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Themen

Gesetzlicher Rahmen
Optionen des Marktes
Verbraucherperspektive

Diskussion



Die EU Richtlinie 76/768/EEC wurde eingerichtet, um die
urspriunglich divergierenden lokalen Vorschriften der Lander zu
harmonisieren.

Durch ,Amendments* wurde bis heute eine EU-weite Aktualisierung
unter der Federfiihrung der EU Commission, Direction for Consumer
Affairs vorangetrieben.

Kern ist eine Listung von Stoffen mit Regelungen zur Verwendung in
kosmetischen Mitteln (Annexe).



Sicherheitsanspruch:

Generalformeln:

1) Hersteller und Vertreiber durfen nur vertragliche Produkte in den Markt
bringen

2) Stoffe der Annexe diirfen nur wie vorgeschrieben eingesetzt werden

3) Ein Sicherheitsbewerter muf} die Sicherheit der Formel bestétigen

(Produktprifungen sind nicht explizit gefordert)



Gesetzlicher Rahmen

Auf EU Ebene setzt die EU-COS-Dir voraus, dald der Vertreiber die
Vertraglichkeit eines kosmetischen Produktes garantiert

(durch Verbot des In-Verkehr-Bringens unvertraglicher Mittel)

|

Auf lokaler Ebene (in D) tberprifen die LUA besonders die chemische
Zusammensetzung oder regulatorisch formale Daten

|

Einzelne Produkttypen erfordern Wirkangaben (z.B. Lichtschutzmittel),
wahrend allgemeine Vertraglichkeitshinweise nicht vorgesehen sind.



Vorgegebene Kennzeichnungen, die die Vertraglichkeit betreffen

Generelle Vorgaben gibt es fir:

- Produkttyp,
Inhaltsstoffe, technische Eckdaten, Flullmenge, ggf. Anwendungshinweise

- Die Sicherheit des Produktes soll in einer Expertenbewertung nachgewiesen sein

Wirkangaben sind notwendig bei Produkten mit speziellen Wirkungen:

z.B.
- Sonnenschutzmitteln (Angabe der Wirkstarke als LSF, UV Bereich)
- bioziden Wirkungen (Angabe der Wirkstarke als DIN Norm etc.)



Ergebnis

Wenn sich jeder (EU-weit) an diese Regeln halt, sind
Aussagen zur Vertraglichkeit tberfltssig



Tatsachliche Entwicklung seit den 90-Jahren

1985-1994  Prifung kosmetischer Mittel in Herstellerverantwortung

1995/96: Guidelines zur Prifung kosmetischer Mittel am Menschen
Guidelines zur Bewertung der Sicherheit kosmetischer Mittel

begleitend:  Auftreten von Zertifikaten zur Vertraglichkeitsauslobung,

z.B.
,Produkt XY wurde gepruft und fur gut befunden...”

~Produkt XY wurde gepruft und darf als ,Dermatologisch
getestet” bezeichnet werden (per Zertifikat belegt)

(,Gutachten®)

1998 Diskussion tiber Rechtméafigkeit von Auslobungen zur

Vertraglichkeit
z.B. ,Dermatologisch gepruft*
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Dermatologisch getestet

Von verschiedenen Seiten w&;;deh wir darauf hingewiesen, daB kosmetische Mittel, die
den Hinweis ,,dermatologisch getestet" aufweisen, von einigen Uberwachungsbehorden
beanstandet wurden.

Aufgrund zahlreicher beim IKW eingegangener Anfragen méchten wir darauf hinwei-
sen, daf} es keine festgeschriebene Testmethode gibt, die fiir die Auslobung
_dermatologisch getestet angewandt werden muB. Eine Auslobung wdermatologisch
getestet* sollte allerdings nur dann erfolgen, wenn eine dermatologische Priifung der
Hautvertriglichkeit des betreffenden Produktes unter Aufsicht eines Facharztes, z.B.
Dermatologe, Allergologe, durchgefithrt wurde. Der zustindige Facharzt sollte tiber die
Auswahl des Testpanels und die Untersuchungsbedingungen entscheiden.

Es versteht sich von selbst, da nur dann die Auslobung ,.dermatologisch getestet™ auf
den Produkten moglich ist, wenn das Ergebnis dieser Testung positiv ist und die gute
Hautvertriglichkeit attestiert wurde.

Ein generelles Verbot der obigen Aussage ist jedoch weder nach europiischem noch
nach deutschem Recht mﬁg.lich und wiirde ein Handelshemmnis darstellen (so vor eini-
ger Zeit in Didnemark und Osterreich).
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ab Jahrtausendwende

Freie Entwicklung des Marktes:

Interesse-Fokus der Verbande und Behorden auf
Sicherheitsbewertungen

Institute / Vereine / Firmen kreieren neue Angebote:

Auslobungen, Zertifizierungen, Stempel, Lizenzen...



