Schweizeris.che Ei.dgenossenschaft Der Bundesrat
Confédération suisse

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bern, Juni 2020

Achtung Gefahr! Aluminiumsalze
in Deodorants

Bericht des Bundesrates

in ErfUllung des Postulats 16.3762 Mazzone
vom 29. September 2016

118



Inhaltsverzeichnis

1 ZusammeNnfasSSUNQ ......ccceuiiiiiiiiiirri s e e e nnanaas 3
2 X T Lo F= T Lo £= =T [ 5
3 Postulat ... —————— 6
4 Vorkommen von Aluminium und Verwendung in Antitranspiranten ....... 7
5 Gesetzlicher Rahmen in der Schweiz und in der EU ..........ccccoiiiiiiiiiiinne. 7
6 Kritische Literaturrecherche zu aluminiumhaltigen Antitranspiranten
UNd Brustkrebs ... ———————————— 8
6.1 Wissenschaftliche Daten zu Brustkrebs ... s 8
6.2 Mandriota-Studie im FOKUS ... s s 9
6.3 Annahmen und alternative Erklarungen zur Frage, welche Faktoren das
Brustkrebsrisiko €rRONEN ..........oo i 10
7 =YY o T 3 T 1
8 Zukunftsperspektiven ... 12
9 5T od T LUESTSS o] [ 1= T o PR 12
Anhang 1: AbklirzungsverzeiChnis........ccccevviiiiiiiiiiiiiicicc s 14
Anhang 2: Bibliografie ..........cccoiimcciiiirrrrcc e 15
Anhang 3: Studien zu Aluminium und Brustkrebs...........cccccoiiriiiiiiiiiiiie, 18

2/18



1 Zusammenfassung

Seit mehreren Jahren wird in wissenschaftlichen, politischen und gesellschaftlichen Kreisen Uber die
Auswirkungen von Aluminium in schweisshemmenden Mitteln (Antitranspirante oder Antiperspirante)
diskutiert. Das Postulat Mazzone thematisiert dies ebenfalls. Aluminium ist nicht nur in Antitranspiranten,
sondern — in anderer Form — auch im Boden und folglich im Trinkwasser, in Lebensmitteln und

ausserdem in Lebensmittelverpackungen, Kochgeschirr und Arzneimitteln enthalten.

In der Schweiz wie in der Europaischen Union (EU) ist Aluminium in Kosmetika einheitlich geregelt. In
der Schweiz unterstehen Kosmetika, darunter die Antitranspirante, der Lebensmittel- und
Gebrauchsgegenstandegesetzgebung. Allgemein missen alle kosmetischen Mittel, auch diejenigen,

die Aluminium enthalten, sicher sein.

Um das vorliegende Postulat zu erflllen, wurden die Bewertungen nationaler und internationaler
wissenschaftlicher Fachgremien berlcksichtigt, insbesondere diejenigen des wissenschaftlichen
Ausschusses fiur Verbrauchersicherheit (Scientific Committee on Consumer Safety, SCCS), der im
Auftrag der Europaischen Kommission die Toxizitat der Stoffe begutachtet, die in der EU in Kosmetika
verwendet werden. Die neuste, im Marz 2020 verabschiedete Bewertung dieses Ausschusses (siehe
nachfolgend) berilicksichtigt die Absorption von Aluminium Uber die Haut unter realen Bedingungen.
Ausserdem hat das Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen (BLV) das
Schweizerische Zentrum fir Angewandte Humantoxikologie (Swiss Centre for Applied Human
Toxicology, SCAHT) beauftragt, eine vertiefte und kritische Recherche der einschlagigen
wissenschaftlichen Literatur durchzufiihren und eine allféllige Korrelation zwischen aluminiumhaltigen
Antitranspiranten und Brustkrebs bei Frauen zu untersuchen. Der Auftrag umfasste auch die Erstellung
eines Berichts (Roth und Fitzgerald, 2017).

Allgemein erlauben es die heute vorliegenden Daten zum Zusammenhang zwischen Aluminium und
Brustkrebsrisiko, die aus epidemiologischen Studien an Versuchstieren und mit In-vitro-Zelllinien
stammen, nicht, einen ursachlichen Zusammenhang zwischen Aluminium aus Antitranspiranten und
Brustkrebsrisiko herzustellen. Der SCCS gelangt zum Schluss, dass die Aluminiumexposition Uber die
Haut nicht als Krebsrisikofaktor betrachtet werden kann. Denn laut SCCS stitzen die epidemiologischen
Studien die Hypothese nicht, dass die Verwendung von aluminiumhaltigen Kosmetika das
Brustkrebsrisiko beeinflussen konnte (SCCS, 2014). Diese Schlussfolgerung untermauert derselbe
Ausschuss in seiner aktuellen Stellungnahme (SCCS, 2020). Andere nationale und internationale
wissenschaftliche Fachgremien gelangen zum gleichen Schluss, namlich dass die einschlagigen
Studien keinen ursachlichen Zusammenhang zwischen aluminiumhaltigen Antitranspiranten und
Brustkrebs nachweisen konnten. Auch wenn die Mandriota-Studie (Mandriota, 2016), auf der dieses
Postulat beruht, neue experimentelle Laborbeobachtungen liefert, kdnnen diese nicht direkt auf normale
Anwendungsbedingungen von Antitranspiranten umgemiinzt werden, sondern bedingen weitergehende

Forschungsarbeit. Es sei ausserdem daran erinnert, dass das Auftreten von Brustkrebs ein komplexer,
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teilweise unbekannter Prozess ist, der mdglicherweise im Zusammenhang mit verschiedenen Faktoren

steht, die entsprechend zu bertcksichtigen sind.

