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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Aluminiumhaltige Antitranspirantien tragen zur Aufnahme von Aluminium bei
Stellungnahme Nr. 007/2014 des BfR vom 26. Februar 2014

Mit Antitranspirantien werden kosmetische Mittel mit schweiRhemmender Wirkung bezeich-
net, die als Roller, Stick, Creme oder Aerosol zum Spriihen angeboten werden. Die
schweifhemmende Wirkung wird durch Aluminiumsalze erzielt, die tber einen bestimmten
Zeitraum die Ausgange der SchweilRkanale verschlieRen. Die gesundheitliche Unbedenklich-
keit von Aluminium aus Antitranspirantien wird immer wieder kritisch hinterfragt. Dies gilt ins-
besondere im Hinblick auf eine mogliche Beteiligung an der Entwicklung der Alzheimer-
Krankheit und der Entstehung von Brustkrebs. Wissenschaftlich erwiesen ist, dass hohe
Aluminiumdosen neurotoxische Wirkungen beim Menschen und embryotoxische Effekte in
Tierstudien zeigen.

Wenig bekannt ist jedoch Uber die Aufnahme und Wirkung von Aluminium aus kosmetischen
Mitteln Uber die Haut. Hier fehlen wichtige Studien mit Humandaten. Dagegen ist die Auf-
nahmerate und Wirkung von Aluminium tber die Nahrung gut untersucht. Aluminium ist als
Element der Erde in vielen pflanzlichen Lebensmitteln und in Trinkwasser naturlicherweise
enthalten. Zudem sind einige Aluminiumverbindungen als Lebensmittelzusatzstoffe in be-
stimmten Mengen zugelassen. Neben Antitranspirantien kdnnen auch dekorative Kosmetika,
wie Lippenstift und Lidschatten, sowie Zahnpasten oder Sonnencremes Aluminium enthal-
ten.

Die europaische Behorde flir Lebensmittelsicherheit (EFSA) hat eine tolerierbare wochentli-
che Aufnahmemenge (tolerable weekly intake, TWI) von 1 Milligramm (mg) Aluminium je
Kilogramm Korpergewicht fiir die orale Aufnahme Uber die Nahrung abgeleitet. In ihrer ge-
sundheitlichen Bewertung gibt die EFSA fiir alle Aluminiumverbindungen, die Gber die Nah-
rung aufgenommen werden, eine mittlere Bioverfligbarkeit von 0,1 % an. Dies entspricht
einer systemisch verfluigbaren taglich tolerierbaren Menge von 0,143 Mikrogramm (ug) je
Kilogramm (kg) Korpergewicht. Fir einen 60 kg schweren Erwachsenen gilt damit eine sys-
temisch verfiigbare Dosis von 8,6 ug pro Tag als unbedenklich.

Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) hat die geschatzte Aluminiumaufnahme aus
Antitranspirantien bewertet. Dazu wurden die aus experimentellen Studien ermittelten Daten
zur dermalen Aufnahmemenge von Aluminium aus Antitranspirantien fir gesunde sowie flr
geschadigte Haut zugrunde gelegt. Die errechneten systemischen Aufnahmemengen liegen
fur die gesunde Haut mit rund 10,5 ug Gber den 8,6 ug pro Tag, die flr einen 60 kg schweren
Erwachsenen als unbedenklich angesehen werden. Sie liegen damit bei taglichem Gebrauch
Uber der tolerierbaren wochentlichen Aufnahmemenge der EFSA. Die Werte fur geschadigte
Haut, beispielsweise Verletzungen durch eine Rasur, liegen um ein Vielfaches dariber. So-
mit wird allein durch die tagliche Benutzung eines aluminiumhaltigen Antitranspirants der
TWI moglicherweise komplett ausgeschopft. Dartber hinaus missen weitere Aluminiumauf-
nahmequellen, wie beispielsweise Lebensmittel, Kochutensilien oder weitere Kosmetika,
bertcksichtigt werden.

Verbraucherinnen und Verbraucher nehmen bereits Uber Lebensmittel hohe Mengen Alumi-
nium auf, und die wochentlich tolerierbare Aufnahmemenge ist wahrscheinlich bei einem Teil
der Bevolkerung alleine durch Lebensmittel ausgeschopft. Bei langfristiger Anwendung alu-
miniumhaltiger kosmetischer Mittel konnte der TWI dauerhaft Uberschritten werden und sich
Aluminium im Koérper anreichern. Wissenschaftliche Unsicherheiten bestehen derzeit aber
noch u.a. in Bezug auf die tatsachliche Penetrationsrate und die Langzeitfolgen chronischer
Aluminiumexposition.
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Die individuelle Aluminiumaufnahme kann prinzipiell reduziert werden. Aluminiumhaltige
Kosmetika, wie Antitranspirantien oder Cremes, tragen zur Gesamtaufnahme von Aluminium
bei. Die Aluminiumaufnahme durch Antitranspirantien kann vor allem gesenkt werden, indem
diese nicht unmittelbar nach der Rasur bzw. bei geschadigter Achselhaut verwendet werden.
Es kann auch ein Deodorant ohne Aluminiumsalze verwendet werden.

Ein kausaler Zusammenhang zwischen der erhéhten Aluminiumaufnahme durch Antitranspi-
rantien und der Alzheimer-Krankheit bzw. Brustkrebs konnte trotz einer Reihe entsprechen-
der Studien aufgrund der inkonsistenten Datenlage wissenschaftlich bisher nicht belegt wer-
den.

