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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Zinksalze in Mundwasser und Zahnpasta
Stellungnahme Nr. 011/2015 des BfR vom 6. Mai 2015

Zinksalze werden in kosmetischen Mitteln wie z. B. Mundhygieneprodukten wegen ihrer anti-
bakteriellen Wirkung und zur Bekdmpfung von Mundgeruch eingesetzt. Entsprechend der
gesetzlichen Regelung durfen in der gebrauchsfertigen Zubereitung bis zu 1,0 % an Zink
(Zn?*) enthalten sein. Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) hat bewertet, ob von
dieser Zinkkonzentration in Mundwasser oder Zahnpasta ein Gesundheitsrisiko ausgehen
kann. Die Risikobewertung stutzt sich auf die ,worst-case“-Annahme, dass die erlaubte
Hochstkonzentration von 1,0 % Zink in den Mundhygieneprodukten enthalten ist.

Fir die menschliche Gesundheit ist eine geringe Menge an Zink essentiell. Das Spurenele-
ment ist fir bestimmte physiologische Prozesse notwendig, die das Wachstum, die Repro-
duktion, die Immunabwehr und das Nervensystem betreffen. Zink kommt natlrlicherweise in
der Nahrung und im Trinkwasser vor. Verschiedene Studien zeigen, dass der Zinkbedarf der
Bevolkerung in Deutschland Gber Lebensmittel ausreichend gedeckt ist, teilweise sogar eine
leichte Uberversorgung mit Zink besteht. Die empfohlene tagliche Aufnahmemenge variiert je
nach Geschlecht und Alter: sie liegt beispielsweise flir Manner bei 10,0 mg pro Tag, fur
Frauen bei 7,0 mg pro Tag, fur Kinder und Jugendliche zwischen 1,0 und 10,0 mg am Tag.

Nimmt der Kérper zu viel Zink auf, so kann es zu Stérungen des Kupferstoffwechsels kom-
men. Eine dauerhafte erhdhte Zinkaufnahme kann zu Blutarmut, neuromotorischen Stérun-
gen und einer Schwachung des Immunsystems fiihren. Das Scientific Committee on Food
(SCF), dessen Aufgaben heute von der Europaischen Behdrde flir Lebensmittelsicherheit
(EFSA) wahrgenommen werden, hat daher eine tolerierbare Tageshdchstaufnahmemenge
(Upper Limit/UL) fir Zink abgeleitet. Diese liegt flir Erwachsene bei 25 mg pro Tag. Die Ta-
geshoéchstaufnahmemengen flir Kinder sind niedriger und variieren ja nach Alter und Ge-
schlecht zwischen 7 mg und 22 mg pro Tag. Damit die Gesamtaufnahme Uber verschiedene
Quellen die tolerierbare Tageshdchstaufnahme nicht Gberschreitet, sollte generell die
Zinkaufnahme aus kosmetischen Mitteln nur 10 % der unbedenklichen Tageshdchstaufnah-
me ausschopfen.

Unter Berlcksichtigung dieser Werte kommt das BfR in seiner Risikobewertung zu folgen-
dem Ergebnis: Unter der Annahme, dass Mundwasser und Zahnpasta die gesetzlich erlaub-
te Héchstkonzentration von 1,0 % an Zink enthalten, schépfen bereits Erwachsene durch
den alleinigen Gebrauch von Mundwasser fast die gesamte Tageshdchstaufnahmemenge an
Zink aus. Die Zinkzufuhr aus Lebensmitteln ist dabei noch nicht berlicksichtigt. Aus Sicht des
BfR kann daher die regelmaRige und langerfristige Verwendung von zinkhaltigem Mundwas-
ser fur Erwachsene gesundheitlich bedenklich sein, wenn darin das gesetzliche Zinkkonzent-
rations-Maximum ausgeschopft wird. Eine erste, stichprobenartige Uberpriifung von Daten
aus der Uberwachung Iasst allerdings vermuten, dass die realen Zink-Gehalte in Zahnpasta
und Mundwasser in Deutschland unterhalb des gesetzlichen Grenzwertes liegen. Trotzdem
empfiehlt das BfR zur Risikominimierung, die gesetzlich zugelassene Hochstkonzentration
von 1,0 % Zink in Mundwasser auf 0,1 % zu verringern.