Der Bundesrat zieht auf der Grundlage der Risikobewertung (vgl. Kapitel 2 und 7) allgemein den
Schluss, dass die meisten dieser Studien keine Belege liefern, um einen ursachlichen Zusammenhang
zwischen der Verwendung aluminiumhaltiger Antitranspirante und der steigenden Anzahl

Brustkrebsfalle bei Frauen herzustellen.

Der Bundesrat ist deshalb der Meinung, dass der geltende gesetzliche Rahmen in Bezug auf die
Verwendung von Aluminium in Antitranspiranten ausreichend ist, um den Gesundheitsschutz der
Konsumentinnen und Konsumenten in der Schweiz zu gewahrleisten, und dass kurzfristig keine
Massnahmen erforderlich sind. Er erachtet die Anbringung eines Gefahrenhinweises, der
Konsumentinnen und Konsumenten vor den gesundheitlichen Folgen warnt, auf bestimmten, auf dem
Schweizer Markt vertriebenen Produkten (Vorschlag 2 des Postulats) im heutigen gesetzlichen Rahmen
als rechtlich nicht umsetzbar. Denn Unternehmen, die ein Produkt auf den Markt bringen, missen im
Voraus gewahrleisten, dass es sicher ist. Der Bundesrat ist auch der Ansicht, dass das Verbot der

Verwendung von Aluminium in Antitranspiranten nicht gerechtfertigt ist (Vorschlag 3 des Postulats).

Um den Gesundheitsschutz der Konsumentinnen und Konsumenten in der Schweiz zu gewahrleisten,
wird der Bundesrat die Entwicklung und die Fortschritte der Forschung sowie die Resultate der
relevanten Bewertungen beziglich der Absorption von Aluminium aus verschiedenen Quellen
aufmerksam verfolgen. Die schweizerische Gesetzgebung wird gegebenenfalls unter Berlicksichtigung
der neusten Bewertungen der nationalen und internationalen Forschungsgremien — insbesondere des
SCCS —, der Entscheide der EU und im Hinblick auf die Gewahrleistung des Gesundheitsschutzes der

Konsumentinnen und Konsumenten in der Schweiz angepasst.
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2 Ausgangslage

Seit Uber 15 Jahren wird immer wieder kontrovers diskutiert, ob aluminiumhaltige Antitranspirante beim
Auftreten von Brustkrebs oder anderen Krankheiten wie Alzheimer eine Rolle spielen kdnnten. 2001
stellte eine britische Studie von Darbre die Hypothese auf, dass aluminiumhaltige Antitranspirante, die
in den Achselh6hlen aufgetragen werden, Aluminium im Brustgewebe ablagern und so die Entwicklung
von Brustkrebs beglinstigen koénnen (Darbre, 2001). Nach dieser Studie wurden zahlreiche
wissenschaftliche Daten zu diesem Thema veroffentlicht.

Gepriift wurden die Ergebnisse dieser Studie Uber Aluminium und das davon ausgehende
Gesundheitsrisiko von den nationalen und internationalen Behérden und wissenschaftlichen
Fachgremien wie dem SCCS (SCCS, 2014, 2020), der Agency for Toxic Substances and Disease
Registry in den USA (ATSDR, 2008), der Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé
(Afssaps, 2001), dem deutschen Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR, 2014, 2019), dem belgischen
Hohen Gesundheitsrat (SHC, 2015), der O&sterreichischen Agentur fir Gesundheit und
Erndhrungssicherheit (AGES, 2016), dem US National Cancer Institute und der American Cancer
Society (US National Cancer Institute und American Cancer Society, 2016). Sie sind alle zum Schluss
gelangt, dass nicht genitigend Belege fiir einen ursachlichen Zusammenhang zwischen der Verwendung
von aluminiumhaltigen Antitranspiranten und dem Auftreten von Brustkrebs bei Frauen vorliegen. Die
Schweizer Expertinnen und Experten des Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG?2), die mit der
Risikobewertung von Aluminium in Antitranspiranten betraut waren, sind zum gleichen Ergebnis

gekommen (BAG, 2005; BLV, siehe Webseite (iber Aluminium in Antitranspiranten?).

In der Schweiz hat sich der Nationalrat ebenfalls mit dieser Frage befasst. Im Juni 2016 hat er das
Postulat Trede 14.33444 «Keine Deodorants mit Aluminium» abgelehnt, das die Moglichkeit prifen
wollte, Deodorants mit Aluminiumsalzen auf dem Schweizer Markt zu verbieten und dartiber Bericht zu

erstatten5.

