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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Bewertung von ,,Candy Sprays” mit erhéhtem Zitronensauregehalt
Stellungnahme Nr. 015/2012 des BfR vom 14. Juli 2011, erganzt am 21. Januar 2013

~,Candy Sprays* sind SiRRwaren, die in Pumpsprays angeboten werden und direkt in den
Mund gespriht werden sollen. Um einen besonders sauren Geschmack zu erzielen, enthal-
ten ,Candy Sprays* haufig einen hohen Gehalt an Zitronensaure.

Das BfR hat die gesundheitlichen Risiken bewertet, die mit dem Konsum des Produktes ver-
bunden sein kénnen. Das Institut sieht insbesondere ,,Candy Sprays* als kritisch an, die ei-
nen hohen Zitronensauregehalt haben. Ein hoher Sduregehalt kann beispielsweise zu Irrita-
tionen von Haut und Mundschleimhaut fihren, Atembeschwerden auslésen oder die Zahne
schadigen.

Kritisch wird zudem die Anwendung als Spray gesehen, weil ,Candy Sprays® — versehentlich
oder absichtlich — inhaliert oder in die Augen gespruht werden konnten. Eine weitere Fehl-
anwendung konnte sein, dass der Spraykopf abgeschraubt und eine gréRRere Menge des
Produkts getrunken wird.

Die Wirkung von Zitronensaure auf Haut, Schleimhaut, Augen und Zahnschmelz hangt von
deren Konzentration, dem pH-Wert des Produktes, der Einwirkdauer und der Anwendungs-
haufigkeit ab. Allerdings lasst sich anhand der vorliegenden Daten kein Zitronensaure-Gehalt
festlegen, bis zu dem die Saure gesundheitlich unbedenklich ist. Angesichts der zu erwar-
tenden Fehlanwendungen und vor dem Hintergrund, dass Kinder die Hauptnutzergruppe
sind, stuft das BfR das Produkt dennoch in der Gesamtsicht als nicht sicheres Lebensmittel
ein.

Als Handlungsoptionen zur Verbesserung des Verbraucherschutzes kommen aus Sicht des
BfR in Frage: die Anbringung von zusatzlichen Warnhinweisen, die Anbringung eines Me-
chanismus, der verhindert, dass der Spraykopf abgeschraubt werden kann, und die Begren-
zung des Zitronensaure-Gehaltes auf den Bereich der Gehalte von Zitronensaft (maximal

7 %).

1 Gegenstand der Bewertung

Nach Hinweisen auf mégliche Augenverletzungen ist das BfR um Prifung und Stellungnah-
me aus Sicht der Risikobewertung gebeten worden, ob ,Candy-Sprays* mit einem deutlich
erhohten Zitronensaure-Anteil (>10 %) als nicht sicheres Lebensmittel nach Art. 14 VO (EG)
Nr. 178/2002 zu bewerten sind. Einzelne Landesbehérden haben dem BfR Untersuchungs-
daten und Berichte zu ,Candy Sprays*” vorgelegt. Die Produkte enthielten bis zu 21,14 g Zit-
ronensaure pro 100 g.

2 Ergebnis
Bei der Beantwortung der Frage, ob das Produkt ,Candy-Spray“ als nicht sicheres Lebens-
mittel zu beurteilen ist, ist nicht nur die Zitronensaure-Konzentration im Spray zu bericksich-

tigen, sondern auch die besondere Applikationsform eines Sprays sowie die Tatsache, dass
die Hauptanwendergruppe Kinder sind.
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ﬂ BfR BfR-Risikoprofil:
Candysprays mit erhéhtem Zitronensauregehalt (Stellungnahme Nr. 015/2012)

Betroffen sind Kinder

Wahrscheinlichkeit

einer gesundheitlichen
Beeintrachtigung bei
Sprihen in den Mund bzw.
Trinken der Lésung

Praktisch

Unwahrscheinlich Maoglich Wahrscheinlich Gesichert
ausgeschlossen

Schwere der gesundheit-
lichen Beeintrachtigung bei
Sprihen in den Mund bzw.
Trinken der Lésung [1]

Keine Leichte Mittelschwere Schwere
Beeintrachtigung Beeintrachtigung Beeintrachtigung Beeintrachtigung,

Hoch: Mittel: Gering:
Die wichtigsten Daten liegen vor Einige wichtige Daten fehlen Zahlreiche wichtige Daten fehlen
und sind widerspruchsfrei oder sind widersprichlich oder sind widersprichlich

Aussagekraft der
vorliegenden Daten

Kontrollierbarkeit Kontrolle nicht Kontrollierbar durch Kontrollierbar

durch Verbraucher [2] notwendig VorsichtsmaRnahmen durch Verzicht s (e el

Dunkelblau hinterlegte Felder kennzeichnen die Eigenschaften des in dieser Stellungnahme bewerteten Risikos
(nahere Angaben dazu im Text der Stellungnahme Nr. 015/2012 des BfR vom 14.07.2011).

Erlauterungen

Das Risikoprofil soll das in der BfR-Stellungnahme beschriebene Risiko visualisieren. Es ist nicht dazu gedacht, Risikovergleiche anzustellen. Das
Risikoprofil sollte nur im Zusammenhang mit der Stellungnahme gelesen werden.

Zeile C — Schwere der gesundheitlichen Beeintrachtigung:
[1] - Die Schwere der Beeintrachtigung kann variieren.

Zeile E — Kontrollierbarkeit durch Verbraucher:

[2] — Die Angaben in der Zeile ,Kontrollierbarkeit durch Verbraucher* sollen keine Empfehlung des BfR sein, sondern haben beschreibenden
Charakter. Das BfR hat in seiner Stellungnahme Handlungsempfehlungen abgegeben.

