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Ozet

Cesitli mevzuatlarda gidalarda kullanilmasina izin verilse de aslinda propilen glikol, gidalarda direkt kullanilmasina izin verilen bir
katki maddesi olmayip, gidalara eklenebilen; renklendiriciler, emiilgatdrler, antioksidanlar, aroma vericiler ve enzim preparatlart gibi
katk1 maddelerinde tasiyici olarak kullanilmasina miisaade edilen bir gida katki maddesidir. Ancak az miktarda kullanilan bir gida katki
maddesi olmasinin 6tesinde, bircok alanda kullaniminin artmasi nedeniyle, giinliik alim ve maruziyet miktarmin da artmasi tiiketiciler
iizerinde endiselere neden olmaktadir. Bu nedenle Tiirk Gida Kodeksi’nde gida takviyesi olarak kullanilan ¢esitli ekstraklarda propilen
glikoliin ¢oziicii olarak kullanilmasi durumunda, etikette belirtilmesi zorunlu kilinmigtir. Taginim yoluyla gida iriiniinde izin verilen
maksimum limit ise, genel olarak i¢eceklerde 1 g/L, diger gidalarda ise 3 g/kg seklindedir. Bu yiizden farkli kaynaklardan muhtemel
maruziyet durumu da géz oniinde bulundurularak, yiiksek miktarda propilen glikol igerme ihtimali olan gidalarin tiiketimine dikkat
edilmesi gerekmektedir. Yapilan klinik caligmalar yiiksek konsantrasyonlarda propilen glikol ile hazirlanan ilaglarinin hastalarda
metabolik bozukluklara yol agabilecegine isaret etmistir. Hatta bu calismalarin bazilarinda propilen glikoliin yiiksek dozlarinin
toksisiteye neden olabilecegini gdstermistir. Yiiksek konsantrasyonlarda gozlenen bu metabolik bozukluklar, ilaglarda oldugu gibi
propilen glikoliin yiiksek konsantrasyonlarda kullanildig1 gida takviyesi iiriinlerinde de uzun vadede tiiketiciler de benzer etkiler
olusturabilecegi endisesine neden olmaktadir. Bu nedenle bu firiinlerin tiiketilmesiyle birlikte propilen glikol kaynakli metabolik
problemlerin olusabilecegi géz dniinde tutulmalidir. Ozellikle ¢ocuklar ve hamilelerde propilen glikol bazli gida takviyesi {iriinlerinin
tiiketicide olusturabilecegi olumsuz etkilere dayali yeni ¢aligmalarin yapilmasi gerekmektedir.

Anahtar Kelimeler: Propilen glikol, EFSA, Gida katki maddesi.

Evaluations on Propylene Glycol as Additive and Solvent in Foods

Abstract

Propylene glycol is not an additive allowed to be used directly in foods although it is allowed to be used in foods in various legislations.
It is allowed to be used as a carrier in additives such as colorants, emulsifiers, antioxidants, flavorings and enzyme preparations that can
be added to foods. However, beyond being a food additive used in small amounts, the increase in daily intake and exposure due to its
increased use in many areas causes concerns on consumers. For this reason, the use of propylene glycol as a solvent in various extracts
used as food supplements in the Turkish Food Codex has to be stated on the label. The maximum permitted limit for food products by
transport is generally 1 g/L for beverages and 3 g/kg for other foods. Therefore, considering the possible exposure from different sources,
it is necessary to pay attention to the consumption of foods that are likely to contain high amounts of propylene glycol. Clinical studies
have indicated that drugs prepared with high concentrations of propylene glycol may cause metabolic disorders in patients. In fact, some
of these studies have shown that high doses of propylene glycol can cause toxicity. These metabolic disorders observed at high
concentrations cause concerns that similar effects may occur in long-term consumers in food supplement products where propylene
glycol is used in high concentrations, as in drugs. For this reason, it should be kept in mind that propylene glycol-induced metabolic
problems may occur with the consumption of these products. It is necessary to conduct new studies based on the negative effects of
propylene glycol-based food supplement products on the consumer, especially in children and pregnant women.
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1. Giris

Propilen glikol (propan-1, 2-diol), hidrofobik bilesikleri
¢Ozebilmesi ve su tutma 6zelliginden dolay1 gidalarda, ilaglarda
ve kozmetik tirtinlerinde siklikla kullanilan rengi, kokusu ve tadi
olmayan ve oda kosullarinda hafif viskoz davranis gosteren, suda,
etanol ve asetonda ¢oziilebilen, 1.035 g/mL yogunluga sahip
sentetik bir maddedir. Propilen glikol, giin 15181, hava, okside edici
ajanlara, asit, baz ve yliksek sicakliga kars1 dayaniksiz olup okside
olabilmektedir. Ortam sicakliginda, seffaf plastik materyallerde
depolandiginda degredasyon hizi, sicaklik (>40°C), metal
iyonlarin varlig1 ve/veya giines 15181 ile artmakta, aldehit, keton,
asit, dioksolanlar olugma riski artmaktadir (Aggett et al. 2018).