Das BfR hat schon 2004 in seiner Analyse der Zinkaufnahme darauf hingewiesen, dass fur
Kinder und Jugendliche bis zum vollendeten 17. Lebensjahr bereits Uber Lebensmittel, die
fur diese Altersgruppen geltenden Tageshéchstaufnahmemengen fir Zink ausgeschopft
werden. Somit sollte moglichst keine zusatzliche Zinkaufnahme durch Mundwasser oder
Zahnpasta erfolgen. Das BfR empfiehlt daher, dass Mundhygieneprodukte wie Zahnpasta,
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die gezielt fir Kinder ausgelobt werden, zinkfrei sein sollten bzw. Produkte fiir Erwachsene
entsprechend gekennzeichnet werden.

BfR-Risikoprofil:

Zinkhaltige Mundhygieneprodukte (Stellungnahme Nr. 011/2015)
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Das Risikoprofil soll das in der BfR-Stellungnahme beschriebene Risiko visualisieren. Es ist nicht dazu gedacht, Risikovergleiche anzustellen. Das
Risikoprofil sollte nur im Zusammenhang mit der Stellungnahme gelesen werden.

[1] — Zeile E - Kontrollierbarkeit durch Verbraucher

Die Angaben in der Zeile ,Kontrollierbarkeit durch Verbraucher” sollen keine Empfehlung des BfR sein, sondern haben beschreibenden Charakter.
Das BfR hat in seiner Stellungnahme Handlungsempfehlungen abgegeben: Das BfR empfiehlt zur Risikominimierung, die gesetzlich zugelasse-
nen Hochstkonzentrationen von Zink in Mundwassern auf 0,1 % zu minimieren. Mundhygieneprodukte, die gezielt fir Kinder ausgelobt sind,
sollten zinkfrei sein. Produkte fir Erwachsene sollten entsprechend gekennzeichnet sein.

1 Gegenstand der Bewertung

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) hat Stellung zu méglichen gesundheitlichen
Risiken genommen, die von Zinksalzen in Mundhygieneprodukten wie Mundwasser oder
Zahnpasta ausgehen konnen. Diese Bewertung erfolgte auf der Basis der gesetzlich festge-
legten Grenzwerte und nicht auf Basis gemessener Zinkge-halte in auf dem Markt befindli-
chen Kosmetika.

Auf den vergangenen Sitzungen der BfR-Kommission fiir kosmetische Mittel war die Ver-
wendung von Zinksalzen in Mundhygieneprodukten wiederholt Thema der Beratungen. Die
Verwendung wasserloslicher zinkhaltiger Salze ist derzeit nach Anhang Il der Verordnung
(EG) Nr. 1223/2009 bis zu einer Hochstkonzentration von 1,0 % (als freies Zink (Zn%")) in
kosmetischen Mitteln zugelassen (EU-KVO). Das Scientific Committee on Food (SCF), des-
sen Aufgaben heute von der Europaischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA)
wahrgenommen werden, hat fiir Zink (Zn?*) eine tolerierbare tagliche Aufnahmemenge

(UL (Tolerable Upper Intake Level)) fir Erwachsene von 25 mg festgelegt (SCF, 2003). Die-
ser Wert gilt fir die Gesamtaufnahme und sollte durch den Gebrauch kosmetischer Mittel nur
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bis zu maximal 10 % ausgeschopft werden. Diese in der regulatorischen Toxikologie zur Ab-
leitung von Grenzwerten angewendete Konvention soll sicherstellen, dass die Gesamtauf-
nahme der Substanz Uber alle Quellen, die unbedenkliche Tageshéchstaufnahme nicht
Uberschreitet.

2 Ergebnis

Das SCF hat eine maximale tagliche Aufnahmemenge (Upper Limit (UL)) von 25 Milligramm
(mg) Zink fur die Aufnahme Uber die Nahrung abgeleitet. Das BfR hat die Zinkaufnahme aus
Mundhygieneprodukten (Mundwasser und Zahnpasta) berechnet und bewertet.

