Verbraucherschutz
Konformitat von Tatowier- und Permanent-Make-up-
Farben nicht zufriedenstellend

FUr die Herstellung und Anwendung von
Tatowier- und Permanent-Make-up-Farben gelten seit
dem 1. Januar 2008 Vorschriften zur Zusammenset-
zung, mikrobiologischen Sicherheit und Etikettierung
dieser Produkte. Ziel der vorliegenden Kampagne war
es, anhand einer grosseren Stichprobenzahl Gberprifen
zu lassen, wie es im Markt um die Einhaltung dieser
Vorschriften steht. In 16 Kantonen sowie im Furstentum
Lichtenstein wurden Proben erhoben und im Kantona-
len Laboratorium Basel-Stadt mikrobiologisch und che-
misch untersucht. Von 152 Proben waren nur 32 (21 %)
ohne jeglichen Beanstandungsgrund, 62 (41%) mussten
wegen gesundheitsgefahrdender Mangel sofort von der
weiteren Verwendung ausgeschlossen werden. Die
aktuelle Situation ist unbefriedigend und die Hersteller
stehen in der Verantwortung, nur konforme Produkte
herzustellen und weiter zu geben sowie die bestehen-
den Vorschriften strikte umzusetzen.

EINLEITUNG

Von 2003 bis 2005 hat das BAG zu-
sammen mit Berufsleuten aus der
Tatowier-, Piercing- und Permanent-
Make-up-Branche zwingend einzu-
haltende Vorschriften fir die Her-
stellung von Tatowier- und Perma-
nent-Make-up (PMU)-Farben® wie
auch eine rechtlich unverbindliche,
aber empfohlene «Richtlinie Uber
die gute Arbeitspraxis» fur die An-
wendung solcher Produkte erarbei-
tet. Diese Vorschriften sind in der
«Verordnung des EDI lber Gegen-
stéande fUr den Schleimhaut-, Haut-
und Haarkontakt sowie Uber Ker-
zen, Streichholzer, Feuerzeuge und
Scherzartikel» («Humankontaktver-
ordnung», HKV; SR 817.023.41) auf-
gefthrt [1]. Die chemischen und mi-
krobiologischen Anforderungen an
Tatowier- und PMU-Farben wurden
weitgehend von der Europaratsre-
solution «ResolutionRAP(2003)2 on
tattoos and permanent make-up»
abgeleitet [2].

' Anmerkung zur Terminologie: In diesem
Bericht steht der Begriff «Farbe(n)» fur
die kommerziell hergestellten und zur
Anwendung gelangenden Produkte.

Die zur Farbgebung verwendeten Stoffe
sind i.d.R. unldsliche Farbstoffe resp.
«Pigmente»

Diese Bestimmungen traten auf
den 1. Januar 2006 mit einer Uber-
gangsfrist von zwei Jahren in Kraft.
In Zusammenarbeit mit den kanto-
nalen Vollzugsorganen wollte das
BAG mit der vorliegenden Kam-
pagne Uberprifen, wie weit die
geltenden Regelungen eingehalten
werden.

MATERIAL UND METHODEN

Proben: In 16 Kantonen und dem
Flrstentum Liechtenstein wurden
in 33 Tatowierstudios und 22 Kos-
metiksalons insgesamt 152 Proben
von Tatowier- und PMU-Farben
erhoben. Darunter befanden sich
auch 3 Proben schwarzer Zeichen-
tusche. Die Proben teilten sich in
105 Tatowier- und 47 PMU-Farben
auf. Eine mikrobiologische Analyse
konnte bei 145 Proben (106 aus ge-
offneten Behaéltnissen und 39 aus
verschlossenen Originalpackungen)
vorgenommen werden. Chemische
Untersuchungen konnten bei allen
152 Proben durchgefihrt werden.
Etikettierung: Die Beurteilung der
Etiketten erfolgte geméss den Vor-
gaben in Artikel 8 HKV [1].
Mikrobiologische Analytik: Zurzeit
steht keine amtlich verbindliche und

im Schweizerischen Lebensmittel-
buch aufgeflhrte mikrobiologische
Nachweismethode zur Verfligung.
Im Sinne einer Methodenevaluation
wurden die Proben darum mit ver-
schiedenen Verfahren untersucht.
In der vorliegenden Arbeit werden
die dabei erhaltenen Daten aber
nicht im Detail prasentiert und ledig-
lich die Ergebnisse vorgestellt, die
mit Anreicherung in Tryptic Soy
Bouillon (TSB), mit Direktausstrich
auf Tryptic Soy Agar (TSA) und durch
Analyse dezimaler Verdlinnungen
im Gussplattenverfahren mit Plate
Count Agar (PCA) erzielt wurden.