Avrupa Birligi Regiilasyonu (EC 1333/2008) ve 30/06/2013
tarihli ve 28693 sayili Tiirk Gida Kodeksi Gida Katki Maddeleri
Yonetmeligi’nde, propilen glikol E 1520 numarasi ile tanimlanan
bir gida katki maddesidir. Ancak, propilen glikol gidalarda direkt
kullanilmasina izin verilen bir katki maddesi olmayip, gidaya
eklenen diger katki maddelerinde, renklendiriciler, emiilgatorler,
antioksidanlar, aroma vericiler ve enzim preparatlarinda tasiyici
olarak kullanilmasina izin verilmektedir. Bundan dolayi, gidalarin
icerik etiketinde bilgisinin verilmesi mevzuat geregi zorunlu
olmayip, son gida iiriiniinde bulunmasina izin verilen miktari ise
gidaya farkli kaynaklardan tagmarak gelecek miktart ile
siirlandirilmigti. Emiilgator, renklendirici, antioksidanlar ve
aroma vericilere eklenecegi miktar sinirlandirilmanmus iken, bu
kaynaklardan gidaya tasinarak gelen miktarinin 1 g/kg diizeyini
asmamast gerekmektedir. Enzim preparatlarma 500 g/kg
diizeyinde tasiyict olarak eklenmesine izin verilmektedir. Her
durumda, son gida iiriiniine tiim kaynaklardan gelen maksimum
miktarin ise 3 g/kg diizeyinden fazla olmamasi gerekmektedir.
Iceceklerde ise, kremali likérler harig, tiim kaynaklardan tagiarak
gelen deger, 1 g/L olarak sinirlandirilmigtir. Ayn1 yonetmeligin
Ek-3, 5.kisima gore bebekler ve kiigiik cocuklarda kullanilmasi
amagclananlar haricindeki besin 6gelerinde (vitamin ve mineral)
yine daha Once belirtilen diizeylerde kullanilmasina izin
verilmektedir (Aggett et al. 2018).

Bu makalede; ¢ok farkli gida iiriiniinde tasiyict veya ¢oziicii
olarak kullanilmasina ragmen, sadece gida takviyelerinde ¢oziicii
olarak kullanilmasi durumunda etiket beyan1 zorunlulugu
bulunan, diger durumlarda etiket beyani zorunlulugu bulunmayan
propilen glikoliin, mevcut c¢aligmalar ve regiilasyonlar
gergevesinde gidalarda kullanimina yonelik durumu ve endiseler
tartigtlmugtir.

2. Gidalarda Bulunusu

Propilen glikol’lin her ne kadar gidalarda etiket bilgisi olarak
verilmesi zorunlu degilse de, Mintel tarafindan yayinlanan, 20 AB
iye iilkesinde pazarda bulunan gida ve gida takviye iiriinlerin
etiket bilgilerinin degerlendirildigi global yeni iiriin veri tabanina
gore, son bes yilda etiketinde propilen glikol icerigini beyan eden
iiriin sayis1 artmistir. lincelenen 45 binden fazla iiriiniin sadece
278’inin etiket bilgisinde E 1520 varlig: tiiketici ile paylagilmistir.
Etiketinde en fazla bu bilginin verildigi iriinler ise, kek ve
firncilik karigimlari, vitamin ve gida takviyeleri, dondurulmus
tatlilar, pizzalar ve kurabiyeler seklindedir (Aggett et al. 2018).

