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Einleitung

Die Kosmetikindustrie entwickelt laufend neue 
Produkte für unterschiedliche Anforderungen und 
greift dabei auf Entwicklungen neuester For-
schung – auch aus dem Bereich der Nanotech-
nologie – zurück. Der Markt für kosmetische Mit-
tel wächst kontinuierlich. Im Jahr 2017 wurde der 
Weltmarkt auf rund 530 Mrd. USD geschätzt. Im 
Jahr 2023 soll er ein Volumen von 800 Mrd. USD 
erreichen.1 Durch den Einsatz von Nanomateri-
alien ist es möglich, die Eigenschaften von Kos-
metika zu verbessern und deren Limitierungen 
zu überwinden. Nanomaterialien ermöglichen et-
wa eine bessere Hautdurchdringung und kont-
rollierte Freisetzung von Wirkstoffen, erhöhen 
deren Stabilität und Löslichkeit und bieten einen 
verbesserten UV-Schutz.

Zu unterscheiden sind dabei lösliche und biolo-
gisch abbaubare Nanomaterialien wie Liposome, 
Nanoemulsionen oder Lipid-Nanopartikel, die vor 
allem zum Wirkstofftransport in die Haut einge-
setzt werden, und unlösliche, nicht-abbaubare 
Nanopartikel wie zum Beispiel Pigmente und Par-
tikel aus Edelmetallen oder Oxiden, die als UV-
Filter, Farb- und Füllstoffe, Fließmittel oder etwa 
aufgrund ihrer antibakteriellen oder antioxidati-
ven Eigenschaften Verwendung finden.

Hinsichtlich der Sicherheit für Konsument:innen 
geben Substanzen, die in kosmetischen Mitteln 
verwendet werden, Anlass für besondere Vor-
sicht. Bei kosmetischen Mitteln handelt es sich 
um sogenannte „verbrauchernahe“ Anwendun-
gen, d. h. Verbraucher:innen kommen mit den 
verwendeten Substanzen unmittelbar in Berüh-
rung. Haut und Schleimhäute, wie Augen, Mund- 
oder Intimbereich, können in Kontakt mit Cremes, 
Shampoos, Deos, dekorativer Kosmetik, Zahn-
pasta, Mundwasser, etc. kommen. Allerdings ist 
auch das Einatmen von sprayförmigen Mitteln 
oder das unbeabsichtigte Verschlucken von ver-
schiedenen Substanzen, die in kosmetischen 
Mitteln eingesetzt werden, möglich. Materialien 
in Nanogröße können andere Eigenschaften auf-
weisen als dasselbe Material in größerer Form 
und gerade diese machen Nanomaterialien so 
interessant für einen Einsatz in kosmetischen 

Mitteln. Die Schattenseite ist jedoch, dass Parti-
kel in Nanogröße (1-100 nm) – wenn sie in den 
Körper gelangen – Organe erreichen können, die 
für größere Teilchen unerreichbar sind und dort 
negative Effekte auslösen können, vor allem, 
wenn es sich um unlösliche und persistente Na-
nopartikel handelt. Bedingt durch ihre geringe 
Größe und der damit einhergehenden größeren 
Oberfläche im Verhältnis zum Volumen weisen 
Partikel in Nanogröße auch eine größere Reak-
tivität auf als Partikel desselben Materials in grö-
ßerer Form. Insbesondere unlösliche oder schwer 
lösliche Nanopartikel sollten deshalb hinsichtlich 
der Gesundheitsrisiken besonders sorgfältig un-
tersucht werden, da sie sich u. U. im Körper an-
reichern können.2

Im NanoTrust-Dossier Nr. 0083 vom Jänner 2009 
wurde das Thema Nanotechnologie in Kosmeti-
ka bereits aufgegriffen und ein dem damaligen 
Kenntnisstand entsprechender Überblick über 
Anwendungen von Nanomaterialien in kosmeti-
schen Mitteln und möglichen damit verbundenen 
negativen gesundheitlichen Auswirkungen gebo-
ten. Sowohl in Forschung und Entwicklung, aber 
auch im Bereich der Regulierung, hat sich auf 
diesem Sektor seither viel getan. Das vorliegen-
de Dossier bietet vor allem einen Einblick in Ak-
tivitäten auf EU-Ebene, die darauf abzielen, ein 
möglichst hohes Schutzniveau für Verbraucher:in-
nen zu gewährleisten. Der Schwerpunkt dieses 
Dossiers liegt auf den Regulierungsaspekten von 
unlöslichen bzw. nicht-abbaubaren Nanoparti-
keln in der EU, die in kosmetischen Mitteln zum 
Einsatz kommen und die besondere Sicherheits-
bedenken hervorrufen. Lösliche und biologisch 
abbaubare Nanomaterialien, etwa auf Lipid- oder 
Polymerbasis, finden in Kosmetika zwar breite 
Anwendung, stellen aber nach derzeitigem Kennt-
nisstand kein oder nur ein geringes Risiko für die 
Gesundheit von Verbraucher:innen dar. Diese 
Materialien werden auch nicht von der sektor-
spezifischen Regulierung in der EU umfasst und 
werden im vorliegenden Dossier nicht behandelt. 
Für einen Überblick wird auf das NanoTrust-Dos-
sier Nr. 0833 aus 2009 verwiesen.

