Information _Recht

Kosmetikum oder
Medizinprodukt, das
1st hier die Frage!

Zur Einordnung von Zahnbleichmitteln

Autor_Rechtsanwalt Michael Knab
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_Strahlend weiBe Zihne liegen seit Jahrenim Trend.
Sie stehen flr Attraktivitat und Erfolg, wahrend ver-
farbte Zdhne als undsthetisch und ungepflegt gelten.
Immer mehrlassensich die Z&hne chemisch bleichen.
Neben fachlichen Bedenken wirft das Bleachen auch
juristische Fragen auf, die der Zahnarzt kennen sollte.
Hierzu gehdrt die Einordnung von Zahnbleichmitteln
zu den Kosmetika oder den Medizinprodukten. An
Medizinprodukte werden héhere Anforderungen ge-
stelltalsan Kosmetika. Medizinprodukte bediirfen ei-
ner CE-Kennzeichnung, durch welche grundlegende
Anforderungen zur Produktsicherheit gewahrt wer-
densollen.DieAnwendung bedenklicher Medizinpro-
dukte durch den Zahnarzt ist nach dem Medizinpro-
duktegesetz (MPG) verboten und mit Strafe bedroht.
Als Zahnbleichmittel werden Prdparate eingesetzt,
die Wasserstoffperoxid oder Carbamidperoxid ent-
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halten. Durch diese Stoffe werden Sauerstoffradikale
im Zahnschmelz freigesetzt, welche die Farbstoffe im
Zahn chemisch verandern (oxidieren). Die Z&hne er-
scheinen dadurch optisch heller. Hiervon zu unter-
scheidensind ,ZahnweiBer", dassind Produkte, deren
Wasserstoffperoxidgehalt unter 0,1% liegt und die
keine zahnaufhellende Wirkung haben.

0Ob es sich bei den Zahnbleichmitteln um Kosmetika
oder Medizinprodukte handelt, wurde von den Ge-
richten in den letzten zehn Jahren immer wieder
unterschiedlich entschieden. Wahrend das Oberver-
waltungsgericht Nordrhein-Westfalen die Frage zu-
nichst offenlieB (24.06.1999 - 13 B 96/99 -), kam es
spater zu dem Ergebnis, dass es sich bei dem Zahn-
bleichmittel Wasserstoffperoxid um ein Medizinpro-
dukthandelt(14.08.2003 - 13A5022/00-). Diese An-
sicht vertritt auch das Landgericht Hannover
(18.07.2001 - 22 0 1075/01 -).

Zu einem anderen Ergebnis kam das Verwaltungsge-
richt (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 enthielten 10% bzw.
1500 Carbamidperoxid, wodurch Wasserstoffperoxid
in einer Konzentration von ca. 3,6 % bzw. 5,4 % frei-
gesetzt wird. GemaB § 2 Abs. 5 LFGB (Lebensmittel-
und Futtermittelgesetzbuch) sind kosmetische Mittel
Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die aus-
schlieBlich oder Uberwiegend dazu bestimmt sind,
auBerlich am Korper des Menschen oder in seiner
Mundhohlezur Reinigung,zum Schutz, zur Erhaltung
eines guten Zustandes, zur Parfiimierung, zur Veran-
derung des Aussehens oder dazu angewendet wer-
den, den Korpergeruch zu beeinflussen. Vor dem



