Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR)

UV-Filtersubstanzen in Sonnenschutzmitteln

Stellungnahme des BfR vom 6. August 2003

Einige Bundeslander berichteten Uber verschiedene Probleme im Zusammenhang mit UV-
Filtern in Sonnenschutzmitteln. Fragen stellen sich insbesondere

1.

zu Kombinationswirkungen von UV-Lichtfilterstoffen und einem Summengrenz-
wert fur UV-Lichtfilterstoffe,

2. zu einer Begrenzung des Lichtschutzfaktors,
3.
4. zur oralen Toxizitat von UV-Filtersubstanzen in Lippenpflegeprodukten.

zur Photostabilitat von UV-Filtersubstanzen und

UV-Filtersubstanzen und Kombinationen waren des 6fteren Gegenstand der Beratungen der
Kommission fir kosmetische Mittel (Kosmetik-Kommission). Die Fragen und Anregungen der
Bundeslander wurden auf der 64. Sitzung der Kosmetik-Kommission diskutiert (vgl. den Ta-
gungsbericht unter http://www.bfr.bund.de/cms/detail.php?template=internet_de_index_js ).



Ergebnis

1.

Das BfR empfiehlt, UV-Filter und Inhaltsstoffe in den Formulierungen der kosmetischen
Mittel so zu kombinieren, dass sowohl die Menge der einzelnen Filter als auch die Sum-
me der eingesetzten Filter fir den angestrebten Schutz so gering wie mdglich gehalten
werden kann. Die zulassigen Hoéchstkonzentrationen fiir die einzelnen UV-Filter dirfen
dabei nicht Uberschritten werden. DarUber hinaus sollten die zugesetzten UV-Filter deut-
lich zum Lichtschutzfaktor des Fertigproduktes beitragen. Die gesundheitliche Unbedenk-
lichkeit sowie die Hautvertraglichkeit der Fertigprodukte muss gewahrleistet sein. Derzeit
wird eine konkrete Gefahr aufgrund kumulativer toxischer Effekte oder einer erhéhten
Penetration bei UV-Filter-Kombinationen nicht gesehen.

Das BfR empfiehlt weiter, den Lichtschutzfaktor (LSF) in Sonnenschutzprodukten fir die
gesunde Haut zu begrenzen. Im Sinne eines vorsorglichen Verbraucherschutzes kénnte
nach Meinung des BfR auch ein niedrigerer maximaler LSF als der in der Kosmetik-
Kommission diskutierte maximale LSF von 50 + vorteilhaft sein. In Australien und in den
USA sind die Schutzfaktoren auf 30 + begrenzt. Eine Begrenzung auf einen LSF von 30+
ware auch vor dem Hintergrund sinnvoll, dass die Bestimmung hdherer LSF schwer re-
produzierbar ist und einer entsprechend langeren Bestrahlungszeit der Probanden be-
darf. Der deklarierte LSF sollte auch unter Anwendungsbedingungen erreicht werden.

Produkte mit hohem UVB-Schutz sollten ebenfalls einen hohen UVA-Schutz aufweisen.
Zur Bestimmung des UVA-Schutzes sollte eine international einheitliche, harmonisierte
Methode fir den Wellenlangen-Bereich von 320 bis 400 nm erarbeitet werden. Die De-
klaration des UVA-Schutzes sollte flir den Verbraucher eindeutig sein, wie z.B. eine De-
klaration als prozentuale Angabe der gefilterten UVA-Strahlung. Dadurch kénnte einer
Verwechslung mit dem LSF, der einen zeitlichen Schutzfaktor darstellt, vorgebeugt wer-
den. Bis zur Etablierung einer international akzeptierten Bestimmungsmethode sollte die
Deklaration des UVA-Schutzes zusammen mit der Bestimmungsmethode erfolgen.

Da die Kombination verschiedener UV-Filter sowie die Formulierung eine entscheidende
Rolle flr die Photostabilitat spielen, empfiehlt das BfR, grundsatzlich die Stabilitat der
UV-Filter in Fertigprodukten unter moglichst anwendungsnahen Bedingungen zu testen.
Hier liegt die Verantwortung beim Hersteller.