Im Rahmen des vorliegenden Postulats Mazzone (16.3762, «Achtung Gefahr! Aluminiumsalze in
Deodorants») wird der Bundesrat beauftragt, die heutige Situation in Bezug auf die Verwendung von
Aluminium in Deodorants unter Bericksichtigung der zu diesem Thema verdffentlichten Studien,
insbesondere der Studie der Gruppe Mandriota, im Hinblick auf den ursachlichen Zusammenhang
zwischen aluminiumhaltigen Deodorants und dem Auftreten von Brustkrebs zu analysieren und

maogliche Massnahmen zu prifen.

" Heute ist das die Nationale Agentur fur Lebensmittelsicherheit, Umwelt- und Arbeitsschutz (Agence nationale de sécurité
sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail, ANSES).

2 Das Bundesamt fur Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen (BLV) wurde per 1. Januar 2014 durch die Zusammenfihrung
der Abteilung Lebensmittelsicherheit des Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG) und des Bundesamtes fiir Veterinarwesen
(BVET) gebildet.

3 www.blv.admin.ch > Gebrauchs- und Bedarfsartikel > Kosmetika und Schmuck > Kosmetika > Antitranspiranten mit Aluminium.
Die Schlussfolgerungen aus dem BAG-Bericht von 2005, wonach kein wissenschaftlicher Zusammenhang zwischen
aluminiumhaltigen Antitranspiranten oder parabenhaltigen Deodorants und Brustkrebs nachgewiesen werden konnte, wurden
im Text dieser Webseite ibernommen.

4 Link: https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/amtliches-bulletin/amtliches-bulletin-die-verhandlungen?Subjectld=37632.

5 Angefiihrt wurden insbesondere folgende Griinde: Die Europaische Union (EU) befasst sich bereits mit der Frage und hat den
Zusammenhang zwischen der Verwendung von Aluminium in Kosmetika und dem Risiko, an Brustkrebs oder Alzheimer zu
erkranken, wissenschaftlich nicht belegen kénnen.
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3 Postulat

Das Postulat Mazzone (Po 16.3762) «Achtung Gefahr! Aluminiumsalze in Deodorants», eingereicht am
29. September 2016, hat folgenden Wortlaut®:

«Der wissenschaftliche Fortschritt schreitet rasant voran. Seit der Beratung zum Postulat 14.3344
wahrend der Sommersession 2016 sind die besorgniserregenden Ergebnisse einer Studie, die unter
der Leitung des Onkologen Professor André-Pascal Sappino und mit der Beteiligung mehrerer
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Medizinischen Fakultat der Universitat Genf durchgefiihrt wurde,
veroffentlicht worden”. Erstmalig ist nachgewiesen worden, dass Aluminiumchlorhydrat flir menschliche
Brustzellen toxisch ist. Dieser Inhaltsstoff findet sich in 90 Prozent aller Deodorants.

Erinnern wir uns daran, dass es beim Asbest 50 Jahre dauerte, bis dieses verboten wurde — mit
gravierenden Folgen fiir die Gesundheit der betroffenen Bevdlkerung.

Dazu kommt: Je grésser der Druck auf die Industrie wegen Aluminiumsalzen wird, desto entschlossener
wird sie nach Ersatzstoffen suchen, die zu einer wirksamen Reduktion der Schweisssekretion fiihren.
Nachdem die erwahnte Studie verdffentlicht wurde, ist es nun vonnéten, dass der Bund sich der
Problematik annimmt und auch erwagt, spezifische Massnahmen zu ergreifen.

Aus diesem Grund beauftragen wir den Bundesrat:

1. die zu diesem Thema veroffentlichten Studien und mdgliche Massnahmen des Bundes zu
analysieren;

2. die Moglichkeit zu prifen, auf den fraglichen Produkten einen Hinweis anzubringen, der
Konsumentinnen und Konsumenten vor den gesundheitlichen Folgen warnt;

3. zu prifen, inwiefern ein schweizweites Verbot von Deodorants, die Aluminiumsalze enthalten,

angezeigt ware, und einen Bericht zu diesem Thema vorzulegen. »

Der Bundesrat nahm am 23. November 2016 Stellung zum Postulat:

«FUr den Bundesrat ist es wichtig, dass die in Verkehr gebrachten Produkte fur die Konsumentinnen
und Konsumenten sicher sind. Er ist deshalb bereit, die gegenwartige Situation in Bezug auf die
Verwendung von Aluminium in Deodorants unter Berlcksichtigung der jingst publizierten Studien zu
evaluieren und gegebenenfalls Massnahmen zu ergreifen. Die Analyse der vorhandenen Daten bedarf
allerdings der Zusammenarbeit mit der EU, und fir die gegebenenfalls notwendige Durchfiihrung von
erganzenden Studien werden mehrere Jahre bendtigt. »

Der Bundesrat hat somit die Annahme des Postulats beantragt.

Das Postulat wurde am 2. Mai 2017 vom Nationalrat angenommen (mit 126 zu 58 Stimmen bei 1
Enthaltung).

