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Zusammenfassung

Titandioxid-Nanopartikel werden for
eine Verwendung als UV-Filter in Kos-
metika oberflachenmodifiziert, um die
photokatalytische Aktivitdt zu vermin-
dern und eine bessere Dispergierbar-
keit zu gewdhrleisten. Auch nanoparti-
kuléres Zinkoxid und Siliziumdioxid fin-
den oberflachenmodifiziert in Kosme-
tika Verwendung. Verschiedene Nano-
materialien sind fir eine Verwendung in
Lebensmittelkontaktmaterialien, etwa
fur Kunststoffverpackungen, zugelassen.
Um die gleichméfige Dispergierbarkeit
und die gute Anbindung an die Polyme-
rmatrix zu erméglichen, werden die Na-
nopartikel durch eine Oberflaéchenmo-
difikation funktionalisiert. Das toxische
Potenzial eines Nanomaterials wird durch
dessen Oberfléche entscheidend beein-
flusst. Durch die Wabhl einer geeigne-
ten Substanz zur Oberfléchenmodifika-
tion kann das toxische Potenzial eines
chemischen Stoffes reduziert werden.
Doch oft widersprechen sich die Ergeb-
nisse von Studien, ob Oberfléchenmodi-
fikationen die Toxizitdt eines Nanoma-
terials verringern oder sogar erhéhen
kénnen. Wenngleich Nanopartikel aus
zwei oder mehreren Materialien zusam-
mengesetzt sein kénnen, finden in den
derzeitigen Regelungen betreffend Kenn-
zeichnungspflichten und Sicherheitsbe-
wertungen von Nanomaterialien in der
EU Substanzen, die zur Oberfléchenmo-
difikation von Nanopartikeln eingesetzt
werden, keine explizite Bericksichtigung.

* Korrespondenzautor

Einleitung

Der erste Teil des Dossiers beschéftigte sich
mit den Arten der Oberfléchenmodifikati-
onen, der Herstellung und der Verwendung
im Allgemeinen. Der vorliegende zweite Teil
widmet sich den konkreten Anwendungs-
bereichen in kosmetischen Mitteln und im
Lebensmittelbereich. Ebenso werden ge-
sundheitliche Aspekte diskutiert, da Ober-
flachenmodifkationen entscheidend das
toxische Potenzial eines Nanomaterials ver-
dndern kénnen. Abschlieend werden Fra-
gen der Regulierung thematisiert.

Oberflachenmodifizierte
Nanopartikel in
Kosmetika

Das am héufigsten in kosmetischen Mit-
teln eingesetzte anorganische Nanomate-
rial ist Titandioxid (TiO,) aufgrund seiner
breiten Verwendung als UV-Filter in Son-
nenschutzmitteln und Hautcremes. Titandi-
oxid (TiO,) wird ebenso wie Silica (SiO,)
und Zinkoxid (ZnO) fur eine Verwendung
in kosmetischen Mitteln oberfléchenmodi-
fiziert.

Titandioxid

In der Nanoform (Primérpartikelgréfe
> 30 nm) ist TiO, in der EU als UV-Filter
in kosmetischen Mitteln zugelassen! und
wird eingesetzt, da es UV-Strahlen absor-
biert, reflektiert und streut. Zudem ist das
Material in der Nanoform im sichtbaren
Anteil des Lichts transparent und hinter-

lasst gegentber der gréBeren Form keinen
stérenden weiBlichen Film auf der Haut.?

TiO, ist photokatalytisch aktiv, d. h. unter
UV-Licht katalysiert dieses Material die Ent-
stehung von reaktiven Sauerstoffspezies
(O,7) und Hydroxylradikalen (OH-), die
organisches Material zersetzen kénnen.
Die photokatalytische Aktivitét macht man
sich etwa zur Herstellung von ,selbstreini-
genden” Oberflachen (z. B. Fensterglas,
Beton) zunutze, da organischer Schmutz zer-
setzt und mit (Regen)Wasser abgewaschen
wird.3 Auch zur Abwasseraufbereitung wird
diese Eigenschaft von TiO, genutzt.