Nach derzeitigem Kenntnisstand ist davon auszugehen, dass der Gebrauch von dekora-
tiven Lippenstiften und Lippenpflegestiften mit UV-Schutz nur zu einer geringfiigigen Er-
héhung der systemischen Exposition von Verbrauchern gegenuber UV-Filtern fihrt. Der
Sicherheitsabstand (Margin of Safety, MOS) fir alle zugelassenen UV-Filter betragt bei
Sonnenschutzmitteln mindestens 100. Bei zusatzlicher Exposition mit UV-Filtern Uber
Lippenstifte und Lippenpflegestifte wird der MOS von 100 nach unseren derzeitigen
Kenntnissen nur bei einem Filter (4-Methylbenzylidene Camphor) unterschritten.

Der Sicherheitsbewertung liegt die Annahme einer taglichen, lebenslangen Exposition
zugrunde. Fur Sonnenschutzprodukte muss von einer ganzjahrigen Verwendung ausge-
gangen werden. Eine Gefahrdung der Verbraucher durch zusatzliche Exposition mit UV-
Filtern aus Lippenstiften und Lippenpflegestiften wird aber zur Zeit nicht gesehen. Aus
Grinden des vorsorglichen Verbraucherschutzes sollte jedoch auf die Verwendung von
4-Methylbenzylidene Camphor in Lippenstiften, Lippenpflegestiften und Hautpflegepro-
dukten verzichtet werden.



Weitere Empfehlungen

Sonnenschutzmittel bieten keinen vollstandigen Schutz vor UV-Strahlung. Ihre Verwendung
sollte daher nicht zu einer verlangerten Sonnenexposition fiihren oder den textilen Sonnen-
schutz ersetzen. Dies gilt insbesondere fur Kinder. Sauglinge und Kleinkinder sollten dem
direkten Sonnenlicht nach Méglichkeit nicht ausgesetzt werden.

Begriindung

UVB-Strahlung (Wellenlangen von ca. 290 bis 320 nm) regt die Melaninbildung in den Mela-
nocyten der untersten Epidermisschichten und damit die Hautbrdunung durch verzdgerte
Pigmentierung an. Sie ist wesentlich an der Entwicklung von Entziindungsreaktionen (Son-
nenbrand) beteiligt. Selbst niedrige UVB-Strahlungsdosen flihren zu einer immunsuppressi-
ven Wirkung. Die langerwellige UVA-Strahlung (Wellenlangen von ca. 320 bis 400 nm) dringt
durch die Hornschicht bis in die Epidermis und Dermis ein, hat aber einen vergleichsweise
geringen Einfluss auf die Entstehung des Sonnenbrandes. Sie kann Ausldser krankhafter
Lichtreaktionen sein. UVA-Strahlung fihrt hauptsachlich zu einer Sofortpigmentierung tGber
eine reversible Oxidation von Melaninvorstufen.

Die lichtbedingte Alterung der Haut und die Entstehung von Tumoren ist sowohl auf UVB- als
auch auf UVA-Strahlung zurlckzuflhren. Zwar sinkt die strahlungsbedingte Tumorrate mit
steigender Wellenlange bis 350 nm; es gibt jedoch auch Hinweise darauf, dass Strahlung im
Bereich von 380 nm wiederum verstarkt Tumoren induzieren kann (Riinger 1999).

Angesichts der zunehmenden Sonnenexposition des Menschen kommt dem UV-Schutz da-
her immer gréRere Bedeutung zu. UV-Filter werden deshalb nicht nur in Sonnenschutzpro-
dukten, sondern vermehrt auch in Haar- und Gesichtspflegeprodukten sowie in dekorativer
Kosmetik eingesetzt.

UV-Filter in kosmetischen Mitteln sind zulassungspflichtig. lhre Verwendung ist nach der
Richtlinie 76/768/EWG (Kosmetikrichtlinie) sowie der Kosmetikverordnung (KVO) geregelt.
Zugelassene UV-Filter sind in Anhang VIl der Kosmetikrichtlinie sowie in Anlage 7 der KVO
unter Angabe von Hochstkonzentrationen und Anwendungsbeschrankungen gelistet. Aul3er-
dem ist die gesundheitliche Unbedenklichkeit des Erzeugnisses durch den Hersteller sicher-
zustellen.