8 Link: https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft? Affairld=20163762
”Mandriota (2016), ausgefuhrt in Kapitel 6.2.
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4 Vorkommen von Aluminium und Verwendung in
Antitranspiranten

Aluminium ist das haufigste metallische Element in der Erdkruste. Es kommt natiirlicherweise im Boden
und dadurch auch im Trinkwasser und in Lebensmitteln vor. Es kann in sehr geringen Mengen auch als
Lebensmittelzusatzstoff oder in Lebensmittelverpackungen und Kochgeschirr eingesetzt werden.
Hochdosiert kommt es auch in Zusammensetzungen bestimmter Arzneimittel mit antazider Wirkung vor.
Im Bereich Kosmetika ist Aluminium (in einer anderen Form als in Trinkwasser und Lebensmitteln) vor
allem in schweisshemmenden Mitteln, Lippenstiften oder Zahnpasta in gesundheitlich unbedenklichen
Mengen enthalten.

In Antitranspiranten wird Aluminium wegen seiner lokal schweisshemmenden Wirkung in Form von
Salzen oder Aluminiumverbindungen (am bekanntesten ist das «Aluminiumhydroxychlorid») eingesetzt.
Diese Aluminiumsalze tragen dazu bei, die Poren zu verschliessen, und hindern den Schweiss so daran,
an die Hautoberflache zu gelangen. Schlechter Korpergeruch, der durch den bakteriellen Abbau von
Schweiss entsteht, wird dadurch vermieden. Deodorants hingegen enthalten keine
Aluminiumverbindungen, sondern antibakterielle Substanzen und/oder Duftstoffe gegen den
Schweissgeruch. Im allgemeinen Sprachgebrauch unterscheiden Konsumentinnen und Konsumenten

kaum zwischen diesen beiden Begriffen und verwenden «Deo» fir beide.

5 Gesetzlicher Rahmen in der Schweiz und in der
EU

In der Schweiz wie in der EU? ist Aluminium in Kosmetika einheitlich geregelt. In der Schweiz
unterstehen Kosmetika, darunter die Antitranspirante, der Lebensmittel- und
Gebrauchsgegenstandegesetzgebung (Lebensmittelrecht). Allgemein missen alle kosmetischen Mittel,
auch diejenigen, die Aluminium enthalten, sicher sein®. Wer das Produkt in Verkehr bringt, muss dessen
Sicherheit gewahrleisten. In der Gesetzgebung wird nur eine einzige Aluminiumverbindung
(«wasserfreies Aluminium-Zirkonium-Hydroxochlorid») explizit mit einer spezifischen zuldssigen
Hochstkonzentration und speziellen Anforderungen in Antitranspiranten erwahnt. Alle anderen
Aluminiumverbindungen, darunter «Aluminiumchlorhydrat», das auf dem Markt sehr weit verbreitet ist,

kdnnen in Konzentrationen verwendet werden, bei denen das Endprodukt sicher bleibt.

81n der EU sind die kosmetischen Mittel in der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 30. November 2009 Gber kosmetische Mittel geregelt; ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 59; zuletzt gedndert durch die
Berichtigung der Verordnung (EU) Nr. 2019/1966 ABI. L 76 vom 12.03.2020, S. 36.

¢ Artikel 15 Absatz 1 des Bundesgesetzes Uber Lebensmittel und Gebrauchsgegenstande, LMG, SR 817.0. Gemass Artikel 15
Absatz 2 LMG gilt ein Gebrauchsgegenstand als sicher, wenn er bei normaler oder verniinftigerweise vorhersehbarer
Verwendung keine oder nur minimale Gefahren birgt oder nur solche, die sich mit seinem normalen Gebrauch vereinbaren
lassen und die unter Wahrung eines hohen Schutzniveaus flr die Gesundheit von Konsumentinnen und Konsumenten und
Dritter vertretbar sind.

© Artikel 26 Absatz 1 LMG: Wer Lebensmittel oder Gebrauchsgegenstande herstellt, behandelt, lagert, transportiert, in Verkehr
bringt, ein-, aus- oder durchfiihrt, muss daflr sorgen, dass die gesetzlichen Anforderungen eingehalten werden. Er oder sie ist
zur Selbstkontrolle verpflichtet.
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In diesem gesetzlichen Rahmen ist Vorschlag 2 dieses Postulats, das heisst die Anbringung eines
Gefahrenhinweises, der Konsumentinnen und Konsumenten vor den gesundheitlichen Folgen warnt,
auf bestimmten, auf dem Schweizer Markt vertriebenen Produkten, rechtlich nicht umsetzbar. Fir die
Gewabhrleistung der Sicherheit eines Produktes sind nicht die Konsumentinnen und Konsumenten
verantwortlich, sondern das Unternehmen, das das Produkt auf den Markt bringt. Sollten neue
Erkenntnisse ein Gesundheitsrisiko im Zusammenhang mit einem in Verkehr gebrachten Produkt
belegen, wiirde dafiir zudem ein Verwendungsverbot verhangt, sodass es fiir die Offentlichkeit

unzuganglich ware.

Hinsichtlich der Kennzeichnung sind alle in einem kosmetischen Mittel enthaltenen Bestandteile auf der
Verpackung aufzufiihren''. So werden die Konsumentinnen und Konsumenten transparent dariiber
informiert, ob ein kosmetisches Mittel Aluminium enthalt oder nicht. In den letzten Jahren hat sich der
Deodorantmarkt angepasst: Die Industrie bietet viele aluminiumfreie Produkte an und weist dies auf der

Verpackung klar aus.

