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Ernste unerwiinschte Wirkungen
von kosmetischen Mitteln

»,Die Creme vertrag' ich nicht.“ - So etwas
23| haben viele Verbraucher schon einmal von
H/. sich gesagt. Meist greift man dann ein-
fach zu einem anderen Produkt. Was aber
passiert, wenn die Verwendung von Kosmetik ernste
gesundheitliche Folgen hat? An wen kann ich mich
als Verbraucher wenden? Was kann ich tun, damit das
nicht auch anderen passiert?
Fiir solche ernsten unerwiinschten Wirkungen von
kosmetischen Mitteln gibt es ein vorgeschriebenes
Meldeverfahren. Der Verbraucher selber kann dariiber
bewirken, dass alle wichtigen Informationen sowohl
bei der verantwortlichen Firma als auch bei der zustan-
digen Uberwachungsbehorde bekannt werden. Mit der
Checkliste vom Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) sind die wichtigsten In-
formationen leicht und schnell zusammengestellt.

Weshalb soll ich als Verbraucher eine
unerwiinschte Wirkung melden?

Bei der Verwendung von kosmetischen Mitteln kénnen sich
unerwiinschte Wirkungen wie Rotungen, Pickel, Pusteln,
Blasen oder Schwellungen an der Haut, am Auge oder im
Mundraum, Schidigung der Haare oder sogar eine Reaktion
des gesamten Korpers zeigen, die durchaus auch zu ernsten
gesundheitlichen Beeintrachtigungen fiihren kdnnen. Es ist
dann in jedem Fall ratsam, schnellstméglich einen Arzt zur
Abklirung aufzusuchen!

Eine unerwiinschte Wirkung kann auf eine personliche
Unvertriglichkeit zurtickzufiihren sein, die auch nach jah-
relanger problemloser Verwendung eines kosmetischen
Mittels auftreten kann. Beruht die Reaktion auf einer Aller-
gie, kann eine erstmalig leichte Reaktion bei wiederholtem
Kontakt eine deutlich stirkere und, sofern diese unbehan-
delt bleibt, auch gefihrliche Reaktion hervorrufen.



Die unerwiinschte Wirkung kann aber auch ein Hinweis auf
eine problematische Rezeptur oder ein ungiinstiges Herstel-
lungsverfahren sein. In einem solchen Fall sind Informati-
onen des betroffenen Verbrauchers besonders wichtig fiir
Hersteller und Uberwachungsbehérden.

Der Hersteller kann dank der Informationen im Rahmen
seiner Sorgfaltspflicht angemessen darauf reagieren. Fiir Be-
horden ist die Kenntnis unerwiinschter Wirkungen wichtig,
um Hiufungen zu erkennen und gegebenenfalls geeignete
Mafinahmen veranlassen zu kénnen.

Nur wenn Verbraucher ihre Informationen weitergeben,
konnen Hersteller und Beh6rden wirksame Mafinahmen
ergreifen, um die Produktsicherheit zu verbessern.

Bei der Weitergabe der Informationen kann Sie Thr Arzt
oder Apotheker unterstitzen. Das BVL hat hierfar eine ei-
gene Checkliste erstellt, in welche der Verbraucher simtli-
che Informationen zu seinen Beschwerden eintragen kann.
Die Checkliste kann anschliefend direkt an die auf dem
Produktetikett angegebene Firma (Hersteller/Importeur)
gesandt, bei der értlichen Uberwachungsbehérde abgeben
oder an das BVL geschickt werden.

Rechtliche Definition

In Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 werden un-
erwlinschte und ernste unerwiinschte Wirkungen (Englisch:
serious undesireable effects = SUE) wie folgt unterschieden:

Unerwiinschte  Eine unerwiinschte Wirkung ist eine negative

Wirkung Auswirkung auf die menschliche Gesundheit,
die auf den normalen oder verniinftigerweise
vorhersehbaren Gebrauch eines kosmetischen
Mittels zuriickzufiihren ist.

Ernste un- Eine unerwiinschte Wirkung ist als ernst zu
erwiinschte bezeichnen, wenn sie zu voriibergehenden
Wirkung oder dauerhafter Funktionseinschrdnkung,

Behinderung, einem Krankenhausaufenthalt,
angeborenen Anomalien, unmittelbarer Le-
bensgefahr oder zum Tode fiihrt.



Wie kann mein Arzt mich unterstiitzen?

Der behandelnde Arzt versorgt zundchst den Verbraucher
als Patienten, stellt eine grundlegende Diagnose und leitet
eine angemessene Behandlung ein.