UV-Schutz kann sowohl durch organische als auch durch physikalische Filter (Titandioxid,
Zinkoxid) erreicht werden. Zur Zeit sind 25 organische LichtschutZfilter gelistet (KVO, Anlage
7, bzw. Kosmetikrichtlinie, Anhang VII). Die Verwendung von beschichtetem, mikrofeinem
Titandioxid und von beschichtetem, mikrofeinem Zinkoxid als UV-Filter ist nach § 3b KVO bis
zum 31.12.2003 gestattet. Titandioxid ist aulierdem nach der Kosmetikrichtlinie in relativen
Hochstmengen bis zu 25 % zugelassen.

1. Kombinationswirkungen von UV-Filtern und Summenwert fur UV-Lichffilterstoffe

Organische UV-Filter absorbieren Lichtquanten in einem bestimmten Wellenlangenbereich
und wandeln die Energie in Infrarotstrahlung um, physikalische Filter (Titandioxid und Zink-
oxid) streuen, reflektieren und adsorbieren UV-Strahlung. Um Uber die gesamte Breite der
relevanten Wellenlangen von 290 bis 400 nm zu schitzen, missen in der Regel mehrere
UV-Filter mit unterschiedlichen Absorptionsmaxima kombiniert werden. Durch eine geeignete
Kombination von organischen und physikalischen Filtern, kann dartber hinaus bei gleichem
UV-Schutz der Gehalt an organischen Filtern reduziert werden. Dies ist winschenswert, da
besonders photoinstabile organische UV-Filter in Abhangigkeit ihrer Konzentration im Fertig-
produkt phototoxische und photoallergische Reaktionen auslésen kdénnen.



Die Kombination der UV-Filter kann aulRerdem die Photostabilitdt beeinflussen. So ist z.B.
beschrieben, dass die organischen UVB-Filter Octocrylene und Methylbenzylidene Camphor
den photoinstabilen organischen UVA-Filter Butylmethoxydibenzoylmethane stabilisieren.
Auch eine mdgliche Rekristallisation geléster UV-Filter nach dem Auftragen kann durch ge-
eignete Kombination mit flissigen Filtern weitgehend verhindert werden.

Eine bedeutende Rolle in Sonnenschutzprodukten spielen auch die fir die Formulierung
verwendeten galenischen Hilfsstoffe. Sie sollen die Stabilitdt der UV-Filter gewahrleisten und
kénnen unter Umstanden auch deren Penetration in tiefere Hautschichten beeinflussen. Fur
den UV-Schutz ist es jedoch notwendig, dass die Filtersubstanzen in der Hornschicht
verbleiben und dort wirken. Die Effizienz eines Sonnenschutzproduktes hangt somit nicht
allein von den verwendeten Filtern ab, sondern mafigeblich auch von der Zusammensetzung
der Gesamtformulierung.

Es sind wiederholt Befiirchtungen geaufert worden, dass die Kombination von organischen
UV-Filtern zu Interaktionen in Formulierungen und zu einer Addition oder Potenzierung der
toxischen Wirkung fihren kénnten. Hierzu liegen dem Bundesinstitut fir Risikobewertung
(BfR) derzeit jedoch keine Hinweise vor. Die zugelassenen Filter sind Uberwiegend vom
Scientific Committee on Cosmetic Products and Non-Food Products intended for Consumers
(SCCNFP) einzeln toxikologisch bewertet worden und miuissen einen Sicherheitsabstand
(Margin of safety, MOS) aufweisen, und zwar von mindestens 100 zwischen der unter An-
wendungsbedingungen erreichbaren Exposition beim Menschen und der Dosis, die im Tier-
versuch keine adversen Effekte auslost (SCCNFP/0321/00/Final: Notes of guidance for
testing cosmetic ingredients for their safety evaluation). Die Bewertung der UV-Filter bertick-
sichtigt auch die besondere Situation bei Kindern. Kinder haben im Vergleich mit Erwachse-
nen ein dreifach hdheres Verhaltnis von Koérperoberflache zu Koérpergewicht. Diese Proble-
matik wurde vom SCCNFP eingehend beraten. Der SCCNFP kommt zu dem Schluss, dass
ein MOS Uber 100 ausreichend ist, um auch die Sicherheit von Kindern bei Exposition ge-
genuber UV-Filtern zu gewahrleisten (SCCNFP/0557/02/Final: Position Statement on the
Calculation of the Margin of Safety of ingredients incorporated in cosmetics which may be
applied to the skin of children).

