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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Polyethylenhaltige Mikrokunststoffpartikel: Gesundheitsrisiko durch die Ver-
wendung von Hautreinigungs- und Zahnpflegemitteln ist unwahrscheinlich

Stellungnahme Nr. 032/2014 des BfR vom 3. Januar 2014

Kosmetische Mittel wie Peelings, Duschgele oder Zahnpasten werden teilweise damit be-
worben, eine besonders schonende Reinigungswirkung fur Haut oder Zahne zu haben. Zu
diesem Zweck kdnnen solche Produkte Mikrokunststoffpartikel enthalten, die in der Regel
aus Polyethylen (PE) bestehen und zwischen 0,1 und 1 Millimeter (mm) grof3 sind.

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) hat sich mit der Frage befasst, ob von einer
dermalen oder unbeabsichtigten oralen Aufnahme von PE-Mikrokunststoffpartikeln aus kos-
metischen Mitteln ein gesundheitliches Risiko ausgeht.

Mikrokunststoffpartikel, die in Peelings oder Duschgelen verwendet werden, sind gré3er als
1 Mikrometer (entspricht 0,001 Millimeter). Bei dieser PartikelgréRe ist bei vorhersehbarem
Gebrauch der Produkte eine Aufnahme Uber die gesunde und intakte Haut nicht zu erwarten.

Mikrokunststoffpartikel aus Zahnpasta kénnen versehentlich verschluckt und somit oral auf-
genommen werden. Aufgrund ihrer molekularen Gréf3e ist nicht davon auszugehen, dass die
Partikel iber den Magen-Darm-Trakt resorbiert werden, sie sollten vielmehr tiber die Fézes
ausgeschieden werden. Dass sich wahrend der Passage durch den Gastrointestinaltrakt
toxikologisch relevante Mengen an Ethylen aus den Mikrokunststoffpartikeln l6sen, ist un-
wabhrscheinlich.

Nach derzeitigem Kenntnisstand kommt das BfR daher zu dem Ergebnis, dass die Nutzung
kosmetischer Mittel, die PE-Mikrokunststoffpartikel enthalten, fiir den Verbraucher kein ge-
sundheitliches Risiko darstellt.

Nach Auskunft der Industrie werden neben PE seltener auch Polyurethan, Nylon, Polypropy-
len sowie Ethylen-Vinylacetat-Kopolymere als Mikrokunststoffpartikel in kosmetischen Mitteln
verwendet. Dem BfR liegen keine Informationen zur chemischen Beschaffenheit und Rein-
heit, zur GroRenverteilung, zur Einsatzkonzentration sowie zu den Produktgruppen vor, in
denen diese Mikrokunststoffpartikel eingesetzt werden.

1 Gegenstand der Bewertung

Mikrokunststoffpartikel werden in speziell ausgelobten kosmetischen Mitteln wie beispiels-
weise Zahnpasten, Duschgelen, Hautreinigungsmitteln und Hautpeeling-Produkten wegen
ihrer schonenden, abrasiven (abschleifenden/abreibenden) Wirkung eingesetzt.

Das BfR hat sich mit der Frage befasst, ob sich der Gebrauch kosmetischer Mittel, die
Mikrokunststoffpartikel enthalten, negativ auf die menschliche Gesundheit auswirkt.

Gegenwartig wird die Verwendung von Kunststoffpartikeln, sogenanntes Mikroplastik, vor
allem in Hinblick auf mdégliche Umweltwirkungen - einschlie3lich Umweltwirkungen auf die
menschliche Gesundheit (z.B. durch Eintrag in Lebensmittel wie Meerestiere) - in der Offent-
lichkeit intensiv diskutiert.
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BfR-Risikoprofil:
Mikrokunststoffpartikel aus Polyethylen (PE) in kosmetischen Mitteln (Stellung-

nahme Nr.032/2014)
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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.

