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Kosmetikum oder Medizinprodukt,
das ist hier die Frage!

Zur Einordnung von Zahnbleichmitteln

Strahlend weiBe Zahne liegen seit Jahren im Trend. Sie stehen fir Attraktivitat und Erfolg,
wahrend verfarbte Zahne als unasthetisch und ungepflegt gelten. Immer mehr lassen sich
die Zahne chemisch bleichen. Neben fachlichen Bedenken wirft das Bleachen auch juris-
tische Fragen auf, die der Zahnarzt kennen sollte. Hierzu gehért die Einordnung von Zahn-
bleichmitteln zu den Kosmetika oder den Medizinprodukten.

Dr. Michael Knab/Sindelfingen

dukt handelt (14.08.2003 —13 A 5022/
00-).Diese Ansicht vertritt auch
das Landgericht Hannover
(18.07.2001-22 O 1075/01-).

Zu einem anderen Ergebnis
kam das Verwaltungsgericht
(VG) Freiburg (27.07.2006 -3 K
1409/04 -). Es ging dabei um
drei Bleichprodukte, wovon das
erste einen Wasserstoffperoxidgehalt von 30%
enthielt. Die anderen beiden Produkte enthiel-
ten10 % bzw.15 % Carbamidperoxid,wodurch
Wasserstoffperoxidin einer Konzentration
von ca.3,6 % bzw. 5,4 % freigesetzt wird.
GemaR §2Abs.5 LFGB (Lebensmittel-
und Futtermittelgesetzbuch) sind
kosmetische Mittel Stoffe oder

B AnMedizinproduktewerdenhohere Anfor-
derungen gestellt als an Kosmetika. Medi-
zinprodukte bedurfen einer CE-Kenn-
zeichnung, durch welche grundle-
gende Anforderungen zur Produktsi-
cherheit gewahrt werden sollen. Die
Anwendung bedenklicher Medizin-
produkte durch den Zahnarzt ist
nach dem Medizinproduktegesetz
(MPG) verboten und mit Strafe be-
droht.

Strahlende Zahne —Sauerstoff
ist der Schliissel

Als Zahnbleichmittel werden
Praparate eingesetzt, die Was-
serstoffperoxid oder Carbamid-
peroxid enthalten. Durch diese
Stoffe werden Sauerstoffradi-
kaleim Zahnschmelz freigesetzt,
welche die Farbstoffe im Zahn
chemisch verandern (oxidieren).
Die Zahne erscheinen dadurch op-
tischheller.Hiervonzu unterscheiden
sind ,,ZahnweifSer”, das sind Produkte,
deren Wasserstoffperoxidgehalt unter
0,1% liegt und die keine zahnaufhellende
Wirkung haben.

Ob es sich bei den Zahnbleichmitteln um
Kosmetika oder Medizinprodukte handelt, wurde
vonden Gerichten in den letzten zehn Jahren
immer wieder unterschiedlich ent-
schieden.Wahrend dasOberverwal-
tungsgericht Nordrhein-West-
falen die Frage zunachst of-
fenlie® (24.06.1999 — 13 B
96/99—), kam es spater zu

dem Ergebnis, dass es

sich beidem Zahnbleich-

mittel Wasserstoffper-

oxid um ein Medizinpro-
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Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlieflich oder
uberwiegend dazu bestimmt sind, auBerlich am Korper
des Menschen oderin seiner Mundhohle zur Reinigung,
zum Schutz, zur Erhaltung eines guten Zustandes, zur
Parfimierung, zur Veranderung des Aussehens oder
dazu angewendet werden, den Korpergeruch zu beein-
flussen. Vor dem Hintergrund zweier EG-Richtlinien
legte das VG Freiburg den Begriff ,aufSerlich” dahinge-
hend aus, dass dieser sich nur auf die Anwendung am
Korper,nichtaberaufdie Anwendunginder Mundhohle
beziehe. Die Tatsache, dass Zahnbleichmittel in den
Zahneindringen undinnerlich wirken,stiinde somit der
Einordnung als Kosmetikum nicht entgegen. Darlber
hinaus sah es die Zweckbestimmung des Produktes als
uberwiegend kosmetischer Art an.