Qualitatssiegel:

BDIH Gitesiegel

Genaue Leistungs-
beschreibung: z.B.

Hauvertraglichkeit gegriift an Z t.f. k t .
150 Frauen im Alter vgn 25-65 e I I a e .

Ergebnis: ,90% Sehr zufrieden”

- Produktleistungen
{ompetenz des Herstellers
- [Kompetenz des Dienstleisters

»Therapeutjscher Index 2.0"



Schrunden Salbe

,Dermatologisch gepruft* sind z.B: Never Sweat
Antitranspirant Gehwol
nature Oko Windeln Sonnen Kosmetik
Gehwol Hornhaut creme
- Bedan Lipolotio fiit Kinder, Bab leinki
Gehwol Nagelschutzstlft edan Lipolotio fur Kinder, Babys und Kleinkinder ab 6 Monaten
Fliissigseife Naturkosmetika: diverse auch Lippenstift, Puder

Dr. Hobein Eubos Creme ,schiitzt vor...” PolvmerGel Atel b. Beocos Vorfubolsterki Gel
Dr' Geske Lavian derma] Creme Z.B. bel Neurodermit olymeriel Artixe: zeyss. 2.b, seocos Vorfu poIsterkissen aus Ge

Dr. RimplerCreme Bepanthol® Bayer Feuchtigkeitscreme

Dr. Scheffler

Dr. Pandalis Urea Fupflege creme: alle Hauttypen, fiir Diabetiker geeignet
Jakobs Schwedenkrauter Creme Dreiturm Seifencreme

Kondome RITEX

Sanitirreini ger vom Ecolab Hyperforin Klosterfrau Pflege fiir Baby und Kleinkinder ab 6 onaten

N . . »HV durch Kiinisch-dermatologische Tests bestitint*
mawaii Lip Care Balm Lipperstift ’ .

Sonax Autopﬂege Gerdstetes und ungerdstetes BioArgandl, derm. und allergoloscgich
. Handremtger . Cutano! Hauschutz
Blibchen Babypflege . Cutano pH Pflegemilch derm get,
Hygienen Mittel zur Desinfektion
Flachendesinfektionsmittel Arganell produde Dermtes
Hygienenische Handewaschmittel Kaliander Kldsterfrau baby pflege
Al ergik er Encasin g AS Creme [ Lotio pflegt die Haut im Windelbereich | etc

Softsan Milbenschutzbezug auf Schadstoffe und der Atantion und rea verhindern Hornhaut etc...



Varianten:

 Hinweise zur besonderen Vertraglichkeit

- durch Eignungshinweise (,fir empfindliche Haut®, ,fir trockene Haut", fr
,Babyhaut®, fur ...)

- durch ,Pradikate*” ,2dermatologisch geprift / dermatologisch getestet*
- durch ,Zertifikate* ~Eignung wird bestéatigt fur ...“ / Note ,sehr gut*

- durch ,Stempel” ,2Hautvertraglichkeit bestatigt / Institut XY*

- durch ,Gultesiegel*  ,BDIH Gltesiegel fur kontrollierte Naturkosmetik*

e Hinweise zu anderen Besonderheiten

- Phantasiestempel aller Art
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Qualitatssiegel — "dermatologisch bestatigt"

In einem kompetitiven Markt ist es fur den Erfolg eines Produktes von enormer Bedeutung, durch Uberzeugende Qualitat
Vertrauen und Mehrwert zu schaffen. Dies gilt insbedondere fur hochsensible Themen wie die Hautvertraglichkeit von
Kosmetika. Die Verbraucher fuhlen sich sicher, wenn ein Produkt vor Markteinfihrung kompromisslos geprift wurde.
Hersteller greifen dazu oft auf Labels zurlck, die die besondere Qualitat ihres Produktes ausloben. Ob "dermatologisch
getestet" oder "vom Dermatologen geprift” - in den meisten Féallen fehlt es den Siegeln jedoch an entscheidender
Aussagekraft.

Denn unter dem Strich zahlen nur die Qualtitatsprinzipien, die Erfahrung und das Know-How des Instituts, das die
Prifungen durchfihrt.

proDERM steht seit mehr als 17 Jahren fir Professionalitat und wissenschaftlicher Expertise. Unser Handeln in der
dermatologischen Auftragsforschung gilt als innovativ und wissenschatftlich seriés zugleich. Diese Eigenschaften in
Verbindung mit einem stringenten Prifungsansatz und hohen Mindestanforderungen, die Uber das branchenibliche
hinaus gehen, machen unser proDERM Siegel so wertvoll.

Mit unserem Siegel adressieren wir ganz gezielt Hersteller von hochwertigen Produkten, die eine intensive Prifung nicht
scheuen. Eine Auswahl der von uns gepriften Produkte erreichen Sie Uber die rechte Spalte "Unsere Lizenznehmer".