In zunehmendem Mal3e wird die Umwelt durch Verschmutzung mit Plastik belastet. Etwa

80 % des Miills in aquatischen Okosystemen geht auf Plastikabfalle zuriick (Hammer et al.
2012; Holm et al. 2013). Meerestiere nehmen Plastik unbeabsichtigt mit der Nahrung auf. Da
dieses unverdaulich ist und im Darm akkumuliert, wird die nattrliche Nahrungsaufnahme der
betroffenen Tiere unter Umstanden so stark geféhrdet, dass diese verhungern (GESAMP
2010; van Franeker et al. 2011, Leslie et al. 2011). Plastik kann als Sorptions- bzw. Desorp-
tionsflache fur Umweltchemikalien und Biofilme fungieren und zudem Additiva und Weich-
macher freisetzen, die bei der Herstellung eingesetzt werden, um produktspezifische Eigen-
schaften zu erzielen (Rios et al. 2007; Teuten et al. 2009; Fries et al. 2013; Hollman et al.
2013; Rochman et al. 2013; Rochman et al. 2013a; Bakir et al. 2014).

Insbesondere Plastikmull in der Grof3e von sogenanntem Mikroplastik hat fur die Umwelt
Relevanz. Darunter werden in Teilen der wissenschaftlichen Literatur Plastikpartikel von 0,1 -
5 mm verstanden (Holm et al. 2013; Hollmann et al. 2013). Eine einheitliche Angabe zur Be-
stimmung, zur GroRe und zur chemischen Zusammensetzung von Mikroplastik gibt es bis-
lang aber nicht.
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2 Ergebnis

Nach derzeitigem Kenntnisstand ist ein gesundheitliches Risiko fiir Verbraucher, die kosme-
tische Mittel mit polyethylenhaltigen Mikrokunststoffpartikeln verwenden, unwahrscheinlich.

3 Begrindung
3.1 Risikobewertung

Eine aktuelle Literaturrecherche zu PE und daraus hergestellten Mikrokunststoffpartikeln
wurde in folgenden Datenbanken durchgefiihrt: DIMDIs Datenbanken, ISI/Web of Science,
Pubmed, Scopus, ScienceDirect, NTP, Litdoc, Chemici.

3.1.1 Mdagliche Gefahrenquellen

Nach Auskunft der Industrie (IKW 2013) enthalten kosmetische Mittel nur in sehr seltenen
Fallen Mikrokunststoffpartikel. Mit einem geschétzten Marktanteil von 80 % stellt Polyethylen
das zur Herstellung von Kunststoffpartikeln am meisten verwendeten Polymer dar. Seltener
werden Polyurethan, Polypropylen, Nylon (Polyamid) sowie Ethylen-Vinylacetat-Kopolymere
zur Fertigung von Mikrokunststoffpartikeln eingesetzt. Genaue Zahlen zu Marktanteilen lie-
gen dem BfR nicht vor.

Aufgrund ihrer vergleichsweise schonenden abrasiven Wirkung werden Mikrokunststoffparti-
kel in speziell ausgelobten Produkten wie z.B. Hautpeeling-Produkten, Duschgelen, Zahn-
pasten und auch im Bereich der gewerblichen Hautreinigung (z.B. als Handwaschpaste in
Autowerkstatten) eingesetzt. In der Regel werden sie in Konzentrationen von 2 - 3 % ver-
wendet. In einzelnen kosmetischen Produkten kénnen jedoch auch Konzentrationen von bis
Zu 15 % erreicht werden (IKW 2013).

Die mikroskopische Bestimmung der Grof3enverteilung von polyethylenbasierten Mikrokunst-
stoffpartikeln in vier Hautreinigern, die auf dem neuseelandischen Markt erhaltlich sind,
ergab, dass der Uberwiegende Teil der isolierten Partikel kleiner als 0,5 mm war. Allerdings
variierten die PartikelgroZenverteilungen in den Produkten. So wurde fir Produkt A eine
GroRenverteilung von 0,01 - 1,075 mm (Durchschnittsgréf3e: 0,196 mm) bestimmt, wogegen
Produkt C Mikrokunststoffpartikel von einer Grofse von 0,004 - 1,240 mm (Durchschnittsgro-
Be: 0,247 mm) enthielt (Fendall und Sewell 2009).

Detaillierte Informationen zur GroRenverteilung der Mikrokunststoffpartikel, die in Zahnpfle-
geprodukten oder Handwaschmitteln auf dem deutschen Markt eingesetzt werden, liegen
dem BfR nicht vor.