In kosmetischen Mitteln ist eine photoka-
talytische Aktivitét jedoch unerwiinscht, da
sie zu nachteiligen Effekten — etwa zu Haut-
schéden oder dem Abbau organischer Be-
standteile der kosmetischen Formulierung
—fohren kann. Zur Reduktion der photoka-
talytischen Aktivitét sowie um die Disper-
gierbarkeit von TiO, zu verbessern, werden
die Nanopartikel oberflachenmodifiziert.
Verwendet werden dazu anorganische
Materialien, wie z. B. Alumina (Alumini-
umoxid), Aluminiumhydroxid und Silica
(SiO4) sowie organische Substanzen, wie
z. B. Stearinséure, Glycerin, Polydimethyl-
siloxan (Silikonél; INCI-Bezeichnung: Di-
methicone) oder Trimethoxycaprylsilan.
Die Oberflachenmodifikationen schirmen
die TiO,-Nanopartikel vom Umgebungs-
medium ab und reduzieren die photoka-
talytische Aktivitét indem sie den Kontakt
zwischen der Oberflache der TiO,-Nano-
partikel und Wasser bzw. Sauerstoff ver-
hindern.4 Die Oberfléchenmodifikation
kann dabei entweder nur aus einem an-
organischen oder organischen Material

** Dieses Dossier ist der zweite Teil einer Kurzfassung des Berichts ,Oberfléchenmodifizierte
Nanopartikel — Herstellung und Verwendung mit besonderer Bericksichtigung der
Anwendungsbereiche Kosmetika, Lebensmittel und Lebensmittelkontaktmaterialien”

im Auftrag des Bundesministeriums fir Gesundheit, Dezember 2015.
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oder aus einer Kombination aus beiden be-
stehen. Die Dicke des Coatings ist variabel,
besteht aber in den meisten Féllen nur aus
einer Schicht aus wenigen Atomen.> Das
Coating reduziert die photokatalytische Ak-
tivitdt von TiO,, kann diese aber nicht vél-
lig verhindern. Untersuchungen zeigen, dass
Oberflachenmodifikationen auf Silica- oder
Silikon-Basis am effektivsten sind.6: 7

Zinkoxid

Nanoskaliges ZnO (Primérpartikelgréfe
zwischen 30 und 200 nm) wird internatio-
nal als UV-Filter in Sonnenschutzmitteln und
Hautcremes eingesetzt. Nach einer positi-
ven Beurteilung des ,Scientific Committee
on Consumer Safety” (SCCS)8 entschied im
Oktober 2015 die Européische Kommissi-
on Uber eine Zulassung innerhalb der EU.
Wie auch TiO, absorbiert, reflektiert und
streut ZnO UV-Strahlen und ist besonders
im UV-A-Bereich effektiv. In der Nanoform
ist ZnO wie TiO, transparent und hinterl&sst
keinen weiBBen Film auf der Haut.

Verglichen mit TiO, ist ZnO weniger photo-
katalytisch aktiv. Oberfléchenmodifikatio-
nen aus Silica, Polydimethylsiloxan, Dime-
thoxydiphenylsilan und Triethoxycaprylsi-
lan dienen vor allem der besseren Disper-
gierbarkeit in kosmetischen Rezepturen

Siliziumdioxid

Siliziumdioxid (Silica, SiO,) wird fur verschie-
denste Zwecke in kosmetischen Mitteln ein-
gesetzt — z. B. als Abrasivstoff, Fillstoff, Rie-
selhilfe, Trocknungsmittel oder zur Viskosi-
tatskontrolle. In Kosmetika findet vor allem
synthetisch hergestelltes (amorphes, d. h.
nicht kristallines) Siliziumdioxid Verwendung,
wobei — bedingt durch das Gbliche Herstel-
lungsverfahren (Pyrolyse) —die Primérpartikel-
gréBe etwa zwischen 5 und 50 nm liegt. Das
im Handel erhéltliche synthetische SiO,, das
auch als ,hydrophile pyrogene Kieselséure”
bezeichnet wird, besteht aus sehr stabilen
Aggregaten im GréfBenbereich von 1 um.?

