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Fachbereich Europa

Kurzinformation
Fragen zu Rechtsvorschriften der Europadischen Union zum Gebrauch
von Tédtowiernadeln

Der Fachbereich Europa ist beauftragt worden, Informationen iiber bestehende Rechtsvorschriften
der Europdischen Union (EU) zum Gebrauch von Tdtowiernadeln oder mogliche Absichten der
Europdischen Kommission (KOM) fiir eine Regulierung dieses Gebrauchs zusammenzustellen.

Die hier dargelegten Informationen basieren auf den Recherchen des Fachbereichs Europa und
auf Auskiinften der hierzu direkt angefragten Generaldirektion Binnenmarkt, Industrie, Unter-
nehmertum und KMU (GD GROW) der KOM. Sie werden erginzt durch den Hinweis auf den
Sachstand des auf Unionsebene durch die Europédische Chemikalienagentur (ECHA) betriebenen
Beschrankungsverfahrens beziiglich gefihrlicher Inhaltsstoffe in Tatowierfarben.

1. Nationale Vorschriften fiir den Gebrauch von Titowiernadeln

Der Gebrauch von Tadtowiernadeln unterliegt hinsichtlich der dabei zu erfiillenden Hygieneanfor-
derungen ausschlieBlich nationalen Bestimmungen; in Deutschland den jeweils von den Bundes-
landern auf der Grundlage von § 17 Abs. 4 Infektionsschutzgesetz (IfSG)' durch Rechtsverord-
nung erlassenen Hygienevorschriften.

Die Verordnungsgeber der Liander haben bei der Bestimmung der Hygienevorschriften keine Ver-
bote fiir den Gebrauch von entweder Einweg- oder Mehrwegnadeln fiir das Tdtowieren festgelegt.
Sie regeln dagegen zum Teil detailliert die beim jeweiligen Gebrauch zu beachtenden Hygiene-
vorschriften; dabei erfassen sie das Tatowieren ausdriicklich als dem Anwendungsbereich der
Hygienevorschrift unterfallende Tatigkeit.>

So bestimmt z.B. die Infektionsverhiitungs-Verordnung des Bundeslandes Berlin, dass fiir Tatig-
keiten, die zu einer Verletzung der Haut oder der Schleimhaut fiihren, sterile Arbeitsgerdte und
Arbeitsmaterialien zu verwenden, Arbeitsgerdte und Arbeitsflichen vor Kontamination zu schiit-
zen, Arbeitsflichen nach jeder Anwendung und vor ihrer Wiederverwendung zu reinigen und zu
desinfizieren sowie Einwegarbeitsgerdte und Einwegarbeitsmaterialien nicht wiederzuverwenden
sind.® Fiir mehrfach verwendbare Arbeitsgerdte und Arbeitsmaterialien, die fiir T4tigkeiten ver-
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wendet werden, die zu einer Verletzung der Haut oder der Schleimhaut fiihren, schreibt die Ver-
ordnung eine Aufbereitung mit geeigneten Verfahren vor, die Referenzempfehlungen entsprechen
und eine Gefahrdung der Sicherheit und der Gesundheit von Menschen ausschlieBen.*

Die Infektionshygieneverordnung des Bundeslandes Hessen lésst fiir Tatigkeiten, die eine Verlet-
zung der Haut oder Schleimhaut des Menschen vorsehen, ausdriicklich sowohl die Verwendung
steriler Einmalinstrumente als auch steriler mehrfach verwendbarer Instrumente oder Geréte zu
und bestimmt die Anforderungen an deren Aufbereitung und Lagerung.®

2.  Keine Absichten zur Schaffung eines EU-Rechtsrahmens fiir die Regulierung des Ge-
brauchs von Tidtowiernadeln

Nach Auskunft der zustindigen GD GROW der KOM verfiigt die Européische Union nicht iiber
eine Rechtsetzungskompetenz zur Regulierung der fiir das Tdatowieren verwendeten Nadeln und
der diese betreffenden Hygieneanforderungen. Vor diesem Hintergrund verneint die GD GROW
der KOM die hier erfragte Absicht, eine Regulierung des Gebrauchs auf Unionsebene vorzusehen.

3.  Vorbereitungen fiir eine unionsrechtliche Beschrinkung bestimmter Inhaltsstoffe von
Tédtowierfarben

Im Unionsrecht gibt es keine fiir den Bereich der Tatowierfarben spezifische Rechtsvorschrift. Ei-
nige EU-Mitgliedstaaten haben auf der Grundlage der 2008 verabschiedeten EntschlieBung des
Europarates iiber die Sicherheit von Tatowierungen und Permanent Make-up® (oder der Vorlau-
ferentschlieBung von 2003’) eigene Rechtsvorschriften erlassen. In Deutschland wurde 2008 die
Tatowiermittelverordnung?® erlassen, die der EntschlieBung des Europarats aus dem Jahr 2003
Rechnung trégt.

