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Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

Keime in Duschgel
Stellungnahme Nr. 036/2009 des BfR vom 13. Juli 2009

Bei einer Stichprobe hatte ein Landesuntersuchungsamt eine stark mit dem Keim Enterobac-
ter gergoviae belastete Charge Duschgel identifiziert. Das Bundesinstitut fir Risikobewer-
tung (BfR) hat fiir dieses Duschgel eine gesundheitliche Bewertung vorgenommen.

Bislang liegen dem BfR keine Informationen uber Infektionen durch den Gebrauch von
Duschgelen vor. Bei der Bestimmung des Mikroorganismengehalts zeigte sich, dass die Pro-
be mit 10° Kolonie bildenden Einheiten (KbE) belastet war. Es ist zwar davon auszugehen,
dass die meisten Bakterien beim Absptlen des Duschgels von der Haut ebenso abgespult
werden, eine Infektion Uber verletzte Haut oder empfindliche Schleimhautareale jedoch mog-
lich ist. Enterobacter gergoviae gehoren zu einer Bakterienart, die tberall in der Umwelt vor-
kommt. Sie kdnnen bei gesundheitlich geschwachten Menschen oder bei Menschen nach
einem chirurgischen Eingriff gelegentlich zu bakteriellen Infektionen flihren. Die Keime sind
oftmals gegen Antibiotika resistent, was eine Behandlung erschwert.

Laut dem europaischen Schnellwarnsystem fur Verbraucherprodukte (RAPEX) hat in den
vergangenen Jahren die Kontamination von Kosmetika wie Babyshampoo, Creme, Make-up,
Zahnpasta oder Duschgel zugenommen. Aussagen zu der Exposition von Verbrauchern mit
belasteten Kosmetika sind aber nicht mdglich, da keine entsprechenden Daten vorliegen.
Nach Ansicht des BfR sind stark mit Keimen belastete Kosmetika grundsatzlich nicht sicher
und sollten nicht in den Handel gelangen.

1 Gegenstand der Bewertung

Dem Bundesinstitut flr Risikobewertung liegen Daten zu einer Charge Duschgel vor, die
stark mit dem Keim Enterobacter gergoviae belastet war. Das Institut hat eine gesundheitli-
che Risikobewertung vorgenommen, um das Gefahrdungspotenzial durch keimbelastetes
Duschgel abzuschatzen und den zustandigen Behdérden Bewertungshilfen zu geben.

2 Ergebnis

Das BfR kommt zu der Bewertung, dass ein Duschgel, das mit 10° KbE Enterobacter gergo-
viae pro Gramm belastet ist, zum einen den Grenzwert von 1x10° KbE/g oder ml fiir die me-
sophile, aerobe Gesamtkeimzahl flir kosmetische Mittel des allgemeinen Gebrauchs ent-
sprechend ,The SCFP’s Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their
Safety Evaluation® nicht nur nicht einhalt, sondern das Produkt auch als nicht sicher fur die
menschliche Gesundheit anzusehen ist.

Enterobacter gergoviae ist ein fakultativ pathogenes Bakterium, das schwere nosokomiale
Infektionen auslésen kann. Auch wenn bisher nach Kenntnis des BfR keine Informationen
Uber Infektionen durch den Gebrauch von Duschgel vorliegen, so ist eine gesundheitliche
Gefahrdung des Menschen bei derart hoch belasteten Produkten nicht unwahrscheinlich. Bei
Rinse-off Produkten ist zwar damit zu rechnen, dass die Bakterien wahrend des Waschvor-
gangs groftenteils vom Korper abgespllt werden, ein Kontakt zu Schleimhauten und gege-
benenfalls Wunden kann jedoch schnell zu einem Ubertritt in die Blutbahn fiihren.

Die Eintrittswahrscheinlichkeit eines Gesundheitsschadens bei der Verwendung solcher Pro-
dukte kann aufgrund der mangelhaften Datenlage nicht eingeschatzt werden. Im Fall einer
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Infektion ergibt sich ein erhohtes Risiko aufgrund der in der Literatur beschriebenen klini-
schen Symptomatik und den Mortalitatsraten.

3 Begrindung
3.1 Risikobewertung
3.1.1 Mdgliche Gefahrenquelle

Die Bakterien der Gattung Enterobacter gehdren der Familie der Enterobacteriacae an. Es
handelt sich um eine Gruppe von gramnegativen, fakultativ anaeroben, stabchenférmigen
Bakterien. Sie gehdren der normalen Darmflora an, kommen darlber hinaus aber in fast al-
len Lebensrdumen vor. Die Keime sind ubiquitar verbreitet und wurden in Stuhl- bzw. Kot-
proben von Mensch und Tier, in Pflanzen und Material von Pflanzen, in Wasser, in Insekten
und in Milchprodukten festgestellt.