In einigen kosmetischen Mitteln, wie etwa
Haarfarben oder Lipgloss, wird Silica Di-
methyl Silylate als Inhaltsstoff angegeben.
Dabei handelt es sich um mit Dimethyldi-
chlorsilan oberflaéchenmodifiziertes SiO,.
Durch diese Funktionalisierung wird das Na-
nomaterial hydrophob und verbessert etwa
die Rieselféhigkeit von Pulvern oder dient
der Viskositétskontrolle.10

Oberflachenmodifizierte
Nanopartikel im
Lebensmittelbereich

Eine Untersuchung im Auftrag der Europd-
ischen Behdrde fur Lebensmittelsicherheit
ergab insgesamt 55 verschiedene Nano-
materialien im Bereich Landwirtschaft, Le-
bens- und Futtermittel.!! Seit Ende 2014 ist
die EU-Verordnung zur Information der Ver-
braucher Uber Lebensmittel (Verordnung
Nr. 1169/2011) in Kraft, die auch eine In-
formationspflicht Gber technisch hergestell-
te Nanomaterialien in Lebensmitteln in Form
einer entsprechenden Kennzeichnung im Zu-
tatenverzeichnis vorsieht. Die Informations-
pflicht umfasst auch eine Reihe von Lebens-
mittelzusatzstoffen, wie etwa Trennmittel, bei
denen eine Verwendung von Nanomateria-
lien denkbar ist (siehe weiter unten). Fir Le-
bensmittelkontaktmaterialien aus Kunststoff
gibt es zwar spezielle Regelungen und Zu-
lassungspflichten fir Nanomaterialien (EU-
Verordnung Nr. 10/2011), eine Deklarati-
onspflicht besteht jedoch nicht.

Lebensmittelzusatzstoffe mUssen in der EU
ein Zulassungsverfahren durchlaufen und es
dirfen nur solche eingesetzt werden, die auf
der entsprechenden ,Positivliste” eingetra-
gen sind. Wenn ein Stoff bereits in der gro-
Beren Form zugelassen ist und in weiterer
Folge auch in nanopartikulérer Form einge-
setzt werden soll, ist for den Stoff in Nano-
form ein eigenes Zulassungsverfahren not-
wendig.'2 Bisher wurde noch fiur keinen
neuen nanoskaligen Lebensmittelzusatz-
stoff ein Antrag auf Zulassung gestellt. Bei
acht bereits zugelassenen Zusatzstoffen prift
die Europédische Behérde fur Lebensmittel-
sicherheit (EFSA) derzeit, ob es sich um ,tech-
nisch hergestellte Nanomaterialien” han-
delt: Titandioxid (E 171), Eisenoxide und Ei-
senhydroxide (E 172), Silber (E 174), Gold
(E 175), Siliciumdioxid (E 551), Calciumsi-
licat (E 552), Magnesiumsilicat (E 553a) und
Talkum (E 553b).13 Informationen, ob diese
Materialien eine Oberfléchenmodifikation
aufweisen und ob diese in Sicherheitsbe-
wertungen oder Kennzeichnungsvorschrif-
ten bericksichtigt werden sollen, werden erst
nach Abschluss der Prifung durch die EFSA
vorliegen.