Institut
Dermatest@
sehr gut

hautvertraglich

Der dermatologische Test wurde durch die durchgefuhrt. Alle
Produkte wurden mit dem Pradikat "sehr gut hautvertraglich“ bewertet. Bei 30
Testpersonen wurden bei allen Produkten keine Nebenwirkungen festgestellt.

Die fahrt, seit Gber 25 Jahren Testungen und hautfachéarztlich
kontrollierte klinische Prufungen fur Produkte der kosmetischen und
pharmazeutischen Industrie durch. Zur Bestimmung von Produktvertraglichkeiten und
Wirksamkeitsnachweisen kosmetischer Inhaltsstoffe bieten...



,Heimliche“ Siegel

Wettbewerbe:

m Gewinner und Verlierer

— bei Produkttestungen
durch Institute, die per

“4 Konzept
N ,den Verbrauchernutzen

vertreten®




Schone Haut in nur 3 Sekunden’? Ja.
Stellen Sie sich vor, Inr Teint erscheint um 80 % ebenmépiger. Sofort

in 4 bis & Wachen hitft das von Dermatologen entwickelte Even Beller Makoup SPE15.
die: sichtharen Zelchen ven Hautschaden verschwinden zu lassen.
UUnd das ganz unabhéngig von Ihrem Hautton.

Finden Sie: lhre perfekle Foundation auf clinigue.ds
CLINIQUE
o kR s g > Allergiegetestet. 100% Parfumfrel. |
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= Auch fur empfindliche Haut.

Wirkt gezielt gegen:
E/Braune Flecken
E/Sonnenschaden
IQ/ Altersflecken

| E/ Vaskuldre Flecken

| E/Plckelmale

| M VERBESSERTE LEUCHTKRAFT

I‘ ‘_ | ' | BEREITS NACH 7 TAGEN,
ZUNEHMEND EBENMASSIGERER
TEINT MIT JEDER ANWENDUNG* <———

J
V IC HY = INNOVATION VORGESTELLT
e s i &S BEIM INTERNATIONALEN
DERMATOLOGENKONGRESS
' Ein einzigartiger Komplex hoch-
( - wirksamer Wirkstoffe (Vitamin C,

- LHA, Epéruline) bekampft Plg-
mentflecken tief in der Haut an
ihrer Entstehungsquelle, die durch
unsere Forschung entdeckt wurde.

\

IDEALIA
PRO

Tiefenwirksamer
Dark Spot Corrector

9 PATENTE.

*Selbsteinschatzung unter dermatologischer —————
Kontrolle. 29 Frauen.

EXKLUSIV
IN T HRER APOTHEKE
www.vichy.de



Normierung der Prifleistung pro Produkt

Produkt Keine Individuell National International

Einzel
produkt

Produkt
serie

Firmen
Image ‘—




Verbraucherinteresse

« Einfache klare Information zur Eignung des Produktes (Nutzen)

 Hinweise auf Risiken (Indikation vs. Kontraindikation)

Vergleichsmaoglichkeit



Dr. Schlappack’s Marker Gel wurde aufgrund
des erfreulichen Testergebnisses das Zertifikat
,sehr gut” des Dermatest Instituts Munster
verliehen und gilt offiziell als dermatologisch
getestet.

Fur Strahlenpatienten bedeutet das nun, dass
sie keinerlei negative Hautreaktion auf Dr.
Schlappack’s Marker Gel beflrchten mussen,
es bedenkenlos anwenden konnen und dabei
ein grof3es Stick

zurickgewinnen!




Dermatologisch getestet und fir gut befunden

@dermatest’

RESEARCH INSTITUTE FOR RELIABLE RESULTS
Taring your success personally

Dermatest™ GribH | Postiach 2163 | 43008 Minster

Die Produktqualitat steht bei Dreumex im Zentrum! Deshalb setzen wir alles daran, die
Qualitat unserer Produkte zu gewahrleisten und damit unseren Kunden das beste Produkt
auf dem Markt zu bieten. Dies erreichen wir u.a. dadurch, dass wir die Produkte in
Ubereinstimmung mit verschiedenen internationalen Richtlinien wie z.B. 1ISO9001, GMP und
der Européischen Kosmetikagesetzgebung herstellen.

