www.bfr.bund.de r'-j( Bf R

Bundesinstitut fiir Risikobewertung

DOI 10.17590/20191115-135258
Reduzierung der Aluminiumaufnahme kann moégliche Gesundheitsrisiken minimieren
Stellungnahme Nr. 045/2019 des BfR vom 18. November 2019*

Verbraucherinnen und Verbraucher kdnnen Aluminiumverbindungen aus unterschiedlichen
Quellen aufnehmen, beispielsweise aus Lebensmitteln, kosmetischen Mitteln wie aluminium-
haltigen Antitranspirantien oder aluminiumhaltigen Zahncremes, Lebensmittelkontaktmateria-
len wie unbeschichtete Aluschalen oder Backblechen und Arzneimitteln. Das BfR hat nun
erstmalig die Gesamtaufnahmemenge fir die unterschiedlichen Altersgruppen (Sauglinge,
Kinder und Jugendliche sowie Erwachsene) abgeschatzt und gesundheitlich bewertet. Zu-
dem wurden die Beitrage der verschiedenen Quellen zur Gesamtaufnahme an Aluminium
der Bevdlkerung miteinander verglichen. Eine hohe Aufnahme von Aluminium und seinen
Verbindungen kann unter anderem neurotoxische Entwicklungsstérungen sowie Schaden an
Nieren, Leber und Knochen verursachen.

Das BfR stutzt sich bei seiner Abschatzung der Aluminiumaufnahme der Bevdlkerung aus
Lebensmitteln auf die aktuellsten Verzehrs- und Gehaltsdaten. Verzehrsdaten werden mittels
Verbraucherbefragung erhoben und geben Auskunft dartiber, welche Lebensmittel und wie
viel davon von den verschiedenen Verbrauchergruppen gegessen werden. Die verwendeten
Gehaltsdaten zeigen, wie hoch die Aluminiumgehalte durchschnittlich in den verschiedenen
Lebensmittelkategorien sind. Fir Nicht-Lebensmittelprodukte wie Kosmetika oder Verpa-
ckungen liegen der Expositionsschatzung ebenfalls Daten zu Aluminiumgehalten in den Pro-
dukten zugrunde. Zudem werden typische Anwendungsformen und -mengen betrachtet.

Bei der Risikobewertung der Aluminiumaufnahme legt das BfR die von der Europaischen Be-
horde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) abgeleitete tolerierbare wéchentliche Aluminiumauf-
nahmemenge (TWI-Wert — tolerable weekly Intake) von 1 Milligramm Aluminium je Kilo-
gramm Korpergewicht zugrunde.

Die BfR-Bewertung zeigt, dass die Aluminiumaufnahme aus Lebensmitteln im Vergleich zu
frheren Studien niedriger ist. Lebensmittel sind nach wie vor eine relevante, jedoch nicht
mehr die Hauptaufnahmequelle fur die Bevolkerung. Werden weitere relevante Quellen der
Aluminiumaufnahme mit bertcksichtigt, wie aluminiumhaltige kosmetische Mittel und unbe-
schichtete Lebensmittelkontaktmaterialen, kann die Gesamtaufnahmemenge in allen Alters-
gruppen den TWI ausschopfen oder sogar Uberschreiten.

Verbraucherinnen und Verbraucher kdnnen die Menge an aufgenommenem Aluminium be-
einflussen. Wer seine Aluminiumaufnahme reduzieren will, sollte sparsam mit aluminiumhal-
tigen Antitranspirantien’ und aluminiumhaltigen Zahnpasten umgehen. Fiir Lebensmittel
empfiehlt das BfR, sich abwechslungsreich zu erndhren sowie Produkte und Marken zu
wechseln. Das kann dazu beitragen, dass das Risiko einer dauerhaft hohen Aluminiumauf-
nahme durch einzelne hochbelastete Produkte reduziert wird. Das BfR empfiehlt auch aus
anderen Grunden, wenn moglich, das ausschlieBliche Stillen von Sauglingen in den ersten

1 Hierzu liegt eine Neubewertung des BfR vom 20.Juli 2020(https://www.bfr.bund.de/cm/343/neue-stu-
dien-zu-aluminiumhaltigen-antitranspirantien-gesundheitliche-beeintr%C3%A4chtigungen-durch-alu-
minium-aufnahme-ueber-die-haut-sind-unwahrscheinlich.pdf). Die Empfehlungen des BfR andern sich
nicht, mit Ausnahme der zu Antitranspirantien. (vgl. auch https://www.bfr.bund.de/de/presseinforma-
tion/2020/24/aluminium _in_antitranspirantien _geringer beitrag zur gesamtaufnahme von alumi-
nium_im_menschen-250756.html)

*Diese Version wurde am 20. Juli.2020 um einen Verweis auf die Neubewertung von Aluminium in Antitranspiran-
tien erganzt
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sechs Lebensmonaten. Von der Zubereitung und Lagerung von insbesondere sauren und
salzigen Lebensmitteln in unbeschichteten Aluminiumgefalien oder Alufolie rat das BfR ge-
nerell ab. Bei Reduzierung der genannten und vermeidbaren Eintrage sind flr die meisten
Verbraucherinnen und Verbraucher gesundheitliche Beeintrachtigungen nicht zu erwarten.

Herstellern empfiehlt das BfR, die Aluminiumeintrage in Lebensmittel durch geeignete Mal3-
nahmen zu reduzieren. Hierzu kénnen beispielsweise die Verwendung aluminiumarmer Roh-
stoffe oder aluminiumarmer bzw. beschichteter Materialien zur Verarbeitung und Verpackung
von Lebensmitteln z&hlen.

Es bestehen noch hohe Unsicherheiten bei der Risikobewertung des BfR, da noch wichtige
Daten fehlen oder unterschiedlich interpretiert werden kdnnen. Dies betrifft beispielsweise
die Frage, wie viel Aluminium tatsachlich Gber die Haut aufgenommen wird, sowie das mogli-
che Auftreten bestimmter Langzeitfolgen einer chronischen Aluminiumexposition.

BfR-Risikoprofil:
Gesamt-Aluminiumaufnahme der Bevélkerung in Deutschland

(Stellungnahme Nr. 045/2019)

. Allgemeinbevoélkerung [1] s
iz s Séauglinge[2], Kinder[3], Junge Frauen/Schwangere[4] .’E U

Wahrscheinlichkeit
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Beeintrachtigung durch
die Gesamt-Aluminiumauf-
nahme

Praktisch

Unwahrscheinlich Maoglich [1] Wabhrscheinlich Gesichert
ausgeschlossen

Schwere der gesundheitli-
chen Beeintrachtigung Keine
durch die Gesamt-Alumi- Beeintrachtigung

Leichte Mittelschwere Schwere
Beeintrachtigung Beeintrachtigung Beeintrachtigung
[reversibel/irreversibel] irreversibel [reversibel/irreversibel]

niumaufnahme

Mittel:
Einige wichtige Daten feh-
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Kontrollierbarkeit durch Kontrolle nicht St el G Kontrollierbar
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Verbraucher notwendig Vorsml::z:aﬂnah- durch Verzicht

Zeile A - Betroffen sind

[1] - Die Mehrheit der Bevdlkerung, namlich Jugendliche und Erwachsene, schopfen im Durchschnitt liber Lebensmittel bereits die Halfte des TWI
aus. Kommen dann noch Aluminiumaufnahmen aus Kosmetika oder Kochutensilien hinzu, kann der gesundheitliche Richtwert tberschritten wer-
den.

Zu den Risikogruppen, die den gesundheitlichen Richtwert bereits tiber den Verzehr von Lebensmitteln ausschdpfen oder durch ihre Verhaltens-
weise besonders hohe Aluminiummengen aufnehmen, zahlen folgende Altersgruppen:

[2] - Sauglinge, die nicht gestillt werden, und Kleinkinder, die spezielle Soja-basierte, lactosefreie oder hypoallerge Sduglingsnahrung erhalten.
Wenn dann noch eine Aluminiumaufnahme aus Kosmetika wie Sonnenmilch hinzukommt, kann der TWI um bis zum 3,5-fachen Uberschritten
werden.

[3] - Kinder im Alter von 3 bis 10 Jahren, die hohe Mengen an aluminiumhaltigen Lebensmitteln verzehren — sogenannte Vielverzehrer — schopfen
bereits Uber Lebensmittel den TWI aus. Kommen dann noch Aluminiumaufnahmen aus anderen Quellen wie Sonnenmilch oder Lebensmittel, die
in/mit unbeschichtetem Aluminium verpackt sind, hinzu, ist der TWI deutlich tiberschritten.

[4] - Junge Frauen, die Uber Kosmetikprodukte hohe Mengen an Aluminium aufnehmen. Da Aluminium sehr lange im Kérper gespeichert wird und
auch plazentagangig ist, kdnnten bei einer Schwangerschaft die ungeborenen Kinder ebenfalls einer erhéhten Konzentration an Aluminium ausge-
setzt sein. Jede Aluminiumaufnahme aus einer vermeidbaren Expositionsquelle tiber einen langeren Zeitraum sollten junge Frauen aus Sicht des
BfR daher kritisch abwéagen.

Zeile B - Wahrscheinlichkeit einer gesundheitlichen Beeintrachtigung durch die Gesamt-Aluminiumaufnahme

[1] — Eine gesundheitliche Beeintrachtigung ist fiir alle Altersgruppen mdglich, aber durch Reduktion der Gesamt-Aufnahme individuell steuerbar.
Bei Reduktion ist eine gesundheitliche Beeintrachtigung unwahrscheinlich.

© BfR, Seite 2 von 64



I
[
4
Bundesinstitut fiir Risikobewertung v )( BI R

www.bfr.bund.de

Zeile C — Aussagekraft der vorliegenden Daten

[1] Es bestehen Unsicherheiten bei der Ableitung des gesundheitlichen Richtwertes sowie bei der Umrechnung der dermalen Exposition in eine
orale Resorptionsrate. Weiterhin ist nicht ausgeschlossen, dass Vielverzehrer besonders hoch belasteter Lebensmittel den TWI bereits (iber die
Ernahrung ausschopfen (beispielsweise durch Markentreue).

1. Gegenstand der Bewertung

Im Folgenden bewertet das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) das gesundheitliche Ri-
siko, welches aus der Exposition gegeniber Aluminium und verschiedenen Aluminiumverbin-
dungen resultiert. Dabei wurden Eintrédge aus Lebensmitteln, Lebensmittelkontaktmaterialien
und kosmetischen Mitteln einbezogen. Die hier vorgestellte Bewertung ist in der Zeitschrift
LArchives of Toxicology“ publiziert?.

2, Ergebnis

Als Referenzwerte fiir die gesundheitliche Bewertung der Exposition gegentber Aluminium
existieren derzeit zwei verschiedene Werte fir die duldbare wdchentliche Aufnahmemenge
(tolerable weekly intake, TWI). Die Europaische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA)
hat 2008 einen TWI von 1 mg/kg Koérpergewicht (KG)/Woche, basierend auf entwicklungs-
neurotoxischen Effekten (Lern- und Gedachtnisleistung sowie motorische Fahigkeiten), ab-
geleitet (EFSA, 2008). Das Joint Expert Committee on Food Additives der Welternahrungsor-
ganisation (FAO) und Weltgesundheitsorganisation (WHO) der Vereinten Nationen (JECFA)
hat auf der Grundlage einer neueren Studie zur Entwicklungsneurotoxizitat an Ratten 2011
einen vorlaufigen TWI (provisional tolerable weekly intake, PTWI) von 2 mg/kg KG/Woche
abgeleitet. Als empfindlichster Endpunkt wurde dabei die toxische Wirkung von Aluminium
auf die Nieren und die ableitenden Harnwege identifiziert (JECFA, 2012).

Das BfR hat mit Hilfe spezifischer Daten zur Exposition eine Risikobewertung fir verschie-
dene Altersgruppen der Bevolkerung vorgenommen. Die Exposition Erwachsener (alter als
14 Jahre) wurde auf der Basis von Daten der deutschen Pilot-Total-Diet-Studie und der Nati-
onalen Verzehrstudie Il berechnet. Fur Kinder wurden Expositionsdaten der franzosischen
Lebensmittelsicherheitsbehérde ANSES verwendet.

Es zeigte sich, dass durch Lebensmittel der von der EFSA abgeleitete TWI von 1 mg/kg
KG/Woche im Mittel zu ca. 50 % ausgeschdpft wird. Vielverzehrer nehmen entsprechend ho-
here Mengen an Aluminium auf. Insbesondere bei Kindern zwischen 3 und 10 Jahren sowie
bei nicht ausschliellich gestillten Sauglingen und Kleinkindern, die mit speziell adaptierter
Nahrung (bspw. Soja-basiert, lactosefrei, hypoallergen) gefittert werden, kann der TWI
dadurch vollstandig ausgeschopft oder leicht Gberschritten werden.

Bei Betrachtung der Gesamtexposition Uber Lebensmittel, Kosmetikprodukte (kosmetische
Mittel), Arzneimittel und Lebensmittelkontaktmaterialien aus unbeschichtetem Aluminium,

2 Tietz T., Lenzner A., Kolbaum A.E., Zellmer S., Riebeling C., Girtler R., Jung C., Kappenstein O.,
Tentschert J., Giulbudagian M., Merkel S., Pirow R., Lindtner O., Tralau T., Schafer B., Laux P.,
Greiner M., Lampen A., Luch A., Wittkowski R., Hensel A. (2019): Aggregated aluminium exposure:
risk assessment for the general population. Archives of Toxicology. DOI: 10.1007/s00204-019-
02599-z
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kann eine deutliche Uberschreitung sowohl des von der EFSA als auch des von JECFA ab-
geleiteten (P)TWIs auftreten. Besonders hohe Expositionswerte ergaben sich fur die Gruppe
der Heranwachsenden zwischen 11 und 14 Jahren (bis zum nahezu 5-fachen des von der
EFSA abgeleiteten TWIs). Aber auch Sauglinge und Kleinkinder (im Alter von 2 Monaten bis
2 Jahren) sowie Erwachsene (alter als 14 Jahre) kdnnen bis zur 3,5-fachen Menge des von
der EFSA abgeleiteten TWIs an Aluminium aufnenmen. Bei einer regelmaRigen Uberschrei-
tung des TWI/PTWI muss mit einem erhdhten Risiko fur das Auftreten gesundheitlicher Be-
eintrachtigungen fur alle Altersgruppen gerechnet werden. Aus toxikologischer Sicht ist eine
regelmaRige Uberschreitung der lebenslang duldbaren Aluminiumaufnahmemenge nicht er-
winscht, daher sollte der Eintrag verringert werden, was beispielsweise durch folgende Maf3-
nahmen erreicht werden konnte: Die Aluminiumaufnahme aus Lebensmitteln lasst sich fur
Verbraucherinnen und Verbraucher verringern, wenn bei der Auswahl von Produkten die ge-
nerelle Empfehlung zu Abwechslung und Vielfalt berticksichtigt wird. Auf diese Weise lassen
sich auch einseitige Belastungen mit den verschiedensten potenziell gesundheitsgefahrden-
den Stoffen, mit deren vereinzeltem Vorkommen in Verbraucherprodukten gerechnet werden
muss, vorbeugen.

Fur andere Aufnahmequellen lasst sich die individuelle Aluminiumaufnahme zudem durch
bewusste Verwendung beeinflussen. Dies beinhaltet Beitrage aus aluminiumhaltigen Kosme-
tikprodukten wie Antitranspirantien oder dekorativer Kosmetik ebenso wie aus im Haushalt
verwendeten Gegenstanden aus unbeschichtetem Aluminium zur Herstellung, Verarbeitung
oder Lagerung von Lebensmitteln. Da es bei Kosmetikprodukten Produkte ohne Aluminium
auf dem Markt gibt und dies auch durch die Inhaltsstoffliste klar ersichtlich ist, kbnnen Ver-
braucher die Aufnahme von Aluminium aus Kosmetikprodukten vollkommen vermeiden.

3. Begriindung
31 Risikobewertung
3.1.1 Mogliche Gefahrenquellen

Aluminium ist, nach Sauerstoff und Silizium, das dritthaufigste Element und damit das hau-
figste Metall der Erdkruste. Aufgrund seiner Eigenschaften kommt Aluminium heute in so vie-
len Produkten und technischen Prozessen zum Einsatz, dass es nach Stahl der zweitwich-
tigste metallische Werkstoff ist. Im Jahr 2017 wurden weltweit etwa 63 Millionen Tonnen Alu-
minium hergestellt (I1Al, 2018).

Die Verwendung bzw. die Freisetzung von Aluminium ist in verschiedenen Bereichen gesetz-
lich geregelt: in der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 ist ein maximaler Ubergang von Aluminium
aus Kunststoffmaterialien auf Lebensmittel(simulanzien) von 1 mg/kg Lebensmittel(simulanz)
festgelegt. Der Europarat hat 2013, auch nach Konsultation der Wirtschaft zur technischen
Machbarkeit, festgestellt, dass ein maximaler Ubergang von 5 mg Al/kg Lebensmittel aus
Metallen und Legierungen technisch erreichbar ist, und diesen Wert als spezifischen Freiset-
zungswert (SRL) festgelegt (EDQM, 2013). Fir die Verwendung verschiedener aluminium-
haltiger Lebensmittelzusatzstoffe in bestimmten Lebensmitteln existieren ebenfalls entspre-
chende Hochstmengenbeschrankungen gemaf Verordnung (EG) Nr. 1333/2008. Dartber
hinaus sind flr einige Aluminiumverbindungen in der Kosmetikverordnung (Verord-

nung (EG) Nr. 1223/2009) Hoéchstgehalte oder Einsatzbeschrankungen festgelegt. In der
Spielzeugrichtlinie (Richtlinie 2009/48/EG) sind fur die Kategorien trockenes/brichiges, flis-
siges/haftendes sowie abgeschabtes Spielzeugmaterial Migrationsgrenzwerte definiert.

© BfR, Seite 4 von 64
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3.1.1.1 Vorkommen im Zusammenhang mit Lebensmitteln

Viele unverarbeitete Lebensmittel wie Obst, Gemlse, Getreideprodukte und Kakao enthalten
naturlicherweise Aluminium. Hinzu kommen Eintradge durch Lebensmittelzusatzstoffe.

Gemal Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 sind Aluminium und mehrere aluminiumhaltige Zu-
satzstoffe zur Verwendung in bestimmten Lebensmitteln zugelassen. Durch die Verordnung
(EU) Nr. 380/2012 zur Anderung von Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 hinsicht-
lich der fur aluminiumhaltige Lebensmittelzusatzstoffe geltenden Verwendungsbedingungen
und —mengen ist die Verwendung von aluminiumhaltigen Lebensmittelzusatzstoffen deutlich
eingeschrankt worden. Die Bestimmungen der Verordnung (EU) Nr. 380/2012 gelten seit

1. Februar 2014 bzw. seit 1. August 2014.

Derzeit sind nach Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 noch die in der Tabelle 1 dargestellten
aluminiumhaltigen Lebensmittelzusatzstoffe flr die angegebenen Lebensmittelkategorien
und mit den angegebenen Beschrankungen zugelassen. Aulderdem ist Aluminiumoxid als
Bestandteil der Kaumasse flir Kaugummi nach der (in dieser Hinsicht noch nicht von der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1333/2008 Uberlagerten) deutschen Zusatzstoff-Zulassungsverordnung zu-
gelassen. Aluminium kann zudem gemaf Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 und Verordnung
(EU) Nr. 380/2012 in eingeschrankter Weise seit 2013 auch weiterhin noch als Aluminium-
Farblack einiger Farbstoffe in bestimmten H6chstmengen verwendet werden.

© BfR, Seite 5 von 64
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Tabelle 1: Zugelassene Lebensmittelzusatzstoffe nach Verordnung (EG) Nr. 1333/2008, deren Verwen-
dung und (H6chstmengen)Beschriankungen
E-Nummer | Bezeichnung Lebensmittelkategorie S EEE TR L Hochstmfnge in
dung mg Al/kg
5.4 (Verzierungen, Uber- |\ |- ¢ Uberzug von Zu-
zlge und Fullungen, A
. . ckerwaren fir die Dekora- .
E173 Aluminium ausgenommen Fallun- : . quantum satis
. tion von Kuchen und fei-
gen auf Fruchtbasis der nen Backwaren
Kategorie 4.2.4)
E 520 Aluminiumsulfat | 5.2 nur kandierte Kirschen 200
E 520 Aluminiumsulfat | 102 nur Flissigeiklar fur Eiklar- 25
) schaume
E 521 Aluminium-nat- | 5 , nur kandierte Kirschen 200
riumsulfat
E 522 Aluminium-kali- | 5 5 nur kandierte Kirschen 200
umsulfat
E 523 Aluminium-am- | 5 , nur kandierte Kirschen 200
moniumsulfat
Nur Biskuitgeback, das
aus kontrastfarbenen Seg-
menten hergestellt ist, die 400
Saures Natri- . ’ (der Hochstgehalt
L . durch Konfitiren oder ; N .
E 541 umaluminium- 7.2 (feine Backwaren) . gilt nur fir den Bis-
Streichgelees zusammen- ey
phosphat kuitteil des Ge-
gehalten werden, und das -
. L backs)
von einer aromatisierten
Zuckerpaste umhiillt ist
Nur fiir Kochsalz zur 20
E 554 Natrium-alumi- | 45 4 4 ochsalz) Oberflachenbehandlung | ¢ Retgenalt in
niumsilicat von gereiftem Kase, Le- Kase)
bensmittelkategorie 01.7.2
Natrium-alumi- 15000 mg E 554 /
E 554 - - fettldsliche Vitaminzubereitungen kg in der Zuberei-
niumsilicat
tung
Kalium-alumini- | als Tragerstoff fur E 171 Titandioxid und E 172 Eisen- | 90 % (bezogen auf
E 555 L . - . )
umsilicat oxide und Eisenhydroxide das Pigment)
Starke-alumi- in Nahrungserganzungsmitteln gemaf der Richtlinie 35000 mg E 1452/
E 1452 nium-octenyl- 2002/46/EG wegen der Verwendung in Vitaminzube- kg im Lebensmit-
succinat reitungen nur zum Einkapseln tel-enderzeugnis

*wenn nicht anders angegeben

Die EFSA (2018) hat die Stoffe E 520 bis E 523 sowie E 541 neu bewertet und dabei die Ex-
position die aus der Verwendung dieser Zusatzstoffe resultiert als nicht relevant angesehen.
Es ist auch zu beachten, dass die Hintergrundbelastung durch Lebensmittelzusatzstoffe in
den vorliegenden TDS-Daten durch die Beprobung von industriell hergestellten Lebensmit-
teln bereits berilicksichtigt ist. Allerdings kann nicht nach dem Aluminiumeintrag aus Zusatz-
stoffen differenziert werden, da Gesamtaluminium und keine einzelnen Verbindungen analy-
siert werden. Insgesamt durfte die Aluminiumexposition der Verbraucherinnen und Verbrau-
cher durch aluminiumhaltige Lebensmittelzusatzstoffe aufgrund der eingeflihrten (Héchst-
mengen) Beschrankungen deutlich zuriickgegangen sein.
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Weiterhin kommen Eintrage durch Gegenstande zur Verpackung, Verarbeitung und Aufbe-
wahrung von Lebensmitteln hinzu, die, unabhangig davon ob sie aus Papier, Kunststoff, Ke-
ramik oder Metall hergestellt sind, Aluminium enthalten kdnnen (z. B. Aluminiumbleche fir
Brezeln), das in die Lebensmittel Gbergeht und nach dem Verzehr in den menschlichen Kor-
per aufgenommen wird.

3.1.1.2 Vorkommen in kosmetischen Mitteln

Eine zusatzliche, mdglicherweise wesentliche Expositionsquelle stellen Kosmetik- und Pfle-
geartikel wie Antitranspirantien, Zahnpasta und Sonnencreme dar, aus denen das Aluminium
oral oder Uber die Haut aufgenommen werden kann. In der europaischen Datenbank fur In-
haltsstoffe kosmetischer Mittel (Cosing) werden derzeit (Stand: August 2018) 135 aluminium-
haltige Verbindungen als Inhaltsstoffe kosmetischer Mittel aufgefuhrt. Die Verwendung der
meisten dieser Verbindungen wird durch die Kosmetikverordnung (Verordnung (EG)

Nr. 1223/2009) nicht reguliert, einige sind jedoch im Anhang lll (Liste der Stoffe, die kosmeti-
sche Mittel nur unter Einhaltung der angegebenen Einschrankungen enthalten dirfen) oder
Anhang IV (Liste der in kosmetischen Mitteln zugelassenen Farbstoffe) erfasst.

