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ThemenThemen

• Gesetzlicher Rahmen
• Optionen des Marktes• Optionen des Marktes
• Verbraucherperspektive

• Diskussion



Di EU Ri h li i 76/768/EEC d i i h di• Die EU Richtlinie 76/768/EEC wurde eingerichtet, um die 
ursprünglich divergierenden lokalen Vorschriften der Länder zu 
harmonisieren. 

• Durch „Amendments“ wurde bis heute eine EU-weite  Aktualisierung  
unter der Federführung der EU Commission Direction for Consumerunter der Federführung der EU Commission, Direction for Consumer 
Affairs vorangetrieben.

K i t i Li t St ff it R l V d i• Kern ist eine Listung von Stoffen mit Regelungen zur Verwendung in 
kosmetischen Mitteln (Annexe).



Sicherheitsanspruch:
Generalformeln:

1) Hersteller und Vertreiber dürfen nur verträgliche Produkte in den Markt 
bringen

2) Stoffe der Annexe dürfen nur wie vorgeschrieben eingesetzt werden

3) Ein Sicherheitsbewerter muß die Sicherheit der Formel bestätigen   

(Produktprüfungen sind nicht explizit gefordert)



Gesetzlicher RahmenGesetzlicher Rahmen

A f EU Eb di EU COS Di d ß d V ib diAuf EU Ebene setzt die EU-COS-Dir voraus, daß der Vertreiber die 
Verträglichkeit eines kosmetischen Produktes garantiert
(durch Verbot des In-Verkehr-Bringens unverträglicher Mittel)( g g )

Auf lokaler Ebene (in D) überprüfen die LUÄ besonders die chemische 
Zusammensetzung oder regulatorisch formale Daten

Ei l P d ktt f d Wi k b ( B Li ht h t itt l)Einzelne Produkttypen erfordern Wirkangaben (z.B. Lichtschutzmittel), 
während allgemeine Verträglichkeitshinweise nicht vorgesehen sind.



Vorgegebene Kennzeichnungen die die Verträglichkeit betreffenVorgegebene Kennzeichnungen, die die Verträglichkeit betreffen

G ll V b ibt füGenerelle Vorgaben gibt es für:
- Produkttyp, 

Inhaltsstoffe, technische Eckdaten, Füllmenge, ggf.Anwendungshinweise
S- Die Sicherheit des Produktes soll in einer Expertenbewertung nachgewiesen sein

Wirkangaben sind notwendig bei Produkten mit speziellen Wirkungen: 

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



ErgebnisErgebnis

Wenn sich jeder (EU weit) an diese Regeln hält sindWenn sich jeder (EU-weit) an diese Regeln hält, sind 
Aussagen zur Verträglichkeit überflüssig



Tatsächliche Entwicklung seit den 90 JahrenTatsächliche Entwicklung seit den 90-Jahren

1985-1994 Prüfung kosmetischer Mittel in Herstellerverantwortung 

1995/96 G idelines r Prüf ng kosmetischer Mittel am Menschen1995/96: Guidelines zur Prüfung kosmetischer Mittel am Menschen
Guidelines zur Bewertung der Sicherheit kosmetischer Mittel

begleitend: Auftreten von Zertifikaten zur Verträglichkeitsauslobungbegleitend: Auftreten von Zertifikaten zur Verträglichkeitsauslobung, 

z.B. 
„Produkt XY wurde geprüft und für gut befunden…“„ g p g
„Produkt XY wurde geprüft und darf als „Dermatologisch  
getestet“ bezeichnet werden           (per Zertifikat belegt)

(„Gutachten“)

1998 Diskussion über Rechtmäßigkeit von Auslobungen zur 
Verträglichkeit
z B Dermatologisch geprüft“z.B. „Dermatologisch geprüft  





ab Jahrtausendwendeab Jahrtausendwende

Freie Entwicklung des Marktes:

Interesse Fokus der Verbände und Behörden aufInteresse-Fokus der Verbände und Behörden auf 
Sicherheitsbewertungen

Institute / Vereine / Firmen kreieren neue Angebote:

Auslobungen, Zertifizierungen, Stempel, Lizenzen…  



Qualitätssiegel:
DAAB

ECARFECARF 

BDIH   Gütesiegel

Z tifik t
Genaue Leistungs-
beschreibung: z.B. 