Zusammenfassung

In der Kosmetikindustrie wird eine Reihe von 
Nanomaterialien eingesetzt, um die Eigen-
schaften von Produkten zu verbessern. Wäh-
rend bei löslichen und biologisch abbaubaren 
Nanomaterialien, wie sie etwa zum Wirkstoff-
transport in die Haut eingesetzt werden, keine 
oder nur geringe Gesundheitsbedenken be-
stehen, sind es vor allem die unlöslichen und 
persistenten Nanopartikel, die Anlass zu Be-
sorgnis geben. Das sind Stoffe, die etwa als 
UV-Filter, als Farbstoff oder aufgrund ihrer an-
tibakteriellen oder antioxidativen Eigenschaf-
ten eingesetzt werden. Um ein möglichst ho-
hes Schutzniveau für Verbraucher:innen zu 
gewährleisten, wurde 2009 die EU-Kosmetik-
verordnung angepasst, wobei besondere Be-
stimmungen für Nanomaterialien eingeführt 
worden sind. Diese umfassen die Meldung 
von kosmetischen Mitteln mit Nanomateriali-
en an die Europäische Kommission, eine um-
fassende Sicherheitsbewertung sowie die 
Kennzeichnung von nanoskaligen Inhaltsstof-
fen am Produktetikett. Kosmetika sind die ein-
zigen Konsumgüter mit derartigen Vorschriften 
in der EU. In den USA beispielsweise, gibt es 
diese Regulierungen zum Schutz der Ver brau-
cher:innen. Der technische Fortschritt, aber 
auch die Erfahrungen der letzten Jahre bei der 
Umsetzung der Bestimmungen für Nanomate-
rialien in der EU-Kosmetikverordnung, machen 
nunmehr eine Adaptierung und Aktualisierung 
notwendig. Die Definition des Begriffs „Nano-
material“ in der Verordnung, das Prozedere 
der Sicherheitsbewertung, das Notifizierungs-
verfahren und die Methode der Kennzeich-
nung sind nun Gegenstand der Überprüfung 
auf EU-Ebene. 
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Der Weg zur neuen  
EU-Kosmetikverordnung

Umwelt- und Verbraucherschutzorganisationen 
haben bereits ab Mitte der 2000er-Jahre auf mög-
liche Risiken von Nanomaterialien in Kosmetika 
hingewiesen und eine Kennzeichnung von Nano-
materialien in kosmetischen Mitteln gefordert 
(siehe dazu3). Auch das Europäische Parlament 
kritisierte 2009 den Mangel an Informationen 
über den Einsatz und die Unbedenklichkeit von 
Nanomaterialien, die bereits auf den Markt ge-
bracht wurden, insbesondere im Fall von Anwen-
dungen, bei denen Verbraucher:innen unmittel-
bar exponiert sind. Das Europäische Parlament 
forderte deshalb die Europäische Kommission 
auf, binnen zwei Jahren eine Überarbeitung al-
ler einschlägigen Rechtsvorschriften vorzuneh-
men, damit die Sicherheit von Arbeitnehmer:innen, 
Verbraucher:innen und der Umwelt gewährleis-
tet werden kann.4 Auch eine einheitliche Defini-
tion des Begriffs Nanomaterial und eine Kenn-
zeichnung von Nanomaterialien in Konsumgü-
tern wurde gefordert. Eine Empfehlung für eine 
Definition5 hat die Europäische Kommission im 
Oktober 2011 veröffentlicht (siehe dazu auch6). 
Diese wurde zwischen 2013 und 2021 mehrmals 
evaluiert und im Juni 2022 in überarbeiteter Form 
vorgelegt.7

Die EU-Verordnung über kosmetische Mittel wur-
de ebenfalls den Forderungen des EU-Parla-
ments entsprechend im Jahr 2009 überarbeitet. 
Nach einer Übergangsfrist müssen seit 11. Juli 
2013 alle kosmetischen Mittel – ob in der Europä-
ischen Union oder in Drittländern hergestellt – 
der neuen EU-Kosmetikverordnung (EG) Nr. 1223/ 
20098 entsprechen. Nanomaterialien wurden da-
rin explizit aufgenommen. Bei der Überarbeitung 
der EU-Kosmetikverordnung lag die Empfehlung 
der Kommission für eine Definition des Begriffs 
„Nanomaterial“ noch nicht vor und nachdem vor 
allem bei der Verwendung von unlöslichen und 
persistenten Materialien Sicherheitsbedenken 
bestehen, definiert die Verordnung „Nanomate-
rial“ als „ein unlösliches oder biologisch bestän-
diges und absichtlich hergestelltes Material mit 
einer oder mehreren äußeren Abmessungen 
oder einer inneren Struktur in einer Größenord-
nung von 1 bis 100 Nanometern.“ Ein Schwellen-
wert, ab welchem Nanopartikelanteil ein Materi-
al als Nanomaterial anzusehen wäre, wie er in 
der Definitionsempfehlung der Kommission fest-
gelegt wurde, findet sich in der Definition der EU-
Kosmetikverordnung nicht.

Für Substanzen, die als UV-Filter, Farbstoffe oder 
Konservierungsstoffe eingesetzt werden, ist laut 
EU-Kosmetikverordnung ein Zulassungsverfah-
ren notwendig und zwar unabhängig davon, ob 
es sich um ein Nanomaterial handelt oder nicht. 
Nur jene, die in den Anhängen der Verordnung  

aufgeführt sind, dürfen verwendet werden. Farb-
stoffe und Gemische, die für Tätowierungen oder 
Permanent Make-up eingesetzt werden, fallen 
nicht unter die EU-Kosmetikverordnung, sondern 
unterliegen per Verordnung seit 2020 aufgrund 
ihrer Gesundheitsrisiken Beschränkungen und 
Verboten nach Anhang XVII der EU-Chemikali-
enverordnung REACH (engl. Registration, Eva-
luation, Restriction and Authorisation of Chemi-
cals, kurz REACH).9 Die EU-Kosmetikverord-
nung enthält auch eine Auflistung von Substan-
zen, die nur eingeschränkt in kosmetischen Mit-
teln eingesetzt werden dürfen oder ganz verbo-
ten sind. Alle kosmetischen Mittel – unabhängig 
davon, ob eine Zulassungspflicht besteht oder 
nicht – müssen jedenfalls nach Artikel 13 der EU-
Kosmetikverordnung vom Hersteller oder Impor-
teur über ein eigenes Portal (Cosmetic Products 
Notification Portal, CPNP) der Europäischen 
Kommission gemeldet werden (Notifizierung).8