6 Kritische Literaturrecherche
zu aluminiumhaltigen Antitranspiranten und
Brustkrebs

Um das vorliegende Postulat zu erfillen, wurden die Bewertungen des SCCS von 2014 und 2020 und
diejenigen anderer nationaler und internationaler wissenschaftlicher Fachgremien (Details siehe Kapitel
7) bericksichtigt. Zudem hat das BLV das SCAHT beauftragt, 1) eine vertiefte und kritische Recherche
der aktuellen wissenschaftlichen Literatur durchzufiihren und ganz spezifisch eine allfallige Korrelation
zwischen aluminiumhaltigen Antitranspiranten und Brustkrebs bei Frauen zu untersuchen und 2) dazu
einen Bericht zu verfassen (Roth und Fitzgerald, 2017). Dieser Bericht veranschaulicht den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse im Januar 2017. Die im Detail bewerteten Brustkrebsstudien werden
in Anhang 3 dieses Berichts aufgefuhrt (siehe Kapitel 6.1). Die Mandriota-Studie, die diesem Postulat
zugrunde liegt, wird in Kapitel 6.2 vertieft behandelt, und auf die Hypothesen und die alternativen
Erklarungen geht das Kapitel 6.3 ein.

6.1 Wissenschaftliche Daten zu Brustkrebs

Die bekannten wissenschaftlichen Daten lassen sich aus der Forschung bei Menschen und

Versuchstieren sowie Studien mit Zellkulturen wie folgt zusammenfassen (Details sieche Anhang 3):

- Es wurden fiinf epidemiologische Studien durchgefiihrt, um festzustellen, ob es bei Frauen mit
und ohne Brustkrebs hinsichtlich der Verwendung von Antitranspiranten/Deodorants
Unterschiede gibt. Die Qualitat dieser Studien ist aus verschiedenen Grinden massig, etwa
wegen ihres Designs, das manchmal keine Unterscheidung zwischen der Verwendung von

(aluminiumhaltigen) Antitranspiranten und der Benutzung von Deodorants (ohne Aluminium)

" Artikel 16 Absatz 2 LMG und Artikel 8 der Verordnung Uber kosmetische Mittel (VKos, SR 817.022.31).
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zulasst. lhre Ergebnisse sind ausserdem widerspruchlich. Die qualitativ beste Studie, bei der

am meisten Frauen untersucht wurden, hat keine Korrelation ergeben (Mirick, 2002).

- Bei einer starken Aluminiumexposition aus der Luft am Arbeitsplatz wurde keine Zunahme der
Brustkrebsfalle festgestellt (ATSDR, 2008; Klotz, 2017).

- Toxikologische Studien, die unter kontrollierten Bedingungen bei Nagetieren durchgefihrt
werden, kénnen helfen, gewisse Krebsrisiken zu klaren. Es gibt jedoch keine qualitativ
hochstehende Studie, die die Abgabe von Aluminium Uber die Haut abbildet, wie sie bei der
Verwendung eines Antitranspirants erfolgt. Nachdem Ratten und Mause Aluminiumsalze
verzehrt hatten, wurde kein Anstieg der Brustkrebsrate beobachtet. Diese Studien sind jedoch
unvollstandig und entsprechen nicht den heutigen Qualitdtsnormen. Es gibt daher gewisse
Vorbehalte hinsichtlich ihrer Aussagekraft. Die Mandriota-Studie wird in Kapitel 6.2

beschrieben.

In Anbetracht all dieser Daten folgerte der SCCS (SCCS, 2014, 2020), dass bei den lber kosmetische
Mittel absorbierten Dosen von Aluminiumsalzen beim Menschen keine kanzerogene Wirkung zu

erwarten ist.

Ganz allgemein erlauben es die heute vorliegenden Daten, die aus epidemiologischen Studien an
Versuchstieren und mit In-vitro-Zelllinien stammen, nicht, einen ursachlichen Zusammenhang zwischen
Aluminium in Antitranspiranten und Brustkrebsrisiko herzustellen (siehe Anhang 3; Roth und Fitzgerald,
2017; SCCS, 2014, 2020; ATSDR, 2008).

6.2 Mandriota-Studie im Fokus

Im August 2016 wurde eine neue Studie (Mandriota, 2016) veroffentlicht, die unter der Leitung des
Onkologen Professor André-Pascal Sappino und mit der Beteiligung mehrerer Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter der Medizinischen Fakultat der Universitat Genf durchgefiihrt wurde. Da diese Studie
Ausloser fur das Postulat Mazzone ist, wurde beschlossen, ihr ein eigenes Kapitel zu widmen. Es sei
jedoch daran erinnert, dass sie — wie die anderen einschlagigen Studien zu diesem Thema — in der

Gesamtbeurteilung der Wirkung von Aluminium auf Brustkrebs nur ein einziges Puzzlestiick darstellt.

Die Mandriota-Studie stellt eine Kombination von In-vitro- und In-vivo-Experimenten dar. Zunachst
wurden Brustdrisenzellen von gesunden Mausen wahrend 14 bis 16 Wochen Aluminiumchlorid
ausgesetzt (In-vitro). Anschliessend wurden diese Zellen direkt in verschiedenartig immundefiziente
Mause injiziert (In-vivo), die dann eine gréssere Wahrscheinlichkeit aufwiesen, Tumore und Metastasen

zu entwickeln, als die Mause der Kontrollgruppe.

