Zeitschrift fur die

Kosmetika

Aerosole
Riechstoffe

Korperpflegemittel, Parfumerie-, Riechstoff- u. Aerosol-Industrie

61. JAHRGEAMG

AUGSBURG, 10. NOWVEMBER 1388

MR, 18 =1, NOVEMBEERHEFT

Anmerkungen zu gesetzlichen Rahmenbedingungen bei der Verwendung
von Liposomen in kosmetischen Praparaten

Hans Lautenschlager

Einleitung

Lecithing und thre Einzelbestandteile, die Phospholipide,
in natirlicher und hvdnerter Form, erleben = 2. in Form
von Lipraomen eine Remaissance in der Kosmetik. Die
Grinde sind vielfaltig: Bei Liposomen handelt es sich ne-
ben der walibekanniens Emulion um eine newe Formulie
rungsart von walrig-lipophilen Zweiphasensystemen. Li-
posamen oder deren chemische Bestandieile pengtrigren in
oder durch die Hautoberfl3che wnd bilden somb eln
Transportsystem flkr sich selbst als kosmetischen Wirksteff
sowie fiir gespeicherte kosmetische Wirkstoffe (»Beladun-
gena) (1 Daher wird auch bdufig von sTiefenwirkungs
und von einer Wirkungsverstirkung der als Beladung ein-
gesetzien kosmetischen Wirkstoffe gesprochen. Im Falle
ungesdttigter, insbesondere pflanzlicher Phospholipide
werden dem Organismus diber die Haut sessentielles Fett-
siiuren in chemisch gebundensr Form zugefibr. Digse le-
bensnotwendigen Fettsfiuren sind normalerweise Bestand-
teil cingr ausgewogenen Erndhrung. Oral (Lebensmitel}
oder topisch (Kosmetik) resorhiert, werden ungesathgte
Phospholipide letztendlich aufl nagdrliche Weise verstoff-
wechselt. Daneben entstehen unter anderem aus der durch
Phospholipasen freigesstzien Linoldure Ober y-Linolen-
sdure  (6,912-C )  und Dihomo-p-Linolensiure
(3, 00,04-C .0 die Arachidonsiure (381 1, 14-C,, ) mit ih-
ren Metaboliten und awus n-Linolensawre (9,12,1 ﬁ—ﬂ'__ N
iber Ei-a‘.'nxurll.-rl.l;tun-il.rru (%81 I,lda,l?—'f_"__'l dig Docoid.
hexaensdure (4,7, 10,13, 16, 19-C_, ) und ihre Metabolite (2).

Fragen

Angesichis dieser phyaologisch hochakuven BMetaboline
der essentiellen Fettsluren trite sofort die Frage aul, ob
men sich hier nicht aufl egine unkalkulierbere Grotwande
rung zwischen Kosmetik und Pharmaze bagibt, Man wird
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erinnert an die Diskussionen ber Anfiperspicantizn, An
tianknemitiel, Haarauchsmittel und Andifaltenmaittel 3.
Ein Blick awl das Fetisduremuster der Triglyceride und
Plicsphalipide von Siugern wirkt allerdings beruhigend:
10-20% der Gesumifettsiuremenge bestelt bereits avs Lis
nalsdure. S0 werden resorbierte essentielle Ferrsiuren und
deren YVorstufen [ Phospholipide) zuniichst gespeichert und
$|'Ii;d|.t!T cler weitans gribile Teil oxidativ abgebaut. Daher
kinnen bel ciner mdglichen topischen Resorption systemi-
sche Wirkungen mit Sicherheit ausgeschlossen werden. Es
wird won aulBen e schon vorhandenesr Lfi-l—,w:eigi:n-.-r
1ol i vergleichsweise vernachlissighar geringer Menge
mugefihrt. Die  jahrzeshntelangsn  Erfahrungen mt
Phospholipiden {Lecithinen) und hochungesatigren nan-
ven Qlen in der Kosmetik bestdtigen diesen Standpunkt.
Andererseits werden gerade die ausgezeichneien lokalen
Wirkungen in der Kosmetik genuter: Einflull awl den
transdermalen  Feuchtigheitsverlust, Regulizrung  der
Talgdriisenfunktion ete. (1) Wie sind hier die gesetzlichen
Rahmenbedingungen im Zusammenhang mit Liposomen
als einer nevanigen Formulierungsart von Phospholipiden
7 2ehen?

Allgemeine Userlegungen

. fur Penetration von Liposomen ist 7u sagen, dal diese
affenbar erfahrungsgemill von einer Bethe von Parame-
tern wie chemische Zusammensetzung, Grilbe, Lamellari-
it und von anderen Formulierungsbestandizilen abhingig
ist. Diabed ist fibr die Kosmetik der Mechanismus des Ab-
baws der Liposomen als solche im Organismus weniger
von Imeresae als die letetendliche Verteilung. Metabalisie-
rung und biologische Wirkung der Liposomenbestandizile.
Dries stellt aber keine newe Sitwation dar, da auch die Be-
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standteile anderer bisher bekannter Formulierungsarien
mebhr oder weniger in tiefere Hawzchichien eindringsn
und selbst im Plasma nachweisbar sind {4,5].