•dermatologisch geprüft / getestet“

Zertifikate:
- Produktleistungen 

- Kompetenz des Herstellers
- Kompetenz des Dienstleisters

Hauverträglichkeit geprüft an 
150 Frauen im Alter von 25-65
Ergebnis: „90% Sehr zufrieden“

g g p g
„klinisch geprüft / getestet“
„Hautverträglichkeit dermatologisch nachgewiesen“
„von Dermatologen empfohlen“
„für Allergiker empfohlen / klinisch dermatologisch getestet“

Kompetenz  des Dienstleisters

1995

„Therapeutischer Index 2.0“

2000

2005

2012



„Dermatologisch geprüft“ sind z.B:

tetc,
etc…



Varianten:Varianten:

Hi i b d V t ä li hk it• Hinweise zur besonderen Verträglichkeit

- durch Eignungshinweise   („für empfindliche Haut“, „für trockene Haut“, für
Bab ha t“ für )„Babyhaut“, für …)

- durch „Prädikate“ „dermatologisch geprüft / dermatologisch getestet“

- durch „Zertifikate“ „Eignung wird bestätigt für …“ / Note „sehr gut“

- durch Stempel“ Hautverträglichkeit bestätigt / Institut XY“- durch „Stempel „Hautverträglichkeit bestätigt / Institut XY

- durch „Gütesiegel“      „BDIH Gütesiegel für kontrollierte Naturkosmetik“

• Hinweise zu anderen Besonderheiten

- Phantasiestempel aller ArtPhantasiestempel aller Art



Qualitätssiegel – "dermatologisch bestätigt"
In einem kompetitiven Markt ist es für den Erfolg eines Produktes von enormer Bedeutung durch überzeugende QualitätIn einem kompetitiven Markt ist es für den Erfolg eines Produktes von enormer Bedeutung, durch überzeugende Qualität 
Vertrauen und Mehrwert zu schaffen. Dies gilt insbedondere für hochsensible Themen wie die Hautverträglichkeit von 
Kosmetika. Die Verbraucher fühlen sich sicher, wenn ein Produkt vor Markteinführung kompromisslos geprüft wurde. 
Hersteller greifen dazu oft auf Labels zurück, die die besondere Qualität ihres Produktes ausloben. Ob "dermatologisch 
getestet" oder "vom Dermatologen geprüft" - in den meisten Fällen fehlt es den Siegeln jedoch an entscheidender 
Aussagekraft.

Denn unter dem Strich zählen nur die Qualtitätsprinzipien, die Erfahrung und das Know-How des Instituts, das die 
Prüfungen durchführt.

proDERM steht seit mehr als 17 Jahren für Professionalität und wissenschaftlicher Expertise. Unser Handeln in der 
dermatologischen Auftragsforschung gilt als innovativ und wissenschaftlich seriös zugleich. Diese Eigenschaften in 
Verbindung mit einem stringenten Prüfungsansatz und hohen Mindestanforderungen, die über das branchenübliche 
hinaus gehen, machen unser proDERM Siegel so wertvoll.

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



Der dermatologische Test wurde durch die DERMATEST® GmbH durchgeführt. Alle 
P d k d  i  d  P ädik  " h   h ä li h“ b  B i 30 Produkte wurden mit dem Prädikat "sehr gut hautverträglich“ bewertet. Bei 30 
Testpersonen wurden bei allen Produkten keine Nebenwirkungen festgestellt.

Die DERMATEST® GmbH führt, seit über 25 Jahren Testungen und hautfachärztlich 
k t lli t  kli i h  P üf  fü  P d kt  d  k ti h  d kontrollierte klinische Prüfungen für Produkte der kosmetischen und 
pharmazeutischen Industrie durch. Zur Bestimmung von Produktverträglichkeiten und 
Wirksamkeitsnachweisen kosmetischer Inhaltsstoffe bieten…



Heimliche“ Siegel„Heimliche  Siegel

Wettbewerbe: 
Gewinner und Verlierer 
b i P d ktt tbei Produkttestungen 
durch Institute, die per
KonzeptKonzept  
„den Verbrauchernutzen 
vertreten“vertreten







Normierung der Prüfleistung pro Produkt
BeitragBeitrag 
zum 
Produkt Keine                   Individuell             National                                          International
Image
Kein

DGK /

intern

Einzel
produkt

Hausstandard DGK / 
GD

GCP

Produkt
serie

GCP / DIN

DGK / 
COLIPA

DGK / 
GD

Firmen
Image DIN-ISO

COLIPA



VerbraucherinteresseVerbraucherinteresse

Ei f h kl I f ti Ei d P d kt (N t )• Einfache klare Information zur Eignung des Produktes (Nutzen)

• Hinweise auf Risiken (Indikation vs. Kontraindikation)( )

Vergleichsmöglichkeit



Dr. Schlappack’s Marker Gel wurde aufgrund 
des erfreulichen Testergebnisses das Zertifikat 
sehr gut“ des Dermatest Instituts Münster„sehr gut des Dermatest Instituts Münster 

verliehen und gilt offiziell als dermatologisch 
getestet. 