Chemische Analytik:
Konservierungsstoffe und
weitere UV-aktive Stoffe

Fir die Analyse der Tatowier- und
PMU-Farben wurden vier Analysen-
methoden zur Bestimmung der
Konservierungsstoffe aus dem Kos-
metikbereich verwendet. Die Me-
thoden wurden bereits wiederholt
an Tatowier- und PMU-Farben ge-
testet und ihre Ubertragung erwies
sich grosstenteils als problemlos.
Die Bestimmung von Uber 40 UV-
aktiven Konservierungsstoffen nach
Extraktion mit methanolischer Amei-
sensdure erfolgt mit HPLC/DAD.
Diese Methode wurde auch zum
Screening auf Dibutyl-, Benzylbuty!
und Diethylhexylphthalat, sowie von
UV-aktiven Duftstoffen und weite-
ren Inhaltsstoffen angewandt. Die
polaren Konservierungsstoffe Me-
thylisothiazolinon, Methylchloriso-
thiazolinon und Benzisothiazolinon
wurden nach Extraktion mit wass-
riger respektive wassrig-methanoli-
scher Ameisensaure ebenfalls mit-
tels HPLC/DAD identifiziert und
quantifiziert. Formaldehyd wurde
nach Derivatisierung mit 2,4-Dinitro-
phenylhydrazin ebenfalls mit HPLC/
DAD bestimmt. Mit dieser Me-
thode erfolgte auch ein Screening
auf Glutardialdehyd und Glyoxal. Zur
Bestimmung der Stoffe Bronidox,
Bronopol und Dibromdicyanobutan
gelangte eine HPLC-Methode mit
elektrochemischer Detektion zum
Einsatz. Die Extraktion erfolgte mit
Methanol.

Organische Pigmente

Zur qualitativen Analyse der orga-
nischen Pigmente wurde in erster
Linie MALDI-TOF eingesetzt. Die
meisten der Ublicherweise verwen-

«
=
=
)
3C

Bulletin 29




Bulletin 29

» » » » » » \erbraucherschutz

deten Pigmente kénnen damit ohne
Zugabe einer Matrix direkt aus den
Farben analysiert werden. Zur Be-
statigung von Befunden unerlaubter
Pigmente sowie von Falschdekla-
rationen wurde wo moglich eine
HPLC/DAD-Methode  verwendet,
wobei die Pigmente mit N,N-Dime-
thylformamid aus den Proben extra-
hiert wurden. Bei Pigmenten mit
ungenudgender Loslichkeit in orga-
nischen Ldsungsmitteln wurden
die Proben mit Schwefelsaure ver-
dinnt und mittels UV-Spektrosko-
pie vermessen. Neben der schlech-
ten Loslichkeit lag das grosste Pro-
blem fir die Analytik in der Beschaf-
fung der Referenzsubstanzen.

Kanzerogene aromatische

Amine als Nachweis verbotener
Azo-Pigmente

Der Nachweis verbotener Azo-Farb-
stoffe ist durch eine fur Textilien
normierte Methode vorgegeben [3].
Die reduzierten Extrakte wurden
ohne Aufreinigung direkt mittels
LC/MS/MS analysiert (angelehnt an
[4]).

Kanzerogene N-Nitrosamine

Zur Analyse von neun kanzeroge-
nen N-Nitrosaminen wurde eine
LC/MS/MS-Methode eingesetzt, wo-
bei die Extraktion mit Wasser
erfolgte. Zur Bestatigung von
N-Nitrosodiethanolamin wurden die
positiven Proben noch mit einer
zweiten LC/MS/MS-Methode mit
Saulenschaltung analysiert, um Vor-
laufersubstanzen von der eigentli-
chen Trennsaule fernzuhalten.

RESULTATE UND DISKUSSION

Resultatibersicht

Die Proben- und Beanstandungssta-
tistik ist aus nachfolgender Tabelle 1
ersichtlich, ebenso die Griinde, wel-
che zu einer Beanstandung resp. zu
einem Anwendungsverbot flhrten.
Fir Stoffe mit CMR-Eigenschaften,
unerlaubten Farbstoffen und hin-
sichtlich der mikrobiologischen An-
forderungen besteht de-jure eine
Nulltoleranz. Zur Bewertung der
Resultate und im Hinblick auf die
durch die Vollzugsorgane anzuord-
nenden Massnahmen mussten je-
doch verschiedene provisorische Ri-
sikoabschatzungen vorgenommen
werden. Diese wurden verschie-

Tabelle 1

Proben- und Beanstandungsstatistik

Probenstatistik Total Tattoo PMU
Anwendungsverbot 62 41% 57 54% 5 1%
Beanstandung 54 35% 31 30% 23 49%
Unsicher (fehlende Angaben) 4 3% 2 2% 2 4%
Nicht zu beanstanden 32 21% 15 14% 17 36%
Total Proben 152 100% 105  100% 47  100%
Beanstandungsgriinde Total*) Tattoo PMU
Anwendungsverbot (Chemie) 58 38% 53 50% 5 1%
Anwendungsverbot (Mikrobiologie) 4 3% 4 3% 0 0%
Beanstandung (Chemie) 10 7% 9 9% 1 2%
Beanstandung (Mikrobiologie) 6 4% 6 5% 1 2%
Beanstandung (Deklaration) 104 68% 75 71% 29 62 %

*) Die Summe Ubersteigt 120 (152-32) resp. 100%, da pro Probe mehrere Beanstan-

dungsgrinde anfallen kénnen.