Nanomaterialien finden insbesondere im
Bereich der Lebensmittelverpackungen In-
teresse, um etwa die Haltbarkeit und Fri-
sche eines Produktes zu gewéhrleisten oder
zu verléngern. In der EU gibt es spezielle
Regelungen fir eine Verwendung von Nano-
partikeln in Lebensmittelkontakimaterialien
aus Kunststoff. Die EU-Verordnung Nr. 10/

2011 sieht for diese Stoffe vor einer Zulas-
sung eine Risikobewertung auf Einzelfallba-
sis vor, die von der EFSA durchgefhrt wird.
Zulassungen, die auf Grundlage der Risiko-
bewertung der konventionellen Partikelgro-
Be eines Stoffs erteilt wurden, gelten nicht for
kunstlich hergestellte Nanopartikel. Nano-
materialien kénnen etwa in ein Verpackungs-
material eingearbeitet werden (,Nanokom-
positmaterial”) oder als Schicht auf eine
Oberfléche aufgebracht werden. Die Einar-
beitung von Nanopartikeln in eine Kunst-
stoffmatrix ist schwierig, da die Nanoparti-
kel stark zur Agglomeration und Aggrega-
tion neigen.'# Um die gleichméaBige Disper-
gierbarkeit und die gute Anbindung an die
Polymermatrix zu erméglichen, werden die
Nanopartikel durch eine Oberfléchenmo-
difikation mittels folgender Substanzen funk-
tionalisiert:

Siliziumdioxid (Silica, SiO,),
silyliert

Das Material wurde bereits 1999 in der EU
zugelassen und 2014 von der EFSA neu be-
wertet.!> Das Ausgangsmaterial dieses Stof-
fes ist synthetisches amorphes Siliziumdioxid
in der Nanoform (Primérpartikelgréfie zwi-
schen 5 und 40 nm). Die Priméarpartikel bil-
den gréBere Aggregate und Agglomerate.
SiO, kann die mechanischen Eigenschaften
(Widerstandsféhigkeit) eines Kunststoffs ver-
bessern. Fir eine Oberfléchenmodifikation
wird Dichlordimethylsilan oder andere Sila-
ne eingesetzt. Die Oberflachenmodifikation
verdndert die Gréf3e der Priméarpartikel nur
geringfigig. Die Chemikalien fir die Ober-
flachenmodifikation waren nicht Gegenstand
der EFSA-Bewertung. Dichlormethylsilan fin-
det sich nicht in der ,Unionsliste” der zuge-
lassenen Substanzen fur Lebensmittelkon-
taktmaterialien aus Kunststoff.

Kaolin

Kaolin, auch Porzellanerde genannt, wird zur
Verringerung der Gasdurchléssigkeit (Sau-
erstoff, Kohlendioxid) von Lebensmittelver-
packungen aus Kunststoff eingesetzt, etwa
fur Getrénkeflaschen. Kaolin wird dazu in
ein Ethylen-Vinylalkohol-Copolymer einge-
arbeitet, das die innere Schicht einer mehr-
lagigen Beschichtung von Lebensmittelkon-
taktmaterialien darstellt.’¢ Kaolin liegt da-
bei in Platichenform vor, wobei einige der
Plattchen unter 100 nm dinn sein kdnnen.
Die Einarbeitung dieses sogenannten ,Na-
no-Tons” in organische Polymere ist auf-
grund seiner Hydrophilie jedoch schwierig.’”
Kaolin wird deshalb mit dem Natriumsalz
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einer Polyacrylséure als Dispergiermittel
oberfléchenmodifiziert. Die Salze der Poly-
acrylséure sind ohne Spezifikation fir Le-
bensmittelkontaktmaterialien aus Kunststoff
zugelassen (FCM Nr. 70).

Zinkoxid

Eine EFSA-Bewertung und Zulassung liegt
sowohl fir nicht-oberflachenmodifiziertes
Zinkoxid als auch fur oberfléchenmodifizier-
te Zinkoxid-Nanopartikel zur Verwendung als
UV-Filter in Polyolefinen vor.'® Die Substanz
wird als Pulver in der Nanoform eingesetzt.
Im Endprodukt sind die Nanopartikel grof3-
teils aggregiert. Fur die Oberflachenmodifi-
kation zur Verbesserung der Dispergierbar-
keit wird 3-Methacryloxypropyltrimethoxy-
silan eingesetzt. Diese Substanz ist fur Le-
bensmittelkontakimaterialien (FCM Nr. 788)
mit der Einschrénkung zugelassen: ,Nur fir
die Verwendung als Mittel zur Oberfléchen-
behandlung von anorganischen Fillstoffen
und mit einem spezifischen Migrationslimit
(SML) von 0,05 mg/kg"”. Die EFSA geht in
ihrer Bewertung davon aus, dass dieser Wert
bei einer Verwendung als Coating-Material
fur Zinkoxid-Nanopartikel nicht Gberschrit-
ten wird.