Aus Angaben der Uberwachungsbehérden ist dem BfR bekannt, dass Sonnenschutzpro-
dukte mit Kombinationen von zwei bis sechs UV-Filtern auf dem Markt angeboten werden.
Die Summe der UV-Filter kann dabei 10 bis 20 Massenprozent betragen. Auch Sonnen-
schutzprodukte fur Kinder kdnnen mehrere organische Filter enthalten. Unerwinschte Wir-
kungen durch Produkte mit UV-Filterkombinationen sind dem BfR bisher nicht bekannt ge-
worden. In der Kosmetik-Kommission des BfR wurde mehrfach Uber die Kombination von
UV-Filtern in Sonnenschutzpraparaten beraten. Von den Experten wird derzeit eine konkrete
Gefahr aufgrund kumulativer toxischer Effekte oder einer erhdhten Penetration bei UV-Filter-
Kombinationen nicht gesehen.

Empfehlung

Das BfR empfiehlt, UV-Filter und Inhaltsstoffe in den Formulierungen so zu kombinieren,
dass sowohl die Menge der einzelnen Filter als auch die Summe der eingesetzten Filter flr
den angestrebten Schutz so gering wie moglich gehalten werden kann. Die zulassigen
Hochstkonzentrationen fir die einzelnen UV-Filter durfen dabei nicht Gberschritten werden.
Daruber hinaus sollten die zugesetzten UV-Filter deutlich zum Lichtschutzfaktor des Fertig-
produktes beitragen. Die gesundheitliche Unbedenklichkeit und Hautvertraglichkeit der Fer-
tigprodukte muss gewahrleistet sein.



2. Begrenzung des Lichtschutzfaktors und UVA-Schutz

Die Angabe eines Lichtschutzfaktors bzw. Sun Protection Factor (LSF / SPF) dient als An-
haltspunkt flr den Verbraucher, wie gut das einzelne Produkt vor Sonnenbrand schitzt. Der
auf Praparaten angegebene LSF bezieht sich auf den Schutz vor UVB-Strahlen und besagt,
um wie viel Male langer man nach Verwendung des betreffenden Produktes in der Sonne
bleiben kann, ohne dass sich die Haut rétet (Sonnenbrand- bzw. Erythemschutzfaktor oder
Erythemschwellenwert). Hierbei wird der individuelle Hauttyp des Verbrauchers bertcksich-
tigt.

Eine Begrenzung des Lichtschutzfaktors wurde von den Experten der Kosmetik-Kommission
fur erforderlich gehalten, da die Benutzung von Sonnenschutzprodukten mit hohem LSF
beim Verbraucher zu langerem Aufenthalt in der Sonne flihren kann. Eine Begrenzung auf
einen maximalen LSF von 50 + wurde in der Kommission diskutiert, wobei der mittlere ge-
fundene LSF 60 oder mehr betragen sollte. Ein LSF von 60 impliziert rechnerisch, dass Per-
sonen mit sonnenempfindlicher Haut (Hauttyp | bis II) sich bis zu zehn Stunden in der Sonne
aufhalten kénnten, ohne einen Sonnenbrand zu entwickeln, Personen mit sonnenunempfind-
licher Haut (Hauttyp Il bis IV ) bis zu 30 Stunden. Bei der Einschatzung der Schutzwirkung
spielen jedoch folgende Faktoren eine Rolle:

1. Auch Sonnenschutzprodukte mit hohem LSF filtern UVB-Strahlen nicht vollstandig (bei
einem LSF von 20 werden ca. 95 %, bei einem LSF von 50 ca. 98 % der UVB-Strahlen
gefiltert).