Griinde fiir Anwendungsverbot Total*¥*)

Mikrobiologie 4 3%
Nitrosamine (>150 g/kg) 10 7%
Azo-Farbstoffe/aromatische Amine 9 6%
Unzulassige organische Pigmente 35 20%
Unzuldssige Konservierungsstoffe 22 14%

Grenzwert Konservierungsstoffe
Uberschritten 1

1%

**) Die Summe Ubersteigt 62, da pro Probe mehrere Griinde fir ein Anwendungsverbot

vorliegen kénnen.

dentlich dadurch erschwert, dass
bezlglich der dermalen Eigenschaf-
ten der zu beurteilenden Stoffe
keine oder nur wenige Daten vorla-
gen. Zudem musste der Grundsatz
der Verhaltnismassigkeit bei von
den Vollzugsorganen anzuordnen-
den Massnahmen beachtet wer-
den.

Etikettierung

Mangelhafte Etikettierung war der
haufigste Beanstandungsgrund. Bei
104 (68%) der erhobenen Proben
war entweder keine Bestandteilde-
klaration vorhanden oder sie war
mangelhaft, indem z.B. fir ver-
schiedene Stoffgruppen Gruppen-
bezeichnungen verwendet wurden.
Es wurden sowohl Stoffe deklariert,
die nicht in den Produkten nachge-
wiesen werden konnten als auch
Stoffe nachgewiesen, ohne dass
sie deklariert waren. In 14 (9%)
resp. 21 (14%) Fallen war kein Wa-
renlos resp. kein Mindesthaltbar-
keitsdatum angegeben. Bei der Be-
urteilung der Bestandteildeklaration
fiel zudem folgendes auf:

Als Hilfsstoffe zur Erhaltung der
Farbsuspension wurde verschie-
dentlich «Tenside», «Emulgatoren»
oder «Dispergiermittel» deklariert,

ohne jedoch die verwendeten Stoffe
genau zu bezeichnen.

In verschiedenen Produkten wur-
den Farbstoffe deklariert, die in kos-
metischen Mitteln nur flr Produkte
mit kurzfristigem Hautkontakt (sog.
«Rinse-off»-Produkte) oder Uber-
haupt nicht zugelassen sind. Des
Weiteren warb eine Tatowierfar-
ben-Produktreihe mit «ungiftigen
Pigmenten». In der Deklaration wa-
ren aber die unzulassigen Pigmente
C.l. 12370, 51319, 73915, 73900
und 74260 als mdgliche Inhalts-
stoffe («may contain») aufgefihrt.
Erstaunlicherweise wurde bei einer
PMU-Farbe «Duftstoffe» deklariert,
obwohl solche Stoffe in Tatowier-
und PMU-Farben unzuldssig sind.
Eine andere PMU-Linie warb mit
der Angabe «keine toxischen Subs-
tanzen nachweisbar», enthielt aber
gemass Deklaration Arsen-, Anti-
mon- und Bariumverbindungen.

Mikrobiologische Analytik:

Tabelle 2 zeigt die in kontaminierten
Proben ermittelten Keimzahlen. Von
39 Proben ungedffneter Farben er-
wiesen sich deren 12 (31%) als mi-
krobiologisch kontaminiert. Bei den
ungedffneten Farben aus Original-
packungen lagen die Keimzahlen in
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Tabelle 2
Keimzahlen von Tatowier- und Permanent-Make-up-Farben aus geéffneten und ungeéffneten Flaschen

Keimzahl (KBE/mL) in kontaminierten Proben

Farbe Proben <102 10 >10-102  >10%-10° >10%-10* >10-10° >10°10° >108-10" >107-108
Ungeoffnet 39 6 3 1 2 0 0 0 0 0
Geoffnet 106 3 5 8 3 1 1 0 1 1

aKeimzahl unter der Nachweisgrenze der quantitativen Methode, aber Keimanreicherung positiv; KBE: koloniebildende Einheiten

6 Fallen unter der Nachweisgrenze
der eingesetzten quantitativen Me-
thode, das Anreicherungsverfahren
ergab jedoch einen positiven Be-
fund. In den restlichen Proben
konnten konkrete Keimzahlen er-
mittelt werden, wobei diese aber
im tiefen Bereich angesiedelt wa-
ren. Die hochste Verkeimung wie-
sen mit 110 und 340 KBE/mL zwei
Tatowierfarben auf.

