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Einfihrung

Die Kosmetikindustrie befindet sich in den letzfiinren zunehmend im Wachstum. Auch die
bewerbenden Aussagen wachsen mit und versprechadasyYivor allem in Bezug auf die
Vertraglichkeit und die Effektivitdat der Kosmetikdleutzutage muss ein kosmetisches
Praparat nicht nur viele Werbeaussagen und Anfardgn erfillen, sondern muss auch noch
einen schmickenden und vor allem einen pflegendtaktEhaben. Es sind aber nicht nur
veranderte Anforderungen, die erfillt werden missendern es muss auch eine Anpassung
an die veranderte durchschnittliche Hautbeschaéierdrfolgen. Immer mehr Konsumenten
mit seborrhoiden oder atopischen Dermatosen unte \A@wender mit sensibler Haut
verwenden entsprechende kosmetische Zubereitungehaben die Erfahrung gemacht, dass
Kosmetika, die auf ihren Hautzustand abgestimmd,sidas Hautbild verbessern und
stabilisieren kénnen.

Regulationen und Toxizitat

In der Regel sind kosmetische Produkte dazu daemchoénern und zu dekorieren. Dies wird
fast haufiger in Umfragen in Bezug auf gewlnschtekWigen genannt als die pflegende
Komponente. Die Formulierung von Kosmetika stelinee Herausforderung fur die
Kosmetikchemiker dar. Ein Kosmetikum muss vor derdtellung an die giltigen Regularien
der Ziellander angepasst werden, und auch alleerwvendenden Wirkstoffe, Hufsstoffe und
Vehikel muissen eventuelle Beschrankungen erfull&miher konnten kosmetische
Formulierungen ohne toxikologische Prifung auf Markt gebracht werden. Derzeit gelten
in allen Landern Vorgaben, die die Konzentratiore, Beinheit und die Zusammensetzung
regeln. Die aktiven und passiven Inhaltsstoffe radgm Vorfeld auf ihnre Harmlosigkeit und
einem dem Zweck entsprechenden Einsatz toxikolbdiswertet werden. Fir die Auswabhl
eines geeigneten Vehikels ist nicht nur eine seedgswahl der Rohmaterialien notwendig,
sondern auch die Kenntnis der wesentlichen Prohledie bei der Freisetzung der
Wirksubstanzen in der Haut relevant sind. Weitersires sinnvoll, hautschonende Rohstoffe
auszuwdahlen, so dass kosmetische Zubereitungene k&aizungen auch bei eher
problematischen Hautkonditionen verursachen.

Die Europaischen Reglementierungen (76/768/EEC CibDirective (Rats-Direktive) und
der entsprechende sechste Zusatz (Council-Direc88€65/EEC) erfordern, dass ein
kosmetisches Produkt, welches innerhalb der EG dmri Markt gebracht wird, die
Gesundheit des Anwenders nicht schadigen darf aed die Testmethoden, die Tierversuche
ersetzen sollen, wissenschaftlich abgesichert sumt somit einen &quivalenten
Sicherheitslevel in Bezug auf die Benutzersicherbieten. Der Bestand an seit vielen Jahren
gemeinhin gebrauchlichen Chemikalien und Bestaledieion Kosmetika umfasst etwa 8000
Substanzen, die Uber 30 verschiedene, in der Kadsgehrauchliche Aufgaben erfillen. Die
Substanzen, die ein potentielles Risiko fur dieuddbeit der Konsumenten darstellen, sind
auf einen sehr geringen Anteil innerhalb der noemetise verwendeten Inhaltsstoffe von
Kosmetika begrenzt. Der Grofdteil der in der Koskmetiustrie gebréauchlichen
Rohmaterialien ist als harmlos bekannt, da dieskorscseit Jahrzehnten in téaglich



verwendeten Kosmetika Anwendung finden, ohne daskléme in der Vertraglichkeit oder
eventuelle toxikologische Probleme aufgetreten wéare

Es kann angenommen werden, dass die Kosmetikinglusir der Vergangenheit einer
Eigenregulation in Bezug auf ihre Produkthersteajloblag, vor allem in Bezug auf qualitativ
hochwertige Produkte mit bemerkenswert geringer ghtoxizitat. In der Gesamtanzahl der
im ,,European Inventory aufgefuihrten einzelnen Ketskbestandteile befinden sich nur 400
(ca. 5%) Substanzen - die auch separat in den Aysmami, IV, VI, VII der ,,Council-
Directive 76/768/EEC aufgefuhrt sind, da bei dieSemstanzen seit 1976 bekannt ist, dass
sie ein gewisses Risiko in Bezug auf die GesundHeg Anwenders darstellen. Diese
Substanzen unterstellen sich spezifischen Restnéti in Bezug auf die Anwendung
entsprechend der angenommen Toxizitat.