Mit Bezug auf die besondere Applikationsform des Sprays, auf die Zielgruppe Kinder und auf die oben beschriebenen moglichen Risiken ist das
Produkt ,Candy-Spray” in der vorliegenden Form nach Auffassung des BfR nicht sicher im Sinne von Art. 14 VO (EG) Nr. 178/2002 und daher so
nicht verkehrsfahig. Als Handlungsoptionen kommen z.B. in Frage: (a) Die Anbringung der zusatzlichen Warnhinweise ,nicht unbeaufsichtigt
Kindern unter 8 Jahren in die Hand geben® und ,nicht regelmaRig anwenden — Gefahr von Zahnschaden®; (b) die Anbringung eines Mechanismus,
der verhindert, dass der Spraykopf abgeschraubt werden kann; (c) die Begrenzung des Zitronensaure-Gehaltes auf den Bereich der Gehalte von
Zitronensaft (maximal 7 %).

BUNDESINSTITUT FUR RISIKOBEWERTUNG (BfR)

Folgende Aspekte sind einzubeziehen:

» Auch bei beabsichtigtem bestimmungsgemalien Gebrauch ist insbesondere bei Kin-
dern damit zu rechnen, dass der Spruhstrahl nicht nur die Mundhoéhle, sondern auch
die Lippen und angrenzenden Hautpartien trifft. Dabei ist zu bedenken, dass ein
moglicher irritativer Effekt einer wassrigen Zitronensaure-L6sung auf Lippen und Haut
nicht nur von der Konzentration bestimmt wird, sondern auch vom pH-Wert; mdgli-
cherweise sind weitere Substanzen in der Spray-Flissigkeit enthalten, die zu einer ir-
ritativen Wirkung beitragen kénnen. Zudem sind Einwirkdauer und Haufigkeit der An-
wendung wichtige Parameter. Entsprechende Studienergebnisse mit gleichzeitiger
Erfassung dieser Parameter (Testung der irritativen Wirkung auf Lippen oder Haut bei
einer grofkeren Zahl von Probanden) liegen nicht vor
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» Generell problematisch insbesondere fiir Kinder sind stark saure Lebensmittel im
Hinblick auf die Schadigung des Zahnschmelzes (Demineralisierung durch chemi-
sches Herausldsen von Mineralstoffen) und die mégliche Karies-Bildung. Mdglicher-
weise ist eine direkte Einwirkung auf die Zahnoberflache besonders problematisch.

» Eine Beeintrachtigung der unteren Atemwege ist offenbar mdglich, z.B. bei (absicht-
licher oder versehentlicher) tiefer Inhalation des Sprays. Aus einem Bundesland liegt
eine Verbraucherbeschwerde vor (Atemprobleme bei einem Kind), aus Kanada ein
Fall von Laryngospasmus (Stimmritzenkrampf) nach Trinken der Lésung. Bei letzte-
rem handelt es sich zwar um einen nicht bestimmungsgemafen Gebrauch, der je-
doch bei Kindern vorhersehbar ist, da der Sprihkopf einfach abgeschraubt werden
kann.

» Zudem kann es moglicherweise zu einer Schadigung der Augen kommen, wenn eine
Flissigkeit mit hohem Zitronensaure-Gehalt dorthin gelangt (direkt vom Spriihstof3
getroffen oder verschleppt). Mit zahlreichen tierexperimentellen Untersuchungen ist
das schadigende Potenzial von Zitronensaure bei lokaler Exposition flir die Augen
belegt. Beim Test am Kaninchen Auge hangt die Wirkung nicht nur von der Konzent-
ration und der aufgebrachten Menge ab, sondern auch von der Einwirkzeit. Im Fall
eines Kontaktes der Spray-Flissigkeit mit dem Auge ist durch Tranenbildung von ei-
ner kurzen Einwirkzeit auszugehen. Bei sehr hohen Zitronensaure-Konzentrationen
kann dies jedoch schon zur dauerhaften Schadigung fiihren, wie der Fallbericht eines
Patienten zeigt, der eine gesattigte Zitronensaure-Losung in die Augen gespritzt be-
kam. Ab welcher Konzentration bei kurzzeitigem Kontakt durch einen Spritzer eine
bleibende Schadigung moéglich ist, ist nicht bekannt.

Bei den genannten moglichen gesundheitlichen Risiken ist ein hoher Zitronensaure-Gehalt
im ,Candy-Spray“ vermutlich ein wesentlicher Faktor, der den Schweregrad einer moglichen
Schadigung bedingt. Es liegen derzeit jedoch keine belastbaren wissenschaftlichen Daten fir
einzelne Effekte vor, die es erlauben wirden, eine Grenze zwischen sicher und unsicher bei
10 % zu ziehen und dementsprechend ,Candy-Sprays“ mit einem deutlich erhéhten Zitro-
nensaure-Anteil (>10 %) aus diesem Grund als nicht sicheres Lebensmittel nach Art. 14 VO
(EG) Nr. 178/2002 zu bewerten.