Taglich werden vom Verbraucher 21,62 g Mundwasser verwendet, wovon 2,16 g oral ver-
fiigbar werden (SCCS 2012, Notes of Guidance, 8" revision). Sollte das Mundwasser die
gesetzlich erlaubte Héchstkonzentration von 1,0 % an freiem Zink enthalten, so errechnet
sich eine Aufnahmemenge fir einen Erwachsenen von 21,6 mg/Tag. Das Upper Limit sollte
durch die Nutzung kosmetischer Mittel nur bis zu héchstens 10 % (2,5 mg/Tag) ausgeschopft
werden. Dieser Wert kann durch Anwendung eines Mundwassers um mehr als das 8-fache
Uberschritten werden. Das BfR stuft diese Produkte deshalb bei regelmaigem und langer-
fristigem Gebrauch als gesundheitlich bedenklich fir den Verbraucher ein.

Die Anwendung zinkhaltiger Zahnpasta (maximal 1,0 % an Zn?*) ist aus Sicht der Risikobe-
wertung fir Erwachsene gesundheitlich unbedenklich.

Fur Kinder und Jugendliche sind aufgrund ihres geringeren Kérpergewichts extrapolierte
Upper Limits zugrunde zu legen. Berechnungen der Zink-Exposition, die aus der Anwendung
von Zahnpasta mit 1,0 % Zink resultieren, ergeben zum Teil signifikante Uberschreitung des
10 %igen Anteils des Upper Limit, den kosmetische Mittel hdchstens ausschopfen sollten.
Davon ist besonders die Altersgruppe der 1-10 Jahrigen betroffen.

In einer Analyse zur Zinkaufnahme hat das BfR 2004 geschlussfolgert, dass fur Kinder und
Jugendliche bis zum vollendeten 17. Lebensjahr keine zusatzliche Zink-Exposition, z.B. Uber
angereicherte Lebensmittel oder Nahrungserganzungsmittel, stattfinden sollte (BfR-
Wissenschaft, 2004). Wegen des geringen Abstandes zwischen der empfohlenen Tageszu-
fuhr und dem Upper Limit sowie der zum Teil signifikanten Uberschreitung des Anteils am
Upper Limit, den der Gebrauch kosmetischer Mittel hochstens ausschopfen sollte, empfiehlt
das BfR daher auf den Zusatz von Zinksalzen in Mundhygieneprodukten wie Mundwasser
und Zahnpasta fur Kinder und Jugendliche bis zum vollendeten 17. Lebensjahr zu verzich-
ten.

3 Begrindung
3.1 Risikobewertung
3.1.1 Stoffcharakterisierung

Bei Zinkverbindungen, die Ublicherweise in Mundpflegeprodukten eingesetzt werden, handelt
es sich unter anderem um

> Zinkacetat (CAS-Nr. 557-34-6, Zn**-Anteil: 35,64 %)),

> Zinkchlorid (CAS-Nr. 7646-85-7, Zn**-Anteil: 47,98 %),
> Zinkgluconat (CAS-Nr. 4468-02-4, Zn**-Anteil: 13,29 %),
» Zinkcitrat (CAS-Nr. 546-46-3, Zn**-Anteil: 22,77 %),
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> Zinksulfat CAS-Nr. 7733-02/7446-20-0, Zn**-Anteil: 40,50 % / 22,74 %).

Zink ist nach Eisen das zweithaufigste Spurenelement im menschlichen Koérper. Zink hat
katalytische, strukturelle und regulatorische Funktionen, die bei der Steuerung zellularer Pro-
zesse von grof3er Bedeutung sind. So ist Zink entweder als funktioneller oder struktureller
Kofaktor fur etwa 10 % der im menschlichen Genom kodierten Proteine essentiell (Cum-
mings und Kovacic 2009).

Zink ist erforderlich fur Wachstum und Entwicklung, testikulare Reifung, neurologische Funk-
tionen, Wundheilung und immunologische Kompetenz (Fosmire, 1990; SCF, 2003; ATSDR,
2005; Holt et al. 2012; Heseker und Stahl 2012).