2. Die Bestimmung des LSF erfolgt unter standardisierten Bedingungen im Labor unter
Auftragung von 2 mg des Produktes pro cm? Haut (Colipa Sun Protection Factor Test
Method. Bruxelles; The European Cosmetic, Toiletry and Perfumery Association-
COLIPA, 1994). Wird unter Anwendungsbedingungen weniger vom Produkt aufgetragen,
wird der deklarierte LSF nicht erreicht. Auch der Abrieb des Sonnenschutzproduktes
durch Kleidung oder an Handttichern kann zu einem verminderten Schutz flhren.

3. Da der biologische Endpunkt fir die Bestimmung des LSF das UV-Erythem ist, sagt der
LSF nichts Uber den Schutz gegentiber UV-bedingter Hautalterung, Tumorentwicklung o-
der Immunsuppression aus. Vielmehr vermitteln hohe Schutzfaktoren im UVB-Bereich
falschlicherweise das Gefuhl von Sicherheit, verzégern die Hautrétung als Alarmsignal
und verleiten zu einem langeren Aufenthalt in der Sonne. Dies flhrt zu einer héheren
UVA-Exposition, wenn das Produkt nicht gleichzeitig UVA-Schutz bietet.

Die Bestimmungsmethoden fur den LSF sind seit 1999 weltweit weitgehend einheitlich, so
dass Angaben zum LSF vergleichbar sind. Fir die Bestimmung des UVA-Schutzes gibt es
derzeit keine einheitliche Methode. Als einziges bisher standardisiertes Verfahren findet der
Australische Standard (AS/NSZ 2604, 1997) auch weltweit haufig Verwendung. Hierbei wird
das Transmissionsspektrum des Produktes bei Wellenlangen von 320 bis 360 nm bestimmt.
Um den Standard zu erflllen, mussen mehr als 90 % der Strahlung zuriickgehalten werden.
Andere Angaben zum UVA-Schutz sind aus Braunungsbestimmungen in-vivo abgeleitet, z.B.
nach der Immediate Pigment Darkening Methode (IPD) oder nach der Persistent Pigment
Darkening Methode (PPD, Industriestandard in Japan seit 1996). Hier werden Probanden mit
bestimmten UVA-Dosen bestrahlt, die Hautbrdunung wird nach mehreren Minuten (IPD)
bzw. nach mehreren Stunden (PPD) bestimmt. Je nach angewandter Methode kann der an-
gegebene Zahlenwert fir die gleiche Schutzwirkung erheblich variieren. Ein Vergleich ver-
schiedener Produkte bzgl. des UVA-Schutzes ist also nur bedingt moglich.

Weitere Angaben, die jedoch auch den UVB-Schutz einschlieRen, sind die Kritische Wellen-
lange (bei der 90 % der Flache unter der Absorptionskurve im Bereich von 290 bis 400 nm
erreicht werden) sowie die UVA-Ratio, die das Verhaltnis von UVA- zu UVB-Schutz angibt.



Fir eine zusatzliche Qualitatsbeschreibung von Sonnenschutzprodukten wurde der Belas-
tungsquotient (BQ) eingefiihrt. Er ist ein Mal} fir die galenische Qualitat des Produktes und
beschreibt das Verhaltnis von Gesamtmenge eingesetzter UV-Filter zu Sonnenschutzfaktor.
Er kann jedoch nur als zusatzliche Information dienen und die Deklaration der Schutzwirkung
nicht ersetzen.

Empfehlung

Das BfR empfiehlt, den Lichtschutzfaktor in Sonnenschutzprodukten fiir die gesunde Haut zu
begrenzen. Im Sinne eines vorsorglichen Verbraucherschutzes kénnte nach Meinung des
BfR auch ein niedrigerer maximaler LSF als der in der Kosmetik-Kommission diskutierte ma-
ximale LSF von 50 + vorteilhaft sein. In Australien und in den USA sind die Schutzfaktoren
auf 30 + begrenzt. Eine Begrenzung auf einen LSF von 30 + ware auch vor dem Hinter-
grund sinnvoll, dass die Bestimmung hdherer LSF schwer reproduzierbar ist und einer ent-
sprechend langeren Bestrahlungszeit der Probanden bedarf. Der deklarierte LSF sollte auch
unter Anwendungsbedingungen erreicht werden.

