
Ernste unerwünschte Wirkungen von kosme-

tischen Mitteln – wie vorgehen? 
 

In der EU gelten strenge Auflagen für Herstel-
lung und Verwendung von kosmetischen Mit-
teln und kosmetischen Geräten. Dadurch wird 

dem Verbraucher größtmögliche Sicherheit 
geboten. Trotzdem kann es in Ausnahmefäl-
len zu ernsten unerwünschten Wirkungen bei 

der Anwendung der Produkte im Institut oder 
zuhause kommen. Diese müssen gemeldet 

werden. Was ist zu tun? 
 
Fakt ist: Die Anwendung kosmetischer Produkte 

ist in Deutschland grundsätzlich sicher und un-
bedenklich. Ebenso wie die Anwendung appara-

tiver Kosmetik, wenn die eingesetzten Geräte 
und Methoden von europäischen Anbietern 
stammen und die notwendigen Normen erfüllen. 

Grundvoraussetzung sind natürlich ein aufge-
klärter Kunde ohne individuelle Prädispositio-
nen, die gegen eine bestimmte kosmetische Be-

handlung sprechen, und natürlich eine gut ge-
schulte Kosmetikerin.  

 
Auch wenn Methoden und Geräte immer wirk-
samer werden, ändert sich wegen der genannten 

Vorbedingungen nichts am hohen Sicherheits-
Niveau in Deutschland. Dennoch kann es in sel-

tenen Fällen zu ernsten unerwünschten Wirkun-
gen bei der Anwendung von Kosmetika kommen. 
Hier raten wir unbedingt zu dem unten aufge-

führten Vorgehen. 
 
Ernste unerwünschte Wirkungen  

Ernste unerwünschte Wirkungen werden offiziell 
wie folgt definiert: „Eine ernste unerwünschte 

Wirkung führt zu vorübergehender oder dauer-
hafter Funktionseinschränkung, Behinderung, 
einem Krankenhausaufenthalt, angeborenen 

Anomalien, unmittelbarer Lebensgefahr oder 
zum Tod.“  
 

Das Auftreten solcher Wirkungen auf die 
menschliche Gesundheit, die auf den normalen 

oder vernünftigerweise vorhersehbaren Gebrauch 
eines kosmetischen Mittels zurückführbar sind, 
beruht in der Regel auf individuellen Reaktionen 

oder individuellen Unverträglichkeiten und be-
deutet nicht automatisch, dass ein Produkt un-



sicher ist oder nicht rechtskonform hergestellt 

wurde. Das wäre lediglich der Fall, wenn das 
Produkt ein kennzeichnungspflichtiges Allergen 

enthält, eine Deklaration aber nicht erfolgt ist 
oder das Produkt einen verbotenen Stoff enthält. 
Der Hersteller bzw. Importeur muss aber in je-

dem Fall zum Schutz der Verbraucher und in 
Zusammenarbeit mit der zuständigen Überwa-
chungsbehörde geeignete Maßnahmen ergreifen.  

 
Geeignete Maßnahmen wären dann unter Um-

ständen sogar ein Produktrückruf, eine öffent-
liche Warnung oder eine Warnmeldung im eu-
ropäischen Schnellwarnsystem RAPEX. Doch 

vorher müssen erst verantwortliche Personen, 
Händler und zuständige Behörden von diesen 

unerwünschten ernsten Wirkungen möglichst 
detailliert in Kenntnis gesetzt werden, um 
überhaupt angemessen reagieren zu können. 

Sie müssen sich zunächst immer vergewissern 
können, dass die ernsten unerwünschten Wir-
kungen auch den Kriterien für „Ernsthaf-

tigkeit“ entsprechen. Dazu muss auf Basis der 
reproduzierbaren, rationalen, harmonisierten 

und standardisierten Kausalitätsbewertungs-
Methode die Bewertung der Ursache-
Wirkungs-Beziehungen zwischen kosmeti-

schen Mitteln und bestimmten klinischen 
und/oder paraklinischen Wirkungen sicherge-

stellt werden, so dass die Wahrscheinlichkeit 
erkennbar wird, dass eine gemeldete ernste 
unerwünschte Wirkung auf die Verwendung 

eines bestimmten kosmetischen Mittels zu-
rückzuführen ist.  
 

