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Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

Diethylenglykol (DEG) in Zahnpasta
Stellungnahme Nr. 025/2008 des BfR vom 16. Juli 2007

Der Einsatz von Diethylenglykol (DEG) im Lebensmittelbereich stand in den letzten Jahren
haufig in der Kritik. Immer wieder wurde DEG in verbrauchernahen Produkten nachgewie-
sen, obwohl seine Toxizitat bekannt ist. 2007 war es Zahnpasta aus China, in der DEG in
héheren Konzentrationen als Ersatz fur Glycerin verwendet wurde.

DEG wird seit langem industriell als Frostschutzmittel eingesetzt. Die viskose und farblose
Flussigkeit wird auch als geruchloses, organisches Losungsmittel verwendet, beispielsweise
in Lausemitteln auf Pyrethroidbasis. Aufgrund seiner Fahigkeit, Wasser zu binden, wird es in
kosmetischen Mitteln eingesetzt, um die cremige Konsistenz und die FlieR3fahigkeit zu erhal-
ten.

Die Substanz erwies sich in friiheren Tierversuchen als gering toxisch. Allerdings reagiert der
Mensch auf DEG 10 bis 20 mal empfindlicher als Ratten. Hauptsymptom einer Vergiftung ist
akutes Nierenversagen. Aus toxikologischer Sicht sollte deshalb die tagliche Aufnahmemen-
ge beschrankt werden. Vom wissenschatftlichen Lebensmittelausschuss der Européischen
Union wurde ein TDI-Wert (Tolerable Daily Intake, taglich tolerierbare Aufnahmemenge) ab-
geleitet, der fur die Summe der kurzkettigen Alkohole Diethylenglykol, Monoethylenglykol
und die Stearinséureester des Di-, Mono- und Triethylenglykols gilt. DEG sollte demzufolge
in Zahnpasta nur in so geringen Mengen enthalten sein, dass bei bestimmungsgemaler An-
wendung der TDI-Wert nicht Gberschritten wird und somit keine gesundheitliche Gefahrdung
fur den Verbraucher zu erwarten ist.

Vor diesem Hintergrund hat das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) das gesundheitli-
che Risiko durch DEG in Zahnpasta bewertet. Ergebnis dieser Bewertung war, dass die be-
stimmungsgemalfe Anwendung selbst bei den nachgewiesenen hoheren DEG-
Konzentrationen wie in den vorliegenden Produkten keine gesundheitlichen Risiken fir Er-
wachsene birgt. Allerdings konnte die téagliche, versehentliche Aufnahme und die zuséatzliche
Aufnahme von DEG in Lebensmitteln oder Verpackungsmaterialien zu gesundheitlichen Ri-
siken fuhren. Bei Kleinkindern ist Vorsicht geboten: Sie verschlucken Zahnpasta haufig in
grolReren Mengen. Relevante gesundheitliche Risiken bei der Verwendung DEG-haltiger
Produkte sind unter Worst-Case-Expositionsbedingungen wahrscheinlich.

1 Gegenstand der Bewertung

In Zahnpasten wurde ein erhdhter Gehalt an Diethylenglykol (DEG) gefunden. In diesem
Zusammenhang ist das BfR um Prufung gebeten worden, ob ein Gefahrdungspotenzial
durch DEG in Zahnpasta fiir die Verbraucher vorliegt.

2 Ergebnis

Die bestimmungsgemalie Anwendung von Zahnpasta mit den bislang nachgewiesenen
Gehalten an DEG birgt fir den erwachsenen Verbraucher kein erhéhtes gesundheitliches
Risiko. Gleichwohl sind fir Kleinkinder unter Worst-Case-Expositionsbedingungen relevante
Gesundheitsrisiken wahrscheinlich.

3 Begrindung

3.1 Risikobewertung
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3.1.1 Agens

Substanzen aus der Gruppe der Ethylenglykole werden seit langem industriell als Kuhler-
frostschutzmittel sowie als technische Lésemittel angewendet. Diethylenglykol (DEG) gehort
zu den kurzkettigen Glykolen. Es wird als geruchloses organisches Losemittel fir Antiparasi-
tenmittel auf Pyrethroidbasis topisch auch bei Kindern eingesetzt. In damaliger Unkenntnis
der oralen Toxizitat wurden in den Jahren 1937 bis 1998 weltweit akute Vergiftungen mit
zahlreichen Todesféllen durch oral verabreichte Arzneimittel, die DEG als Losemittel enthiel-
ten, dokumentiert (1). Die Substanz stand in den 80er Jahren ebenfalls in der Diskussion
durch ihren missbrauchlichen und verbotenen Einsatz zur ,Veredelung“ von Weinen (2). Auf-
grund dieser Anwendungen im Lebensmittelbereich liegen tierexperimentelle und humanto-
xikologische Daten fir Mensch und Tier vor (2, 3). Die tierexperimentellen Befunde zur Toxi-
zitat sind jedoch mit Vorsicht zu interpretieren, da sie grof3tenteils aus den 40er und 50er
Jahren stammen und den Anspriichen heutiger Studien-Designs nicht mehr entsprechen.
Die Risikoeinschatzung basiert deshalb auf Untersuchungen und Erfahrungswerten aus dem
Lebensmittelbereich und der MAK-Einstufung (MAK: Maximale Arbeitsplatz-Konzentration)
aus dem Jahre 1995.

