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Die Kommission fur kosmetische Mittel (Kosmetikkommission) unterstiitzt das Bundesinstitut
fur Risikobewertung (BfR) in seiner Aufgabe, das Bundesministerium fir Verbraucherschutz,
Ernahrung und Landwirtschaft zu Fragen der gesundheitlichen Beurteilung von kosmeti-
schen Mitteln zu beraten. Bis zur Neuberufung setzt die Kosmetikkommission des friiheren
BgVV (seit 01.11.2002 BfR) ihre Arbeit als ,vorlaufige* Kommission fur das BfR fort. Die Be-
ratungsergebnisse geben den aktuellen Wissensstand auf dem Gebiet der kosmetischen
Mittel wieder. Sie bilden damit auch eine Grundlage fiur Entscheidungen im Rahmen der
Fortschreibung der Kosmetik-Verordnung und der L&nderuberwachungsbehérden auf dem
Gebiet der kosmetischen Mittel.

Am 28. November 2002 und am 6. Mai 2003 fanden die 65. und 66. Sitzung der vorlaufigen
Kommission fiir kosmetische Mittel am BfR in Berlin statt. Neben den Mitgliedern der Kom-
mission waren weitere externe Sachverstandige zu spezifischen Einzelfragen geladen. Uber
folgende Themenkreise wurde u.a. beraten:

- Verabschiedung der 7. Anderung der Kosmetik-Richtlinie der EU
- Teststrategien zur gesundheitlichen Bewertung von oxidativen Haarfarben
- Pharmakologisch wirksame Substanzen in kosmetischen Mitteln
- Sicherheitsbewertung bei Ausnahmegenehmigungen fiir Azelainsaure (AZA) und
N-Acetyl-L-cystein (NAC)
- Sicherheitsbewertung von Polidocanol
- Zahnbleichmittel zur Anwendung durch den Verbraucher
- Teebaumol

Anderung der Kosmetik-Richtlinie der EU

Im Marz 2003 wurde die Richtlinie (2003/15/EG) zur Anderung der Kosmetik-Richtlinie im
Europaischen Amtsblatt veroffentlicht und trat somit in Kraft. Die neue Richtlinie enthalt Vor-
schriften, die dem vorbeugenden Schutz der Gesundheit von Verbraucherinnen und
Verbrauchern dienen und dazu beitragen sollen, Informationen Uber die auf dem Markt an-
gebotenen Kosmetika zu verbessern. Unter anderem sind folgende Regelungen getroffen
worden:

Verbot von CMT-/CMR-Stoffen

Die Verwendung von Stoffen in kosmetischen Mitteln, die als krebserzeugend, erbgutveran-
dernd oder fortpflanzungsgefahrdend in Kategorie 1 und 2 eingestuft sind, wird generell ver-
boten. Stoffe der Kategorie 3, die wegen derartiger moglicher Wirkungen beim Menschen nur
Anlass zur Besorgnis geben, kénnen in kosmetischen Mitteln verwendet werden, wenn sie
nach Risikobewertung durch den SCCNFP (Wissenschaftlicher Ausschuss fir kosmetische
Mittel und fir den Verbraucher bestimmte Non-Food-Produkte der EU-Kommission) fur die
Verwendung in kosmetischen Mitteln als gesundheitlich unbedenklich angesehen werden.




Deklaration potentiell allergieauslosender Riechstoffe

Fur bestimmte Bestandteile von Riechstoffen, die bei Verbraucherinnen und Verbrauchern
eine allergische Reaktion auslésen kénnen, wurde eine Deklarationspflicht bei der Verwen-
dung in kosmetischen Mitteln eingefiihrt. Sie mussen kinftig in der Liste der Bestandteile
angegeben werden, wenn ihre Konzentration 0,01% (,Rinse-off-Produkte®) bzw. 0,001%
(,Leave-on-Produkte®) Ubersteigt. 26 solcher Stoffe wurden in der Richtlinie benannt.

Mindesthaltbarkeitsdatum

Ein Mindesthaltbarkeitsdatum war bisher bereits in kosmetischen Mitteln anzugeben, wenn
die Haltbarkeit des Produktes 30 Monate und weniger betrug. Bei langer haltbaren Erzeug-
nissen muss zukunftig angegeben werden, wie lange nach Offnung des Produktbehaltnisses
das Produkt noch ohne Beeintrachtigung verwendet werden kann.