Das BfR sieht das Produkt ,Candy-Spray“ jedoch in der Gesamtsicht wegen mdglicher Risi-
ken als nicht sicher an. Als kritisch ist dabei besonders ein Augenkontakt anzusehen. Zwar
enthalt die Verpackung einen entsprechenden Hinweis (,nicht in die Augen sprihen®), jedoch
kann von Kindern bis ins schulpflichtige Alter hinein ein ausschliel3lich bestimmungsgemalier
Gebrauch nicht erwartet werden; ihnen sollte ein ,Candy-Spray* nicht unbeaufsichtigt in die
Hand gegeben werden. Gleiches gilt fir das Abschrauben des Spraykopfes und das dann
maogliche Trinken der Lésung mit dem Risiko von ernsthaften Atemproblemen (z.B. Laryn-
gospasmus). Der vorhandene Warnhinweis, nur bezogen auf die abnehmbare Kappe des
Sprihkopfes (,nicht geeignet fir Kinder unter 3 Jahren — verschluckbare Kleinteile®), er-
scheint dem BfR als nicht ausreichend.

Mit Bezug auf die besondere Applikationsform des Sprays, auf die Zielgruppe Kinder und auf
die oben beschriebenen moglichen Risiken ist das Produkt ,Candy-Spray® in der vorliegen-
den Form nach Auffassung des BfR nicht sicher im Sinne von Art. 14 VO (EG) Nr. 178/2002
und daher so nicht verkehrsfahig.

Seite 3 von 12



I
[ )
Bundesinstitut fir Risikobewertung v B R

www.bfr.bund.de

Als Handlungsoptionen kommen z.B. in Frage:

» Die Anbringung der zusatzlichen Warnhinweise ,nicht unbeaufsichtigt Kindern un-
ter 8 Jahren in die Hand geben® und ,nicht regelmaRig anwenden — Gefahr von
Zahnschaden®.

» Die Anbringung eines Mechanismus, der verhindert, dass der Spraykopf abge-
schraubt werden kann.

» Die Begrenzung des Zitronensaure-Gehaltes auf den Bereich der Gehalte von Zit-
ronensaft (maximal 7 %).

3 Begrindung
3.1 Agens

Zitronensaure (2-Hydroxypropan-1,2,3-Tricarbonsaure, CAS-Nr. 77-92-9) ist eine farblose,
wasserldsliche Karbonsaure, die rhombische Kristalle bildet. Sie ist im Pflanzenreich weit
verbreitet: Zitronensaft enthalt 5 bis 7 % der Substanz, sie kommt auch in zahlreichen ande-
ren Obstsorten in nennenswerten Konzentrationen vor. Zitronensaure entsteht in jeder euka-
ryoten Zelle als Intermediarprodukt im namensgebenden Citratzyklus (Krebszyklus). Die
Substanz ist in Wasser gut I6slich (ca. 600 g/L bei 25 °C). Der pH-Wert flir eine 5-prozentige
wassrige Losung bei 25 °C wird mit ca. 1,8 angegeben (UNEP 2000); im Vergleich dazu fin-
den sich nach unterschiedlichen Quellen fiir Zitronensaft pH-Werte zwischen 2,0 und 2,4.

Vielen Lebensmitteln darf Zitronensaure als Zusatzstoff (E330) ohne Hochstmengenbe-
schrankung zugesetzt werden. Hier gilt das Quantum-Satis-Prinzip, d.h. die Verwendung ist
auf eine im Einzelfall technologisch erforderliche Menge begrenzt.

3.1.1 Erkenntnisse Uber die Zusammensetzung der Flissigkeit in ,Candy-Sprays*

Bei den Untersuchungen eines Landesuntersuchungsamtes (17 Produkte verschiedener
Hersteller) zeigten sich grole Unterschiede im Zitronensaure-Gehalt: Wahrend bei

13 Produkten die Werte zwischen 1,91 und 6,72 g/100 g lagen, wurden bei 4 Produkten
deutlich héhere Werte gefunden (11,10 - 11,51 - 11,77 bzw. 14,89 g/100 g). Bei den 10 Un-
tersuchungen eines zweiten Landesuntersuchungsamtes wurden Zitronensaure-Gehalte in
einem ahnlichen Bereich zwischen 1,39 und 16,39 g/100 g festgestellt (ebenfalls deutliche
Gruppierung mit 5 Produkten unter 4 g/100 g und 5 Produkten Gber 11 g/100 g), die gemes-
senen pH-Werte lagen zwischen 1,90 und 2,47.

Bei den Untersuchungen eines dritten Landesuntersuchungsamtes von finf ,Duo-Sprays*
(jeweils 2 Sprays pro Packung) zeigte jeweils ein Spray einen niedrigen Zitronensaure-
Gehalt (zwischen 1,79 und 1,95 g/100 g), wahrend das andere hohe Gehalte (zwischen 12,0
und 16,4 g/100 g) aufwies. Die pH-Werte lagen trotz der deutlich unterschiedlichen Zitronen-
sauregehalte in einem engen Bereich zwischen 1,98 und 2,25. In Einzelgutachten weiterer
Landesuntersuchungsamter wurden teils noch héhere Zitronensaure-Gehalte berichtet:
21,14 g/100 g (pH-Wert 1,9) bzw. 19,52 g/100 g.

Zusammenfassend ist somit davon auszugehen, dass ein erheblicher Teil der auf dem Markt
befindlichen ,Candy-Spray“-Produkte hohe Zitronensaure-Gehalte von Uber 10 % aufweist
(maximal gemessen: 21,1 %); diese Gehalte liegen deutlich Uber denen von Zitronensaft
(maximal ca. 7 %). Die pH-Werte dieser Produkte liegen im Bereich um 2,0; es besteht je-
doch keine starke Korrelation mit den Gehalten an Zitronensaure.
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3.2 Toxizitat

Die systemische Toxizitat von Zitronensaure ist bei oraler Aufnahme gering; dies gilt sowohl
fur die akute als auch die chronische Toxizitat. Ein ADI-Wert ist nicht abgeleitet worden
(UNEP 2000). Trotz hoher Produktionsmengen als Industriechemikalie mit verschiedensten
Anwendungen liegt bisher keine CLP-Bewertung auf EU-Ebene vor, da diese nicht als priori-
tar angesehen wird.