Zusätzlich zu dieser Anmeldung sind nach Arti-
kel 16 kosmetische Mittel, die Nanomaterialien 
enthalten, sechs Monate vor dem Inverkehrbrin-
gen zu melden. Dabei sind der Kommission auch 
Informationen zur Spezifikation des Nanomate-
rials (Größe der Partikel, physikalische und che-
mische Eigenschaften), zur Menge des Nano-
materials in kosmetischen Mitteln, die pro Jahr 
in Verkehr gebracht werden soll, zum toxikologi-
schen Profil und zu den vorhersehbaren Expo-
sitionsbedingungen zu übermitteln, ebenso wie 
Sicherheitsdaten des Nanomaterials bezogen 
auf die Kategorie des kosmetischen Mittels, in 
dem es verwendet wird. Damit erhofft sich die 
Europäische Kommission einen besseren Über-
blick darüber, welche Nanomaterialien in wel-
chen Produkten und in welchen Mengen einge-
setzt werden.8

Kosmetische Mittel sind die einzigen Konsumgü-
ter, für die bislang auch eine Kennzeichnungs-
pflicht für Nanomaterialien eingeführt wurde. An-
ders als etwa bei Textilien, Farben und Lacken 
oder Reinigungsmitteln müssen Nanomater ialien 
in kosmetischen Mitteln laut Verordnung in der 
Liste der Inhaltsstoffe gekennzeichnet werden. 
Dem betreffenden Inhaltsstoff muss seit Juli 2013 
das Wort „nano“ in Klammern folgen. Kennzeich-
nungspflichten bestehen sonst nur noch für Le-
bensmittel10 und Biozidprodukte11.

In nur wenigen anderen Ländern gibt es eine Re-
gulierung für Nanomaterialien in kosmetischen 
Mitteln wie in der EU. Vergleichbar sind die 
Rechtsvorschriften etwa in Neuseeland, Israel 
und Südkorea. Länder wie die USA, Australien, 
Brasilien, Kanada oder Japan haben keine spe-
zifischen Regelungen eingeführt. Es gibt jedoch 
internationale Bemühungen um Harmonisierung 
und eine Angleichung der nanospezifischen Si-
cherheitsbewertung.13

Nanomaterialien in 
Kosmetika am EU-Markt

Im Artikel 16 der EU-Kosmetikverordnung Nr. 
1223/ 2009 wird festgelegt, dass die Europäische 
Kommission die Öffentlichkeit über alle gemel-
deten Nanomaterialien, auch jene die als Farb-
stoffe, UV-Filter und Konservierungsmittel einge-
setzt werden und für die es ein eigenes Zulas-
sungsverfahren gibt, in regelmäßigen Abständen 
informiert. Auch die Kategorien der kosmetischen 
Mittel und vorhersehbare Expositionsbedingun-
gen soll diese Liste umfassen. Ein erster Kata-
log sollte bis Jänner 2014 festgestellt werden, al-
lerdings verzögerte sich die Veröffentlichung bis 
2017. Die zweite und bislang letzte Fassung wur-
de 2019 der Öffentlichkeit zugänglich gemacht.12 
Der Kata log beruht ausschließlich auf den von 
den Her stellern bei der Notifizierung zur Verfü-
gung gestellten Informationen, die nicht validiert 
werden.

Ein zusammenfassender Sachstandsbericht wur-
de von der Kommission im Juli 2021 dem Euro-
päischen Parlament sowie dem Rat vorgelegt.13 
Im Zeitraum 2013-2020 wurden demnach über 
2,5 Millionen kosmetische Mittel in der EU in Ver-
kehr gebracht. Davon wurden lediglich 37.647 
Pro dukte mit Nanomaterialien gemäß dem Ver-
fahren nach Artikel 13 der EU-Kosmetikverord-
nung über das Meldeportal CPNP gemeldet, in-
klusive jener mit Nanomaterialien, für die es ein 
spezielles Zulassungsverfahren gibt, d. s. UV-
Filter, Konservie rungs mittel, Farbstoffe, und die 
nicht der Meldepflicht nach Artikel 16 unterlie-
gen. Gemäß Anhang IV ist derzeit nur „Carbon 
Black“ (Industrieruß) als nanoskaliger Farbstoff 
zugelassen. Anhang V der EU-Kosmetikverord-
nung enthält kein Nanomaterial als Konservie-
rungsstoff und Anhang VI vier UV-Filter in Nano-
form: Methylene Bis-Benzotriazolyl Tetramethyl-
butylphenol, Titandioxid, Tris-biphenyl Triazin und 
Zinkoxid. 

1445 Notifizierungen wurden zwischen 2013 und 
2020 gemäß dem Verfahren nach Artikel 16 vor-
genommen, d. s. Produkte mit allen anderen Na-
nomaterialien außer UV-Filter, Konservierungsmit-
tel und Farbstoffe. Dabei wurden 22 verschie-
dene Nanomaterialien genannt – am häufigsten 
Silica (Siliziumdioxid) und oberflächenmodifizier-
te Formen dieses Materials – aber auch etwa 
Alumi na, kolloidales Gold, Kupfer, Platin und Sil-
ber.12

Die Zahl der jährlich gemeldeten kosmetischen 
Mitteln mit Nanomaterialien blieb über den Zeit-
raum 2013-2020 relativ stabil und die Zahlen ma-
chen deutlich, dass die Mehrzahl der Produkte 
Na nomaterialien enthält, für die eine Zulassungs-
pflicht als UV-Filter oder Farbstoff besteht. Die 
häufigsten Kategorien kosmetischer Mittel, die 
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Nanomateri a lien enthalten sind nach dem Sach-
standsbericht 1) Sonnenschutz, 2) Nagellack/Na-
gel-Make-up, 3) oxidative Haarpflegeprodukte, 
4) Grundierung und 5) Lippenpflegeprodukte/Lip-
penstift.13