Einige Spezies der Enterobacter, z.B. Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae, Ente-
robacter agglomerans, Enterobacter gergoviae und friiher Enterobacter sakazakii (jetzt:
Chronobacter spp.) sind beim Menschen mit dem Vorkommen von Infektionen in Verbindung
gebracht worden. Diese Keime sind fakultativ pathogen. Insbesondere Personen, die in ihrer
Immunantwort geschwacht sind, an einer ernsten Vorerkrankung leiden, chirurgisch behan-
delt wurden oder einem anderen empfindlichen Personenkreis angehéren, sind gefahrdet.

Einzelne Krankheitsausbriiche konnten auf kontaminierte intravendse Flissigkeiten, auf
Blutprodukte, destilliertes Wasser, kontaminierte Endoskope, Stethoskope und Hande von
Pflegepersonal zuriickgefuhrt werden.

Enterobacter gergoviae wurde erstmals im Jahr 1980 als neue Spezies beschrieben. Die
Bakterien wurden aus klinischen Proben und Umweltproben sowie Kosmetika in Frankreich
und Afrika isoliert. Sie sind dem Enterobacter aerogenes sehr ahnlich, lassen sich aber auf-
grund ihrer positiven Harnstoffbildung und negativen Reaktionen fur Kaliumcyanid (KCN),
Sorbit und Gelatinase unterscheiden.

Fur Enterobacter gergoviae ist bekannt, dass die Bakterien mit Effluxpumpen ausgestattet
sind, die gegen Parabene, Ester der 4-Hydroxybenzoesaure, bei Kosmetika eingesetzten
Konservierungsstoffen wirksam sind. Effluxpumpen sind Membran-assoziierte Proteine, die
Uber die Zellmembran der Bakterien aktiv toxische Substanzen aus dem Zellinneren in das
Zellaulere transportieren. Sie bewirken eine naturliche Resistenz gegenuber Parabenen.

3.1.2 Gefahrenpotenzial

Vertreter der Gattung Enterobacter sind wahrend der letzten Jahre als eine der bedeutsams-
ten Ursachen fir nosokomiale Infektionen identifiziert worden. Berichte Uber Ausbriiche in
verschiedenen Europaischen Staaten liegen vor. Sehr selten erfolgte eine Infektion bei an-
sonsten gesunden Personen. Am haufigsten werden Enterobacter aerogenes und Entero-
bacter cloacae festgestellt.

Hinsichtlich der klinischen Erscheinungen ist fur die Gattung Enterobacter eine breite Palette
an Erkrankungen beschrieben. Die Infektionen haben zu Septikdmien, Entzindungen der
unteren Respirationswege, Entziindungen von Haut und Parenchymen von Organen, zu
Harnwegsinfektionen, Endokarditiden, intra-abdominalen Infektionen, septischen Arthritiden,
Osteomyelitiden und zu Augenentzindungen gefuhrt.
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In einer Intensivpflegeeinrichtung auf einer Frihgeborenenstation in Malaysia waren 11
Sauglinge an einer Sepsis durch Enterobacter gergoviae erkrankt, wobei die Bakterien so-
wohl in einer Kochsalz-/Zuckerlésung, die zum Auflésen von parenteral zu verabreichenden
Medikamenten verwendet wurde, als auch an den Handen des Pflegepersonals nachgewie-
sen wurden.

Nach einem Fallbericht aus Taiwan entwickelte ein Patient nach einer Verletzung der Horn-
haut am Auge mit einem Eisennagel und anschlie3ender chirurgischer Versorgung eine In-
fektion, ausgeldst durch Enterococcus raffinosus und Enterobacter gergoviae.

Im Fall einer Septikdmie durch Enterobacter spp. werden Mortalitatsraten zwischen 15 % bis
87 % angegeben, wobei in einem Zentrum fir Brandverletzungen und einem weiteren flr
Transplantationen die hdchsten Raten festgestellt wurden.

Hinsichtlich der Bewertung von Enterobacter gergoviae kommt erschwerend hinzu, dass
viele Stamme multiresistent gegen Antibiotika sind. In einer Studie in China wurde der
Stamm Enterobacter gergoviae 3773 untersucht, der Resistenzen gegen Ampicillin, Pipera-
cillin, Carbenicillin, Cephalothin, Cephaloridin, Cefazolin und Cefuroxin zeigte. Weitere Re-
sistenzen bestanden gegenlber Streptomycin, Kanamycin, Gentamycin und Trimethoprim-
Sulfamethoxazol. In einer epidemiologischen Studie zu ESBL (Extended-Spectrum [3-
Lactamase) bei Enterobacter-Isolaten in einem spanischen Krankenhaus wurde festgestellt,
dass dort ein resistenter Enterobacter gergoviae-Stamm vorkam, der sich bereits seit min-
destens 10 Jahren etabliert hatte. Dieser Stamm war auch der erste Enterobacter, bei dem
ESBL festgestellt wurde.