Bei gedffneten Farben waren 23
von 106 (22%) Proben verkeimt.
Im Gegensatz zu den ungeo6ffneten
Farben ist eine Verschiebung gegen
hohere Keimzahlen zu erkennen.
Bei 4 untersuchten Proben musste
ein sofortiges Verbot der weiteren
Verwendung ausgesprochen wer-
den. Die ausgesprochen hohen
Werte von 3,2 x 108 und 1.4 x 107
KBE/mL wurden in zwei Tatowier-
farben ermittelt.

Ein mikrobiologisches Kriterium
zur Beurteilung von Lebensmitteln
oder Gebrauchsgegenstanden be-
steht aus einem Hochstwert und ei-
ner dazugehdrenden verbindlichen
Analysemethode. Solche Kriterien
zur Beurteilung von Tatowier- und
PMU-Farben fehlen im schweizeri-
schen Recht. Die HKV schreibt in
Artikel 6 lediglich vor, dass die Far-
ben so hergestellt und abgepackt
sein mussen, dass Keimfreiheit bis
zum erstmaligen Gebrauch gewahr-
leistet ist. Im Wesentlichen ist dies
eine Sterilanforderung. Allerdings
wird nicht bestimmt, in welchem
Volumen die Keimfreiheit gewahr-
leistet sein muss und eine amtliche
Methode zur Uberprifung ist nicht
vorgegeben. Weiter wird festgehal-
ten, dass nach dem Offnen der Pa-
ckung alle Vorkehrungen zu treffen
sind, damit jegliche mikrobielle Kon-
tamination ausgeschlossen ist [1].
Auch diese Anforderung ist relativ
offen und gewahrt demzufolge ei-
nen gewissen Ermessensspielraum.
Bei einer rigiden Auslegung muss-
ten von den untersuchten ungeoff-

neten Farben deren 12 (31%) bean-
standet werden, weil sie sich nicht
als steril erwiesen. In den allermeis-
ten Fallen lagen die Keimzahlen pro
mL aber im sehr tiefen Bereich und
knapp an der Nachweisgrenze der
eingesetzten Methode. Diese tie-
fen Keimzahlen verlieren noch mehr
an Relevanz, wenn bedacht wird,
dass pro cm? tatowierte Haut ledig-
lich etwa 2,5 mg Farbe eingetragen
werden [5]. Aus den genannten
Grinden wurde darum entschieden,
bis zum Vorliegen umfassender mi-
krobiologischer Kriterien eher gross-
zlgig zu beurteilen und die Inter-
ventionsschranke fur Farben aus
geschlossenen Behaltern bei >10
KBE/mL festzulegen. Fur gedffnete
Farben wurde diese Schranke bei
>100 KBE/mL angesetzt. Damit
wird berUcksichtigt, dass beim Ge-
brauch der Farben gewisse Konta-
minationen auftreten koénnen. Far-
ben mit Keimzahlen von >1000 KBE/
mL sind nicht mehr verkehrsfahig.

Bei den in wenigen Fallen fest-
gestellten ausgesprochen hohen
Keimzahlen muss davon ausgegan-
gen werden, dass hygienisch un-
sauber gearbeitet wurde.

Chemische Analytik:

Organische Pigmente

Obwohl die Schweizerische Gesetz-
gebung bezlglich Farbmittel mit
der Europarats-Resolution aus dem
Jahre 2003 Ubereinstimmt, muss-
ten in 32 Féllen wegen nicht erlaub-
ter organischer Pigmente Anwen-
dungsverbote ausgesprochen wer-
den.

In gut der Halfte der Falle hatten
die Tatowier- und PMU-Studios dies
durch eine Uberprifung der Dekla-
ration verhindern kénnen. In 34 Fal-
len wurden Kosmetikfarbstoffe (Ta-
belle 3) eingesetzt, welche nicht
far alle Kosmetika zugelassen sind
(VKos, Anhang 2, Spalten 2-4 [6]).
Solche Farbstoffe sind fur Tatowier-
und PMU-Farben nicht erlaubt. Nur

in einem Fall wurde ein Farbmittel
(C.1. 12075) eingesetzt, welches auf
der Verbotsliste in Anhang 2 zur
HKV gelistet war. Dies ist nicht
weiter verwunderlich, sind auf die-
ser Verbotsliste doch hauptséachlich
Farbstoffe gelistet, welche wegen
ihrer guten Loslichkeit in Tatowier-
und PMU-Farben gar nicht einge-
setzt werden kénnen.

