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Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

Anforderungen fir eine Sicherheitsbewertung von Tatowiermitteln
Stellungnahme Nr. 012/2009 des BfR vom 27. Januar 2009

Beim Tatowieren und bei Permanent Make-up werden, anders als bei Kosmetika, die Farben
nicht oberflachlich auf die Haut aufgetragen, sondern gezielt in die Haut eingebracht. Die
Barrierefunktion der Haut, die vor der Aufnahme von Inhaltsstoffen (Farbpigmente, Losungs-
und Konservierungsmittel) und moglichen Verunreinigungen der Farbmittelprodukte schutzt,
wird damit aul3er Kraft gesetzt. Ob die Substanzen verstoffwechselt werden und wie sie im
Korper wirken, ist bislang kaum untersucht. Um so wichtiger ist es, dass Mittel zum Tatowie-
ren und fur Permanent Make-up keine Substanzen enthalten, die ein gesundheitliches Risiko
fur die Verbraucher darstellen kdnnten. Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) hatte
deshalb empfohlen, fur Tatowierungen und Permanent Make-up bis zu einer gesetzlichen
Regelung nur Farbmittel zu verwenden, die den Anforderungen der européaischen Kosmetik-
Richtlinie und der deutschen Kosmetik-Verordnung entsprechen und die fir die Verwendung
in kosmetischen Mitteln geprtft und zugelassen sind.

Am 13. November 2008 wurde die Tatowiermittel-Verordnung verabschiedet, die am 1. Mai
2009 in Kraft tritt. Damit sind Mittel zum Tatowieren erstmals in Deutschland geregelt und
missen gesundheitliche Anforderungen erftllen und entsprechend gekennzeichnet sein.

Um langfristig ein Zulassungsverfahren fir Tatowiermittel entwickeln zu kénnen, empfiehlt
das BfR, eine Positivliste von gesundheitlich unbedenklichen Substanzen fir Tatowiermittel
zu erstellen. Voraussetzung dafir ist, die Sicherheit der Inhaltsstoffe von Tatowiermitteln und
Permanent Make-up auf Grundlage allgemein anerkannter Prufkriterien bewerten zu kénnen.
Aus Sicht des BfR sollten diese Kriterien Angaben zur Reinheit und Kontamination und zu
Hilfsstoffen enthalten sowie die Daten aus toxikologischen Studien berticksichtigen. Au3er-
dem sollten in einen Prifkatalog die Kenntnisse der aktuellen wissenschaftlichen Forschung
sowie Informationen der beteiligten Industrieverb&nde einflieRen.

1 Gegenstand der Bewertung

Lange Zeit waren die Inhaltsstoffe fiir die Verwendung in Tatowiermitteln und Produkten flr
Permanent Make-up nicht rechtlich geregelt. Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR)
hatte deswegen empfohlen, bis zu einer gesetzlichen Regelung nur Farbmittel zu verwen-
den, die den Anforderungen der europaischen Kosmetik-Richtlinie und der deutschen Kos-
metik-Verordnung entsprechen und die fur die Verwendung in kosmetischen Mitteln gepruft
und zugelassen sind [1].

Am 1. Mai 2009 wird die neue Verordnung Uber Mittel zum Tatowieren einschliellich be-
stimmter vergleichbarer Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen (Tatowiermittel-Verordnung)
vom 13. November 2008 in Kraft treten. Damit wird es in Deutschland erstmals ein Regel-
werk geben, dass die Verwendung von Tatowiermitteln gesetzlich festlegt.

Aus Sicht des BfR sollte langfristig eine Positivliste mit zugelassenen Tatowiermitteln erstellt
werden. Voraussetzung daftr sind anwendbare Prifkriterien flr eine entsprechende Risiko-
bewertung.

Das BfR hat im Folgenden mdgliche Anforderungen fir einen Prifkatalog zur Sicherheit von
Tatowiermitteln aus wissenschaftlicher Sicht benannt.
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2 Ergebnis

Es wird vorgeschlagen, die vom Committee of Experts on Cosmetic Products des Europa-
rates aufgestellten Kriterien fir die Bewertung von Tatowiermitteln und Permanent Make-up
[2] als Basis fur einen Prufkatalog zu nutzen.