Antitranspirantien

In Antitranspirantien werden Aluminiumsalze als aktiver Inhaltsstoff zur Schweil3regulation
verwendet. Seit Anfang der 1960er Jahre wird hierfur tGberwiegend Aluminiumchlorohydrat
(ACH, CAS-Nr. 1327-41-9) eingesetzt. Wahrend die Verwendung von Substanzen, die zur
Gruppe der Aluminiumzirkoniumchloridhydroxide bzw. ihrer Komplexe mit Glycin gehdren,
durch die europaische Kosmetikverordnung auf maximal 20 % (als wasserfreies Aluminium-
zirkoniumchloridhydroxid) begrenzt ist, wird ACH gegenwartig nicht reguliert. Schweilhem-
mend wirken Aluminiumsalze zum einen durch die Eigenschaft, die Haut zusammenzuziehen
(adstringierend), sowie durch Bildung eines gelartigen Komplexes mit kérpereigenen Be-
standteilen, der temporar die Ausfliihrgange der Schweiltkanale blockiert (Bretagne et al.,
2017). Dies fuhrt dazu, dass weniger Schweil} an die Kérperoberflache gelangt. Zusatzlich
wirken Aluminiumsalze durch ihre antibakteriellen Eigenschaften abtétend bzw. wachstums-
hemmend auf Bakterien, die Schweil} zersetzen, und beugen somit Gertichen vor (Blank et
al., 1960).

Dekorative Kosmetik und Pflegeprodukte

In Lippenstiften kdnnen Farbpigmente enthalten sein, die durch Aluminiumsalz-Prazipitation
(,aluminum lakes*) hergestellt wurden.

In Zahnpasten, vor allem solchen mit ,Whitening“-Effekt, kbnnen Aluminium-Verbindungen
(Aluminiumoxide, Aluminiumhydroxide) als Abrasive verwendet werden. Zudem kommt Alu-
miniumfluorid als Fluoridspender infrage. Daten zur Haufigkeit der Verwendung von Alumini-
umfluorid in Zahnpasten liegen dem BfR nicht vor. Im Gruppenmerkblatt Zahnpasta des In-
dustrieverbandes Korperpflege- und Waschmittel sind als konkrete Beispiele fur Fluoridspen-
der lediglich Monofluorphosphat und Natriumfluorid aufgefthrt (IKW, 2016e).

In ,Peeling“-Produkten werden u. a. in Wasser praktisch unlésliche Aluminiumoxid-Kristalle
als Abrasive zur Abtragung der obersten Hautschicht eingesetzt. Da Peeling-Produkte nach
kurzer Zeit wieder entfernt werden (,rinse-off), verbleiben sie nur kurz auf der Haut. Daten

uber die verwendeten Einsatzkonzentrationen sowie zur dermalen Resorption liegen dem
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BfR nicht vor. Vermutlich ist die Aufnahme aufgrund der kurzen Verweildauer sowie der
schlechten Léslichkeit von Aluminiumoxid in Wasser trotz (beabsichtigter) Schadigung der
Haut durch das Produkt zu vernachlassigen.

Aluminium ist zudem in einer Vielzahl dekorativer bzw. pflegender kosmetischer Produkte
enthalten, wie beispielsweise Lidschatten und Wimperntusche, Grundierungen und Puder,
Seifen und Shampoos sowie Kdrperlotionen und Reinigungsmasken (CosIng).

Sonnenschutzmittel

Zur Ummantelung der ansonsten photo-reaktiven Titandioxid-Nanopartikel in Sonnenschutz-
mitteln wird u. a. Aluminiumoxid verwendet. Laut einer Studie von Virkutyte et al. (2012) kann
sich diese Ummantelung jedoch unter Umstanden von den Nanopartikeln abldsen, z. B.
durch chloriertes Wasser in Schwimmbecken.

Sonstige aluminiumhaltige kosmetische Mittel

Eine weitere mdgliche Quelle von Aluminium in kosmetischen Mitteln kbnnen Rohstoffe sein,
die wasserunldsliche Aluminiumverbindungen enthalten wie z. B. Mineralstoffe, Glas und
Lehm/Tonerde, Kohlenhydrat-Verbindungen oder auch Fettsduresalze. Unldsliche Mineral-
stoffe, Glas und Lehm/Ton werden kosmetischen Mitteln als Masseninhaltsstoffe, Farbpig-
mente und milde Schleifmittel zugesetzt. Zur Abschatzung der Exposition fehlen dem BfR je-
doch Daten.

3.1.1.3 Sonstiges Vorkommen

Aluminium ist ein wichtiges Adjuvanz fur Impfstoffe und kann in Form von Aluminiumhydroxid
bzw. —oxid als Antazidum zur Neutralisation der Magensaure eingesetzt werden. Aluminium
ist zudem in weiteren Arzneimitteln enthalten, beispielsweise in Form von Aluminiumstearat
als Hilfsstoff in der Tablettenherstellung (bis zu 0,5 — 5 %, (Hunnius, 2014)) oder fur Antidiar-
rhoika.

3.1.2 Gefahrdungspotential
3.1.2.1 Aufnahme, Verteilung, Metabolismus und Ausscheidung (ADME)

Abgesehen von der hautreizenden Wirkung einiger Aluminiumverbindungen ist fir die toxi-
sche Wirkung die systemisch verfligbare Menge an Aluminium entscheidend. Einen wesentli-
chen Punkt stellt daher die Resorption von Aluminium ins Blut Uber die verschiedenen Auf-
nahmewege (oral, dermal, inhalativ) dar.

Aluminiumverbindungen werden nach oraler Aufnahme mit der Nahrung nur schlecht resor-
biert (maximal etwa 1 %) (BfR, 2014). Die Resorption schwankt um ein bis zwei Grofienord-
nungen in Abhangigkeit von der jeweils aufgenommenen Aluminiumverbindung und weiterer
Parameter wie z. B. pH-Wert, Kalzium- oder Eisenstatus sowie in Abhangigkeit von der auf-
genommenen Menge und dem Vorliegen weiterer Stoffe. So wird die Aufnahme durch
Lactat, Citrat, Fluorid u. a. erhéht und durch das Vorliegen von Silikaten und vor allem Phos-
phat deutlich erniedrigt. Die mittlere orale Resorption aus der Nahrung betragt 0,1 % (EFSA,
2008). Die Resorption aus Trinkwasser ist mit ca. 0,3 % etwas hoher (SCHEER, 2017).
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Zur dermalen Aufnahme von Aluminiumverbindungen existieren nur wenige Studien. In einer
in vivo Studie an zwei Personen (eine Frau und ein Mann) wurde das in der Natur nur in
Spuren vorkommende Aluminiumisotop (?°Al) in Form von Aluminiumchlorohydrat (ACH) auf
jeweils eine Achsel aufgetragen. Anhand der Ausscheidung im Urin tGber 53 Tage und Infor-
mationen zur Ausscheidungsrate von resorbiertem Aluminium errechneten die Autoren eine
mittlere Resorptionsrate von 0,014 % (Flarend et al., 2001). Erste veréffentlichte Daten aus
einer umfangreicheren humanen in vivo Studie (de Ligt et al., 2018), flr eine kurze Beschrei-
bung und Bewertung der Studie siehe Abschnitt 3.2.1.2, zeigen - bei allen Unsicherheiten
der Studie - sehr ahnliche Resorptionsraten durch intakte Haut. Eine 2012 veroffentlichte in
vitro Studie (Pineau et al., 2012) zur Penetration von Aluminium durch exzisierte menschli-
che Haut ergab flr die Formulierungen ,Deospray”, ,Roll-On* und , Stick® mittlere Penetrati-
onsraten durch gesunde Haut von 1,6 %, 0,6 % und 2,0 % (berechnet entsprechend SCCS
(2018) als Summe der Aluminiumgehalte in lebender Epidermis, Dermis und Rezeptorflis-
sigkeit). Zusatzlich wurden jedoch bedeutende Mengen Aluminium (bis zu 5,8 % der auf die
Haut aufgetragenen Menge) im Stratum corneum, der duRersten Schicht der Epidermis und
Barriere der Haut, nachgewiesen. Daher wurde von Pineau und Kollegen zusatzlich die Pe-
netrationsrate der ,Stick“-Formulierung an Hautproben bestimmt, bei denen das Stratum cor-
neum durch ,tape-stripping“ geschadigt war. Hier ergab sich eine Penetrationsrate von

10,7 % (Pineau et al., 2012).

Die Daten zur inhalativen Aufnahme von Aluminium sind sehr lickenhaft und nicht belastbar.
Von Gegenden mit intensivem Aluminiumbergbau abgesehen, ist keine signifikante Exposi-
tion durch die Umgebungsluft oder den Hausstaub zu erwarten (SCHEER, 2017). Beruflich
gegeniber Aluminium exponierte Menschen kénnen jedoch durchaus gro3ere Mengen an
Aluminium, meist als unlésliche Staube, inhalativ aufnehmen. Eine Studie zeigte, dass fir
stark beruflich exponierte Menschen bis zu 25 % des im Kdrper enthaltenen Aluminiums als
Ablagerung in der Lunge vorliegen kénnen (Ganrot, 1986). Die Resorption von Aluminium
Uber die Lunge ist fir eine umfassende Expositionsberechnung nicht ausreichend untersucht
(EFSA, 2008). Die vorhandenen Studien schatzen die Resorptionsrate auf 1,5 — 2 %, kénnen
allerdings nicht zuverlassig belegen, ob die Aluminiumresorption (nur) Gber die Lunge statt-
gefunden hat oder (auch) oral nach mukozilidrer Reinigung (Krewski et al., 2007; Yokel et al.,
2001). Auch eine direkte Resorption Uber den Nasentrakt wird diskutiert (Yokel et al., 2001).

Nach der Resorption erfolgt die Verteilung in alle Gewebe. Eine Anreicherung findet in fast
allen Geweben, besonders aber in Knochen und Muskel, in der Niere, aber auch im Gehirn
statt (COT, 2013; EFSA, 2008; JECFA, 2012). In der Lunge vorhandenes Aluminium resul-
tiert vornehmlich aus inhalativ aufgenommenen und sich dort ablagernden Aluminiumverbin-
dungen.

Nicht resorbiertes oral aufgenommenes Aluminium wird Gber die Fazes ausgeschieden.
Demgegenuber wird resorbiertes Aluminium in einer ersten Phase mit einer Halbwertzeit von
ca. einem Tag vor allem tber den Urin ausgeschieden (JECFA, 2012). Nach Aluminiumauf-
nahme Uber einen langeren Zeitraum betragt die Halbwertszeit bis zu 50 Jahre, was auf
mehrere Aluminiumspeicher im Korper hindeutet, die miteinander in Verbindung stehen.

3.1.2.2 Toxische Wirkung
Akute Toxizitat:

Aluminium ist nur in geringem Mal3e akut toxisch. Die orale LDs liegt fir Ratten und Mause
im Bereich zwischen 162 und 980 mg Al/kg KG. Entscheidend ist dabei die systemisch ver-
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fligbare Konzentration an Aluminium, die sehr stark von der verwendeten Aluminiumverbin-
dung und deren Resorptionsrate abhangt (EFSA, 2008). Aluminiumverbindungen kénnen die
Haut reizen. Irreversible toxische Effekte nach dermaler Auftragung sind in der Literatur je-
doch nicht beschrieben.

Genotoxizitat und Kanzerogenitat:

Aluminium ist nach aktuellem Stand der Forschung nicht genotoxisch und nicht kanzerogen
(COT, 2013; EFSA, 2008). Dennoch wird Uber einen mdglichen Zusammenhang zwischen
der Aufnahme von Aluminium, u. a. aus der Verwendung aluminiumhaltiger Antitranspiran-
tien, und der Entstehung von Brustkrebs seit vielen Jahren kontrovers diskutiert (detaillierte
Darstellung siehe BfR (2014)). Trotz einiger Untersuchungen, bei denen die Autoren einen
mdglichen Zusammenhang postulierten (Darbre, 2001; Exley et al., 2007; Mannello et al.,
2011; Romanowicz-Makowska et al., 2011), konnte bis heute nicht belegt werden, dass Alu-
minium ursachlich fur eine Krebsentstehung verantwortlich ware. In Tierstudien wurden
selbst bei hohen Dosierungen von bis zu 850 mg/kg KG/Tag keine kanzerogenen Effekte be-
obachtet (Oneda et al., 1994), und auch zwei epidemiologische Fallstudien konnten keinen
Zusammenhang zwischen der Verwendung von Antitranspirantien und dem Auftreten von
Brustkrebs nachweisen (Fakri et al., 2006; Mirick et al., 2002). Nach kritischer Auswertung
aller publizierten Studien zur Thematik kam eine franzésische Expertengruppe 2008 zu dem
Schluss, dass der Gebrauch aluminiumhaltiger Antitranspirantien wahrscheinlich keinen Risi-
kofaktor fiir die Ausbildung von Brustkrebs darstellt (Namer et al., 2008). Vielmehr sprechen
einige Studien dafir, dass Aluminium sich eher als Folge der Erkrankung im Tumorgewebe
anreichert (Mirick et al., 2002; Ogoshi et al., 1994), u. a. auch die Feststellung, dass auch
weitere Elemente, darunter Eisen, Nickel, Chrom und Blei, im Tumorgewebe der Brust signi-
fikant erhdht sind (lonescu et al., 2007; Romaniuk et al., 2017). Eine neuere Studie weist da-
rauf hin, dass das im Tumorgewebe gefundene Aluminium tatsachlich (auch) aus Antitranspi-
rantien stammen kénnte (Lenhart et al., 2017).

Reproduktionstoxizitat:

Reduzierte Hodengewichte und Spermienqualitdt wurden an Kaninchen und Hunden nach
oraler Aluminiumgabe beobachtet. Die hdchsten Dosen ohne schadliche Wirkung (no obser-
ved adverse effect level, NOAEL) lagen zwischen 27 und 88 mg/kg KG/Tag flir Hunde
(EFSA, 2008). Eine schadigende Wirkung auf Embryonen wurde bei oraler Aufnahme nur in
relativ hohen Dosen (> 100 mg/kg KG/Tag) beobachtet (EFSA, 2008; Pi et al., 2019).

Neurotoxizitat:

Aluminium ist in der Lage, die Blut-Hirn-Schranke zu tiberwinden und sich im Gehirn abzula-
gern (BfR, 2014; Inan-Eroglu et al., 2018; Lukiw et al., 2019; Mehpara Farhat et al., 2019).
Neurotoxische Effekte wurden im Tierversuch, auch in Abwesenheit organischer Schadigun-
gen des Gehirns, in Form von Verhaltensstérungen bei Dosen tber 200 mg/kg KG/Tag beo-
bachtet. Periphere Funktionsstérungen wurden ebenfalls beobachtet (Martinez et al., 2018).
In einer Studie an Ratten verschiedenen Alters wurde fir die Stérung des vestibulookularen
Reflexes ein NOAEL von 30 mg/kg KG/Tag bestimmt (EFSA, 2008).

Bei Menschen kam es bei erhohten, toxikologisch relevanten Aluminium-Blutspiegeln, bei-
spielsweise bei Dialysepatienten durch hohe Konzentrationen an Aluminium im Dialysewas-
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ser (Candy et al., 1992; Seidowsky et al., 2018) oder durch therapeutische Gabe von Alumi-
niumhydroxid (Krewski et al., 2007), zur Ausbildung einer Dialyse-Enzephalopathie, die ne-
ben Hirnschadigungen durch eine Vitamin-D-resistente Mineralisationsstérung der Knochen
und Anamie gekennzeichnet ist (BfR, 2007).

Die Standige Senatskommission zur Prifung gesundheitsschadlicher Arbeitsstoffe (MAK-
Kommission) hat mehrere Studien zu Aluminiumkonzentrationen im Urin von Menschen im
Hinblick auf damit verbundene kognitive Defizite ausgewertet (Klotz et al., 2018). Daraus lei-
tete die MAK-Kommission einen NOAEL von 50 ug Al/g Kreatinin ab. Die "Hintergrundkon-
zentration" (biologischer Arbeitsstoff-Referenzwert; BAR-Wert) im Urin von nicht beruflich ex-
ponierten Menschen wurde von der MAK-Kommission auf 15 pg/g Kreatinin (95. Perzentil)
geschatzt (Klotz et al., 2019).

Neurotoxische Effekte des Aluminiums werden beim Menschen immer wieder im Zusam-
menhang mit der Alzheimer’'schen Krankheit diskutiert (Inan-Eroglu et al., 2018; Lukiw et al.,
2019; Nie, 2018). Als Ursache fir diese Erkrankung werden pathologische Amyloid-Ablage-
rungen im Gehirn angenommen. Diese kommen offenbar durch die Umwandlung von Memb-
raneiweilden als Folge der Zerstorung von Nervenzellen oder -zellmembranen zustande, die
altersabhangig zunehmen. Verschiedene epidemiologische Studien, die einen Zusammen-
hang zwischen der Aluminiumaufnahme aus Trinkwasser und der Alzheimer-Krankheit unter-
suchten (Cao et al., 2016; Forster et al., 1995; Gillette-Guyonnet et al., 2005; Martyn et al.,
1997; McLachlan et al., 1996; Rondeau et al., 2000; Rondeau et al., 2009; Wang et al.,
2016), lassen aber aufgrund der inkonsistenten Datenlage keine wissenschaftliche Beweis-
fuhrung zu. Studien, die erhdhte Aluminiumkonzentrationen in geschadigten Hirnregionen
von Alzheimer-Patienten nachwiesen (Lukiw et al., 2019; Mold et al., 2019), konnten nicht
aufklaren, ob die Aluminiumablagerungen ursachlich oder symptomatisch fir die Erkrankung
waren (detaillierte Darstellung siehe BfR (2007)). Da sich zudem die neuropathologischen
Veranderungen bei der Alzheimer-Krankheit deutlich von denen bei einer Dialyse-Enzepha-
lopathie vorliegenden unterscheiden, wird eine Ausldsung der Krankheit durch Aluminium als
eher unwahrscheinlich angesehen (BfR, 2007; EFSA, 2008; IPCS, 1997; JECFA, 2012).

Entwicklungsneurotoxizitat:

Entwicklungsneurotoxizitat wurde von der EFSA (2008) als kritischster Endpunkt zur Ablei-
tung einer duldbaren Aufnahmemenge angesehen. Bei einer Reihe von Studien wurden so-
wohl bei jungen als auch adulten Tieren verlangsamte Reflexe, motorische Stérungen (Greif-
starke), Verhaltensstorungen wie verandertes Fluchtverhalten und spateres Erreichen der
Pubertat bzw. des Erwachsenenalters berichtet. In einigen Fallen wurden auch Lern- und Er-
innerungsstérungen beobachtet (Golub et al., 2001). Die niedrigsten Dosen mit schadigender
Wirkung (lowest observed adverse effect level, LOAEL) lagen jeweils im Bereich von 50 bis
500 mg/kg KG/Tag. Der niedrigste NOAEL betrug 10 mg/kg KG/Tag und wurde von der
EFSA (2008) als Ausgangspunkt flr die Ableitung einer duldbaren Aufnahmemenge verwen-
det.

Organtoxizitat:

Von der JECFA (2012) wurden die Bildung von Konkrementen in den ableitenden Harnwe-
gen und die daraus resultierende Ausbildung einer Hydronephrose, die in einer neueren 12-
Monatsstudie zur Entwicklungsneurotoxizitat an Ratten (Poirier et al., 2011) berichtet wur-
den, als kritischste Endpunkte angesehen. Der NOAEL betrug 30 mg/kg KG/Tag.
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Sonstige Toxizitat:

Bei wiederholter Aufnahme Uber einen langeren Zeitraum wurden fir Aluminium im Tierver-
such neben den oben beschriebenen auch unspezifische Auswirkungen wie reduzierte Ge-
wichtszunahme, leichte Verhaltensveranderungen (Nervositat, Paarungswilligkeit) und au-
Rerliche Veranderungen wie Haarausfall und Piloerektion beobachtet (EFSA, 2008; JECFA,
2012; SCCS, 2014). Knochenschadigungen wurden sowohl in Versuchstieren als auch in
Menschen beobachtet (Klein, 2019; Rodriguez et al., 2018).

Wirkmechanismus:

Fur Aluminiumverbindungen ist zwischen dem Wirkmechanismus Iéslicher und dem unlésli-
cher Verbindungen zu unterscheiden. Bei unloslichen Aluminiumverbindungen werden vor

allem inflammatorische Effekte nach Inhalation beschrieben (Willhite et al., 2014). Poirier et
al. (2011) beschreiben zudem die Entstehung von Konkrementen in den ableitenden Harn-
wegen und der Niere, beginnend mit der Bildung einer unloslichen Aluminiumverbindung.

Fur I6sliche Verbindungen werden vor allem oxidativer Stress und damit verbundene Zytoto-
xizitat als toxische Effekte des Aluminiums beschrieben. So bildet APP* mit Superoxidionen
(0O2*) in Wasser stabile Komplexe (z.B. [Al(O2')](H205)]?*, die entsprechende oxidative Scha-
digungen verursachen kénnen (Willhite et al., 2014). Die vermehrte Bildung von Superoxid
scheint dabei auch von einer Beeintrachtigung der Aufnahme anderer Elemente (vor allem
des Eisens) herzurtihren. Durch die Blockade des Transferrin-Rezeptors durch Aluminiumio-
nen (siehe unten) kann die Eisenhomoéostase gestért werden. In den Zellen vorliegendes un-
gebundenes Eisen kann durch seine Redoxaktivitat zu Zellschaden fihren (EFSA, 2008;
Strong et al., 1996; Willhite et al., 2014). Des Weiteren wurden Auswirkungen Ioslicher Alu-
miniumverbindungen auf den mitochondrialen Metabolismus beobachtet. Erneut scheinen
die Wechselwirkung mit eisenabhangigen redoxaktiven Enzymen und zusatzlich die Bindung
an Phospholipide die Hauptursache dafir darzustellen. So werden beispielsweise Stérungen
des Glukosestoffwechsels und oxidativer Phosphorylierungsreaktionen berichtet. Als Folge
kann es zur Freisetzung von Eisenionen kommen, die zur Bildung von Peroxid und Super-
oxid fuhren (Willhite et al., 2014). In der Folge stellt die Zelle von der oxidativen ATP Produk-
tion auf anaerobe Glykolyse um, was durch eine Erhéhung der Spiegel der an der Glykolyse
beteiligten Enzyme und eine verringerte B-Oxidationstatigkeit gekennzeichnet ist und letztlich
zu Apoptose fuhren kann (Willhite et al., 2014). Als weiterer zytotoxischer Wirkmechanismus
I6slicher Aluminiumverbindungen wurde die Veranderung der Aktivitat der Co-Faktoren Bax
und Bcl-2 im endoplasmatischen Retikulum diskutiert (Willhite et al., 2014). Eine erhéhte Ak-
tivitat von Bax fihrt zur Freisetzung von Cytochrom C aus den Mitochondrien und damit ei-
ner Unterbrechung der Atmungskette. Einer Veranderung des Verhaltnisses von Bcl-2 zu
Bax folgt zudem eine Erhéhung der Caspase-3- bzw. Caspase-12-Aktivitat, was ebenfalls zu
Apoptose flhrt.

Aluminium kann die Blut-Hirnschranke passieren und Uber zwei verschiedene Mechanismen,
die wahrscheinlich parallel ablaufen, ins Gehirn gelangen: zum einen uber ein an Citrat ge-
koppeltes Transportsystem (Yokel et al., 2002), zum anderen ist eine Passage Uber den
Transferrin-Rezeptor maglich, wenn das Aluminium an dieses eigentlich flr den Eisentrans-
port zustandige Protein gebunden vorliegt (Yokel, 2002). Fir die beobachteten neurotoxi-
schen Effekte existieren mehrere Mechanismen (EFSA, 2008). Wahrscheinlich kommen die
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weiter oben beschriebenen zytotoxischen Mechanismen zum Tragen. Zudem werden Veran-
derungen des Zytoskeletts, beispielsweise durch Aggregation oder Abbau der Neurofila-
mente in den Nervenzellen, eine Stérung der SignalUbertragung sowie eine Anreicherung
von Phosphat berichtet (EFSA, 2008).

Aluminium wird in Konkurrenz zu anderen Metallionen wie Eisen oder Kalzium resorbiert. So
kann es in hohen Dosen zu einer reduzierten Eisenaufnahme und nachfolgender Anamie
fuhren (EFSA, 2008). Bei zusatzlich zu einer hohen Aluminiumaufnahme verringerter Kalzi-
umzufuhr wird Aluminium verstarkt als Substitut in die Knochen eingebaut und kann dort zu
Osteomalazie fihren bzw. zu deren Ausbildung beitragen (EFSA, 2008).

3.1.2.3 Ableitung tolerierbarere Aufnahmemengen

Um der Anreicherung und der sehr langen Halbwertzeit von Aluminium im Korper Rechnung
zu tragen, haben die EFSA (2008) und die JECFA (2012) auf der Grundlage der beschriebe-
nen adversen Effekte anstelle einer duldbaren taglichen Aufnahmemenge (tolerable daily
intake, TDI) eine tolerierbare wochentliche Aufnahmemenge (TWI) abgeleitet.