Laut den Autoren beweist die Studie das transformierende Potenzial von Aluminium fir
Brustdrisenzellen im Rahmen des gewahlten artifiziellen Systems. Auch wenn diese Studie nicht unter
Einhaltung der guten Laborpraxis oder der anerkannten Testrichtlinien durchgeflhrt wurde, kann sie bei
der Risikoanalyse einbezogen werden. Es brduchte allerdings weitere Untersuchungen, um die
Aussagekraft der Studie zu untermauern. Dazu misste man insbesondere die Lebensfahigkeit der
Zellen genauer beschreiben und die allgemeinen zytotoxischen Wirkungen auf die Zellen (Fahigkeit, sie

zu verandern oder zu zerstoéren) klar von den spezifischen Wirkungen wie der Kanzerogenitat (Induktion
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von Tumoren oder Zunahme ihrer Inzidenz) abgrenzen. Ausserdem kdénnten auch Tests mit

unterschiedlichen Aluminiumkonzentrationen durchgefihrt werden.

Insgesamt widerspiegeln die in dieser Studie verwendeten beiden Systeme (In-vitro und In-vivo) das
effektive Risiko von Frauen, die normalerweise aluminiumhaltige Antitranspirante verwenden, nicht

direkt. Dieser Vorbehalt wird auch von den Autorinnen und Autoren dieser Studie erwahnt.

Fazit: Die Mandriota-Studie liefert einige neue experimentelle Beobachtungen zur Wirkung von
Aluminium auf Zellen und auf Mause sowie einen Zusammenhang mit Brustkrebs. lhr Beitrag zur
Herstellung einer Korrelation ist hingegen gering. Tatsachlich beinhaltet sie mehrere Vorbehalte, die
eine Interpretation der Resultate in Bezug auf die Bewertung der Sicherheit von Aluminium in
Antitranspiranten schwierig machen. Diese Ergebnisse mussten durch weitere Untersuchungen vertieft

werden.

6.3 Annahmen und alternative Erklarungen zur Frage,
welche Faktoren das Brustkrebsrisiko erhohen

Generell ist die Entstehung von Brustkrebs, wie bei den meisten Krebsarten, ein komplexer, vermutlich
multifaktorieller Prozess, der kaum geklart ist. Zu den bekannten Risikofaktoren zahlen unter anderem
erbliche Faktoren (Brustkrebsfélle in der Familiengeschichte) und hormonelle Faktoren (z. B. Ostrogen),
die Gewebedichte der Brust, der Body-Mass-Index und der Alkoholkonsum. Diese Faktoren missen
daher in epidemiologischen Studien bei der Untersuchung eines potenziellen Zusammenhangs

zwischen aluminiumhaltigen Antitranspiranten und der Brustkrebsentstehung bericksichtigt werden.

Die Annahme, dass die Verwendung aluminiumhaltiger Antitranspirante das Brustkrebsrisiko erhoéht,
basiert hauptsachlich auf verschiedenen, nachfolgend dargelegten Beobachtungen, fiir die indes auch

anerkannte alternative Erklarungen bestehen:

- Brusttumore findet man nicht gleichméssig tber die Brust verteilt, sondern primér im oberen
dusseren Viertel der Brust, unmittelbar neben dem Applikationsort der Antitranspirante

(Achselhéhle). Gegenargument: Da in diesem Bereich das Drisengewebe dichter ist als im

Rest der Brust, entstehen dort generell vermehrt Tumoren.

- Aluminium wurde im Brustgewebe von Brustkrebspatientinnen nachgewiesen. Je nach
Untersuchung war die Aluminiumkonzentration entweder im Tumorgewebe am héchsten, oder
es gab keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den Aluminiumkonzentrationen im
Tumorgewebe, im Tumor-angrenzenden Gewebe und im gesunden Brustgewebe.

Gegenargument: Es ist bekannt, dass Tumore Metalle, darunter Aluminium, akkumulieren

kdnnen. Es ist daher nicht klar, ob das im Brustgewebe nachgewiesene Aluminium Ursache
des Brustkrebses ist oder ob umgekehrt die veranderten Eigenschaften der Tumorzellen zu

einer Anreicherung von Aluminium fuhren.

- Die Verkaufszahlen und die Verwendung von Antitranspiranten sowie die Brustkrebsinzidenz

nahmen in den letzten Jahren zu. Gegenargument: Dies muss nicht kausal zusammenhangen.

Die Lebensgewohnheiten und damit auch die Exposition gegenlber vielen andern naturlichen

und synthetischen Stoffen andern sich standig. Es ware ebenfalls einfach mdglich,
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Korrelationen zwischen zunehmender Brustkrebsinzidenz und erhohten Verkaufszahlen

anderer Stoffe zu finden.

- Aluminium habe Ostrogen-éhnliche hormonelle Wirkungen. Ostrogen ist ein anerkannter

Risikofaktor fiir Brustkrebs. Gegenargument: Die behauptete 6strogene Wirkung von Aluminium

beruht nur auf einer In-vitro-Studie 2 und kann nicht als erhartete Evidenz betrachtet werden.
Das Resultat musste vorzugsweise bei Labortieren bestatigt werden. Anschliessend musste
beurteilt werden, inwiefern das Ergebnis auf den Menschen umgemiinzt werden kénnte, indem

die realen Aluminiumkonzentrationen im Blut gemessen werden.