Das sensibilisierende Potenzial wird als gering angesehen. Eine Intoleranz gegenlber Zitro-
nensaure als Zusatzstoff wird in niedriger Inzidenz gefunden (z.B. Fuglsang et al. 1993). Bei
industriell hergestellter Zitronensaure kdénnen bei Schimmelpilzallergikern allergische Sym-
ptome auftreten, da das Produkt bedingt durch das Herstellungsverfahren (Verwendung ei-
ner transgenen Variante des Schimmelpilzes Aspergillus niger) Verunreinigungen enthalten
kann. Es wird aber auch Uber Zitronensaure-Intoleranz ohne Schimmelpilzallergie berichtet;
die zugrundeliegenden Mechanismen sind ungeklart. So berichtet Walsh (1979) Uber

34 Patienten mit Zitronensaure- und/oder Apfelsaure-Intoleranz (positivim Patch-Test), de-
ren atopische Dermatitis sich nach Elimination von Lebensmitteln mit hohen Gehalten dieser
Verbindungen besserte und nach oraler Provokation wieder verschlechterte.

3.2.1 Lokale Toxizitat

Bei hdheren Gehalten von wassrigen Zitronensaure-Lésungen kann es zu erheblichen Reak-
tionen bei Haut und Schleimhduten kommen. Generell ist dabei davon auszugehen, dass die
lokale Zellschadigung sowohl von der Konzentration als auch vom pH-Wert (bei Mischungen
mit weiteren Substanzen) bestimmt wird; weitere Einflussfaktoren sind Einwirkdauer und
Haufigkeit der Applikation.

3.2.1.1 Mundschleimhaute und Zahne

Sehr hohe Konzentrationen von Zitronensaure kdnnen bei entsprechender Applikationsmen-
ge und Einwirkzeit zu einer Schadigung der Schleimhaute im Mund fihren. In UNEP (2000)
wird Uber eine Studie berichtet, bei der die 5-minttige Applikation einer 50-prozentigen Zitro-
nensaure-Lésung auf die Zunge von Hunden zu schweren Ulzerationen (Geschwirbildun-
gen) und Zellschadigung fuhrte.

Zahnschmelzerosionen, d.h. Demineralisierung des Zahnschmelzes, entstehen durch che-
misches Herauslésen von Mineralstoffen aus dem Zahnschmelz. Der errodierende Effekt auf
den Zahnschmelz wurde bereits 1973 bei einer Bewertung des Joint FAO/WHO Expert
Committee on Food Additives (JECFA) berticksichtigt: "Ingestion of citric acid frequently or in
large doses may cause erosion of the teeth and local irritation, apparently because of the low
pH: the effects also occur with lemon juice which contains about 7 % of citric acid and has a
pH of less than three" (WHO 1974).

Das BfR hat sich zuletzt 2004 mit der moglichen Schadigung des Zahnschmelzes durch Zit-
ronensaure beschaftigt und kam in seiner Stellungnahme zu dem Schluss, dass der Verzehr
von Lebensmitteln, die hohe Gehalte an Zitronenséaure als Zusatzstoff oder als natdrlichen
Bestandteil aufweisen, dazu fihren kann, dass der Zahnschmelz angegriffen wird, wenn sol-
che Lebensmittel haufig oder in grolRen Mengen ohne Nachsplilen verzehrt werden. Die vor-
handenen Daten erlauben jedoch nicht, einen "unschadlichen" Zitronensaure-Gehalt in Be-
zug auf die Zahngesundheit abzuleiten. Zudem ist Zitronensaure nicht die einzige Saure, die
Zahnschmelzerosionen verursachen kann (BfR 2004).
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Konkret auf ,Candy-Sprays* bezogen liegen Untersuchungen der padiatrischen Zahnklinik in
Rotterdam vor (Gambon et al. 2006, 2009); diese erfolgten nach der Vorstellung eines Kin-
des mit Erosion des Zahnschmelzes, das ,Candy-Sprays® benutzt hatte. Das erosive Poten-
zial dieser Sprays wurde in-vitro untersucht (pH-Wert: 1,9 bis 2,3; neutralisierbare Aziditat:
0,8 bis 1,6 ml 0.25 molare NaOH). In-vivo wurde der Speichel-pH-Wert und der Speichelfluss
bei gesunden Freiwilligen nach einmaliger Applikation untersucht. Dabei wurde kurzzeitig ein
Abfall des Speichel-pH-Wertes bis auf Werte zwischen 4,4 und 5,8 sowie ein 3,0- bis 5,6-
facher Anstieg des Speichelflusses festgestellt. Die Autoren schlossen aus ihren Ergebnis-
sen, dass ,Candy-Sprays* bei Kindern ein hohes Risiko fur Karies und Zahnschmelzerosio-
nen haben, und dass die Benutzung dieser Sprays soweit wie moglich reduziert werden soll-
te.

3.2.1.2 Atemwegsschleimhaute

In mehreren tierexperimentellen Studien wurde bei inhalativer Exposition eine Irritation der
Schleimhaut der unteren Atemwege (Husten, Bronchokonstriktion) nachgewiesen (UNEP
2000). In Humanstudien wurde Zitronensaure zur Auslosung eines Hustens benutzt (z.B.
20 Sekunden Ultraschall-vernebeltes Aerosol einer 30-prozentigen Losung: Nishino et al.,
2008).

