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Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

Kosmetika fur Kinder sollten kein Allergie auslésendes Erdnusso6l enthalten
Stellungnahme Nr. 019/2009 des BfR vom 10. Oktober 2008

Erdnlsse zahlen zu den Lebensmitteln, die am haufigsten Allergien auslosen. Bereits kleins-
te Mengen kénnen bei betroffenen Allergikern eine liberschiefiende Reaktion des Immunsys-
tems mit schweren Gesundheitsstérungen auslésen und u.U. zum lebensbedrohenden Ver-
sagen des Herz-Kreislauf-Systems (anaphylaktischen Schock) fihren. Erdnussél wird auch
in Kosmetika wie Gesichtscremes oder Badedlen wegen seiner weichmachenden Wirkung
eingesetzt. In dem Ol, unabhangig von seiner Verarbeitung, sind allerdings die allergenen
Erdnussproteine noch nachweisbar. Da bislang keine verlasslichen Daten zur Gesamtprote-
inmenge vorliegen, die eine allergische Reaktion auslosen, kann das Bundesinstitut fur Risi-
kobewertung (BfR) derzeit keine Menge angeben, ab welcher die Verwendung von Erdnuss-
ol in Kosmetika hinsichtlich einer allergischen Reaktion unbedenklich ware. Somit stellt aus
Sicht des BfR Erdnussdl in Kosmetika generell eine mdgliche Gefahr fur Erdnussallergiker
dar.

Der Zusammenhang zwischen der Sensibilisierung von Kindern gegenuber Erdnussinhalts-
stoffen und dem Gebrauch von erdnusshaltigen Hautdlen ist bekannt. Insbesondere bei ver-
letzter Haut, beispielsweise im Windelbereich, funktioniert die natlirliche Barrierefunktion der
Haut nicht mehr einwandfrei. Kinder kbnnen somit mit einer besonders heftigen allergischen
Reaktion auf das Erdnussallergen reagieren. Vor diesem Hintergrund empfiehlt das BfR, den
Einsatz von Erdnussol in Kosmetika flr Kinder zu verbieten, in allen weiteren Kosmetika soll-
te seine Verwendung auf der Verpackung deklariert werden. Verbrauchern rat das BfR, erd-
nussoélhaltige Kosmetika bei Kindern nicht anzuwenden.

1 Gegenstand der Bewertung

Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) hat den Zusammenhang zwischen einer Erd-
nussallergie und der Verwendung von Erdnussél in kosmetischen Mitteln bewertet. Hinter-
grund der BfR-Stellungnahme ist, dass bei der Europaischen Behoérde fur Lebensmittelsi-
cherheit (EFSA) eine Anfrage auf Ausnahme von der Deklarationspflicht fir essbare neutrali-
sierte gebleichte und desodorierte Erdnusséle (sogenannte N/RBD-Ole) sowie gehértete und
umgeesterte Erdnussole und -fette bei der Verwendung in Lebensmitteln gestellt worden ist.
Kriterium auf Genehmigung der Ausnahme ist der wissenschaftliche Nachweis des Fehlens
eines allergenen Potenzials. Die Ausnahmegenehmigung wurde von der EFSA auf Basis der
vorgelegten Unterlagen nicht empfohlen [1].

Auf der Basis aktueller Forschungsergebnisse hat das BfR eine vorlaufige Risikobewertung
fur kosmetische Mittel durchgefuhrt, die unter Verwendung von Erdnussél hergestellt wur-
den.