3 Begrindung

Das BfR hat sich in der Vergangenheit wiederholt fir eine spezifische Regelung der zum
Tatowieren und fir Permanent Make-up verwendeten Farbmittel ausgesprochen [3,4]. Lang-
fristiges Ziel sollte hierbei die Erarbeitung einer Positivliste sein. Dafiir miissen Farbmittel
jedoch bewertet werden. Hierzu ware zunachst wichtig zu erfassen, welche Farbmittel fur
Tattoos und fur Permanent Make-up verwendet werden und welche weiteren Inhaltsstoffe
und mdglichen Verunreinigungen in den Formulierungen enthalten sein kdnnen. Das BfR
hatte deshalb vorgeschlagen, Tatowiermittel im Rahmen des geplanten Monitoring-
Programmes fir kosmetische Mittel und Bedarfsgegenstéande zu untersuchen.

Beim Tatowieren werden Pigmente zusammen mit weiteren Stoffen wie z.B. Lésemitteln,
Verunreinigungen oder Konservierungsmitteln gezielt in die Haut eingebracht. Uber die Ver-
teilung Uberschissiger Farbmittel im Kérper und eine eventuell stattfindende Metabolisierung
ist bisher wenig bekannt. Dass injizierte Farbmittel nicht nur in der Haut verbleiben, zeigen
Funde von Pigmenten in den Lymphknoten tatowierter Personen [5-7].

Die Exposition der Verbraucher beim Tatowieren unterscheidet sich deutlich gegentber der
Exposition bei Benutzung von kosmetischen Mitteln, die bestimmungsgemal auf die Haut
aufgebracht werden. Beim Tatowieren wird die Hautbarriere ausgeschaltet. Daher missen
an eine Sicherheitsbewertung von Tatowiermittel auch spezielle Anforderungen gestellt wer-
den.

Im Rahmen der Aktivitadten des Committee of Experts on Cosmetic Products beim Europarat
wurden erste Kriterien fur eine Bewertung von Farbmitteln fir Tatowierungen und Permanent
Make-up aufgestellt und mit der Resolution ResAP(2008)1 vero6ffentlicht [2]. Sie umfassen
folgende Angaben und Daten:

Umfassende physiko-chemische Charakterisierung:

1) Angaben zu
» Reinheit
» Verunreinigungen (z.B. Schwermetalle, aromatische Amine)
» Hilfsstoffen
» Stabilitét (gegeniber UV-Strahlung, Enzymen, Bakterien, Laserstrahlen)

2) Ergebnisse toxikologischer Studien
> Lokale Wirkung wie Reizung/Atzung von Haut und Schleimhaut
» Phototoxizitat
» Immunotoxizitat (Sensibilisierung, inkl. Photosensibilisierung)
» Genotoxizitat in-vitro, inkl. Untersuchung der Spaltprodukte und Photo-Genotoxizitat

3) Weitere Angaben/Daten je nach Farbmittel in Absprache mit den zustéandigen Behérden
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Aus Sicht des BfR sollten diese Kriterien als Basis fir einen Priufkatalog dienen. Die physiko-
chemische Charakterisierung sollte mindestens den Anforderungen fir die Zulassung von
Farbstoffen fir kosmetische Mittel, bzw. fir Haarfarben entsprechen. Studien zur Kinetik und
Toxizitat nach subkutaner Applikation (Gabe unter die Haut) sollten in die Bewertung einbe-
zogen werden. Aus toxikologischer Sicht kommen sowohl den weiteren Inhaltsstoffen und
maoglichen Verunreinigungen der Tatowiermittel als auch den Spaltprodukten der Pigmente
eine grol3e Bedeutung zu. Es ist daher sicherzustellen, dass Sicherheitsbewertungen sich
nicht nur auf die deklarierten Pigmente beschranken.

Weitere Kenntnisse der aktuellen wissenschaftlichen Forschung sowie Informationen der
entsprechenden Industrieverbande (Pigmenthersteller, Tatowierer, Tatowiermittelhersteller)
konnten bei der Erstellung eines Priifkataloges hilfreich sein. Auch auf Erfahrungen aus an-
deren européischen Landern kénnte zurtickgegriffen werden. Hier wiirde sich insbesondere
Spanien anbieten, das fur Tatowiermittel eine Zulassung vorsieht. Eine Expertenanhérung
kdonnte das bei den verschiedenen beteiligten Kreisen vorhandene Wissen fir regulatorische
Zwecke verfligbar machen.
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