3.1.3 Exposition

Vorkommen von Enterobacter gergoviae in Kosmetika

Insgesamt stehen nur wenige Veroffentlichungen, die Aussagen tber eine mikrobielle Kon-
tamination von Kosmetika erlauben, zur Verfiigung. Lundov und Zachariae (2008) bewerte-
ten die Daten zu Rickrufaktionen bei kosmetischen Mitteln aus dem Rapid Alert System for
non-food consumer products (RAPEX) der Europaischen Union aus den Jahren 2005 bis Mai
2008. Sie beobachten Uber die Jahre eine steigende Zahl von Riickrufaktionen. So ist die
Anzahl kontaminierter Kosmetika 2008 im Vergleich zu 2007 zwei- bis dreimal hoher. Am
haufigsten werden Meldungen mit Pseudomonas aeruginosa festgestellt, aber auch andere
opportunistische Keime, wie Candida albicans, Klebsiella oxytoca, Burkholderia cepacia,
Staphylococcus aureus, Enterobacteriaceae und Enterobacter cloacae kommen vor. Die
Autoren sind der Auffassung, dass mikrobiologisch kontaminierte kosmetische Mittel ein po-
tenzielles Gesundheitsrisiko darstellen und dass die Mehrzahl der kontaminierten Produkte
fakultativ pathogene Keime aufweisen. Von der Kontamination war eine breite Produktpalette
betroffen, z.B. Babyshampoo, Babycreme, Make-up, Waschgel, Mascara, Zahnpasta, Ge-
sichtsmilch und Duschgel.

Eine andere Studie untersucht Kosmetika wahrend der Zeit des Gebrauchs beim Verbrau-
cher. Sie kommt zu dem Schluss, dass kontaminierte Kosmetika zwar relativ selten sind,
aber einige Produkte das Wachstum von diversen Mikroorganismen nicht zufriedenstellend
unterdriicken, weil konservierende Effekte nicht ausreichen und daher eine potenzielle Ge-
sundheitsgefahr besteht. Untersucht wurden Kdrper-, Gesichts-, Rasier- und Handcremes,
Shampoo, fliissige Seife, Badeschaum, Zahnpasta etc.
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Eine Studie aus der stidwestlichen Region in Nigeria beschreibt die Situation in einer tropi-
schen Klimazone und erlaubt daher keinen Vergleich mit den Klimaverhaltnissen in Mitteleu-
ropa. In einer Arbeit aus Stidafrika wurden Pseudomonas aeruginosa und Enterobacter ger-
goviae als vorwiegende Keimarten bei der Untersuchung von Kosmetikcremes nachgewie-
sen.

Untersuchungsdaten aus Deutschland oder anderen Mitgliedstaaten der EU liegen dem BfR
dariber hinaus nicht vor, sodass Aussagen hinsichtlich der Exposition von Verbrauchern mit
Enterobacter gergoviae in Duschgel nicht moglich sind.

Gebrauch von Duschgelen

Rinse-off Produkte, wie Duschgele werden auf der Kérperoberflache verteilt, verbleiben dort
nur relativ kurz und werden wieder abgesplilt. Dabei ist neben dem Kontakt mit der aufderen
Haut auch der Kontakt mit Schleimhauten oder méglichen vorhandenen Wunden nicht aus-
zuschlieRen. Es ist davon auszugehen, dass beim Vorgang des Abspulens auch der Grol3teil
der Bakterien mit entfernt wird. Allerdings sind dem BfR hierzu keine Daten bekannt.

Grundsatzlich kann nicht ausgeschlossen werden, dass Personen mit einem besonderen
Risiko wie z. B. immungeschwachte Personen solche Duschgele benutzen. Hinweise fiir
tatsachliche Infektionen mit Enterobacter gergoviae nach der Nutzung von kosmetischen
Mitteln kbnnen aus den vorhandenen Daten nicht konkret abgeleitet werden. Jedoch sind
Falle von Infektionen durch Kosmetika beschrieben.