Produkte mit hohem UVB-Schutz sollten ebenfalls einen hohen UVA-Schutz aufweisen. Zur
Bestimmung des UVA-Schutzes sollte eine international einheitliche, harmonisierte Methode
fir den Bereich 320 bis 400 nm erarbeitet werden. Die Deklaration des UVA-Schutzes sollte
fur den Verbraucher eindeutig sein, wie z.B. eine Deklaration als prozentuale Angabe der
gefilterten UVA-Strahlung. Dadurch kdnnte einer Verwechslung mit dem LSF, der einen zeit-
lichen Schutzfaktor darstellt, vorgebeugt werden. Bis zur Etablierung einer international ak-
zeptierten Bestimmungsmethode sollte die Deklaration des UVA-Schutzes zusammen mit
der Bestimmungsmethode erfolgen.

3. Photostabilitdt von UV-Filtersubstanzen

Hohe Lichtschutzfaktoren implizieren eine langanhaltende Schutzwirkung. Dies ist jedoch nur
gewahrleistet, wenn die UV-Filter Uber die Schutzzeit stabil bleiben, bzw. ihre Metabolite eine
vergleichbare Schutzwirkung haben. Verschiedene Untersuchungen belegen eine unter-
schiedliche Photostabilitat zugelassener UV-Filter (z.B. Herzog und Sommer, 2000, Schwack
und Rudolph, 1996, Johncoock, 1999). Um die Untersuchungen zur Photostabilitat der UV-
Filter zu vereinheitlichen, wurden vom Dachverband der europaischen Kosmetikindustrie,
Comité de Liaison des Associations Européennes de I'Industrie de la Parfumerie, des Produ-
its Cosmétiques et de Toilette (COLIPA), entsprechende Methoden fir UVA- und UVB-Filter
verodffentlicht (Gonzenbach et al 1996). Nach dieser Methode werden geldste Filter unter
definierten Bedingungen auf einer Glasoberflaiche aufgebracht, getrocknet und bestrahlt.
Anschliellend wird die Wiederfindung der aufgetragenen Menge an UV-Filter analytisch be-
stimmt sowie die Absorption im Vergleich zu einer nicht bestrahlten Probe ermittelt.

Empfehlung

Da die Kombination verschiedener UV-Filter sowie die Formulierung eine entscheidende
Rolle fiir die Photostabilitat spielen (siehe oben), empfiehlt das BfR, grundséatzlich die Stabi-
litdt der UV-Filter in Fertigprodukten unter mdéglichst anwendungsnahen Bedingungen zu
testen. Eine Methode hierzu wird derzeit von COLIPA erarbeitet.

' In den USA gelten Sonnenschutzmittel als rezeptfreie Arzneimittel (over the counter drug), deren Effizienz und
Sicherheit nachgewiesen werden muss. Produkte kdnnen auch mit einem héheren SPF als 30 + deklariert wer-
den, wenn die Wirkung zuvor nachgewiesen wurde.



4. Orale Toxizitdt von UV-Filtersubstanzen in Lippenpflegeprodukten

Lippen reagieren empfindlicher auf die Einwirkung von UV-Strahlung als die Ubrige Ge-
sichtshaut. Deshalb werden dekorativen Lippenstiften und Lippenpflegestiften zunehmend
UV-Filtersubstanzen zugesetzt. Auch wenn uns keine klinischen Untersuchungen vorliegen,
die eine Pravention von Prakanzerosen auf der Lippe durch UV-Filter in Lippenpflegepro-
dukten belegen, kann davon ausgegangen werden, dass ein fur die Haut erarbeiteter Licht-
schutz auch die Lippen schitzt. Hierbei sind verschiedene Filterkombinationen denkbar und
die protektive Wirkung der einzelnen Produkte ist unterschiedlich. Es wird davon ausgegan-
gen, dass der Anteil der UV-Filtersubstanzen in derartigen Produkten durchschnittlich bei
10 % liegt. Aus der Uberwachung sind jedoch auch héhere UV-Filteranteile in Lippenpflege-
produkten bekannt (in Einzelfallen bis zu 27 %).