Tierversuchsverbot

In die Richtlinie aufgenommen wurden weitgehende Regelungen, die den Tierschutz in der
Européischen Union betreffen. Spatestens sechs Jahre nach Inkrafttreten dieser Richtlinie
sollen keine kosmetischen Mittel mehr in den Verkehr gebracht werden, die in Tierversuchen
getestet wurden. Fur bestimmte Studien mit wiederholter Verabreichung der Priifsubstanz
wurde eine Frist von zehn Jahren festgelegt. Nach Meinung des SCCNFP, der angehort
werden muss, ob die Alternativmethoden geeignet sind, stehen derzeit nur begrenzt vali-
dierte Ersatzmethoden zur Verfiigung (1). (http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/sccp/outl73_
en.pdf) Zum Erreichen der in der Kosmetik-Richtlinie festgelegten Ziele sind noch erhebliche
wissenschaftliche Anstrengungen erforderlich. In Deutschland gilt bereits ein generelles Ver-
bot von Tierversuchen bei der Entwicklung kosmetischer Mittel. Bis zum Ablauf von Uber-
gangsfristen zur Umsetzung der Richtlinie, wird das Verbot fur Tierversuche in Deutschland
beibehalten.

Teststrategien zur gesundheitlichen Bewertung von Haarfarben

Fur Haarfarbemittel gibt es zur Zeit noch keine Positivliste. Das bedeutet, dass der gesund-
heitliche Verbraucherschutz bei diesen Verbindungen und den daraus hergestellten Produk-
ten weitgehend eigenverantwortlich von der Industrie getragen wird. Besorgnis im Hinblick
auf ein erhdhtes Blasenkrebsrisiko (2,3,4) durch den Gebrauch von Haarfarbemitteln haben
einige Publikationen ausgeltst, die Hinweise auf ein erhohtes Risiko in einem US-
amerikanischen Untersuchungskollektiv fanden. Das SCCNFP hat diese Studien bewertet
und gefordert, dass alle in Europa verwendeten Haarfarben zur Vermeidung solcher Risiken
toxikologisch getestet werden missen. (http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/sccp/outl43
en.html)(http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/sccp/outl72_en.pdf)

Die EU-Kommission hat entsprechende MalRnahmen ergriffen, die dazu fihren werden, dass
die europaischen Hersteller in den nachsten zwei Jahren alle in Europa vermarkteten Haar-
farben umfassend testen muissen. Die Ergebnisse sind dem SCCNFP vorzulegen. Sind die
getesteten Haarfarben gesundheitlich unbedenklich, erfolgt inre Aufnahme in eine Positiviste
bzw. in den Anhang Il der Kosmetik-Richtlinie. Alle anderen Haarfarben werden verboten.

In der Kosmetikkommission wurde eine vertiefte Diskussion Uiber die Konzepte des SCCNFP
und der Industrie zur Prifung der Haarfarbemittel gefuhrt. Das SCCNFP hatte gefordert,
dass die Bestandteile von Haarfarbemitteln besonders im Hinblick auf ihr erbgutverandern-
des und krebserzeugendes Potential geprift werden miissen. Dem schloss sich die Kosme-
tikkommission im wesentlichen an, allerdings sollte die Prifung nicht nach einem starren
Prifplan durchgefiihrt, sondern eine gewisse Flexibilitdt zugestanden werden. Alle drei rele-



vanten Mutationstypen (Genmutation, Chromosomenmutation, Aneuploidie) sind bei der
Testung zu bertlicksichtigen. Vorzugsweise sollten Priifsysteme eingesetzt werden, die mehr
als einen Mutationstyp erfassen (z.B. In-vitro-Mikrokerntest, Maus-Lymphoma-Test). Beson-
deres Augenmerk ist nach Ansicht der Kommission auf die metabolische Aktivierung in den
Testsystemen zu richten, weil die Aktivierung aromatischer Amine, die essentiell fiir deren
toxische Wirkung ist, komplexe Stoffwechselschritte erfordert. Weiterhin wurde darauf ver-
wiesen, dass die Bedeutung der systemischen Verflgbarkeit bei der Auswahl des Priifsys-
tems zu betonen ist. Fir nicht oder nur gering systemisch verfligbare Stoffe sollte eine Pri-
fung auf lokale Genotoxizitat am direkt exponierten Gewebe erwogen werden (z.B. Comet-
Assay). Skepsis zeigte sich gegentber dem Vorschlag, den SHE-Test in das Testprotokoll
aufzunehmen, weil dieser keine zusatzlichen Informationen bringt, wenig eingefiihrt ist und
nicht als validiertes und standardisiertes Testsystem vorliegt.