Die Testungen an Tieren zur Feststellung der Sighievon Kosmetika und Chemikalien
kann in nachster Zukunft nicht von einer einzelnenitro Methode ersetzt werden. Es ist
jedoch moglich, dass schon in kurzer Zeit einigeesei Testungen (Augen und
Hautirritationen, Hautsensibilisierungen, Phototdtét etc.) durch gekoppelte Testmethoden
z.B. biologische Systeme und intelligente Systemdediniert werden kdnnen, dass diese fur
bestimmte Gruppen von Chemikalien und Kosmetikaiditbar sind. Die Méglichkeit, die
Tierversuche, die fur die Sicherheitsbewertung ¥amsmetikbestandteilen notwendig sind,
weiterhin zu reduzieren, héangt im wesentlichen wvier Verfugbarkeit verlasslicher
alternativen Methoden ab. Am Beispiel der Augetdtion kann gezeigt werden, dass nur
eine Koppelung von verschiedenen Methoden wissalftich adaquat ist, um ein toxisches
Potential von chemischen Substanzen aufzudecken.

Das Wichtigste: Bewertung des allergischen undibgisgerenden Potentials.

Nachdem ein Kosmetikum toxikologisch bewertet undtsgrechend den geltenden
Regulierungen zusammengestellt ist, missen deroggdoche Tests durchgefihrt werden, um
die dermatologische Vertraglichkeit der einzelnenbsfanzen zu gewéahrleisten. Die
Vertraglichkeit kann in der Hauptsache durch Kotdaekmatitis und allergische
Hauterscheinungen eingeschrankt sein. Der Begrifintgkdermatitis beschreibt die
entzundlichen Hautveranderungen durch Externa sindaidurch meistens an Hautarealen zu
beobachten, die haufig in Kontakt mit kosmetiscRemdukten kommen (Gesicht und Hande).
Das klinische Erscheinungsbild ist extrem varialelntaktdermitiden werden durch irritative
Substanzen oder allergische Mechanismen ausgg&liéskonnen verstarkt werden durch zum
Beispiel UV-Bestrahlung. Bei der irritativen Kontdkrmatitis stehen Mechanismen im
Hintergrund, bei denen eine Substanz direkt SchéatenHautbarriere und Zelischaden
verursacht. Eine allergische Kontaktdermatitig tritr bei Patienten auf, die vorher gegen die
spezifische Substanz sensibilisiert wurden.

Das Risiko der Sensibilisierung hangt von der imbiellen Empfanglichkeit ab und ist

genetisch determiniert; die familidare Gebundenbeiegt auch eine Untersuchung bei der
festgestellt werden konnte, dass auch bei Gesdhwisind Kindern von Patienten mit

allergischer Kontaktdermatitis eine erhdhte Inzidem Kontaktallergien festgestellt wurde.
Lokale Faktoren sind wichtig fir das Auslosen eiadlergischen Hauterkrankung. Eine
Sensibilisierung ist am einfachsten auszulésen,nwa@s Allergen auf geschadigte Haut
appliziert wird. Zum Beispiel kann man eine kir$té Hautschadigung durch vorherige
Applikation von Natrium Laurylsulfat erreichen.



Das Sensibilisierungspotential einer appliziertahs$anz hangt auch von der Konzentration
pro Hautflacheneinheit ab. In hohen Konzentratiowekt z.B. ein starkes Allergen (DNCB)
unabhangig von der individuellen Empfanglichkeitastf jeder bekommt dann eine
entsprechende Allergie. Bei den meisten Substannéngdenen wir im taglichen Leben in
Beriihrung kommen, kommt es nur selten zu eineriBiéserung, zumeist nach haufigem
und langem Gebrauch und Kontakt. Die Zeit zwisatem ersten Kontakt und dem Einsetzen
der Sensibilisierung hangt von der sensibilisieeen8ubstanz und den Voraussetzungen der
Exposition ab. Weiterhin auch von konstitutionelleaktoren und teilweise von zufalliger
Verminderung der Hautresistenz.

Der Sensibilisierungsprozess ist innerhalb von §ehakomplett abgeschlossen. Reaktionen
zwischen den Antikorper-ahnlichen Substanzen, dibildet werden, und dem Allergen,
welches in der Haut verbleibt, bendtigen weiterebi® 48 Stunden, um sich endgultig zu
entwickeln. Wenn die sensibilisierte Person wiegiegentber dem spezifischen Allergen in
einer entsprechenden Dosierung exponiert ist, ekén sich klinisch relevante Reaktionen
normalerweise zwischen 24 und 48 Stunden spater.