Aus Kanada liegt ein Fallbericht tiber einen durch ,Candy-Spray“ ausgeldsten Laryngospas-
mus bei einem Kind (Alter nicht genannt) vor, das nach Abschrauben des Pumpspray-
Deckels einen Schluck der Flussigkeit getrunken hatte. Dies hatte 2006 zu einer Warnung
der Canadian Food Inspection Agency (CFIA) geflihrt.

Eine Landesbehdrde berichtete tber eine Verbraucherbeschwerde aus dem Jahr 2009: ein
Kind klagte nach Verwendung eines ,Candy-Sprays* Uber Atemprobleme (und Hautirritatio-
nen). Details zu diesem Vorfall wurden nicht mitgeteilt.

3.2.1.3 Augen

Mit zahlreichen tierexperimentellen Untersuchungen ist das schadigende Potenzial von Zit-
ronensaure bei lokaler Exposition fur die Augen belegt (Bagley et al. 1992). Nach Angaben
aus UNEP (2000) konnte bei einem Test mit einer 2-prozentigen wasserigen Lésung bei 30-
minutiger Einwirkzeit eine schwere und permanente Schadigung des Kaninchen-Auges
nachgewiesen werden. Die Applikation von 0,1 ml einer 30-prozentigen Ldsung flr eine Se-
kunde flhrte zu einer konjunktivalen Irritation, die bei 2 von 3 Kaninchen innerhalb von 2
Wochen verschwand. Im akuten Augen-Irritations/Korrosionstest am Kaninchen (entspre-
chend OECD- Guideline 405) erwies sich Zitronensaure als stark irritierend. Nach einem
Fallbericht kam es bei einem Patienten, der eine gesattigte Zitronensaure-Losung in die Au-
gen gespritzt bekam, zu einer schwerwiegenden Augenschadigung (UNEP 2000).

3.2.1.4 Haut

Berichte Uber leichte irritierende Wirkung von Zitronensaure liegen aus Tierstudien (Kanin-
chen) vor (UNEP 2000). Wichtiger sind in diesem Zusammenhang jedoch Erfahrungen aus
der Behandlung von Menschen mit Hautproblemen durch so genanntes Peeling. Dies betrifft
sowohl mildere Probleme (kosmetische Beseitigung von Faltchen und stérenden Pigmentie-
rungen) als auch die medizinisch indizierte Therapie von Hautentstellungen und Funktions-
stérungen aufgrund von Krankheiten (Akne, aktinisch geschadigte Haut und Prakanzerosen).
Ziel eines Peelings ist die Entfernung von obersten Hornschichten, die Verbesserung der
Hautstruktur sowie die Aufhellung von Pigmentierungen (Maushagen und Meyer-Rogge,
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1999). Praparate mit niedrigen Gehalten sind dabei als Hautreinigungsmittel frei kauflich,
wahrend solche mit hdheren Gehalten der arztlich kontrollierten Anwendung vorbehalten
sind.

Als Praparate kommen a-Hydroxysauren (AHAs) zum Einsatz, zu denen auch die Zitronen-
saure gehort. ,Bei der Anwendung gering konzentrierter a-Hydroxysauren (5 bis 15 %) treten
unerwinschte Nebenwirkungen selten auf und aufiern sich in leichten Hautirritationen, einer
milden Rétung und gelegentlichem Kribbelgefiihl. Nach Absetzen der Behandlung sind diese
Erscheinungen rucklaufig. Bei einer Schalbehandlung mit Einsatz von héheren Konzentratio-
nen (> 20%) kénnen langer persistierende Erytheme auftreten. Vielfach ist diese Rétung
nicht gleichmafig. Da die Eindringtiefe durch Talg und Lipide beeinflusst wird, ist oft ein fle-
ckig-punktuelles Erythem zu beobachten. In Einzelfallen kann es zu Dermatitiden kommen,
die komplikationslos abklingen oder aber auch eine bleibende Hyperpigmentierung hinterlas-
sen kdnnen. So dringen beispielsweise die AHAs in entziindeten Arealen (Akne-
Effloreszenzen) tiefer ein als in gesunder Haut* (zitiert aus: Maushagen und Meyer-Rogge
1999).