Die EFSA sieht die Entwicklungsneurotoxizitat als kritischsten Effekt an. Die LOAEL aus ver-
schiedenen Studien dazu liegen zwischen 50 und 500 mg/kg KG/Tag, die NOAEL zwischen
10 und 42 mg/kg KG/Tag (EFSA, 2008). Der niedrigste LOAEL/NOAEL stammt aus einer
Studie an Mausen (Golub et al., 2001), flr eine kurze Beschreibung und Bewertung der Stu-
die siehe Abschnitt 3.2.1.2). Die EFSA hat bei der Ableitung des TWI sowohl den LOAEL von
50 mg/kg KG/Tag als auch den NOAEL von 10 mg/kg KG/Tag einbezogen. Aus dem LOAEL
errechnete die EFSA mithilfe eines Unsicherheitsfaktors (UF) von 300 (100 fur Inter- und In-
traspeziesunterschiede; 3 fur die Extrapolation vom LOAEL auf den NOAEL) einen TWI von
1,17 mg/kg KG/Woche ((50 mg/kg KG/Tag) / 300 * 7 Tage). Aus dem NOAEL wurde in glei-
cher Weise ein TWI von 0,7 mg/kg KG/Woche berechnet (UF = 100). Als Mittelwert ergibt
sich ein gerundeter TWI von 1 mg/kg KG/Woche (EFSA, 2008). Auf die Verwendung eines
weiteren Unsicherheitsfaktors, der die deutlich kirzere Verweilzeit des Aluminiums im Korper
von Nagern im Vergleich zum Menschen berticksichtigt, hat die EFSA verzichtet, da dieser
Effekt durch die hdhere Bioverfigbarkeit des in der Studie verwendeten Aluminiumsalzes im
Vergleich zu mit der ,normalen” Nahrung aufgenommenen Aluminiumverbindungen wieder
ausgeglichen werde (EFSA, 2008).

Die JECFA sieht auf der Grundlage einer Studie an Ratten (Poirier et al., 2011), fir eine
kurze Beschreibung und Bewertung der Studie siehe Abschnitt 3.2.1.2, die Bildung von Kon-
krementen in den ableitenden Harnwegen und die daraus folgende Schadigung der Niere als
kritischsten Endpunkt an (JECFA, 2012). Diese Einschatzung wurde vom SCCS (2014) und
vom SCHEER (2017) geteilt. Die JECFA (2012) hat ausgehend von dem NOAEL von

30 mg/kg KG/Tag einen UF von 100 fur Inter- und Intraspeziesunterschiede angewendet und
einen vorlaufigen TWI (PTWI) von 2 mg/kg KG/Woche abgeleitet (30 mg/kg KG/Tag / 100 *
7 Tage).

3.1.3 Expositionsschatzung

Fur eine Risikobewertung ist die Kenntnis der Exposition gegentiber einem Agens wesent-
lich, um durch einen Vergleich mit einem gesundheitsbezogenen Richtwert ein mdgliches Ri-
siko abschatzen zu kénnen. Im Falle von Aluminium ist eine Exposition Uber die orale, der-
male und, unter bestimmten Voraussetzungen (z. B. bei beruflich bedingtem Kontakt mit Alu-
miniumverbindungen) inhalative Aufnahme maéglich. Flir mégliche toxische Auswirkungen ist
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dabei die resultierende systemische Exposition entscheidend. Da als gesundheitsbezogener
Richtwert nur (P)TWI fur den oralen Aufnahmeweg existieren, die einer zugehdrigen systemi-
schen Exposition nach Resorption im Magen/Darm-Trakt entsprechen, hat das BfR sich ent-
schieden, analog zur Vorgehensweise des norwegischen ,Scientific Committee for Food Sa-
fety* (VKM, 2013), die nicht-oralen Aufnahmewege Uber die jeweiligen Resorptionsraten zu-
erst in eine systemische Exposition umzurechnen. Diese wird anschlief3end auf eine orale
Exposition rlickgerechnet, welche zu derselben systemischen Exposition fiihren wirde (orale
Expositionsaquivalente). Fur die Aufnahme Uber die Haut wird dabei eine Rate von 0,014 %
entsprechend Flarend et al. (2001) angenommen. Fur die Rickrechnung auf die orale Expo-
sition wird die von der EFSA (2008) angegebene mittlere Rate von 0,1 % fur die Resorption
von Aluminium aus Lebensmitteln verwendet.

In diesem Abschnitt sind Beitrage verschiedener Produkte zu den jeweiligen Aufnahmewe-
gen sowie die daraus berechneten Gesamtexpositionen fir verschiedene Bevoélkerungsgrup-
pen dargestellt. Als Standardwerte fir das Kérpergewicht werden 60 kg flr Erwachsene (ent-
sprechend Verordnung (EU) Nr. 10/2011) bzw. 42 kg fir Heranwachsende im Alter von 11 -
14 Jahren, 22 kg fur Kinder von 3 - 10 Jahren, 12 kg fur Kleinkinder von 12 - 36 Monate und
6 kg fur Sauglinge bis 12 Monate (Median aus EFSA (2012)) verwendet.

3.1.3.1 Orale Exposition

Im Folgenden sind die wichtigsten Beitrage zur oralen Exposition gegenuber Aluminium dar-
gestellt. Zur Abschatzung der Exposition durch kosmetische Mittel wie Zahnpasta und Lip-
penstift wurden bezuglich der taglichen Verwendungsmenge der Produkte die Vorgaben der
SCCS Richtlinie ,Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety
Evaluation“ (SCCS, 2018) verwendet.

Lebensmittel:
Den wichtigsten Beitrag zur oralen Exposition stellen Lebensmittel dar (EFSA, 2008).

Fur die Expositionsschatzung der erwachsenen Bevdlkerung in Deutschland gegentber Alu-
minium aus Lebensmitteln werden vorliegende Daten aus der deutschen Pilot-Total Diet Stu-
die verwendet. Zur Bewertung ihrer Belastbarkeit wurden einige dieser Daten (in Kapitel
3.2.2.1) exemplarisch mit entsprechenden Daten der Lebensmittelliberwachung verglichen.
Fur die Aufnahmeschatzung von Aluminium im Kindesalter werden aktuelle und reprasenta-
tive Daten aus der franzdsischen Total Diet Studie (TDS) herangezogen.

Aluminiumaufnahme der erwachsenen Bevdlkerung in Deutschland:

Methodik

- Verzehrsdaten

Als Datengrundlage hinsichtlich des Lebensmittelverzehrs bei Jugendlichen und Erwachse-
nen diente die Nationale Verzehrstudie Il (NVS Il) des Max Rubner-Institutes (MRI). Die
NVS Il ist die zurzeit aktuelle reprasentative Studie zum Verzehr der erwachsenen Bevolke-
rung in Deutschland.

Die Auswertungen basieren auf den Daten der beiden unabhangigen 24 h-Recalls der
NVS I, die in der Bevdlkerung in Deutschland im Alter von 14 — 80 Jahren erhoben wurden

© BfR, Seite 14 von 64



I
__.r
4
Bundesinstitut fiir Risikobewertung v ]( BI R

www.bfr.bund.de

(Krems et al., 2006; MRI, 2008). Es wurden Daten von 13.926 Personen, von denen beide
Interviews vorlagen, ausgewertet. Fur die Aufnahmeschatzungen wurden die individuellen
Kérpergewichte der Befragten zugrunde gelegt.

- Gehaltsdaten

Dem BfR liegen aktuelle Gehaltsdaten aus der deutschen Pilot-TDS vor, welche im Rahmen
des europaischen ,Total Diet Study Exposure” (TDS-Exposure) Projekts® durchgefiihrt wurde
(http://www.tds-exposure.eu). In einer TDS werden mindestens 90 % des Verzehrs einer Be-
volkerung abgebildet, Lebensmittel haushaltstypisch zubereitet und &hnliche Lebensmittel in
sogenannte Pools zusammengefasst und analysiert (EFSA/FAO/WHO, 2011; Kolbaum A. E.
et al., 2019). Diese Vorgehensweise hat den entscheidenden Vorteil, dass in einer Studie die
gesamte Lebensmittelpalette abgebildet werden kann und zusatzliche Eintrage durch indust-
rielle und kiichentechnische Verarbeitung (z. B. auch Kichenutensilien) bertcksichtigt wer-
den.

Die Auswahl der Lebensmittel fur die TDS (Erstellung der sogenannten ,Foodlist’) basiert auf
den Verzehrsdaten der NVS Il und wird im Detail von Dofkova et al. (2016) beschrieben.
Grundsatzlich sind in der Foodlist Lebensmittel enthalten, die Teil der 90 % des Verzehrs der
betrachteten Bevolkerung sind, sowie Lebensmittel, die zwar weniger verzehrt werden, je-
doch hohe Konzentrationen aufweisen kénnen und daher einen relevanten Anteil an der Ex-
position haben kénnen. Basierend auf diesen Kriterien deckt die Lebensmittelauswahl der
vorliegenden Studie insgesamt 95 % des Verzehrs der erwachsenen Bevolkerung in
Deutschland ab. Lebensmittel aus den Lebensmittel-Hauptgruppen “Lebensmittel fur Saug-
linge und Kleinkinder” und ,Zusatzstoffe, Aromastoffe sowie Back- und Verarbeitungshilfs-
stoffe” wurden dabei nicht berticksichtig, da diese entweder nicht oder in nicht relevanten
Umfang von der erwachsenen Bevdlkerung verzehrt werden. Insgesamt umfasst die Foodlist
246 verschiedene Lebensmittel-Pools, wobei jedes Pool aus zwolf Einzelproben besteht. Die
Gewichtung der Einzellebensmittel innerhalb eines Pools entspricht dabei dem Verzehrsge-
wicht. Drei Pools konnten aufgrund von Inhomogenitat nicht fir die Aluminiumauswertung
verwendet werden (Kasekuchen, Knddel, Frikadelle/Boulette). Aufgrund des vergleichsweise
geringen Verzehranteils werden dadurch immer noch 94 % des Gesamtverzehrs berticksich-
tigt.

Der Lebensmitteleinkauf fand zwischen Méarz 2014 und Februar 2015 im Raum Berlin statt.
Vor der Analyse wurden die Lebensmittel haushaltstypisch zubereitet. Dabei wurden K-
chenfette, Gewirze und Salz in haushaltstypischen Mengen angewendet und Rezepte aus
den meist verkauften Rezeptblichern entnommen. Fir die Zubereitung der Lebensmittel
wurde das Leitungswasser aus der BfR Kuche verwendet. Da insbesondere Leitungswasser
einen relevanten Eintrag fir Elemente leisten kann, wurde dieses separat analysiert. Dabei
wurden Aluminiumwerte in einem unauffalligen Bereich von < 0,05 mg/kg festgestellt.

Nach der Zubereitung wurden die Lebensmittel zu Pools zusammengefasst, deren Homoge-
nisierung mit inerten Materialien wie Edelstahl oder Titan erfolgte, um eine Kontamination
der Proben zu vermeiden.

3 Das TDS-Exposure-Projekt und die daraus resultierenden Ergebnisse erhielten Férderung durch das
siebte Forschungsrahmenprogramm der Europaischen Union (FP7/2007-2013); Férdernummer
289108 (Total Diet Study Exposure).
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Die Analyse der Proben erfolgte in Duplikaten mittels ICP-MS (,inductively coupled plasma
mass spectrometry”) BfR intern und in einem Auftragslabor. Beide Labore sind nach DIN EN
ISO/IEC 17025 akkreditiert. Die Bestimmungsgrenze (BG) lag zwischen 0.0002 - 0.72 mg/kg.

- Expositionsschétzung:

Zur Schatzung der Langzeitaufnahme von Aluminium wurden die Gehaltsdaten der Pilot-
TDS mit den Verzehrsdaten der NVS Il verkntipft. Die Berechnung erfolgte mit der Web-ba-
sierten probabilistischen Software MCRA (Version 8.2 und 8.2.11 (https://mcra.rivm.nl)). Un-
ter Anwendung des ,observed individual means* (OIM) Modells wird dabei auf individueller
Ebene die Exposition pro Verzehrstag berechnet und anschlieRend tber beide 24 h-Recalls
der NVS Il gemittelt. Die resultierende Expositionsverteilung gibt die Verteilung der mittleren
taglichen Aufnahmemengen pro Person wieder. Im Folgenden wird die Exposition sowohl fur
den durchschnittlichen (Mittelwert) als auch den hochbelasteten Konsumenten (95. Perzentil
(P95)) in mg/kg KG und Tag bzw. pro Woche, zusammen mit den entsprechenden 95 %-
Konfidenzintervallen (KlIs) angegeben.

FUr nicht bestimmbare Gehalte (< BG) wurden zwei Ansatze angewendet. Im ,Lower
bound‘(LB)-Ansatz werden alle Werte unter BG auf null gesetzt, wahrend im ,Upper
bound‘(UB)-Ansatz alle Werte unter der BG gleich der BG gesetzt werden. Auf diese Art und
Weise wird der Bereich, in dem sich die tatsachliche Exposition bewegt, beschrieben.

Ergebnis:

- Aluminiumgehalte in Lebensmitteln

Tabelle 2 und Tabelle 3 geben eine Ubersicht tiber die Haupteintragsquellen aus Lebensmit-
teln (siehe auch Kolbaum. et al. (2019)). Tabelle 2 fasst die Lebensmittel nach der FoodEx2-
Klassifizierung der EFSA (EFSA, 2011) in Hauptgruppen zusammen. Tabelle 3 gibt eine
Ubersicht (iber die zehn hohst belasteten Lebensmittel-Pools. Aluminium konnte in 86 % der
Proben detektiert werden. Besonders aluminiumhaltige Lebensmittelgruppen sind demnach
Lebensmittel aus den Gruppen ,Hulsenfriichte, Niisse, Olsaaten und Gewiirze" sowie ,Zu-
cker, Sulwaren und siiRe Desserts auf Wasserbasis", mit einem mittleren Aluminiumgehalt
von entsprechend 28,5 mg/kg und 21,1 mg/kg. Dabei sind die hohen Gehalte vornehmlich
auf Gewlirze bzw. kakaohaltige Lebensmittel, wie Bitterschokolade* und Pralinen, zurlickzu-
fuhren (Tabelle 3).

Fur alle weiteren Lebensmittelgruppen rangieren die Konzentrationen zwischen 0,1 mg/kg
und 5,2 mg/kg. In tierischen und pflanzlichen Fetten und Olen konnte kein Aluminium nach-
gewiesen werden.

4 Bei der Interpretation des Wertes fiir Bitterschokolade ist zu beachten, dass die Duplikatanalyse eine
hohe Abweichung aufweist (31,4 mg/kg und 201,3 mg/kg), sodass Unsicherheiten aufgrund von Inho-
mogenitat fir diese Probe bestehen.
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Tabelle 2: Mittlere, minimale und maximale Aluminiumgehalte aus der deutschen Pilot-TDS aggregiert
nach FoodEX2 Level 1 Hauptgruppen (in mg/kg Frischmasse) (Kolbaum A. E. et al., 2019)

FoodEx 2 Level 1 Lebensmittel- N % < BG MW Min Max
hauptgruppe

LB UB
Alkoholische Getranke 4 25 0,5 0,5 <BG 0,9
Tierische und pflanzliche Fette 3 100 0,0 0,1 <BG <BG
und Ole
Kaffee, Kakao und Tee 8 38 5,2 5,2 <BG 35,7
Zusammengesetzte Gerichte 31 0 1,4 1,4 0,1 6,8
Eier und Eiprodukte 2 0 0,3 0,3 0,3 0,3
Fisch und Meeresfriichte 19 32 2,5 2,5 <BG 38,6
Obst und Obstprodukte 27 15 1,3 1,4 <BG 16,7
Obst- und Gemiiseséafte und -nek- 6 0 1,0 1,0 0.1 26
tare
Getreide und Getreideprodukte 22 5 23 23 <BG 14,3
HuIsenfrq_chte, Nisse, Olsaaten 10 0 285 285 0.7 2435
und Gewlrze
Fleisch und Fleischprodukte 26 8 1,0 1,0 <BG 4.1
Milch und Milchprodukte 15 27 0,5 0,6 <BG 2,5
Soja und Sojaprodukte 3 0 3,2 3,2 0,4 7,3
Wirzmittel und SoRRen 17 0 1,8 1,8 0,1 5,8
Starkehaltige Wurzeln und Knol-
len sowie daraus hergestellte Pro- | 7 14 1,5 1,5 <BG 4,7
dukte
Zucker, Sulwaren upd slRRe Des- 12 8 21,1 21,1 <BG 1164
serts auf Wasserbasis
Gemise und Gemuseprodukte 26 15 1,1 1,2 <BG 8,0
Wasser und Getranke auf Was- 5 80 0,1 0,2 <BG 0.5
serbasis
Summe / *Mittelwert 243 14 4.1* 4.1*

BG: Bestimmungsgrenze; LB: Lower bound; MW: Mittelwert; N: Anzahl Pools in der Lebensmittelhauptgruppe;
UB: Upper bound
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Tabelle 3: Aluminiumgehalte der zehn héchst belasteten Lebensmittel in der deutschen Pilot-TDS
(mg/kg Frischmasse)

TDS Pool Gehalt (mg/kg)
Gewilrze 243,5
Bitterschokolade (auch gefiillt) 116,4
Sirup 70,0
Muscheln 38,6
Kakaohaltige Getrankepulver/Kakaopulver® 35,7
Pralinen 31,5
Olsaaten 30,4
Weinbeeren getrocknet/Rosinen 16,7
Musli 14,3
Nuss-Nougat-Creme 12,9

* Bei unverarbeiteten Kakaopulvern als Zutat fiir weiter verarbeitete Lebensmittel wurden im Rahmen der Lebens-
mitteliberwachung im Zeitraum 2004 — 2014 Aluminiumgehalte mit einem Mittelwert von 152,1 mg/kg (n = 489)
gemessen.

- Aluminiumaufnahme der erwachsenen Bevélkerung in Deutschland:

In Tabelle 4 sind durchschnittliche (MW) und hohe Aufnahmewerte (P95) fir die Gesamtbe-
vblkerung in Deutschland im Alter von 14 — 80 Jahren in mg/kg KG und Woche dargestellt,
sowie die Ausschdpfung des TWI durch den Lebensmittelverzehr. Da es weder nennens-
werte Unterschiede zwischen Alters- noch Geschlechtsgruppen gibt, wurde auf die Darstel-
lung von Subpopulationen verzichtet.

Die erwachsene Bevolkerung in Deutschland nimmt im Durchschnitt wochentlich zwischen
0,18 mg/kg KG (LB) — 0,21 mg/kg KG (UB) zu sich. Hochbelastete Personen (P95) erreichen
eine wochentliche Aufnahme von 0,42 mg/kg KG (LB) bis 0,44 mg/kg KG (UB). Diese Auf-
nahmen entsprechen einer Ausschopfung des TWI von 18 % - 21 % (MW) bzw. 42 % - 44 %
(P95) durch den Verzehr von Lebensmitteln.

Der Haupteintrag kommt dabei aus Instant-Tee-Getranken mit einem Anteil von 11 % an der
Gesamtaufnahme aus Lebensmitteln, weitere relevante Expositionsquellen sind zubereitete
Rohkostsalate, Teegetranke und Kakao- und Schokoladenerzeugnisse sowie Mehrkornbrot
(siehe Abbildung 1). Von Kakao- und Schokoladenerzeugnissen ist in Abbildung 1 allerdings
nur Bitterschokolade mit einem Anteil von 5 % an der Aluminiumaufnahme Uber Lebensmittel
separat dargestellt. Die anderen Kakao- und Schokoladenerzeugnisse sind ein Teil der an-
deren Lebensmittel (,Andere®), die einen Anteil von 64 — 66 % an der Aluminiumaufnahme
Uber Lebensmittel haben. Insofern sind diese Daten im Einklang mit dem Ergebnis einer Ex-
positionsschatzung zur Aluminiumaufnahme tUber Kakao- und Schokoladenerzeugnisse, die
2017 auf der Basis von Daten der LebensmitteliUberwachung durchgefihrt wurde. Unter UB-
Bedingungen erscheint naturliches Mineralwasser unter den Haupteintragsquellen, Alumi-
nium konnte in dieser Probe jedoch nicht nachgewiesen werden. Ursachlich ist die hohe Ver-
zehrsmenge in Kombination mit der Bestimmungsgrenze im UB-Ansatz. Grundsatzlich unter-
scheiden sich die Haupteintragsquellen in ihrem Anteil nur geringfligig. Auch sind sie divers
Uber verschiedene Lebensmittelgruppen verteilt und lassen sich keinem konkreten Verzehrs-
muster zuordnen. Bei Konsum von hochbelasteten Produkten und Markentreue kénnen je-
doch héhere Aufnahmemengen erreicht werden.
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Tabelle 4: Langzeit-Aluminiumaufnahme und Ausschoépfung des TWI iiber Lebensmittel in der erwachse-
nen Bevdlkerung in Deutschland zwischen 14 und 80 Jahren auf Basis der NVS Il und der
deutschen Pilot TDS (alle Befragten)

Exposition (mg/kg KG/Woche) Ausschopfung des EFSA-TWI /

JECFA-PTWI

LB KI UB KI LB UB
Mittelwert 0,18 | (0,177;0,181) | 0,21 (0,203;0,207) | 18%/9% 21%/11%
Median 0,14 | (0,138;0,143) | 0,17 (0,166;0,169) | 14%/7 % 17 %19 %
95. Perzentil 0,42 | (0,404;0,427) | 0,44 (0,428:0,449) | 42% /21 % 44% 22 %

KG: Korpergewicht; KI: 95 %-Konfidenzintervall; LB: Lower bound; MW: Mittelwert; UB: Upper bound; (P)TWI:
(Provisional) Tolerable weekly intake

Lower bound Upper bound

Instant-Tee
10% Rohkostsalat
(zubereitet)

7%

Instant-Tee
11%

Rohkostsalat T
_zubereitet

8% /

y Natiirliches
Teegetriinke / ,M]neralwasser
 (schwarz, griin) // 6%
7% f </ Teegetriinke
| N
schwarz, griin
Bitterschokolade ( griin)
(mit Zusétzen)

Al'l 0,
64% p glo:)re 6%
6% | Bitterschokolade
Mehrkornbrot und (mit Zusitzen)
-brotchen 5%
4%
Abbildung 1: Anteil der Lebensmittel an der Aluminiumaufnahme iiber Lebensmittel in der erwachse-

nen Bevodlkerung in Deutschland auf Basis der NVS Il und der deutschen Pilot TDS (alle Be-
fragte)

Im europaischen Vergleich liefert die zweite franzésische TDS hinsichtlich Methodik, Repra-
sentativitat und Aktualitat derzeit die am besten vergleichbaren Ergebnisse (ANSES, 2011;
Arnich et al., 2012). Sie berechnet fur die erwachsene Bevodlkerung in Frankreich im Mittel
eine Exposition von 40,3 pg/kg KG und Tag und fir Vielverzehrer 69.7 pg/kg KG und Tag.
Dies entspricht einer wochentlichen Aufnahme von 0,28 mg/kg bzw. 0,49 mg/kg KG. Dem-
nach nehmen Erwachsene in Frankreich etwas héhere Aluminiummengen Uber die Nahrung
auf, als die Bevdlkerung in Deutschland. Es ist jedoch zu beachten, dass die Berechnungen
in der franzosischen TDS auf einem Middle Bound (MB)®°-Ansatz beruhen und die Bestim-
mungsgrenze (0,472 mg/kg) im Vergleich zu den mittleren Bestimmungsgrenzen der vorlie-
genden Studie etwa doppelt so hoch ist. Dies flihrt bei einem insgesamt héheren Anteil an
Werten <BG von 35 % zu leicht hdéheren Schatzungen. Die Haupteintragsquellen in der Be-
volkerung in Frankreich sind — &hnlich, wie fur die Erwachsenen in Deutschland — Heil3ge-
tranke (exkl. Kaffee) (13 %) und Gemuse (exkl. Kartoffeln) (11 %).

5 Analytischer Werte unter der Bestimmungsgrenze werden fiir die Berechnung der Exposition auf die
Halfte der Bestimmungrenze gesetzt
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In einer aktuellen Studie (Filippini et al., 2019) wurde die mittlere Aluminiumaufnahme fir ita-
lienische Erwachsene zu 4,1 mg/Tag berechnet. Dies entspricht bei einem KG von 60 kg ei-
ner Aufnahme von 0,48 mg/kg KG/Woche.

Von der EFSA (2008) liegt eine Zusammenfassung von Aluminiumaufnahmen aus verschie-
denen EU-Landern vor. Der Grofteil der Studien stammt jedoch aus dem Zeitraum vor 2000,
sodass Aktualitat aber auch methodische Unterschiede einen Vergleich mit den vorliegenden
Werten erschweren. Demnach nehmen Erwachsene am Tag im Mittel zwischen 1,6 und

13 mg Aluminium mit der Nahrung auf. Umgerechnet auf 60 kg KG und 7 Tage entspricht
das 0,2 - 1,5 mg/kg KG/Woche. Auch wenn diese Daten nicht zum Vergleich mit den vorlie-
genden Ergebnissen geeignet sind, weisen sie dennoch darauf hin, dass die Aluminiumauf-
nahme in verschiedenen Populationen sehr variabel ist, was auf die unterschiedliche Hinter-
grundbelastung, Anwendung von Zusatzstoffen bzw. Verwendung von Lebensmittelkontakt-
materialien sowie auf unterschiedliche Verzehrsgewohnheiten zurtickzufihren ist (EFSA,
2008).