Durch die Nutzung der oben genannten Produktgruppen kommt es zu einer dermalen oder
oralen Exposition des Verbrauchers gegentber Mikrokunststoffpartikeln.
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3.1.2 Gefahrdungspotenzial und Expositionsabschétzung

Zur Herstellung von Mikrokunststoffpartikeln fir kosmetische Produkte wird zum Uberwie-
genden Teil Polyethylen (CAS Nr.: 9002-88-4) eingesetzt. Polyethylen erflllt in kosmetischen
Mitteln vielfaltige Funktionen und wird nicht nur wegen seiner abrasiven Eigenschaft, son-
dern z.B. auch als Haftmittel oder Stabilisator fir Emulsionen eingesetzt.

Polyethylen ist ein Polymer, das aus Ethylen synthetisiert wird, wobei das Molekulargewicht
von wenigen 100 bis Gber 100.000 Dalton variieren kann. Polyethylen wurde von der ameri-
kanischen Expertenkommission fur kosmetische Mittel (CIR) als Inhaltsstoff kosmetischer
Mittel im Rahmen einer Risikobewertung als gesundheitlich unbedenklich fir den Verbrau-
cher bewertet (CIR 2007). In dieser Stellungnahme des CIR wurden auch toxikologische
Daten zu polyethylenbasierten ,Beads" (Kligelchen) bertcksichtigt.

Mogliche Kontaminationen in der Ausgangssubstanz Ethylen, die bei der Herstellung auftre-
ten und anteilig bis zu 0,1 % ausmachen kénnen, wurden von der Expertenkommission ge-
sondert diskutiert. Das CIR war der Auffassung, dass die Konzentrationen der Verunreini-
gungen im fertigen Polymer zu gering sind, um toxikologische Effekte auszulosen. Diese
Schlussfolgerung wird auch durch sicherheitstoxikologische Untersuchungen gestutzt, in
denen Katalysator-Ruckstande (residual catalyst) von Polyethylen mit kosmetischer Reinheit
(,cosmetic grade") keine Toxizitat zeigten (CIR 2007).

Dermale Exposition

Polyethylenbasierte Mikrokunststoffpartikel werden zum Beispiel in Hautpeelings oder Haut-
reinigungsmitteln in einer Konzentration von maximal 15 % zugesetzt. Aufgrund der Partikel-
gréRe von > 1 um (0,001 mm) ist bei vorhersehbarem Gebrauch von einer Penetration der
Epidermis nicht auszugehen. Eine systemische Verfiigbarkeit ist bei intakter Hautbarriere
unwahrscheinlich (Tinkle et al. 2003; Vogt et al. 2006; Gratieri et al. 2010; EPA (Déanemark)
2013).

Orale Exposition

Polyethylen-basierte Mikrokunststoffpartikel werden in Zahnpasten in einer Konzentration
von maximal 15 % zugesetzt. Sollte unbeabsichtigt Zahnpasta verschluckt werden, kommt
es zu einer Exposition tber den Magen- und Darmtrakt. Nach Angaben der Européischen
Behdrde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA) sind Polymere mit einem Molekulargewicht von
> 1000 Dalton toxikologisch nicht relevant (EFSA Note for Guidance for Food Contact Mate-
rials, 8.4.2). Dies ist dadurch begriindet, dass eine Resorption von Komponenten mit einer
Masse von > 1000 Dalton im Gastrointestinaltrakt unwahrscheinlich ist (Annex 2 to Chapter
[ll, Polymeric Additives).

Zum Molekulargewicht der PE-Mikrokunststoffpartikel, die in kosmetischen Mitteln eingesetzt
werden, liegen dem BfR keine Daten vor. LDPE- (low density polyethylene) und HDPE-
(high density polyethylene)-Partikel sind zwei weitverbreitete Mikrokunststoffpartikel, die aus
Polyethylen gefertigt und in kosmetischen Mitteln eingesetzt werden (CIR 2007). Zieht man
deren typische Molmassen (LDPE = 20.000 - 500.000 g/mol; HDPE = 100.000 - 1.000.000
g/mol; Thieme, ROMPP online 2013) zur Einschatzung der oralen Exposition heran, ist eine
gastrointestinale Resorption aufgrund der Molekilgréf3e nicht zu erwarten. Versehentlich mit
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der Zahnpasta aufgenommene Mikropartikel sollten im Magen-Darm-Trakt nicht systemisch
verflgbar werden, sondern Uber die Fazes ausgeschieden werden. Dass sich toxikologisch
relevante Mengen an Ethylen wahrend der Passage durch den Gastrointestinaltrakt aus den
Mikrokunststoffpartikeln 16sen, ist unwahrscheinlich.
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