3.1.2 Gefahrdungspotenzial

Im Allgemeinen erwies sich die Substanz im Tierversuch als gering toxisch. Fir Ratten lag
die mittlere tédliche Dosis (LD 50) von DEG bei 13000 bis 35000 mg/kg Kérpergewicht (KG)
nach oraler Verabreichung (2). Aus Erfahrungen zur Langzeitexposition sowie aus Vergif-
tungsfallen beim Menschen wurde jedoch gefolgert, dass tddliche Vergiftungen bereits ab
1000 mg/kg KG auftreten kdnnen (1). Damit reagiert der Mensch auf DEG 10 bis 20 mal
empfindlicher als die Ratte. Erste morphologische und funktionelle Veranderungen, z.B.
Schwellung der Nierentubuli, treten damit beim Menschen bereits im Dosisbereich von 50-
100 mg/kg KG auf (2). Unter Einbeziehung eines Sicherheitsfaktors von 100 wurde ge-
schlussfolgert, dass aus toxikologischer Sicht die tagliche Aufnahmemenge von DEG vor-
sorglich unter 0,5-1 mg/kg KG liegen sollte (2). Vom wissenschaftlichen Lebensmittelaus-
schuss der Européischen Union wurde ein TDI-Wert (Tolerable Daily Intake, taglich tolerier-
bare Aufnahmemenge) von 0,5 mg/kg KG fiir die Summe von Diethylenglykol, Monoethylen-
glykol und Stearinsaureester des Di-, Mono- und Triethylenglykol abgeleitet (2). Eine genaue
Grenzkonzentration, ab welcher Dosis die Gesundheit des Menschen beeintrachtigt sein
kdnnte, liel? sich nicht ermitteln.

3.1.2 Exposition

Nach SCCP Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Eva-
luation, 6™ Revision (4), werden fiir das Produkt Zahnpasta 1,4 g Gesamtformulierung pro
Anwendung aufgetragen. Bei 2 mal téaglicher Anwendung entspricht das einer Auftragungs-
menge von 2,8 g/Tag. Unter Beriicksichtigung eines Retentionsfaktors® von 0,17 betragt die
tagliche Exposition 476 mg der Gesamtformulierung pro Tag fiir einen 60 kg schweren Men-
schen. Die Maximalkonzentration von DEG in der Formulierung entsprach 8,3 %. Daraus lief3
sich eine tagliche Belastung mit DEG bei Erwachsenen von 0,66 mg/kg KG/Tag bzw.

39,51 mg fur einen 60 kg schweren Menschen ableiten. Die mégliche Aufnahmemenge von

! Der Retentionsfaktor beziffert das Riickhaltevermégen von Inhaltsstoffen bestimmter Formulierungen
(Gesamtmenge 2,8 g/Tag multipliziert mit dem Retentionsfaktor 0,17)
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DEG allein Uber das Zahneputzen bzw. das Verschlucken der Zahnpasta-Menge liegt damit
noch grofenordnungsmafiig im Bereich des TDI-Wertes.

4 Handlungsrahmen/MalRnahmen

Kurzkettige Glykole wirken mafig reizend an Haut und Schleimh&uten, sodass mit erhéhten
Penetrationsraten bei verletzter Schleimhaut im Buccalbereich (Wangenschleimhaut) ge-
rechnet werden muss. Bei taglicher Belastung durch versehentliche orale Aufnahme (Worst-
case-Bedingung) bzw. weiteren Eintragen aus anderen Quellen wie Lebensmitteln bzw. Le-
bensmittelverpackungsmaterialien ware eine Uberschreitung des TDI-Wertes bei Langzeit-
anwendung von DEG-haltigen Zahnpasten mdglich. Es liegen jedoch hierzu keine Daten vor.

Durch die bestimmungsgemale Anwendung von Zahnpasta, die hohe Konzentrationen an
DEG enthalt, sind keine erhdhten gesundheitlichen Risiken fur den erwachsenen Verbrau-
cher zu erwarten, wenngleich der TDI-Wert bereits durch diese Quelle voll ausgeschopft
werden konnte. Bei Kleinkindern, die haufig reflektorisch Zahnpasta in grol3en Mengen ver-
schlucken, ist allerdings Vorsicht geboten und relevante gesundheitliche Risiken bei der
Verwendung dieser DEG-haltigen Produkte sind unter Worst-Case-Expositionsbedingungen
wabhrscheinlich.
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