Ohne konkrete Spezifik fallen Tatowierfarben unter eine Reihe unionsrechtlicher Vorschriften,
darunter:

e die Richtlinie iiber die allgemeine Produktsicherheit,’ die die Hersteller verpflichtet,
keine unsicheren Produkte anzubieten,

e die Verordnung iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen (sog. CLP-Verordnung),” der zufolge Erzeugnisse zu kennzeichnen sind, die
als gefahrlich eingestufte Stoffe in Mengen enthalten, die Konzentrationsgrenzwerte iiber-
schreiten,

e die sog. REACH-Verordnung,"" mit der Anforderungen fiir die Registrierung und die Be-
reitstellung von Informationen bestimmt werden.

Gemadl Art. 69 Abs. 1 der REACH-Verordnung hat die KOM die Europdische Chemikalienagentur
(ECHA) am 3. Dezember 2015 aufgefordert, das Risiko verddchtiger Tatowierfarbenbestandteile
auf die menschliche Gesundheit zu bewerten, insbesondere solcher Substanzen, die als krebser-
zeugend, erbgutverdndernd oder fortpflanzungsgefahrdend eingestuft sind, sowie hautallergener
Substanzen. Diese Bewertung schlieBt auch die Priifung der Notwendigkeit einer unionsweiten
Beschriankung der Verwendung bestimmter Tdtowierfarben ein. Darauthin unterbreitete die
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ECHA gemeinsam mit den zustdndigen Behorden Ddanemarks, Italiens und Norwegens am 25. Ok-
tober 2017 einen Beschriankungsvorschlag, um die Risiken zu reduzieren, die von gefdhrlichen
Inhaltsstoffen einiger Tdtowierfarben ausgehen.

Die ECHA-Ausschiisse fiir Risikobeurteilung (RAC) und fiir sozio6konomische Analyse (SEAC)
bewerten derzeit den ECHA-Beschrankungsvorschlag auch hinsichtlich einer Verfiigbarkeit von
Alternativen und hinsichtlich der sozio6konomischen Auswirkungen einer moglichen Beschréan-
kung.

Mit der Annahme der konsolidierten Stellungnahme beider Ausschiisse wird im ersten Halbjahr
2019 gerechnet. Diese wird anschliefend durch die KOM gepriift; sie ergreift binnen dreier Mo-
nate die erforderlichen MaBnahmen und wird, sofern die Bedingungen von Art. 68 der REACH-
Verordnung erfiillt sind, den Vorschlag fiir einen delegierten Rechtsakt zur Erweiterung des Be-
schrankungskatalogs der REACH-Verordnung (Anhang XVII der Verordnung) vorlegen. Mit der
Aufnahme der als gefidhrlich erachteten Stoffe in Tdtowierfarben diirfen diese nur hergestellt, in
Verkehr gebracht oder verwendet werden, wenn die MalBlgaben dieser Beschrankung beachtet
werden.

— Fachbereich Europa —

! Gesetz zur Verhiitung und Bekdmpfung von Infektionskrankheiten beim Menschen (Infektionsschutzgesetz - IfSG)
vom 20. Juli 2000 (BGBL. I S. 1045), zul. ged. durch Artikel 1 des Gesetzes vom 17. Juli 2017 (BGBI. I S. 2615).

2 §18S. 2 der Berliner Verordnung zur Verhiitung tibertragbarer Krankheiten bei bestimmten gewerblichen Tatigkei-

ten (Infektionsverhiitungs-Verordnung Berlin) vom 5. Mai 2017 (GVBI. S. 306) benennt ausdriicklich das Tatowie-

ren als berufs- oder gewerbsméBige Tétigkeiten am Menschen, bei denen Krankheitserreger im Sinne von § 2 Num-
mer 1 des Infektionsschutzgesetzes, insbesondere Erreger von AIDS/HIV, Virushepatitis B oder Virushepatitis C, auf

Menschen iibertragen werden konnen. § 1 S. 2 der Infektionshygieneverordnung Hessen vom 18. Mérz 2003 (GVBL.

I S. 121) nimmt eine vergleichbare Einordnung vor.

§ 3 Abs. 3 Infektionsverhiitungs-Verordnung Berlin.

§ 4 Abs. 1 Infektionsverhiitungs-Verordnung Berlin.

§ 2 Abs. 6 Infektionshygieneverordnung Hessen.

CoE-Resolution ResAP(2008)1 on requirements and criteria for the safety of tattoos and permanent make-up, 20.

Februar 2008.

CoE-Resolution ResAP(2003)2 on tattoos and permanent make-up, 19. Juni 2003.

8 Verordnung iiber Mittel zum Tédtowieren einschlieBlich bestimmter vergleichbarer Stoffe und Zubereitungen aus
Stoffen (Tdtowiermittel-Verordnung) vom 13. November 2008 (BGBI. I S. 2215), zul. ged. durch Artikel 3 der Ver-
ordnung vom 26. Januar 2016 (BGBI. I S. 108).

® Richtlinie 2001/95/EG vom 3. Dezember 2001 tiber die allgemeine Produktsicherheit (ABI. L 11 vom 15. Januar
2002, S. 4).

10 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 vom 16. Dezember 2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen (ABI. L 353 S. 1).

11 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrén-
kung chemischer Stoffe (REACH) und zur Schaffung einer Européischen Agentur fiir chemische Stoffe (ABL. L 396
vom 30. Dezember 2006, S. 1).

12 ECHA-Pressemitteilung (ECHA/PR/17/18), Proposal to restrict hazardous substances in tattoo inks and permanent
make-up.
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