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Funde von MnHexP im Urin

• Untersuchungen des Landesamts für Natur, Umwelt und 
Verbraucherschutz Nordrhein-Westfalen (LANUV) sowie des 
Umweltbundesamts (UBA) fanden Mono-n-hexylphthalat
(MnHexP) im Urin von Kindern und Erwachsenen.
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Pressemitteilung des LANUV (2024a)

Bericht des LANUV (2024b)

https://www.lanuv.nrw.de/fileadmin/lanuv/gesundheit/pdf/2024/Pressemitteilung_2024_01_31_PM_MnHexP_Kinder_NRW-2.pdf
https://www.lanuv.nrw.de/fileadmin/lanuv/gesundheit/pdf/2024/2024-01_Nachuntersuchung_DnHexP.pdf


Reaktionen in der Presse

Süddeutsche Zeitung (31.01.2024)
„Verbotener Weichmacher in Kinder-Urin entdeckt“

Frankfurter Allgemeine (01.02.2024)
„Kinder mit verbotenen Weichmachern belastet“

Pharmazeutische Zeitung (05.02.2024)
„Verbotene Chemikalie in vielen Urinproben nachgewiesen“

Mitteldeutscher Rundfunk (09.02.2024)
„Forscher besorgt über gefährliche Substanz in immer mehr Urinproben“

Bayerischer Rundfunk BR24 (13.02.2024)
„Verbotener Weichmacher im Urin: Woher kommt die Chemikalie?“

Ralph Pirow | Forum für den ÖGD | 27.03.20253



Woher kommt MnHexP?

• MnHexP ist das primäre Stoffwechselabbauprodukt
von Di-n-hexylphthalat (DnHexP) und anderen, 
gemischtkettigen Phthalaten.

• Phthalate werden v. a. als Weichmacher in 
Kunststoffen wie PVC eingesetzt.
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Allgemeines Schema zum Metabolismus von Phthalaten 
(modifiziert nach UBA, 2011; BfR, 2024d)



Sonnencreme als mögliche Quelle für MnHexP-Funde im Urin

• Bei der Suche nach ursächlichen Quellen durch UBA 
und LANUV rückten Sonnenschutzmittel in den Fokus, 
in denen ein bestimmter UV-Filter (DHHB) eingesetzt 
wird, der DnHexP als Verunreinigung enthält.
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Pressemitteilung des LANUV (2024c)

https://www.lanuv.nrw.de/fileadmin/lanuv/presse/uploads/2024_03_13_PM_MnHexP.pdf


Produkt- und Chemikalienrechtliche Regelungen für DnHexP

Kosmetik-Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
• als Inhaltsstoff in Kosmetik verboten (Anhang II, Eintrag 1559)
• Regeln für technisch unvermeidbare Spuren verbotener Stoffe

REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
• Verwendung des Stoffs ist zulassungspflichtig (Anhang XIV)
• Verboten in Bekleidung (Anhang XVII, Eintrag 72 i. V. m. Anlage 12)
• Stoff nicht registriert und darf daher in EU nicht hergestellt, nicht 

importiert und nicht verbraucht werden

CLP-Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
• Harmonisierte Einstufung als Stoff mit reproduktionstoxischen

(fruchtschädigenden o. fruchtbarkeitsgefährdenden) Eigenschaften 
der Kategorie 1B
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Risikobewertung durch das BfR
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https://doi.org/10.1007/s00204-024-03835-x
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
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Risikobewertung von DnHexP in Sonnenschutzmitteln durch das BfR

Grundlage
Leitlinien (Notes of Guidance, NoG) des Wissenschaftlichen 
Ausschusses für Verbrauchersicherheit (SCCS) bei der EU-
Kommission für die Sicherheitsbewertung kosmet. Mittel.