Sicherheitsbewertung von  
Nanomaterialien in Kosmetika
Hersteller von kosmetischen Mitteln mit Nano-
materialien haben bei der Notifizierung ein Si-
cherheitsdossier nach den Richtlinien des Wis-
senschaftlichen Ausschuss für Verbrauchersi-
cherheit (Scientific Committee on Consumer Sa-
fety, SCCS) vorzulegen.14 Die Europäische 
Kommis sion kann, sofern Anlass zu Bedenken 
hinsichtlich der Sicherheit eines Nanomaterials 
besteht, den SCCS mit einer Risikoabschätzung 
für das betreffende Nanomaterial beauftragen. 
Grundlage dafür sind die von den Herstellern bei 
der Notifizierung gelieferten Informationen sowie 
die wissenschaftliche Literatur. Gibt es wissen-
schaftlich belegte Hinweise auf Gesundheitsrisi-
ken, so kann die Verwendung dieser Materialien 
in der EU eingeschränkt oder verboten werden. 
Die von den Unternehmen vorgelegten Sicher-
heitsdossiers sind jedoch in den meisten Fällen 
unvollständig. Wichtige Informationen, wie etwa 
zu den physiko-chemischen Eigenschaften des 
Nanomaterials sowie zu experimentellen Toxizi-
tätsstudien fehlen häufig. In diesen Fällen kann 
der SCCS keine abschließende Risikoabschät-
zung vornehmen. Die EU-Kosmetikverordnung 
sieht vor, dass in einem solchen Fall den Her-
stellern eine Nachfrist gesetzt wird, um die feh-
lenden Daten vorzulegen. Danach hat der SCCS 
weitere sechs Monate Zeit diese zu prüfen und 
eine Bewertung vorzunehmen. In dieser Zeit dür-

fen die Produkte gehandelt werden, auch wenn 
eine Sicherheitsbewertung fehlt. Werden aller-
dings neuerlich keine ausreichenden Daten vor-
gelegt, sodass der SCCS keine Risikoabschät-
zung erstellen kann, so kann die Europäische 
Kommission den Einsatz des betreffenden Nano-
materials in kosmetischen Mitteln verbieten oder 
mit Einschränkungen belegen. Auch einzelstaat-
liche Verbote wären in so einem Fall möglich.

Der SCCS hat zwischen 2015 und 2020 zehn 
Stellungnahmen zu CPNP-notifizierten Nanoma-
terialien abgegeben. Bei sieben war keine ab-
schließende Aussage über die Sicherheit des be-
treffenden Nanomaterials möglich, da Informati-
onen und Daten fehlten.13 Ohne schlüssiges Er-
gebnis können Hersteller bzw. Händler ihre Pro-
dukte weiterhin in Verkehr bringen. Hier gibt es 
derzeit eine Diskrepanz zwischen den Bestim-
mungen in Artikel 16 der EU-Kosmetikverord-
nung, wonach die Verwendung von Nanomate-
rialien in kosmetischen Mitteln eingeschränkt 
oder verboten werden kann, wenn ein potenziel-
les Risiko für die menschliche Gesundheit be-
steht, auch im Fall fehlender Informationen bei 
der Notifizierung, und der aktuellen Praxis. Da 
Informationen und Sicherheitsdaten von Herstel-
lern oder Händlern oft nicht einmal in der Nach-
frist übermittelt werden, legt die Europäische 
Kommission die Bestimmungen der EU-Kosme-
tikverordnung nun dahingehend aus, dass auch 
Belege aus der wissenschaftlichen Literatur aus-
reichend sind, um ein Risiko durch Nanomateri-
alien in kosmetischen Mitteln zu identifizieren 
und entsprechende regulatorische Maßnahmen 
nach Artikel 16 vorzunehmen.15 Darüber hinaus 
gibt es Überlegungen, das Zulassungsverfahren 
gemäß Artikel 14 der EU-Kosmetikverordnung 
für UV-Filter, Konservierungsstoffe und Farbstof-

fe eventuell auch auf Nanomaterialien auszudeh-
nen, die nicht in diese drei Anwendungsbereiche 
fallen, um eine umfassende Risikoabschätzung 
vornehmen zu können.13

Um einen Überblick zu erhalten, für welche Nano-
materialien derzeit Sicherheitsbedenken beste-
hen, hat die Europäische Kommission den SCCS 
beauftragt, jene Nanomaterialien in notifizierten 
kosmetischen Mitteln zu identifizieren, für welche 
die größten Unsicherheiten in Bezug auf Gesund-
heitsrisiken bestehen. Als Grundlage für Sicher-
heitsbedenken, hat der SCCS bestimmte Aspek-
te von Nanomaterialien identifiziert:

 � Physiko-chemische Eigenschaften: gerin-
ge Größe der Partikel, Löslichkeit/Persistenz, 
chemische Zusammensetzung und Toxizität, 
physikalisch-morphologische Eigenschaften 
der Partikel, Beschaffenheit und Eigenschaf-
ten der Oberfläche (Modifikationen, Coatings);

 � Exposition von Verbraucher:innen in Ab-
hängigkeit von der Art der Produkte, der Häu-
figkeit und Menge des Einsatzes bzw. hin-
sichtlich der Möglichkeit für eine systemische 
Exposition durch Nanopartikel und einer po-
tenziellen Akkumulation im Körper;

 � Weitere Aspekte wie neue Eigenschaften, 
Aktivität oder Funktion des Nanomaterials 
und spezielle Bedenken hinsichtlich der Art 
der Anwendung.