Gesundheitsaspekte
von Oberflachen-
modifikationen

Die Eigenschaften von Nanopartikeln han-
gen von mehreren Faktoren ab —von der che-
mischen Zusammensetzung, von der Partikel-
gréfie und -form sowie von der Beschaffen-
heit der Oberflache, die als Grenzfléche zum
Umgebungsmilieu die Interaktionen von Na-
nopartikeln mit anderen Atomen und Moleku-
len bestimmt. Somit wird auch das toxische
Potenzial eines Nanomaterials durch dessen
Oberfléche entscheidend beeinflusst.

Durch die Wahl einer geeigneten Substanz
zur Oberfléchenmodifikation kann das toxi-
sche Potenzial eines chemischen Stoffes re-
duziert werden. ,Quantum Dots” aus Cad-
miumverbindungen sind aufgrund ihrer Flu-
oreszenzeigenschaften von gro3em Interes-
se fir zukUnftige Anwendungen in Kontrast-
mitteln fir bildgebende Diagnoseverfahren
(MRT) in der Medizin. Cadmiumionen, wel-
che sich u. U. aus ,Quantum Dots” |6sen
kénnen sind jedoch stark toxisch. Durch eine
Oberflachenmodifikation mit Polyethylen-
glykol (PEG) wird die toxische Wirkung des

Cadmiumkerns unterbunden und damit die
Biokompatibilitét erhéht. TiO,-Nanoparti-
kel werden fir eine Anwendung in Kosme-
tika mit anorganischen oder organischen
Materialien oberflachenmodifiziert, um die
photokatalytische Aktivitdt und damit die
Entstehung von hautschédlichen freien Sau-
erstoffradikalen zu unterbinden. Eine Um-
mantelung von Eisenoxid-Nanopartikeln
mit Silikat, Dextran oder Rhodamin-Isothio-
cyanat kann deren bisher nachgewiesene
geringe akute bzw. subakute Toxizitét min-
dern. Ein entscheidender Faktor fir die Auf-
nahme und Zytotoxizitdt von Gold-Nano-
partikeln, die etwa als Katalysatoren aber
auch in einigen wenigen kosmetischen Mit-
teln Verwendung finden, sind die chemischen
Eigenschaften der Ummantelung, insbeson-
dere die Ladung und die Ladungsverteilung
auf der Oberfléche.?

Doch oft widersprechen sich die Ergebnisse
von Studien, ob Oberfléichenmodifikationen
die Toxizitét eines Nanomaterials verringern
oder sogar erhéhen kénnen. So zeigte eine
Untersuchung, dass funktionalisierte, was-
serlésliche Fullerene eine geringere Toxizi-
tat gegentber der unbehandelten Form auf-
weisen, eine andere Studie stellte jedoch ge-
nau das Gegenteil fest.20 Der Einfluss der
Oberflachenmodifikation auf die Toxizitat
von Fullerenen dirfte abhéngig vom unter-
suchten Zelltyp bzw. Organ und des Fulle-
ren-Typus sein. Auch bei Kohlenstoff-Nano-
réhrchen (CNTs) wurde sowohl eine Redu-
zierung als auch eine Erhéhung der Toxizi-
tat durch eine Oberfléchenmodifikation fest-
gestellt. Hier ist der Einfluss vermutlich ab-
héngig von der speziellen Form der Modifi-
kation, die wiederum vom Zweck abhéngt.20