Elemente

1. Gefahrenidentifizierung 

2. Gefahrencharakterisierung 

3. Expositionsschätzung

4. Risikocharakterisierung  
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Leitlinien des SCCS (2023)

https://health.ec.europa.eu/publications/sccs-notes-guidance-testing-cosmetic-ingredients-and-their-safety-evaluation-12th-revision_en


Gefahren-
charakterisierung



Reproduktionstoxizität von DnHexP

• Phthalate mit Seitenketten kritischer Länge (4 – 6 C-Atome) zeigen ähnliches
Effektspektrum bei männlichen Ratten („Phthalatsyndrom“; ECHA, 2016) wie:

- verringerter Anogenitalabstand
- Fehlmündung der Harnröhre (Hypospadie)
- Hodenhochstand (Kryptorchismus)
- unterentwickelte Hoden, Degeneration der Hodenkanälchen

Studie zu Reproduktionstoxizität an Ratten (Saillenfait et al., 2009)

• Bolusgabe von DnHexP per Schlundsonde an weibliche Tiere an den Trächtigkeits-
tagen 12 – 21 (Dosierung: 0 – 500 mg/kg Körpergewicht [KG] und Tag).

• Exposition während sensitiver Phase der Entwicklung des Fortpflanzungstrakts männlicher Föten
→ Fehlbildungen im Fortpflanzungstrakt bei männlichen Nachkommen

• NOAEL:  50 mg/kg KG und Tag  No Observed Adverse Effect Level
LOAEL: 125 mg/kg KG und Tag  Lowest Observed Adverse Effect Level

Ralph Pirow | Forum für den ÖGD | 27.03.202510



Wirkungsweise reproduktionstoxischer Phthalaten bei der männlichen Ratte
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Phthalat bioaktiver 
MonoesterStoffwechsel

Wirkmechanismus 
unbekannt

Unfruchtbarkeit, Hodentumoren
Granulome im Fortpflanzungstrakt

↓ Gewicht Fortpflanzungsorgane
↓ Spermienanzahl

↑ Fehlbildung Fortpflanzungstrakt

mögliche Folgen

Organreaktion

gestörter Hodenabstieg

unterdrückte Reifung des
Hodenleitbands

(Gubernaculum testis)

molekulares auslösendes Ereignis

↓ Genexpression für 
Synthese u. Transport von 

Cholesterol, INSL3, …
Testosteron-Mangel INSL3-Mangel

(Insulin-Like Faktor 3)fetale Leydig-Zelle

zelluläre Antwort

nach Howdeshell et al. (2015)

https://doi.org/10.1093/toxsci/kfv196


Ausgangspunkt für die Risikobewertung („Point of Departure“, POD)

Studie zur pränatalen Enwicklungstoxizität an Ratten
(Saillenfait et al., 2013)

• Gabe von DnHexP an weibliche Tiere an Trächtigkeitstagen
12 – 19 (Dosierung: 0 – 625 mg/kg KG und Tag)

• Zielgröße (Endpunkt): fötale Testosteronproduktion ex vivo

• NOAEL:  5 mg/kg KG und Tag
LOAEL: 20 mg/kg KG und Tag

• Benchmarkdosis-Modellierung der Dosis-Wirkungs-Beziehung

• BMR (Benchmark Response): 20 % ↓
(kritische Effektschwelle für adversen Effekt)

• BMDL (Benchmark Dose Lower Limit): 14,9 mg/kg KG und Tag

   → Ausgangspunkt (POD) für die Risikobewertung
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Adaptiert von Abb. 1 in Pirow et al. (2024), lizensiert unter CC BY 4.0

https://doi.org/10.1007/s00204-024-03835-x
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/


Expositions-
schätzung



DnHexP-Kontamination in Sonnenschutzmitteln (2020 – 2023)
Daten des Chemischen und Veterinäruntersuchungsamts (CVUA) Karlsruhe (2024)
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Maximalwert
16 mg/kg

Histogramm basiert auf Daten aus Abb. 3
der Mitteilung des CVUA Karlsruhe (2024)

57 Sonnenschutzmittel mit und ohne dem UV-Filter 
DHHB wurden untersucht:

• In 21 Produkten mit DHHB war DnHexP nachweisbar

• In 19 Produkten mit DHHB war DnHexP nicht 
nachweisbar (Nachweisgrenze: 0.2 mg/kg)

• In allen 17 Produkten ohne DHHB war DnHexP nicht 
nachweisbar

https://www.ua-bw.de/pub/beitrag.asp?ID=3940


Dermale Exposition gegenüber DnHexP in Sonnenschutzmitteln

• DnHexP-Kontamination in Sonnenschutz: 16 mg/kg

• Auftragsmenge für Sonnenschutz für Erwachsene 
gemäß Notes of Guidance des SCCS: 18 g/d