Diese Tatsache ist von Nutzen in der Aufdeckung siargenen. Der Epikutantest oder
Pflastertest wird mit den mdglicherweise allerg@@senden Substanzen durchgefihrt. Alle
Substanzen oder auch das ganze Kosmetikum odereaSdbstanzen (Waschmittel), die im
Verdacht stehen, Allergien auszulésen, eventuekntsprechenden Verdinnungen werden
mit Pflastern auf die gesunde Haut des OberarmsdmteRickens des Patienten aufgebracht
und dort unter Luftabschluss fur 24 bis 48 Stunbelassen. Mdgliche Reaktionen sind noch
einmal nach 48, 72 und 96 Stunden dermatologischexuverten. Eine einmal erworbene
Kontaktsensibilisierung neigt dazu, ein Leben landestehen. Der Grad der Sensibilisierung
kann sich mit dem Laufe der Zeit abschwéchen, wh alurch eine erneute ausreichende
Konzentration wieder verstarkt werden. Besteht éioke initiale Sensibilisierung, ist eine
Kontaktallergie normalerweise das ganze Leben Gaenweisbar.

Konsolidierung von Werbeaussagen

Eine Werbeaussage ist langfristig nur dann von &utzvenn sie vom Konsumenten, der das
Kosmetikum oder Hautpflegeprodukt anwendet, aucth nanwendung bestatigt werden

kann. Die gesetzliche Klassifikation Uber typisdDlearakteristika eines Kosmetikums und
regulatorische Systeme variieren in verschiedenéandérn. Davon unabhangig missen
Versprechungen durch Werbeaussagen auch bewiesan d&s bedeutet, dass eine
wissenschaftliche Basis bestehen muss, um die \&gsbage zu stutzen.

Es qgibt drei generelle Wege um eine Werbeaussagateustiitzen:

Durch Kosmetiktestungen, bei denen die Testpersoraah der Anwendung durch lhre

Erfahrung die Werbeaussage unterstiitzen kénnen.

Durch eine Expertenanalyse und -meinung, die theisgeise schon publizierte

Informationen beinhaltet, die Uber eine Wirksubstagines Kosmetikums oder eines
bestimmten Typs eines Kosmetikums vorhanden sind.

Durch entsprechende spezifizierte und der Werbagessentsprechende beweisende
Testmethoden.

Um die Konsumentenmeinung Uber ein neues Produkties;meue Anspriiche der

Konsumenten an die Kosmetiklandschaft herauszufinaetzt man den dermatologischen in-
use Test. Inuse Tests mit einem anschlieBendenutapitest schlielRen mit einer hohen
Wahrscheinlichkeit eine erhdhte Sensibilisierunigsraus und werden haufig angewendet,



teilweise in Kombination mit einem Fragebogen oeieer Diskussionsgruppe im Anschluss
an den Test. So kénnen in einem Ablauf die Erfajpeanund Meinungen der Probanden auf
die Vertraglichkeit und das Sensibilisierungspasnsowie moglicherweise auch spezifische
Testungen stattfinden. Manchmal ist es sinnvollneeiKooperation mit anderen
Fachrichtungen z.B. Zahnarzten, Ophthalmologen Gderakologen anzustreben. Bei einem
in-use Test kommt der Konsument in intensiven Kkintait dem Produkt, sodass er Uber die
positiven und eventuellen negativen Eigenschaftesn getesteten Produktes gut Auskunft
geben kann. In der Zeit des Gebrauchs, die normeise 4 Wochen umfasst, kann der
Konsument perfekt Auskunft geben tber die Appliasimodalitaten, den erwarteten Effekt
und die Dauer des Effekts.

Sorgféltige Selektion der Probanden

Die Testprozeduren kénnen prinzipiell mit allen @van an Probanden durchgefiihrt werden.
Die Probandenkollektive konnen auch willkirlich geswahlt werden oder auch so, dass sie
den Ansprichen der Produzenten im Bezug auf digiZigpe entsprechen. Es kdnnen auch
Babys und Kleinkinder in die in-use Gruppe aufgenmmn werden. Vor allem wird dies
angestrebt, um die Vertraglichkeit auch bei empiohér Haut zu beweisen. Der
anschlieBende Epikutantest kann aus ethischen @miurmdcht an einer Baby- oder
Kleinkindgruppe  durchgefiihrt werden. Somit sind ritie Erwachsene mit
sensibler/empfindlicher Haut auszuwahlen.

Probandengruppen mit Problemhaut/sensibler Hawt definierte Gruppen mit sensibler
Haut z.B. Sensibilisierungen gegentber Duftstoffdéinckel oder Konservierungsstoffen.
Probandengruppen mit pathologischen Hautzustanéiemische Patienten, Aknepatienten,
Psoriatiker, diabetische Patienten.

Ethnisch selektierte Gruppen.