Die Regelung der Farbstoffe mit
Negativlisten ist an und fir sich un-
befriedigend. Damit dirfen namlich
indirekt auch alle Farbstoffe, deren
Verwendung durch VKos nicht ein-
geschrankt wird und die nach re-
duktiver Spaltung gemass EN 14362
(HKV, Art. 5 Abs. 3 Bst. a) keine
kanzerogenen aromatischen Amine
freisetzen, in Tatowier- und PMU-
Farben verwendet werden. Dies ob-
wohl damit Farbmittel zugelassen
sind, welche weder fir Kosmetika
noch fur Tatowierzwecke toxikolo-
gisch getestet wurden. Dies flihrte
dazu, dass nur in 32% der unter-
suchten Farben organische Pig-
mente verwendet werden, welche
in Kosmetika zugelassen sind. Hin-
gegen wurde aber in 39% der ge-
testeten Farben ungeregelte Pig-
mente eingesetzt. Unter diesen
nicht geregelten organischen Pig-
menten finden sich auch solche,
welche zwar kanzerogene aromati-
sche Amine als Strukturelement
enthalten (C.I. 21095, 21110, 11741,
21115 und 21160), beim Test nach
der vorgeschriebenen Azo-Farbmit-
tel-Norm EN 14362 auf Grund ihrer
geringen Loslichkeit aber haufig ne-
gative Befunde ergeben.

Verbotene Azofarbstoffe und

kanzerogene aromatische Amine
Wie im vorgangigen Unterkapitel er-
wahnt, sind neben den explizit ver-
botenen Pigmenten auch Azo-Farb-
stoffe verboten, welche durch re-
duktive Spaltung in kanzerogene
aromatische Amine aufgespaltet
werden koénnen (HKV Art. 5 Abs. 3
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Tabelle 3
Organische Pigmente in Tatowier- und PMU-Farben: Haufigkeit, rechtlicher Status und Beanstandungsraten
Pigment Haufigkeit [n] Haufigkeit [%] Status Bausteine
C.1. 74160 25 16 erlaubt
C.1.12475 14 9 nicht geregelt
C.1. 12490 10 7 erlaubt
C.l. 74260 9 6 nicht erlaubt
C.1. 21095 8 5 nicht geregelt 3,3-Dichlorbenzidin, o-Toluidin
C.1. 73915 8 5 nicht erlaubt
C.1. 51319 7 5 nicht erlaubt
C.I.21110 5 3 nicht geregelt 3,3-Dichlorbenzidin
C.1. 561170 5 3 nicht geregelt
C.l. 11741 3 2 nicht geregelt o-Anisidin
C.1. 13980 3 2 nicht geregelt
C.1. 73900 3 2 nicht erlaubt
C.I.11767 2 1 nicht geregelt
C.I.21108 2 1 nicht erlaubt
C.l.21115 2 1 nicht geregelt 3,3-Dichlorbenzidin
C.I. 21160 2 1 nicht geregelt o-Dianisidin
C.I.71105* 2 1 nicht erlaubt
C.1. 11680 1 1 nicht erlaubt
C.I.11710* 1 1 nicht erlaubt
C.1. 12075 1 1 verboten
C.1. 12085 1 1 erlaubt
C.1.12370 1 1 nicht erlaubt
C.1.12477 1 1 nicht geregelt
C.1. 12485 1 1 nicht geregelt
C.1.12510 1 1 nicht geregelt
C.l. 15858 1 1 erlaubt
C.1. 73360 1 1 erlaubt
Summen 38 32 erlaubt
34 28 nicht erlaubt VKos, Anhang 2, Spalten 2-4
1 1 verboten HKV, Anhang 2
47 39 nicht geregelt
35 23 Beanstandungen wegen unerlaubter Farbmittel
32 21 Anwendungsverbot
11 7 Fehlerhafte Deklaration

Bst. a). Der Nachweis dieser Stoffe
erfolgt mangels Referenzmaterialien
und wegen der sehr grossen Anzahl
maoglicher Farbstoffe indirekt durch
den Nachweis der bei der redukti-
ven Spaltung gebildeten aromati-
schen Amine. Da die Problematik
auch im Tatowierbereich seit Jah-
ren bekannt ist, lassen viele Her-
steller ihre Produkte diesbezlglich
analysieren und legen ihren Produk-
ten dementsprechende Analysen-
zertifikate bei. Trotzdem mussten

Deklariert, aber nicht nachgewiesen

fur 6% der Proben Anwendungs-
verbote wegen Uberschreitung des
Grenzwertes von 30 mg/kg erlas-
sen werden (Tabelle 4).

Konservierungsstoffe

Im Vergleich zu friheren Untersu-
chungen féllt auf, dass deutlich we-
niger kosmetische Konservierungs-
stoffe eingesetzt wurden (Tabelle 5)
Dies ist als Folge der Umsetzung
der Europaratsresolution resp. dem
Vollzug der niederlandischen Ge-

setzgebung [7] zu sehen, welche
grundsatzlich keine Konservierungs-
stoffe zulassen. Andererseits wur-
den in 14% der Proben weiterhin
unerlaubte technische Konservie-
rungsstoffe wie Phenol, Octyliso-
thiazolinon oder Benzisothiazolinon
gefunden, welche nicht oder bes-
tenfalls als «Preservatives» dekla-
riert waren und wegen moglichen
Gesundheitsgefahrdungen zu An-
wendungsverboten flhrten. Nur in
einem Falle musste eine Grenzwert-