Der Peeling-Effekt ist bei den Mitteln neben der Einwirkzeit und der Anwendungsdauer ab-
hangig von der Art der AHA, der Konzentration sowie dem pH-Wert der Zubereitung. Fir
Zitronensaure und andere AHAs wird ein Hautpeeling durch kurzfristige Steigerung der Zel-
lerneuerungsrate bei einem 4- bis 5-prozentigem Gehalt und einem pH-Wert von 3 angege-
ben. Es besteht eine starke Korrelation zwischen der Wachstums-stimulierenden Wirkung
und irritativen Nebenwirkungen (GDCh 2000). Cosmetic Ingredient Review (CIR) stuft Pro-
dukte zur allgemeinen Verwendung mit maximal 10 % Glykol- oder Milchsaure bei einem pH-
Wert von > 3,5 als sicher ein, empfiehlt jedoch einen gleichzeitigen Schutz der Haut vor UV-
Strahlung (GDCh 2000). Das ehemalige Bundesinstitut fur gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterinarmedizin (BgVV) hatte sich zuletzt 1998 mit AHAs beschaftigt und fest-
gestellt: ,Von mehreren Mitgliedstaaten der EU wurde eine Regulierung der AHAs in der EU-
Kosmetik-Richtlinie mit maximalen Einsatzkonzentrationen und obligatorischen Warnhinwei-
sen fir die Verbraucher und Verbraucherinnen gefordert. Aus Untersuchungen, die dem
BgVV vorliegen, lasst sich ableiten, dass fur Glykolsaure eine maximale Konzentration von
4 % im Fertigerzeugnis als sicher flr den Verbraucher angesehen werden kann, wenn der
pH-Wert 3,8 oder groRer ist. Bei Milchsaure kdnnen Konzentrationen unter 2,5 % und ein
pH-Wert von Uber 5 als sicher gelten. Der europaische Herstellerverband Colipa schlagt je-
doch héhere Konzentrationen bis zu 10 oder 12 % bei einem pH-Wert gleich oder groer als
3,5 vor. Ob diese Konzentrationen von Glykolsaure und Milchsaure sowie die Verwendung
der Ubrigen AHAs gesundheitlich unbedenklich sind, ist noch nicht ausreichend nachgewie-
sen® (BgVV 1998). Auf europaischer Ebene hat sich das ,Scientific Committee on Consumer
Products and Non-Food Products intended for Consumers® (SCCNFP) in den Jahren 2000
und 2004 mit Fragen der Sicherheit der AHAs in Hautreinigungsprodukten beschéaftigt und
kam zu ahnlichen Schliissen (SCCNFP 2000, 2004). Zitronensaure wird seltener eingesetzt
(Produkte mit einem Gehalt von bis zu 4 %, pH-Bereich 2,67 bis 5,38; SCCNFP 2000), es
lagen keine Daten flr entsprechende Bewertungen wie fur Glykolsaure und Milchsaure vor.

3.2.1.5 Eigenuntersuchungen der Untersuchungsamter der Lander zu méglichen gesundheit-
lichen Risiken bei der Anwendung von ,Candy-Sprays*

Landesuntersuchungsamt A
Bei dem Produkt mit dem héchsten dort festgestellten Zitronensaure-Gehalt (14,89 g/100 g)

wurde eine sensorische Prifung durchgefiihrt, bei der festgestellt wurde, dass das Produkt
extrem auf der Zunge brennt. Es wird mitgeteilt, dass gegebenenfalls ,die Lippen reflexartig
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zusammengezogen [werden], so dass ein grofRer Teil der Lippen von den fein verteilten Ae-
rosolen benetzt wird. Bei weiterer Entfernung ist der Strahl (Aerosolstrahl) aber nicht mehr
schmal, sondern die Aerosole verteilen sich nicht nur auf den Lippen, sondern auch im Ge-
sicht .... Die Lippen und die Haut werden derartig stark gereizt (geatzt), so dass die Lippen
anschwellen, brennen... Das Anschwellen der Lippen hielt bei der Prifperson mehrere Tage
an. Die Haut brennt auch temporar. Auch beim Benetzen der Hande treten bereits Reizun-
gen auf. Theoretisch kdnnen die fein verteilten Aerosole auch in die Augen gelangen. Das
Aerosol, das aus der feinen Diise kommt, verteilt sich je nach Entfernung des Spriihkopfes
vom Objekt auf eine Flache mit einem Durchmesser von 7 bis 10 cm. Es ist daher nicht mit
absoluter Sicherheit auszuschliel3en, dass feine Tropfen ins Auge gelangen.*

Diese Beobachtungen wurden offenbar nur bei einer Testperson gemacht; aus dem Gutach-
ten geht nicht hervor, warum die Untersuchungen nicht bei anderen Testpersonen bestatigt
wurden. Die mitgeteilte Beobachtung kann einen Hinweis auf ein generell bedenkliches
hautschadigendes Potenzial des betreffenden ,Candy-Sprays® geben, es kann sich aber
auch um eine seltene Reaktion handeln, die bei dieser Person auch bei niedrigerer Zitronen-
saure-Konzentration aufgetreten ware. Zudem fehlen fiir die Beurteilung des Falles weitere
Informationen, z.B. wie lange die aufgesprihte Flissigkeit auf Lippen und Haut verblieb.

Landesuntersuchungsamt B

Es wird in den drei vorliegenden Gutachten jeweils einheitlich festgestellt: ,Versuche an zwei
Testpersonen ergaben, dass auch beim absichtlichen Sprihen der Flussigkeit ins Auge nur
geringe Mengen des Sprays tatsachlich ins Auge gelangen konnten, da das Auge sofort re-
flexartig geschlossen wurde. Die geringe Menge, die dennoch ins Auge gelangte, verursach-
te ein Brennen und Tranen des Auges. Diese Symptome waren aber nach wenigen Minuten
wieder abgeklungen. Die Gefahr, dass hierdurch trotzdem eine Schadigung des Auges her-
vorgerufen werden kann, beurteilen wir als relativ gering.”

Es wurden dabei, wie unter 3.1.1 dargestellt, ,Duo-Sprays* untersucht, die jeweils aus zwei
»Candy-Sprays“ mit sehr unterschiedlichen Zitronensaure-Gehalten bestanden. Ob die un-
terschiedliche Zusammensetzung zu unterschiedlichen Reaktionen fuhrte, geht aus der Be-
schreibung nicht hervor.

3.3 Risikocharakterisierung von “Candy-Sprays” mit erh6htem Zitronensaure-Gehalt

Dem BfR liegen bisher keine Fallberichte tiber gesundheitliche Beeintrachtigungen nach Be-
nutzung von ,Candy-Sprays® in Deutschland vor.