Am Fraunhofer Institut fir Toxikologie und
Experimentelle Medizin wurden im Auftrag
der deutschen Bundesanstalt fir Arbeits-
schutz und Arbeitsmedizin (BAUA) die toxi-
schen Wirkungen dreier Varianten von TiO5-
Nanopartikeln nach Inhalation (Tierver-
such) untersucht, die sich hinsichtlich ihrer
Kristallstruktur und Oberflachenmodifikati-
on (Hydrophobisierung mittels Silikon, Hy-
drophilisierung mittels Glyzerin und unbe-
handelf) unterschieden. Als Ausgangshypo-
these wurde angenommen, dass Oberfla-
chenmodifikationen das toxische Potenzial
von TiO,-Nanopartikeln stark erhéhen. Dies
konnte durch die Untersuchung nicht besté-
tigt werden. Alle drei untersuchten Varian-
ten zeigten keine auffdlligen Unterschiede
in ihrer Toxizitat. Die Oberfléchenmodifika-
tionen verdnderten die Interaktionen zwi-
schen den Nanopartikeln und den biologi-
schen Strukturen in den Atemwegen der Ver-
suchstiere nicht wesentlich.?!

In einer Studie wurden Aluminiumverbin-
dungen in Sonnenschutzmitteln untersucht
und bei Herstellern nachgefragt, zu welchem
Zweck diese eingesetzt wirden.22 Ein Her-
steller gab an, dass Aluminiumhydroxid da
zu verwendet wird, um TiO,-Partikel, die als
UV-Filter fungieren, zu ummanteln. Bei drei
der untersuchten Sonnenschutzmittel war die
Konzentration des aluminiumhaltigen In-
haltsstoffes so hoch, dass bei einer einzigen
Anwendung bereits 200 mg Aluminium auf
die Haut aufgetragen werden. Da die WHO
empfiehlt, Sonnenschutzmittel alle zwei Stun-
den aufzutragen, wirde das bedeuten, dass
bei einem durchschnittlichen Tag am Strand
etwa 1 g Aluminium auf die Haut aufgetra-
genwird. Esistdeshalb durchaus wahrschein-
lich, dass die tégliche Verwendung von Son-
nenschutzmitteln eine Expositionsquelle fur
Aluminium darstellt, die bislang noch keine
Beachtung gefunden hat. Untersuchungen
haben gezeigt, dass UV-Filter die Bildung
von reaktiven Sauerstoffspezies in der Epi-
dermis férdern.23 Da Aluminium als Pro-Oxi-
dans fungieren kann, erhéht dieses Metall
mdglicherweise das Potenzial fir oxidative
Sché&den in der Haut.24

Sonnenschutzmittel werden haufig beim
Schwimmen aufgetragen. Der Frage nach
der Stabilitét von Ummantelungen von
TiO,-Nanopartikeln mit Aluminiumhydro-
xid unter Einfluss der Wasserchemie wurde
in einer Studie nachgegangen. Dabei wur-
de festgestellt, dass Chlor im Wasser von
Schwimmbédern diese schitzende Hille an-
greift. Dies kédnnte zu unerwinschter und
hautschédigender photokatalytischer Akti-
vitat der TiO,-Nanopartikel unter UV-Licht
fohren.25 Allerdings wéren solche negati-
ven Effekte auf die Haut aufgrund freier Ra-
dikale nur dann zu erwarten, wenn TiO,-Na-
nopartikel durch die Hornhaut (Stratum cor-
neum) bis zu den lebenden Zellen der Epi-
dermis vordringen kénnten. Risikobewertun-
gen kommen jedoch nach Analyse der der-
zeitigen Datenlage zu dem Schluss, dass
TiO,-Nanopartikel die gesunde menschli-
che Haut nicht durchdringen kénnen.2¢; 27
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Regulierungsfragen

Gemeinschaftliche Regelungen innerhalb
der Européischen Union sollen ein hohes
Maf3 an Gesundheits- und Verbraucherln-
nenschutz gewdéhrleisten. Demnach dirfen
nur solche Produkte in Verkehr gebracht wer-
den, deren Sicherheit geprift wurde. Dies
gilt auch fur Produkte mit Nanomaterialien,
wobei aber bislang nur wenige Rechisakte
konkrete Regelungen fir Nanomaterialien
vorsehen. Der folgende Abschnitt behan-
delt Regulierungsfragen oberfléchenmodi-
fizierter Nanopartikel in kosmetischen Mit-
teln und im Lebensmittelbereich.