Aus Sicht des BfR besteht vor allem Forschungsbedarf hinsichtlich der tatsachlichen Auf-
nahmemenge von Aluminium Uber die Haut. AuRerdem fehlen dem BfR Daten fiir eine Risi-
kobewertung von Aluminium nach langfristiger dermaler Exposition. Erst mit solchen Infor-
mationen kann eine abschliefiende gesundheitliche Risikobewertung zu aluminiumhaltigen
Antitranspirantien und weiteren aluminiumhaltigen Kosmetika vorgenommen werden.

BfR-Risikoprofil:

Aluminium in Antitranspirantien (Stellungnahme Nr. 007/2014)
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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.

Zeile C — Schwere der gesundheitlichen Beeintrachtigung bei der Verwendung von aluminiumhaltigen Antitranspirantien
[1] - Aluminium zeigt in hoher Dosis entwicklungs- und neurotoxische Effekte. Ein kausaler Zusammenhang von erhéhter Aluminiumaufnahme und
dem Auftreten von Brustkrebs bzw. der Alzheimer-Krankheit ist bislang aufgrund der inkonsistenten Datenlage wissenschaftlich nicht belegt.

Zeile D — Aussagekraft der Daten
[2] - Es fehlen Humandaten. Das BfR sieht Forschungsbedarf hinsichtlich der tatséchlichen Aufnahmemenge von Aluminium Uber die Haut sowie
Daten zur langfristigen dermaler Exposition gegentber Aluminium.

Zeile E - Kontrollierbarkeit durch Verbraucher

[3] - Die Angaben in der Zeile ,Kontrollierbarkeit durch Verbraucher” sollen keine Empfehlung des BfR sein, sondern haben beschreibenden
Charakter. Die individuelle Aluminiumaufnahme kann reduziert werden. Kosmetika wie aluminiumhaltige Antitranspirantien oder Cremes tragen zur
Gesamtaufnahme von Aluminium bei. Die Aluminiumaufnahme kann vor allem gesenkt werden, indem aluminiumhaltige Antitraspirantien nicht
unmittelbar nach der Rasur bzw. bei geschadigter Achselhaut verwendet werden. Es kdnnen Deodorants ohne Aluminiumsalze verwendet werden.
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1 Gegenstand der Bewertung

Als dritthaufigstes Element der Erdkruste ist Aluminium ein natirlicher Bestandteil des
Trinkwassers und vieler unbehandelter Lebensmittel, wie beispielsweise von Friichten und
Gemiuse. Weitere Quellen fur die Aluminiumaufnahme des Menschen sind bestimmte Le-
bensmittelzusatzstoffe und aluminiumhaltige Bedarfsgegenstande fiir Lebensmittel wie Ko-
chutensilien, Dosen, Folien oder Tuben, aus denen das Leichtmetall auf die Speisen uber-
gehen kann. 2008 wurde von der europaischen Behdrde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA)
eine tolerierbare wochentliche Aufnahmemenge (tolerable weekly intake, TWI) von 1 mg
Aluminium/kg Koérpergewicht festgesetzt. Eine weitere Aluminium-Expositionsquelle sind
kosmetische Mittel. In Antitranspirantien werden Aluminiumsalze wegen ihrer schweilRhem-
menden Wirkung eingesetzt.

In den vergangenen Jahren ist die gesundheitliche Unbedenklichkeit der Aluminiumaufnah-
me aus den genannten Quellen einschlieRlich kosmetischer Mittel immer wieder hinterfragt
worden. Dies gilt vor allem im Hinblick auf die mogliche Entwicklung von Brustkrebs oder der
Alzheimer-Krankheit. Es gibt Berichte, nach denen bei Alzheimer-Patienten erhéhte Alumini-
umkonzentrationen in den betroffenen Hirnregionen gefunden wurden.

Aufgrund neuerer Studien, u.a. zur Penetration von Aluminiumsalzen aus Antitranspirantien
durch die menschliche Haut (Pineau et al., 2012), sowie Risikobewertungen durch Frank-
reich und Norwegen (AFSSAPS, 2011; VKM, 2013), hat das Bundesinstitut fir Risikobewer-
tung (BfR) die Exposition des Verbrauchers gegeniiber Aluminium aus Antitranspirantien
gesundheitlich bewertet. Auch der wissenschaftliche Ausschuss fir Verbrauchersicherheit
der EU-Kommissionen (Scientific Committee on Consumer Safety, SCCS) erarbeitet mo-
mentan eine Risikobewertung zu Aluminium in kosmetischen Produkten.

2 Ergebnis

Die geschatzte Aluminiumaufnahmemenge aus Antitranspirantien liegt moglicherweise in
dem Bereich, der von der EFSA als tolerierbare woéchentliche Aufnahmemenge festgesetzt
wurde (TWI). Die Uberschreitung dieses Wertes fiihrt zu einer Verringerung des Sicherheits-
abstandes zu der (h6chsten) Dosis, die im Tierversuch (gerade noch) keine gesundheits-
schadlichen Effekte verursachte (NOAEL, no observed adverse effect level).

Ein Zusammenhang zwischen der erhéhten Aluminiumaufnahme durch Antitranspirantien,
aber auch durch Lebensmittel bzw. Trinkwasser oder bestimmter aluminiumhaltiger Medika-
mente (sog. Antazida) und der Alzheimer-Krankheit bzw. Brustkrebs konnte trotz einer Reihe
entsprechender Studien aufgrund der inkonsistenten Datenlage bisher nicht wissenschaftlich
fundiert belegt werden.