Für Strahlenpatienten bedeutet das nun, dass 
sie keinerlei negative Hautreaktion auf Dr. 
Schlappack’s Marker Gel befürchten müssen,
es bedenkenlos anwenden können und dabei 
ein großes Stück Lebensqualität
zurückgewinnen!



Dermatologisch getestet und für gut befunden 

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

Des Weiteren bieten wir diese Garantie, indem wir unsere Produkte regelmäßig testen lassen, z.B. 
auf Hautfreundlichkeit. So werden unsere Handpflegeprodukte fortwährend durch ein unabhängiges 

Üdermatologisches Institut getestet, das in Übereinstimmung mit internationalen Richtlinien arbeitet.





Das Bild kann nicht angezeigt werden. Dieser Computer verfügt möglicherweise über zu wenig Arbeitsspeicher, um das Bild zu öffnen, oder das Bild ist beschädigt. Starten Sie den Computer neu, und öffnen Sie dann erneut die Datei. Wenn weiterhin das rote x angezeigt wird, müssen Sie das Bild möglicherweise löschen und dann erneut einfügen.



VerbraucherentscheidungsformelVerbraucherentscheidungsformel

Nutzen / Risiko  - Bewertung  (B)
Produktvergleich          

Preis                 (P)             

Standardfall: Nutzen/Risiko >>>1

N/R Produkt A x1/PA wenn >1, wird Produkt A vorgezogen
N/R Produkt B x1/PBB    B



Praktische ImplikationenPraktische Implikationen

These: Der Verbraucher sucht die entscheidungsbegründenden Informationen

Nutzen (Wirkversprechen, Problemlösung, Besonderheit)Nutzen (Wirkversprechen, Problemlösung, Besonderheit)
Risiko   (Sicherheitseinschränkungen, Kontraindikationen)

Preis ( Vergleichbare Grundlage für Kalkulationen)

1      Alle andere Informationen werden nicht oder kaum wahrgenommen und 
können ggf störenkönnen ggf. stören

2 Das Produkt mit der besten Passung gewinnt!



Diskussion möglicher Konsequenzen:Diskussion möglicher Konsequenzen: 

Wahl einheitlicher und klarer InformationsträgerWahl einheitlicher und klarer Informationsträger      
(Symbole, Zeichen, standardisierte Kennzeichen)

Eindeutigkeit der Kennzeichen ist wichtig

Farben sind nur beschränkt als Code geeignet   (Farbblindheit)

andererseits: 

1 Informationen ohne Kernaussage helfen nicht und sollten entfallen

2 Formate und Inhalte sollten über die Produktgruppen hinweg vereinheitlicht werden







dermatest 
GmbH
Mediacal 
Research 
Company

48008 Münster
Münster, 

16 03 2007

EULENSPIEGEL
Profi Schminkfarben GmbH
65589 Hadamar

16.03.2007Z E R T I F I K A T
über das Kosmetik-Produkt
Profi Aqua Schminkfarbe "Camouflage" Ch.Nr. 060307
Dermatologische Prüfung am Menschen 2007
Die von mir unter fachärztlicher Kontrolle durchgeführten
dermatologisch - allergologischen Prüfung Ihres o.g. Produktes
bestand das Produkt mit
"sehr gut"
Bei dem genannten Präparat traten im 
Epikutantest nach internationalen Richtlininen
k  i  k e i n e
allergischen oder toxisch- irritativen 
Unverträglichkeitsreaktionen auf.
Das Präparat kann deshalb mit dermatologisch getestet oder 
allergiegetestet deklariert werden.
Dr. med. Werner VossDr. med. Werner Voss
Facharzt für Dermatologie
Venerologie, Allergologie,
Phlebologie und Umweltmedizin



Wilms GmbH
Im Glanetal 6

D 49152 B d ED-49152 Bad Essen
Münster, 09.09.2011

Zertifikat
über das Kosmetikprod ktüber das Kosmetikprodukt
PinusVital Pflegewasser

Dermatologische Prüfungen am Menschen 2011
Die von mir unter fachärztlicher Kontrolle durchgeführten dermatologischenDie von mir unter fachärztlicher Kontrolle durchgeführten dermatologischen

Prüfungen Ihres o.g. Produktes bestand das Produkt mit
"sehr gut"

Bei dem genannten Präparat traten im Epikutantest nach internationalenBei dem genannten Präparat traten im Epikutantest nach internationalen
Richtlinien k e i n e toxisch- irritativen Unverträglichkeitsreaktionen auf.

Das Präparat kann deshalb mit dermatologisch getestet deklariert
werden.werden.

dermatest‚
Dr.med. Werner Voss 