Der SCCNFP hatte auBerdem gefordert, bei Oxidationshaarfarben nicht nur die Ausgangs-
stoffe, sondern auch die Reaktionsprodukte im Hinblick auf ihre Genotoxizitat zu untersu-
chen. Hierzu hat die Industrie einen detaillierten Vorschlag erarbeitet, der in der Kommission
erlautert und diskutiert wurde. Der Vorschlag sieht vor, die Reaktionsprodukte zunéchst a-
nalytisch zu charakterisieren und zu quantifizieren. Fir die relevanten Reaktionsprodukte soll
an Hand der Hautpenetration die systemische Dosis abgeschatzt werden. Aus den Daten
werden Prioritdten fur die weitere Testung abgeleitet. Ergibt sich eine interne Exposition o-
berhalb eines Schwellenwertes (threshold of toxicological concern, TTC), werden die Sub-
stanzen den vorgesehenen Tests unterzogen.

Das Konzept, einen Schwellenwert fur die Forderung nach toxikologischen Tests festzuset-
zen, wurde 1995 von der US-amerikanischen Food and Drug Administration (FDA) fur Mate-
rialien in Kontakt mit Lebensmitteln eingefiihrt. Nach diesem Konzept werden fiir Substanzen
mit geschatzten Expositionen unterhalb 1,5 pg pro Person und Tag in diesem Anwendungs-
bereich keine toxikologischen Tests gefordert. Das Konzept basiert auf mathematischen Ex-
trapolationen zur Abschatzung eines in den USA akzeptierten zuséatzlichen Krebsrisikos von
1:1.000.000, die auf der Grundlage von Dosis-Wirkungsstudien zur kanzerogenen Wirkung
mehrerer hundert Substanzen in Tierversuchen erarbeitet wurden.

Der Wissenschaftliche Lebensmittelausschuss der EU-Kommission (SCF) hat sich 1997 zu
diesem Konzept geaul3ert und dieses bezlglich nicht-krebserzeugender Effekte als stichhal-
tig beurteilt, mit der Einschrankung, dass die Datenbasis flir bestimmte toxikologische End-
punkte (Neurotoxizitat, Immunotoxizitat, hormonell bedingte Effekte und Entwicklungstoxizi-
tat) im Niedrigdosisbereich unzureichend sei. Im Hinblick auf die mathematische Risikoex-
trapolation wurden Zweifel beziiglich der wissenschaftlichen Basis geauRert. Aufgrund der
konservativen Vorgehensweise der FDA sei aber ein Schutz gegentber vielen krebserzeu-
genden Substanzen gegeben.

Bisher ist in der EU ein TTC nicht eingefiihrt worden. De facto werden aber indirekt Uber die
analytischen Nachweisgrenzen geringe Expositionen auch gegeniber bekannten kanzero-
genen Substanzen toleriert. Bei Ausschopfen dieser Grenzen ergeben sich dabei hypotheti-
sche Expositionen von 10 bzw 20 pg pro Person und Tag. In der Kosmetikkommission wurde
darauf hingewiesen, dass derartige Entscheidungen im Risikomanagement zu treffen seien.
Die expositionsbezogene Vorgehensweise sei hilfreich fir das Setzen von Prioritdten. Eine
starre Festlegung sei jedoch zu vermeiden. Vielmehr misse eine Betrachtungsweise von
Fall zu Fall auch unter Bericksichtigung von Summationseffekten und Struktur-
Aktivitatsaspekten erfolgen.



Pharmakologisch wirksame Substanzen in kosmetischen Mitteln
Azelainsdure

In einigen européaischen Staaten wird Azelainsédure (AZA) in kosmetischen Mitteln zur Haut-
bleichung und als pharmazeutischer Hilfsstoff eingesetzt. Im EU Inventory of Cosmetic In-
gredients wird AZA unter der Cas.-Nr. 123-99-9 gelistet (,buffering”). AZA unterliegt in
Deutschland der Verschreibungspflicht nach § 48 des Arzneimittelgesetzes (AMG) und kann
daher nach 8§ 25 des Lebenmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes (LMBG) in kosmeti-
schen Mitteln nur nach Zulassung verwendet werden. Voraussetzung ist eine Ausnahmege-
nehmigung durch das BMVEL, der wiederum eine gesundheitliche Bewertung durch das BfR
vorangeht. Das BfR wird dabei durch die Kosmetikkommission beraten.