So sind Félle bekannt, bei denen beispielsweise in den achtziger Jahren mit Pseudomonas
aeruginosa kontaminiertes Babyshampoo zu Ohrenentzindungen bei Kleinkindern gefuhrt
hat. Die Produkte waren mit bis zu 10° Bakterien pro Gramm belastet. Im vergangenen Jahr
kam es in zwei Kliniken auf Intensivstationen zu Ausbriichen mit Burkholderia cepacia, tber-
tragen durch kommerziell erhaltliche Waschhandschuhe. Darlber hinaus hat die Anwendung
eines kontaminierten Ultraschall-Gels bei Patienten einer Klinik zum Auftreten schwerer In-
fektionen mit Burgholderia cepacia und Enterobacter cloacae gefiihrt.

3.1.4 Risikocharakterisierung

Aus Sicht des BfR ist ein Duschgel, das mit 1,4 bzw. 2,0 bzw. 3,5 x 10° KbE Enterobacter
gergoviae pro Gramm kontaminiert ist, als potenziell gesundheitsschadlich anzusehen. Bei
Enterobacter gergoviae handelt es sich um fakultativ pathogene Keime, die in Verbindung
mit nosokomialen Erkrankungen gebracht wurden. In seltenen Fallen wurde auch Gber die
Infektion von Personen innerhalb der normalen Bevolkerung mit anderen Enterobacter spp.
berichtet.

Die Verwendung von Duschgel fuhrt in der Regel nicht zu einem Idngeren Kontakt mit der
Hautoberflache, da es wieder abgewaschen wird. Trotzdem kann ein Kontakt mit Schleim-
hauten und vorhandenen Wunden als méglicher Eintrittsweg fiir eine Infektion nicht vermie-
den werden. Darlber hinaus ist davon auszugehen, dass Duschgele auch von Personen
benutzt werden, die aufgrund ihrer gesundheitlichen Situation als Risikogruppe anzusehen
sind.

Eine Infektion kann mit Gber entziindliche Reaktionen verschiedenster Gewebe und Organe
zu ernsthaften Krankheitsbildern fuhren, bei denen Sepsis mit Todesfolge mdglich ist. Viele
Enterobacter gergoviae-Stamme sind multiresistent gegenuber Antibiotika, sodass die Be-
handlung erschwert wird und Therapieerfolge mit Verzdégerung eintreten.
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Da nur wenige Daten Gber das Vorkommen der Bakterien in Kosmetika und dem BfR keine
Uber Duschgele bekannt sind, kann das Risiko nicht quantifiziert werden. Die Eintrittswahr-
scheinlichkeit eines Gesundheitsschadens bei der Verwendung solcher Produkte kann daher
nicht befriedigend eingeschatzt werden. Im Fall einer Infektion ergibt sich jedoch ein ernstes
Risiko aus den beschriebenen klinischen Symptomen und den Mortalitatsraten.

4 Diskussion

Fur die Bewertung seitens der zustandigen Behoérden wurden neben der Kosmetik-
Verordnung zwei europaische Dokumente hinzugezogen:

1. Die ,Notes of Guidance” des wissenschaftlichen Beirates fur Kosmetik haben fur kos-
metische Mittel des allgemeinen Gebrauchs eine Keimzahl fir mesophile, aerobe
Mikroorganismen von 10° KbE/g festgelegt.

2. Das Dokument der Europaischen Kommission zur Risikobewertung fiir RAPEX: ,Risk
Assessment Guidelines for Non-Food Consumer Products® liegt bisher nur als Ent-
wurf vor. Es wurde bisher in einer 6ffentlichen Anhérung und im Rahmen der AG
PEMSAC diskutiert. Die Bewertung, ob ein ernsthaftes Risiko vorliegt und RAPEX Ar-
tikel 12 anzuwenden ist, soll durch dieses Papier harmonisiert werden.

Zu 1.: Nach Auffassung des BfR wurde die Keimzahlgrenze nach den ,Notes of Guidance® in
einer Produktcharge des Duschgels Uberschritten, da Enterobacter zu den mesophilen, ae-
roben Mikroorganismen zu zahlen sind.

Zu 2.: Die Anwendung des Leitfadens flir die Risikobewertung hinsichtlich mikrobiologischer
Gefahren fir RAPEX erachtet das BfR als problematisch. Nach Ansicht des Instituts befasst
sich das Dokument inhaltlich vorrangig mit mechanisch-physikalischen Gefahren und Verlet-
zungsszenarien. Aus den verschiedenen Beispielen werden vier Stufen flir die Bewertung
und den Schweregrad eines Risikos abgeleitet. Sowohl toxikologische als auch mikrobiologi-
sche Schadensfalle werden der Vollstéandigkeit halber erwahnt, die aber nach der Auffassung
des BfR nicht nach dem hier vorliegenden Bewertungsschema fur die Risikostufen abgehan-
delt werden kénnen. Hier fehlen dem Dokument noch inhaltliche Erganzungen.
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