3.1.2 Homdoostase

Entsprechend seiner Funktion als kritischer Kofaktor wird Zink in allen Geweben und Kérper-
flissigkeiten gefunden. Der Gesamtgehalt an Zink im menschlichen Korper betragt bei er-
wachsenen Frauen 1,5 g und bei Mannern 2,5 g. Etwa 60 % davon findet sich im Muskel und
etwa 30 % im Skelett. Im Plasma zirkuliert nur 0,1 % des Gesamtzinkgehalts. Verantwortlich
daflr ist eine schnelle Verstoffwechselung und eine streng kontrollierte Homdéostase (Holt et
al. 2012, Heseker und Stahl, 2012). Ein wesentliches Regulationselement besteht in der ge-
zielten, Transporter-abhangigen Aufnahme von Zink aus dem Darm, die mit einer kontrollier-
ten Abgabe von endogenem Zink in den Stuhl einen Regelkreis bildet. Beispielsweise wird
bei einer Unterversorgung mit Zink dessen Exkretion reduziert (Cummings und Kovacic
2009). Die Abgabe von Zink Uber den Stuhl betragt etwa 2,0 mg/Tag. Jeweils weitere 0,5 mg
werden mit dem Urin und Gber die Haut ausgeschieden (Holt et al. 2012; Heseker und Stahl,
2012).

3.1.3 Bedarf

Neben dem absoluten Zinkgehalt ist die Bioverfigbarkeit entscheidend fir die Bedeutung
eines Lebensmittels als Zinkquelle. Die Absorption von Zink aus Lebensmitteln tierischen
Ursprungs ist hoher als aus Lebensmitteln pflanzlicher Herkunft. Hohe Phytatgehalte in Voll-
korngetreide beeinflussen die Zinkbioverfugbarkeit negativ, da Zink mit Phytinsdure schlecht
absorbierbare Komplexe bildet (BfR-Wissenschaft, 2004; Maret und Sandstedt, 2006). Mus-
kelfleisch, Milchprodukte, Fisch und besonders Schalentiere (z.B. Austern) sind gute Zink-
quellen, wogegen Obst und Gemduse nur wenig zur Zinkversorgung beitragen (SCF, 2003).

Die D-A-CH (Deutsche Gesellschaft fiir Erndhrung, Osterreichische Gesellschaft fir Ernah-
rung, Schweizerische Vereinigung flr Ernahrung) hat Zufuhrempfehlungen fir Zink veroffent-
licht, die sich aus den obligaten Zinkverlusten ergeben, die in Zinkbilanzstudien ermittelt
wurden (D-A-CH 2012). Der Zinkverlust tber Exkret und Haut belauft sich auf 2,2 mg/Tag fir
einen Mann und auf 1,6 mg/Tag flr eine Frau. Mit markiertem Zink durchgefiihrte Messun-
gen des Zink-Turnovers (2,7 mg/Tag) kamen zu einem ahnlichen Ergebnis (Heseker und
Stahl, 2012). Wird eine durchschnittliche Bioverfligbarkeit von Zink in Hohe von 30 % ange-
nommen und zudem eine Variation im Bedarf von 30 % berucksichtigt, so ergibt sich fir er-
wachsene Manner eine empfohlene tagliche Zufuhrmenge an Zink von 10 mg. Fir erwach-
sene Frauen liegt der Wert bei 7,0 mg/Tag.

Fur Sauglinge ergibt sich der Referenzwert von 1,0 mg/Tag aus dem Zinkgehalt der Menge
an Frauenmilch, die ein Saugling taglich zu sich nimmt. Bei Kindern und Jugendlichen orien-
tieren sich die Referenzwerte am steigenden Energiebedarf, mit dem Ziel, eine annahernd
gleiche Versorgung mit Zink zu erzielen (siehe Tabelle 1).