Etiket bilgisinde propilen glikoliin verilmesi hususu, Tarim ve
Orman Bakanligi’nin takviye edici gidalarin onay islemleri
uygulama talimatinda da belirtildigi lizere, su, etil alkol gibi,
¢oziici  olarak kullanildigt durumda; Ornegin propolis
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ekstraksiyonunda propilen glikol kullaniliyorsa, kullanilan
¢oOziiciiniin ne oldugunun bilgisi {iriin etiketinde belirtilmek
zorundadir. Ancak takviye gida diriinii olarak satilan ilgili
ekstraktin ne kadarmin ¢oziiciden olustugu bilgisi veya iiriin
etiketinde Onerilen giinliik alim dozu ile ne kadar diizeyde ilgili
¢oziiciye maruz kalinacagi bilgisi de etikette verilmek
durumunda degildir. Bu durumda, propilen glikoliin ilgili takviye
edici gidadan alinan maksimum diizeyinin 30/06/2013 tarihli ve
28693 sayili Tirk Gida Kodeksi Gida Katki Maddeleri
Yonetmeligi’nde belirtilen sekilde olmasi gerekir. Nitekim 2018
yilinda EFSA, propilen glikole beslenme ile ilgili maruz
kalinabilecek doz miktarinin degerlendirdigi ¢alismasinda her
gida kategorisinde izin verilen maksimum propilen glikol
seviyesini (MPL) icecekler i¢in 1 g/L, siv1 gida takviyeleri de
dahil tiim diger gidalar i¢in ise 3 g/kg (L) seklinde almistir (Aggett
etal. 2018).

EFSA tarafindan yiiriitiilen maruziyet ¢aligmasinin verileri
incelendiginde, endiistriden alinan bilgiye gore 22 farkli {iriin
kategorisinde propilen glikol kullanildigr Dbildirilmektedir.
Kullanim diizeyine gore en yiiksek miktarin oldugu iriinler nefes
ferahlatict sekerlemeler (1600 mg/kg), ¢ikolata ve iriinleri (776
mg/kg), firincilik driinleri (590 mg/kg), sakizlar (500 mg/kg),
aromalandirilmis icecekler (300 mg/kg), surup tipi ve kat1 formda
takviye edici gidalar (300 mg/kg), peynir iiriinleri (250 mg/kg),
soslar (184 mg/kg) seklinde rapor edilmistir. Markaya sadik
popiilasyon grubunda katki maddesi olarak propilen glikole
maruz kalma seviyesi bebeklerde (0-12 ay) 0.2 -3.1 mg/kg viicut
agirhigr (v.a)/ giin, 36 aydan kiigiik cocuklarda 1.0 - 11.6 mg/kg
v.a/gin, 3 ve 9 yas arasi ¢ocuklarda 3.4-10.5 mg/kg v.a/giin
arasinda degisip en yiikksek maruziyet ise 23.3 mg/kg v.a/giin
seviyesine ¢ikmaktadir. EFSA’nin ilgili ¢aligmasinda, her gida
kategorisinde izin verilen maksimum propilen glikol seviyesi
igecekler i¢in 1000 mg/L, sivi gida takviyeleri dahil tiim diger
gidalar i¢in ise 3000 mg/kg (L) seklindedir (Andjelkovic and
Goscinny, 2021)

2019-2021 yillar1 arasinda Belgika’da bir kamu arastirma
enstitiisinde  (Sciensano) gerceklestirilen bir ¢alismada,
Briiksel’de ¢esitli siipemarketlerden satin alinan meyve suyu,
nektar, soguk g¢ay, kola, sporcu igecegi, enerji igecegi,
aromalandirilmis siitlii igecekler ve diger alkolsiiz iceceklerde
propilen glikol (E 1520) analizi gergeklestirmistir. Elde ettikleri
sonuglara gore, analizlenen 182 Ornekte E1520 seviyesi 2.8
mg/L’den 3420 mg/L’ye degismektedir. Analizlenen 6rneklerin
%26’smin yasal mevzuatta igecekler igin belirtilen maksimum
izin verilen seviyenin, 1000 mg/L, altinda oldugu, ancak EFSA’
nin 2018 degerlendirmesinde, gida endiistrisinden gelen bilgiler
dogrultusunda igecekler icin kabul olarak aldigi 300 mg/L
seviyesinin de iizerinde oldugu belirtilmistir. 182 6rnekten 5
tanesinde ise, E 1520 maksimum izin verilen seviyenin iizerinde
belirlenmistir (Andjelkovic and Goscinny, 2021).

