Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR)

Verwendung von unverdiinntem Teebaumoél als kosmetisches Mittel

Stellungnahme des BfR vom 1. September 2003

Unverdiinntes und hochkonzentriertes Teebaumél wird im Handel als kosmetisches Mittel
angeboten. Teebaumdl gilt als Universalheilmittel, und in der Presse wird mit der Heilwirkung
bei Akne, Ekzemen, Hautinfektionen, Wunden und Warzen, aber auch bei verschiedenen
Infektionskrankheiten geworben. Teebaumdl ist jedoch nicht als Arzneimittel zugelassen und
folglich auch nicht hinsichtlich seiner Wirksamkeit und seiner gesundheitlichen Risiken ge-
praft.

In den letzten Jahren stieg die Zahl der Berichte Uber kontaktallergische Ekzeme der Haut
nach Anwendung von Teebaumdl. Das BfR hat aufgrund der Anfrage einer Landesbehérde
das gesundheitliche Risiko der Anwendung von Teebaumdl als kosmetisches Mittel bewer-
tet. Das Institut kommt nach Prifung der vorliegenden Daten zu dem Schluss, dass unver-
dinntes oder hochkonzentriertes Teebaumél Hautreizungen und allergische Hautreaktionen
auslésen kann. Insbesondere alte Produkte oder Ole, die nicht sachgemaR, d.h. nicht licht-
geschitzt gelagert wurden, besitzen sensibilisierendes Potenzial. Der Grund sind Verédnde-
rungen der in Teebaumdl natirlicherweise enthaltenen Terpene und aromatischen Kohlen-
wasserstoffe durch Licht und Luftsauerstoff. Durch Verdiinnung des Ols kann das Risiko von
Hautirritationen und Sensibilisierung minimiert werden. Das BfR empfiehlt daher, die Kon-
zentration von Teebaumdl in kosmetischen Mitteln auf maximal 1% zu begrenzen. Zudem
sollten Produkte, die Teebaumdl enthalten, durch eine lichtundurchlassige Verpackung ge-
schitzt und mit Antioxidanzien versetzt werden.

Anlass

In den letzten Jahren wurde vermehrt Giber das Auftreten kontaktallergischer Ekzeme im Zu-
sammenhang mit der Verwendung von Teebaumdl berichtet. Teebaumdl wird im Handel als
reines Naturprodukt, unter anderem in hochkonzentrierter und unverdiinnter Darreichungs-
form zur Anwendung als kosmetisches Mittel angeboten. Teebaumdl gilt als Universalheil-
mittel, ist jedoch nicht als Arzneimittel zugelassen.

Konzentriertes Teebaumdl ist nach Selbsteinstufung durch die International Fragrance Asso-
ciation (IFRA) als gesundheitsschéadlich eingestuft und mit den R-Satzen R 22 (Gesundheits-
schéadlich beim Verschlucken), R 38 (Reizt die Haut) und R 65 (Kann beim Verschlucken
Lungenschaden verursachen) sowie dem Symbol Xn (Gesundheitsschadlich) versehen
(IFRA Labelling Manual 1, 2001). Diese Gefahrenhinweise finden sich auch auf Sicherheits-
datenblattern der Rohstoffanbieter.

Auf der 65. und 66. Sitzung der vorlaufigen Kosmetik-Kommission am Bundesinstitut fir Ri-
sikobewertung (BfR), wurde daher eingehend Uber die gesundheitlichen Risiken der Ver-
wendung von unverdinntem und hochkonzentrietem Teebaumél als kosmetisches Mittel
beraten.

Ergebnis

Teebaumdl ist ein Gemisch aus verschiedenen Terpenen und wird aus dem australischen
Teebaum gewonnen. Unverdiinntes Teebaumdl ist ein reines Naturprodukt. Vor allem in Ge-
genwart von Luftsauerstoff, aber auch durch Einflisse von Licht und héheren Temperaturen
altert das Ol. Durch Oxidationsprozesse entstehen Peroxide, Epoxide und Endoperoxide, die
sensibilisierende Wirkung aufweisen und allergische Hautreaktionen hervorrufen kénnen. Bei
Menschen sind allergische Hautreaktionen sowohl nach topischer Anwendung als auch nach