Verbraucherinnen und Verbraucher nehmen bereits Uber Lebensmittel hohe Mengen Alumi-
nium auf, und die wochentlich tolerierbare Aufnahmemenge ist wahrscheinlich bei einem Teil
der Bevolkerung alleine durch Lebensmittel ausgeschopft. Bei langfristiger Anwendung alu-
miniumhaltiger kosmetischer Mittel konnte der TWI dauerhaft Gberschritten werden und sich
Aluminium im Koérper anreichern. Wissenschaftliche Unsicherheiten bestehen derzeit aber
noch u.a. in Bezug auf die tatsachliche Penetrationsrate und die Langzeitfolgen chronischer
Aluminiumexposition.

Die individuelle Aluminiumaufnahme kann reduziert werden. Kosmetika, wie aluminiumhalti-
ge Antitranspirantien oder Cremes, kénnen zur Gesamtaufnahme von Aluminium beitragen.
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Die Aufnahme durch aluminiumhaltige Antitranspirantien kann vor allem gesenkt werden,
indem diese nicht unmittelbar nach der Rasur bzw. bei geschadigter Achselhaut verwendet
werden. Es kann ein Deodorant ohne Aluminiumsalze verwendet werden.

3 Begrindung

Das BfR hat das Vorkommen von Aluminium in bestimmten Lebensmitteln und Bedarfsge-
genstanden in der Vergangenheit bereits mehrfach bewertet (BfR 2012, 2008, 2007, 2002).
Da Aluminiumsalze haufig in Antitranspirantien eingesetzt werden, wird der Eintrag von Alu-
minium aus derartigen kosmetischen Mitteln, zuzlglich der bereits genannten Quellen, ab-
geschatzt und bewertet.

3.1 Risikobewertung

Eine aktuelle Literaturrecherche wurde in folgenden Datenbanken durchgefiihrt: DIMDIs Da-
tenbanken, ISI/Web of Science, Pubmed, Scopus, ScienceDirect, NTP, Litdoc, Chemici
(Stand: September 2013).

3.1.1 Agens

Eine der Hauptexpositionsquellen von Aluminium fur den Menschen sind Lebensmittel. Als
dritthaufigstes Element der Erdkruste ist Aluminium naturlicher Bestandteil insbesondere der
pflanzlichen Nahrung des Menschen (EFSA, 2008). Viele Verbindungen des Metalls sind bei
neutralem pH wasserunldslich; bei saurem oder basischem pH erhdht sich jedoch die Los-
lichkeit. Das Vorhandensein von Aluminium in Lebensmitteln kann auf verschiedene Quellen
zuruckgefuhrt werden. Neben dem genannten natirlichen Vorkommen kdénnen bestimmten
Lebensmitteln aluminiumhaltige Zusatzstoffe beigefiigt werden. Dartiber hinaus kann Alumi-
nium aus aluminiumhaltigen Lebensmittelbedarfsgegenstanden, wie z.B. Kochgeschirr, Ku-
chengeraten und Verpackungsmaterialien, ins Lebensmittel migrieren. Daneben kommt Alu-
minium auch in Trinkwasser, bestimmten Arzneimitteln und Verbraucherprodukten vor. In der
Kosmetik werden Aluminiumverbindungen, seit Anfang der 1960er Jahre vor allem das Alu-
miniumchlorohydrat (Aluminiumhydroxychlorid, CAS-Nr. 1327-41-9), als aktive Inhaltsstoffe
Uberwiegend in Antitranspirantien eingesetzt. Wahrend die Verwendung von Substanzen, die
zur Gruppe der Aluminiumzirkoniumchloridhydroxide bzw. ihrer Komplexe mit Glycin geh6-
ren, durch die europaische Kosmetik-Verordnung (Verordnung (EG) Nr. 1223/2009) auf ma-
ximal 20 % (als wasserfreies Aluminiumzirkoniumchloridhydroxid) begrenzt ist, wird Alumini-
umchlorohydrat gegenwartig nicht reguliert. Nach Informationen des BfR sind Einsatzkon-
zentrationen von ca. 20 % in Antitranspirantien durchaus ublich. Dies entspricht einem Alu-
minium-Anteil von ca. 5 %. Die Gruppenmerkblatter des Industrieverbandes Korperpflege-
und Waschmittel e.V. geben dagegen z.B. fiir Antitranspirant-Cremes Konzentrationen von
bis zu 30 % Aluminiumchlorohydrat an (IKW, 2012). Dartber hinaus finden sich Aluminium-
verbindungen u.a. als Ummantelung von Titandioxid in Sonnenschutzmitteln, als Farbpig-
ment in dekorativer Kosmetik sowie in Form von Aluminiumfluorid in einigen Zahnpasten.

Schweilthemmend wirkt Aluminium zum einen durch die Eigenschaft, die Haut zusammen-
zuziehen (adstringierende Wirkung) und zum anderen durch die Bildung eines gelartigen
Protein-Komplexes, der wie eine Art Pfropfen temporar die Ausfihrgange der Schweillkanale
verschliefdt.
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3.1.2 Geféahrdungspotenzial

Aluminiumverbindungen kénnen die Haut reizen. Irreversible toxische Effekte sind nach
dermaler Auftragung in der Literatur jedoch nicht beschrieben. Zur Aufnahme von Aluminium
Uber die Haut, z.B. aus kosmetischen Mitteln, liegen dem BfR bisher nur wenige Daten vor
(siehe Punkt 3.1.3 Exposition). Eine In-vivo-Studie ergab eine Penetrationsrate von ca.
0,014 % (Flarend et al., 2001).

