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Eine Risikobewertung der in kosmetischen Mitteln eingesetzten Wiederkauer-Bestandteile,
die noch nicht dem Verwendungsverbot nach § 1 in Verbindung mit Anlage 1 Teil A Nummer
419 der Kosmetik-Verordnung unterliegen, kann nur mit zwei Einschrankungen erfolgen:

1) Aufgrund der rechtlichen Situation auf dem Gebiet der kosmetischen Mittel sind keine ge-
nauen Informationen tber das Ausmald des Einsatzes dieses Materials vorhanden.

2) Eine abschlieRende wissenschaftliche Bewertung des Ubertragungsrisikos ist zum jetzi-
gen Zeitpunkt nicht moglich.

Zur speziellen Frage der Auswirkung der Entscheidung 2001/2/EG auf die Verwendung von
Wiederkauer-Bestandteilen in kosmetischen Mitteln nimmt das BgVV wie folgt Stellung:

Die Richtlinie 76/768/EWG (Kosmetik-Richtlinie) verbietet im Anhang 11, Nr. 419 den Ein-
satz von folgenden Materialien in kosmetischen Mitteln:

a) Schéadel, einschlieZlich Gehirn und Augen, Mandeln sowie Rickenmark

- von uUber 12 Monate alten Rindern,

- von Schafen und Ziegen, die Giber 12 Monate alt sind oder bei denen ein permanen-
ter Schneidezahn das Zahnfleisch durchbrochen hat,

- sowie deren Derivate

b) Milz von Schafen und Ziegen sowie deren Derivate.

Talgerzeugnisse durfen jedoch verwendet werden, wenn bei ihrer Herstellung folgende Ver-

fahren angewandt und vom Hersteller genau zertifiziert wurden:

- Umesterung oder Hydrolyse bei mindestens 2001C und unter entsprechend geeig-
neten Druckbedingungen wahrend 20 Minuten (Glycerin, Fettsduren und Fettséure-
ester),

- Verseifung mit 12-molarem NaOH (Glyzerin und Seife):

- diskontinuierlicher Prozess bei 950C wahrend 3 Stunden oder
- kontinuierlicher Prozess bei 140"C, 2 bar ( 2 000 hPa) wahrend 8 Minuten oder
gleichwertige Bedingungen.

Die Vorschrift ist in nationales Recht umgesetzt (Kosmetik-Verordnung, Anlage 1 Teil A Nr.
419). Durch die Entscheidung der Kommission vom 27. Dezember 2000 zur Anderung der
Entscheidung 2000/418/EG zur Regelung der Verwendung von bestimmten Tiermaterialien
angesichts des Risikos der Ubertragung von TSE-Erregern (2001/2/EG) ist die Definition fiir
spezifiziertes Risikomaterial ausgeweitet worden. Wie auch im Erwagungsgrund 3 dieser
Entscheidung ausgefuhrt, kam der Wissenschaftliche Lenkungsausschuss zu der Auffas-
sung, dass in Darmen von Rindern jeden Alters potentiell ansteckungsfahige Zelltypen ge-
funden werden konnen. Aus Grinden des vorbeugenden Gesundheitsschutzes fur den
Verbraucher empfehlen wir deshalb, in Analogie zur Entscheidung 2001/2/EG bei der Euro-
paischen Kommission zu beantragen, den Wortlaut der Nummer 419 in Buchstabe a und b
der Richtlinie 76/768/EWG wie folgt zu andern:

a) Schadel, einschlief3lich Gehirn und Augen, Mandeln sowie Rickenmark



- von Uber 12 Monate alten Rindern sowie der Darm von Duodenum bis Rektum der
Rinder jeden Alters,

- von Schafen und Ziegen, die Uber 12 Monate alt sind oder bei denen ein permanen-
ter Schneidezahn das Zahnfleisch durchbrochen hat,

- sowie deren Derivate

b) Milz von Schafen und Ziegen jeden Alters sowie deren Derivate.

Talgerzeugnisse durfen jedoch verwendet werden, wenn bei ihrer Herstellung folgende Ver-

fahren angewandt und vom Hersteller genau zertifiziert wurden:

- Umesterung oder Hydrolyse bei mindestens 200'C und unter entsprechend geeigne-
ten Druckbedingungen wahrend 20 Minuten (Glycerin, Fettsauren und Fettsaurees-
ter),

- Verseifung mit 12-molarem NaOH (Glyzerin und Seife):

- diskontinuierlicher Prozess bei 950C wahrend 3 Stunden oder
- kontinuierlicher Prozess bei 1400C, 2 bar ( 2 000 hPa) wahrend 8 Minuten o-
der gleichwertige Bedingungen.

Generell empfiehlt das BgVV, im Sinne des vorbeugenden Gesundheitsschutzes, an Be-
standteile von Wiederkauern, die in kosmetischen Mitteln verwendet werden sollen, die glei-
chen Anforderungen wie an Bestandteile von Wiederkduern, die in Arzneimitteln bzw. in Le-
bensmitteln verwendet werden, zu stellen. Das Institut verweist hierzu auf einen gemeinsa-
men Bericht des Bundesinstituts fur gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrme-
dizin (BgVV), des Bundesinstitutes flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und des
Paul-Ehrlich-Institutes (PEI) zur Verwendung von Speise- bzw. Pharmagelatine vom
05.10.1999.

Das BgVV hélt es aus Anwendung des Vorsorge Prinzips grundsatzlich fur sinnvoll, in Lan-

dern der "Geographical-BSE-Risk-Klassen Il und V" die Alterseinschrankung fir Risiko-

materialien ganz aufzuheben. Sollte eine derartige Ausweitung der Risikomaterialregelung
rechtlich umgesetzt werden, so wirde ein entsprechend weitergefasster Antrag bei der Eu-
ropaischen Kommission zur Neuformulierung der Nummer 419 a) folgendermal3en lauten:

a) - Der gesamte Kopf ohne Zunge, jedoch mit Gehirn, Augen, Trigeminalganglien und
Tonsillen; Thymusdriise; Ruckenmark; Wirbelsaule einschliel3lich Spinalganglien sowie
der gesamte Darm (Duodenum bis Rektum) von Rindern aller Altersklassen,

- Der gesamte Kopf ohne Zunge, jedoch mit Gehirn, Augen, Trigeminalganglien und
Tonsillen; Thymusdrise; Rickenmark; Wirbelsaule einschlie3lich Spinalganglien; der
gesamte Darm (Duodenum bis Rektum) sowie die Milz von Schafen und Ziegen aller
Altersklassen

- sowie deren Derivate

Eine solche Neuformulierung sollte ggf. gemeinsam mit BfArM und PEI erfolgen. Auch die
Frage, ob aus grundsatzlichen Erwagungen bis zur Klarung der offenen Fragen zur Ubertra-
gung und zur Ausbreitung des TSE-Erregers ganz auf den Einsatz von Wiederkau-
er-Bestandteilen in kosmetischen Mitteln verzichtet werden sollte, um ein Risiko fir den
Verbraucher vollstéandig auszuschlieBen, sollte unter Beteiligung der beiden Institute beant-
wortet werden.