Tabelle 4

Resultate der Untersuchungen auf verbotene Azo-Farbstoffe durch Nachweis kanzerogener aromatischer Amine

nach reduktiver Spaltung

Aromatisches Amin Anzahl Proben Kleinster Wert Grosster Wert Mittelwert Anwendungsverbot
nach Azospaltung (>30 mg/kg)
[n] [%] [mg/kgl] [mg/kgl [Img/kgl [n] [%]

3,3-Dichlorbenzidin 5 3 2 52 27 1 1

o-Toluidin 13 9 2 87 24 3 2

o-Anisidin 2 1 63 106 84 2 1

2,4-Diaminotoluol 4 3 37 3460 940 3 2
Anwendungsverbot Total 9 6
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Tabelle 5

Nachgewiesene Konservierungsstoffe, Haufigkeit, Einsatzkonzentrationen und Massnahmen

Konservierungsmittel Anzahl Proben Kleinster Wert Grosster Wert Mittelwert Anwendungsverbot
[n] [%] [n] [%]

Phenoxyethanol 1 1 0.32% 0,32% 0,32%

Sorbinsaure 1 1 0,005% 0,005% 0,005%

Ethyl-Paraben 1 1 0,016% 0,016% 0,016%

Propyl-Paraben 1 1 0,009% 0,009% 0,009%

Bronopol 1 1 0,02% 0,02% 0,02%

Methyl-Paraben 2 1 0,04% 0,057% 0,05%

Salicylsaure 2 1 0,02% 0,02% 0,02%

Phenol 6 4 0,029% 0,43% 0,29% 6 4

Benzoesaure 12 8 0,004% 0,07% 0,02%

2-n-Octyl-4-isothiazolinon-3-on 14 9 40 mg/kg 450 mg/kg 281 mg/kg 12 8

MCI 14 9 0,25 mg/kg 14,3 mg/kg 4,0 mg/kg

BIT 19 13 0,4 mg/kg 150 mg/kg 31 mg/kg 4 3

Summe MI/MCI 23 15 0,5 mg/kg 21,5 mg/kg 6,9 mg/kg 1* 1

Ml 23 15 0,5 mg/kg 21,5 mg/kg 4,5 mg/kg

Formaldehyd 33 22 0,0003% 0,011% 0,003%

Anwendungsverbot Total 22 14

Uberschreitung fir Methyl- und Me-
thylchlorisothiazolinon beanstandet
werden. Wir vermuten, dass diese
Stoffe nicht von den Farbenherstel-
lern zugefligt wurden, sondern Uber
die Rohstoffe in die Farben gelangt
sind. Da die meisten Farb-Rohstoffe
aus dem industriellen Bereich stam-
men, werden auch Konservierungs-
stoffe eingesetzt, welche nicht in
Gebrauchsgegenstanden zugelassen
sind.

N-Nitrosamine

In 25 der untersuchten Proben
wurde entweder N-Nitrosodietha-
nolamin (NDELA) oder N-Nitroso-
morpholin in Gehalten > 10 pg/kg
nachgewiesen (Tabelle 6). N-Nitro-
samine werden aus sekundaren
Aminen und Nitrit gebildet. Der da-
raus resultierende hohe Anteil von
15% Anwendungsverboten ist da-
rauf zurlckzuflhren, dass die meis-
ten der verwendeten organischen
Pigmentformulierungen aus dem in-
dustriellen Bereich stammen.

Weitere Stoffe
Im Rahmen des Screenings auf
weitere UV-aktive Stoffe wurde in

*Grenzwertlberschreitung

einer Probe 0,5% des reprodukti-
onstoxischen Stoffes Dibutylphtha-
lat nachgewiesen. Im Weiteren ent-
hielten 12 Proben (8%) das Tensid
B-Naphtholethoxylat in  Mengen
zwischen 2 und 19%, ohne dass
dieser Stoff je deklariert worden
ware. Die LC/MS-Messungen las-
sen vermuten, dass in einem sehr
grossen Teil der Proben nicht alle In-
haltsstoffe angegeben sind. Es ist
davon auszugehen, dass die in den
Pigmentzubereitungen verwende-
ten Hilfsstoffe nur in den seltensten
Fallen bekannt gegeben werden,
und damit ein grosser Anteil der In-
haltsstoffe im Endprodukt nicht de-
klariert werden.