Die Variabilitat bei der Aluminiumaufnahme geht ebenfalls aus dem Vergleich mit weiteren
Studien Uber den europaischen Raum hinaus hervor. Die Daten sind der Vollstandigkeit hal-
ber nachfolgend dargestellt, kbnnen aber wegen der zu erwartenden im Vergleich zu Europa
unterschiedlichen Essgewohnheiten nicht mit den deutschen Schatzungen verglichen wer-
den. Aktuelle Studien liegen aus dem asiatischen bzw. ozeanischen Raum vor. Die Food
Standards Australia New Zealand (FSANZ) flihrt regelmafdig TDS durch, in denen auch die
Aluminiumaufnahme untersucht wird. FSANZ (2011) berechnete die Exposition von Kindern
(9 Monate — 16 Jahre) in einem Bereich zwischen 0,35 und 0,55 mg Al/kg KG/Woche (Nor-
malverzehrer) bzw. zwischen 0,4 und 1,1 mg Al/kg KG/Woche (Vielverzehrer). Heranwach-
sende und Erwachsene nehmen demnach zwischen 0,25 und 0,35 mg Al’lkg KG/Woche
(Normalverzehrer) bzw. 0,40 und 0,75 mg Al’lkg KG/Woche (Vielverzehrer) auf. In einer neu-
eren Studie (FSANZ, 2014) wurde ein groRerer Anteil verarbeiteter Lebensmittel bei der tag-
lichen Nahrungsaufnahme angenommen. Entsprechend sind die berechneten Aluminiumex-
positionen hdher: Fir Kinder zwischen 0,50 und 0,90 mg Al’/kg KG/Woche (Normalverzehrer)
bzw. 1,0 und 2,2 mg Al/kg KG/Woche (Vielverzehrer) und fur Heranwachsende und Erwach-
sene ab 13 Jahren zwischen 0,40 und 0,70 mg Al/kg KG/Woche (Normalverzehrer) bzw.
0,70 und 1,8 mg Al’/kg KG/Woche (Vielverzehrer). Eine rein neuseelandische TDS berech-
nete die mittlere Exposition fur Erwachsene zu 1,12 — 1,63 mg Al/lkg KG/Woche und die Ex-
position bei Kindern und Jugendlichen zu 1,62 — 3,03 mg Al’lkg KG/Woche (MPI, 2016). In
einer weiteren TDS fur Hongkong (CFS, 2013) wurde die Aufnahme fir Erwachsene zu

0,60 mg Al’/kg KG/Woche (Normalverzehrer) bzw. 1,50 mg Al/kg KG/Woche (Vielverzehrer)
berechnet. Eine aktuelle chinesische Studie (Liang et al., 2019) berechnete eine mittlere Alu-
miniumaufnahme zwischen 0,55 und 1,0 mg/kg KG/Woche, je nach Altersgruppe.

Aluminiumaufnahme bei Sauglingen, Kleinkindern und Kindern:

Methodik

Die vorliegende Pilot-TDS berlcksichtigte nur Lebensmittel und Verzehr der erwachsenen
Bevdlkerung, daher konnten keine Aufnahmeschatzungen fir Kinder durchgefihrt werden.
Fur die Bewertung der Aluminiumaufnahme im Kindesalter werden franzésische Daten zu-
grunde gelegt. Diese Daten beruhen ebenfalls auf der TDS-Methodik und berlcksichtigen
somit nahezu die gesamte Lebensmittelauswahl von Sauglings- bis Kindesalter sowie die
Zubereitung der Lebensmittel. Bezlglich Methodik, Reprasentativitat und Aktualitat werden
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diese Daten als derzeit geeignetste Datengrundlage flir die vorliegende Risikobewertung be-
trachtet.

Ergebnis:

- Aluminiumaufnahme von S&uglingen, Kleinkindern und Kindern

Die franzdsische ANSES fuhrte in den Jahren 2011/ 2012 neben der zweiten franzésischen
TDS fur Kinder und Erwachsene zusatzlich eine ,Infant Total Diet Study‘ (iTDS) durch, um
auch die Lebensmittelauswahl von Sduglingen und Kleinkindern unter 3 Jahren zu beruck-
sichtigen (ANSES, 2016; Sirot et al., 2018). Dabei wurden nur nicht gestillte Kinder bertck-
sichtigt. Zusammen mit den Daten aus der zweiten franzdsischen TDS liegen fir die aktuelle
Bewertung Daten Uber die Altersklassen von < 1 Monat bis 14 Jahren vor. Tabelle 5 zeigt,
dass die Aluminiumaufnahme in den ersten 36 Monaten von 0,21 mg/kg KG/Woche auf

0,37 mg/kg KG/Woche (LB) ansteigt. Im 90. Perzentil steigt die Aufnahme von 0,43 bis

0,61 mg/kg KG/Woche (LB) an. Der Anstieg wird mit der zunehmenden Einflihrung von zu-
satzlichen Lebensmitteln begrindet. Wahrend bis zum 4. Monat Sauglingsanfangsnahrung
die Haupteintragsquelle darstellt (85 %), gewinnt — neben Folgenahrung und Gemdusefertig-
brei — ab dem 5. Monat Gemuse (exkl. Kartoffeln) zunehmend an Bedeutung (Eintrag von

> 10 %) (Sirot et al., 2018). Die Ausschdpfung des von der EFSA abgeleiteten TWI steigt bei
Kindern mit durchschnittlichem Verzehr entsprechend von 21 % auf 37 % an und bei Kindern
aus der Gruppe der Vielverzehrer von 43 % bis 61 %. Die Werte liegen im UB-Ansatz gering-
flgig hoher.

Die Auswertungen fur Kinder im Alter von 3 bis 14 Jahren zeigen, dass die Aufnahme bei 3-
bis 6-jahrigen ein Maximum von 0,64 mg/kg KG/Woche (MW) bzw. 1,02 mg/kg KG/Woche
(P95) erreicht, was eine Ausschépfung des TWI von 64 % und 102 % zur Folge hat. Diese
Werte sind mit zunehmendem Alter abnehmend (0,34 mg/kg KG/Woche (MW) und

0,58 mg/kg KG/Woche (P95)). Bei den Kindern gehdren vor allem Gemuse (exkl. Kartoffeln),
Milch-basierte Desserts und Pasta zu den Haupteintragsquellen (6 % — 9 %).

Tabelle 5: Langzeit-Aluminiumaufnahme und Ausschopfung des TWI und des PTWI iiber Lebensmittel
bei Sduglingen und Kleinkindern im Alter von 1 bis 36 Monaten in der franzésischen ,Infant
TDS* (iTDS) (ANSES, 2016; Sirot et al., 2018)

Alter in Monaten | Exposition (mg/kg KG/Woche)

Mw P90
LB uB LB UB
1-4 0,21 0,22 0,43 0,43
5-6 0,32 0,32 0,52 0,52
7-12 0,35 0,36 0,55 0,56
13-36 0,37 0,39 0,61 0,62
Ausschopfung des EFSA-TWI / JECFA-PTWI
Mw P90
LB uB LB uB
1-4 21% /11 % 22% /111 % 43 % 122 % 43 % 122 %
5-6 32% /16 % 32% /16 % 52 % 126 % 52 % /26 %
7-12 35%/18 % 36 % /18 % 55 % 128 % 56 % /28 %
13-36 37% /19 % 39 % /20 % 61%/31% 62 % /31 %

KG: Kérpergewicht; LB: Lower bound; MW: Mittelwert; UB: Upper bound; (P)TWI: (Provisional) Tolerable weekly

intake
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Tabelle 6: Aluminiumaufnahme und Ausschopfung des TWI und des PTWI iiber Lebensmittel bei Kin-
dern im Alter von 3 bis 14 Jahren in der zweiten franzésischen TDS (ANSES, 2011)

Alter in Jahren Exposition (mg/kg KG/Woche)* ,s#s\zchopfung C130 [Hrehmnidl 4 Helitm
MW P95 MW P95

3-6 0,64 1,02 64 %/32% 102 % /51 %

7-10 0,49 0,82 49 % 125 % 82%/141 %

11-14 0,34 0,58 34%117 % 58 %129 %

* Middle bound (MB); KG: Kérpergewicht; MW: Mittelwert; (P)TWI: (Provisional) Tolerable weekly intake

Die dsterreichische Agentur flir Gesundheit und Ernahrungssicherheit (AGES) hat in einer
aktuellen Studie ebenfalls den Fokus auf die Gruppen der Sauglinge und Kleinkinder gelegt
(AGES, 2017). Die Aufnahmen fiir Sauglinge basieren jedoch auf Standardkérpergewichten
und modellierten Verzehrsmengen anhand von Herstellerangaben und sind daher als weni-
ger reprasentativ einzustufen. Die Gehaltsdaten fir Sauglingsanfangsnahrung und Trink-
wasser lagen aus offiziellen Untersuchungen der AGES vor. Nach den Modellierungen neh-
men Sauglinge (Frihgeborene bis 6 Monate), ausgehend von den maximal gemessenen
Werten und maximal angenommenen Verzehrsmengen, zwischen 0,25 und 0,52 mg Al’kg
KG/Woche auf. In der Berechnung ist jedoch keine zusatzliche Kost enthalten. Eine zusatzli-
che Berechnung wurde anhand gemessener Gehaltsdaten zu Anfangsnahrung, Folgenah-
rung, Getreidebrei und Fertigmenis und der Verwendung deutscher Verzehrsdaten aus der
EFSA Comprehensive Food Consumption Database fir Sauglinge (0 — 12 Monate) und
Kleinkinder (1 — 3 Jahre) durchgeflihrt. Auch in diesen Schatzungen zeigt sich, dass mit dem
Umstieg auf Folgenahrung, Getreidebrei und Fertignahrung die wochentliche Aufnahme in
der Vielverzehrergruppe auf 1,23 mg Al/kg KG (Sauglingsalter) bzw. 1,08 mg Al/kg KG
(Kleinkinder) ansteigt. Wobei die Aufnahme in diesem Szenario grob Uberschatzt wird, da als
Verzehr das 95. Perzentil fir alle betrachteten Lebensmittel angenommen wird. Es ist jedoch
hochst unwahrscheinlich, dass ein Kind Vielverzehrer aller aufgefihrten Lebensmittel ist. Die
mittleren Aufnahmen sind entsprechend niedriger und betragen 0,46 mg Al/kg KG (Saug-
lingsalter) bzw. 0,29 mg Al’kg KG (Kleinkinder). Jedoch berlcksichtigen auch diese Berech-
nungen keine zusatzlichen Lebensmittel. Insgesamt liegen die Daten der franzésischen TDS
und die modellierten und berechneten Daten der AGES im Mittel in &hnlichen Bereichen, so-
dass davon ausgegangen werden kann, dass die Verwendung der franzésischen Daten zu
realistischen Abschatzungen fir die vorliegenden Risikobewertung fihren. Nicht berticksich-
tig ist jedoch, dass Soja-basierte Trinknahrungen héhere Aluminiumgehalte aufweisen kén-
nen, sodass Sauglinge und Kleinkinder die auf entsprechende Ersatzmilch angewiesen sind,
mit hoher Wahrscheinlichkeit héherexponiert sind. Beispielsweise dokumentieren Dabeka et
al. (2011) in Kanada in einer umfangreichen Studie an 473 verschiedenen Sauglingsnahrun-
gen und Ersatzprodukten im Mittel ca. 4-fach héhere Aluminiumgehalte in Soja-basierter
Sauglingsnahrung (733 ng/g) im Vergleich zur Milch-basierten Sauglingsnahrung (177 ug/l).
Auch weitere Modifikationen, wie Anpassungen des Aminosauremusters, hypoallergene o-
der lactosefreie Milchen zeigen héhere Aluminiumwerte. Chuchu et al. (2013) finden in

20 Produkten in der UK im Mittel 3,6-fach héhere Werte in Soja-basierter Sauglingsnahrung
(706 pg/l) (N = 2) im Vergleich zur, Milch-basierten Nahrung (195 ug/l) (N = 18). Alle Werte
beziehen auf die Umrechnung auf rekonstituiertes Pulver.

Die EFSA (2008) dokumentiert fur Kinder im Alter von 1,5 bis 18 Jahren eine mittlere Auf-
nahme zwischen 0,3 und 1,2 mg Al/lkg KG/Woche sowie in der Vielverzehrergruppe

(97,5. Perzentil) zwischen 0,7 und 2,3 mg Al’lkg KG/Woche. Wobei diese Angaben nur die
Werte der ersten franzdsischen TDS und der UK TDS zusammenfassen. Die modellierten
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Aufnahmen fir Sauglinge von 3 Monaten, die mit Babynahrung gefiittert werden, zeigen in
der Vielverzehrergruppe eine Aufnahme zwischen 0,3 und 1,1 mg/kg KG/Woche auf (ange-
nommenes KG 6 kg). Hierbei wurden auch Annahmen zu Soja-basierter Nahrung getroffen,
welche im Vergleich zu einer gangigen, nicht-adaptierten Sauglingsnahrung zu einer 3,7-fach
héheren Exposition flihrt. Aber auch andere adaptierte Nahrungen (z. B. lactosefrei, hypoal-
lergen) filhren zu einer erhéhten Exposition. Uber die Muttermilch ist die modellierte Auf-
nahme im Alter von 3 Monaten ca. 0,04 mg/kg KG/Woche (Normalverzehrer) und 0,06 mg
Al’kg KG/Woche (Vielverzehrer) deutlich niedriger (EFSA, 2008; JECFA, 2007).

Jedoch werden hier Gehaltsdaten einer Studie von 1989 zitiert, welche nur Konzentrationen
unter der Nachweisgrenze (< 50 ug/l) bestimmten. Tabelle 7 gibt einer Ubersicht iber neu-
ere, verfigbare Studien der vergangenen 20 Jahre. Dabei reichen die Angaben von 100 %
unter der Nachweisgrenze (NWG) in Frankreich bis maximal 380 pg/I® in Milch Osterreichi-
scher Frauen. Im Mittel werden Werte zwischen 13 ug/l und 67 pg/l berichtet. Angegebene
Standardabweichungen zeigen dabei eine grof3e Streuung. Chao et al. (2014) zeigen auler-
dem in einer Studie an 45 Frauen in Taiwan, dass der Aluminiumgehalt im Kolostrum am
hdchsten ist und in der Entwicklung zur reifen Frauenmilch signifikant abnimmt. Gleiches
konnte in Auswertungen an unterschiedlichen Milchen in Spanien nicht nachgewiesen wer-
den (Fernandez-Lorenzo et al., 1999). Die aktuellsten Daten von 19 Proben aus Niedersach-
sen geben im Mittel einen Gehalt von 20 yg Aluminium pro Liter Muttermilch an (LAVES,
2017). Obwohl die Studien in Stichprobenumfang, Methodik und Qualitat sehr unterschied-
lich sind und ein Vergleich der Werte schwierig ist, zeigen sie jedoch, dass die Werte in
Frauenmilch sehr variable sind und mitunter hohe Konzentrationen annehmen konnen, im
Mittel jedoch deutlich unter Sauglingsmilchprodukten liegen. Um jedoch eine robuste Aus-
sage zur der Belastung der Muttermilch in Deutschland treffen zu kénnen, sind umfangrei-
chere Daten notwendig, welche auch die Variabilitat innerhalb der Bevolkerung bertcksichti-
gen. Die von der EFSA bzw. JECFA zugrunde gelegten Werte liegen somit auch im aktuellen
Kontext in realistischen Bereichen, fuhren jedoch nicht zu konservativen Schatzungen. Auch
die verwendeten Verzehrsdaten aus der DONALD-Studie sind aufgrund eingeschrankter Re-
prasentativitat mit Unsicherheiten verbunden. Fir eine erste Bewertung werden diese Anga-
ben jedoch als akzeptabel angesehen, um in der vorliegenden Gesamtbewertung aus-
schliel3lich gestillte Kinder zu berlcksichtigen.

Im internationalen Vergleich fuhrten auch die FSANZ und eine Neuseelandische TDS Expo-
sitionsschatzungen zu Kindern durch. Die FSANZ (2014) berechnet fur Kinder im Alter von

9 Monaten bis 12 Jahren eine Aufnahme zwischen 0,50 und 0,90 mg Al/kg KG/Woche (Nor-
malverzehrer) bzw. 1,0 und 2,2 mg Al’kg KG/Woche (Vielverzehrer, P90). Ahnlich, wie in der
franzosischen TDS, zeigen auch hier Kinder im Alter von 2 — 5 Jahren die hdchsten Aufnah-
men. Die neuseelandische TDS berechnete die mittlere Exposition im Alter zwischen 6 Mo-
naten und 14 Jahren mit einer Spanne von 1,62 — 3,03 mg Al/kg KG/Woche (MPI, 2016).

6 Die Autoren der Studien diskutieren eine mdégliche Verunreinigung fiir diesen hohen Wert
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Tabelle 7: Aluminiumgehalte in Muttermilch.

Probenahme Proben-
Land Jahr anzahl Gehalt Referenzen
Deutschland MW: 20 ug/l
(Niedersachsen) 2016 19 Range: <NWG - 40 ug/l LAVES (2017)
MW:
Taiwan 2008 o Kolostrum: 56,45+22,77 g/l g%i‘i)et al.
Reife Milch: 13,44+6,28 ug/l’
Osterreich KA 27 Median: 67 pg/l Krachler et al.
(Graz) o Range: <10 - 380 pg/l (2000)
. " Fernandez-
Spanien k.A. 45 I\Rﬂ\a/:/1 2_3'74_1492'6 ”/?/I Lorenzo et al.
ge- H9 (1999)
. . Biego et al.
Frankreich k.A. 17 MW: < NWG (8,1 ug/l ) (1998)

" Standardabweichung; k.A.: keine Angabe; MW : Mittelwert; NWG: Nachweisgrenze

Fazit:

Abbildung 2 gibt die zur Risikobewertung verwendeten zitierten franzdsischen und die aus-
gewerteten deutschen Daten zur Langzeitaufnahme von Aluminium in verschiedenen Alters-
gruppen wieder (Angaben aus Tabelle 4 bis Tabelle 6). In den ersten Lebensmonaten nimmt
die Aluminiumaufnahme mit zunehmender Variabilitdt in der Nahrungsmittelauswahl stetig
zu, was ab dem sechsten Lebensjahr wieder riicklaufig ist. Erwachsene haben bezogen auf
das Kdrpergewicht die geringste Exposition. Die zitierten Studien aus dem inner- und aul3er-
europaischen Raum deuten zusatzlich auf eine grole Schwankungsbreite in der Aluminium-
aufnahme aus Lebensmittel hin, was auf variable Hintergrundbelastung, Verwendung von
Zusatzstoffen, Lebensmittelkontaktmaterialien und Verzehrsgewohnheiten zurtckgefuhrt
werden konnte. Die Daten geben die Langzeitaufnahme fir Durchschnitts- und Vielverzehrer
mit durchschnittlich belasteten Produkten wieder, daher ist nicht auszuschlielRen, dass mar-
kentreue Verzehrer von hochbelasteten Produkten oder Kinder (insbesondere die, die auf al-
ternative Nahrungen angewiesen sind) hohere Aufnahmen Uber Lebensmittel erreichen. Je-
doch muss bei der Interpretation der Expositionsdaten von Sauglingen berticksichtig werden,
dass ausschlielich nicht gestillte Kinder berucksichtigt wurden. Die Aluminiumaufnahme
Uber die Muttermilch ist deutlich geringer als Uber die Aufnahme Uber Sduglingsnahrung.
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Abbildung 2: Langzeit-Aluminiumaufnahmen in verschiedenen Altersgruppen. Datenbasis: JECFA
(2007), franzosische iTDS, zweite franzésische TDS (ANSES, 2011; ANSES, 2016; Sirot et al.,
2018) und deutsche Pilot-TDS. Angabe von Upper bound-Schéatzungen fiir die Altersgruppe 1
— 36 Monate und 14 — 80 Jahre bzw. Middle bound- Schitzungen fiir die Altersgruppe 3 —
6 Jahre.

Lebensmittelkontaktmaterialien:

Beitrage durch Ubergange von Aluminium aus Lebensmittelkontaktmaterialien wie Verpa-
ckungen und Gegenstanden zur Zubereitung und Aufbewahrung von Lebensmitteln sind je
nach Art der Studie teilweise in den oben dargestellten Zahlen bereits enthalten. EFSA
(2008) gibt die wochentliche Aluminiumaufnahme alterer Menschen, die in Pflegeinrichtun-
gen leben (und damit bspw. haufiger Essen aus Aluminium-Warmhalteschalen zu sich neh-
men) mit im Mittel 0,57 mg Al’lkg KG/Woche an. Im Vergleich dazu nehmen &altere Menschen,
die nicht in einer Pflegeinrichtung leben, im Mittel 0,41 mg Al’lkg KG/Woche auf. Die entspre-
chenden Expositionszahlen bei den Vielverzehrern sind 1,14 im Vergleich zu 0,88 mg Al/kg
KG/Woche (EFSA, 2008).

Der Europarat hatte 2013 fir die Freisetzung von Aluminium aus Bedarfsgegenstanden aus
Metallen und Legierungen einen spezifischen Freisetzungswert (SRL) von 5 mg Al/kg Le-
bensmittel festgelegt (EDQM, 2013). Die Senkung des in der Verordnung (EU) Nr. 10/2011
festgelegten erlaubten Ubergangs von Aluminium aus Kunststoffbedarfsgegenstanden in Le-
bensmittel auf 1 mg Al/kg Lebensmittel trat im September 2018 in Kraft (EUKom, 2016). Un-
ter der Annahme eines 60 kg schweren Erwachsenen, der taglich 1 kg Lebensmittel, das mit
den entsprechenden Materialien in Kontakt war, verzehrt und der maximalen Ausschopfung
dieser Grenzwerte ergibt sich eine wochentliche Aufnahme von 0,7 mg Al/kg KG. Dieser Bei-
trag wird aktuell im Vergleich mit der Uber Lebensmittel aufgenommenen Menge an Alumi-
nium als wesentlich eingeschatzt. Allerdings werden fur die Prafung auf Einhaltung der
Grenzwerte standardisierte Methoden und Lebensmittelsimulanzien verwendet, die in der
Regel zu einer Uberschatzung der tatsachlichen Ubergange ins Lebensmittel fiihren. Signifi-
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kante Ubergange von Aluminium sind vor allem beim Kontakt von sauren oder salzigen Le-
bensmitteln mit unbeschichteten Aluminiumgegenstéanden zu erwarten. Das BfR hatte in die-
sem Zusammenhang auf hohe Aluminiumgehalte in Laugengeback (BfR, 2002) und Apfelsaft
(BfR, 2008) hingewiesen. Im Jahr 2017 hatte das BfR Menlischalen aus unbeschichtetem
Aluminium auf die Freisetzung des Metalls in saure Lebensmittel wie passierte Tomaten,
Sauerkrautsaft und Apfelmus wahrend Ublicher Koch- und Warmhalteverfahren (cook & chill)
hin untersucht und den zuséatzlichen Beitrag zur wéchentlichen Exposition eines Erwachse-
nen bei Verzehr einer Mahlzeit (200 g) pro Tag zu 0,5 mg Al/kg KG/Woche berechnet (BfR,
2017; Sander et al., 2018). Aktuelle Studien stitzen diese Abschatzung (Ertl et al., 2018).
Daten zur Aluminiumfreisetzung aus Lebensmittelkontaktmaterialien aus Keramik (Beldi et
al., 2016) bzw. Papier/Pappe (BVL, 2019) legen nahe, dass diese Materialien eine weitere
relevante Quelle zur Aluminiumaufnahme darstellen kénnten.

Lippenstifte:

Liu et al. (2013) haben den Aluminiumgehalt in 32 Lippenstiften analytisch untersucht. Der
Maximalgehalt lag hierbei bei 27.000 mg Al/kg, der Median bei 4.431 mg/kg. Das ,,Norwegian
Institute for Air Research hat in einer Analyse (NILU, 2011) von 11 Lippenstiften/Lip Gloss
Aluminiumgehalte bis maximal 28.000 mg/kg detektieren kdnnen. Der Median lag bei

7.700 mg/kg. Die ésterreichische AGES (2017) hat 22 Proben Lippenstifte, inkl. Lippenpfle-
gestifte untersucht. Diese enthielten maximal 19.000 mg/kg und durchschnittlich rund

10.000 mg/kg Aluminium.

Fir Lippenstifte ist nur der orale Aufnahmeweg relevant. Bei einer Umrechnung auf die sys-
temische Exposition ist die Annahme, dass die komplette Menge oral verschluckt wird, als
konservativ und die dermale Exposition mit abdeckend anzusehen.

Entsprechend der Richtlinie des SCCS (2018) werden taglich ca. 0,057 g Lippenstift aufge-
tragen und vollstandig verschluckt, so dass die dermale Exposition hier nicht relevant ist. Die
mittlere wochentliche Aufnahme fir einen Heranwachsenden bzw. Erwachsenen (KG =

60 kg) betragt demnach 0,029 — 0,066 mg Al/kg KG/Woche. Die Exposition durch den Lip-
penstift mit dem hdchsten berichteten Aluminiumgehalt betriige 0,19 mg Al’lkg KG/Woche.
Fir Kinder zwischen 11 und 14 Jahren (KG = 42 kg, vgl. (EFSA, 2012)) ergaben sich bei tag-
licher Benutzung im Mittel 0,042 — 0,073 mg Al/kg KG/Woche, bzw. 0,27 mg Al’/kg KG/Wo-
che fur den Lippenstift mit dem héchsten Aluminiumgehalt. Allerdings ist die orale Bioverflig-
barkeit von Uber Lippenstifte aufgenommenem Aluminium aufgrund der Verwendung unlésli-
cher Farbpigmente vermutlich sehr gering.