Seite 4 von 11



I
[ )
Bundesinstitut fir Risikobewertung v B R

www.bfr.bund.de

Tabelle. 1: Empfohlene tagliche Zinkzufuhr (D-A-CH, zitiert in Heseker und Stahl 2012)

Alter Zink (mg/Tag)

Sauglinge
0 bis unter 4 Monaten 1,0
4 bis unter 12 Monaten 2,0
Kinder
1 bis unter 4 Jahre 3,0
4 bis unter 7 Jahre 5,0
7 bis unter 10 Jahre 7,0
10 bis unter 13 Jahre 9,0 7,0
13 bis unter 15 Jahre 9,5 7,0
Jugendliche und Erwachsene
15 bis unter 19 Jahre 10,0 7,0
19 bis unter 65 Jahre 10,0 7,0
65 Jahre und alter 10,0 7,0
Schwangere
Ab 4. Monat 10,0
Stillende 11,0

Das Scientific Committee on Food (SCF) empfahl in einer Stellungnahme von 2003 folgende
Zufuhrmengen an Zink Uber die Nahrung: flir erwachsene Manner 9,5 mg/Tag und flr Frau-
en 7,0 mg/Tag. Die vom SCF empfohlenen Aufnahmen sind vergleichbar mit den Empfeh-
lungen des D-A-CH.

Es wird darauf hingewiesen, dass derzeit durch die EFSA die Referenzwerte fiir die Zinkauf-
nahme Uberprift werden (EFSA, 2014).

3.1.4 Gefahrdungspotential

Das Spurenelement Zink gilt — je nach aufgenommener Menge - als vergleichsweise ungiftig.
Zink ist weder mutagen noch kanzerogen (ATSDR, 2005). Vergiftungserscheinungen konn-
ten aber nach Aufnahme von in Zinkgefalten aufbewahrten Speisen beobachtet werden.
Nach akuter Aufnahme von 2000 mg Zink treten gastrointestinale Stérungen mit Ubelkeit und
Erbrechen, Kopfschmerzen und Kreislaufstérungen auf. Chronisch erhéhte Aufnahmen von
75-300 mg Zink/Tag werden mit einer gestorten Kupfer- oder Eisenutilisation in Verbindung
gebracht (ATSDR, 2005; Boreiko, 2010; Heseker und Stahl, 2012). Hedera und Kollegen
berichten von einem besonders schwerwiegenden Fall einer Kupferdefizienz, die durch eine
Zinkintoxikation verursacht wurde. Gebisstrager hatten jahrelang eine zinkhaltige Haftcreme
benutzt, um ihre schlecht sitzende Prothese besser im Mund zu fixieren. Die dadurch verur-
sachte UbermaRige Zinkaufnahme I6ste bei den Patienten einen Kupfermangel mit erhebli-
chen neuromotorischen Stérungen aus, die bis zum Kontrollverlust Gber die Beinmuskulatur
reichten (Hedera et al. 2009).

Mengen von 200 mg Zink pro Tag wirken in der Regel Erbrechen auslésend (Holt et al.
2010). Tagliche Einnahme von Zink-Supplementen in einer Dosis von 150 mg kénnen einen
reduzierten Serum-HDL Status, eine Magenschleimhautentziindung und eine Immundepres-
sion verursachen (Boreiko, 2010). Allerdings haben vergleichende Untersuchungen zum
Cholesterin und HDL Metabolismus, die mit 40-160 mg Zink/Tag durchgefihrt wurden, keine
einheitlichen Ergebnisse zu adversen Effekten ergeben (SCF, 2003).

Auch vergleichsweise geringflgig erhéhte Aufnahmemengen an Zink kénnen adverse Effek-
te auslésen. So berichten Festa et al., dass eine Aufnahme von 18,5 mg/Tag Zink UGber einen
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zweiwdchigen Zeitraum zu einer gesteigerten Kupferexkretion flhrte (Festa et al. 1985). Eine
10-wdchige Zinksupplementation mit 50 mg/Tag I6ste eine verminderte Enzymaktivitat der
Superoxid Dismutase in Erythrozyten aus und verursachte erniedrigte Hamatokritwerte (Yad-
rick et al. 1989; Milne et al. 2001). Allerdings muss bertcksichtigt werden, dass die Reduzie-
rung der Superoxid Dismutase-Aktivitat eine haufig beobachtete Auswirkung einer erhéhten
Zinkzufuhr ist, deren physiologische Bedeutung bislang nicht ausreichend geklart ist (SCF,
2003).