3.3.1 Sprihstoll in den Mund

Bei bestimmungsgemalem Gebrauch des ,Candy-Sprays® (SprihstoR direkt in den Mund)
ist bei einem pH-Wert von ca. 2,0 und einer Zitronensaure-Konzentration von bis zu 21 %
vermutlich nicht mit direkter Schadigung zu rechnen, wenn zwischen den SprihstofRen je-
weils eine gewisse Zeit vergeht. Hiervon ist auszugehen, da durch den SprihstoR ein inten-
sives Geschmackserlebnis ausgel6st wird, das durch mehrere SprihstéRe hintereinander
nicht oder nicht wesentlich intensiviert werden kann. Bei dieser Einschatzung spielt eine we-
sentliche Rolle, dass die mit einem Spruhstol abgegebene Menge gering ist (ca. 150 mg
nach eigener Untersuchung eines ,Candy-Sprays*) und damit auch die Menge der sauren
Valenzen gering ist; es ist davon auszugehen, dass diese Menge, verteilt auf viele kleine
Tropfchen, auf eine grélRere Oberflache im Mundraum trifft und dort durch den Speichel in-

Seite 8 von 12



I
[ )
Bundesinstitut fir Risikobewertung v B R

www.bfr.bund.de

nerhalb von Minuten verdiinnt und gepuffert wird. Mit einer schmerzhaften Reaktion auf ei-
nen Sprihstol} ist bei Vorschadigung der Schleimhaut (z.B. Wunden im Mundraum) zu rech-
nen. Dies wirde aber in gleicher Weise z.B. auch durch Zitronensaft ausgelost werden, und
die betreffende Person wird in diesem Fall auf die weitere Anwendung verzichten.

Generell problematisch insbesondere flr Kinder sind stark saure Lebensmittel mit Blick auf
die Schadigung des Zahnschmelzes. Die Anwendung von ,Candy-Sprays* mit hohen Zitro-
nensaure-Gehalten kann dazu fuhren, dass durch chemisches Herauslosen von Mineralstof-
fen aus dem Zahnschmelz eine Demineralisierung entsteht oder zumindest begunstigt wird.
Die Untersuchungen der padiatrischen Zahnklinik in Rotterdam (Gambon et al. 2006, 2009)
kamen zu dem Ergebnis, dass ,Candy-Sprays* bei Kindern ein hohes Risiko flr Karies und
Zahnschmelzerosionen haben, und dass die Benutzung dieser Sprays soweit wie moglich
reduziert werden sollte. Moglicherweise ist eine direkte Einwirkung auf die Zahnoberflache
(ein Teil des Sprihstofies wird unvermeidlich auch Zahne direkt treffen) besonders proble-
matisch, Untersuchungsdaten liegen hierzu jedoch nicht vor. Da ,Candy-Sprays* offenbar auf
ein Geschmackserlebnis abzielen, ist mit einem Gebrauchsverhalten zu rechnen; es ist als
besonders problematisch anzusehen, wenn regelmafig kleine Sduremengen in den Mund-
raum eingebracht werden.

Insbesondere bei Kindern ist daher in Anbetracht moglicher Risiken die Verwendung von
»,Candy-Sprays“ abzuraten. Bei ihnen kommt hinzu, dass der sichere Umgang mit einem
Spray erst im Alter von mehreren Jahren mdglich ist; dies bezieht sich sowohl auf feinmotori-
sche Fahigkeiten als auch auf den mentalen Reifungsprozess, ein solches Spray nur be-
stimmungsgemal und nicht wie ein Spielzeug einzusetzen (Gefahr der Augenverletzung bei
sich und anderen; Gefahr des probeweisen Trinkens der Fllssigkeit nach Abschrauben des
Verschlusses — siehe Bericht Uber Laryngospasmus 3.2.1.2). Daher sollten ,,Candy-Sprays*
generell Kindern bis ins schulpflichtige Alter hinein nicht unbeaufsichtigt in die Hand gegeben
werden; der vorhandene Warnhinweis - nur bezogen auf die abnehmbare Kappe des Spriih-
kopfes (,nicht geeignet fur Kinder unter 3 Jahren — verschluckbare Kleinteile®) - erscheint
dem BfR nicht ausreichend.

Als weiteres Risiko ist ein mogliches Inhalieren (versehentlich oder absichtliches Ausprobie-
ren) zu diskutieren. Bei der Beurteilung der inhalationstoxikologischen Eigenschaften eines
Produkts spielen neben den Eigenschaften der Inhaltsstoffe die Losemittelzusammenset-
zung und vor allem die Grofie der Tropfchen, die nach einem Sprihstof im Aerosol entste-
hen, eine entscheidende Rolle. Eine Analyse der Aerosole von Sprayprodukten zeigt, dass
Treibgas-basierte Sprays Tropfchen in einem Groflenbereich von im Mittel 50 bis 200 nm in
Konzentrationen von 10° bis 10° pro cm? bei einem SpriihstoR von 10 Sekunden freisetzen
(Feilberg et al. 2008). Bei der Anwendung von Pumpsprays sind nanoskalige Partikel nicht
nachweisbar; Vergiftungsfalle sind fast ausschliel3lich von Treibgassprays bekannt gewor-
den. Ein Laryngospasmus aufgrund einer Reizung im Kehlkopf-Bereich gegenliber der inha-
lierten Zitronensaure-haltigen FlUssigkeit ist als unwahrscheinlich einzuschatzen, kann aber
nicht vollstdndig ausgeschlossen werden. Sollten bei Inhalation relevante Mengen das Bron-
chialsystem erreichen kénnen, sind Asthmatiker und Personen mit hyperreagiblen Bronchial-
system als besonders gefahrdet anzusehen.