Auf Basis dieser Aspekte führt der SCCS in dem 
Bericht15 vom Jänner 2021 Nanomaterialien in 
kosmetischen Mitteln geordnet nach der Priorität 
hinsichtlich ihrer Gesundheitsrisiken an (siehe 
Tabelle 1).

Nanomaterial Funktion Produkte Bedenken

Kupfer/Kolloidales 
Kupfer

Farbstoff, 
andere Funktion

Körper-, Gesichts- und Lippenpflege, Mundwasser, 
Seife, Make-up, Nagelmodellage, Haarwaschmittel, 
Fußpflege, Bad- und Duschprodukte

Kupfer ist unlöslich, kann aber Ionen freisetzen; sowohl Kupfer  
als auch Kupferionen können in den Blutkreislauf und in Organe 
gelangen. In der wissenschaftlichen Literatur gibt es Hinweise auf 
ein toxisches Potenzial von Kupfer. Die Sicherheit von Kupfer bei 
Verwendung in Kosmetika sollte weiter genau untersucht werden.

Methylene 
Benzotriazolyl 
Tetramethylbutyl-
phenol

UV-Filter Sonnenschutz, Körper-, Gesichts-,  
Lippen- und Handpflege, Gesichtsmasken, 
Peeling, Augenkonturenprodukte, Selbstbräuner

Unlösliches, persistentes Material, das sich im Körper anreichern 
kann. Als UV-Filter wurde dieses Material vom SCCS positiv bewertet, 
sofern es nur auf die Haut aufgebracht wird. Einige der Anwendungs-
 bereiche erwecken aber Bedenken bzgl. einer möglichen Aufnahme 
über die Lunge oder oral, da noch Unsicherheiten bzgl. der 
Genotoxizität und Kanzerogenität des Materials bestehen.

Silber/Kolloidales 
Silber

Farbstoff, 
andere 
Funktion

Hautpflege, Seife, Zahnpasta, Parfüm, Bad-  
und Duschprodukte, Gesichtsmasken, Fußpflege, 
Augenkonturenprodukte, Hautreinigung, Peeling-
produkte, Mundwasser, Haarwaschmittel, 
Antitranspirant, Prä- und Aftershave-Produkte

Silberpartikel setzen langsam Silberionen frei, die u. U. 
problematisch sein können, da sie sich chemisch etwa an Proteine 
und Enzyme binden können. Es gibt Hinweise auf Geno-, Immuno- 
und Entwicklungstoxizität von Nanosilber. Besonders jene Produkte, 
die oral angewendet werden geben Anlass für Bedenken.

Tris-Biphenyl 
Triazin

UV-Filter Sonnenschutz, Gesichtspflege, Grundierung, 
hautaufhellende Produkte

Dieses Material ist unlöslich und wurde vom SCCS für Produkte, die 
auf die Haut aufgetragen werden, bereits positiv beurteilt. Da es je-
doch entzündliche Reaktionen auslösen kann, bestehen Bedenken bei 
Anwendungen, die eine Aufnahme über die Lunge möglich machen.

Tabelle 1:  
Über CPNP gemeldete Nanomaterialien in Kosmetika, geordnet nach ihrer Priorität hinsichtlich Gesundheitsrisiken.15
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Nanomaterial Funktion Produkte Bedenken

Platin/Kolloidales 
Platin

Antimikrobiell, 
antioxidativ, 
hautpflegend, 
abschleifend

Gesichts-, Körper- und Handpflege, Make-up, 
Grundierung, Gesichtsmasken, Make-up-Entferner, 
Augenkonturenprodukte

Platin ist unlöslich und persistent. Nanopartikel können als Katalysator 
für chemische Reaktionen fungieren, die u. U. negative Effekte haben. 
Aus diesem Grund bestehen Bedenken hinsichtlich einer möglichen 
Aufnahme in den Blutkreislauf bei Verwendung in Kosmetika.

Styrol-Acrylat 
Copolymer

Verkapselungs-
material

Körper- und Gesichtspflege, Nagellack, 
Augenkonturenprodukte

Das Material ist ein Kunststoff, der als Verkapselungsmaterial für 
andere (bioaktive) Inhaltsstoffe eingesetzt wird. Bedenken bestehen 
hinsichtlich eines Gesundheitsrisikos der verkapselten, nanoskaligen 
Substanzen, die u. U. in nicht beabsichtigte Teile des Körpers 
transportiert werden.

Titandioxid Farbstoff, 
UV-Filter

Körper- und Gesichtsfarbe, Sonnenschutz, Bad- und 
Duschprodukte, Körper-, Gesichts-, Fuß-, Hand-, 
Lippen- und Nagelpflege, Peeling, Abdeckung, Eye-
liner, Lidkonturenstifte, Lidschatten, Haar spülung, 
Lippenstift, Make-up, Selbstbräuner, Enthaarungs-
mittel, Seife, Zahnpasta, Zahnaufheller, 
Hautreinigung, Antitranspirant

Titandioxid ist praktisch unlöslich und persistent. Eine positive 
Beurteilung des SCCS für eine Verwendung als UV-Filter liegt vor, 
da dieses Material nicht über die Haut aufgenommen werden kann. 
Bedenken bestehen jedoch bei inhalativer Aufnahme, weshalb eine 
Verwendung in kosmetischen Mitteln bei denen eine Aufnahme über 
die Lunge möglich wäre (z. B. in Sprayform), nicht erlaubt ist.