2 Ergebnis

Auch nach chemischen und enzymatischen Prozessen wie Esteraustausch und Olhartung
sind noch Proteinspuren in Erdnussoél nachweisbar. Das Auftreten von allergischen Reaktio-
nen korreliert nicht direkt mit der Substanzmenge, die als Allergen erkannt wird. Bedeutsa-
mer als die lokal den Kdrperoberflachen ausgesetzte Allergenmenge ist die Menge an Aller-
gen, die z.B. Uiber Hautverletzungen in den Kérper eindringen kann. Studien, in denen Test-
reaktionen nicht nur auf eine Gesamtproteinmenge, sondern auf den Gehalt der tatsachlich
relevanten Allergene Ara h1 und Ara h2 (Ara h6 bei Kindern) aus Erdnussol-Kosmetik bezo-
gen wurden, liegen dem BfR nicht vor. Ohne diese wichtigen Informationen ist eine abschlie-
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Rende Risikobewertung nicht mdglich. Deshalb kann derzeit auch kein Gehalt fir Erdnussol
in Kosmetika angegeben werden, der hinsichtlich allergischer Reaktionen wie Anaphylaxie
unbedenklich ware.

Der Anhang der Direktive 2003/89/EC listet die deklarationspflichtigen Nahrungsmittel-
Inhaltsstoffe auf, die in besonderem Male Allergien und Intoleranzen auslésen kdénnen.
Hierzu gehdren auch Erdniisse und daraus gewonnene Erzeugnisse (siehe auch Richtlinie
2007/68/EG, Anhang Il a, vom 27.11.2007). Das BfR halt MalRnahmen wie (1) eine Deklara-
tionspflicht fir Erdnussdl in kosmetischen Mitteln, (2) ein generelles Verbot fur Erdnussal in
kosmetischen Mitteln fur Kinder und (3) die Festlegung von Grenzwerten flir die Kontamina-
tion durch Erdnussproteine flir denkbare regulative Handlungsoptionen, um den Verbraucher
und insbesondere Kinder zu schitzen. Die letztgenannte Option setzt voraus, dass verlassli-
che Daten zur Sensibilisierung nach dermaler Applikation durch Erdnussallergene vorliegen.

3 Begrindung
3.1 Risikobewertung
3.1.1 Allergene Bestandteile in Erdnussél

Erdnussél (Arachis hypogaea, Oleum arachidis) besteht aus 40-63 % Olsaure, 13-35 % Li-
nolsaure und 10 % Palmitinsdure. Die weiteren Fettsaurebestandteile kommen mit einem
Gehalt von £ 3 % vor. Wahrend allergene Reaktionen auf die Fettsduren als solche praktisch
auszuschlie3en sind, ist eine Verunreinigung von Kosmetikzubereitungen mit allergenen
Proteinen mdglich, die aufgrund der hohen allergenen Potenz auch in geringen Mengen
noch ein Risiko darstellen kénnen.

Auch nach Aufreinigung, Trocknung, Pressung und Extraktion enthalt das Ol noch Verunrei-
nigungen bis zu 0,5 %, wobei die Rickstande an Erdnussproteinen je nach Verfahren zwi-
schen 0,1 und 48 mg/kg betragen kénnen [2]. Auch nach Raffinierungsvorgangen wie Filtrie-
rung, Neutralisierung, Bleichung und Deodorierung unter den Qualitatssicherungsrichtlinien
GMP-Standard, Esteraustausch und Olhdrtung sind Proteinspuren in Erdnussél noch nach-
weisbar.

3.1.2 Exposition: Erdnussol in kosmetischen Mitteln

N/RBD-Ole sind in Nahrungsmitteln wie Speisetlen, Margarine, Mayonnaise, Backwaren,
Suppen und Saucen enthalten. In Kosmetika kommen Erdnussél selbst sowie Bestandteile
der gesamten Frucht und isolierte Bestandteile des Ols vor. U. a. wegen seiner weichma-
chenden Wirkung wird Erdnussoél in Gesichtscremes, Massagedlen, Badedlen, Emulsionen
und weiteren kosmetischen Produkten eingesetzt. Daten zur Hautpenetration von N/RBD-
Olen liegen nicht vor, aber die Penetration von Erdnussélen durch die Haut diirfte ein lang-
sam ablaufender Prozess sein.