Humanstudien zur Reproduktionstoxizitat ergaben, dass eine Zinkzufuhr von 20-90 mg/Tag
Uber Supplemente bei schwangeren Frauen die Schwangerschaft nicht negativ beeinflusst
(SCF, 2003).

Zink kann sowohl im Tier als auch im Menschen gesundheitliche Schaden verursachen, wo-
bei eine chronische Zinkintoxikation vor allem zu einer Beeintrachtigung der Kupfer-
Homdostase fuhrt. Schaden wie Blutarmut, Neutropenie oder ein gestortes Immunsystem
zeigen sich jedoch erst ab Konzentrationen > 150 mg/Tag. Bei niedriger Dosis sind Effekte,
die sich in einem veranderten Kupferstatus widerspiegeln, haufig inkonsistent. So zeigen
Kurzzeitstudien mit 18,2 mg Zink/Tag eine gestorte Kupfer-Retention (Festa et al. 1985), die
in Langzeitstudien (53 mg/Tag) nicht beobachtet wurde (Davis et al. 2000; SCF, 2003).

Aus den vorliegenden Daten ziehen die Experten des SCF den Schluss, dass bis zu einer
Zink-Konzentration von 50 mg/Tag keine negativen gesundheitlichen Wirkungen (NOAEL) zu
erwarten sind (SCF, 2003). Weiterhin wird gefolgert, dass unter Berlcksichtigung eines Un-
sicherheitsfaktors von 2, der aufgrund der zum Teil geringen Probandenzahl der Kurzzeitstu-
dien gewahlt wurde, ein Upper Limit (UL) von 25 mg/Tag an Zink fur Erwachsene und
Schwangere nicht Uberschritten werden sollte.

Fur Kinder und Jugendliche wurden folgende tolerierbaren Tageshdchstaufnahmemengen
(UL) extrapoliert:

Tabelle 2: Vom SCF abgeleitete Werte fiir den Tolerable Upper Intake Level (UL) in Abhangigkeit vom
Alter (SCF, 2003)

Alter Tolerierbare Hochstaufnahmemengen an Zink
(Tolerable Upper Intake Level/UL)
(Jahre) (mg/Tag)
1-3 7
4-6 10
7-10 13
11-14 18
15-17 22

Mineralstoffe kdnnen auf der Basis ihres Abstandes zwischen Zufuhrempfehlungen (RDA)
bzw. gemessenen Zufuhren und den flr sie abgeleiteten maximalen Aufnahmemengen (UL)
in drei Risikokategorien unterteilt werden. Zink zahlt zu den Nahrstoffen mit hohem Risiko,
da der Abstand zwischen RDA (oder gemessener Zufuhr) und UL gering ist (Faktor < 5)
(GroRklaus und Ziegenhagen, 2006).
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3.1.5 Exposition

Verbraucher nehmen Zink dberwiegend Uber die Nahrung auf. Nach Untersuchungen zum
Versorgungszustand betragt die Zinkzufuhr bei Frauen der Altersgruppe 14-80 Jahre im
Durchschnitt 9,5 mg/Tag und bei Mannern desselben Alters 12,3 mg/Tag (NVSII, 2008).
Jungere Personen wurden bei der Befragung nicht erfasst. Die Datenauswertung ergab,
dass die Zinkzufuhr bei Mannern ab 34 Jahren mit zunehmendem Alter abnimmt. Bei Frauen
steigt die Zinkzufuhr bis zum Alter von 25-34 Jahren leicht an und sinkt danach wieder ab.
Die Verfasser der Studie kommen in ihrer Analyse zu dem Schluss, dass in allen Altersgrup-
pen die tagliche Zinkzufuhr im Median Uber den D-A-CH-Referenzwerten liegt. Zink kann
auch uber die Einnahme von Supplementen aufgenommen werden. In dieser Verzehrsstudie
nahmen 319 Manner (davon 9 Personen zwischen 14-18 Jahren) und 557 Frauen (davon 13
Personen zwischen 14-18 Jahren) im Mittel etwa 6,0 mg Zink/Tag Uber Supplemente zu sich
(NVSII 2008).