Siliziumdioxid 
(Silica) 
und verschiedene 
oberflächenmodifi-
zierte Formen

Abschleifend, 
absorptiv, 
Rieselhilfe, 
Trübungsmittel, 
Fließmittel

Körper- und Gesichtsfarbe, Bad- und Dusch-
produkte, Körper-, Gesichts-, Fuß-, Hand-, 
Lippen- und Nagelpflege, Lippenstifte, Nagellack, 
Zahnpasta, Hautreinigung, Haarfärbemittel, 
Sonnenschutz, Peeling, Abdeckung, Eyeliner, 
Lidkonturenstift, Lidschatten, Augenkonturen-
produkte, Grundierung, Wimperntusche, 
Haarstylingprodukte, Antitranspirant, 
Nagellackentferner

SiO2 ist unlöslich und potenziell persistent. Verschiedene Formen 
wurden vom SCCS bereits evaluiert. Eine endgültige Beurteilung 
bzgl. der Sicherheit konnte jedoch aufgrund der unzureichenden 
Datenlage nicht vorgenommen werden. Bis die Sicherheit nicht 
bestätigt werden kann, bestehen Bedenken v. a. gegenüber 
Anwendungen, bei denen eine Aufnahme über die Lunge oder  
oral möglich ist.

Gold 
Thioehtylamino-
Hyaluronsäure

hautpflegend Augenkonturenprodukte, Gesichtspflege,  
Make-up-Entferner, Seife

Komplex aus der Reaktion von Hyaluronsäure mit Thioehtylamin 
und kolloidalem Gold; unlöslich und persistent. Die Aufnahme von 
Gold-Nanopartikeln durch die Haut kann in dieser Form erhöht sein 
(siehe „Kolloidales Gold“)

„Carbon Black“ 
(Industrieruß)

Farbstoff Körper-, Gesichtsfarbe, Bad- und Duschprodukte, 
Augenkonturenprodukte, Eyeliner, Lidkonturenstift, 
Lidschatten, Gesichtsmaske, Grundierung, 
Wimperntusche, Nagellack, Make-up, Haarfärbe-
produkte, Seifenprodukte, Zahnaufheller

Unlöslich; eine positive Beurteilung durch den SCCS für 
Anwendungen auf der Haut liegt vor. Carbon Black darf allerdings 
nicht bei Produkten verwendet werden, bei denen eine Aufnahme 
durch die Lunge mög lich ist. Bedenken bestehen auch gegenüber 
Produkten, bei denen eine orale Aufnahme möglich wäre. 
Zusätzliche Informationen über den Einsatz von Carbon Black mit 
einer Partikelgröße unter 20 nm sind notwendig, da nur Daten für 
Partikelgrößen über 20 nm vorliegen.

Gold/Kolloidales 
Gold

Farbstoff, 
hautpflegend, 
Oberflächen-
modifikator, 
antimikrobiell

Körper- und Gesichtspflege, Grundierung, Parfüm, 
Make-up, Hautreinigung, Bad-, Duschprodukte, 
Augenkonturenprodukte, Haarspülung, Make-up-
Entferner, Peeling, Haarwaschmittel, Seife, 
Kopfhautpflege, Haarglättungsprodukte

Unlöslich und persistent; Studien zeigen, dass kolloidales Gold die 
Haut durchdringen kann, ebenfalls liegen Daten zur Toxizität vor. 
Insbesondere die Möglichkeit für eine inhalative Aufnahme von 
Gold-Nanopartikeln aus manchen Produkten gibt Anlass für 
Gesundheitsbedenken.

Aluminiumoxid 
(Alumina)

Abschleifend, 
absorptiv, 
Rieselhilfe, 
Trübungsmittel, 
Fließmittel

Gesichtspflege, Nagellack, Sonnenschutz, 
Gesichtsmasken

Unlöslich und potenziell persistent; Alumina wurde noch keiner 
Sicherheitsbewertung durch den SCCS unterzogen. Bedenken 
bestehen hinsichtlich einer Aufnahme in den Blutkreislauf.

Hydroxylapatit Abschleifend, 
mundpflegend, 
hautpflegend, 
Füllpulver

Mundwasser, Zahnpflege, Zahnaufheller, 
Zahnpasta

Ein natürliches Material, das Bestandteil von Knochen und Zähnen 
ist; die Beurteilung durch den SCCS ist noch nicht abgeschlossen. 
Es bestehen Bedenken hinsichtlich einer Aufnahme durch die 
Mundschleimhaut und möglicher negativer Effekte.

Lithium 
Magnesium 
Natriumsilikat

Absorptiv, 
Füllpulver, 
Fließmittel

Bad- und Duschprodukte, Körperpflege, 
Enthaarungsmittel, Nagelhautentferner, 
Augenkonturenprodukte, Gesichtspflege, 
Gesichtsmasken, Haarspülung, Wimperntusche, 
Nagellack, Hautreinigung, Hairstylingprodukte

In der wissenschaftlichen Literatur gibt es nur wenig Information 
zu diesem Material, sowohl für die nanopartikuläre als auch die 
größere Form. Sicherheitsbedenken bestehen deshalb wie für das 
Material „Siliziumdioxid“.

Natrium-
Propoxyhydroxy-
propyl Thiosulfat-
Silica

Andere 
Funktion

Nagelpflegeprodukte, Nagelhärter In der wissenschaftlichen Literatur gibt es nur wenig Information 
zu diesem Material, sowohl für die nanopartikuläre als auch die 
größere Form. Sicherheitsbedenken bestehen deshalb wie für 
„Siliziumdioxid“. Durch die Oberflächenmodi fikation kann die Auf-
nahme in den Körper und systemische Verfügbarkeit höher sein, 
wodurch sich ein höheres Gesundheitsrisiko ergibt.

Natrium-
Magnesium 
Fluorosilikat

Abschleifend, 
absorptiv, 
Fließmittel, 
Trübungsmittel

Körper- und Gesichtspflege, Augenkonturen-
produkte, Make-up, Hautreinigung, Prä- und 
Aftershaveprodukte

Löslich; in der größeren Form weist es keine bzw. eine geringe 
Toxizität auf; die Sicherheit der Nanoform wurde vom SCCS noch 
nicht evaluiert.
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Nanomaterial Funktion Produkte Bedenken

Natrium-
Magnesium Silikat

Bindemittel, Füll-
stoff, Fließmittel

Körper-, Gesicht- und Handpflege, 
Augenkonturenprodukte, Nagellack

Löslich; in der größeren Form weist es keine bzw. eine geringe Toxizität 
auf; die Sicherheit der Nanoform wurde vom SCCS noch nicht evaluiert.