Hem AB bilimsel komitesi (EFSA, SCF) hem de Birlesmis
Milletler Gida ve Tarmm Orgiitii/Diinya Saglik Orgiitii ortak
komitesi propilen glikol i¢in gilinliik kabul edilen alim dozu 25
mg/kg viicut agirligi (v.a) olarak belirlenmistir veya 70 kg ‘lik bir
birey i¢in 1.75 g/giin seklinde de ifade edilebilir. ABD’de ise gida
kaynakli giinliik alim diizeyinin, 70 kg’lik birey icin 2.4 g/giin (34
mg/kg v.a) diizeylerinde oldugu belirtilmistir (McMartin, 2014).

EFSA 2018 yilinda gergeklestirdigi risk degerlendirmesi
sonucunda, her ne kadar giinliik kabul edilebilir alim dozu

miktarmi degistirmemisse de; propilen glikol, diger gida katki
maddelerinin (6rn, yag asitlerinin propilen glikol esterleri, E 477
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ve propilen glikol aljinat, E405) sindirimi sonrasi bazi metabolit
olusabileceginden, diger katki maddelerinden de ilaveten gelecek
propilen glikole maruz kalma hususun risk degerlendirmesi
acisindan dikkate alinmasi gerektigi hususuna dikkat ¢ekmistir.
Ayrica propilen glikolde bulunmasima izin verilen maksimum
kalintt kursun seviyesinin azaltilmasi gerektigini ve propilen
glikol ile ilgili olarak spesifikasyona propilen oksit, mono- ve
dietilen glikol ve propilen karbonat igin maksimum limit
eklenmesi gerektigini dnermistir (Anon., 2017).

Propilen glikol genel olarak giivenli (GRAS) kabul edilen bir
gida katki maddesidir, ancak artan diizeylerde maruz kalinmasi
sonras1 bazi yan etkilerin gézlenmesi ile ilgili risk durumu s6z
konusudur. Bundan dolayr 2017 yilinda ilgili mevzuat
giincellenmis, Avrupa Ilag Ajansi daha 1 mg/kg/giin diizeyde
maruziyet s6z konusu oldugunda da prospektiiste mevzuatta
belirtilen agiklamalarin bulunmasi gerekliligini  bildirmistir.
Gilinlik 50 mg/kg diizeyinin agilmast durumunda, 5 yas alti
¢ocuklarda kullanilmadan 6nce hekime danisilmasi gerektigi,
etanol igeren bir bagka iirliinle kullanilmasinin yan etkiye sebep
olabilecegi; hamile ve siit veren kadinlar, bobrek ve karaciger
rahatsizligina sahip olan hastalarda ise bu esik diizeyi iizerinde
hekim tarafindan aksi Onerilmedik¢e kullanilmamasi ve ilave
tetkiklere ihtiyag duyulabilecegi bilgisine prospektiiste yer
verilmelidir. Giinlik 500 mg/kg diizeyinin iizerinde ise, hekim
kontroliinde kullanilabilecegi, alkol tiiketimine benzer etki
gosterecegi ve bobrek fonksiyon bozukluklari, akut bobrek
yetmezligi, merkezi sinir sistemi hasari, ritim bozuklugu, yiiksek
tansiyon gibi c¢esitli yan etki risklerinin artacagi belirtilmigtir
(Anon. 2019).

3. Propilen Glikolle ilgili Metabolizma
Cahsmalar:

Agiz yoluyla alinan propilen glikol, sindirim sistemi
tarafindan hizla ve bilyik Olciide emilir ve organlarda ve
dokularda hizla dagilirken absorbe olmayan kismi ise idrar ile
disar1 atilir. Memelilerde metabolizmas: ile ilgili asil yol, alkol
dehidrogenaz enzimi ile laktaldehite ve sonrasinda aldehit
dehidrogenaz enzimi ile laktata doniismesi seklindedir. Olusan
laktat, piriivat, karbondioksit ve suya doniisiir. Propilen glikoliin
yaklasik %55 ila 75'1 piruvat ve laktata metabolize olurken, %25
ila 45'i degismeden kalir ve idrar ile atilir. Kanda maksimum doza
ulagma siiresi 1 saat, yarilanma siiresi ise saglikli karaciger ve
bobrek fonksiyonuna sahip yetiskinlerde 1.4 ve 3.3 saat arasinda
belirtilmistir (Lim et al., 2014) . Bebeklerde ise bu siirenin 10
saati astig1, ortalama 19.3 saat oldugu belirtilmistir (MacMartin,
2014).