Wird eine altere Verzehrsstudie aus dem Jahr 1995 (Adolf et al.) zur Beurteilung der Zinkzu-
fuhr von Kindern und Jugendlichen herangezogen, so ergibt sich folgendes Bild: Bei Kindern
und Jugendlichen liegt die 97,5. Perzentile der Zinkzufuhr bei einigen mannlichen Altersklas-
sen (4-6 Jahre, 7-9 Jahre, 13-14 Jahre) bereits oberhalb der empfohlenen Tageshéchstmen-
ge (UL) (BfR-Wissenschaft, 2004, Stahl et al. 2009).

Eine weitere Aufnahmequelle fUr Zink stellen zinkhaltige Mundhygieneprodukte wie Mund-
wasser und Zahnpasta dar. Zinksalze erfillen in diesen Produktgruppen unterschiedliche
Zwecke. Aufgrund ihrer antimikrobiellen Wirkung werden Zinksalze zum Beispiel als Karies-
prophylaxe oder zum Schutz vor einer Zahnfleischentziindung eingesetzt (Sanz et al. 2012).
Eine besondere Bedeutung haben Zinksalze fir die Bekdmpfung von Mundgeruch (Saad et
al. 2011). Verursacht wird Mundgeruch haufig durch eine Besiedelung der Zunge mit Mikro-
organismen, die schwefelhaltige Substrate zu fliichtigen Schwefelverbindungen, den soge-
nannten Volatile Sulphur Compounds (VSC), transformieren. Von Zinkionen (Zn?") ist be-
kannt, dass sie die Bildung flichtiger Schwefelverbindungen blockieren (Young et al. 2002,
Makita et al. 2013).

Die Verwendung wasserldslicher Zinksalze ist derzeit nach Anhang lll der Verordnung (EG)

Nr. 1223/2009 bis zu einer Héchstkonzentration von 1,0 % (als Zn®*) in kosmetischen Mitteln
zugelassen. Sollte diese Hochstmenge von Herstellern eingesetzt werden, so ergibt sich fir

Verbraucher durch die Nutzung von zinkhaltigem Mundwasser bzw. einer zinkhaltigen Zahn-
pasta eine zusatzliche Zinkaufnahme von 21,6 mg/Tag bzw. 1,39 mg/Tag (SCCS 2012, No-

tes of Guidance 8" Revision).

3.1.6 Risikocharakterisierung

Das Spurenelement Zink ist flr die menschliche Gesundheit essentiell. So ist es zum Bei-
spiel unabdingbar flr das GroRenwachstum, die Reproduktion, die Immunabwehr und die
Neuromodulation (Cummings und Kovacic, 2009). Da Zink funktionell nicht ersetzbar ist,
verfugt der menschliche Organismus lber Kontrollmechanismen, die eine bedarfsorientierte
Zinkversorgung der Gewebe und Organe gewahrleisten. Die Zinkhomoostase ist eng mit der
von Kupfer verknupft. Eine chronische Zinklberversorgung offenbart sich in der Regel in
einem gestorten Kupferstatus, der unter Umstanden zu gesundheitlichen Schaden fiihren
kann. Da das Konzentrationsfenster zwischen der empfohlenen Tageszufuhr und dem UL
(tolerable Upper Intake Level) klein (< 5) ist, gehoért das Spurenelement Zink zu den Hoch-
Risiko-Nahrstoffen.
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Daten zur Nahrstoffaufnahme, die zwischen 1985 und 1988 erhoben wurden, belegen eine
ausreichende bis leichte Uberversorgung von Erwachsenen mit Zink. Bei Erwachsenen
kommt das 97,5 Perzentil der Zufuhr (NVS/VERA-Studie: 20,5 mg, Adolf et al. 1995) dem UL
(25 mg/Tag) bereits sehr nahe. Eine neuere Studie zur Nahrungsaufnahme (NVSII 2008)
zeigt, dass sich an der Versorgung der deutschen Bevoélkerung mit Zink innerhalb von 20
Jahren nichts Wesentliches geédndert hat. Die Studie zeigt, dass der errechnete Median der
Zinkzufuhr in allen Altersgruppen (14-80 Jahre) 100 % bis 150 % des Referenzwertes er-
reicht. Im 95. Perzentil wurde fir Manner im Durchschnitt eine Aufnahme von 20,2 mg
Zn?*/Tag und bei Frauen von 15,1 mg Zn*/Tag bestimmt. In einer 2010 verdffentlichten Stu-
die von Stahl und Kollegen, die neuere Erhebungen zum Essverhalten von 6-17-Jahrigen
(EsKiMo; KiGGS Modul) mit Daten der VERA/NVS-Studie vergleicht, werden keine signifi-
kanten Veranderungen hinsichtlich der Zinkaufnahme von Jugendlichen und Kindern festge-
stellt.