Zusitzlich kann der Arzt seinen Patienten tiber die Melde-
moglichkeit informieren und ihm beratend zur Seite stehen,
etwa indem er in der BVL-Checkliste die medizinischen In-
formationen erginzt.

Die Berichtsbdgen zur Meldung unerwiinschter Arzneimit-
telwirkungen (UAW) sollten in diesem Fall nicht genutzt
werden. Die entsprechenden Formulare sind fiir kosmeti-
sche Mittel meist nicht geeignet, da fr die Beurteilung der
Zusammenhinge andere Informationen erforderlich sind.

Wie kann mein Apotheker mich
unterstiitzen?

Apotheker sind wichtige Berater fiir den Verbraucher - auch
wenn es darum geht, zu entscheiden, ob ein Arzt aufgesucht
werden sollte. Apotheker konnen den Verbraucher ebenfalls
dabei unterstiitzen, die notwendigen Informationen mit
Hilfe der BVL-Checkliste zusammenzustellen.

Wenn das kosmetische Mittel aus der eigenen Apotheke
stammt, ist der Apotheker zudem verpflichtet, selbst den
Vorfall als Meldung mittels vorgegebenem Meldeformular
(www.bvlLbund.de/sue) weiterzugeben. Dies gilt sowohl fir
Eigen- als auch fiir Fremdprodukte, die in der Apotheke ab-
gegeben werden. Die Meldung erfolgt an die fiir die Uberwa-
chung kosme-

tischer Mittel
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http://www.bvl.bund.de/sue
http://www.bvl.bund.de/kosmetikbehoerden

Welche Aufgabe hat die verantwortliche
Firma?

Bevor in der Européischen Union ein neues kosmetisches Mit-
tel auf den Markt gebracht werden darf, muss die verantwort-
liche Firma (Hersteller oder Importeur) zunéchst sicherstellen,
dass von dem Mittel keine gesundheitliche Gefahr fiir die Ver-
braucher ausgeht. Dies erfolgt in Form einer produktspezifi-
schen Sicherheitsbewertung durch einen Experten.

—)  freiwillige Information, z. B. iiber die BVL-Checkliste
—) verpflichtende Meldung iiber Meldeformulare
Informationsaustausch zu Ursachen und Manahmen

Durch den EU-weiten Austausch der Meldungen zwischen
Behérden kénnen Haufungen bei bestimmten Produkten,
Produkttypen oder Bestandteilen identifiziert werden, die es
erlauben, gezielte Kontrollen durchzufiihren und bei Bedarf
schnell geeignete Malinahmen zu ergreifen.

Befindet sich das kosmetische Mittel im Verkehr und teilt ein
Verbraucher eine unerwiinschte Wirkung des Mittels mit, so ist
die Firma laut EU-Kosmetik-Verordnung verpflichtet, die An-
gaben in ihre Produktunterlagen aufzunehmen. Wenn es sich
um eine ernste unerwiinschte Wirkung handelt, ist die Firma
weiterhin verpflichtet, eine Meldung mittels Meldeformulare
(www.bvlbund.de/sue) an die zustandige Behorde vorzunehmen.

Teilen Verbraucher unerwiinschte Wirkungen mit, sollte der
Hersteller stets die Vertraglichkeit des Produktes und die gute
Herstellungspraxis tiberpriifen.


http://www.bvl.bund.de/sue

Was sollte ich als Verbraucher tun?

- Verlieren Sie keine Zeit! Akute Beschwerden konnen bes-
ser erkannt und behandelt werden. Bei sichtbaren Effek-
ten ist oft auch ein Foto hilfreich.

- Verwenden Sie das unter Verdacht stehende Produkt bis
zur Abkldarung der Ursache nicht noch einmal.

- Wenden Sie sich mit Ihren Beschwerden an einen Arzt,
oder zunichst an einen Apotheker. Sofern der Verdacht
nahe liegt, dass eine allergische Reaktion vorliegt, ist es
ratsam, dies drztlich abklaren zu lassen. Dann kénnen Sie
in Zukunft Produkte mit Bestandteilen meiden, auf die
Sie allergisch reagieren.

- Nehmen Sie alle in Verdacht stehenden Produkte mit, am
besten auch die Verpackung.

- Nicht immer ist der Zusammenhang von unerwiinsch-
ten Wirkungen und der Verwendung eines bestimmten
Produktes eindeutig. Bedenken Sie auch mogliche ande-
re Ursachen, wenn die Symptome erst einige Zeit nach
der Verwendung auftraten.

- Fillen Sie die Checkliste des BVL zum Sammeln aller
wichtigen Informationen so genau wie moglich aus.
Nehmen Sie die Liste mit zum Arzt oder Apotheker.