Einnahme bekannt geworden, und entsprechende Fallbeispiele liegen vor. Durch Verdin-
nung des Ols kann das Risiko von Hautirritationen und allergischen Reaktionen jedoch mi-
nimiert werden. In Tests mit Probanden ging von 1 %-iger Teebaumdél-Vaseline-Formulierung
keine sensibilisierende Wirkung mehr aus. Das Risiko allergischer Reaktionen durch Tee-
baumdl in Konzentrationen unter 1 % kann jedoch nicht grundsatzlich ausgeschlossen wer-
den, insbesondere nicht fir Menschen, die bereits gegen iber Teebaumdl sensibislisiert
sind. Eine pharmakologische Wirkung hat 1 %-iges Teebaumdl vermutlich nicht, hierzu lie-
gen dem Bundesinstitut fur Risikobewertung jedoch keine Daten vor.

Das Bundesinstitut fir Risikobewertung empfiehlt, die Konzentration von Teebaumél in kos-
metischen Mitteln auf maximal 1 % zu begrenzen. Teebaumdl enthaltende kosmetische Pro-
dukte sollten aulRerdem vor Licht geschiitzt und mit Antioxidantien versetzt werden, um die
Oxidation der Terpene weitestgehend zu vermeiden. Teebaumdl als Naturkosmetikum ist ein
Beispiel daflr, dass Substanzen mit méglicher pharmakologischer Wirkung, die keine Zulas-
sung als Arzneimittel erlangt haben, Einsatz in kosmetischen Mitteln finden kénnen. Fur der-
artige Substanzen ist ein gesundheitliches Risiko nicht grundsatzlich auszuschliel3en.

Begriindung

Bei Teebaumdl handelt es sich um ein durch Wasserdampfdestillation aus Blattern und
Zweigspitzen des australischen Teebaumes (Melaleuca alternifolia) gewonnenes Terpenge-
misch. Gelegentlich werden jedoch auch weitere atherische Ole aus Leptospermum-Arten
und anderen Melaleuca-Arten, wie z.B. das aus Melaleuca leucadendra gewonnene Kajeput-
Ol und das aus Melaleuca viridiflora gewonnene Niauli-Ol unter dieser Bezeichnung zusam-
mengefasst.

Teebaumdl aus Melaleuca alternifolia ist ein Gemisch aus verschiedenen Mono- und Ses-
quiterpenen sowie aromatischen Verbindungen, wobei die Monoterpene Terpinen-4-ol,
y-Terpinen, o-Terpinen, 1,8-Cineol, p-Cymen, o-Terpineol, a-Pinen, Terpinolen, Limonen
und Sabinen 80-90 % des Oles ausmachen. Insgesamt wurden Uber 60 Einzelsubstanzen in
Teebaumdl nachgewiesen. Der natlrliche Gehalt der einzelnen Terpene in Teebaumdél kann
in Abhangigkeit von der verwendeten Rasse, dem Klima, dem Blattalter sowie der Destillati-
onsdauer erheblich schwanken. Fir Terpinen-4-ol wurden Gehalte zwischen 28,6 und
57,9 %, fur y-Terpinen zwischen 9,5 und 28,3 %, fur a-Terpinen zwischen 4,6 und 12,8 %, flr
1,8-Cineol zwischen 0,5 und 17,7 %, fur p-Cymen zwischen 0,4 und 12,4 %, fir o-Terpineol
zwischen 1,5 und 7,6 % und fur Limonen zwischen 0,4 und 3,1 % nachgewiesen. Um die
Qualitat des Teebaumdles zu regeln, wurden im australischen Standard, im Internationalen
Standard und im Deutschen Arzneimittelcodex (DAC) Anforderungen an die Gehalte einzel-
ner Bestandteile gestellt. Im DAC wurde u.a. ein Mindestgehalt von 30 % Terpinen-4-ol und
ein Maximalgehalt von 15 % 1,8-Cineol festgelegt (DAC 1999).

Insbesondere in Gegenwart von Luftsauerstoff, aber auch durch Einflisse von Licht und hé-
heren Temperaturen altert das Ol. Dabei sinkt der Gehalt an o-Terpinen, y-Terpinen und
Terpinolen, wéhrend der Gehalt an p-Cymen um das Zehnfache steigen kann. Durch Oxida-
tionsprozesse entstehen Peroxide, Endoperoxide und Epoxide. Limonen kann zu Carvon,
Limonenoxid und Caveol oxidieren, Terpinen-4-ol-peroxid und 1,2,4-Trihydroxymenthan
kénnen auskristallisieren.

