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In Folge einer Studie iiber die Ge- ; )
fahren von Titandioxid in Nahrungs- - i
mitteln und Medikamenten, wurde ein
Gesetz erlassen, welches die Ver-
wendung des Stoffs vorerst nur in der
Lebensmittelindustrie untersagt.

vorschlag der Europdischen Kommission im Okto-

ber 2021 zugestimmt. Das Verbot fur die Verwen-
dung von Titandioxid als Lebensmittelzusatzstoff gilt;geit
dem 14.01.2022. Fir Hersteller gilt eine sechsmonatige
Auslauffrist, in der Produkte noch weiterhin wie gewohnt
verkauft und vermarktet werden dirfen. Nach Ablauf der
Frist dirfen keine Lebensmittel in den Umlauf gebracht
werden, die Titandioxid enthalten. Verantwortlich flr die
Durchsetzung des Verbots in den einzelnen Staaten sind
nationale Autoritéten (Re-evaluation, 2022).

Die EU-Staaten hatten einem derartigen Gesetzes-

Studie der European Food Safety Agency (EFSA)
Die Sicherheit von Titandioxid in Lebensmitteln und Me-
dikamenten wurde von der European Food Safety Agen-
cy (abgekirzt als EFSA im Verlauf des Beitrags) in einer
Studie 2021 neu bewertet. In einer vorherigen Studie aus
dem Jahr 2016 konnte die EFSA aufgrund unzureichender
Datenmengen kein eindeutiges Fazit Giber die Toxizitat von
Titandioxid ziehen. Infolgedessen wurden weitere Daten,
unter anderem auf Anweisungen der Europdischen Kom-
mission, gesammelt und die Sicherheit von Titandioxid
wurde re-evaluiert. Die EFSA kam in dieser Re-Evaluation
zu dem Ergebnis, dass Titandioxid bei der Verwendung
als Zusatzstoff in Lebensmitteln und Medikamenten nicht
mehr als sicher angesehen werden kann. Als besonders
bedenklich stuft die EFSA Titandioxid hinsichtlich seiner
Genotoxizitat ein. Es kann nicht ausgeschlossen werden,
dass Titandioxid die Fahigkeit besitzt genetisches Zellma-
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terial zu verandern (EFSA FAF Panel, 2021). Zur Vermei-
dung von Engpdssen von Medikamenten wird Titandioxid
in Medikamenten vorerst weiterhin erlaubt (Re-evaluation,
2022). '

Verwendung in der Lebensmittelindustrie
Titandioxid wird in der Lebensmittelindustrie verwendet,
um Lebensmitteln eine weiBe Farbe zu verleihen. Als Farb-
stoff wird es unter anderem in Backwaren, Brotaufstri-
chen, Suppen, SoBen, Salatdressings und Nahrungsergén-
zungsmitteln verwendet. In der Lebensmittelindustrie wird
Titandioxid auch in Form von Nanopartikeln (abgekdirzt als
TiO2 NP im Verlauf des Beitrags) angewendet. Diese gal-
ten lange Zeit als sicher fiir den Verzehr. Neuere Unter-
suchungen kénnen allerdings nicht ausschlieBen, dass der
haufige Verzehr von Lebensmitteln, die TiO2 NP enthalten,
negative Auswirkungen auf die Gesundheit haben kdénn-
ten. Vermutet werden besonders gesundheitliche Auswir-
kungen auf den Verdauungstrakt und innere Organe (Aka-
kuru, O.U., Igbal, Z.M. and Wu, A., 2020).

Verwendung in der Humanmedizin

In der Humanmedizin wird Titandioxid in zahlreichen Be-
reichen genutzt, weshalb das Verbot von Titandioxid die
Pharmaindustrie starker treffen wiirde als die Lebensmit-
telindustrie. Verwendung findet der Stoff unter anderem
in Medikamenten, die oral (Tabletten, Weichkapseln, Hart-
kapseln oder Pulverform) oder semi-oral (orale Pasten oder
Gele) aufgenommen werden. Die hilfreichen Eigenschaften



von Titandioxid machen den Stoff essenziell fir lebens-
wichtige Medikamente, wie Antibiotika und Medikamente
fur Diabetes. Titandioxid wird in der Pharmaindustrie hau-
fig verwendet, da es besondere Fahigkeiten besitzt, die
in dieser Form keine andere chemische Substanz aufwei-
sen kann. In Medikamenten wird der Stoff unter anderem
fir den Schutz vor UV-Strahlen, die Glasurfahigkeit, die
Feuchtigkeitsaufnahme, als Farbstoff und als Stabilisator
eingesetzt. Berichte der National Competent Authority
und Artikel 57 Datenbanken zeigen, dass in den Mitglieds-
staaten der EU mehrere Tausend Medikamente zugelas-
sen sind, die Titandioxid enthalten (EMA, 2021).