Fur Deutschland wurde die Zulassung von AZA bis zu einer Konzentration von 1 % als
pharmazeutisch-technologischer Hilfsstoff zur Viskositatseinstellung in kosmetischen Mitteln
beantragt. Auf der Basis der eingereichten Dokumentation wurde auf der 65. Sitzung der
Kosmetikkommission am 28. November 2002 Uber AZA beraten. AZA besitzt geringe akute
und chronische Toxizitat, ist weder mutagen noch teratogen und zeigt im Tierversuch keine
sensibilisierende Wirkung. AZA wird therapeutisch in Creme-Formulierungen zur Behandlung
der Akne vulgaris eingesetzt. Der Anteil von AZA betrégt hierbei 20 %. Der pharmakologi-
sche Wirkungsmechanismus ist bisher nicht vollstandig aufgeklart. Bei der klinischen An-
wendung kdnnen Nebenwirkungen in Form von Brennen, Juckreiz, Rétung, Stechen sowie
Schuppung der Haut auftreten. Fur die beabsichtigte Verwendung in kosmetischen Mitteln in
Konzentrationen bis zu 1 % zur Einstellung der Viskositat ergeben sich nach Auffassung des
BfR sowie der Kosmetikkommission auf der Basis der eingereichten Unterlagen keine Hin-
weise auf eine gesundheitliche Gefahrdung. Nach dem derzeitigen wissenschaftlichen Er-
kenntnisstand stehen der vorgesehenen Verwendung keine gesundheitlichen Griinde entge-
gen.

N-Acetyl-L-cystein

Von einer Anwendung von N-Acetyl-L-cystein (NAC) in kosmetischen Mitteln innerhalb der
EU ist auszugehen, da die Substanz im EU Inventory of Cosmetic Ingredients unter der
Cas.-Nr. 616-91-1 gelistet wird (,antioxidant*). Beabsichtigt ist der Einsatz von NAC in kos-
metischen Mitteln in Deutschland fur den Gebrauch in der Mundhéhle und als Hautpflege-
mittel in Konzentrationen von 163,19 mg/L bis 1631,9 mg/L (entsprechend 0,016 bis 0,16 %)
zum Schutz des dentalen bzw. dermalen Bindegewebes. NAC unterliegt der Verschrei-
bungspflicht nach § 48 AMG und kann daher nach § 25 LMBG in kosmetischen Mitteln nur
nach Zulassung verwendet werden. NAC ist ein Derivat der Aminosaure Cystein und wird als
Arzneimittel aufgrund seiner sekretolytischen und sekretomotorischen Wirkung als Mukolyti-
kum und Expektorans eingesetzt. Die Substanz wird oral und intravends in Dosierungen bis
600 mg/Tag verabreicht und unterliegt der Verschreibungspflicht mit Ausnahme der oralen
Anwendung bei akuten Erkaltungen.

Auf der 65. Sitzung der Kosmetikkommission am 28. November 2002 wurde Uber NAC be-
raten. Aus der therapeutischen Zulassung liegen zahlreiche Daten zur Sicherheitstoxikologie
vor, allerdings keine Daten zur Haut- und Schleimhautvertraglichkeit.

Um die gesundheitliche Unbedenklichkeit fiir den Verbraucher zu belegen, wurde zum
Nachweis der Haut- und Schleimhautvertraglichkeit ein HET-CAM Test (hen's egg test on
the chorioallantoic membrane of fertilized chicken eggs) durchgefuhrt und die Ergebnisse
vorgelegt. Der HET-CAM-Test ist jedoch bisher nicht als In-vitro-Test zum Ersatz des Draize
Tests validiert (SCCNFP).



Im HET-CAM Test wurden Konzentrationen von 0,5 und 5 % getestet. Bei 5 %iger Konzen-
tration zeigte NAC eine gering reizende Wirkung im Vergleich zu einer maiiig reizenden Re-
ferenzsubstanz, bei 0,5 % iger Konzentration zeigte NAC keine Wirkung. Fir die beabsich-
tigte Verwendung in kosmetischen Mitteln in Konzentrationen bis zu 0,16 % ergeben sich
nach Auffassung des BfR sowie der Kosmetikkommission aufgrund der toxikologischen Da-
ten und der bisherigen Erfahrungen aus der therapeutischen Anwendung, unterstitzt durch
die Ergebnisse des HET-CAM Tests, keine Hinweise auf eine gesundheitliche Geféahrdung.
Es wird davon ausgegangen, dass Produkte mit einer Hochstkonzentration von 0,16 % NAC
kein hautreizendes Potential haben. Allerdings kann derzeit nicht beurteilt werden, ob NAC
Uber ein allergenes Potential verflgt. Aus Sicht des BfR sollte die Erteilung einer Ausnahme-
genehmigung nach § 37 LMBG mit der Auflage verbunden sein, Félle von Sensibilisierung
und Hautreizung im Zusammenhang mit dem Gebrauch NAC-haltiger kosmetischer Mittel zu
melden.