In kosmetischen Mitteln unterliegt Teebaumdl derzeit keinen Anwendungsbeschrankungen.
Es wird im Handel unter anderem in unverdiinnter und hochkonzentrierter Darreichungsform
zur Anwendung als kosmetisches Mittel angeboten. AuRerdem wird es in Haut- und Kdrper-
pflegepraparaten, Zahncremes und Mundwassern, sowie in Badedlen eingesetzt und findet
Verwendung in der Aromatherapie.



Teebaumdl gilt dartiber hinaus als Universalheilmittel. In der Laienpresse wird die Heilwir-
kung bei Akne, Ekzemen, Hautinfektionen wie Herpes, bei Wunden, Warzen, Verbrennun-
gen, Insektenstichen und Nagelmykosen ausgelobt. Als weitere Indikationen werden u.a.
Erkaltungskrankheiten, Hals- und Zahnfleischentziindungen, Hamorrhoiden sowie Vaginal-
infektionen genannt.

Die antibakterielle Wirkung von Teebaumdl konnte in vitro nachgewiesen werden. Gegen-
Uber verschiedenen Bakterienstdmmen, einschliellich Hautbakterien und Akneerregern, lag
die minimale Hemmkonzentration bei 0,25 bis 0,5 %. Antivirale Wirkung gegeniiber Tabak-
Mosaik-Viren wurde nachgewiesen, ferner gibt es Patientenberichte zur Férderung der Hei-
lung bei Lippenblaschen (Erreger: Herpes simplex Virus) und Girtelrose (Erreger: Varizella-
Zoster Virus).

In klinischen Prufungen wurde die Wirksamkeit eines wéassrigen Gels mit 5 % Teebaumol
gegen Akne getestet und mit der einer 5 %-igen Benzoylperoxid Lotion verglichen. Tee-
baumdl zeigte, wie Benzoylperoxid, eine signifikante Reduzierung entziindeter und nichtent-
zundlicher Lasionen. Nebenwirkungen wie Brennen, Juckreiz, Hauttrockenheit und Rétungen
wurden unter Benzoylperoxid-Therapie von 79 % der Patienten, unter Teebaum®él-Therapie
von 44 % der Patienten angegeben.

Bei Fulipilzerkrankungen fuihrte die Behandlung mit einer Creme, die 10 % Teebaumdl ent-
hielt, zwar zu einer statistisch signifikanten symptomatischen Besserung. Die Anzahl negati-
ver Kulturen bei Therapieende war jedoch vergleichbar mit der aus der Plazebogruppe.

Teebaumdl ist nicht als Arzneimittel zugelassen, da die positive Wirkung nach den gultigen
Kriterien fiir klinische Prifungen zur Wirksamkeit von Arzneimitteln bisher nicht belegt ist.
Von &ulerlicher und innerer Anwendung des Teebauméls durch Verbraucher zu therapeuti-
schen Zwecken ist jedoch auszugehen.

Toxizitat

Fur Teebaumdl liegen Daten zur akuten Toxizitat vor. Die LDsq nach oraler Applikation be-
tragt bei Ratten je nach untersuchtem Stamm 1,9 bis 2,6 g pro kg Kérpergewicht. Beim Ka-
ninchen konnten nach dermaler Applikation von bis zu 2 g pro kg Kérpergewicht keine toxi-
schen Effekte beobachtet werden. Vergiftungsfélle mit Teebaumdl bei Menschen aber auch
bei Haustieren sind bekannt. So war ein Patient nach Einnahme einer halben Tasse reinen
Teebaumdls fur 12 Stunden im Koma und hatte Uber weitere 36 Stunden Bewusstseinssto-
rungen. Ein zweijahriger Junge zeigte 30 Minuten nach Einnahme von 10 mL reinem Tee-
baumdl Koordinationsschwéche der Gliedmalen und Verwirrtheit. Allergische Hautreaktio-
nen nach Einnahme sind ebenfalls dokumentiert. Ein Mann entwickelte nach Einnahme von
3 mL reinem Teebaumdl innerhalb von 24 Stunden reversible Hauterscheinungen mit
Schwellungen im Gesicht sowie an einer Hand und an den FiRen. Hunde und Katzen, bei
denen Teebaumél in hohen Dosen oder zu haufig auf die Haut gebracht wurde, zeigten De-
pression, Schwache, Muskeltremor, Koordinationsprobleme und Ataxie.