Auswirkungen des Verbots

Da es zu dem jetzigen Zeitpunkt noch keine Alternative
fiir Titandioxid in der Pharmaindustrie gibt, die Ahnlich-
keiten in sowohl Stabilitat, Kontrastverbesserung, Schutz
vor UV-Strahlung und Glasurfahigkeit aufweist, stehen
Medikamentenhersteller in den né&chsten Jahren vor
einer Herausforderung. Es werden direkte und indirekte
Auswirkungen mit dem Inkrafttreten eines Verbots von
Titandioxid erwartet, sollte es Herstellern nicht gelingen
eine geeignete Alternative zu finden. Europa wére damit
die einzige Region der Welt, in der Titandioxid in Medika-
menten verboten waren. Geplant war zunéchst das Verbot
von Titandioxid in der Lebensmittel- und Pharmaindustrie.
Die European Medical Agency (abgekdirzt als EMA im Ver-
lauf des Beitrags) sah diverse Risiken in Verbindung mit
einem derartigen Verbot. Die EMA schétzt ein, dass vor-
allem vulnerable Personengruppen unter diesem Gesetz
leiden wiirden, da Hersteller voraussichtlich Rezepte von
wichtigen Medikamenten nicht schnell genug umstellen
kdnnten. Aufgrund der Einschatzung der EMA wurde das
Verbot von Titandioxid zunéachst nur auf die Lebensmittel-
industrie angewandt (EMA, 2021).
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Alternativen fiir Titandioxid in Medikamenten
Fir Hersteller von Medikamenten wiirde ein kinftiges Ver-
bot von Titandioxid bedeuten, dass Alternativen fir den
Stoff gefunden werden miissen. Derzeit gibt es keinen ge-
eigneten Stoff, der die speziellen Eigenschaften von Titan-
dioxid in sich vereint. Eine geeignete Alternative musste
die folgenden Bedingungen erfiillen:

+ Ahnliche pharmazeutische Eigenschaften
(Glasurfahigkeit, Stabilitat, Schutz vor verfrithtem
Abbau) wie Titandioxid.

* Einfache chemische Substanz mit dhnlichen
physikochemischen Eigenschaften wie Titandioxid.

* Einsetzbar in Medikamenten, ohne das Auftreten
von Wechselwirkungen.

 Sicher fir die orale Aufnahme.

Bisherige mogliche Alternativen fiir Titandioxid sind Calci-
umcarbonat, Talkum und Starke. All diese Stoffe kommen
allerdings mit bestimmten Nachteilen, zum Beispiel, dass
sie keine moglichst diinne Glasurféhigkeit garantieren
kdnnen, Probleme mit der Rohstoffbeschaffung oder auch
mogliche Verunreinigungen der Rohstoffe auftreten kon-
nen (EMA, 2021). Eine legitime Alternative fir Titandioxid
gibt es zu diesem Zeitpunkt noch nicht.

Fazit

Die Risiken von Titandioxid in Lebensmitteln werden von
der EFSA als bedenklich eingestuft. In Abstimmung mit
den EU-Staaten wird Titandioxid seit dem 14.01.2022
in der Lebensmittelindustrie nicht mehr gestattet. In der
Pharmaindustrie darf Titandioxid vorerst weiterhin als
Farbstoff verwendet werden. Eine Einschatzung der EFSA
sah groBe Risiken fiir den Verbraucher, falls ein Verbot fiir
die Verwendung von Titandioxid in Medikamenten eben-
falls nun geltend gemacht worden wére. Hersteller hatten
mit einem Verbot von Titandioxid und einer sechsmona-
tigen Auslauffrist nicht ausreichend Zeit, um die Rezep-
te wichtiger Medikamente umzustellen. Die Européische
Kommission hat eine Beurteilung der Sicherheit von Alter-
nativen fiir Titandioxid und eine Bewertung der Marktlage
bei der EMA in Auftrag gegeben. Diese Bewertung wird
innerhalb der nachsten drei Jahre erfolgen (Re-evaluation,
2022). Eine Neubewertung schlieBt ein kiinftiges Verbot
fur die Verwendung von Titandioxid in Medikamenten
nicht aus. Mégliche Auswirkungen eines solchen Verbots
sind abzuwarten. «
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