I Die EG-Richtlinie Kosmetische Mittel und somit auch
die daraus resulticrende deutsche Kosmetk verordnung (6]
differenzieren micht zwischen verschisdenen Applikations-
formen wie L-:iauugen, E rriulsa evrier, Euspensinuen ete. he-
giiglich Grile, Form und Penetrationsverhalien, Abbau
und Metabolismus der formulierten Partikel. Demgemiil
gibt es auch fibr liposomale Formulierungen unter diesen
Gesichispunkten keine Einschrankungen.

i, e orle und topische Zufihru ng esrenticller Bestand-
teile des menschlichen Organismus (Wasser, Minaralsioel-
fe, Vitamine, essenticlle Aminosiuren, essentielle Fettséu-
ren und ihre Derivate) unterliegen in der Bundesrepublik
Dreutschland der Lebensmittelgesetzgebung und der ihr
angeschlossenen Kosmeatikverordnung. Dhies bedeutet, dal3
Mangelerschelnungen, die aus der unmurechenden Zufth-
rung essentieller Stoffe (einseitige Ernbdhrung) resulticrzn
oder recultier=n kéinnten, durch ausgleichende oder prl:'i-
ventive Malnahmen wie 2 B. die Yilaminisierung von Les
bensmitteln, Anreicherung kosmetischer Mirtel mit diesen
Stoffen vermieden werden kinnen. Die sunchmende Yer-
wendung nativer Ole und hochungesdiigar Phospholipide
in der Kosmetik bestatigen diesen Trend. Ein Teil der kos-
metizchen Wirkungen dieser StoiTe ist nawrgemall erst bei
entaprechend weitreichender Penetration in die Haut mig-
lich, so dall durchaws von giner Tiefenwirkung pesprochen
werden kann.

4, kosmetische Endprodukie mit Leerliposomen  aus
Phospholipiden natiirlichen Ursprungs und ihren oben er-
wihnten kosmetischen Eigenwirkungen sowie gleiche Li-
posomen mit Beladungen, deren Kinetik und Unbedenk-
lichkeit bei ciner mbglichen transdermalen Resorption be-
kannt sind, durchlaufen die iiblichen Produkisicherheiis-
prilfungen (7). Sie lassen sich auf Grund ihrer essentiellen
Bestandtzile optimal und ohne Einschrinkung nuizen, Sie
sind ein Teil gesundhbeithicher Privention, dic vom Gesetz-
geber durchaus erwinscht ist (5L Zu ergiinzen wiire noch,
dall die WHO fir Lecithin wepen der Unbedenklichbeln
als Mahrungsmittel keinen ADT-Wern (acceptible daily n-
tak#) fesigelegl bat (9); ber der FIDA hat Lecithin den
GRAS-5atus (generally mcegnized o save: CFR-Mr:
182, 140 154, 144600 (100; in der Bundesrepublik Deutsch-
land und der EWG st Lecithin als Lebensmittelinhalts-
stolf unbeschrinkt zugelassen {11, 12).

5, Michinatiirliche Liposomenrohsiofle, z. B. Liposomen-
bildner auf micht naiGriicher Basis und haufig cingesetzie
Stabilizsatoren, sowie potentells Liposomenbeladungen,
deren Wirkungen bei einer mbglichen topischen Resorp-
tiont unbekannt sind (z B, tierische und pAanzliche Ex-
irakte, Proteinfrakiionen), sind dagegen genanesiens zu
standardisieren sowie vor und nach einer Yerarbeitung z2u
Liposomenformulierungen aul unerwimschie biologische
Wirkungen zu untersuchen. Hydrierte Phospholipide als
LiposomengrundstoflT werden von ihrer chemischen Zu-
sammensetzung her als wnhedenklich angeschen: ihnen
fehlen jedoch namwrgemill die kosmetischen Wirkungen
der veresterten essentiellen Fettsiuren.

Warbesusssgen

Dic oben genannten Uberlegungen stellen im allgemzinen
auch keinen Widerspruch zu den entsprechenden Yerond-
nungen anderer suropdischer Lander und der USA (FDA)

Tal

dar (13, 14}, 50 dal eine nach 5tand der Technik itberprif-
¢ kosmetische Liposomenformulierung als solche unpro-
blematiach ist. Problematisch sind dagegen die aus den
kosmetischen Endprodukten erfolgenden Werbeaussagen.
Sie dibrfen weder Versprechungen enthalten, die nicht ein-
gelast werden kiénnen (15}, noch {irrefiibrende} Aussagen
beinhalien, die in den cinzelnen Staaten uwoter den
wilruga- Begriff fallan (16, 17).

Es gilt daher, sauber zu argumentizren, um nichl e@nse =
auch aus der Sicht des Endverbrauchers sehr winschens-
werte = Technologie und daraus resultierende newe Pripa-
rategruppe in eine dberflissige Diskession kommen zu las-
sen. DRes gilt sowoehl Mr den Liposomenhersieller (zustéin-
dig fir die chemsche Fusammensetzung und physikali-
sche Eigenschaften der Liposomen), den Kosmetikent-
wickler (Auswahl der Arnt der Formulierung und ibrer Be-
aandreile: Erbringen des kovmerisehen Wirksamkeitsnach-
weises fiir die Endformulierung) als auch fir das Marke-
ting (Werbeaussage ther das Endprodukt). In der Eupho-
rie cimes sich boomartig entwickelnden Markies bestehl
hier leicht die Gefahr, dall man bei der Vielfal der sich
auf dem Lipraomengebiet anbietenden Mi:'.g_'li.:h keiten
dher das Fiel hinausschizfn.

Zusammantassueg

Filr Liposomenformulierungen gelten m der Kosmetik die
gleichen Anwendungskriterien wie fur andere vergleichiba-
re Applikationsarien auch, Die Werbeawssage einer Tie-
Femwirtkung liposemaler Formulierungen darf nicht auf
den wdrug«-Bergich avsgedehnt werden. DhHe Argumenta-
tier wird hel Verwendung hochunpesittigier natiirlicher
Phospholipide als Liposomengrundsiofl wesentlich er-
Izichtert,
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