Die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 Uber
kosmetische Mittel!, die im Juli 2013 in
Kraft getreten ist, sieht spezielle Kennzeich-
nungs- und Notifizierungspflichten fir Kos-
metika mit Nanomaterialien vor. ,Nanoma-
terialien” werden darin als ein unldsliches
oder biologisch besténdiges und absichtlich
hergestelltes Material mit einer oder mehre-
rer GuBerer Abmessungen oder einer inne-
ren Struktur in einer Gréfienordnung von 1
bis 100 Nanometern definiert. Artikel 16,
Absatz 1 der Verordnung legt klar fest, dass
fur jedes kosmetische Mittel, das Nanoma-
terialien enthdlt, ein hohes Gesundheits-
schutzniveau sichergestellt werden muss.
Sollte die Kommission Bedenken hinsicht-
lich der Sicherheit von Nanomaterialien ha-
ben, fordert diese den SCCS (,Scientific
Committee on Consumer Safety”) auf, eine
Stellungnahme zur Sicherheit dieser Nano-
materialien fir die Verwendungen in den
relevanten Produktkategorien und zu den
verninftigerweise vorhersehbaren Expositi-
onsbedingungen abzugeben.

Bislang hat der SCCS bereits zu nanoparti-
kulgrem SiO5 TiO4, ZnO und Carbon Black
in Kosmetika eine Stellungnahme abgeben.
Eine solche zu Nanosilber ist in Bearbeitung.
In diesen Stellungnahmen werden auch all-
fallige Oberflachenmodifikationen beriick-
sichtigt. Wenngleich fir Oberflachenmodifi-
kationen von Nanopartikeln in kosmetischen
Mitteln nur Substanzen eingesetzt werden,
die auch fir eine Verwendung in Kosmetika
erlaubt sind und auch zu anderen Zwecken
Verwendung finden, sieht der SCCS in be-
stimmten Féllen die Notwendigkeit fur eine
eigene Sicherheitsbewertung von Coating-
Materialien. In seiner Stellungnahme zu
TiO, stellt der SCCS fest, dass manche Co-
ating-Materialien, wie z. B. Alumina (Alumi-
niumoxid) in hohen Mengen eingesetzt wer-
den und Anteile von bis zu 16 % der ober-
flachenmodifizierten Nanopartikel erreichen
kénnen. Informationen, ob sich aus diesem
Coating Aluminiumionen |8sen und in die

kosmetische Formulierung Gbertreten kén-
nen, wéaren wichtig, denn sollte es zu einer
signifikanten Aufldsung (und damit Freiset-
zung) eines Coating-Materials wie etwa Alu-
mina kommen, dann wdre eine eigene Si-
cherheitsbewertung dieser Substanz notwen-
dig.28

Nach positiven Stellungnahmen des SCCS
zu Titandioxid (TiO,)26 und Zinkoxid (ZnO)?8
fur die Verwendung als UV-Filter in kosmeti-
schen Mitteln wird die Kosmetik-Verordnung
Nr. 1223/2009 derzeit Uberarbeitet. Fir
TiO, und ZnO bei Verwendung als UV-Fil-
ter werden im Anhang VI Materialien vorge-
geben, die fur ein Coating verwendet wer-
den dirfen. Andere Materialien als die an-
gegebenen dirfen nur dann verwendet wer-
den, wenn dem SCCS dargelegt werden
kann, dass diese sicher sind und die Partikel-
eigenschaften in Bezug auf Verhalten und/
oder toxikologische Effekte im Vergleich zum
Nanomaterial der entsprechenden Stellung-
nahme des SCCS nicht beeinflusst werden.
Die Anderung der Verordnung fir ZnO ist
am 21.4.2016 in Kraft getreten??.