Beim Bundesinstitut fur gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin (BgVV)
sind zwischen 1996 und 2002 insgesamt sieben Vergiftungsmeldungen nach § 16 Chemika-
lien-Gesetz im Zusammenhang mit Teebaumdl eingegangen. Bei zwei Kleinkindern stellten
sich Ubelkeit und Midigkeit bzw. Erbrechen nach oraler Aufnahme von Teebaumél ein, ein
weiteres Kleinkind zeigte keine Symptome. Bei einem Erwachsenen traten Ubelkeit, Magen-
schmerzen, Appetitlosigkeit und AufstoRen nach Einnahme von Teebaumdl-Kapseln auf. In
drei weiteren Fallen kam es zu allergischen Reaktionen nach dermaler Applikation (s.u.).

Der Draize Index fur Hautirritationen am Kaninchen wurde mit 5,0 bestimmt. Ein Hautirritati-
onstest bei Kaninchen wurde mit 25 %-igem Teebaumdl in Paraffin durchgefiihrt, wobei die




Lésung Uber 30 Tage in wiederholten Applikationen auf die rasierte Kaninchenhaut aufgetra-
gen wurde. Leichte Anfangsirritationen gingen zuriick, mikroskopisch konnten jedoch Haut-
verdnderungen festgestellt werden. Im Epikutantest unter semi-okklusiven Bedingungen
nach OECD 404 war 12,5 und 25 %-iges Teebaumdl nicht, 50 %-iges minimal und 75 %-iges
Teebaumdl leicht reizend bei Kaninchen, unverdiinntes Teebaumél induzierte im 24-Stunden
Epikutantest Irritationen.

Die Reizwirkung auf die Haut wurde auch fur Bestandteile des Teebaumdls untersucht, und
zwar fur 1,8-Cineol und fur p-Cymen. 25 %-iges 1,8-Cineol in Paraffin zeigte im Epikutantest
unter Okklusivbedingungen Uber 21 Tage bei 25 Probanden keine Hautreizung. Auch bei
unverdiinntem 1,8-Cineol zeigte sich keine hautreizende Wirkung. p-Cymen induzierte bei
Probanden im Epikutantest unter Okklusion anfénglich leichte Hautreizungen (4 %-iges p-
Cymen in Vaseline) bzw. Rétung, Trockenheit und Entfettung der Haut (unverdiinntes p-
Cymen). Beim Kaninchen zeigten sich bei Applikation unverdiinnten p-Cymens auf intakter
Haut im Epikutantest unter Okklusion nach 24 Stunden leichte Reizungen.

Das Hautsensibilisierungsvermégen von reinem Teebaumél wurde bei Meerschweinchen
untersucht. Das Ol wurde zweimal intradermal und einmal epidermal appliziert. Durch
30 %-iges Teebaumdl konnte zwei Wochen nach der Induktion keine Sensibilisierung indu-
Ziert werden.

28 hautgesunden Probanden wurde im Rahmen einer doppelblinden, plazebokontrollierten
Studie Teebaumdl in einer 1 %-igen, 2,5 %-igen, 5 %-igen und 10 %-igen Creme Uber 3 Wo-
chen auf die Haut appliziert. Nur bei 10 %-iger Creme konnten leichte Hautirritationen beo-
bachtet werden, 5 von 28 Probanden entwickelten ein leichtes Erythem. Bei Untersuchungen
zur Vertraglichkeit einer 5 %-igen Hand- und Kérperlotion reagierten 3 von 32 Probanden mit
Juckreiz und Hautreizungen. In einem zweistlindigen Epikutantest unter semi-okklusiven
Bedingungen an freiwilligen Testpersonen wurden bei Konzentrationen Uber 25 % Hautrei-
zungen und Rétung festgestellt.