Zahnpasta:

Die Verwendung von Aluminiumfluorid ist laut Kosmetikverordnung bis zu einer Konzentra-
tion von 1.500 ppm (0,15 % bezogen auf den Fluoridanteil) erlaubt. Daten zur Haufigkeit der
Verwendung von Aluminiumfluorid in Zahnpasten liegen dem BfR nicht vor. Fir die Uberwie-
gende Mehrheit der Produkte wird jedoch heute offenbar hauptsachlich Natriumfluorid ver-
wendet. Eine relevante Aluminiumaufnahme ist daher vor allem durch die so genannten
~WVhitening“-Zahnpasten, die Aluminiumoxid bzw. —hydroxid als Abrasive enthalten kdnnen,
zu erwarten. Laut einer Studie der spateren Norwegischen Behdrde fir Lebensmittelsicher-
heit im Jahre 1997 liegt der Medianwert des Aluminiumanteils bei 4,5 % (VKM, 2013). Unter-
suchungen der AGES (2017) an 15 Proben Zahncreme zeigten eine hohe Streuung der Er-
gebnisse, wobei der durchschnittliche Gehalt bei 0,9 % und der Median nur bei unter 0,02 %
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lag. Der héchste gefundene Gehalt lag bei 3,9 %. Entsprechend der Richtlinie des SCCS
(2018) werden pro Tag etwa 2,75 g Zahncreme verwendet, wovon etwa 138 mg (5 %) ver-
schluckt werden. Ein Aluminiumanteil von 0,02 % entsprache einer taglichen Aufnahme
0,028 mg/Person. Auf einen Erwachsenen (KG = 60 kg) umgerechnet entspricht das einer
oralen Exposition von 0,003 mg Al’lkg KG/Woche. Fir Kinder zwischen 11 und 14 Jahren
(KG = 42 kg) ergabe sich eine Exposition von 0,005 mg Al’kg KG/Woche. Fur den vom VKM
bestimmten Wert von 4,5 % Aluminiumanteil in der Zahnpasta ergabe sich fir Erwachsene
eine orale Exposition von 0,72 mg Al/kg KG/Woche und fir Kinder zwischen 11 und 14 Jah-
ren eine Exposition von 1,0 mg Al’lkg KG/Woche. Ob das als Abrasiv verwendete Alumini-
umoxid bzw. -hydroxid in gleichem Male bioverflgbar ist wie mit der Nahrung aufgenom-
mene Aluminiumverbindungen, ist nicht bekannt.

3.1.3.2 Dermale Exposition

Die bedeutendste nicht lebensmittelbasierte Aufnahmequelle stellt die dermale Exposition
durch Kosmetikprodukte, vor allem Antitranspirantien, dar, die nach einer friiheren Expositi-
onsschatzung (BfR, 2014) den TWI bereits erreichen oder sogar uberschreiten kann. Eine
Expositionsschatzung ist schwierig, da fur die meisten Produkte keine belastbaren Daten zur
Aufnahme Uber die Haut vorliegen. Um dennoch eine Abschatzung vornehmen zu kdnnen,
verwendet das BfR die Ergebnisse einer in vivo Studie (Flarend et al., 2001), fir eine kurze
Beschreibung und Bewertung der Studie siehe Abschnitt 3.2.1.2, zur dermalen Resorption
von Aluminium aus Antitranspirantien, in der eine Resorptionsrate von 0,014 % des aufgetra-
genen Aluminiums berechnet wurde. Die Resorptionsrate wurde nur an intakter Haut be-
stimmt, in vitro Untersuchungen von Pineau et al. (2012) deuten jedoch darauf hin, dass die
Aufnahme durch verletzte oder geschadigte Haut (z. B. durch Rasur) deutlich héher sein
kann. Aufgrund der Limitierungen der Studie von Flarend et al. (2001) wurde in den Jahren
2014/15 eine umfangreiche Untersuchung unter realistischen Anwendungsbedingungen

(z. B. Auftragung mit und ohne vorherige Rasur) durchgefiihrt. Die Ergebnisse dieser Studie
wurden im Oktober 2016 vom europaischen Kosmetik-Verband ,,Cosmetics Europe“ der EU-
Kommission Ubermittelt und an den wissenschaftlichen Ausschuss fir Verbrauchersicherheit
(Scientific Committee on Consumer Safety, SCCS) zur Bewertung weitergeleitet. In diesem
Zusammenhang wurde in einem Mandat der EU Kommission vom 7. Marz 2017 (EC, 2017)
das SCCS um Aktualisierung seiner im Marz 2014 verdffentlichten Stellungnahme zur ,Si-
cherheit von Aluminium in kosmetischen Mitteln (SCCS, 2014) unter Bertcksichtigung der
neuen Daten gebeten. Es liegt bisher keine neue Bewertung durch den SCCS vor. Die anbe-
raumte Frist endete ursprunglich im Oktober 2017. Sie wurde zwischenzeitlich jedoch auf
Juni 2019 verschoben (EC, 2017), da der SCCS zusatzliche Daten angefordert hat, die bis
November 2018 eingereicht werden sollten (SCCS, 2017). Erste Ergebnisse der Studie wur-
den von de Ligt et al. (2018) veroffentlicht (fur eine kurze Beschreibung und Bewertung der
Studie auf der Grundlage der aktuellen Veroffentlichung siehe Abschnitt 3.2.1.2). Die berech-
neten Resorptionsraten durch intakte Haut sind — bei allen Unsicherheiten in der Studie —
den von Flarend et al. (2001) bestimmten sehr dhnlich. Da die Studie von de Ligt et al.
(2018) weder vom SCCS (2017) noch vom BfR (siehe Abschnitt 3.2.1.2) abschliellend be-
wertet werden kann, verwendet das BfR fir seine Expositionsschatzung die Daten aus der
Studie von Flarend et al. (2001).

Fir andere Produkte als Antitranspirantien, die zu einer dermalen Aluminiumexposition fih-
ren (z. B. Sonnencreme), ist als zusatzliche Unsicherheit zu nennen, dass nicht bekannt ist,
inwieweit die Verwendung der Resorptionsrate von 0,014 % gerechtfertigt ist, da diese Pro-
dukte in der Regel andere Matrixbestandteile und andere Aluminiumverbindungen als Anti-
transpirantien enthalten (bspw. Aluminiumoxid bzw. —hydroxid statt Aluminiumchlorohydrat,
wie haufig in Antitranspirantien verwendet) und auch auf andere Hautbereiche aufgetragen
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werden. Dennoch wurde, in Ermangelung anderer Daten, die Resorptionsrate von 0,014 %
zur Abschatzung einer mdglichen Exposition verwendet.

Zur Abschatzung der taglich verwendeten Mengen der jeweiligen Produkte sowie der expo-
nierten Hautoberflache wurden die Vorgaben der SCCS Richtlinie ,Notes of Guidance for the
Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation“ (SCCS, 2018) verwendet.

Antitranspirantien

Far Antitranspirantien (Roll-On und Sprays) wird in der Regel Aluminiumchlorohydrat (ACH)
verwendet. Nach Informationen des BfR sind Einsatzkonzentrationen von ca. 20 % ACH
durchaus ublich. Dies entspricht einem Aluminium-Anteil von ca. 5 %. Der Industrieverband
Kérperpflege- und Waschmittel e.V. gibt dagegen z. B. fir Antitranspirant-Cremes sowie
Pumpsprays Konzentrationen von bis zu 30 % ACH an (IKW, 2016a; IKW, 2016c¢). Die dster-
reichische AGES (2017) hat 25 Antitranspirantien und zwei Deodorants auf ihnren Aluminium-
gehalt hin untersucht. Die Deodorant-Proben enthielten erwartungsgemaf kein Aluminium.
Die Antitranspirantien wiesen Aluminiumgehalte zwischen 0,2 und 5,8 % auf, wobei der
durchschnittliche Gehalt 2,8 % betrug. Daten des Bayerischen Landesamtes fir Gesundheit
und Lebensmittelsicherheit aus 2017 bestatigen diese Daten (LGL, 2018). Dort wurden 69
Proben untersucht, und es wurden Gehalte zwischen 0,2 und 5,7 % Aluminium gefunden.
Der Mittelwert bei den Roll-On-Produkten betrug 2,9 %. Entsprechend der Richtlinie des
SCCS (2018) werden pro Tag etwa 1,5 g Antitranspirant verwendet. Bei einem durchschnittli-
chen Aluminiumgehalt von 2,8 % und einer Resorptionsrate von 0,014 % betragt die tagliche
systemische Exposition ca. 5,9 pg/Person. Rickgerechnet auf eine orale Aufnahme mit

0,1 % Resorptionsrate entsprache das einer oralen Exposition von 5,9 mg/Person/Tag. Fur
einen Erwachsenen (KG = 60 kg) ergabe sich daraus ein orales Expositionsaquivalent von
0,69 mg/kg KG/Woche. Unter der Annahme, dass Kinder zwischen 11 und 14 Jahren (KG =
42 kg) ebenfalls 1,5 g Antitranspirant pro Tag verwenden, ergabe sich fir diese Altersgruppe
ein Expositionsaquivalent von 0,98 mg Al’lkg KG/Woche. Fir das Antitranspirant mit dem
héchsten gemessenen Aluminiumgehalt (5,8 %) ergabe sich ein Expositionsaquivalent von
1,43 mg Al’kg KG/Woche fur Erwachsene bzw. 2,04 mg Al/kg KG/Woche fur Kinder im Alter
von 11 bis 14 Jahren.

Sonnenschutzmittel:

Nicholson et al. (2007) bestimmten die Aluminiumgehalte in Sonnenschutzprodukten sowohl
fur Produkte, deren Inhaltsstoffliste Aluminiumverbindungen auswies (z. B. Aluminiumhydro-
xid, Aluminiumoxid, Aluminiumsilikate, Aluminiumstearat, Aluminium-Starke-Octenylsuc-
cinat), als auch fur laut Inhaltsstoffliste aluminiumfreie Produkte. In allen fanden die Autoren
Aluminium, wobei drei der Produkte, in denen eine Aluminiumverbindung als Inhaltsstoff auf-
gefuhrt war, mit Gber 0,1 % (w/w) die hochsten gemessenen Konzentrationen aufwiesen. Die
Osterreichische AGES (2017) hat 14 Proben Sonnenschutzmittel untersucht, wobei in 5 Pro-
ben der Aluminiumgehalt unterhalb der Bestimmungsgrenze lag. Die restlichen Proben wie-
sen im Durchschnitt einen Gehalt von 0,1 % auf, wobei der maximale Gehalt bei 0,8 % lag.
Nicholson et al. (2007) errechneten anhand der von ihnen experimentell ermittelten Alumini-
umgehalte in Sonnenschutzprodukten eine mogliche externe Dosis von bis zu 1 g Al/Per-
son/Tag. Allerdings legten sie dafir eine flinfmalige Anwendung von je 35 ml Sonnencreme
zugrunde.
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Entsprechend der Richtlinie des SCCS (2018) nimmt das BfR eine tagliche Anwendungs-
menge von 18 g an. Damit ergibt sich fir Sonnencreme mit durchschnittlichem Aluminium-
gehalt (0,1 %) eine tagliche externe Exposition von 18 mg/Person, die bei einer dermalen
Resorptionsrate von 0,014 % einer systemischen Exposition von 2,5 ug Al/Person/Tag ent-
spricht. Die dieser Dosis aquivalente externe orale Exposition mit einer Resorptionsrate von
0,1 % betragt entsprechend 2,5 mg/Person/Tag. Laut dem vom niederlandischen RIVM
(2006) herausgegebenen ,Cosmetics Fact Sheet” sollte fir eine Risikobewertung von einer
Anwendung von Sonnencreme an 25 Tagen im Jahr ausgegangen werden. Die aquivalente
wochentliche orale Exposition fur einen Erwachsenen (KG = 60 kg) betragt demnach

0,02 mg Al’/kg KG/Woche (2,5 mg/Tag * 25 Tage / 365 Tage * 7 Tage / 60 kg). Fur die Son-
nencreme mit dem héchsten gemessenen Aluminiumgehalt (0,8 %) betragt das Expositions-
aquivalent entsprechend 0,16 mg Al’lkg KG/Woche. Laut SCCS (2018) ist das Verhaltnis von
Kérperoberflache zu Kérpergewicht Uber alle Altersgruppen hinweg nicht konstant. Das Ver-
haltnis fur 1-jahrige, 5-jahrige und 10-jahrige Kinder ist 1,6-, 1,5- bzw. 1,3-mal so grol} wie
das Verhaltnis bei Erwachsenen. Somit errechnen sich maximale Expositionensaquivalente
fur diese Altersgruppen von 0,26, 0,24 bzw. 0,21 mg Al’lkg KG/Woche.

Aktuellere Daten (Manova et al., 2013) deuten darauf hin, dass die Anzahl an Tagen, an de-
nen Sonnencreme verwendet wird, inzwischen moglicherweise deutlich héher ist und es
auch eine Variabilitat hinsichtlich Geschlecht und Alter gibt, die durch die bisherigen und hier
auch verwendeten Standards nicht ausreichend abgebildet ist.

3.1.3.3 Inhalative Exposition

Von Gegenden mit intensivem Aluminiumbergbau abgesehen, ist keine signifikante inhala-
tive Exposition durch die Umgebungsluft zu erwarten (SCHEER, 2017). Bei der Anwendung
von Antitranspirant-Aerosol-Sprays kann angenommen werden, dass ein Teil des Sprays
eingeatmet wird. In einer Studie an Affen (Finkelstein et al., 1974) wurden jedoch nur 0,25 %
des verwendeten Sprays inhaliert, obwohl es direkt ins Gesicht gespriht wurde. Der Anteil,
der die unteren Atemwege erreichte, war noch geringer (0,02 %). Eine Bestimmung der Ex-
position durch Inhalation ist nicht mdglich, da die Daten zur Absorptionsrate Uber die Lunge
nicht ausreichend zuverlassig sind (EFSA, 2008). Die Anwendung der vorliegenden Daten
(Krewski et al., 2007; Yokel et al., 2001) fir eine grobe Schatzung zeigt jedoch, dass die
kombinierte dermale und inhalative Exposition, die sich aus der Verwendung von Antitranspi-
rant-Aerosolsprays ergibt, geringer ist als die Exposition, die aus der Verwendung entspre-
chender Roll-On-Produkte oder Cremes resultiert. Dies ist auf den geringeren Aluminium-
gehalt in Sprays im Vergleich zu Roll-On-Produkten oder Cremes (IKW, 2016a; IKW, 2016b;
IKW, 2016d) sowie auf den geringeren taglichen Verbrauch von Sprays entsprechend SCCS
(2018) zurtckzufuhren. Daher wird bei der Expositionsabschatzung die Anwendung von Roll-
On-Produkten oder Cremes (ohne inhalative Exposition) als Worst-Case-Annahme verwen-
det (siehe oben).

3.1.3.4 Weitere Expositionsquellen

Aluminium ist sowohl als notwendiges Adjuvans in bestimmten Impfstoffen enthalten als
auch Hauptbestandteil bestimmter Arzneimittel (Antazida) zur Neutralisierung der Magen-
saure bei Sodbrennen oder einer Entziindung der Speiserdhre. Das Paul-Ehrlich-Institut
(PEI) schatzt, dass die ,kumulativ aufgenommene Aluminiummenge aus allen in Deutsch-
land empfohlenen aluminiumhaltigen Impfungen in den ersten zwei Lebensjahren (2 —

5,8 mg [intramuskular, Anmerkung BfR]) im Bereich der systemischen Exposition liegt, die
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sich aus der tolerierbaren Aufnahme durch Nahrung anhand der europaischen beziehungs-
weise WHO-Grenzwerte (TWI/ PTWI) fur den gleichen Zeitraum abschéatzen lasst” (PEI,
2015).

Aluminiumhaltige Antazida kénnen Aluminiumoxid bzw. —hydroxid, Aluminiumhydroxid-Mag-
nesiumcarbonat oder Aluminiumphosphat sowie Alumosilikate enthalten (RoteListe, 2018).
Die WHO gibt in ihrer ,Model Lists of Essential Medicines* (WHO, 2007) an, dass aluminium-
haltige Antazida in Tablettenform etwa 500 mg bzw. als Gel 320 mg (pro 5 ml) Aluminium-
hydroxid enthalten. Dies entsprache 173 mg bzw. 111 mg Aluminium pro Anwendung. Fur
einen 60 kg schweren Erwachsenen entsprache dies einer Exposition von 1,85 — 2,88 mg/kg
KG. Je nach Haufigkeit der Anwendung kénnen Betroffene dadurch bis zu 2 g Aluminium pro
Person und Tag, an dem die Beschwerden auftreten, aufnehmen (Fischer, 2014), was

33 mg/kg KG entsprache. Eine solche Tagesdosis entsprache, selbst wenn man den héhe-
ren von der JECFA abgeleiteten Wert zugrunde legt, der duldbaren Aufnahmemenge von
Uber 16 Wochen. Allerdings liegt die Resorptionsrate im Magen-Darm-Trakt bei einmaliger
Verabreichung hoher Aluminiumdosen deutlich niedriger als bei kontinuierlicher Aufnahme
geringer Dosen, aus Alumosilikaten ist das Aluminium generell sehr wenig bioverfligbar
(siehe Abschnitt 3.1.2.1).

Aluminium ist zudem in weiteren Arzneimitteln enthalten, beispielsweise in Form von Alumi-
niumstearat als Hilfsstoff in der Tablettenherstellung (bis zu 0,5 — 5 %, (Hunnius, 2014)) oder
fur Antidiarrhoika (Kaolin, Hunnius (2014); Smektit, RoteListe (2018). Eine weitere mogliche
Expositionsquelle fir Aluminium kénnen Rohstoffe in kosmetischen Mitteln sein, die wasser-
unlésliche Aluminium-Verbindungen enthalten wie z. B. Mineralstoffe, Glas & Lehm/Tonerde,
Kohlenhydrat-Verbindungen oder auch Fettsauresalze. Unl6sliche Mineralstoffe, Glas und
Lehm/Ton werden kosmetischen Mitteln als Masseninhaltsstoffe, Farbpigmente und milde
Schleifmittel zugesetzt. Zur Abschatzung der Exposition aus den genannten Quellen fehlen
dem BfR jedoch Daten.

Auch zum Aluminiumgehalt in Spielzeug liegen keine quantitativen Daten vor. Nach Untersu-
chungen der Uberwachungsbehdrden, die die Einhaltung des Grenzwertes aus der Richtlinie
2009/48/EG Uberprifen, weist Spielzeug ,unbedenkliche Gehalte* an Aluminium auf
(Lubecki, 2014).

3.1.3.5 Expositionsszenarien fiir verschiedene Bevélkerungsgruppen

Nachfolgend sind die relevanten Beitrage flir verschiedene Bevolkerungsgruppen summiert
dargestellt. Zur Berechnung der Exposition fir ,Normalexponierte* wurden dabei flr Lebens-
mittel die Aluminiumexpositionen fir Normalverzehrer (Mittel- oder Medianwert, je nach Stu-
die) verwendet, und bestimmte Zusatzbeitrage, beispielsweise aus der Verwendung abrasi-
ver Zahnpasta, wurden nicht berlcksichtigt. Zur Berechnung der Exposition fir ,Hochexpo-
nierte” wurden die Aufnahmemengen flr Vielverzehrer (in der Regel 95. Perzentil) verwendet
und weitere, zusatzliche Eintrage bericksichtigt. Um die Gesamtexposition mit den (P)TWI
von EFSA und JECFA fir die orale Aluminiumaufnahme vergleichen zu kénnen, wurden die
Beitrage aus nicht-oraler Exposition wie in den vorhergehenden Abschnitten beschrieben in
orale Expositionsaquivalente umgerechnet.

Sauglinge und Kleinkinder (1 Monat - 36 Monate):
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In Tabelle 8 sind die verschiedenen Beitrage zur Exposition von Kindern (< 36 Monate) ge-
genuber Aluminium dargestellt. Das BfR hat keine Informationen zur Haufigkeit der Verwen-
dung von Sonnenschutzmitteln bei Sduglingen und Kleinkindern. Ein entsprechender Beitrag
wurde dennoch einbezogen, da zumindest ab dem Zeitpunkt, wo die Kinder selbst mobil wer-
den (krabbeln, laufen), die Verwendung von Sonnenschutzmitteln wahrscheinlich ist.

Aus den Zahlen (Tabelle 8) geht hervor, dass fir Kinder, die mit Muttermilch gestillt werden
auch unter Berucksichtigung der Verwendung von Sonnenmilch, der EFSA-TWI von 1 mg
Al/kg KG/Woche nicht Uberschritten wird. Nicht gestillte Kinder im Alter von 0 bis 6 Monaten
zeigen zwar eine hdhere Exposition, erreichten den TWI im Mittel aber ebenfalls nicht. Erst
die Vielverzehrer unter Berticksichtigung von Lebensmittelkontaktmaterialien erreichen bzw.
Ubersteigen den TWI (1 — 1,3 mg/kg KG/Woche). In der Altersgruppe Uber 6 Monaten wer-
den zunehmend weitere Lebensmittel in die Kost eingeflhrt. Dies flhrt zu héheren Alumini-
umaufnahmen. Auch hier kann durch einen moglichen Kontakt mit Bedarfsgegenstanden aus
nicht beschichtetem Aluminium in der Vielverzehrergruppe eine Uberschreitung auftreten. Zu
bertcksichtigen ist in der Gruppe der nicht gestillten Kinder jedoch, dass der Aluminiumgeh-
alt in spezieller Kost, wie Soja-basierter, hypoallergener oder lactosefreier Nahrung, deutlich
hoéher sein kann, so dass die fur Vielverzehrer angegebenen vergleichsweise hohen Exposi-
tionswerte in dieser Verzehrsgruppe durchaus auftreten kénnen.

Tabelle 8: Wochentliche Gesamtexposition gegeniiber Aluminium in der Altersgruppe < 36 Monate als
orale Expositionsaquivalente berechnet.

Expositions-Beitra Beitrag zur wéchentlichen Aluminiumexposition
p g in mg Al/kg KG/Woche
znf’;f Zﬂs"t.'?%te 7 bis 24 Monate | 25 bis 36 Mo-
gestillte Kinder (ANSEgS 2016- (ANSES, 2016; nate (ANSES,
(EFSA, 2008) . ! * | Sirotetal.,, 2016; Sirot et
Sirot etal., 2018) al., 2018)
2018) "
(1) Lebensmittel, Normalverzeh- 0,04 0,21 -0,32 0,35—0,39 0,35-0,39
(2) Sonnenschutzmittel 0,02 -0,26
Summe Normalexponierte
(ohne Impfungen) (1) + (2)) 0,06 - 0,3 0,2-0,6 0,4-0,7 0,4-0,7
(3) Lebensmittel, Vielverzehrer 0,06 0,43 -0,52 0,55-0,62 0,55-0,62
(4) Lebensmittelkontaktmateria-
lien (unbeschichtete Alumini- 0,50* 0,50* 0,50*
umkochtdpfe o. a.)
Summe Hochexponierte
0,08 -10,3 1,0-1,3 1,1-14 1,1-14
((2) +(3) + (4))
sonstige Beitrage -
(5) Impfungen 1-2 -
Summe Normalexponierte**
1,1-2,3 1,2-2,6 1,4-27 -
(1) +(2) +(5))
Summe Hochexponierte**
1,1-2,3 2,0-3,3 21-34 -
((2) +(3) + (4) + (5))

*Nur fir Hochexpositionsgruppe mit betrachtet (BfR, 2017)
**Nach Beginn der Impfungen im Alter von 2 Monaten
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Weiterhin zu berlcksichtigen ist die zusatzliche Exposition gegentber Aluminium als Ad-
juvans in Impfstoffen, die besonders in den ersten zwei Lebensjahren einen relevanten Bei-
trag zur Gesamtexposition leistet. Das PEI hat fir die ersten beiden Lebensjahre abge-
schatzt, dass ,die kumulativ aufgenommene Aluminiummenge aus allen in Deutschland
empfohlenen aluminiumhaltigen Impfungen in den ersten zwei Lebensjahren (2 — 5,8 mg [in-
tramuskular, Anmerkung BfR]) im Bereich der systemischen Exposition liegt, die sich aus der
tolerierbaren Aufnahme durch Nahrung anhand der europaischen beziehungsweise WHO-
Grenzwerte (TWI/ PTWI) fur den gleichen Zeitraum abschéatzen lasst* (PEI, 2015). Es ist zu
berlcksichtigen, dass es sich bei Impfungen um diskontinuierliche Expositionen mit unter-
schiedlicher, sehr langsamer Freisetzungskinetik handelt, die sich Gber einen gréRReren Zeit-
raum nach Gabe der einzelnen Impfung erstrecken kann. Die Exposition ist vom individuellen
Impfprogramm, dem Kdérpergewicht und der Produktwahl bei der einzelnen Impfung abhan-

g1g.