Nach oraler Aufnahme ist die Resorption des Aluminiums aus dem Gastrointestinaltrakt des
Menschen normalerweise gering: Sie betragt maximal 1 % und kann bei hohen Zufuhrmen-
gen (>1 g Aluminium) bis auf 0,01 % absinken. In Gegenwart bestimmter Anionen wie Citrat
oder Ascorbat (z.B. aus Fruchtsaften) kann die orale Resorption erhéht sein. Die Konzentra-
tion im Blutserum wird mit 1-3 pug/L angegeben (Liao et al., 2004).

Die Aluminiumaufnahme Uber die Nahrung ist grof3en individuellen Schwankungen unterwor-
fen und liegt bei Erwachsenen im Bereich zwischen 1,6 mg und 13 mg pro Tag (EFSA,
2008). Bei der Aufnahme (ber die Nahrung ist die akute Toxizitat des Aluminiums gering.
Interaktionen mit dem Phosphat- und Calciumstoffwechsel sind beim Menschen sowie tier-
experimentell belegt. Mit hohen Dosen von Aluminiumchlorid (355 mg/kg) kam es bei Mau-
sen zur Reduktion der Phosphatretention. Mit 0,1 % und 0,2 % Aluminiumchlorid im Futter
wurden funktionelle oder neurochemische Veranderungen beobachtet. Eine fir die Alzhei-
mer-Krankheit typische neurofibrillare Degeneration wurde in Tierstudien, in denen Alumini-
um verflttert wurde, dagegen nicht nachgewiesen.

In hohen Dosen traten in reproduktionstoxikologischen Studien auch embryotoxische Effekte
auf, teratogene Wirkungen (Fehlbildungen) wurden aber nicht beobachtet (Schmidt und Gru-
now, 1991). Die 2008 vom AFC-Panel (Panel on food additives, flavourings, processing aids
and materials in contact with food) der EFSA bewerteten oralen Fitterungsstudien an ver-
schiedenen Spezies (Maus, Ratte, Hund) zeigten fiir die niedrigste noch wirksame Dosis
(LOEL, lowest-observed-effect-level) Werte zwischen 50 und 75 mg/kg Kérpergewicht und
Tag. Fur den niedrigsten LOEL-Wert aus diesen Studien wurde zusétzlich zu dem Ublichen
Unsicherheitsfaktor von 100 ein weiterer Faktor von 3 fur die Unsicherheiten aufgrund der
Datenbasis (kein definierter Wert fur die hochste Dosis ohne Effekt (NOAEL), keine chroni-
schen Studien) bericksichtigt. Daraus resultierte ein TWI von 1,2 mg/kg Korpergewicht. Ana-
log hierzu ergab der niedrigste NOAEL von 10 mg/kg Kérpergewicht und Tag einer entwick-
lungsneurotoxischen Studie an Mausen einen TWI von 0,7 mg/kg Koérpergewicht. Aus beiden
Werten hat das AFC-Panel der EFSA 2008 einen TWI von 1 mg/kg Koérpergewicht abgeleitet
(JECFA, 2012; EFSA, 2008).

Fir alle Aluminiumverbindungen aus der Nahrung gibt die EFSA eine mittlere orale Biover-
fugbarkeit von 0,1 % an. Somit 1asst sich der TWI fur einen 60 kg schweren Erwachsenen
auf eine systemisch verfiigbare Dosis von 8,6 ug/Tag (0,0086 mg/Tag) umrechnen.

Demgegentber ergab eine neuere Studie zur Entwicklungsneurotoxizitat an Ratten von Poi-
rier et al. (2011) einen NOAEL von 30 mg/kg Korpergewicht und Tag. Unter Einberechnung
eines Unsicherheitsfaktors von 100 ermittelte der gemeinsame FAO/WHO-
Sachverstandigenausschuss flr Lebensmittelzusatzstoffe (Joint FAO/WHO Expert Commit-
tee on Food Additives, JECFA), abweichend zum TWI der EFSA, eine vorlaufig tolerierbare
Aufnahmemenge (provisional tolerable weekly intake, PTWI) von 2 mg/kg Kérperge-
wicht/Woche (JECFA, 2012).
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Neurotoxische Wirkungen am Menschen zeigten sich u.a. bei in hohen Dosen parenteral
exponierten Patienten in Form einer sogenannten Dialyse-Enzephalopathie (Candy et al.,
1992). Parenteral, d.h. nicht tber die Nahrung, sondern unter Umgehung des Magen-
Darmtrakts direkt in den Korper verabreichtes Aluminium (beispielsweise als Medikament)
verteilt sich in allen Geweben und wird hauptsachlich Uber die Nieren ausgeschieden. Da die
Elimination langsam und unvollstandig erfolgt, reichert sich das Leichtmetall mit zunehmen-
dem Alter im Korper an, vor allem im Skelettsystem und der Lunge.

Aluminium kann die Blut-Hirnschranke passieren und Gber zwei verschiedene Mechanismen,
die wahrscheinlich parallel ablaufen, ins Gehirn gelangen: zum einen Uber ein Transporter-
system gekoppelt an Citrat, dem Salz der Zitronensaure (Yokel et al., 2002), zum anderen
gebunden an Transferrin, einem Transportprotein fur Eisen, Uber dessen Rezeptor (Yokel et
al., 2002a).