Fur die Verwendung pharmakologisch wirksamer Substanzen, die als Wirkstoffe in Arznei-
mitteln der Verschreibungspflicht unterliegen und deren Einsatz in kosmetischen Mitteln in
Deutschland zulassungspflichtig ist, ware nach Auffassung des BfR ein EU-weites Zulas-
sungsverfahren anzustreben.

Polidocanol

Polidocanol gehort zur Stoffgruppe der Alkylpolyglykolether. Diese stellen Gemische homo-
loger Polyglykolether dar, deren mittlerer Oxethylierungsgrad fir Polidocanol mit durch-
schnittlich 9 angegeben wird. Zur Synthese dieser Stoffgruppe werden Fettalkolhole oder Al-
kylalkohole aus Mineraldlen mit Ethylenoxid umgesetzt. Entsprechend einer Gaul3'schen
Verteilungskurve erhalt man eine breite Homologenverteilung mit 8, 9 und 10 Ethylenoxid-
Einheiten (EO), die ca. 30 bis 40 % des Gemisches ausmachen, wobei von Hersteller zu
Hersteller gewisse Varianzen mdglich sind. Die gesamte Stoffgruppe scheint jedoch in ihrer
biologischen Wirkung recht homogen zu sein. In kosmetischen Mitteln wird die Substanz vor-
rangig als Verdickungsmittel, Emulgator und Co-Surfactant in Tensid-Systemen wie Sham-
poos und Haarkonditionern und zur Stabilisierung der Gesamtformulierungen in einer Kon-
zentration von 1,5 bis 4 % eingesetzt.

In den gebréauchlichen Pharmakopden wird Polidocanol auch als Laureth-6 oder -9 definiert.
Diese Substanzen werden mit lokalandsthesierenden Eigenschaften in Zusammenhang ge-
bracht. Aus den vorliegenden umfangreichen Untersuchungen zur tierexperimentellen Si-
cherheitstoxikologie lassen sich bei Anwendung von Polidocanol in den eingesetzten Kon-
zentrationen keine unmittelbaren gesundheitlichen Risiken fir den Verbraucher ableiten. Als
unzureichend ist jedoch die Datenlage zur Teratogenitat zu beurteilen, da keine umfassende
Bewertung zu dieser Substanzklasse abgegeben werden konnte.

Aus toxikologischer Sicht werden bei Polidocanol auch bei Anwendung in Leave-on-
Praparaten keine Bedenken zur Sicherheit bei langandauernder Anwendung auf der gesun-
den und erkrankten Haut (hier: Psoriasis-Patienten) gedufR3ert. Die Pharmakokinetik der Sub-
stanz ist gut untersucht und bei den angewendeten Konzentrationen konnten keine Plasma-
level ermittelt werden. Aus humanpharmakologischer Sicht kann jedoch Polidocanol in Lea-
ve-on-Praparaten zusétzlich zum Hilfsstoffcharakter pharmakologische Wirkung haben. Be-
reits bei 3%igen Konzentrationen waren lokalandsthesierende Eigenschaften aufgrund von
Daten aus der therapeutischen Anwendung experimentell nachweisbar. Die Kosmetikkom-
mission sieht es als bedenklich an, dass durch die lokalandsthesierende Wirkung von Poli-
docanol mégliche Symptome bzw. Warnsignale der Haut, die sich u.a. auch in Schmerz und
Juckreiz auspragen kénnen, unterdriickt werden oder unbemerkt bleiben und entsprechende
Schutzreaktionen unterbleiben. Dies kénnte dazu flihren, dass ein Sonnenbrand nicht mehr
gefuihlt wird, eine entziindliche Reaktion nicht als solche wahrgenommen wird oder sich eine