Exposition und Bewertung

Die Ubliche Auftragungsmenge bei Lippenpflegeprodukten liegt nach Schatzungen des
SCCNFP (SCCNFP/0321/00/Final: Notes of guidance for testing cosmetic ingredients for
their safety evaluation) bei 10 mg pro Anwendung. Fir Produkte mit hohem Pigmentanteil
kénnen vermutlich sogar 15 mg pro Anwendung aufgetragen werden. Bei taglich viermaliger
Anwendung werden demzufolge bis zu 60 mg des Produktes auf die Lippen aufgebracht. Fir
Lippenpflegeprodukte wird von einer 100 %-igen systemischen Aufnahme durch Abschlu-
cken ausgegangen. Unter diesen Voraussetzungen ergibt sich fir Lippenpflegeprodukte mit
hohem Pigmentanteil und einem UV-Filteranteil von 10 % eine tagliche Aufnahmemenge von
0,1 mg UV-Filter pro kg Kérpergewicht fur Erwachsene (bei 60 kg Kérpergewicht) und 0,6 mg
UV-Filter pro kg Kérpergewicht fur Kinder (bei 10 kg Kérpergewicht).

Die systemische Aufnahme von UV-Filtern tber die Haut aus Hautpflegeprodukten und Son-
nenschutzmitteln Iasst sich nur schwer abschatzen. Sie hangt unter anderem ab von

der Haufigkeit, mit der UV-Filter-haltige Produkte verwendet werden,
der verwendeten Menge,

dem relativen Anteil des oder der Filter,

der Filterkombination sowie der Galenik der Formulierung und

der Penetrationsfahigkeit der verwendeten UV-Filter durch die Haut.

Die tagliche Menge der verwendeten Hautpflegeprodukte (leave-on Produkte: Gesichtscre-
me, Korperlotion, Deo und Haarstylings) betragt nach Schatzungen des SCCNFP 13,5 g
(SCCNFP/0321/00 final: Notes of guidance for testing cosmetic ingredients for their safety
evaluation). Hautpflegeprodukte kénnen UV-absorbierende Substanzen sowohl zum Pro-
duktschutz, als auch zum Hautschutz enthalten, so dass eine Exposition der Verbraucher
gegenuber UV-Filtern durch die tagliche Benutzung auch dieser Produkte moglich ist.

Die hochste Exposition gegenuber UV-Filtern drfte jedoch in der Regel durch die Anwen-
dung von Sonnenschutzprodukten bedingt sein. Uber die verwendeten Mengen an Sonnen-
schutzmitteln liegen dem BfR jedoch keine Angaben vor. Allgemein wird angenommen, dass
pro Anwendung 0,5 bis 1,5 mg Sonnenschutzmitteln pro cm? Haut aufgetragen werden. Fiir
die einzelnen Filter wurden unter Berlcksichtigung der experimentell ermittelten Hautpenet-
rationsraten und der filterspezifischen Maximalkonzentration bei einer einmaligen Anwen-
dung auf der gesamten Kérperoberflache (18.000 cm?, Auftragung 1 mg/cm?) vom Scientific
Committee on Cosmetology (SCC) bzw. vom SCCNFP im Rahmen der Zulassung systemi-
sche Expositionen abgeschatzt (siehe Auswahl in Tabelle 1).

Fir Erwachsene liegt die geschatzte Exposition mit UV-Filtern aus dekorativen Lippenstiften
und Lippenpflegestiften bei 0,1 mg pro kg Kérpergewicht. Die Aufnahmemengen aus Son-
nenschutzprodukten fir eine Auswahl an UV-Filtern, die auch haufig in Lippenstiften und



Lippenpflegestiften Verwendung finden, und fir die Opinions vom SCC bzw. SCCNFP vor-
liegen, ist in Tabelle 1 angegeben. Fir diese UV-Filter wurde der MOS bei gleichzeitiger
Verwendung von Sonnenschutzprodukten und UV-Filter-haltigen Lippenpflegeprodukten
berechnet, unter der Annahme, dass in beiden Produkten derselbe Filter verwendet wird.