Mit der neurotoxischen Wirkung von Aluminium wurde auch die Alzheimer-Krankheit in Ver-
bindung gebracht. Verschiedene epidemiologische Studien, die einen Zusammenhang zwi-
schen der Aluminiumaufnahme aus Trinkwasser und der Alzheimer-Krankheit zu belegen
versuchen, lassen aber aufgrund der inkonsistenten Datenlage keine wissenschaftliche Be-
weisflhrung zu. Die Weltgesundheitsorganisation (WHQO) kam zu dem Schluss, dass eine
erhohte Aluminiumaufnahme mit groRer Wahrscheinlichkeit keine Ursache flir die Alzheimer-
Krankheit darstellt (IPCS, 1997).

Ebenso konnte wissenschaftlich bisher kein kausaler Zusammenhang zwischen der Auf-
nahme von Aluminium aus kosmetischen Mitteln und der Entstehung von Krebs, insbesonde-
re Brustkrebs, belegt werden. Indizien daflr ergaben sich aus Studien an Brustkrebspatien-
tinnen, die signifikant hdhere Gehalte von Aluminium im Gewebe der meist befallenen aulie-
ren Brustregion (axillarer Quadrant) im Vergleich zum inneren (medialen) Bereich zeigten
(Exley et al., 2007). Wahrend einige Forscher dies mit der Verwendung aluminiumhaltiger
Antitranspirantien in Verbindung brachten (Darbre, 2001), erklaren andere das vermehrte
Auftreten damit, dass sich im aufderen Bereich der Brust mehr Gewebe befindet (Lee, 2004).
Zwei im Jahre 2011 veroéffentlichte Studien, in denen sowohl Brustdriisengewebe als auch -
sekret krebserkrankter und gesunder Frauen auf die Aluminiumgehalte untersucht wurden,
lielRen erneut einen moglichen Zusammenhang vermuten (Mannello et al., 2011, Romano-
wicz-Makowska et al., 2011). Dagegen konnte eine andere Gruppe keine Unterschiede zwi-
schen den Aluminiumgehalten in gesundem und in Tumorgewebe kranker Patientinnen fest-
stellen (Rodrigues-Peres et al., 2013). Allerdings wurden hier keine gesunden Frauen als
Kontrolle untersucht.

Ob Aluminium Ausloser einer Krebserkrankung oder eine Begleiterscheinung derer darstellt,
kann durch diese Studien ebenfalls nicht geklart werden. Hinweise, dass sich Aluminium
eher in Folge einer Krebserkrankung im Tumorgewebe anreichert als diese ausldst, liefert
eine im Jahre 1994 veroffentlichte tierexperimentelle Studie (Ogoshi et al., 1994). Durch
Verabreichung einer krebserzeugenden Substanz (2,7-Dimethylbenz[a]anthracen) mit dem
Futter wurden bei Ratten Tumore der Brustdrise erzeugt. Es zeigte sich, dass die erkrankten
Tiere hohere Aluminium-Gehalte im Brustgewebe aufwiesen als die gesunden Kontrolltiere.

Eine epidemiologische Fallstudie fand eine Korrelation zwischen dem Gebrauch aluminium-
haltiger Antitranspirantien und dem Auftreten von Brustkrebs (McGrath, 2003), zwei andere
hingegen nicht (Mirick et al., 2002; Fakri et al., 2006). Dartber hinaus wurden in Tierstudien
selbst bei hohen Dosierungen von bis zu 850 mg/kg Koérpergewicht/Tag keine kanzerogenen
Effekte beobachtet.
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Nach kritischer Auswertung aller publizierten Studien zur Thematik kam eine franzdsische
Expertengruppe 2008 zu dem Schluss, dass der Gebrauch aluminiumhaltiger Antitranspiran-
tien wahrscheinlich keinen Risikofaktor fiir die Ausbildung von Brustkrebs darstellt (Namer et
al., 2008). Auch die EFSA sieht es als unwahrscheinlich an, dass Aluminium in erndhrungs-
relevanten Dosen ein karzinogenes Potential fur den Menschen hat (EFSA, 2008).

Beim Gefahrdungspotenzial von Aluminium stehen neben der neurotoxischen Wirkung und
Effekten auf die Knochenentwicklung auch reproduktions- bzw. embryotoxische Effekte im
Vordergrund (Krewski, 2007). So wurde flr Aluminium in verschiedenen Tierstudien ein emb-
ryotoxisches Potenzial beschrieben. Die Toxizitat hing dabei vor allem von der Expositions-
route und/oder der Léslichkeit der eingesetzten Aluminiumverbindung ab (Domingo, 2000).
Die eingesetzten Konzentrationen lagen jedoch weitaus héher als die, die durch die Verwen-
dung von Antitranspirantien zu erreichen sind. Es ist daher unwahrscheinlich, dass durch die
Verwendung aluminiumhaltiger Antitranspirantien Konzentrationen im Embryo oder Foétus
erreicht werden koénnen, die das ungeborene Kind schadigen kénnten.

In der Muttermilch findet sich Aluminium in geringer Konzentration. In einer Studie von Haw-
kins wurden die Aluminiumkonzentrationen im Blutplasma von Sauglingen gemessen, die
entweder mit Muttermilch oder verschiedenen Zubereitungen von Sauglingsanfangs- und
Folgenahrung ernahrt wurden (Hawkins, 1994). Es zeigte sich, dass bei Sauglingen, die mit
Muttermilch ernahrt wurden, welche 9,2 ug Aluminium/L enthielt, die Konzentration im Blut-
plasma mit 8,6 ug/L in etwa gleich hoch war, wie bei mit Friihgeborenennahrung (300 ug
Aluminium/L) erndhrten Kindern, deren Blutplasma im Mittel 9,7 pg/L aufwies. Die Benutzung
eines aluminiumhaltigen Antitranspirants wirde zwar die Aluminiumkonzentration in der Mut-
termilch um einen gewissen Anteil erhéhen, es ist jedoch unwahrscheinlich, dass dies zu
einer Erh6hung der Konzentration im Blutplasma bei Sauglingen fuhrt.