Dieses Urteil wurde durch den Verwaltungsgerichtshof
(VGH)Baden-WirttemberginderBerufungabgeandert
(02.01.2008—952089/06-).Das Gericht ordnete die be-
nannten Praparate als Medizinprodukte ein. Es betonte
zunachst, dass das Medizinproduktegesetz nicht fir
kosmetische Mittel gelte, weshalb ein Erzeugnis nur
entweder Kosmetikum oder Medizinprodukt sein
kénne.Die Abgrenzungnahmder VGH-wie das VG Frei-
burg auch—anhand des § 2 Abs. 5 LFGB vor. Die Frage, ob
der Begriff,, aul3erlich” sich lediglich auf den Kérper des
Menschen oder auch auf dessen Mundhohle beziehe,
hielt das Gericht jedoch nicht fiir erheblich. Entschei-
dendseinamlich nichtdieWirkungsweise,sondernviel-
mehr die Art der Anwendung. Diese erfolge aufSerlich
durch Aufbringen auf den Zahn, weshalb die Tatsache,
dass sich die Wirkung im Zahninneren entfalte, uner-
heblich sei. Im konkreten Fall fehlte nach Ansicht des
VGH jedoch die Uberwiegende kosmetische Zweckbe-
stimmung.Diese ergebe sichanhand eines abstrakt-ob-
jektiven MaRstabes. Ebenso wie fur die Qualifizierung
als Arzneimittel sei entscheidend, wie das Produkt ei-
nem durchschnittlich informierten Verbraucher gegen-
uberin Erscheinung trete.Nach Ansicht des Gerichts ist
auf Merkmale der Erzeugnisse abzustellen.Hierzu zahl-
ten insbesondere die Zusammensetzung, die Eigen-
schaften, die Modalitaten des Gebrauchs, die aufere
Formund Aufmachung,derUmfangderVerbreitungso-
wie die Risiken, die die Verwendung mit sich bringen
kann.Firdie Zweckbestimmungzog das Gericht die Ge-
brauchsanweisungen heran. In diesen waren als An-
wendungsgebiete sowohl leichte Zahnverfarbungen
durchNahrungsmittel,Getranke undTabakalsauchVer-
farbungen durch altersbedingte degenerative Verande-
rungen, Tetracyclinverfarbungen, Fluorosis, Pulpenne-
krose, endodontische Behandlungen, Maskierung von
Schmelzflecken und genetisch bedingte dunkle Zahne
aufgefuhrt. Nach Ansicht des Gerichts liel3 sich kein
Uberwiegen der kosmetischen Zweckbestimmung ent-
nehmen. Zahnverfarbungen von nicht unerheblichem
Ausmaf kénnten nicht von vornherein und grundsatz-
lich aus dem Bereich der medizinischen Indikation he-
rausgenommen werden.Es handele sich bei den Produk-
tendeshalbum Gegenstande,dievom Herstellerzur An-
wendung flr Menschen mittels ihrer Funktionsfahig-
keit zum Zwecke der Behandlung oder Linderung von
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Krankheiten zu dienen bestimmt seien, und somit um
Medizinprodukteim Sinnedes § 3Nr.1a MPG.Erganzend
stitztederVGH seine Entscheidungaufdie Zusammen-
setzung der Praparate und die damit verbundenen Risi-
ken.EsverwiesaufdenTagungsbericht des Bundesinsti-
tuts fur Risikobewertung von 2003 und das Gutachten
des von der Europaischen Kommission eingesetzten
wissenschaftlichen Ausschusses ,Konsumgiter” von
2005. Diese kamen zu dem Ergebnis, dass Wasserstoff-
peroxidineinernicht unerheblichen Konzentrationeine
schwach kanzerogene Wirkung hat und ein genotoxi-
schesPotenzial nichtausgeschlossenwerdenkann.Wei-
tere Risiken sind die Entziindungen der Zahnpulpa so-
wie eine Beschadigung des Zahnschmelzes, die zu Ker-
ben und Kratzern an den Zahnen fiihren kann. Diese Ri-
siken sprachen ebenfalls gegen die Einordnung als
Kosmetikum.

DerVGH hatkeinenallgemeingultigen Grenzwert fiirdie
Differenzierung Medizinprodukt—Kosmetikum bei Blea-
chingpraparaten aufgestellt. Dennoch sind die der Ent-
scheidungzugrundeliegenden Werte als Anhaltspunkte
zusehen.Deshalbsind nachderzeitigerRechtslage Zahn-
bleichmittel mit einem H,O,-Gehalt von mehr als 3,6 %
(bzw. einem entsprechend umgerechneten Carbamid-
peroxid-Gehalt) im Zweifel als Medizinprodukte im
Sinne des Medizinproduktegesetzes anzusehen. Das be-
deutet, dass die entsprechenden Produkte tber ein CE-
Kennzeichen verfligen mussen.Es ist Aufgabe des Zahn-
arztes,dasvor ihrem Einsatz zu Uberprifen.m
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