Hautinfektion ausbreiten kann, ohne dass entsprechende GegenmalRnahmen eingeleitet
werden. Der Einsatz von Polidocanol in kosmetischen Mitteln kénnte nur dann als unbedenk-
lich fir den Verbraucher angesehen werden, wenn eine Grenzkonzentration nachgewiesen
werden kann, bei der Juckreiz als Ausdruck eines pathologischen Geschehens an der Haut
nicht gehemmt wird. Aus den bisher vorliegenden Unterlagen ist keine Grenzkonzentration
fur Polidocanol ableitbar, unterhalb der ein Juckreiz nicht unterdriickt wird. Vielmehr wird aus
dem Draize-Test ersichtlich, dass bei Konzentrationen von 0,3-0,5% Polidocanol der Blinkre-
flex am Augenlid des Kaninchens verlangsamt ist. Dies lasst Rickschlisse auf das Einset-
zen einer pharmakologischen Wirkung zu. Das BfR und die Kosmetikkommission stimmen
dahingehend uberein, dass ein freiverkdufliches Produkt als Leave-on-Praparat mit einer
eindeutig juckreizstillenden oder schmerzlindernden Komponente bei dem heutigen Stand
des Wissens nicht als unbedenklich fiir den Verbraucher angesehen werden kann. Dies gilt
vor allem fur den Einsatz von Polidocanol in Sonnenschutzmitteln.

Bei Rinse-off-Praparaten (kurzer Hautkontakt durch Abwaschen der Substanz) ist ange-
sichts der kurzen Kontaktzeit nicht von einem lokalanasthesierenden Effekt auszugehen.

Zahnbleichmittel zur Anwendung durch den Verbraucher

Wasserstoffperoxid (H,0O,) in Konzentrationen tiber 0,1%

Mund- und Zahnpflegemittel, die Wasserstoffperoxid und andere Wasserstoffperoxid freiset-
zende Verbindungen oder Gemische wie Carbamid-Peroxid und Zinkperoxid enthalten, sind
nach der EU-Richtlinie, Anhang lll, bis zu einer Konzentration von 0,1% als kosmetische
Mittel zur Anwendung durch den Verbraucher zugelassen. Fir alle Produkte, die mehr als
0,1% H,0O, enthalten, wurde die Empfehlung gegeben, dass sie ausschlief3lich unter der Auf-
sicht von Zahnarzten angewendet werden sollen, wobei die Hochstkonzentration bisher auf
einen Gehalt von 3,6 % H,O, limitiert wurde.

Im Januar 2002 wurde dem SCCNFP ein Dossier eingereicht, das den Einsatz von 6%igem
Wasserstoffperoxid in sogenannten Zahnweil3ern oder Zahnaufhellungsmitteln als sicher do-
kumentieren soll. Von der deutschen Delegation und von der Kommission fur kosmetische
Mittel wurde die Besorgnis geaulert, dass diese Produkte moglicherweise den Zahn-
schmelz angreifen kdnnen bzw., dass bei Anwendung hoherer Konzentrationen als bisher
zugelassen, nicht mit Sicherheit ausgeschlossen werden kann, dass Zahnfleisch und Mund-
schleimhaut des Verbrauchers geschadigt werden.

Aus bereits publizierten Gutachten des SCCNFP der Jahre 1999 und 2002 zu H,O, in Zahn-
weillern und Mundhygieneprodukten konnten Expositionsdaten und Sicherheitsabstande
(MOS, Margin of Safety) abgeleitet werden, die die Einschatzung einer gesundheitlichen Un-
bedenklichkeit fir den Verbraucher zu lieRen (5). (http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/sccp/
outl80_en.pdf)

Bei der Anwendung eines speziellen Produktes zur Bleichung der Z&hne als Strip mit
6%igem H,O, (12 mg H,0,), 2 x taglicher Applikation auf die obere und untere Zahnreihe (4
Strips pro Tag) mit jeweils 30 und 60 minttiger Verweildauer tber 14 Tage, lasst sich im
Mittelwert eine gesundheitlich unbedenkliche Exposition unter Beriicksichtigung der Spei-
chelkonzentrationen und -flieBgeschwindigkeit abschatzen. Als problematisch kann jedoch
angesehen werden, dass fiir diese spezielle Darreichungsform kein gut begriindbarer und
belastbarer MOS fir die Schleimhauttoxizitat vorliegt, weil die Konzentration von H,O, an der
Zahnschleimhaut aufgrund von Auswaschungsprozessen aus den Strips und den fehlenden
Kenntnissen zum Speichelfluss unter Strips-Anwendung nicht genau bestimmbar ist.