Filter Filteranteil dermale Absorption Filtermenge s Filtermenge | NOAEL MOS s MOS g5,

[%] [%] [mg/kg KG/d] [mg/kg KG/d] [mg/kg KG/d]
S27 10 4,4 1,32 0,1 200 152 141
S28 10 2 0,6 0,1 450 750 643
S32 10 0,08 0,021 0,1 175 8333 1446
S60 4 1,9 0,228 0,1 25 110 76
S66 5 0,56 0,084 0,1 200 2381 1087
S69 5 1,5 0,23 0,1 1150 5000 3485

Tabelle 1: Zusatzliche Exposition von Erwachsenen durch UV-Filter in Lippenstiften
und Lippenpflegestiften und Veranderungen des Margin of Safety
S27: Isoamyl p-methoxycinnamate; S28:0Octylmethoxycinnamate; S32:Octocrylen; S60: 4-Methylbenzylidene
Camphor; S66: Butylmethoxydibenzoylmethane; S69:Octyltriazone
Filtermenges: geschatzte Menge an aufgenommenen UV-Filtern aus Sonnenschutzmitteln
pro kg Koérpergewicht und Tag;
FiltermengeL: geschéatzte Menge an aufgenommenen UV-Filtern aus Lippenstiften und Lippenpflegestiften
pro kg Koérpergewicht und Tag;
MOSs: Margin of Safety flir UV-Filter in Sonnenschutzmitteln;
MOSs.: Margin of Safety flir UV-Filter, bei gleichzeitiger Verwendung in Sonnenschutzmitteln, Lippenstiften und
Lippenpflegestiften

Der Sicherheitsabstand fur alle zugelassenen UV-Filter betragt bei Sonnenschutzmitteln
mindestens 100. Bei zusatzlicher Exposition von Erwachsenen mit dem entsprechenden UV-
Filter Gber Lippenstifte und Lippenpflegestifte wird der MOS von 100 nur bei einem Filter (4-
Methylbenzylidene Camphor®) unterschritten. Bei Kindern, die ein dreifach héheres Verhalt-
nis von Koérperoberflache zu Kérpergewicht haben als Erwachsene, kdénnte unter unglnsti-
gen Bedingungen der MOS noch geringer sein. Eine weitere Exposition ist durch Kérperpfle-
geprodukte madglich, die ebenfalls UV-Filter enthalten kénnen.

Der Sicherheitsbewertung von UV-Filtern liegt die Annahme einer taglichen, lebenslangen
Exposition zugrunde. Dies dirfte fir Sonnenschutzprodukte nicht grundsatzlich der Fall sein,
auch wenn von einer ganzjahrigen Verwendung ausgegangen werden muss, namlich sowohl
im Sommer, als auch wahrend des Urlaubs und bei der Benutzung von Solarien.

Empfehlung

Eine grundsatzliche Gefahrdung der Verbraucher durch zusatzliche Exposition mit UV-Filtern
aus Lippenstiften und Lippenpflegestiften wird zur Zeit nicht gesehen. Aus Grinden des vor-
sorglichen Verbraucherschutzes sollte jedoch auf die Verwendung von 4-Methylbenzylidene
Camphor in Lippenstiften, Lippenpflegestiften und Hautpflegeprodukten verzichtet werden.

2 Uber diesen UV-Filter wird derzeit im Hinblick auf eine mogliche Bioakkumulation und Uber die Interpretation
von Schilddriiseneffekten im Tierversuch beim SCCNFP beraten.
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Sonnenschutzmittel bieten keinen vollstandigen Schutz vor UV-Strahlung. Ihre Verwendung
sollte daher nicht zu einer verlangerten Sonnenexposition fiihren oder den textilen Sonnen-
schutz ersetzen. Dies gilt insbesondere fur Kinder, denn Daten der American Academy of
Dermatology belegen, dass 80 % der Sonnenschaden vor dem 18. Lebensjahr gesetzt wer-
den. Sauglinge und Kleinkinder bis zum Alter von 2 Jahren sollten dem direkten Sonnenlicht
nach Moglichkeit nicht ausgesetzt werden.
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