Bei der verpflichtenden Kennzeichnung von
bestimmten Nanomaterialien in der Liste der
Inhaltsstoffe von Kosmetika finden Substan-
zen, die fUr eine Oberflachenmodifikation
von Nanopartikeln eingesetzt werden, bis-
lang keine BerUcksichtigung. So wird zwar
TiO,, wenn es in der Nanoform als UV-Fil-
ter eingesetzt wird, mit dem Zusatz ,nano”
gekennzeichnet, nicht aber ein allfalliges
Coating etwa mit Alumina oder Aluminium-
hydroxid. Hinsichtlich einer Sicherheitsbe-
wertung wéren Nanopartikel jedoch mitsamt
ihrem Coating, inbesondere wenn es sich
dabei um eine unldsliche oder biologisch
besténdige Substanz handelt, als Einheit zu
betrachten, da Oberfléchenmodifikationen
mafgeblich die Eigenschaften eines Nano-
materials beeinflussen kénnen.

In der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 Uber
Materialien und Gegensténde aus Kunst-
stoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebens-
mitteln in BerOhrung zu kommen wird fest-
gehalten, dass Nanopartikel wesentlich an-
dere chemische und physikalische Eigen-
schaften haben als Stoffe mit gréBerer Struk-
tur und diese anderen Eigenschaften zu an-
deren toxikologischen Eigenschaften fihren
kénnen, weshalb diese Stoffe durch die Be-
hérde einer Risikobewertung auf Einzelfall-
basis unterzogen werden. Stoffe mit Nano-
struktur dirfen nur verwendet werden, wenn
diese zugelassen sind. Die EFSA hat bislang
einige Nanomaterialien geprift und zuge-
lassen. Die Risikobewertung umfasst aller-
dings nur den Stoff selbst, allféllige Verun-
reinigungen und bei der geplanten Verwen-

dung vorhersehbare Reaktions- und Abbau-
produkte. Substanzen, die fir eine Oberfla-
chenmodifikation von Nanopartikeln zur Ver-
wendung in Lebensmittelkontaktmaterialien
eingesetzt werden und zugelassen sind, wer-
den von der EFSA nicht neu bewertet. Die
Sicherheitsbewertungen beziehen sich aus-
schlieBlich auf das Kernmaterial. Wie auch
bei den kosmetischen Mitteln wére auch hier
zu hinterfragen, ob die eingesetzten Nano-
materialien nicht in ihrer Gesamtheit — Kern-
material inklusive allfélliger Oberflachen-
modifikationen — einer Bewertung zu unter-
ziehen wdren. Insbesondere im Hinblick auf
eine Anderung der Partikeleigenschaften
durch eine Oberflachenmodifikation. Glei-
ches gilt auch fir Nanopartikel, die als ,,ak-
tive” Materialien in Lebensmittelkontakima-
terialien eingesetzt werden und mittels der
Verordnung (EG) Nr. 450/2009 geregelt

werden.

Fazit

In den derzeitigen Regelungen betreffend
Kennzeichnungspflichten und Sicherheits-
bewertungen finden Substanzen, die zur
Oberfladchenmodifikation von Nanoparti-
keln eingesetzt werden, keine explizite Be-
ricksichtigung. Nachdem Hybrid-Nano-
materialien aus zwei oder sogar mehreren
Materialien immer gréBeres Interesse im
Bereich der Forschung finden und vielfélti-
ge Anwendungsméglichkeiten dieser spe-
ziellen Form von Nanomaterialien beste-
hen, wére dieser Entwicklung auch in den
Regulativen der Europdischen Union Rech-
nung zu tragen. Insbesondere bei Uber-
arbeitungen der verschiedenen Definitio-
nen in den unterschiedlichen Rechtsakten
wdre zu bericksichtigen, dass Nanopar-
tikel auch aus zwei oder mehreren Mate-
rialien zusammengesetzt sein kénnen und
hervorzuheben, dass sich die Definitionen
des Begriffs ,Nanomaterial” nicht aus-
schlieBlich auf das Kernmaterial beziehen.
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