Zur Frage einer mdglichen lokalen Kanzerogenese konnten keine Aussagen getroffen wer-
den. Bekannt ist aus alteren Untersuchungen, dass H,O, ein schwaches kanzerogenes Po-
tential besitzt. Der Wirkungsmechanismus ist unbekannt. Ein genotoxisches Potential kann
ebenfalls nicht ausgeschlossen werden. Ebenfalls offen blieben Fragen zu einer mdglichen
Diffusion in den Zahnschmelz und deren mdgliche Folgen. Die Wahrscheinlichkeit einer Frei-
setzung von Quecksilber aus Amalgamfullungen wurde kontrovers diskutiert, konnte jedoch
nicht vollig ausgeschlossen werden. Als weiterer Mangel wurde ebenfalls das Fehlen von
Langzeitstudien bei wiederholter Anwendung angesehen.

Von der Anwendung des Praparates werden bestimmte Risikogruppen ausgeschlossen und
definitiv benannt. Dies trifft zu fir Anwender mit Gingivitis, Anwender unmittelbar nach Zahn-
extraktion und -restauration sowie Anwender mit vorgeschadigter Mundschleimhaut wie Al-
koholiker und Raucher.

Als Ergebnis einer Sicherheitsbewertung aus toxikologischer Sicht stimmen das BfR und die
Kosmetikkommission dahingehend Uberein, dass es sich bei diesem Einzelprodukt zwar um
ein Praparat mit spezifischer Anwendungsform und kosmetischer Zweckbestimmung han-
delt, jedoch sind mdgliche gesundheitliche Risiken bei Anwendung durch den Verbraucher
nicht auszuschliessen. Das Préparat enthalt einen aktiven Wirkstoff, der in der beanspruch-
ten Konzentration als kosmetisches Mittel nicht zugelassen ist und nur unter Aufsicht eines
Zahnarztes verabreicht werden sollte. Um die gesundheitliche Unbedenklichkeit fur den
Verbraucher Uberpriifen zu kénnen, misste der Nachweis der Unbedenklichkeit mit spezifi-
schen Salivations-Messungen fur jeden Produkityp erbracht werden.

Chlordioxid

Von einer staatlichen Behdrde fir Lebensmitteliiberwachung, Tierschutz und Veterinarmedi-
zin wurde das BfR gebeten, eine Sicherheitsbewertung fiir ein Zahnbleichmittel vorzuneh-
men, das zur Anwendung durch den Verbraucher bestimmt ist. Das Erzeugnis besteht aus 2
Komponenten und enthélt als Bleichmittel Chlordioxid in stabilisierter Form als Natriumchlorit
(chlorigsaures Natrium) und Citronensaure. Die Verwendung dieser Substanz in kosmeti-
schen Mitteln ist gesetzlich nicht eingeschrankt.

Dieses Mittel enthalt einen Accelerator (Reaktionsbeschleuniger) mit 2,51%iger Natriumchlo-
rit-Losung (NaClO,) bei einem pH-Wert von 8,2. Dieser Accelerator wird auf die Zahne auf-
gebracht. Die 2. Komponente besteht aus einem Sauerungsmittel auf Citronensaure-Basis
mit einem pH-Wert von 4,5. Das Sauerungsmittel wird mit Hilfe einer Schiene auf die Zéhne
aufgesetzt. Dadurch kommt es zur Bildung von Chlordioxid, das aus der chlorigen Saure
freigesetzt wird und als bleichendes Wirkprinzip anzusehen ist. Dies fuhrt unter einer worst-
case-Annahme von 0,5% einer 2,5%igen Losung ohne Berlcksichtigung einer Verdinnung
durch Speichelfluss zu einer lokalen Konzentration im Zahn- und Zahnschleimhautbereich
von 0,0095%, entsprechend 95 ppm Chlordioxid.

Die eingereichten tierexperimentellen Daten zum Irritationspotential, zur akuten oralen und
inhalativen Toxizitat sind fir den Menschen irrelevant und lassen keine Rickschlisse auf die
gingivale Vertraglichkeit beim Menschen zu.

Einer klinischen Studie an zahngesunden Versuchspersonen nach Selbstapplikation und be-
stimmungsgeméalRem Gebrauch konnte nach subjektiven Probandenaussagen entnommen
werden, dass bei mehreren Probanden Zahnschleimhautreizungen oder Mundwinkelrhaga-
den innerhalb der ersten 4 Tage nach Anwendung auftraten. Diese unerwinschten Wirkun-
gen waren reversibel und traten wahrend der 3-wdchigen Weiterbehandlung nicht wieder
auf. Diese Reizerscheinungen innerhalb der ersten 4 Tage wurden von den Initiatoren der



Studie auf verstarktes und intensiviertes Zahneputzen wahrend der Erprobungsphase zu-
rickgefihrt.