3.1.3 Exposition

Nach Informationen des BfR kommt als aktiver Wirkstoff in Antitranspirantien hauptsachlich
Aluminiumchlorohydrat in einer Konzentration von ca. 20 % zum Einsatz. Dies entspricht
einem Aluminium-Anteil von etwa 5 %.

Eine 2012 verdffentlichte In-vitro-Studie zur Penetration von Aluminium durch menschliche
Haut ergab fir die Formulierungen ,Deospray®, ,Roll-On“ und ,Stick“ Penetrationsraten von
0,65 %, 0,18 % und 0,96 % (Pineau et al., 2012). Parallel zur Bestimmung der Penetrations-
rate an intakter Haut wurde von Pineau und Kollegen die ,Stick“-Formulierung an durch ,Ta-
pe stripping” geschadigter Haut untersucht. Hier ergab sich eine Penetrationsrate von 5,9 %
(Pineau et al., 2012). Derzeit ist dem BfR nur eine in-vivo-Studie aus dem Jahr 2001 zur
Hautpenetration von Aluminiumchlorohydrat an menschlichen Probanden bekannt (Flarend
et al., 2001). Anhand der ausgeschiedenen Menge Isotopen-markierten Aluminiums Gber 14
Tage im Urin, die 0,012 % der aufgetragenen Menge entsprach, errechneten die Autoren
eine Penetrationsrate von ca. 0,014 %. Dieser Wert weicht um mindestens den Faktor 12
von den Penetrationsraten ab, die im In-vitro-Versuch ermittelt wurden. Mdégliche Erklarun-
gen fur diese Diskrepanz werden in Kapitel 3.1.4 erlautert.

Das BfR hat anhand der Notes of Guidance des SCCS (SCCS, 2012) mit den durch den In-
vitro-Versuch ermittelten Penetrationsraten bei zweimaliger Applikation auf einer Flache von
200 cm? systemische Expositionsdosen (SED) von 0,0107 (Spray), 0,002 (Roll-On) bzw.
0,0105 (Stick) mg/kg Korpergewicht/Tag errechnet. Bei durch ,tape stripping“ geschadigter
Haut lag die SED bei 0,0745 mg/kg Kérpergewicht/Tag. Fir einen 60 kg schweren Erwach-
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senen ergabe sich somit ein moglicher systemischer Eintrag von 0,64 mg (Spray), 0,12 mg
(Roll-On), 0,63 mg (Stick) bzw. 4,5 mg (Stick, geschadigte Haut) Aluminium pro Tag.

Im Vergleich dazu ergibt sich unter Heranziehen der Penetrationsrate aus dem In-vivo-
Versuch (Flarend et al., 2001) eine SED von 0,175 ug/kg Kérpergewicht/Tag, bzw. fir einen
60 kg schweren Erwachsenen ein taglicher Eintrag von 0,0105 mg Aluminium.

3.1.4 Risikocharakterisierung

Wie aus Kapitel 3.1.3 ersichtlich, ergibt sich eine groRe Schwankungsbreite der moglichen
systemischen Expositionsdosen. Dies ist durch viele Faktoren begriindet, die im Folgenden
naher erlautert werden.

Zum einen ist die Ermittlung der Penetrationsrate von Aluminium aus Aluminiumverbindun-
gen durch In-vitro-Versuche, berechnet aus der Summe der Penetration von Aluminium in
die Epidermis (exklusive Stratum corneum), Dermis und die Rezeptorflissigkeit, aufgrund
der Wirkungsweise des Agens (u.a. durch Verstopfung der Schweilausgange, siehe u.a.
Yanagishita et al., 2012) méglicherweise mit Artefakten (Verfalschungen) behaftet; der tat-
sachliche systemische Eintrag somit wahrscheinlich niedriger als hier angenommen. In der
Rezeptorflissigkeit fanden sich im In-vitro-Versuch von Pineau keine héheren Aluminiumge-
halte als im Blindwert. Da jedoch zusatzlich eine adstringierende (zusammenziehende) Wir-
kung des Aluminiumsalzes postuliert wird, welche wiederum eine Bindung an zellulare Prote-
ine voraussetzen wirde, scheint zumindest eine geringe systemische Verfugbarkeit des auf-
getragenen Aluminiums moglich, was durch den In-vivo-Versuch von Flarend auch bestatigt
wurde. Der In-vitro-Versuch zeigt jedoch zweifelsfrei den bereits bekannten Einfluss der
Formulierung auf die Penetration (Samaras et al., 2012).

»1ape stripping“ vor Applikation des zu untersuchenden Agens in In-vitro-Versuchen soll das
Szenario von Haut mit gestorter Barrierefunktion imitieren. In verschiedenen Studien konnte
gezeigt werden, dass die Penetrationsrate fiir Substanzen bei geschadigter Haut in der Re-
gel héher ist als bei ungeschadigter Haut (siehe Gattu & Maibach, 2009). Inwieweit die von
Pineau und Kollegen ermittelten Daten jedoch auf rasierte Haut Gbertragbar sind, ist unbe-
kannt. Das beim Rasieren der Achseln entfernte biologische Material besteht bis zu 36 %
aus verhornten Zellen (Stratum corneum) und flihrt zu einer kurzfristigen funktionellen Beein-
trachtigung der Barriere gegeniber exogenen Substanzen (Marti et al., 2003; Turner et al.,
2007; Evans et al., 2012). Eine Erhéhung der Penetration, vor allem bei kleinen Verletzun-
gen durch die Rasur, erscheint somit wahrscheinlich. Die Penetration durch geschadigte
Haut wurde von Pineau unter Okklusion gemessen, also durch Abkleben des behandelten
Hautareals mit einem (luftdichten) Pflaster. Dies fuhrt zu einem héheren Feuchtigkeitsgehalt
der Haut und resultiert in der Regel in einer Erhéhung der Penetration.