Zusammenfassend ergibt sich, dass die Exposition von Sauglingen und Kleinkindern gegen-
Uber Aluminium sowohl den von der EFSA abgeleiteten TWI von 1 mg Al/kg KG/Woche als
auch (im Alter von 2 Monaten bis 2 Jahren) den von der JECFA abgeleiteten PTWI von

2 mg/kg KG/Woche deutlich Uberschreiten kann.

Kinder (3 — 10 Jahre):

In Tabelle 9 sind die verschiedenen Beitrage zur Exposition von Kindern (3 — 10 Jahre) ge-
genuber Aluminium dargestellt. Zusatzliche Beitrage durch Zahnpasta mit hohen Aluminium-
gehalten, Lippenstift und Antitranspirantien wurden fiir diese Altersgruppe nicht betrachtet,
da davon auszugehen ist, dass regelmafliges Schminken und die regelmafige Verwendung
von Antitranspirantien und abrasiven Zahnpasten dort noch nicht stattfinden.

Unter Verwendung der ANSES-Daten fir Kinder im Alter von 3 bis 10 Jahren wird der PTWI
der JECFA von 2 mg/kg KG/Woche nicht Gberschritten. Der von der EFSA abgeleitete TWI
von 1 mg Al/lkg KG/Woche wird bereits in der Vielverzehrergruppe durch den Lebensmittel-
verzehr erreicht und unter Beriicksichtigung von hoch belasteten Sonnenschutzmitteln und
Lebensmittelkontaktmaterialien in der hochexponierten Gruppe Uberschritten.
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Tabelle 9: Wodchentliche Gesamtexposition gegeniiber Aluminium in der Altersgruppe 3 — 10 Jahre als
orale Expositionsaquivalente berechnet.

Beitrag zur wochentlichen Aluminiumexposition

Expositions-Beitrag in mg Allkg KG/Woche

> 3 — 10 Jahre (ANSES (2011))

(1) Lebensmittel, Normalverzehrer 0,49 - 0,64
(2) Zahnpasta, mittlerer Al-Gehalt* 0,005

(3) Sonnenschutzmittel 0,02-0,24
Summe Normalexponierte ((1) + (2) + (3)) 0,5-0,9
(4) Lebensmittel, Vielverzehrer 0,82 - 1,02

(5) Lebensmittelkontaktmaterialien (unbe-
schichtete Aluminiumkochtopfe o. 8.)

Summe Hochexponierte ((2) + (3) + (4)+ (5)) | 1,3-1,8

*Zahnpasten, die kein Aluminiumoxid bzw. —hydroxid als Abrasiv enthalten, Medianwert aus AGES (2017)
**Nur fir Hochexpositionsgruppe mit betrachtet (BfR, 2017)

0,50**

In der Gesamtsumme flr die hochexponierten Kinder ist ein Eintrag durch aluminiumhaltige
Lebensmittelkontaktmaterialien bereits eingerechnet. Kinder, die sich sehr haufig von Le-
bensmitteln ernahren, die in unbeschichtetem Aluminium verpackt, erhitzt oder warmgehal-
ten wurden (Aluminiumfolie, Menuschalen), kénnen allerdings eine zusatzliche Exposition
gegenuber Aluminium haben.

Heranwachsende (11 — 14 Jahre):

In Tabelle 10 sind die verschiedenen Beitrage zur Exposition von Heranwachsenden (11 —
14 Jahre) gegenuber Aluminium dargestellt. In dieser Altersgruppe wurden auch zusatzliche
Beitrage durch Lippenstifte, Zahnpasta und aluminiumhaltige Antitranspirantien bertcksich-
tigt. Beitradge durch abrasive Zahnpasten wurden nur fur die hochexponierte Gruppe bertck-
sichtigt, da nicht jede Person dauerhaft abrasive Zahnpasten verwendet, und da nicht be-
kannt ist, in welchem Umfang die verwendeten Aluminiumverbindungen im Magen-Darm-
Trakt resorbiert werden.
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Tabelle 10: Woéchentliche Gesamtexposition gegeniiber Aluminium in der Altersgruppe 11 — 14 Jahre als

orale Expositionsaquivalente berechnet.

Expositions-Beitrag

Beitrag zur wochentlichen Aluminiumexposition
in mg Al/kg KG/Woche

11 — 14 Jahre aus ANSES (2011)

(1) Lebensmittel, Normalverzehrer 0,34
(2) Zahnpasta, mittlerer Al-Gehalt* 0,005
(3) Lippenstift 0,042 - 0,27
(4) Sonnenschutzmittel 0,02 -0,21
(5) Antitranspirantien 0,98 - 2,04
Gesamtsumme Normalexponierte (Summe (1) - (5)) | 1,4-2,9
Summe Normalexponierte ohne Antitranspirantien 04-08
(Summe (1) — (4)) ’ ’
(6) Lebensmittel, Vielverzehrer 0,58
(7) Zahnpasta, hoher Al-Gehalt** 1,0***
(8) Lebensmittelkontaktmaterialien (unbeschichtete Alu- e

e - N 0,50

miniumkochtdpfe o. &.)

Gesamtsumme Hochexponierte 31-46
(Summe (2) — (5) + Summe (6) — (8)) ’ ’
Summe Hochexponierte ohne Zahnpasta, Antitranspi-
rantien und Lebensmittelkontaktmaterialien 0,6 -1,1

(Summe (2) — (4) + (6))

*Zahnpasten, die kein Aluminiumoxid bzw. —hydroxid als Abrasiv enthalten
**Zahnpasten, Aluminiumoxid- bzw. —hydroxid-haltig
***Nur fir Hochexpositionsgruppe mit betrachtet (BfR, 2017)

Die zugrunde gelegten Daten der ANSES deuten darauf hin, dass normalexponierte Kinder
zwischen 11 und 14 Jahren unter Berlicksichtigung aller Eintrage die von EFSA und JECFA
abgeleiteten (P)TWIs sowohl flir Normal- als auch Hochexponierte zum Teil deutlich Gber-
schreiten (1,4 — 2,9 mg/kg KG/Woche). Hochexponierte Gbersteigen die Grenzwerte um das
Zwei- bis Dreifache (3,1 — 4,6 mg/kg KG/Woche). Den hdchsten Anteil daran hat, neben den
Lebensmitteln, die Verwendung aluminiumhaltiger Zahnpasten und Antitranspirantien. Zu-
satzlich ist dabei zu bedenken, dass die Resorptionsrate von Aluminium durch verletzte
Haut, beispielsweise nach einer Rasur oder bei sonnengeschadigter Haut, wahrscheinlich
deutlich hoher ist, und bei regelmafiger Verwendung aluminiumhaltiger Kosmetik auf verletz-
ter Haut sehr hohe Mengen an Aluminium aufgenommen werden kdnnten.

In der Gesamtsumme flr die hochexponierten Heranwachsenden ist ein Eintrag durch alumi-
niumhaltige Lebensmittelkontaktmaterialien bereits eingerechnet. Bei sehr haufigem Verzehr
von Lebensmitteln, die in unbeschichtetem Aluminium verpackt, erhitzt oder warmgehalten
wurden (Aluminiumfolie, Mentschalen), kann jedoch eine weitere, zusatzliche Exposition ge-
genuber Aluminium vorhanden sein.

Ein Verzicht auf aluminiumhaltige Kosmetikprodukte und unbeschichtete Bedarfsgegen-

stdnde aus Aluminium wirde entsprechend der aktuellen Daten zur Aluminiumexposition
durch Lebensmittel dazu fihren, dass die wochentliche Aluminiumaufnahme den PTWI der
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JECFA gar nicht sowie den von der EFSA abgeleitete TWI nur in der Vielverzehrergruppe
(leicht) Uberschreitet.

Erwachsene (alter als 14 Jahre):

In Tabelle 11 sind die verschiedenen Beitrage zur Exposition von Erwachsenen (alter als

14 Jahre) gegenuber Aluminium dargestellt. In dieser Altersgruppe wurden auch zusatzliche
Beitrage durch Lippenstifte, Zahnpasta und aluminiumhaltige Antitranspirantien bertcksich-
tigt. Beitrage durch abrasive Zahnpasten wurden nur fiir die hochexponierte Gruppe bertck-
sichtigt, da nicht jede Person dauerhaft abrasive Zahnpasten verwendet, und da nicht be-
kannt ist, in welchem Umfang die verwendeten Aluminiumverbindungen im Magen-Darm-
Trakt resorbiert werden.

Die aus der aktuellen deutschen Pilot-TDS berechnete Aluminiumaufnahme von Erwachse-
nen durch Lebensmittel schopft den von der EFSA abgeleiteten TWI selbst bei Vielverzeh-
rern nur zu 44 % aus. In der Summe der weiteren Beitrage kann jedoch selbst der von der
JECFA abgeleitete PTWI von 2 mg Al’lkg KG/Woche zum Teil deutlich Gberschritten sein.
Den hochsten Anteil daran hat die Verwendung aluminiumhaltiger Zahnpasten und Antitrans-
pirantien. Bereits ein Verzicht auf diese beiden Eintrage wirde dazu flihren, dass der von der
EFSA abgeleitete TWI in aller Regel deutlich unterschritten wird.

In der Gesamtsumme fir die hochexponierten Erwachsenen ist ebenfalls ein Eintrag durch
aluminiumhaltige Lebensmittelkontaktmaterialien eingerechnet. Auch bei ihnen bleibt jedoch
zu bedenken, dass sie bei sehr haufigem Verzehr von Lebensmitteln, die in unbeschichtetem
Aluminium verpackt, erhitzt oder warmgehalten wurden (Aluminiumfolie, Menlischalen), eine
zusatzliche Exposition gegentber Aluminium haben kdénnen.

Einen weiteren zusatzlichen Beitrag stellt die Anwendung aluminiumhaltiger Antazida dar.
Entsprechend der durch die WHO angegebenen Gehalte, flihrt dies zu einer zusatzlichen
oralen Exposition von 111 bis 173 mg pro Person pro Anwendung. Bei einer Anwendung pro
Tag ware das fir einen Erwachsenen bereits ein Beitrag von 13,0 — 20,2 mg Al’kg KG/Wo-
che.
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Tabelle 11: Wochentliche Gesamtexposition gegeniiber Aluminium in der Altersgruppe der Erwachsenen
(> 14 Jahre) als orale Expositionsdquivalente berechnet.

Expositions-Beitrag

Beitrag zur wochentlichen Aluminiumexposi-
tion
in mg Allkg KG/Woche

> 14 Jahre*
(1) Lebensmittel, Normalverzehrer 0,18 -0,21
(2) Zahnpasta, mittlerer Al-Gehalt** 0,003
(3) Lippenstift 0,029 -0,19
(4) Sonnenschutzmittel 0,02 -0,16
(5) Antitranspirantien 0,69 —1,43
Summe Normalexponierte (Summe (1) — (5)) 0,9-2,0
Summe Normalexponierte ohne Antitranspirantien 02-06
(Summe (1) — (4)) ’ ’
(6) Lebensmittel, Vielverzehrer 0,42 -0,44
(7) Zahnpasta, hoher Al-Gehalt*** 0,72%***
(8) Lebensmittelkontaktmaterialien (unbeschichtete Alu- .

e o . 0,50
miniumkochtdpfe o. a.)

Summe Hochexponierte 24_34
(Summe (2) — (5) + Summe (6) — (8)) ’ ’
Summe Hochexponierte ohne Zahnpasta, Antitranspi-
rantien und Lebensmittelkontaktmaterialien 0,5-0,8

(Summe (2) — (4) + (6))

sonstige Beitrage

Antazida, aluminiumhaltig

111 — 173 mg bzw. 1,85 — 2,88 mg/kg KG pro An-
wendung

* aktuelle, fir diese Stellungnahme berechnete Werte aus Daten der deutschen Pilot-TDS und der Nationalen

Verzehrsstudie

**Zahnpasten, die kein Aluminiumoxid bzw. —hydroxid als Abrasiv enthalten

***Zahnpasten, Aluminiumoxid- bzw. —hydroxid-haltig

****Nur fir Hochexpositionsgruppe mit betrachtet (BfR, 2017)

Fur nicht beruflich gegentiber Aluminium exponierte Personen hat die MAK-Kommission das
95. Perzentil der renalen Aluminiumausscheidung zu 15 pg/g Kreatinin bestimmt (Klotz et al.,
2019; Klotz et al., 2018). Eine grobe Abschatzung der taglichen Aluminiumaufnahme (als
orale Expositionsaquivalente) kann auf der Grundlage der folgenden Annahmen bzw. Stan-

dardwerte vorgenommen werden:

» Die Aluminiumkonzentration im Urin der Testpersonen resultierte aus einer kontinu-
ierlichen und relativ konstanten Aluminiumaufnahme Uber einen langeren Zeitraum.
» Zwischen 80 % und 90 % des resorbierten Aluminiums werden Uber den Urin ausge-

schieden (Priest et al., 1995).
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» Die Kreatininausscheidung betragt zwischen 15 und 25 mg/kg KG/Tag bzw. zwischen
0,9 und 1,5 g/Tag fur einen Erwachsenen mit einem Korpergewicht von 60 kg (Inker
et al., 2014).

» Die mittlere orale Absorptionsrate betragt 0,1 % (EFSA, 2008).

Unter diesen Annahmen berechnet sich die Aluminiumaufnahme (als orale Expositionsaqui-
valente) eines hoch exponierten Erwachsenen (95. Perzentil) zu 1,8 — 3,3 mg/kg KG/Woche.
Trotz der groben Abschéatzung ist dieser Wert in sehr guter Ubereinstimmung mit der vorher-
gehend prasentierten Expositionsberechnung (Tabelle 11).

3.1.4 Risikocharakterisierung

In Tabelle 12 sind die Ergebnisse der Expositionsberechnungen fir die verschiedenen Be-
volkerungsgruppen zusammengefasst und jeweils mit dem von der EFSA abgeleiteten TWI
von 1 mg Al/kg KG/Woche und dem von der JECFA abgeleiteten PTWI von 2 mg Al/kg
KG/Woche verglichen. Eine Uberschreitung des jeweiligen (P)TWI ist rot bzw. grau und fett
markiert.

Die kurzfristige Uberschreitung eines TWIs stellt noch nicht per se eine Gesundheitsgefahr-
dung dar. RegelmaRige Aufnahmemengen bis zum Flnffachen des von der EFSA abgeleite-
ten TWIs bzw. dem Zweieinhalbfachen des von der JECFA abgeleiteten PTWIs geben aber
in Kombination mit den hohen Unsicherheiten (siehe Abschnitt 3.2) und der Schwere der
moglichen adversen Effekte (neurologische Schaden, Schadigung der Nieren und der ablei-
tenden Harnwege) Anlass, die vorhandenen Eintragspfade zu Uberprifen und eine Reduk-
tion der Aluminiumexposition zu empfehlen.
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Tabelle 12: Zusammenfassung der summierten Expositionswerte (als orale Expositionsaquivalente)
fiir die verschiedenen Bevélkerungsgruppen und Vergleich zu den duldbaren oralen wéchentlichen Auf-
nahmemengen von 1 mg Al/lkg KG/Woche (EFSA, 2008) bzw. 2 mg Al/kg KG/Woche (JECFA, 2012); ,,nor-
male Exposition“ bezieht sich auf Normalverzehrer und beriicksichtigt keine zuséatzlichen (vermeidbaren)
Eintrage (bspw. Antitranspirantien, Lebensmittelkontaktmaterialien), die bei ,,hoher Exposition“ mit ein-
bezogen wurden (Details siehe Abschnitt 3.1.3.5). Eine Uberschreitung des jeweiligen (P)TWI ist rot bzw.
grau und fett markiert.

wochentliche AlUMI- | prozent des EFSA- | Prozent des JECFA-
Bevolkerungsgruppe inm A‘I)lk KG/Wo- TWI von PTWI von
oho g Allkg 1 mg/kg KG/Woche | 2 mg/kg KG/Woche
S'a_'uglinge, Ernadhrung mit Mutter- 1123 110 — 230 55_ 115
milch
Sauglinge und Kleinkinder (1 — 6
Monate), Erndhrung mit Sauglings- 1,2-2,6" 120 - 260 60 — 130
milchnahrung, normale Exposition
Sauglinge und Kleinkinder (1 — 6
Monate), Ernahrung mit Sauglings- 2,0-3,3* 200 - 330 100 — 165
milchnahrung, hohe Exposition
Sauglinge und Kleinkinder (7 Mo-
nate — 3 Jahre) 1,4 -2,7* 140 — 270 70-135
normale Exposition
Sauglinge und Kleinkinder (7 Mo-
nate — 3 Jahre) 2,1-3,4* 210 - 340 105-170
hohe Exposition
Klnq.er (3 — 10 Jahre), normale Ex- 05— 0,9+ 50 — 90 25 _ 45
position
tli(cl)rr:der (3 — 10 Jahre), hohe Exposi- 13— 1,8 130 — 180 65 — 90
Heranwachser_IFIe (11 — 14 Jahre), 14— 2,94 140 — 290 70 — 145
normale Exposition
Heranwach.s.ende (11 — 14 Jahre), 31— 4,6 310 — 460 155 — 230
hohe Exposition
Erwachsen_e_ (14 — 80 Jahre), nor- 0,9 — 2,07 90 — 200 45— 100
male Exposition
Erwaghsene (14 — 80 Jahre), hohe 2.4 347 240 — 340 120 — 170
Exposition

*Daten bis 2006 nach EFSA (2008)

**Daten nach ANSES (2016)

***Daten nach ANSES (2011)

****aktuelle Expositionsschatzung entsprechend Daten der deutschen Pilot-TDS und der nationalen Verzehrsstu-
die ll
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3.1.4.1 Charakterisierung des Risikos fiir Sduglinge und Kleinkinder

Wie Tabelle 12 zu entnehmen ist, wird der von der EFSA abgeleitete TWI von 1 mg Al/kg
KG/Woche bei Sauglingen und Kleinkindern (von 1 Monat bis 3 Jahren) unter Berticksichti-
gung aller Eintragspfade unabhangig von der Art der Ernahrung ausgeschopft oder zum Teil
deutlich Uberschritten. Auch der von der JECFA abgeleitete PTWI von 2 mg Al/kg KG/Woche
kann bei dieser Bevdlkerungsgruppe ausgeschopft oder tberschritten werden (siehe auch
(BfR, 2012)).

Ein Anteil an der Exposition resultiert aus den von der WHO und dem Robert Koch-Institut
empfohlenen Impfungen (RKI, 2017). Diese haben jedoch einen hohen gesundheitlichen
Nutzen, sowohl fur das Individuum als auch fur die Gesamtbevdlkerung (RKI, 2016). Zudem
liefern sie nur in den ersten zwei Lebensjahren und nicht das gesamte Leben Uber einen re-
levanten Beitrag zur Aluminiumexposition. Klinische und epidemiologische Studien zeigen
zudem, dass die Aluminiumexposition durch Impfstoffe als gesundheitlich unbedenklich ein-
zuschatzen ist (PEI, 2015; RKI, 2016; WHO, 2012).

Die Exposition von Sauglingen und Kleinkindern gegenuber Aluminium Uber Lebensmittel
und -kontaktmaterialien sollte jedoch mdglichst gering sein. Bei einer Ernahrung mit Mutter-
milch ist die Aluminiumexposition deutlich niedriger als bei anderen Ernahrungsformen (BfR,
2012). Besonders bestimmte adaptierte Nahrungen (z. B. Soja-basiert, lactosefrei, hypoaller-
gen) fihren zu einer erhdhten Exposition. In der Gruppe der nicht gestillten Kinder ist in der
in der Tabelle 12 dargestellten Expositionsberechnung zudem ein Beitrag durch Bedarfsge-
genstande aus unbeschichtetem Aluminium zur Zubereitung, Lagerung und zum Verzehr von
Lebensmitteln einberechnet. Bei konsequenter Verringerung oder Vermeidung solcher zu-
satzlichen Expositionspfade wird der von der JECFA abgeleitete PTWI (2 mg/kg KG/Woche)
nicht oder nur geringfiigig tiberschritten. Eine (zum Teil deutliche) Uberschreitung des von
der EFSA abgeleiteten TWIs von 1 mg/kg KG/Woche ist jedoch vor allem bei den Vielverzeh-
rern und den mit bestimmter adaptierter Nahrung gefitterten Kindern maglich. Ein erhdhtes
Gesundheitsrisiko in dieser Bevolkerungsgruppe ist damit méglich und vor allem vor dem
Hintergrund der beobachteten adversen Effekte (Entwicklungsneurotoxizitat) kritisch zu se-
hen.

3.1.4.2 Charakterisierung des Risikos fiir Kinder und Jugendliche

Bei Kindern zwischen 3 und 10 Jahren wird, wie in Tabelle 12 gezeigt, durch die Exposition
gegenuber Aluminium aus den hier betrachteten Eintragspfaden der von der EFSA abgelei-
tete TWI von 1 mg Al’lkg KG/Woche nur in der hochexponierten Gruppe (Vielverzehrer, Ver-
wendung von Lebensmittelkontaktmaterialien aus unbeschichtetem Aluminium) Gberschrit-
ten. Der von der JECFA abgeleitete PTWI von 2 mg Al/kg KG/Woche wird nicht Gberschrit-
ten. Bei den normalexponierten Kindern in dieser Altersgruppe Uberschreitet die wochentli-
che Aluminiumaufnahme auch den von der EFSA abgeleiteten TWI nicht. Ein erhdhtes Ge-
sundheitsrisiko ist damit bei konsequentem Verzicht auf vermeidbare Eintrage beispielsweise
aus Lebensmittelkontaktmaterialien unwahrscheinlich.

Ein anderes Bild ergibt sich bei den 11- bis 14-jahrigen. Fir diese Bevdlkerungsgruppe kom-
men zusatzliche Eintrage durch kosmetische Artikel hinzu. Dabei errechnet sich bei Verwen-
dung aluminiumhaltiger Antitranspirantien und abrasiver Zahnpasta mit hohem Aluminium-
gehalt eine Gesamtaluminiumexposition in der hochexponierten Gruppe, die fast finfmal so
hoch ist wie der von der EFSA abgeleitete TWI (bzw. zweieinhalbmal so hoch wie der von
der JECFA abgeleitete PTWI). Ein erhéhtes Gesundheitsrisiko ist auf der Grundlage dieser
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Werte moglich. Da sich Aluminium zudem im Kérper anreichert und auch nach einer Reduk-
tion der Aufnahme noch eine sehr lange Aufenthaltsdauer im Koérper besitzt, ist eine hohe
Exposition schon sehr junger Menschen besonders kritisch zu betrachten.

Bei einem Verzicht auf aluminiumhaltige Antitranspirantien und abrasive Zahnpasta und der
Vermeidung von Eintrdgen durch unbeschichtete Lebensmittelkontaktmaterialien aus Alumi-
nium reduziert sich die wéchentliche Aufnahme unter Verwendung der aktuellen Zahlen der
ANSES allerdings auf einen Bereich von 0,4 bis 0,8 mg Al’lkg KG/Woche flir Normalexpo-
nierte bzw. 0,6 bis 1,1 mg Al/lkg KG/Woche fir Hochexponierte (siehe Tabelle 10). Der von
der JECFA abgeleitete PTWI wirde damit gar nicht und der von der EFSA abgeleitete TWI
nur in der Gruppe der Hochexponierten und auch da nur geringfiigig Gberschritten. Gesund-
heitliche Beeintrachtigungen sind damit bei konsequentem Verzicht auf die genannten ver-
meidbaren Eintrdge unwahrscheinlich.

3.1.4.3 Charakterisierung des Risikos fiir Erwachsene

Auf der Grundlage der aktuellen deutschen Pilot-TDS sowie der NVS Il wurde eine Schat-
zung der Aluminiumexposition durch Lebensmittel fir Erwachsene (alter als 14 Jahre) durch-
gefuhrt. Die Gesamtexposition kann, ahnlich wie bei den Heranwachsenden, fur die normal-
exponierten Erwachsenen den von der EFSA abgeleiteten TWI von 1 mg Al/kg KG/Woche
zum Teil deutlich Uberschreiten. In der hochexponierten Gruppe kann auch der von der
JECFA abgeleitete PTWI von 2 mg Al/kg KG/Woche um mehr als die Halfte Uberschritten
sein. Auch fur Erwachsene tragen Kosmetikprodukte einen gro3en (und durch Verzicht kon-
trollierbaren) Teil zu dieser Gesamtexposition bei. Besonders bedenklich sind diese mogli-
chen hohen Expositionswerte bei jungen Menschen, vor allem Frauen. Da Aluminium sehr
lange im Kdrper gespeichert wird und auch plazentagangig ist, kdnnten bei einer Schwanger-
schaft die ungeborenen Kinder ebenfalls einer erhdhten Konzentration an Aluminium ausge-
setzt sein. Jede Aluminiumaufnahme aus einer vermeidbaren Quelle ber einen langeren
Zeitraum ist daher kritisch zu betrachten. Die vermeidbaren Quellen sind v. a. abrasive Zahn-
pasten, Lebensmittelkontaktmaterialien aus unbeschichtetem Aluminium und aluminiumhal-
tige Antitranspirantien.

Far Erwachsene kdme mit der moglichen Einnahme von Antazida, die bioverfugbares Alumi-
nium enthalten oder bei der Reaktion mit der Magensaure bilden, ein weiterer Eintrag hinzu.
Legt man die Daten der WHO (2007) zu Aluminiumgehalten in Antazida zugrunde, errechnet
sich eine zusatzliche Exposition pro Anwendung von 1,85 — 2,88 mg Al/kg KG. Die WHO hat
diese Antazida von ihrer ,Model List of Essential Medicines“ inzwischen gestrichen (WHO,
2017).