Zinkoxid Farbstoff, 
UV-Filter

Bad- und Duschprodukte, Sonnenschutz, 
Abdeckung, Lidschatten, Augenkonturenprodukte, 
Gesichts-, Hand-, Fuß- und Lippenpflege, 
Lippenstift, Hautreinigung, Enthaarungsmittel, 
Kopfhautpflege, hautaufhellende Produkte, 
Antitranspirant

ZnO ist ein unlösliches Material, das Ionen freisetzt, die bei niedrigen 
Konzentrationen unproblematisch sind, da Zink biologische Funk-
tionen im Körper erfüllt. Das Material wurde vom SCCS bereits positiv 
für seine Verwendung als UV-Filter beurteilt, da es die Haut nicht 
durchdringen kann. Die Evaluierung von ZnO-Nanopartikeln mit 
unterschiedlichen Oberflächenmodifikationen wurde noch nicht 
abgeschlossen.

Für drei Nanomaterialien (kolloidales Silber; Sty-
rol-Acrylat Copolymer und Natrium-Styrol-Acrylat 
Copolymer; Silica, amorphes Silica und Silica 
oberflächenmodifiziert mit Alkyl-Silan), bei denen 
der SCCS in Vergangenheit aufgrund fehlender 
Informationen keine abschließende Sicherheits-
bewertung vornehmen konnte, wurde der Aus-
schuss von der Kommission beauftragt, eine Ri-
sikoabschätzung gemäß Artikel 16 der EU-Kos-
metikverordnung auf Basis der wissenschaftli-
chen Literatur und eigener Expert:inneneinschät-
zung vorzunehmen. Bei allen drei Nanomateria-
lien identifizierte der SCCS bestimmte Aspekte, 
die Sicherheitsbedenken hervorrufen.15 Dies 
könnte für die drei Nanomaterialien den Weg zu 
Regulierungsmaßnahmen ebnen.13

Überprüfung der  
EU-Kosmetikverordnung
Der technische und wissenschaftliche Fortschritt 
und die damit einhergehenden neuesten Erkennt-
nisse machen eine Überprüfung der EU-Kosme-
tikverordnung ebenso notwendig wie die Erfah-
rungen aus der Praxis, die in den letzten Jahre 
seit der Implementierung gewonnen werden 
konnten.13 Wie sich gezeigt hat und weiter oben 
dargestellt, erweist sich die Vorgehensweise bei 
der Sicherheitsbewertung von Nanomateria-
lien in kosmetischen Mitteln, die bislang primär 
auf Grundlage der bei der Notifizierung geliefer-
ten Informationen und Daten vom SCCS durch-
geführt wurde, als problematisch und reformbe-
dürftig.

Aber auch das Notifizierungsverfahren nach 
Artikel 16 der EU-Kosmetikverordnung zeigte in 
der Praxis Schwachstellen und Verbesserungs-
bedarf, denn dabei müssen nicht die Nanomate-
rialien selbst notifiziert werden, sondern die ein-
zelnen kosmetischen Mittel. Das bedeutet, dass 
ein und dasselbe Nanomaterial oft in vielen un-
terschiedlichen Produkten gemeldet wird und die 
Kommission sowie der SCCS eine Vielzahl von 
Notifizierungen prüfen müssen, die alle ähnliche 
oder dieselben Informationen enthalten. Dieses 
Verfahren ist aufwändig und muss in einem re-
lativ kurzen Zeitraum von sechs Monaten abge-
schlossen werden. Für die Unternehmen, welche 

die Meldung vornehmen, ist die Situation auch 
nicht optimal, denn wenn eine Sicherheitsbewer-
tung noch nicht abgeschlossen ist und ein kos-
metisches Mittel trotzdem weiter im Handel sein 
darf, bedeutet das nicht, dass ein Nanomaterial 
nicht zu einem späteren Zeitpunkt doch noch re-
guliert werden könnte.13 Anders als bei den Zu-
lassungsverfahren für UV-Filter, Konservierungs-
mittel oder Farbstoffe besteht für Unternehmen 
deshalb Unsicherheit, ob ein Nanomaterial, das 
nicht in eines der drei Kategorien fällt, auf Dauer 
auch eingesetzt werden darf.

Die Unterschiede zwischen der Definition des 
Begriffs „Nanomaterial“ in der EU-Kosmetikver-
ordnung und der entsprechenden Empfehlung 
der Kommission (siehe weiter oben) führt zu ge-
wissen Diskrepanzen zwischen den verschiede-
nen Sektoren in Bezug auf die Einstufung von 
Materialien als Nanomaterial.13 Die EU-Kosme-
tikverordnung enthält nur einen Bezug auf die 
Partikelgröße von 1-100 nm aber keinen Schwel-
lenwert für die Anzahlgrößenverteilung der Par-
tikel. Im Definitionsvorschlag der Kommission gilt 
ein Material als Nanomaterial, wenn mindestens 
50 % der Partikel in der Anzahlgrößenverteilung 
ein oder mehrere Außenmaße im Bereich von 
1-100 nm haben. Dies könnte bedeuten, dass 
wenn auch nur ein Partikel in einem kosmetischen 
Inhaltsstoff in Nanogröße vorliegt, die Einstufung 
als Nanomaterial gegeben wäre. Ein Umstand, 
dem auch in den Richtlinien des SCCS zur Si-
cherheitsbewertung14 von Nanomaterialien in 
Kosmetika dahingehend Rechnung getragen 
wird, dass der Schwellenwert im Kommissions-
vorschlag anerkannt wird, auch wenn dieser nicht 
Bestandteil der Definition der EU-Kosmetikverord-
nung ist. Die Definition des Begriffs „Nanomate-
rial“ in der EU-Chemikalienverordnung REACH 
orientiert sich am Kommissionsvorschlag. Das 
bedeutet, dass gemäß REACH einige Materiali-
en als Nanomaterialien gelten, nicht jedoch nach 
der EU-Kosmetikverordnung. Nachdem nach An-
passung der REACH-Verordnung16 zur Berück-
sichtigung von Nanoformen von Stoffen erwar-
tet werden kann, dass von REACH-Registranten 
bald neue Daten zur Sicherheit von Nanomate-
rialien bereitgestellt werden und diese auch zur 
Sicherheitsbewertung von bestimmten, in kos-
metischen Mitteln eingesetzten Nanomaterialien 