Die einzige dem BfR bekannte In-vivo-Studie zur Hautpenetration von Aluminium aus Alumi-
niumchlorohydrat-haltigen Antitranspirantien wurde an lediglich 2 Probanden, einem Mann
und einer Frau, durchgeflhrt (Flarend et al., 2001). Die Daten zeigten grolie Unterschiede
zwischen den beiden Versuchspersonen. Anhand der ausgeschiedenen Menge isotopen-
markiertem Aluminiums Uber 14 Tage im Urin errechneten die Autoren eine Penetrationsrate
von ca. 0,014 %. Da unter anderem das Aluminiumchlorohydrat in keiner kosmetischen For-
mulierung, sondern in Losung verwendet und der Versuch unter Okklusion durchgefuhrt
wurde, entspricht die ermittelte Penetrationsrate moglicherweise nicht derjenigen, die unter
realistischen Bedingungen erzielt worden ware. Die aufgetragene Menge (pro Flache) hat
ebenfalls Einfluss auf die Hohe der Penetration. So ist diese zur Penetration in der Regel
invers korreliert, d.h. bei hohen Mengen penetriert ein geringerer Anteil als bei kleinen Men-
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gen. Bei einer applizierten Menge von 75 mg Aluminium kénnte die tatsachliche Penetrati-
onsrate daher niedriger sein als die 0,014 %, die Flarend und Kollegen bei ca. 13 mg aufge-
tragenem Aluminium ermittelten.

Bei der Verwendung eines aluminiumhaltigen Antitranspirants in Sprayform muss eine mog-
liche inhalative Aufnahme zusatzlich zur dermalen Aufnahme beriicksichtigt werden. In Stu-
dien konnte gezeigt werden, dass die inhalative Aufnahme von Aluminium héher ist als die
Aufnahme Uber das Trinkwasser, bei der eine orale Bioverfligbarkeit von 0,3 % angenom-
men wird. Es ist jedoch zu beachten, dass nur Partikel mit einer GroRe <10 ym als alveolen-
gangig angesehen werden (Rothe et al., 2011; Heyder et al., 1986). Eine Studie Uber die
Inhalation von Aluminiumchlorohydrat-haltigen Sprays bei Affen zeigte, dass nach fiinfse-
kindigem Strahl direkt in das Gesicht der Affen nur ein geringer Teil des Sprays in der Lunge
verblieb, wahrend der Grofteil Uber die folgenden 14 Tage mit dem Atem wieder ausge-
schieden wurde (Finkelstein & Wulf, 1974).

Ferner ist die exponierte Hautoberflache bei der Verwendung eines Aerosols moéglicherweise
groler als bei Verwendung eines Sticks bzw. Roll-On-Stiftes, die aufgetragene Menge laut
Notes of Guidance des SCCS jedoch meist geringer.

Aus dem aktuellen TWI in Hohe von 1 mg/kg Korpergewicht fiir die Gesamtaufnahme von
Aluminium Uber die Nahrung (EFSA 2008) ergibt sich eine tolerierbare Aufnahme von

0,14 mg/kg Kérpergewicht pro Tag. Bei einer oralen Bioverfligbarkeit von 0,1 % fur alle Uber
die Nahrung aufgenommenen Aluminiumverbindungen entspricht dies einem systemischen
Eintrag von 0,14 ug kg Korpergewicht/Tag (entspricht 0,00014 mg/kg Korpergewicht/Tag).
Allein die tagliche Benutzung eines aluminiumhaltigen Antitranspirants mit einem moglichen
Eintrag von 0,175 pg/kg Korpergewicht/Tag (entspricht 0,000175 mg/kg Korpergewicht/Tag)
wirde den TWI somit komplett ausschépfen bzw. ihn bereits iberschreiten. Die Uberschrei-
tung des TWI fihrt nicht unmittelbar zu gesundheitlichen Beeintrachtigungen, sondern be-
deutet eine Herabsetzung des Sicherheitsabstandes. Eine dauerhafte Uberschreitung dieses
Wertes ware aus toxikologischer Sicht nicht tolerierbar.

Da Antitranspirantien fur Verbraucher nicht die einzige Aluminiumquelle darstellen, ist die
Berechnung des Sicherheitsabstandes fur ein einziges Produkt im Sinne einer Risikobewer-
tung nicht zielfiihrend. Zu beriicksichtigen ist vielmehr die kumulative Aluminiumaufnahme
aus allen Quellen wie Lebensmitteln, Kochutensilien und weiteren kosmetischen Mitteln so-
wie eine mdgliche Anwendung mehrmals taglich bzw. auf rasierter oder geschadigter Haut.

Die regelmaRige Benutzung eines aluminiumhaltigen Antitranspirants Uber Jahrzehnte hin-
weg fuhrt moglicherweise zu einer Erhéhung der Aluminiumbelastung des Korpers, die zu
einem spateren Zeitpunkt zu gesundheitlichen Beeintrachtigungen beitragen kénnen. Zur
Abschatzung der Langzeitfolgen chronischer Aluminiumexpositionen fehlen dem BfR wis-
senschaftliche Daten, um eine abschlieRende Risikobewertung durchflhren zu kénnen.