In einer Beurteilung zu Zink-Supplementen kommt das BfR 2004 zu dem Schluss, dass bei
Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 17. Lebensjahr von einer zusatzlichen Zufuhr
von Zink sowohl Uber angereicherte Lebensmittel als auch Gber Nahrungserganzungsmittel
abzuraten ist, da in diesen Altersgruppen die tagliche Aufnahme an Zink oberhalb der abge-
leiteten ULs liegt. Auch wird fir Erwachsene empfohlen, die erlaubte Dosis der Supplemen-
tierung von 5 mg/Tag auf 2,25 mg/Tag zu reduzieren (BfR-Wissenschaft 2004).

Der Gebrauch kosmetischer Mittel sollte maximal zu einer 10 %igen Ausschdpfung des ULs
(25 mg/Tag; SCF, 2003) fuhren. Wahrend ein 1,0 %iger Zinkgehalt in Zahnpasta sich inner-
halb des Rahmens von 2,5 mg/Tag fiur Erwachsen bewegt, wird er fir Kinder und Jugendli-
che bis zum vollendeten 10. Lebensjahr zum Teil bis zu 100 % Uberschritten (siehe dazu
Tabelle 2).

Die Anwendung von Mundwasser, das 1,0 % Zn** enthélt, filhrt dagegen zu einer Ausschép-
fung des ULs fur Erwachsene von 86,4 %. In Abhangigkeit vom Alter wird das UL bei Kin-
dern und Jugendlichen vollstandig durch die Nutzung von Mundwasser (98 % flr die Gruppe
der 15-17 Jahrigen) ausgeschopft bzw. signifikant Gberschritten (150 % bei der Gruppe der
7-14 Jahrigen) Uberschritten.

Unter Einbeziehung der gesundheitlichen Risikobewertung zu Zink-Supplementen (BfR-
Wissenschaft, 2004) kommt das BfR zu dem Schluss, dass Mundwasser, das die gesetzlich
erlaubte Hochstkonzentration an Zinksalzen enthalt (maximal 1,0 % an Zn?"), bei regelmaRi-
gem Gebrauch Uber einen langeren Zeitraum flir den Verbraucher ein gesundheitliches Risi-
ko darstellen kann.

Wegen der hohen Risikokategorie von Zink und wegen der zum Teil signifikanten Uber-
schreitung des Anteils am UL, den der Gebrauch kosmetischer Mittel maximal ausschdopfen
sollte, sollte keine zusatzliche Zink-Exposition von Kindern und Jugendlichen durch Zahn-
pasta oder Mundwasser erfolgen.

3.2 Handlungsrahmen/Malinahmen
Als eine Option einer effektiven Risikominimierung erscheint eine Verminderung der gesetz-
lich zulassigen Hochstkonzentration von Zinksalzen in Mundwassern sinnvoll. So sollte die

gesetzlich erlaubte Hochstkonzentration fur diese Produktgruppe auf 0,1 % an freiem Zink
begrenzt werden.

Mundhygieneprodukte, die gezielt fir Kinder ausgelobt sind, sollten zinkfrei sein.
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Zusatzlich sollten Produkte flr Erwachsene mit einem Hinweis ,flr Kinder nicht geeignet”
oder ,nur fir Erwachsene® gekennzeichnet werden, um die potentiell gesundheitsschadigen-
de Nutzung durch Kinder und Jugendliche zu verhindern.

Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema , Kosmetische Mittel“:

Gesundheitliche Bewertung von kosmetischen Mitteln

Fragen und Antworten des BfR zur Risikobewertung von kosmetischen Mitteln
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