Bei einer weiteren vom Hersteller initiierten placebokontrollierten Studie konnte keine er-
hohte Empfindlichkeit im Zahnbereich der Probanden festgestellt werden. In einer dritten
Studie wurde die Veranderung der Zahnfarbung als Parameter der Wirksamkeit untersucht.
Die Wirksamkeit konnte belegt werden, jedoch wurden zu mdglichen unerwinschten Wir-
kungen keine Aussagen getroffen.

Nach Auswertung der Studien und Diskussion in der Kosmetikkommission, kommt das BfR
zu der Schluf3folgerung, dass die vorgelegten Studien die gesundheitliche Unbedenklichkeit
fir den Verbraucher nicht mit ausreichender Sicherheit belegen kdnnen. Im Gegenteil spre-
chen subjektive Befunde bei Selbstapplikation dieses Zahnbleichmittels fir eine mdgliche
Gefahrdung der Anwender bzw. Verbraucher. In das Probandenkollektiv wurden ausschliel3-
lich junge Menschen ohne Risikofaktoren einbezogen. Auf mégliche Folgen ungeschickter
und unsachgemafer Anwendung wurde ebenfalls nicht eingegangen.

Zur Anwendung von stark wirksamen Zahnbleichmitteln, die zu kosmetischen Zwecken zur
Selbstapplikation durch den Verbraucher vorgesehen sind, werden deshalb gesundheitliche
Bedenken geauliert. Es wird empfohlen, diese MalRhahmen zur Verschonerung der Zéhne
unter der Kontrolle eines Zahnarztes durchzufiihren, da dadurch mdgliche Risiken fiir den
Verbraucher minimiert werden kdnnen.

Teebaumol

Dieses atherische Ol wird durch Wasserdampfdestillation aus Blattern und Zweigspitzen des
australischen Teebaumes (Melaleuca alternifolia) gewonnen. Teebaumdl ist ein Gemisch
aus verschiedenen Terpenen wie Terpinen-4-ol, gTerpinen, a-Terpinen, 1,8-Cineol, p-
Cymen, a-Terpineol, a-Pinen, Terpinolen, Limonen und Sabinen, die 80-90 % des Oles
ausmachen. Der natirliche Gehalt der einzelnen Terpene kann dabei in Abhangigkeit der
verwendeten Arten, dem Klima, dem Blattalter sowie der Destillationsdauer erheblich variie-
ren. Vor allem in Gegenwart von Luftsauerstoff, aber auch durch Einfliisse von Licht und ho-
heren Temperaturen altert das Ol. Durch Abbau- und Oxidationsprozesse entstehen dabei
Peroxide, Epoxide und Endoperoxide, die sensibilisierende Wirkung aufweisen und allergi-
sche Hautreaktionen hervorrufen kénnen.

Teebaumdl wird im Handel unter anderem in hochkonzentrierter und unverdiinnter Darrei-
chungsform zur Anwendung als kosmetisches Mittel angeboten. Auzerdem wird es als Uni-
versalheilmittel, z.B. zur Therapie von Akne und Nagelmykosen ausgelobt. Teebaumdl ist
nicht als Arzneimittel zugelassen.

In den letzten Jahren wurde vermehrt Uber das Auftreten kontaktallergischer Ekzeme im Zu-
sammenhang mit der Verwendung von unverdinntem Teebaumdl berichtet. Durch Verdin-
nung des Ols kann das Risiko von Hautirritationen und allergischen Reaktionen jedoch mi-
nimiert werden. An Probanden konnte gezeigt werden, dass von 1 %-igem Teebaumdl keine
sensibilisierende Wirkung mehr ausgeht. Das BfR empfiehlt daher, die Konzentration von
Teebaumdl in kosmetischen Mitteln auf maximal 1 % zu begrenzen. Um die Bildung von O-
xidationsprodukten zu minimieren, sollten kosmetische Produkte, die Teebaumdl enthalten,
mit Antioxidantien versetzt und ggf. die Verwendung einer vor Lichteinfall schiitzenden Ver-
packung in Erwdgung gezogen werden.

Die European Cosmetic, Toiletry and Perfumery Association (COLIPA) hat eine gleich lau-
tende Empfehlung veroffentlicht.
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