3.2 Weitere Aspekte

Neben aluminiumhaltigen Antitranspirantien gibt es eine Reihe anderer kosmetischer Mittel
mit Aluminiumverbindungen, wie beispielsweise Lippenstifte, Zahnpasten, Cremes und Son-
nenlotionen. Gerade letztere kdénnten durch die gro3flachige Auftragung den Eintrag von
Aluminium aus kosmetischen Mitteln signifikant erhdhen. Begrindet wird dies durch die An-
nahme, dass sich unter bestimmten Bedingungen die in einigen Sonnenschutzmitteln ver-
wendete Aluminiumbeschichtung von Titandioxid-Nanopartikeln I6sen kénnte (Virkutyte et
al., 2012). Eine Studie von Nicholson und Exley (2007) errechnete bei finfmaliger Applikati-
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on eine Auftragung von bis zu 1000 mg Aluminium pro Tag. Bei einer Penetrationsrate von
0,014 % ware dies ein zusatzlicher Eintrag von ca. 140 ug (0,14 mg). Allerdings liegen dem
BfR zur Penetration von Aluminium aus Ummantelungen von Titandioxid in Sonnenschutz-
mitteln durch die menschliche Haut keine Daten vor.

Weiterhin sind Aluminiumchlorohydrat-haltige (5 %) Hautschutzcremes, empfohlen gerade
bei verletzter Haut, am Markt erhaltlich. Der Hersteller empfiehlt eine tagliche, mehrmalige
Anwendung (vor Arbeitsbeginn und nach Pausen). Im Falle einer berufsbedingten Nutzung
z.B. als Medizinprodukt ware eine gesonderte Nutzen-Risiko-Betrachtung durchzufihren.

4 Malnahmen/Handlungsrahmen

Die groRe Schwankungsbreite der ermittelten Expositionsdosen verdeutlicht den dringenden
Forschungsbedarf, um die tatsachliche Penetrationsrate unter realistischen Bedingungen zu
ermitteln, die fur eine gesundheitliche Risikobewertung von aluminiumhaltigen Antitranspi-
rantien von essentieller Bedeutung ist.

Auch wenn ein kausaler Zusammenhang von erhéhter Aluminiumaufnahme und dem Auftre-
ten von Brustkrebs bzw. der Alzheimer-Krankheit bisher wissenschaftlich nicht belegt werden
konnte, sollte aufgrund der nachgewiesenen Entwicklungs- und Neurotoxizitat von Alumini-
um die Gesamtexposition des Verbrauchers nicht dazu fihren, dass der TWI dauerhaft tber-
schritten wird. Wenngleich die Aufnahme von Aluminium durch die Haut wahrscheinlich sehr
gering ist, kbnnte auch eine solch geringe Penetration von ca. 0,014 % (Flarend et al., 2001)
bei einer hohen externen Dosis zu einem physiologisch relevanten systemischen Eintrag
fuhren. Dieser liegt mdglicherweise in dem Bereich, der von der EFSA als tolerierbare wo-
chentliche Aufnahmemenge festgesetzt wurde (TWI). Zusammen mit weiteren Aufnahme-
quellen wie beispielsweise der Nahrung wére dann eine Uberschreitung des TWI wahr-
scheinlich. Die dauerhafte Uberschreitung dieses Wertes wére aus toxikologischer Sicht
nicht tolerierbar.

Verbraucherinnen und Verbraucher nehmen bereits Uber Lebensmittel hohe Mengen Alumi-
nium auf, und die wochentlich tolerierbare Aufnahmemenge ist wahrscheinlich bei einem Tell
der Bevolkerung alleine durch Lebensmittel ausgeschépft (Arnich et al., 2013; Fekete et al.,
2013; Food Standards Australia New Zealand (FSANZ), 2011). Bei langfristiger Anwendung
aluminiumhaltiger kosmetischer Mittel kdnnte der TWI also dauerhaft Gberschritten werden
und sich Aluminium im Koérper anreichern. Wissenschaftliche Unsicherheiten bestehen der-
zeit aber noch u.a. in Bezug auf die tatsachliche Penetrationsrate und die Langzeitfolgen
chronischer Aluminiumexposition.

Die individuelle Aluminiumaufnahme kann reduziert werden. Zur Gesamtaufnahme tragen
aluminiumhaltige Kosmetika, wie Antitranspirantien oder Cremes, bei. Die Aluminiumauf-
nahme durch Antitranspirantien wird vor allem dadurch gesenkt, indem diese nicht unmittel-
bar nach der Rasur bzw. bei geschadigter Achselhaut auf die Haut aufgebracht werden. Zu-
dem sind Deodorantien ohne Aluminiumsalze im Handel erhaltlich.

Ein freiwilliger Verwendungshinweis (,Nicht auf verletzter Haut®) existiert bereits in einigen
Landern der EU und wird derzeit in weiteren Landern, beispielsweise in Osterreich, disku-
tiert. FUr Aluminiumzirkoniumchloridhydroxid ist dieser laut Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
fur kosmetische Mittel auch in Deutschland bereits vorgeschrieben. Um nachhaltig die Alu-
miniumbelastung aus kosmetischen Mitteln zu senken, empfiehlt das BfR, die Gehalte von
Aluminiumsalzen in Antitranspirantien generell zu begrenzen, anstatt, wie im Falle von Alu-
miniumzirkoniumchloridhydroxid, nur einzelne Aluminiumsalze zu regulieren.
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