verwendet werden könnten, wäre es vorteilhaft, 
wenn in beiden Regulierungsvorschriften diesel-
be Definition verwendet werden würde.13 Ein wei-
terer Unterschied zwischen der Definition in der 
EU-Kosmetikverordnung und des Kommissions-
vorschlags ist, dass erstere nur „absichtlich her-
gestellte“ Nanomaterialien enthält. Ob ein Ma-
terial „absichtlich“ hergestellt wurde, lässt sich 
auf Grundlage analytischer Testmethoden aber 
schwer bestimmen. Die „Absicht“ lässt sich nicht 
auf ein objektives und messbares Faktum redu-
zieren.13 Diese Begrifflichkeit in der EU-Kosme-
tikverordnung wird ebenfalls einer Überprüfung 
bedürfen. Eine künftige Aktualisierung und An-
gleichung der Definition von Nanomaterialien in 
der EU-Kosmetikverordnung an jene des Kom-
missionsvorschlags wäre jedenfalls erstrebens-
wert, dennoch wäre dies vorab zu prüfen, um et-
waige Auswirkungen abschätzen zu können.13

Ein weiterer Diskussionspunkt ist derzeit die 
Form der Kennzeichnung von Nanomaterialien 
in kosmetischen Mitteln. Wie wichtig es EU-
Bürger:innen ist, beim Kauf eines Produktes da-
rüber informiert zu werden, ob dieses Nanoma-
terialien enthält, zeigt eine im Jahr 2020 durch-
geführte Studie, in der neun von zehn Befragten 
dies bestätigten.17 Die Kennzeichnung von Nano-
materialien in kosmetischen Mitteln ist Verbrau-
cher:innen wichtig, um eine bewusste Kaufent-
scheidung treffen zu können. Doch in welcher Art 
diese Kennzeichnung erfolgt, könnte an den tech-
nischen Fortschritt angepasst werden. So könn-
te auch eine digitale Inhaltsstoffangabe in Form 
eines „elektronischen Etiketts“ eingeführt wer-
den, welches auch Aufschluss über allfällige Na-
nomaterialien im Produkt geben könnte.
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Fazit

Die Regulierungsmaßnahmen für Nano-
materialien in kosmetischen Mitteln in der 
EU, die 2009 mit der Abänderung der ent-
sprechenden Verordnung eingeführt wur-
den, haben durch die Einführung einer Kenn-
zeichnungspflicht für Verbraucher:in nen 
Verbesserungen gebracht. Die verpflich-
tende Notifizierung von Produkten mit Na-
nomaterialien ermöglicht einen Überblick 
über die Marktsituation und die in Kosme-
tika eingesetzten Nanomaterialien, bei der 
auch Daten und Informationen für eine Si-
cherheitsbewertung an die Kommission zu 
übermitteln sind. Die Praxis der letzten Jah-
re zeigte je doch, dass die von den Regis-
tranten übermittelten Unterlagen oft man-
gelhaft und un vollständig sind, sodass in 
vielen Fällen eine abschließende Risiko-
abschätzung von Nanomaterialien in kos-
metischen Mitteln nicht möglich ist. Hier 
besteht Verbesserungs bedarf. Das gilt 
auch für einige andere Bestimmungen und 
Begrifflichkeiten der Verordnung, etwa das 
Notifizierungsverfahren selbst, die Defini-
tion des Begriffs „Nanomaterial“ oder die 
Art und Weise der Kennzeichnung, welche 
derzeit Gegenstand von Überprüfungen 
sind, und in Zukunft zu einer Aktualisie-
rung und Adaptierung der EU-Kosmetik-
verordnung führen werden.

http://www.oeaw.ac.at/ita
http://epub.oeaw.ac.at/ita/nanotrust-dossiers/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/2.0/at/deed.de
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-08/sccs_o_239.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-08/sccs_o_239.pdf
http://epub.oeaw.ac.at/0xc1aa5576_0x001d4f40.pdf
http://epub.oeaw.ac.at/0xc1aa5576_0x001d4f40.pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-6-2009-0255_DE.pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-6-2009-0255_DE.pdf
http://epub.oeaw.ac.at/0xc1aa5576_0x002df14b.pdf
http://epub.oeaw.ac.at/0xc1aa5576_0x002df14b.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022H0614(01)&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022H0614(01)&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:02009R1223-20221217&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:02009R1223-20221217&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:02009R1223-20221217&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R2081&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R2081&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011R1169&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011R1169&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012R0528
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012R0528
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38284/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38284/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0403&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0403&from=EN
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-10/sccs_o_233_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-10/sccs_o_233_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-08/sccs_o_239.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-08/sccs_o_239.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R1881&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R1881&from=DE
https://euon.echa.europa.eu/documents/2435000/3268573/nano_perception_study_en.pdf
https://euon.echa.europa.eu/documents/2435000/3268573/nano_perception_study_en.pdf
https://euon.echa.europa.eu/documents/2435000/3268573/nano_perception_study_en.pdf