7 Bewertung

Nationale und internationale wissenschaftliche Fachgremien haben in den letzten Jahren die
Verwendung von Aluminium in Kosmetika und insbesondere seinen hypothetischen Einfluss bei
Brustkrebs beurteilt. 2014 hat der SCCS im Auftrag der Europaischen Kommission eine Stellungnahme
zu Aluminium in kosmetischen Mitteln abgegeben, wonach die Aluminiumexposition Uber die Haut nicht
als Krebsrisikofaktor betrachtet werden kann. Ausserdem stitzten die epidemiologischen Studien die
Hypothese nicht, dass die Verwendung von aluminiumhaltigen Kosmetika das Brustkrebsrisiko
beeinflussen kénnte (SCCS, 2014). Diese Schlussfolgerung untermauert derselbe Ausschuss in seiner
aktuellen, Stellungnahme im Marz 2020 (SCCS, 2020).

Zum gleichen Schluss wie der SCCS gelangen in ihren jeweiligen Bewertungen des von Aluminium
ausgehenden Risikos die ATSDR im Jahr 2008, die Afssaps im Jahr 2011, das BfR im Jahr 2014, im
Jahr 2019 und in seinen 2019 aktualisierten Fragen und Antworten, der SHC im Jahr 2015, das US
National Cancer Institute und die American Cancer Society im Jahr 2016, die AGES im Jahr 2017 sowie
wissenschaftliche Ubersichtartikel (Namer, 2008; Willhite, 2014). Das heisst, dass die Hypothese eines
ursachlichen Zusammenhangs zwischen dem Aluminium in Antitranspiranten und Brustkrebs durch
einschlagige Studien nicht belegt werden kann. Diese verschiedenen fir die Risikobewertung
zustandigen Gremien vertreten jedoch gleichermassen die Ansicht, dass es zusatzliche Daten braucht,

um die Rolle von Aluminium beim Auftreten von Brustkrebs definitiv auszuschliessen.

Auch wenn die Mandriota-Studie in Bezug auf Aluminium neue Ergebnisse unter den in Kapitel 6.2
genannten Prifbedingungen im Labor liefert, kbnnen diese Ergebnisse nicht direkt auf die normalen
Verwendungsbedingungen in Antitranspiranten umgeminzt werden und bedingen weitere

Forschungsarbeiten.

Aufgrund der durchgeflhrten kritischen Literaturrecherche, die im Kapitel 6 vorgestellt wird, gibt es nach
Ansicht des BLV im Moment keine wissenschaftlichen Belege flir einen ursachlichen Zusammenhang
zwischen einer Aluminiumexposition der Haut durch Antitranspiranten und Brustkrebs. Es ist der

Ansicht, dass das Vorsorgeprinzip'® momentan nicht angewandt werden kann. Denn die Hypothese,

2 Darbre, 2005b.

3 Das Vorsorgeprinzip wird in Artikel 22 LMG definiert: « Stellt die zustandige Bundesbehdrde nach einer Auswertung der
verfligbaren Informationen fest, dass ein Lebensmittel oder ein Gebrauchsgegenstand gesundheitsschadliche Auswirkungen
haben konnte, besteht aber wissenschaftlich noch Unsicherheit, so kann sie vorlaufige Massnahmen zur Sicherstellung eines
hohen Gesundheitsschutzniveaus treffen, bis weitere wissenschaftliche Informationen fiir eine umfassendere Risikobewertung
vorliegen. »
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dass die Verwendung aluminiumhaltiger Antitranspirante einen Einfluss auf das Brustkrebsrisiko haben

konnte, konnte bisher nicht bewiesen werden.

8 Zukunftsperspektiven

Selbst wenn die kritische Bewertung der heutigen wissenschaftlichen Daten die Hypothese nicht stiitzt,
dass die Verwendung aluminiumhaltiger Antitranspirante das Brustkrebsrisiko erhdht, wird der
Bundesrat die Forschungsarbeiten zur Beurteilung langfristiger gesundheitlicher Risiken bei einer
chronischen Aluminiumzufuhr weiterhin verfolgen. Einige Fragen, insbesondere zur Absorption von
Aluminium aus Antitranspiranten tber die Haut sowie zu deren Anteil im Vergleich zu allen anderen
Quellen (z. B. Wasser, Lebensmittel), wurden in den letzten Jahren insbesondere durch die
franzosischen, deutschen und norwegischen Behorden aufgeworfen (Afssaps, 2011; BfR, 2014, 2019;
VKM, 2013). Die vom SCCS neue Stellungnahme (SCCS, 2020) kommt zum Schluss, dass die tagliche
Verwendung von kosmetischen Mitteln, die Aluminium enthalten, die systemische Exposition der
Konsumentinnen und Konsumenten im Vergleich zu anderen Aluminiumquellen nicht signifikant erhdht.
In seiner Stellungnahme definiert der SCCS auch Hbéchstkonzentrationen von Aluminium fir
Antitranspiranten, Lippenpflegeprodukte und Zahnpasta, die er fir die Gesundheit als sicher erachtet.
Diese Konzentrationen entsprechen denjenigen, die aktuell auf dem Markt sind und die bereits im
Rahmen der Selbstkontrolle die Sicherheit der Konsumentinnen und Konsumenten gewahrleisten

mussen.