TOXIKOLOGISCHE
BETRACHTUNGEN

Vielen Verbrauchern dirfte zu we-
nig bewusst sein, dass Pigmente in
Tatowier- und PMU-Farben keinerlei
Prifung oder Zulassung durch das
BAG und andere nationale Gesund-
heitsbehorden im Hinblick auf de-
ren toxikologische Unbedenklich-
keit unterliegen [8, 9]. Der Sicher-

heitsstandard bei Tatowier- und
PMU-Farbstoffen ist deshalb we-
sentlich tiefer einzustufen als derje-
nige von Kosmetika-Inhaltsstoffen,
far welche in der Gesetzgebung ne-
ben Negativlisten (wie bei Tatowier-
farben) auch Positivlisten existie-
ren. Bis vor Kurzem waren nur we-
nige Daten zur chemischen Struktur
der in Tatowierfarben eingesetzten
Pigmente bekannt. Wahrend friher
anorganische Pigmente wie Titandi-
oxid (weiss), Cadmiumsulfid (gelb),
Chromoxid (grtin), Cadmiumselenid
(rot) und Eisenoxide (schwarz) ein-
gesetzt wurden, enthalten heute
die handelstiiblichen Tatowierfarben
im Wesentlichen farbige Pigmente
in Form von Azo- oder polyzykli-
schen Verbindungen wie neuere
Untersuchungen gezeigt haben.

Bei den chemischen Befunden,
welche in der vorliegenden Kampa-
gne aus gesundheitlichen Uberle-
gungen zu Beanstandungen des
Vollzugs fuhrten, handelte es sich
zumeist um den Nachweis von
Substanzen, welche als krebserzeu-
gend gelten, wie die beiden N-Nitro-
samine N-Nitrosodiethanolamin und
N-Nitrosomorpholin, oder bestimmte

Tabelle 6

Ergebnisse der Untersuchungen auf N-Nitrosamine

N-Nitrosamin Anzahl Proben Kleinster Wert Grosster Wert Mittelwert
[ug/kgl [ug/kg] [ug/kg]

Nitrosodiethanolamin 23 15% 9 24000 1500

Nitrosomorpholin 3 2% 81 650 360

Beanstandung (> 15 pg/kg) 12 8%

Anwendungsverbot (> 150 ug/kg) 10 7%
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aromatische Amine, wie z.B. o-Ani-
sidin und o-Toluidin. Im Weiteren
wurden verschiedene unerlaubte
Pigmente sowie verbotene Azo-
Farbstoffe nachgewiesen, welche
in krebserzeugende aromatische
Amine aufgespaltet werden kon-
nen. Die angewandte Prifmethode
und Grenzwert-Regelung ist flr aro-
matische Amine insofern problema-
tisch, weil die Norm EN 14362 fir
Textilfarbstoffe entwickelt wurde,
wobei richtigerweise die Verfugbar-
keit dieser Farbmittel durch Uber-
tragung der Stoffe vom Textil auf
die Haut berlcksichtigt wurde. Die
meisten Pigmente, welche in Tato-
wierfarben eingesetzt werden, wer-
den hingegen unter den Bedingun-
gen dieser Norm nicht geldst und
sind damit fUr die Reaktion nicht zu-
ganglich. Dies betrifft z.B. auch die
im Kapitel «organische Pigmente»
erwahnten Pigmente C.I. 21095,
21110, 11741, 21115 und 21160,
bei denen auf Grund der chemi-
schen Struktur positive Befunde zu
erwarten waren. Dabei ist unbe-
kannt, ob die Pigmente in der Der-
mis allenfalls besser angeldst wiir-
den als im Reaktionsmedium der
vorerwahnten Norm (Citratpuffer,
pH 6).

Weiter ist aus toxikologischer
Sicht der Einsatz der antimikrobiell
wirksamer Stoffe Benzisothiazoli-
non, Octylisothiazolinon und Phenol
bedenklich, welche nicht fir kos-
metische Produkte und somit auch
nicht fur Tatowier- und PMU-Farben
zugelassen sind.

Von zunehmendem Interesse fir
die gesundheitliche Bewertung ist
der Einfluss von UV- resp. Sonnen-
strahlung und Laserbestrahlung auf
Tatowierfarbstoffe. Die dabei ent-
stehenden Spaltprodukte kdnnen,
je nach chemischer Struktur und
Stabilitat der Farbpigmente, zu ei-
ner akuten Belastung des Koérpers
mit maglicherweise toxischen oder
krebserzeugenden Substanzen flh-
ren. Die in Tatowierfarben einge-
setzten Farbpigmente wurden bis-
her nicht systematisch auf eine
mogliche Bildung von bedenklichen
Spaltprodukten bei Laserbestrah-
lung gepruft [10, 11].

SCHLUSSFOLGERUNGEN,
FORDERUNGEN UND
EMPFEHLUNGEN

Resultatiibersicht:

—Von 152 Proben geben nur 32
(21%) zu keinen Beanstandungen
Anlass, dazu gehéren 15 Tato-
wier- und 17 PMU-Farben. Letz-
tere schnitten in allen Uberpriften
Kriterien klar besser ab;

— In 62 Fallen (41%) musste ein so-
fortiges Verbot der weiteren Ver-
wendung ausgesprochen wer-
den. In 4 Fallen (3%) lag der
Grund in der starken mikrobiologi-
schen Belastung. In den Ubrigen
Fallen flhrten gravierende chemi-
sche Mangel zu einem Anwen-
dungsverbot;

— Bei 41 Proben (27%) war «nur»
die Etikettierung (Bestandteilde-
klaration, Warenlos, Mindesthalt-
barkeitsangabe) mangelhaft; die
betroffenen Farben konnten z.T.
mit Vorbehalt weiter verwendet
werden;

— In den verbliebenen 17 (11%) Fal-
len wurde wegen geringflgiger
chemischer oder mikrobiologi-
scher Méngel eine Beanstandung
ausgesprochen. Die betroffenen
Produkte durften noch aufge-
braucht werden.