• Dermale Absorption von DnHexP: 5 %
(Elsisi et al., 1989; SCCP, 2007)

Systemische Expositionsdosis
• Erwachsene: 0,24 µg/kg KG/d
• Kleinkinder (3 Jahre): 0,78 µg/kg KG/d
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Parameter Symbol Wert Einheit
Auftragsmenge A 18 g/d
Konzentration von DnHexP im

 Sonnenschutz C 16 mg/kg

dermal absorbierter Anteil fabs 0,05 -
Körpergewicht KG 60 kg
systemische Expositionsdosis SED 0,24 µg/kg KG/d



Risikocharakterisierung



Sicherheitsabstand (Margin of Safety, MoS) von ausreichender Größe
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Spezies-
differenz

10 10

Interindividuelle
Unterschiede

Standard-Unsicherheitsfaktoren bei Effekten mit Schwellenwert:

Versuchstiere
(Ratten)



Abschätzung des Sicherheitsabstands für die dermale Exposition 
gegenüber DnHexP in Sonnenschutzmitteln

Sicherheitsabstand (Margin of Safety, MoS)
• Erwachsene:  62083
• Kleinkinder (3 Jahre):  19103

Es besteht ein hinreichender Sicherheitsabstand (MoS ≥ 100).

Eine gesundheitliche Beeinträchtigung ist somit sehr unwahrscheinlich. 
Das gilt auch bei zusätzlicher Exposition gegenüber DnHexP in anderen 
kosmetischen Mittel außer Sonnenschutz.
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Tolerierbare tägliche orale Aufnahmemenge (TDI) für DnHexP

• BfR hat aus dem POD mittels approximativ probabilistischer Analyse (APROBA) einen
vorläufigen TDI von 63 µg/kg KG/d für die orale Aufnahme DnHexP abgleitet.

• Es wird angenommen, dass die oral aufgenommene Menge an DnHexP zu 100 % systemisch
verfügbar wird (EFSA, 2019).

Systemische Expositionsdosis für DnHexP in Sonnenschutz
• Erwachsene: 0,24 µg/kg KG/d
• Kleinkinder (3 Jahre): 0,78 µg/kg KG/d

• Der vorläufige TDI wird nur zu 0,38 % (Erwachsene) bzw. 1.2 % (Kleinkinder) ausgeschöpft.
Ein gesundheitliche Beeinträchtigung ist somit sehr unwahrscheinlich.

• Auch im Vergleich zum Summen-TDI der EFSA (2019) von 50 µg DEHP-Äquivalenten/kg KG/d für 4 Phthalate
mit gleichem Wirkmechanismus stellt die DnHexP-Exposition nur einen unwesentlichen Beitrag dar.
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Schlussfolgerungen und Empfehlungen

• DnHexP ist als Inhaltsstoff in kosmetischen Mitteln verboten, kann aber als Verunreinigung 
von Ausgangsstoffen in Produkte wie Sonnencreme eingetragen werden.

• Nach dem derzeitigen Stand des Wissens sind gesundheitliche Beeinträchtigungen durch die 
Verwendung derart verunreinigter Mittel sehr unwahrscheinlich.

• Trotzdem sollte das Vorkommen von DnHexP als Verunreinigung in kosmetischen Mitteln 
soweit wie technisch vermeidbar reduziert werden.

• UV-Strahlung kann die menschliche Haut nachhaltig schädigen und unter anderem 
Hautkrebs verursachen kann. Ein guter Sonnenschutz durch Sonnencremes, Kleidung und 
Vermeiden hoher UV-Belastungen sollte daher auf keinen Fall vernachlässigt werden.
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Bundesinstitut für Risikobewertung
bfr.bund.de

Verbraucherschutz zum Mitnehmen

BfR2GO – das Wissenschaftsmagazin des BfR
bfr.bund.de/de/wissenschaftsmagazin_bfr2go.html

Folgen Sie uns

@bfrde | @bfren | @Bf3R_centre

@bfrde

linkedin.com/company/bundesinstitut-f-r-risikobewertung

youtube.com/@bfr_bund

social.bund.de/@bfr

Dr. Ralph Pirow
+49 (30) 18412-0
73@bfr.bund.de
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