Die Checkliste konnen Sie tiber .:. .

den nebenstehenden QR-Code E E
oder folgenden Link herun-

terladen und ausfiillen: www. EIE
bvlbund.de/suecheckliste. Die ~ IMFm
Informationen der Checkliste E
helfen Firmen und Behorden, [ g |

die Meldungen zu erstellen.

- Senden Sie (oder Ihr Arzt oder Apotheker) die ausgefullte

Checkliste an

a) die auf dem Produkt angegebene Firmenadresse
ODER

b) Ihre zustindige Uberwachungsbehérde (Ver-
braucherschutzamt, Biirgermeisteramt 0.4., siehe
Liste unter: www.bvl.bund.de/kosmetikbehoerden)
ODER

c) das BVL (E-Mail: sue-cosmetic@bvl.bund.de oder
Post: Adresse siehe Riickseite).


http://www.bvl.bund.de/suecheckliste
http://www.bvl.bund.de/kosmetikbehoerden
mailto:sue-cosmetic@bvl.bund.de

- Liegen spiter weitere Erkenntnisse tiber die Ursache, z. B.
durch Ergebnisse von Allergietests oder den Verlauf der
unerwiinschten Wirkung vor, reichen Sie die Informati-
onen bitte nach - diese kénnen sehr wertvoll sein.

- Die Angabe von Kontaktdaten ist wiinschenswert, um in
Ausnahmefillen Riicksprache halten zu kénnen. Selbst-
verstindlich werden die Datenschutzbestimmungen
eingehalten. Eine Weiterleitung von Kontaktinformati-
onen ist sowohl fiir Firmen als auch fiir Behérden ohne
Ihre Einwilligung nicht moglich.

Weitere Informationen

- BVL-Checkliste zur Meldung von unerwiinschten Wir-
kungen von kosmetischen Mitteln
www.bvl.bund.de/sue_checkliste

- Antworten auf hiufig gestellte Fragen zu unerwiinschten
Wirkungen bei Kosmetik
www.bvl.bund.de/FAQs_Kosmetik_SUE

- Liste der fur kosmetische Mittel zustindigen Behoérden
der Bundeslander
www.bvl.bund.de/kosmetikbehoerden

- Informationen fiir Verbraucher zur Kennzeichnung kos-
metischer Mittel
www.bvl.bund.de/kosmetikkennzeichnung

- Informationen zu rechtlichen Anforderungen bei kosme-
tischen Mitteln
www.bvl.bund.de/kosmetik

- Informationen zur Meldepflicht bei ernsten unerwiinsch-
ten Wirkungen bei kosmetischen Mitteln mit Meldefor-
mularen
www.bvl.bund.de/sue

- Ansprechpartner fiir Verbraucher
www.bvl.bund.de/kosmetik-ansprechpartner

- Liste der Giftnotrufzentren in Deutschland
www.bvl.bund.de/giftnotruf



Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL)

Das BVL wurde im Jahr 2002 als selbststindige Bundesober-
behorde im Geschiftsbereich des Bundesministeriums fiir
Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL) fiir das Risikoma-
nagement im Bereich der Lebensmittelsicherheit errichtet.
Der Arbeitsschwerpunkt des BVL liegt im gesundheitlichen
Verbraucherschutz. Zu seinen Aufgaben gehort es, die Ko-
ordination zwischen Bund und Liandern zu verbessern, die
Kommunikation von Risiken transparenter zu gestalten
und Risiken zu managen, bevor aus ihnen Krisen entstehen.

Beispielsweise koordiniert das BVL die von den Lindern
durchgefiihrten Uberwachungsprogramme fiir Lebensmit-
tel, Futtermittel und Bedarfsgegenstiande und ist nationale
Kontaktstelle fiir das Schnellwarnsystem der Europaischen
Union (RASFF). Im Krisenfall fungiert das BVL als Lagezent-
rum fiir das BMEL. Zusétzlich kann die Task Force ,Lebens-
mittel- und Futtermittelsicherheit” einberufen werden.

Das BVL ist die zustdndige Behorde fiir die Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln und Tierarzneimitteln in Deutsch-
land sowie fiir Genehmigungsverfahren bei gentechnisch
veranderten Organismen. Im BVL sind ein europiisches
und acht nationale Referenzlaboratorien fiir bestimmte
Riickstinde und Kontaminanten sowie das Resistenzmoni-
toring tierpathogener Erreger angesiedelt.

Kontakt:

Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit
Postfach 1564 - 38005 Braunschweig
Telefon: 0531 / 87602 -0

E-Mail: poststelle@bvl.bund.de
www.bvl.bund.de

Twitter: @BVL_Bund
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