Aufgrund dieser neuen Stellungnahme des SCCS muss die Europaische Kommission entscheiden, ob
sie in ihrer Gesetzgebung Hochstkonzentrationen fiir Aluminium in bestimmten kosmetischen Mitteln,
darunter insbesondere in Antitranspiranten, festlegen will. Gegebenenfalls sieht die schweizerische
Lebensmittelgesetzgebung vor, dass solche Hd&chstkonzentrationen ins schweizerische Recht
aufgenommen werden, um die Rechtsgleichheit mit der EU zu gewahrleisten und technische
Handelshemmnisse méglichst zu vermeiden. In jedem Fall ist die Sicherheit der heute auf dem Markt
befindlichen aluminiumhaltigen Antitranspiranten gewahrleistet, da deren Aluminiumkonzentrationen

bereits denjenigen entsprechen, die in der neuen Stellungnahme des SCCS eingefiihrt werden.

9 Schlussfolgerung

Angesichts der neusten zu diesem Thema verdffentlichten Studien kommt das Bundesrat zum Schluss,
dass die meisten dieser Forschungsarbeiten keine Belege liefern, um einen ursachlichen
Zusammenhang zwischen der Verwendung aluminiumhaltiger Antitranspirante und der steigenden
Anzahl Brustkrebsfalle bei Frauen herzustellen. Aufgrund dieser Feststellung erachtet der Bundesrat
den heutigen Gesetzesrahmen fur die Verwendung von Aluminium in Antitranspiranten als ausreichend,
um den Gesundheitsschutz der Konsumentinnen und Konsumenten in der Schweiz gemass derzeitigem
Kenntnisstand zu gewahrleisten, und er ist der Meinung, dass kurzfristig keine Massnahmen erforderlich

sind. Damit erfullt er die erste Forderung des Postulats.

Unter Berlicksichtigung der vom vorliegenden Bericht beigebrachten Schlussfolgerungen ist die zweite

Forderung des Postulats, das heisst die Anbringung eines Gefahrenhinweises auf diesen
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Antitranspiranten, im Rahmen des Lebensmittelrechts rechtlich nicht umsetzbar (vgl. detaillierte
Erlduterungen im Kapitel 5).

Schliesslich ist ein Verbot von aluminiumhaltigen Antitranspiranten auf dem Schweizer Markt gemass
den Schlussfolgerungen dieses Berichts im Moment weder notig noch gerechtfertigt. Zudem erscheint
die Anwendung des Vorsorgeprinzips auf Aluminium in Antitranspiranten in Anbetracht der
Schlussfolgerungen in Kapitel 7 verniinftigerweise nicht gerechtfertigt. Des Weiteren wurde innerhalb
der EU, wo gleiche gesetzliche Anforderungen gelten und ein vergleichbares wissenschaftliches Umfeld
vorhanden ist, bisher kein einziges aluminiumhaltiges Antitranspirant verboten. Mit dem vorliegenden

Bericht erflillt der Bundesrat also auch die dritte Forderung des Postulats.

Im Ubrigen hat sich der Markt in den letzten Jahren angepasst: Die Industrie bietet viele aluminiumfreie
Deodorants an und weist dies auf der Verpackung dieser Produkte klar aus.

Der Bundesrat wird die Entwicklung und den Forschungsfortschritt sowie die Ergebnisse einschlagiger
Bewertungen zur Absorption von Aluminium aus verschiedenen Quellen weiterhin aufmerksam
verfolgen. Die schweizerische Gesetzgebung wird nétigenfalls unter Bertcksichtigung der neusten
Bewertungen der nationalen und internationalen Forschungsgremien — insbesondere des SCCS —, der
Entscheide der EU und zur Gewahrleistung des Gesundheitsschutzes der Konsumentinnen und

Konsumenten in der Schweiz angepasst.
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Anhang 1: Abkurzungsverzeichnis

Abkiirzung Bedeutung
Afssaps Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
franzdsische Agentur flr Gesundheitsschutz bei Gesundheitserzeugnissen
AGES Agentur fiir Gesundheit und Ernahrungssicherheit, Osterreich
Austrian Agency for Health and Food Safety
ATSDR Agency for Toxic Substances and Disease Registry
Agentur fur Toxische Substanzen und Seuchenregister, Vereinigte Staaten
BAG Bundesamt fiir Gesundheit
BfR Bundesinstitut fiir Risikobewertung, Deutschland
BLV Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen
SCAHT Swiss Centre for Applied Human Toxicology
Schweizerisches Zentrum fiir Angewandte Humantoxikologie
SCCS Wissenschaftlicher Ausschuss flir Verbrauchersicherheit der EU-Kommissionen
Scientific Committee on Consumer Safety
SHC Superior Health Council, Belgien
Hoher Gesundheitsrat, Belgien
VKM Norwegian Scientific Committee for Food and Environment, Norwegen

Wissenschaftlicher Ausschuss fir Lebensmittel und Umwelt, Norwegen
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