3.3.2 Sprihstold auf Lippen und angrenzende Hautareale

Eine Benetzung der Lippen und der angrenzenden Hautareale bei Anwendung von ,Candy-
Sprays* ist insbesondere bei ungelbten Nutzern und Kindern einzukalkulieren und muss
sicher sein. Bei einer solchen Benetzung ist jedoch davon auszugehen, dass die Einwirkzeit
Ublicherweise nur kurz ist, weil die aulerhalb des Mundes aufgetroffene Fllssigkeit schnell
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abgeleckt oder abgewischt wird — im Gegensatz zum Vorgehen mit AHA-Sauren beim Haut-
Peeling, die haufig nicht nur auf der Haut verbleiben, sondern Gber einen langeren Zeitraum
angewendet werden.

3.3.3 Sprihstol in die Augen

Auch wenn das Sprihen in die Augen als ,nicht bestimmungsgeman® einzustufen ist, muss
insbesondere bei Kindern damit gerechnet werden. Die Verpackung der ,Candy-Sprays*
enthalt einen entsprechenden Warnhinweis. Sollte ein Sprihstof von einem ,Candy-Spray*“
mit hohem Zitronensaure-Anteil direkt die Augen treffen, ist mit einer stark irritativen Wirkung
zu rechnen. Unter welchen Bedingungen es maoglich ist, dass hierdurch eine bleibende
Schadigung der Hornhaut verursacht wird, kann beim derzeitigen Wissensstand nicht vor-
hergesagt werden. Es ist davon auszugehen, dass viele Faktoren auf Seiten des ,Candy-
Sprays* beteiligt sein kdnnen (pH-Wert, Zitronensaure-Konzentration, weitere Inhaltsstoffe im
Spray), dass aber auch die applizierte Menge und die Einwirkzeit wichtige Faktoren sind.
Wie in den Gutachten einer Landesbehoérde beschrieben (siehe 3.2.1.5), ist es mdglich, dass
nur geringe Mengen des Splhstrahls tatsachlich ins Auge gelangen, weil das Auge sofort
reflexartig geschlossen wird. Zudem ist durch die Irritation des Auges mit einer schnellen
Tranenbildung zu rechnen, die zu einer Verdinnung und zum Auswaschen der Spray-
Flissigkeit fuhrt. Trotz dieser protektiven Funktionen ist es aber offenbar moéglich, unter un-
gliicklichen Umstanden und bei sehr hoher Zitronensaure-Konzentration durch Spritzer in die
Augen eine schwerwiegende Schadigung hervorzurufen (Fallbericht mit gesattigter Zitronen-
saure-Ldsung, UNEP 2000, siehe 3.2.1.3). Sicherlich gibt es eine Zitronensaure-
Konzentration, unterhalb derer auch bei unglicklichen Umstanden der Applikation und lange-
rer Einwirkzeit keine bleibende Schadigung der Hornhaut auftritt; wo diese liegt ist jedoch
derzeit nicht bekannt.

3.4 Gesamtbeurteilung und Handlungsoptionen

Bei den genannten mdglichen gesundheitlichen Risiken ist ein hoher Zitronensaure-Gehalt
im ,Candy-Spray“ vermutlich ein wesentlicher Faktor, der den Schweregrad einer moglichen
Schadigung bedingt. Es liegen derzeit jedoch keine belastbaren wissenschaftlichen Daten fir
einzelne Effekte vor, die es erlauben wirden, eine Grenze zwischen sicher und unsicher bei
10 % zu ziehen und dementsprechend ,Candy-Sprays” mit einem deutlich erhéhten Zitro-
nensaure-Anteil (>10 %) aus diesem Grund als nicht sicheres Lebensmittel nach Art. 14 VO
(EG) Nr. 178/2002 zu bewerten.

Das BfR sieht das Produkt ,Candy-Spray“ in der Gesamtsicht dennoch wegen der mdglichen
Risiken als nicht sicher an. Als kritisch ist dabei besonders ein Augenkontakt anzusehen.
Zwar enthalt die Verpackung einen entsprechenden Hinweis (,nicht in die Augen sprihen®),
jedoch kann von Kindern bis ins schulpflichtige Alter hinein ein ausschlieBlich bestimmungs-
gemaler Gebrauch nicht erwartet werden; ihnen sollte ein ,Candy-Spray“ nicht unbeaufsich-
tigt in die Hand gegeben werden. Gleiches gilt flr das einfache Abschrauben des Spraykop-
fes und das dann mdgliche Trinken der Lésung mit dem Risiko von ernsthaften Atemproble-
men (z.B. Laryngospasmus). Der vorhandene Warnhinweis nur bezogen auf die abnehmba-
re Kappe des Sprihkopfes (,nicht geeignet fir Kinder unter 3 Jahren — verschluckbare Klein-
teile“) erscheint dem BfR nicht ausreichend.

Mit Bezug auf die besondere Applikationsform eines Sprays, auf die Zielgruppe Kinder und
auf die oben beschriebenen mdglichen Risiken ist das Produkt ,Candy-Sprays® in der vorlie-
genden Form nach Auffassung des BfR nicht sicher im Sinne von Art. 14 VO (EG) Nr.
178/2002 und daher so nicht verkehrsfahig.
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Als Handlungsoptionen kommen z.B. in Frage:

» Die Anbringung der zusatzlichen Warnhinweise ,nicht unbeaufsichtigt Kindern un-
ter 8 Jahren in die Hand geben® und ,nicht regelmafRig anwenden — Gefahr von
Zahnschaden®.

» Die Anbringung eines Mechanismus, der verhindert, dass der Spraykopf abge-
schraubt werden kann.

» Die Begrenzung des Zitronensaure-Gehaltes auf den Bereich der Gehalte von Zit-
ronensaft (maximal 7 %).
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