— Die Resultate der mikrobiolo-
gischen Untersuchungen fielen
entgegen unseren Erwartungen
gunstig aus: Bei nur 4 (3%) der
untersuchten Proben musste ein
sofortiges Verbot der weiteren
Verwendung ausgesprochen wer-
den.

Das BAG erachtet die vorliegen-
den Ergebnisse als nicht befriedi-
gend, weil: .

— zwischen Ablauf der Ubergangs-
frist und der Probenerhebung
mehr als 1 Jahr verstrichen ist
und die betroffenen Hersteller
wie auch Anwender ausreichend
Zeit zur Anpassung ihrer Produkte
hatten;

— es sich bei den Uberpriften mi-
krobiologischen und chemischen
Parametern weitgehend um sol-
che aus einer Europaratsresolu-
tion aus dem Jahr 2003 handelt
und nicht um Regelungen, mit
«spezifisch schweizerischen Be-
stimmungen» und «Ubertriebenen
Anforderungen» handelt;

— Gesundheitsgefahrdungen von je-
nen Produkten ausgehen koénnen,
die entweder kanzerogene Stoffe,
unzuldssige Pigmente oder eine
sehr hohe Keimbelastung aufwei-
sen.

Das BAG erinnert die Hersteller an

ihre Verantwortung, nur konforme

Produkte herzustellen und weiter

zu geben. An sie ergeht daher die

Forderung, die bestehenden Vor-

schriften strikte umzusetzen. Unter-

schiedliche Resultate in der chemi-
schen Analytik innerhalb derselben

Produktelinie lassen zudem den

Verdacht aufkommen, dass hin-

sichtlich Qualitatssicherung eben-

falls noch Méangel bestehen.

An die Anwender von Tatowier-
und PMU-Farben geht die Empfeh-
lung, dass Sie sich von lhren Liefe-
ranten bestatigen lassen, dass die
fragliche Ware den Vorschriften der
vorgenannten Verordnung des EDI
entspricht und verlangen Sie die
entsprechenden Analysenzertifikate.
Diese sollten nicht mehr als 1-2
Jahre alt sein. Uberprifen Sie zu-
dem, ob Etikettierungsmangel (Vor-
handensein der Angabe der Zusam-
mensetzung, des Warenloses und
der Mindesthaltbarkeit) bestehen.
Das Kantonale Laboratorium Basel-
Stadt hat aufgrund der vorliegenden
Resultate ein «Leitfaden zur Beur-
teilung von Tatowier- und PMU-Far-
ben flr Betreiber von Studios» ver-
fasst, welcher im Internet abrufbar
ist [12].

Das BAG hat fur Konsumenten
ein Merkblatt «Tattoos und Piercing:
Hautschmuck der unter die Haut
geht» veroffentlicht [13], das Uber
mogliche Risiken informiert und
Tipps abgibt wie diese zu minimie-
ren sind.

Langerfristig sollte eine Positiv-
liste flr die in Tatowiermitteln zulas-
sigen Inhaltsstoffe erstellt werden,
die auf einer Prifung der gesund-
heitlichen Unbedenklichkeit basiert.
In diese Prifung miteinbezogen ge-
horen Angaben zur Reinheit der
Farbstoffe, zu Verunreinigungen, zu
den verwendeten Hilfsstoffen und
zur Stabilitdt der Inhaltsstoffe (ge-
genlber UV-Strahlen, Laserstrahlen,
Enzymen, Bakterien). Erforderlich
waren auch toxikologische Daten
zur Genotoxizitat, Reizung von Haut
und Schleimhaut, zum Allergiepo-
tenzial und zu madglichen Spaltpro-
dukten [14]. Entsprechende Arbei-
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ten einer Expertengruppe des Euro-
parates wurden in Angriff genom-
men und die Ergebnisse kdnnten
zukinftig in die Schweizer Gesetz-
gebung einfliessen.

Das BAG wird diese Kampagne
zu einem ihm geeignet erscheinen-
den Zeitpunkt wiederholen. Es be-
absichtigt zudem, die neue Europa-
ratsresolution aus dem Jahr 2008
[15], welche insbesondere neu
Hochstkonzentrationen fir Schwer-
metalle vorschlagt, inhaltlich in die
HKV zu Gberfihren. B

Bundesamt fir Gesundheit
Direktionsbereich Verbraucherschutz,
Abteilung Lebensmittelsicherheit
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