Beim Menschen sind Kontaktallergien in Zusammenhang mit der Anwendung von Teebaum-
6l bekannt. Schwedischen Behoérden wurden bis 1997 22 Félle von kontaktallergischen Ek-
zemen durch Teebaumél gemeldet. Eine Zunahme der Allergien gegen Terpentindl, eben-
falls ein Gemisch aus verschiedenen Terpenen, wird vom Informationsverbund Dermatologi-
scher Kliniken verzeichnet (Schnuch et al. 2001) und auf den zunehmenden hdauslichen
Gebrauch von Teebaumdl zurickgefihrt (Treudler et al. 2000). Zwei Félle allergischer Haut-
reaktionen nach dermaler Applikation von Teebaumdél sind dem BgVV im Rahmen der Ver-
giftungsmeldungen bekannt geworden, ferner ein Fall, bei dem teebaumdélhaltige Duschlotion
zu Hautreizung gefiihrt hat.

Tests an Probanden mit verschiedenen Einzelsubstanzen belegen, dass die Monoterpene «-
Terpinen, a-Phellandren, Askaridol, Terpinolen, d-Limonen und Aromadendren die wichtig-
sten allergisierenden Inhaltsstoffe des Teebaumdls sind, wahrend Terpinen-4-ol und o-Pinen
leichte bis moderate, p-Cymen und 1,8-Cinoel leichte bzw. keine sensibilisierende Wirkung
zeigten (Beckman & Ippen 1998, Hausen et al. 1999). Askaridol, das anthelmintische Wir-
kung hat, entsteht in gealtertem Teebaumdl, vermutlich durch Autooxidation aus a-Terpinen
(Harkenthal et al. 1998). Bei Versuchen zur Alterung von Teebaumdl zeigte sich, dass insbe-
sondere der Einfluss von Luftsauerstoff das Sensibilisierungspotenzial von Teebaumdl um
das Dreifache erhéhen kann. Kiinstliche Alterung flhrte zu einer Erhéhung der Peroxidzahl
von 25 ppm auf bis zu 500 ppm innerhalb von sechs Wochen. Der Zusammenhang zwischen
Peroxidzahl und allergischen Hautreaktionen ist von anderen &therischen Olen bekannt.

Die hautreizende und sensibilisierende Wirkung von Teebaumdl kann durch Verdiinnung
gesenkt werden. Im geschlossenen Epikutantest mit 1 % Teebaumdl in Vaseline konnten
nach 48 Stunden an 22 Probanden keine Irritationen festgestellt werden, allerdings lasst die



geringe Fallzahl keine endgultige Aussage zu, dass Teebaumdl unter 1 % keine sensibilisie-
rende Wirkung mehr besitzt. Eine pharmakologische Wirkung hat 1 %-iges Teebaumdl ver-
mutlich nicht, hierzu liegen dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung jedoch keine Daten vor.

Exposition, Risikocharakterisierung und MaRnahmen

Unverdinntes Teebaumdl ist ein reines Naturprodukt und zu kosmetischen Zwecken im
Handel erhaltlich. Teebaumdl ist als Arzneimittel nicht zugelassen. Aufgrund der Beschrei-
bung als Universalheilmittel ist aber sowohl eine topische als auch eine systemische Anwen-
dung unverdinnten oder hochkonzentrierten Teebaumdéls durch Verbraucher anzunehmen.
Bei dermaler Applikation kann es zu Hautreizungen durch das Ol kommen. Insbesondere
alte Produkte oder Ole, die nicht sachgemaR gelagert wurden, besitzen sensibilisierendes
Potenzial und kénnen bei wiederholtem Gebrauch allergische Hautreaktionen ausldsen.

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung empfiehlt daher, die Konzentration von Teebaumél in
kosmetischen Mitteln auf maximal 1 % zu begrenzen. Die European Cosmetic, Toiletry and
Perfumery Association (COLIPA) hat eine Empfehlung mit den gleichen Anforderungen an
die Begrenzung von Teebaumdl in kosmetischen Mitteln verdffentlicht (COLIPA 2002). Tee-
baumdl enthaltende kosmetische Produkte sollten auflerdem vor Licht geschitzt und mit
Antioxidantien versetzt werden, um die Oxidation der Terpene weitestgehend zu vermeiden.
Teebaumdl als Naturkosmetikum ist ein Beispiel dafir, dass Substanzen mit mdglichen
pharmakologischen Wirkungen, die keine Zulassung als Arzneimittel erlangt haben, Einsatz
in kosmetischen Mitteln finden kénnen. Fir derartige Substanzen ist ein gesundheitliches
Risiko nicht grundsatzlich auszuschlief3en.
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