Des Weiteren bieten wir diese Garantie, indem wir unsere Produkte regelmalig testen lassen, z.B.
auf Hautfreundlichkeit. So werden unsere Handpflegeprodukte fortwahrend durch ein unabhangiges
dermatologisches Institut getestet, das in Ubereinstimmung mit internationalen Richtlinien arbeitet.
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Dermatest® GmbH, Postfach 2165, D - 48008 Miinster

dermatest”

Medical Research Company, x

Dr. med. ner Voss
Facharzt fir rmatologie
Venerologie. /%Ié-llergologie.,

Qlebologie und Umweltmedizin /

date: Miinster, 26.03.2010

Z ERTIFIKAT

iiber das Kosmetik — Produkt
Kiefernkernholz-Extrakt

Dermatologische Priifungen am Menschen 2010

Die von mir unter fachiirztlicher Kontrolle durchgefiihrten
dermatologischen Priifungen lhres o.g. Produktes
bestand das Produkt mit

--sehr gut

Bei dem genannten Priparat traten im
Epikutantest nach internationalen Richtlinien ke in e
toxisch- irritativen Unvertriiglichkeitsreaktionen auf.

Das Priiparat kann deshalb mit
dermatologisch getestet deklariert werden.

Dermatest Gmisk
Engelstrasse 37
AN 43 MGnster Gormany

Oy derma
Sl g
e
e s
e

Dermatest® GmbH Phone: +49 (o)251- 4 88 22 49 Geschaftsfihrer: Miinsterlandische Bank Thie & Co.
mMedical Research Company Fax: +49 (0)251 - 4 9O 27 27 Dr. med. Werner Voss BLZ 400 300 0O

Birkenweg 4 Mail: drvoss@dermatest.de Steuer-Nr. 336/5702/0233 Konto-Nr. 3 4952 784 8oo

48155 Milnster Internet: www.dermatest.de Amtsgericht Minster HRB 1348 USt-1D: DE1z60c4g40o147

Lieferadresse: EngelstraBe 37, 48143 Miinster, Postfach 2165, 48008 Miinster
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Verbraucherentscheidungsformel

q{
Nutzen / Risiko - Bewertung (B)
Produktvergleich
Preis (P)
Standardfall: Nutzen/Risiko >>>1
N/R poguc o XLIP A wenn >1, wird Produkt A vorgezogen

N/R Produkt B Xl/PB



Praktische Implikationen

These: Der Verbraucher sucht die entscheidungsbegrindenden Informationen

Nutzen (Wirkversprechen, Problemlésung, Besonderheit)
Risiko (Sicherheitseinschrankungen, Kontraindikationen)

Preis ( Vergleichbare Grundlage fur Kalkulationen)

D Alle andere Informationen werden nicht oder kaum wahrgenommen und
konnen ggf. storen

2 Das Produkt mit der besten Passung gewinnt!



Diskussion moglicher Konsequenzen:

Wahl einheitlicher und klarer Informationstrager
(Symbole, Zeichen, standardisierte Kennzeichen)

Eindeutigkeit der Kennzeichen ist wichtig

Farben sind nur beschrankt als Code geeignet (Farbblindheit)

andererseits:

1 > Informationen ohne Kernaussage helfen nicht und sollten entfallen

2 > Formate und Inhalte sollten tber die Produktgruppen hinweg vereinheitlicht werden
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PROFI-SCHMINKFARBEN

SO

PROFESSIONAL FACE PAINTS

EULENSPIEGEL

Profi Schminkfarben GmbH 48008 Munster
65589 Hadamar Munster,
ZERTIFIKAT 16.03.2007

Uber das Kosmetik-Produkt
Profi Aqua Schminkfarbe "Camouflage"” Ch.Nr. 060307

Dermatologische Prufung am Menschen 2007
Die von mir unter facharztlicher Kontrolle durchgefiihrten
dermatologisch - allergologischen Prufung lhres o.g. Produktes
bestand das Produkt mit

"sehr gut™

Bei dem genannten Prdparat traten im
Epikutantest nach internationalen Richtlininen
keine

allergischen oder toxisch- irritativen
Unvertraglichkeitsreaktionen auf.

Das Praparat kann deshalb mit dermatologisch getestet oder
allergiegetestet deklariert werden.

Dr. med. Werner Voss

Facharzt fur Dermatologie

Venerologie, Allergologie,

Phlebologie und Umweltmedizin



Dermatest Gmbk
Enpelsirasse 37
45143 Minster Germany

dermaiest
[iedica Reiesich company

Foany +49-{0)251-4 88 21 49
Fax: +49-000251-4 90 27 27
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Wilms GmbH
Im Glanetal 6
D-49152 Bad Essen
Minster, 09.09.2011
Zertifikat
uber das Kosmetikprodukt
PinusVital Pflegewasser
Dermatologische Prifungen am Menschen 2011
Die von mir unter fachéarztlicher Kontrolle durchgefiihrten dermatologischen
Prifungen Ihres o0.g. Produktes bestand das Produkt mit

sl

|chtI|n|en k e i n e toxisch- |rr|tat|ven Unvertragllchkeltsreaktlonen uf
Das Praparat kann deshalb mit dermatologisch getestet deklariert
werden.
dermatest,
Dr.med. Werner Voss