Altersspezifische Gruppen: Neugeborene, Altere/8eni

Probandengruppen mit Vorbehandlung/Begleitmedikatia.B. Vitamin A-Saure und
Fruchtsauren. Umweltbelastete Gruppen: z.B. sté&sdAusgesetztsein gegenuber niedriger
Luftfeuchte, niedriger Temperatur oder haufige Sraxposition.

Beruflich belastete Gruppen: mit beruflicher Notdmkeit zum haufigen Handewaschen
oder Exposition gegentber Lésungsmitteln.

In der Vergangenheit wurden nur Probanden mit nmé&laut fir dermatologische
Testungen herangezogen. Testungen an Probandempiindlicher/sensibler Haut wurden
SO eingeschétzt, dass bei den Testungen eventh&dcht interpretierbare Ergebnisse erreicht
wirden. Seit mehr als 10 Jahren werden aber nusaRden mit sensibler Haut und anderen
problematischen Hautkonditionen in die Testung eiitbezogen. Hierfir sprechen zwei
Grinde. Einerseits ist das wissenschaftliche ursdktiaische Wissen Uber die Eigenschaften
der sensiblen Haut und der verschiedenen Entstalmoh@ubtypen deutlich gewachsen. Zum
Zweiten muss man der Zunahme an Patienten mit ldensHaut gerecht werden.
Konsumentenumfragen in den 1990er Jahren konnigrrzedass zwischen 50 und 70% der
Befragten ihre Haut als sensibel einstuften. In 0E®8Jahren gaben nur ca. 30% aller
Konsumenten an, dass sie ihre Haut fir empfindhaditen. So wird deutlich, dass der
Beweis einer Werbeaussage in einer Probandengrumite sensibler Haut oder
problematischer Hautkondition eine deutliche Vekstdg der unterschiedlichsten
Werbeaussagen bedeuten kann.

Erfahrene dermatologisch-medizinische Kontrolle Bedatung ist notig!

Die grofte Herausforderung bei der Erstellung vagrtWaussagen ist es, glaubwirdige und
wissenschaftlich beweisende Daten zu erheben.tHscist nur wichtig, die Anatomie und



Physiologie der Haut zu kennen, sondern auch, sithden notwendigen Messmethoden

auszukennen, die die Wirkungen des Produktes inHaert erfassen. Weiterhin ist es sehr

wichtig, die Informationen zu bewerten, die von d&nobanden aus der Anwendungsphase
weitergegeben werden. Zudem ist es sinnvoll, eefaMeinungen einzuholen bezuglich der
besten Methode zur Analyse und Présentation deerDsdwie eventueller Rickschlisse und
Entschlisse in Bezug auf die glaubwirdige Pradentder Werbeaussagen.

Der Erfolg einer klinischen Studie ist abhangig \dmr Rekrutierung von qualifizierten und
passenden Probanden. Die Auswahl muss dem Studigndend dem Zweck der Studie
dienen. Es gibt viele Kriterien, die bei der AusWwdhlr Versuchspersonen beachtet werden
muissen. Zum Beispiel das Geschlecht oder auch esngmetes Hautprofil oder Hauttyp,
wenn es notwendig ist. Weiterhin beinhaltet dienikkhe Begutachtung die sorgfaltige
Beobachtung der Haut normalerweise unter Vergrdfgewnd Tageslichtverhaltnissen durch
einen gelbten Dermatologen, um auch minimale Haémgderungen zu erfassen. Ein solches
klinisches Begutachten der Haut ist vor allem nokvg, um Hautverdnderungen und
Hauttypen zu erfassen, die nicht mehr durch enthprede Instrumente und Messmethoden
erfasst werden koénnen. Einige andere, aber auchtigéc Uberlegungen fiir verlassliche
Daten sind z.B. das Ausschlielen von Probandenn dier letzten Zeit Praparationen &hnlich
dem zu testenden Produkt benutzt haben. EbenscemiPesonen ausgeschlossen werden,
die Medikamente einnehmen oder anwenden, die nhEylveise mit den aktiven
Bestandteilen des Kosmetikums interagieren konnteter auch Medikamente, die
Unvertraglichkeitsreaktionen Uberdecken koénnterB.(zantientziindliche Medikamente).
Weiterhin miussen aus der Probandengruppe evemtag#nten ausgeschlossen werden, die
Medikamente einnehmen, die z.B. bei Sonnenbestighltiautiiberempfindlichkeiten
auslosen Die modernen kosmetischen ZubereitungehisiBezug auf ihre Vertraglichkeit
und Wirksamkeit in den letzten Jahren wesentlialbessert worden. Dies liegt nicht zuletzt
auch an den wissenschaftlich fundierten und vateie Nachweismethoden sowie an der
guten Zusammenarbeit zwischen den forschenden Wéslsaftlern und den Herstellern.

Literatur kann bei den Autoren angefordert werden.