Bei konsequenter Verringerung oder Vermeidung der zusatzlich zu den Lebensmitteln vor-
handenen Eintragspfade (z. B. Kosmetik, Lebensmittelkontaktmaterialien) wiirde die Ge-
samtaluminiumaufnahme nach den aktuellen Daten sowohl den von der JECFA abgeleitete
PTWI als auch den von der EFSA abgeleitete TWI deutlich unterschreiten. Gesundheitliche
Beeintrachtigungen sind damit unwahrscheinlich.

3.2 Unsicherheitenanalyse

Die Risikobewertung des BfR ist vor dem Hintergrund nachfolgender Unsicherheiten zu be-
trachten.
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3.2.1 Beurteilung der Datenlage aus toxikologischer Sicht
3.2.1.1 Kritische Endpunkte und duldbare Aufnahmemengen

Die berechneten oralen Expositionsaquivalente wurden fir eine gesundheitliche Bewertung
mit der tolerierbaren wochentlichen Aufnahmemenge (TWI) verglichen. Allerdings wurden
von verschiedenen Organisationen verschiedene Werte abgeleitet: Die EFSA hat auf der
Grundlage einer Studie zur Entwicklungsneurotoxizitat an Mausen einen TWI von 1 mg/kg
KG/Woche abgeleitet. Die JECFA hat die in einer neueren Studie an Ratten beobachtete Bil-
dung von Konkrementen in den ableitenden Harnwegen und die nachfolgende Schadigung
der ableitenden Harnwege und der Nieren als Grundlage zur Festlegung einer vorlaufigen
TWI (PTWI) von 2 mg/kg KG/Woche verwendet. Je nachdem, mit welchem Wert man die be-
rechnete Exposition vergleicht, ergeben sich méglicherweise verschiedene Aussagen zu ei-
nem moglichen Gesundheitsrisiko, da der von der EFSA abgeleitete TWI z. B. durch eine Ex-
position von 1,9 mg/kg KG/Woche (deutlich) Uberschritten ist, wahrend der von der JECFA
abgeleitete PTWI nicht vollstandig ausgeschdpft wird.

Ob Aluminium Brustkrebs auslosen kann oder nicht, ist nach aktuellem Wissensstand nicht
eindeutig geklart. Ein erhéhtes Risiko flr Brustkrebs durch die Verwendung aluminiumhalti-
ger Antitranspirantien ist bisher nicht zweifelsfrei nachgewiesen.

Dass Aluminium neurologische Schaden verursachen kann, ist aufgrund der Datenlage un-
zweifelhaft belegt. Ob Aluminium ursachlich an der Entstehung der Alzheimer’schen Krank-
heit beteiligt ist oder nicht, ist allerdings derzeit nicht abschlieRend geklart. Nach aktuellem
Wissensstand gibt es keinen kausalen Zusammenhang.

3.2.1.2 Bewertung wichtiger Studien

Die EFSA (2008) hat fur ihre Ableitung eines TWIs eine Studie an Mausen (Golub et al.,
2001) zugrunde gelegt. In dieser wurden Swiss Webster Mause mit Aluminiumlactat Uber
das Futter vom Tag der Empfangnis (Mutter) bis zum 35. Lebenstag der Nachkommen expo-
niert. Neben den Ublichen Beobachtungen wurden auch die Ergebnisse neurologischer und
motorischer Tests an den adulten Nachkommen (> 90 Lebenstage) berichtet. Bei den Nach-
kommen wurden neben einer verringerten Kérpergewichtszunahme in der héchsten und mitt-
leren Dosisgruppe Auffalligkeiten in einigen der neurologischen / motorischen Tests (Morris-
Labyrinth-Test, Greifstarke u. a.) beobachtet. Die Autoren leiten aus ihren Beobachtungen
einen LOAEL von 50 mg/kg KG/Tag (mittlere Dosis) sowie einen NOAEL von 10 mg/kg
KG/Tag (niedrigste Dosis) ab. Die Studie ist insgesamt von guter Qualitat, hat aber dennoch
einige Schwachen:

» Sie wurde nicht unter den Bedingungen der guten Laborpraxis (GLP) und nicht ent-
sprechend einer OECD-Prifrichtlinie durchgefihrt. Beispielsweise wurden die Tests
nicht doppelt verblindet durchgefiihrt, und es existierte keine Placebogruppe. Die Er-
gebnisse sind damit schwerer mit denen aus anderen Studien vergleichbar.

» Die Tiere wurden nicht lebenslang, sondern nur bis zum 35. Lebenstag mit dem Alu-
miniumlactat-haltigen Futter gefittert. Ein Nachweis, dass damit die sensibelste Ex-
positionsperiode abgedeckt ist, wurde in der Studie nicht erbracht.

» Die Bestimmung der Dosis erfolgte Uber die Konzentration an Aluminium im Futter
und die allgemeine Annahme, dass eine Maus in jedem Lebensalter ca. 10 % ihres
Korpergewichts an Futter zu sich nimmt. Diese Annahme wird in der Studie nicht be-
grundet und deckt sich nicht sehr gut mit aktuellen Daten der EFSA (2012), die eine,
auf das Kdrpergewicht bezogene, mit dem Alter abnehmende Menge aufgenomme-
ner Nahrung sowie einen deutlichen Unterschied zwischen Mannchen und Weibchen
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zeigen. Fur die ersten 35 Lebenstage, an denen dosiert wurde, ist die aufgenom-
mene Nahrungsmenge wahrscheinlich grofier als 10 % des Korpergewichts pro Tag
(laut EFSA zwischen 17 und 22 %). Eine Reduktion oder Erhéhung der aufgenomme-
nen Nahrungsmenge durch das enthaltene Aluminium ist ebenfalls moéglich. Darlber
hinaus lasst die fehlende individuelle Dokumentation der Nahrungsaufnahme keinen
Ruckschluss auf mogliche Schwankungsbreiten der Dosierung zwischen den einzel-
nen Tieren zu.

» Die motorischen und neurologischen Tests wurden nur zu einem Zeitpunkt (bei den
adulten Tieren) durchgefiihrt. Ob dabei der Zeitpunkt gewahlt wurde, an dem mdogli-
che Stérungen am auffalligsten sind, wird in der Studie nicht thematisiert. Auch mogli-
che (zufallige oder testbedingte) Schwankungen der Testergebnisse Uber verschie-
dene Lebensabschnitte der Tiere hinweg kdnnen so nicht evaluiert werden.

» Neurologische Tests wurden nur an Weibchen und motorische Tests nur an Mann-
chen durchgefiihrt. Diese Trennung wurde nicht begrindet (bspw. um die sensibelste
Gruppe zu testen).

» In einer zuvor durchgeflhrten Studie der selben Arbeitsgruppe am gleichen Mause-
stamm wurden bis zu einer Dosis von 100 mg/kg KG/Tag keine neurologischen oder
motorischen Defizite festgestellt (Golub et al., 2000). Dies lasst Zweifel an der Rich-
tigkeit der Ergebnisse der ersten Studie aufkommen. Zumindest scheint die quantita-
tive Ableitung eines bestimmten Effektlevels (NOAEL, LOAEL) durch die Arbeits-
gruppe in ihrem Versuchsaufbau mit Unsicherheiten behaftet zu sein.

Die JECFA (2012) hat zur Ableitung ihres PTWI eine Studie an Ratten (Poirier et al., 2011)
zugrunde gelegt. Die Studie wurde nach GLP und entsprechend der OECD-Prufrichtlinie 426
durchgefuhrt. Die Ratten wurden mit Aluminiumcitrat Uber das Trinkwasser vom 6. Trachtig-
keitstag bis zum 364. Lebenstag der Nachkommen exponiert. Neben einer Kontrollgruppe
wurde auch eine Placebogruppe mitgefuhrt, der Gber das Trinkwasser Natriumcitrat verab-
reicht wurde. Neben klinischen, pathologischen und histologischen Untersuchungen wurden
an vier verschiedenen Tagen (23., 64., 120. und 364. Lebenstag) neurologische und motori-
sche Tests durchgeflihrt. Dabei traten in keiner Gruppe Auffalligkeiten im Lernverhalten oder
Erinnerungsvermogen zutage. Leichte motorische Defizite traten in der Gruppe mit der
hochsten Dosis auf. Sonstige Effekte waren erhohter Wasserkonsum, leichte Verhaltensver-
anderungen (Nervositat, Paarungswilligkeit), dufderliche Anzeichen wie Haarausfall und Pilo-
erektion und die Ausbildung von Konkrementen in den ableitenden Harnwegen sowie nach-
folgende Hydronephrose in der Gruppe mit der hdchsten Dosis (und teilweise auch in der
Gruppe mit der mittleren Dosis). Die Autoren identifizierten daher die mittlere Dosis

(100 mg/kg KG/Tag) als LOAEL und die niedrigste Dosis (30 mg/kg KG/Tag) als NOAEL. Die
Studie ist insgesamt sehr umfangreich, gut dokumentiert und gerade in der Haufigkeit der
neurologischen und motorischen Tests Uber das hinausgehend, was die OECD-Prifrichtli-
nie 426 vorschreibt. Die Art der Verabreichung und das eingesetzte Aluminiumsalz stellen
zudem ein worst case Szenario dar, da in dieser Kombination eine bestmogliche Resorption
zu erwarten ist. Die Studie hat allerdings auch einige Schwachen:

» Das Aluminiumsalz wurde Uber das Trinkwasser verabreicht, und die Dosis wurde
uber die verbrauchte Menge an Trinkwasser berechnet. Mogliche und unbemerkt
bleibende Verluste an Trinkwasser (bspw. durch tropfende Spender) wiirden zu einer
Uberschatzung der tatséchlichen Dosis fiihren.

» Die Tiere nahmen im jungen Alter tendenziell hdhere Dosen als die fur die jeweiligen
Versuchsgruppen geplanten und fir die Ableitung von NOAEL und LOAEL verwende-
ten Dosen (Zieldosen) auf und als adulte Tiere niedrigere Dosen. Dies ist darin be-
grundet, dass der Wasserkonsum der Tiere, bezogen auf ihr Kérpergewicht, mit stei-
gendem Alter abnimmt und die Konzentration an Aluminiumcitrat im Trinkwasser Uber
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die Studiendauer nicht verandert wurde. Daraus ergibt sich, dass die Dosierung wah-
rend der Versuchsdauer von 364 Tagen nicht konstant war.

» Die nach den Vorgaben der EFSA (2012) berechneten mittleren Dosen Uber die ge-
samte Studiendauer liegen mit etwa 14, 45 und 136 mg/kg KG/Tag deutlich unterhalb
der jeweiligen Zieldosen von 30, 100 und 300 mg/kg KG/Tag. Im subakuten Zeitab-
schnitt der Studie (vergleichbar mit den 35 Tagen Behandlungsdauer der Studie von
Golub et al. (2001)) entsprechen die nach den Vorgaben der EFSA berechneten mitt-
leren Dosen der jeweiligen Zieldosis.

Die JECFA hat, auch vor dem Hintergrund, dass fur die Entwicklungsneurotoxizitat vor allem
die erste Lebensphase entscheidend ist, die Studie als am besten flir die Ableitung einer
duldbaren Aufnahmemenge geeignet angesehen und den von den Autoren angegebenen
NOAEL verwendet. Diese Einschatzung wurde vom SCCS (2014) und vom SCHEER (2017)
geteilt.

In der kirzlich erschienenen Veroffentlichung von de Ligt et al. (2018) werden erste Ergeb-
nisse aus einer klinischen Studie zur dermalen Resorption von Aluminium in einer Antitrans-
pirant-Formulierung vorgestellt. Die ,Roll-on* Formulierung, die 25 % Aluminiumchlorohydrat
enthielt, wurde in verschiedenen Anwendungsszenarien (siehe unten) Uber einen langeren
Zeitraum taglich appliziert. Gegen Ende eines jeden Szenarios wurde jeweils einmalig statt
der Ublichen eine Formulierung appliziert, bei der das Aluminiumchlorohydrat mit dem Isotop
Al angereichert wurde. Nach der jeweiligen Applikation begann ein Testzeitraum, in dem
die Gehalte an %Al in Blut und Urin mit Hilfe der sehr sensitiven Beschleuniger-Massenspek-
trometrie (AMS) bestimmt wurden. Um die ,Fraction absorbed” nach dermaler Applikation
berechnen zu kénnen, wurden als Bezugspunkte die 2Al-Gehalte im Blut und Urin nach in-
travenoser Gabe von 2°Al bestimmt. Zusétzlich wurde der Gesamtgehalt an Aluminium (*’Al)
im Urin mittels Massenspektrometrie mit induktiv gekoppeltem Plasma (ICP-MS) bestimmt.

Die Studie wurde an zwolf weiblichen Probanden durchgefiihrt, die in drei Gruppen aufgeteilt
waren, welche sich in der Reihenfolge dreier verschiedener Anwendungsszenarien unter-
schieden (tagliche Verwendung eines nicht isotopenmarkierten Antitranspirants auf rasierter
bzw. unrasierter Haut und Einmalanwendung des isotopenmarkierten Produkts sowie Ein-
malanwendung des isotopenmarkierten Antitranspirants ohne vorherige Verwendung eines
Antitranspirants). Das Studiendesign ist gut gewahlt, um eine realitdtsnahe Anwendung zu
simulieren, den mdglichen Einfluss anwendungsspezifischer Effekte (Achsel-Rasur, einmali-
ger vs. wiederholter Gebrauch von Antitranspirantien) zu analysieren und die inter- und intra-
individuelle Variabilitat zu bestimmen. Die Studie hat aber auch einige Limitierungen und
Schwachen, die eine unabhangige Bewertung erschweren:

» Es gibt einige gravierende Schwachen in der Studie selbst:

o Bei dermaler Applikation waren bis auf zwei Ausnahmen bei allen Blutproben
die Gehalte an %Al unterhalb der Bestimmungsgrenze. Dies erscheint iberra-
schend, da bei intravendser Injektion eines Hundertstels der topischen 2°Al-
Dosis die resultierenden Gehalte im Blut innerhalb der ersten 24 Stunden bei
allen Probanden problemlos analysiert werden konnten. Die Maximalwerte la-
gen dabei um drei GréRenordnungen oberhalb der Bestimmungsgrenze. Auf-
grund der sehr wenigen Messwerte fir die topische Anwendung fehlten somit
die Blutkonzentrations-Zeitprofile, um aus dem Prdfilflacheninhalt belastbare
Daten fur die ,Fraction absorbed“ zu berechnen. Als Notlésung wurden alle
nicht-bestimmbaren Messwerte durch den halben Wert der Bestimmungs-
grenze (Middle Bound-Ansatz) ersetzt und eine ,Fraction absorbed” berech-
net.
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Es wurde versaumt, 24-Stunden-Urin unmittelbar nach der Behandlung und
Uber den gesamten Analysezeitraum zu sammeln. Stattdessen wurden Spot-
Urinproben zu verschiedenen spateren Zeitpunkten (24 h sowie Tage 3, 4, 8,
15, 22, 29 nach Behandlung) genommen. Somit bestand im Nachhinein keine
Méoglichkeit, die kumulative Aluminium-Ausscheidung als Ersatz fur die fehlge-
schlagenen Blutmessungen zu verwenden. Bei intravendser Injektion konnten
in den Spot-Urinproben die 2°Al-Gehalte bestimmt werden. Sie zeigen, dass
nach 24 h, dem Zeitpunkt der ersten Messung, erwartungsgeman (siche Ab-
schnitt 3.1.2.1) der grof3te Teil des injizierten Aluminiums bereits wieder aus-
geschieden war.

Fur die topische Applikation scheint dies ebenfalls zu gelten, denn 24 — 36 h
nach Behandlung lagen die Aluminiumgehalte in nur etwa der Halfte der Spot-
Urinproben oberhalb der Bestimmungsgrenze. Wiederum als Notldsung
wurde aus den Messungen der Spot-Urinproben auf Basis des Middle Bound-
Ansatzes eine kumulative Aluminium-Ausscheidung fir die dermale und intra-
venose Applikation berechnet und daraus eine ,Fraction absorbed” ermittelt.
Dieser Ansatz erscheint héchst fraglich, da er auf in der Regel maximal einem
oder zwei Messwert(en) je Proband und Anwendungsszenario sowie einer
sehr kleinen Menge des topisch bzw. intravends applizierten 2°Al beruht.

Die von den Autoren dargestellte Unterscheidung der Resorptionsraten flr
verschiedene Anwendungsszenarien scheint auf der Grundlage dieser Daten
nicht méglich. Darauf deuten auch die von den Autoren angegebenen Variati-
onskoeffizienten hin.

» Daruber hinaus sind wichtige und wissenschaftlich allgemein tbliche Informationen
und Daten in der genannten Verdffentlichung in nur sehr geringem Umfang dokumen-

tiert:
(@]

Es werden keine Spektren oder Kalibriergeraden der analytischen Bestim-
mungen gezeigt.

Validierungsdaten und Details zur Berechnung wichtiger Ergebnisse, wie der
Bestimmungsgrenze, der Messunsicherheiten, der Probenaufarbeitung und
analytischer Messungen werden nicht oder flir eine Bewertung nur unzu-
reichend berichtet.

Das Verfahren zur Probenvorbereitung, insbesondere fur die ICP-MS Mes-
sungen ist nicht detailliert beschrieben bzw. auf eventuell verwendete interne
Standards zur Qualitatskontrolle wird nicht eingegangen.

Die Homogenitat der aufgetragenen Antitranspirant-Formulierung ist beschrie-
ben aber nicht mit Gblichen wissenschaftlichen Daten belegt.

Es gibt weder Informationen, wann Kontrollproben fiir die einzelnen Proban-
den genommen wurden, noch in welcher Form diese in die Berechnungen
eingegangen sind.

Die tatsachlichen Messwerte fir die einzelnen Probanden sind nicht angege-
ben. Da keine Originaldaten und nur mathematisch weiter bearbeitete Werte
numerisch dargestellt sind (Mittelwerte, Standardabweichungen, relative Men-
genangaben) ist eine kritische Prifung der Daten nicht moglich.

Die Zuordnung der einzelnen Probanden zu den jeweiligen Gruppen ist an-
hand der Daten nicht mdglich.

Beschriftungen in den Abbildungen und der dazugehdrende Text unterschei-
den sich (z. B. die Einheit ug/ml in Abbildung 3) oder die Art der chemischen
Verbindung des radioaktiv markierten und i. v. applizierten Aluminiums (Alumi-
niumcitrat oder Aluminiumchlorid).
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Fur eine umfassende Beurteilung der Studie waren zwingend die Rohdaten der Messungen
und weitere Informationen wie beispielsweise die Zuordnung der Probanden zu den einzel-
nen Gruppen notwendig. Der SCCS hat seine Bewertung der Studie pausiert, bis Daten aus
einer Nachstudie eingereicht wurden, die bis November 2018 angekiindigt waren (SCCS,
2017). Nach Kenntnis des BfR wurden inzwischen weitere Daten eingereicht und das SCCS
prift diese aktuell. Das BfR hat sich entschieden, bis zu einer Klarung der oben genannten
Punkte die berechneten Resorptionsraten nicht flr eine Expositionsschatzung zu verwenden.

Die vom BfR zur Expositionsschatzung verwendete dermale Resorptionsrate von 0,014 %
stammt aus einer Humanstudie von Flarend et al. (2001). Um die Uber die dermale Route
aufgenommene Menge Aluminium von der Hintergrundbelastung, vor allem Uber die orale
Route, zweifelsfrei abgrenzen zu kénnen, wurde Aluminiumchlorohydrat appliziert, bei dem
27Al teilweise durch %Al ersetzt wurde. Die Studie wurde an zwei Probanden, einem Mann
und einer Frau, durchgefihrt. Die Probanden verwendeten sowohl die letzten 21 Tage vor
Beginn der Studie als auch Uber die gesamte Testdauer hinweg keine Antitranspirantien
bzw. Deodorantien. Zwei Tage vor Applikation wurde die Achsel mithilfe eines elektrischen
Rasierers rasiert. Nach dermaler Applikation von 0,4 ml einer 21 %igen isotopenmarkierten
ACH-L&sung auf ein begrenztes Hautareal der linken Achsel und anschlieRender Lufttrock-
nung der Testlosung wurde der Bereich mit einer okklusiven Bandage abgeklebt. In den ers-
ten 6 Tagen nach Applikation wurde die Bandage jeweils morgens entfernt, und das behan-
delte Hautareal wurde per ,Tape-Stripping® von der obersten Hautschicht sowie dort befindli-
chem ACH befreit. AnschlieRend wurde die Achsel gewaschen, luftgetrocknet und erneut mit
einer Bandage abgeklebt. Alle verwendeten Utensilien (Bandage, Tape Strips, Waschlappen
etc.) wurden gesammelt, und ihr Gehalt an %Al wurde analytisch bestimmt. Anhand dieser
Daten konnten die Autoren die Menge an Aluminium bestimmen, die tatsachlich auf die Ach-
selhaut appliziert wurde. Der weibliche, und in geringem Mafe auch der mannliche, Proband
reagierten auf den Klebstoff der Bandage mit einer Hautirritation. Dartber hinaus I6sten sich
die Bandagen einige Male von der Haut. Neben der Entnahme von Blutproben (0, 6 und

14 Stunden sowie 1, 2, 3,4, 5,6, 7,9, 11, 14, 18, 24, 32, 42 und 53 Tage nach Applikation
der Testlésung), wurde Uber 53 Tage hinweg der gesamte Urin gesammelt (jeweils als 24-
Stunden Urin-Proben). Die Analyse der 2Al-Gehalte erfolgte, wie bei der Studie von de Ligt
et al. (2018), mit Hilfe der AMS. Anhand der aufsummierten 2Al-Mengen im Urin Uber den
gesamten Testzeitraum und mithilfe der Annahme, dass 85 % des systemisch verfigbaren
Aluminiums renal eliminiert werden, konnten die Autoren eine mittlere Resorptionsrate von
0,014 % der zuvor dermal applizierten Menge errechnen. Die Konzentration von 26Al im Blut
war dagegen zu gering fur eine Quantifizierung. Die Studie ist als erste ihrer Art sehr aufwen-
dig durchgefuhrt, weist aber dennoch einige Limitierungen auf:

» Sie wurde an nur zwei Personen durchgeflihrt, was eine statistische Auswertung so-
wie die Betrachtung verschiedener Hauttypen oder geschlechtsspezifischer Unter-
schiede verhindert.

» Sie wurde nur an intakter Haut durchgefuhrt. Die Bestimmung einer mdglichen Veran-
derung der Resorptionsrate fur Aluminium bei der Anwendung von Antitranspirantien
auf verletzter oder geschadigter Haut ist damit nicht méglich.

» Das Studiendesign weicht stark von der Ublichen Anwendungspraxis von Antitranspi-
rantien ab, was einen Rlckschluss auf die tatsachliche Resorptionsrate bei regelma-
Riger Verwendung dieser Produkte erschwert. So wurde nur eine Aluminiumverbin-
dung, das Aluminiumchlorohydrat, getestet. Zudem wurde eine wassrige Lésung an-
stelle einer kosmetischen Formulierung verwendet. AulRerdem wurde eine vergleichs-
weise geringe Menge einmalig statt wiederholt dermal appliziert.
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» Das Abkleben des behandelten Hautareals bildet nicht die reale Situation ab und
kdnnte das Testergebnis beeinflusst haben, da die verwendete Bandage ein Abrei-
ben oder anderweitiges Entfernen (bspw. durch Schwitzen oder Waschen) der aufge-
tragenen aluminiumhaltigen Lésung, wie es bei einer typischen Anwendung eines An-
titranspirants denkbar ware, verhindert.

3.2.2 Beurteilung der Datenlage zur Expositionsschatzung
3.2.2.1 Unsicherheiten der verwendeten Werte

Es liegen umfangreiche Daten zum Aluminiumgehalt in Lebensmitteln vor. Dazu z&hlen auch
Daten aus der deutschen Pilot-TDS und Daten aus der Lebensmittelliberwachung in
Deutschland. Fur Erwachsene und Heranwachsende wurde eine auf der Grundlage der Da-
ten aus der deutschen Pilot-TDS sowie der Nationalen Verzehrstudie Il (NVS Il) des Max
Rubner-Institutes fur die Bevolkerung in Deutschland berechnete wochentliche Aufnahme-
menge als Beitrag durch Lebensmittel zur Gesamtaluminiumexposition verwendet.

Die Verwendung von Daten einer Pilotstudie geht mit entsprechenden Restriktionen in Zeit
und Budget einher. Regionale Unterschiede in Deutschland konnten in der Probenahme
nicht berticksichtigt werden, auch war der Zugang zu Marktdaten zur Umsetzung eines re-
prasentativen Samplings in den Einkaufsstatten begrenzt. Der Einfluss wird jedoch eher als
gering eingestuft, da nicht davon auszugehen ist, dass die Haupteintragsquellen, nennens-
werten regionalen Schwankungen in Deutschland unterliegen (z. B. gleichmaRige Distribu-
tion von Tee oder Kakaoprodukten auf nationaler Ebene). Auch wurden den Unsicherheiten
durch fehlende Marktdaten durch standardisierte Auswahlverfahren bei der Probenahme ent-
gegengewirkt.

