuelle Belastung zum Teil betrachtlich. Das BfR hat in seiner Stellungnahme ,Blei
und Cadmium aus Keramik” aus dem Jahr 2005 die Aufnahme der beiden Schwermetalle
aus Keramikgeschirr abgeschatzt und bewertet. In dieser Stellungnahme wird Gber die Ex-
position aus anderen Quellen wie folgt berichtet:

,In den USA wird die alimentare Bleiaufnahme mit Werten zwischen 5 und 11 pg pro Tag
angegeben. Aus anderen Quellen sollen bis zu mehreren 100 pyg dazukommen kénnen, bei
Kindern in belasteter Umgebung erfolgt die Aufnahme insbesondere Gber Staub (Bolger et
al., 1991; US-EPA, 1986 und 1989, ATSDR, 1999). Genauere Angaben nennen als so ge-
nannte typische normale alimentare (nahrungsbedingte) Bleiaufnahme 1 ug bis 2 ug/kg KG
und Woche und als typische erhéhte Bleiaufnahme 2 ug bis 4 ug/kg KG und Woche. Fir
Kinder wurde die mdgliche Bleiaufnahme aus allen Quellen in sieben verschiedenen Landern
mit Werten von 0,6 ug bis 30 pg/kg KG und Woche angegeben. Dabei lag die mdgliche Blei-
aufnahme Uber Lebensmittel fir Kinder in einigen Landern zwei- bis dreimal so hoch wie die
fur Erwachsene. Eine weitere wesentliche Bleiquelle kann nach wie vor das Leitungswasser
sein (JECFA, 2000). Fur Cadmium wird der Aufnahmebereich in nicht belasteten Gegenden
mit Werten zwischen 10 bis 40 ug pro Tag angegeben. Die tagliche alimentare Cadmiumauf-
nahme der europaischen Bevdlkerung bewegt sich zwischen 14 und 57 ug pro Person, wo-
bei es selbst innerhalb eines Mitgliedslandes erhebliche Schwankungen gibt (SCF, 1995).
Neuere Schatzungen vom Joint Expert Committee on Food Additives (JECFA) hinsichtlich
der durchschnittlichen Cadmiumaufnahme bewegen sich in der gleichen GréRRenordnung,
wobei ,Hochverzehrer* (,total food consumption for high consumers®) die doppelte Menge an
Cadmium aufnehmen (JECFA, 2003). Fur Deutschland wird die gesamte tagliche Cadmium-
zufuhr auf etwa 30 bis 35 pg/Person geschatzt, dabei werden Uber 80 % Uber Lebensmittel,
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15 % Uber Trinkwasser und meist unter 1 % Uber Atemluft aufgenommen (Schwarz et al.,
1993). Etwa die gleiche Menge Cadmium kann Uber den durchschnittlichen Zigarettenkon-
sum aufgenommen werden.*

Die Exposition gegenuber Schwermetallen aus kosmetischen Mitteln spielt gegenliber ande-
ren Quellen in der Regel eine untergeordnete Rolle. Insbesondere, da systemische Expositi-
onen von dieser Seite aus nur in bestimmten Fallen zu erwarten sind. Dies ist z.B. anzuneh-
men bei Lippenstiften, in denen Schwermetalle als Verunreinigung von Farbpigmenten ent-
halten sind, die abgeleckt und geschluckt werden kénnen. Oder bei Tatowierungsfarben, die
in die Haut eingebracht werden. Das BfR ist daher der Auffassung, dass Schwermetalle aus-
schliellich tber Reinheitsanforderungen an die Ausgangsprodukte bzw. Rohstoffe geregelt
und keine zusatzlichen Werte fiir technisch vermeidbare Schwermetallgehalte in kosmeti-
schen Mitteln (Fertigprodukten) empfohlen werden sollten.
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