3.1.3 Immunantwort auf Erdnussallergene

Bei der Erdnussallergie handelt es sich um eine Hypersensibilitatsreaktion des Immunsys-
tems vom Typ |. Bei dieser kdnnen infolge von Mastzellaktivierung durch die Erdnussallerge-
ne, vermittelt durch massive IgE- und Histaminfreisetzung, lokale und systemische Reaktio-
nen ausgeldst werden, bis hin zur lebensbedrohlichen Anaphylaxie. Die Glykoproteine Ara
h1 und Ara h2 sind Hauptallergene aus der Erdnuss. Sie werden bei 70-90 % der Patienten
mit Erdnussallergie durch einen Anstieg von IgE erkannt. Bei Kindern jedoch sind Ara h2 und
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Ara h6 die am haufigsten erkannten Hauptallergene aus der Erdnuss. Hohe Erdnuss-
allergen-spezifische IgE-Titer sind noch 20 Monate nach der Exposition zu messen [3].

Eine Studie aus England [4] zeigt einen Zusammenhang zwischen der Sensibilisierung ge-
gen Erdnuss und dem Gebrauch von Hautdlen bei Kindern. Besonders auf Hautarealen mit
gestorter Barrierefunktion, wie z.B. bei Windeldermatitis, ist ein moglicher Eintrittsweg fur
Erdnussallergene aus Kosmetika gegeben. Beim Vorhandensein einer geschadigten Haut-
barriere durch Verletzung kdnnen massive Entziindungsreaktionen durch die dermale Rekru-
tierung von Granulozyten des unspezifischen Immunsystems einsetzen [5]. Da dieses Sys-
tem starken Degenerationsprozessen im Alter unterworfen ist [6], kdnnten Kinder, die noch
ein voll funktionsfahiges Immunsystem besitzen, bei verletzter Haut mit einer besonders
starken Immunantwort auf Erdnussallergene reagieren.

4 Handlungsrahmen/MalRnahmen

Das mdgliche Auftreten von schwerwiegenden allergischen Reaktionen, bis hin zu anaphy-
laktischen Schockzustanden mit unter Umstanden todlichem Ausgang als Reaktion auf Erd-
nussallergene rechtfertigt auch technisch aufwandige praventive Malinahmen. Aus Sicht des
BfR kann in Kosmetika wie Bade-, Haut- und Massagedlen Erdnussél ohne Einbuf3en in der
Qualitat des Produktes durch andere Ole ersetzt werden.

Des Weiteren besteht intensiver Forschungsbedarf zum Thema allergene Proteine aus Ara-
chis hypogaea hinsichtlich des immunstimulatorischen Potenzials. Pricktest-Studien variieren
in den Ergebnissen von keinen Positivreaktionen bei raffinierten Erdnussolen bis zu Reaktio-
nen bei Kindern mit atopischer Dermatitis auf Virgin-Erdnussdl [1]. Klinische Studien mit
dermaler Applikation von Allergen-spezifiziertem Erdnussél sollten initiiert werden. Schliel3-
lich sollten auch Untersuchungen durchgefiihrt werden, um die Rolle synergistischer Entzlin-
dungseffekte bei geschadigter Hautbarriere durch Tape-Stripping® zu ermitteln.

Das BfR empfiehlt MalRnahmen wie (1) eine Deklarationspflicht flir Erdnussol in kosmeti-
schen Mitteln, (2) ein generelles Verbot fir Erdnussdl in kosmetischen Mitteln fir Kinder und
(3) die Festlegung von Grenzwerten fir die Kontamination durch Erdnussproteine. Mit diesen
regulativen Handlungsoptionen kdnnten Verbraucher und insbesondere Kinder besser ge-
schitzt werden. Die letztgenannte Option setzt allerdings voraus, dass verlassliche Daten
zur Sensibilisierung nach dermaler Applikation durch Erdnussallergene vorliegen [7].
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! Hauttest, adhasiver Film entfernt sukzessive die duRersten Hornzellen-Schichten
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