Hinsichtlich der Verzehrsdaten ist weiterhin zu berlcksichtigen, dass diese 2005/2006 erho-
ben wurden und sich das Verzehrsverhalten seitdem geandert haben kdnnte. Ein Follow-up
der NVS Il mit ca. 2.000 Teilnehmern belegt einen signifikanten Anstieg des Verzehrs von
,nicht-alkoholischen Getranken‘ (Wasser, Tee, Kaffee) (Gose et al., 2016), was hinsichtlich
des Aluminiums einen Effekt auf die Exposition hatte. Jedoch erlaubt das Aggregationslevel
dieser Daten keine detaillierten Einblicke in die Untergruppen, sodass die daraus resultie-
rende Unterschatzung nur vermutet werden kann.

Die Lebensmittelzusatzstoffe Natriumaluminiumsilicat (E 554) und Starkealuminiumoctenyl-
succinat (E 1452) sind gemal} Verordnung (EU) Nr. 1333/2008 zur Verwendung in bestimm-
ten Nahrungserganzungsmitteln zugelassen. Daten zur Verwendung dieser Lebensmittelzu-
satzstoffe in Nahrungserganzungsmitteln liegen allerdings nicht vor. Bei der Auswahl der Le-
bensmittel wurden keine Nahrungserganzungsmittel bertcksichtig, da keine validen Daten zu
deren Verzehr vorliegen. Das kdnnte flr Verbraucher, die entsprechende Nahrungsergan-
zungsmittel konsumieren, zu einer Unterschatzung der Exposition fihren.

Fur Sauglinge und Kleinkinder konnte auf der Grundlage der NVS Il und der Pilot-TDS keine
Abschatzung der Aluminiumaufnahme aus Lebensmitteln vorgenommen werden. Deshalb
wurden Daten zur Aluminiumexposition dieser Bevolkerungsgruppe durch Lebensmittel aus
der aktuellen Literatur (AGES, 2017; ANSES, 2016) verwendet. Eine Prufung der zur Exposi-
tionsschatzung verwendeten Daten auf ihre Aktualitat und ggf. eine Aktualisierung sollten
nach Fertigstellung der BfR-MEAL-Studie erfolgen. Weiterhin sind die Schatzungen flir aus-
schlieRlich gestillte Kinder mit Unsicherheiten verbunden. Es liegen keine hinreichend robus-
ten Daten aus Deutschland oder auf Deutschland Ubertragbare Daten Gber den Aluminium-
gehalt von Muttermilch vor. Die zitierten Werte der EFSA (2008) liegen in Bezug auf neuere
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Analysen jedoch in einem realistischen Bereich. Héhere Gehalte sind jedoch méglich, so-
dass eine Unterschatzung nicht auszuschlieRen ist. Auch stammen die zugrunde liegenden
Verzehrsdaten, nicht aus einer reprasentativen Stichprobe. Reprasentativere Daten sowohl
zu Gehalten als auch Verzehr von Muttermilch sind notwendig, um eine adaquate Abschat-
zung fir gestillte Kinder in Deutschland zu realisieren.

Zum Ubergang von Aluminium aus Lebensmittelkontaktmaterialien auf Lebensmittel ist die
Datenlage weitaus weniger umfassend als die Datenlage zur Abschatzung der Aluminium-
aufnahme aus Lebensmitteln. Meist sind nur eng umrissene Gruppen von Bedarfsgegen-
stéanden (bspw. Menuschalen (BfR, 2017)) oder einzelne Lebensmittel (bspw. Laugengeback
(BfR, 2002)) untersucht. Ein Gesamtbild Uber eine Vielzahl von Materialien und Lebensmit-
teln fehlt. Eine Risikobewertung kann entsprechend nur fur die Materialien mit bekanntem
Eintrag erfolgen.

Daten zum Aluminiumgehalt in Kosmetikprodukten liegen in der Regel nur fur wenige Bei-
spiele und aus wenigen Studien pro Produktgruppe vor.

Zum Aluminiumgehalt in Spielzeug liegen keine quantitativen Daten vor. Nach Untersuchun-
gen der Uberwachungsbehdrden, die die Einhaltung des Grenzwertes aus der Richtlinie
2009/48/EG Uberprifen, weist Spielzeug ,unbedenkliche Gehalte* an Aluminium auf
(Lubecki, 2014).

Es wird erwartet, dass sich die Datenlage zu typischen Aluminiumgehalten in verarbeiteten
und unverarbeiteten Lebensmitteln sowie zu Ubergdngen von Aluminium aus Lebensmittel-
kontaktmaterialien mit dem Abschluss der BfR-MEAL Studie (BfR, 2018), die zurzeit durch-
gefuhrt wird, deutlich verbessert, und dass dann auch eine verbesserte Schatzung der Expo-
sition der Bevdlkerung in Deutschland gegenuber Aluminium maoglich ist.

Im Lebensmittelbereich tragt zusatzlich die grofle Spannweite der moglichen wochentlichen
Exposition einen Unsicherheitsbeitrag zur Bewertung bei. Die grofie Spannweite resultiert
aus den sehr unterschiedlichen Essgewohnheiten einzelner Menschen. So nehmen Men-
schen, die einen Groliteil ihrer Nahrung als hoch verarbeitete Lebensmittel zu sich nehmen,
in der Regel mehr Aluminium auf als Menschen, die vor allem unverarbeitete Lebensmittel
verwenden (vgl. FSANZ (2011) und FSANZ (2014)). Weiterhin besitzen bestimmte Lebens-
mittel wie zum Beispiel Getreide, bestimmte Gemiuse (héchste Konzentrationen in Pilzen,
Spinat, Rettich, Mangold, Kopfsalat und Feldsalat), Krauter, Gewlirze und Kakaoprodukte
vergleichsweise hohe Aluminiumgehalte (siehe Abschnitt 3.1.3.1). Betrachtet man aus-
schliel3lich die Verzehrer dieser Lebensmittel kann eine héhere Aufnahme als die hier fur die
durchschnittliche Bevdlkerung ermittelte Exposition resultieren. Zusatzlich kdnnten zum Bei-
spiel hohe Gehalte in kakaohaltigen Lebensmitteln zu einer héheren Exposition der entspre-
chenden Verzehrergruppe fuhren. Innerhalb einer Produktgruppe kénnen grof3e Unter-
schiede im Aluminiumgehalt zwischen verschiedenen Marken auftreten, und letztendlich
kann auch die Art der Verpackung eine Rolle spielen. Besonders markentreue Verbraucher
kénnen damit zum einen Uber Lebensmittel, zum anderen aber auch tUber Kosmetikprodukte,
wo zum Teil sehr hohe Unterschiede in den Aluminiumgehalten bei verschiedenen Marken
der gleichen Produktkategorie (z. B. Lippenstifte) auftreten, moglicherweise eine deutlich ho-
here Aluminiumexposition besitzen als andere, nicht so markentreue Verbraucher. Insbeson-
dere sind auch Kinder die auf modifizierte Sauglingsmilchnahrungen zuriickgreifen missen
héheren Konzentrationen durch die Nahrung ausgesetzt. Eine Produktreue ist hier sehr
wahrscheinlich. Das BfR weist darauf hin, dass fur Bevolkerungsgruppen mit speziellen Ver-
zehrsgewohnheiten das aus der Aluminiumaufnahme aus Lebensmitteln resultierende Ge-
sundheitsrisiko im Vergleich zur Gbrigen Bevolkerung héher sein kann. Entsprechend gilt
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dies flr Verbrauchergruppen, die beispielsweise eine héhere Anwendungshaufigkeit fir Kos-
metikprodukte aufweisen, als die hier verwendeten Standardannahmen.

Dies soll im Folgenden am Beispiel fiir kakaohaltige Lebensmittel basierend auf Daten der
LebensmitteliUberwachung verdeutlicht werden, die inTabelle 13 dargestellt sind. Die vom
Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) Gbermittelten Daten be-
ziehen sich auf Messungen von Al-Gehalten, die im Zeitraum von 2002 bis 2015 in der Le-
bensmitteliberwachung in kakaohaltigen Lebensmitteln gemessen wurden..

Fir ,Zartbitter- und Bitterschokolade® aus 500 gemessenen Proben ergibt sich auf Basis der
Daten der Lebensmitteliberwachung ein Mittelwert von 49,8 mg/kg (Tabelle 13). In der Pilot-
TDS wurde fur ,Bitterschokolade (auch gefillt)“ ein Aluminiumgehalt von 116,4 mg/kg ge-
messen (vgl. Tabelle 3). Bei der Interpretation dieses Wertes ist zu beachten, dass die Dupli-
katanalyse eine hohe Abweichung aufweist (31,4 mg/kg und 201,3 mg/kg), sodass Unsicher-
heiten aufgrund von Inhomogenitat flr diese Probe bestehen.

Tabelle 13: Aluminiumgehalt in Schokolade und Kakaoerzeugnissen auf der Basis von Daten der Lebens-
mitteliiberwachung in Deutschland (in mg/kg)

Schokolade- | Schokolade
Schokolade |- .
. uiberzugs- mit . kakao-hal-
Schoko- | Milch-, . Zartbitter- .
massen, Fillungen - Kakao- |tige Ge-
lade dra- | Sahne-, und Bitter- 2
; Streusel-flo- |und pulver |tranke-
giert Haushalts- schokolade
cken, Kuver- | anderen An- pulver
schokolade . .
tire teilen
N 153 371 21 61 500 489 51
Erhebungs- | 2007- 2004-
Zzeitraum 2014 2002-2014 2005-2014 2007-2014 2002-2015 2014 2005-2015
Mittelwert 23,6 25,5 33,2 22,7 49,8 152,1 33,6
Median 19,5 15,7 25,0 11,8 48,9 159,0 33,8
Perzentil 90 |40,0 60,9 63,4 52,0 81,3 216,0 52,7
Perzentil 95 |52,9 73,3 77,0 68,4 91,9 235,7 58,5
Maximum 110,0 135,0 80,0 204,2 162,3 544,0 91,4

Fur ,Kakaohaltige Getrankepulver / Kakaopulver wurde in der Pilot-TDS mit einer Poolprobe
(aus 10 Proben kakaohaltiger Getrankepulver und zwei Proben ,Kakaopulver schwach ent-
0lt*) ein Wert von 35,7 mg/kg gemessen (vgl. Tabelle 3). Dieser Wert stimmt gut mit dem Mit-
telwert von 33,6 mg/kg uberein, der auf der Basis von Daten der Lebensmitteliberwachung
im Zeitraum von 2005 bis 2015 flr kakaohaltige Getrankepulver aus 51 gemessenen Proben
ermittelt wurde (Tabelle 13).

Basierend auf den in Tabelle 13 dargestellten Werten der Lebensmittelliberwachung und
Verzehrsdaten der NVS Il hat das BfR im Mai 2017 eine auf die Aluminiumaufnahme tber
Kakao- und Schokoladenerzeugnisse begrenzte Expositionsschatzung durchgefiihrt und ge-
zeigt, dass der TWI von 1 mg/kg KG bereits durch den Konsum von kakaohaltigen Erzeug-
nissen zu einem erheblichen Teil ausgeschopft wird.
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Auf Basis aller Befragten wurde fir Erwachsene eine Gesamtaufnahme von Aluminium Uber
Schokolade und Kakaoerzeugnisse Uber die acht ausgewahlten Lebensmittelgruppen ermit-
telt, die bei mittleren Aluminiumgehalten einer Ausschopfung des TWI in Héhe von 3 % bzw.
12,6 % fur das 95. Perzentil (P95) entspricht. Daraus wird ersichtlich, dass allein die damals
geschatzte Aufnahme Uber kakaohaltige Lebensmittel einen hohen Anteil an der auf Basis
der Pilot-TDS ermittelten Ausschépfung des TWI von 18 - 21 % (MW) bzw. 42 - 44 % (P95)
Uber alle Lebensmittelgruppen hat.

Werden ausschlielich die Verzehrer der drei Lebensmittelgruppen mit den hdchsten Auf-
nahmen betrachtet, liegt die Ausschépfung des TWI bei Erwachsenen in der Spanne von ca.
5 bis 7 % (MW) bzw. von ca. 16 bis 23 % (P95).

In weiteren Szenarien wurde die Gesamtaufnahme von Aluminium tber Schokolade und Ka-
kaoerzeugnisse so ermittelt, dass fir die Basislebensmittelgruppe das 95. Perzentil der Ge-
halte verwendet wird. Das ist so zu interpretieren, dass die Verzehrer langfristig Produkte der
gewahlten Gruppe mit hohen Gehalten konsumieren. Fur Verzehrer einer Lebensmittel-
gruppe mit hohen Aluminiumgehalten betragt die Ausschépfung des TWI bei Erwachsenen
ca. 9und 12 % (MW) bzw. zwischen ca. 25 und 41 % (P95) auf Basis der oben beschriebe-
nen Szenarien. Ein Szenario, bei dem alle acht Produktgruppen mit ausschlieRlich hohen
Gehalten langfristig verzehrt werden, ist als wenig wahrscheinlich anzusehen und wurde
deshalb nicht betrachtet.

Somit stehen die 2017 betrachteten Expositionsszenarien im Einklang mit den hier ermittel-
ten Schatzungen auf Basis der Pilot-TDS und zeigen, dass der TWI-Wert bei Betrachtung
spezifischer Verzehrergruppen zu einem betrachtlichen Anteil allein Gber den Konsum eines
einzelnen Lebensmittels, wie beispielsweise von Kakaoerzeugnissen ausgeschopft werden
kann.

3.2.2.2 Aus der Methodik resultierende Unsicherheiten

Eine Risikobewertung, die samtliche Eintragspfade einer Substanz berlicksichtigt, muss die
mdgliche Gefahrdung durch die jeweiligen Expositionen zueinander in Relation setzen. Im
Idealfall sollten zur Risikocharakterisierung auch Toxizitatsstudien herangezogen werden,
denen der jeweils betrachtete Expositionspfad zugrunde liegt. Fur Aluminium ist die systemi-
sche Toxizitat nur nach oraler Aufnahme umfassend untersucht. Daher wurde der Ansatz ge-
wahlt, die Beitrdge durch dermale Exposition auf der Grundlage der dermalen Resorptions-
rate in eine systemische Verfligbarkeit umzurechnen und anschlielend mithilfe der oralen
Resorptionsrate in entsprechende orale Expositionsaquivalente die dieser systemischen Ver-
fugbarkeit entsprechen wirden, rickzurechnen. Diese Vorgehensweise ist notwendigerweise
mit Unsicherheiten behaftet, da die Daten zur dermalen Resorption liickenhaft sind und die
Daten zur oralen Resorption eine grolte Schwankungsbreite aufweisen. Dartiber hinaus
konnte sich die Toxikokinetik nach oraler Aufnahme anders darstellen als nach dermaler.

Auch die zur Abschatzung der systemischen Konzentration verwendeten Resorptionsraten
sind mit einigen Unsicherheiten behaftet. So wurde eine orale Resorptionsrate von 0,1 % der
aufgenommenen Menge an Aluminium verwendet. Dieser Wert stellt allerdings nur einen Mit-
telwert aus den in einer Vielzahl an Studien berichteten Werten dar. Er kann um bis zu zwei
GroRenordnungen schwanken und ist von einer Reihe von Faktoren, wie beispielsweise der
Menge und chemischen Zusammensetzung der aufgenommenen Aluminiumverbindung,
dem pH-Wert sowie zusatzlich vorhandenen chemischen Verbindungen wie Lactat, Citrat o-
der Phosphat sowie Halogeniden, Silikaten und anderen, abhangig.
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Die verwendete dermale Resorptionsrate von 0,014 % ist ebenfalls mit groRen Unsicherhei-
ten behaftet (siehe Abschnitt 3.2.1.2). Die in einer aktuellen in vitro Studie ermittelten Re-
sorptionsraten sind um ein Vielfaches héher (zwischen 0,6 und 2,0 %), und sie legen nahe,
dass Aluminium durch geschadigte Haut deutlich besser resorbiert wird als durch intakte
Haut (Pineau et al., 2012). Fir die Risikobewertung wurden, aufgrund des nicht anwen-
dungsnahen Auftragungsmodus sowie einiger Unsicherheiten in der in vitro Studie, die hu-
manen in vivo Daten verwendet. Es bleibt jedoch zu bedenken, dass héhere Eintrage als in
der Expositionsberechnung angenommen durch die Anwendung aluminiumhaltiger Antitrans-
pirantien auf geschadigter Haut (bspw. durch Sonnenbrand, Rasur) mdéglich sind.

Die hier durchgeflihrte aggregierte Betrachtung der externen Expositionspfade hat den Vor-
teil, die Bedeutung der einzelnen Eintragspfade gegeneinander ins Verhaltnis zu setzen und
Ansatzpunkte fur das Risikomanagement abzuleiten. Unberlcksichtigt bleibt in der aktuellen
Abschatzung die Korrelation der verschiedenen Aufnahmepfade. Um diese berlcksichtigen
zu kbénnen, ware eine probabilistische Herangehensweise, wie hier fir den Lebensmittelpfad
bereits demonstriert, auch fur die anderen Expositionspfade erforderlich. Auf dessen Basis
ware insbesondere eine bessere Berlcksichtigung der Variabilitdt und eine realistischere Ex-
positionsschatzung in den oberen Randbereichen mdglich. Die Validitat inwieweit beispiels-
weise eine Aggregation der geschatzten Aufnahme durch die Migration aus Aluminiumscha-
len zur Gesamtaufnahme beitragt oder ob eine gleichzeitige Nutzung mehrerer aluminium-
haltiger Kosmetikprodukte mit hohen Gehalten angemessen ist, kdnnte somit Uberprift wer-
den. Zudem koénnte eine auf dieser Basis durchgeflihrte quantitative Unsicherheitsbetrach-
tung klarere Aussagen zum Risikomanagement und weiteren Forschungsbedarf liefern. Um
eine solche probabilistische Betrachtung durchflihren zu kénnen, missen jedoch entweder
Annahmen Uber die Korrelation der einzelnen Pfade getroffen werden oder Datenquellen
entwickelt werden, die das Verbraucherverhalten Uber alle Pfade an derselben Studienpopu-
lation dokumentieren. Diese Datenquellen liegen aktuell nicht vor.

Neben der hier betrachteten externen Exposition kann eine aggregierte Exposition auch auf
Basis von humanen Biomonitoring-Daten (HBM) geschatzt werden. Allerdings sind Expositi-
onsschatzungen auf der Basis von HBM-Daten nicht bzw. nur eingeschrankt fir die Ablei-
tung von konkreten Risikomanagementmaflnahmen geeignet. Wenn entsprechende Marker
und Analytik fur die langfristige Aufnahme verfligbar sind, bilden in einer reprasentativen
Grundgesamtheit erhobene HBM-Daten dennoch eine valide Datengrundlage zur realisti-
schen Darstellung der Gesamtaufnahme Uber alle Eintragspfade.

3.2.3 Handlungsrahmen zur Senkung der Aluminiumaufnahme

Auch wenn neuere im Vergleich zu alteren Daten auf eine deutliche Reduzierung der Alumi-
niumaufnahme durch Lebensmittel hindeuten, kann, vor allem fir Sduglinge und (Klein)Kin-
der, die von der EFSA (2008) abgeleitete wochentlich tolerierbare Aluminium-Aufnahme-
menge (TWI) von 1 mg Al/kg KG/Woche bereits durch die Aufnahme Uber Lebensmittel er-
reicht oder Uberschritten sein. Im Gegensatz zu alteren Daten zeigen die neueren Daten je-
doch auch, dass der von der JECFA (2012) abgeleitete vorlaufige TWI (PTWI) in keiner Be-
volkerungsgruppe durch die Aluminiumaufnahme Uber Lebensmittel ausgeschépft oder so-
gar Uberschritten wird.

Durch zusatzliche Expositionsquellen wie beispielsweise die Verwendung nicht beschichteter
aluminiumhaltiger Produkte zur Herstellung, Zubereitung, Verpackung und Lagerung von Le-
bensmitteln oder die haufige Anwendung aluminiumhaltiger kosmetischer Mittel kdnnte der
(P)TWI jedoch bei einer sehr grolden Zahl der Verbraucherinnen und Verbraucher in allen Al-
tersgruppen dauerhaft Gberschritten werden, und Aluminium sich in Folge vermehrt im Kor-
per anreichern. Wegen der moglichen gesundheitlichen Folgen (Entwicklungsneurotoxizitat
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und Schadigungen von Nieren und der ableitenden Harnwege) sollte die Aufnahme von Alu-
minium so weit wie mdglich reduziert werden. Das BfR empfiehlt daher, die Gesamtexposi-
tion gegenuber Aluminium zu senken.

Folgende Malinahmen sind prinzipiell dazu geeignet, die Gesamtexposition gegentber Alu-
minium zu senken:

» Beachtung der generellen Empfehlung zu Abwechslung und Vielfalt bei der Auswahl
von Lebensmitteln und anderen Konsumgutern. Auf diese Weise lassen sich einsei-
tige Belastungen mit den verschiedensten potenziell gesundheitsgefahrdenden Stof-
fen, mit deren vereinzeltem Vorkommen in Lebensmitteln und Verbraucherprodukten
gerechnet werden muss, vorbeugen.

» Ausschliel3liches Stillen von Sauglingen in den ersten sechs Monaten

» Prufung der Eintrage von Aluminium ins Lebensmittel wahrend der Herstellung, Ver-
arbeitung und Verpackung. Dies betrifft sowohl Maschinen, Materialien und Lagerbe-
haltnisse (z. B. Verzicht auf Aluminiumbleche bei der Herstellung von Laugengeback
(BfR, 2002), Verwendung beschichteter Aluminiummenuischalen zum Erwarmen oder
Warmhalten von Speisen (BfR, 2017)) als auch, wo mdglich und sinnvoll, die Verwen-
dung aluminiumarmer Rohstoffe.

» Vermeidung des Kontaktes unbeschichteter Aluminiumgegenstande mit (vor allem)
sauren und salzigen Lebensmitteln.

» Die individuelle Belastung kann durch sparsame Verwendung aluminiumhaltiger
Zahnpasta oder, wo dies moglich ist, durch Verwendung aluminiumarmer oder alumi-
niumfreier Produkte reduziert werden.

» Die individuelle Belastung kann weiter durch sparsame Verwendung aluminiumhalti-
ger Antitranspirantien oder durch Verwendung aluminiumfreier Produkte verringert
werden. Dies gilt insbesondere flr den Verzicht der Verwendung dieser Produkte auf
geschadigter Haut (z. B. nach Rasur oder Sonnenbrand). Verwendungshinweise wie
der laut Verordnung (EG) 1223/2009 fir ,Aluminium-Zirconiumhydroxochloridhyd-
rate” vorgeschriebene ,Nicht auf gereizter oder verletzter Haut anwenden® kénnen
hier helfen, ebenso wie eine Beschrankung der Gehalte von Aluminiumsalzen in Anti-
transpirantien.

Des Weiteren enthalten bestimmte Antazida, Adjuvantien in Impfstoff-Praparaten, Styptika
und Antidiharroika sowie bestimmte Arzneimittel zur topischen dermalen Anwendung (essig-
saure Tonerde, Antiseptika, Adstringentia und Antihydrotika) bioverfligbares Aluminium und
kénnen daher eine mogliche zusatzliche Quelle fur die Gesamtexposition darstellen.

Das BfR halt es fir notwendig, dass die Datenlicken vor allem in Bezug auf die dermale Re-
sorption von den Kosmetikherstellern geschlossen werden. Dazu wurde in den Jahren
2014/2015 eine Studie unter realistischen Anwendungsbedingungen (z. B. Auftragung direkt
nach der Rasur) durchgefuhrt. Erste Ergebnisse wurden von de Ligt et al. (2018) veroffent-
licht. Eine kurze Beschreibung und Bewertung der Ergebnisse durch das BfR ist in Abschnitt
3.2.1.2 gegeben. Der SCCS, der durch die EU-Kommission mit der Bewertung der Studie
beauftragt wurde (EC, 2017), hat Nachforderungen gestellt, die bis November 2018 einge-
reicht werden sollten (SCCS, 2017). Nach Kenntnis des BfR wurden inzwischen weitere Da-
ten eingereicht und das SCCS prift diese aktuell.

Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema ...

FAQ zu Aluminium in Lebensmitteln und verbrauchernahen Produkten
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https://www.bfr.bund.de/de/fragen und antworten zu aluminium in lebensmitteln und ver-
brauchernahen produkten-189498.html

Video - Grillen - aber sicher
https://www.bfr.bund.de/de/grillen aber sicher-197814.html?current page=1

Aluminium — alles zum Thema auf der der BfR-Internetseite
https://www.bfr.bund.de/de/a-z _index/aluminium-5067.html

Reduzierung der Aluminiumaufnahme kann madgliche Gesundheitsrisiken minimieren
https://www.bfr.bund.de/de/presseinformation/2019/45/reduzierung der aluminiumauf-
nahme kann moegliche gesundheitsrisiken minimieren-243100.html

e
% »otellungnahmen-App“ des BfR
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