Propilen glikoliin kendisinin ve metabolik yan iiriinlerinin
olduk¢a diisiik toksisiteye sahip oldugu bildirilmistir. Ancak
kanda 18 mg/dL’ den yiiksek diizeydeki miktarlarmin toksisite
dahil ¢esitli olumsuz etkilere sebep oldugu bildirilmistir (Yaucher
et al., 2003). Propilen glikoliin toksik etkileri hayvanlarda ve
insanlarda benzer goriinmektedir. Merkezi sinir sistemi (CNS)
depresyonu, hematolojik toksisite, hiperosmolarite, metabolik
asidoz, kardiyovaskiiler etkiler ve renal toksisite propilen glikol
icin ana akut ve subakut sendromlar1 kapsar. Propilen glikoliin
etkilerinin ¢gogu, ana molekiiliin yiiksek konsantrasyonlarina veya
kanda D,L-laktat birikimine baglanabilir. Bir alkol ¢esidi olmasi
nedeniyle ¢ok yiiksek konsantrasyonlarda propilen glikol, CNS
depresyonunun en  olast  nedenidir.  Ayrica, yiiksek
konsantrasyonlarda propilen glikol kanin ozmolaritesini
artiracagindan, hiperozmotik etkiler muhtemelen ana molekiilden
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kaynaklanmaktadir. Kardiyovaskiiler ve renal etkiler, metabolik
asidoz ile birlikte hiperosmolaritenin bir sonucu olabilir.
Asidozun kendisi, hem hayvanlarda hem de insanlarda laktat
(hem D- hem de L-formlar1) birikiminden kaynaklanir
(McMartin, 2014). Agiz yolu ile tiketildiginde cok yiiksek
dozlarda alindigi zaman yan etkiler gozlenmektedir. 22.5 mL
(23.3 g) propilen glikol i¢eren C vitamini alan 15 aylik bir bebekte
tasikardi, aritmi, hipoglisemi, asir1 terleme gozlenmistir. Bir
baska vakada, hacimce %98 oraninda propilen glikol igeren D
vitamini preparatini, giinde 2 kez 2 -4 mL dozunda 13 ay boyunca
alan on bir yasinda ¢ocukta, yani giinde 4062 — 8124 mg propilen
glikol tiiketilmesi sonrasinda tekrar eden ndbetler ve biling kayb1
gozlenmistir. Her iki vakada da propilen glikol tiiketiminin
sonlandirilmasi sonrast gézlenen semptomlar ortadan kalkmigtir
(La Kind et al., 1999). Yiksek miktarda propilen glikol
maruziyeti yenidogan ve ¢cocuklarda merkezi sinir sitemi {izerinde
olumsuz etkilere neden oldugu belirtilmektedir (Martin ve
Finberg 1970).

4. Sonug

Propilen glikoliin kullanildig1 kaynaklarin sayisinin gittikce
artmast ve niteliginin degismesi nedeniyle, gidalarla alinan
propilen glikole maruziyetin de artmasiyla, gida katki maddesi
olarak izin wverilen giivenli kullanim dozunun tekrar
degerlendirilmesi konusu 2009 yilindan beri Avrupa Gida
Gtivenligi Otoritesi tarafindan dnerilmekte ve bu baglamda ¢esitli
caligmalar yapilmaktadir. Her ne kadar propilen glikol diisiik
toksisite degerine sahip olsa da (6rn., 70 kg’lik birey i¢in gilinliik
kabul edilebilir alim dozu 1.75 g/giin olarak belirlenmistir.),
gidaya direkt olarak eklenmediginden, gidanin -etiketinde
mevcudiyetinin  bilgisi yazilmak zorunda degildir. Ancak
tilketicilerin artan giivenlik endiseleri nedeniyle, 2013 yilindan
itibaren kisith sayida da olsa bazi gida iriinlerinde etikete
propilen glikol miktarinin yazildig1 gdzlenmektedir.

Ulkemizde propilen glikol ¢dziicii olarak, gesitli ekstraktlar:
iceren bazi gida takviyelerinde kullanildigi zaman, varligina
yonelik bilginin etiket {izerinde yazilmasi gerekmektedir. Son
gida {irliniinde izin verilen maksimum limit ise tasinim yoluyla
belirlenmis olup genel olarak iceceklerde 1 g/L, diger gidalarda
ise 3 g/kg seklindedir. Bundan dolay1 yiliksek miktarda propilen
glikol icerme olasiligmma sahip gidalarin tiiketimine farkl
kaynaklardan maruziyet esasmna gore dikkat edilmesi
Onerilmektedir.
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