Bedauerlicherweise werden von Verbrauchern 
oft genug unberechtigte Reklamationen vorge-

tragen und diese Reklamationen trotz unbe-
wiesener Kausalität immer noch von Behörden 
auch aktuell noch zur unverhältnismäßigen 

Prüfung von Firmen zum Anlass genommen. 
 
Verhalten gegenüber Instituts-Kundinnen im 

Falle ernster unerwünschter Wirkungen 
Bei während der Behandlung im Institut auftre-

tenden ernsten unerwünschten Wirkungen muss 
die Kosmetikerin die Behandlung im Institut so-
fort abbrechen. In jedem Fall sollen Kundin und 

Kosmetikerin aber Ruhe bewahren. Könnten die 
Wirkungen nach der Erfahrung der Kosmetikerin 

http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/03_Verbraucherprodukte/Kosmetik/kosmetik_behoerden_art34.html?nn=4556664
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/03_Verbraucherprodukte/Kosmetik/kosmetik_behoerden_art34.html?nn=4556664
http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/alerts/main/index.cfm
http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/alerts/main/index.cfm


Zeichen einer individuellen Reaktion sein, ist die 

Kundin unbedingt nochmals und eindringlicher 
als beim ersten Einführungsgespräch nach ihr 

bekannten Allergien und Unverträglichkeiten zu 
befragen. Verschwindet die Hautreaktion dann 
kurzfristig wieder, weist dies auf eine nicht un-

bedingt ernste unerwartete Wirkung hin. In je-
dem Fall muss die Kundin aber allein schon aus 
Haftungs-technischen Gründen einen Arzt 

zwecks dokumentierter Diagnose aufsuchen.  
 

Bei einer späteren Rückkehr der Kundin ins 
Institut mit Zeichen einer ernsten unerwünsch-
ten Wirkung nachdem die Behandlung abge-

schlossen und die Kundin gegangen war, sollte 
die Kosmetikerin die Kundin zusätzlich genaues-

tens nach den zwischenzeitlich sonst noch von 
ihr verwendeten kosmetischen Produkten, Le-
bensmitteln und sonstigen Verhalten befragen. 

Auch hier ist allein schon aus Haftungs-
technischen Gründen der anschließende Besuch 
eines Arztes zwecks dokumentierter Diagnose 

eine obligatorische Maßnahme.  
 

Auf jeden Fall sollte bis zur Klärung die erfolgte 
Behandlungsmethode ausgesetzt und der Ein-
satz des betreffenden Produktes sofort abgebro-

chen werden.  
 

Rasche Meldung unverzichtbar 
Die Meldung einer ernsten unerwünschten Wir-
kung erfolgt alternativ durch den Verbraucher 

(wegen nicht immer ausreichender Kenntnisse 
nicht empfehlenswert), die behandelnde Kosme-
tikerin und natürlich den zur zuverlässigen Di-

agnose hinzugezogenen Arzt. Die Meldung erfolgt 
immer auf Basis der BVL-Checkliste (siehe un-

ten). Erhält die verantwortliche Person (Herstel-
ler oder Importeur) eine Meldung einer ernsten 
unerwünschten Wirkung, muss dieser nach Prü-

fung und Sicherstellung der Kausalität eine offi-
zielle Meldung mit EUW-Formular A des BVL 
(siehe unten) an die zuständige Behörde (siehe 

unten) durchführen. Von den in Deutschland für 
Kosmetik zuständigen Behörden gemäß Art. 34 

Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 werden die In-
formationen bearbeitet und eventuell weitergelei-
tet. Durch den Austausch von Informationen 

über ernste unerwünschte Wirkungen zwischen 
den Behörden der EU-Mitgliedstaaten können 



Häufungen, die auf bestimmte Produkte oder 

Substanzen zurückzuführen sind, erkannt und 
Maßnahmen zum Schutz der Bevölkerung euro-

paweit eingeleitet werden.  
 
Sobald eine Firma Kenntnis von einer ernsten 

unerwünschten Wirkung erhält, muss diese im 
Rahmen ihrer Möglichkeiten augenblicklich alle 
verfügbaren Informationen zum betreffenden 

Produkt zusammenstellen, die Plausibilität prü-
fen und ggf. Maßnahmen zur Abhilfe einleiten.  

 
Auch wenn zum Zeitpunkt der Erstmeldung 
nicht alle in den Formularen erwähnten Informa-

tionen verfügbar sind, sollte die Erstmeldung 
unverzüglich mittels von den deutschen Behör-

den bereitgestellten Formularen an die zuständi-
gen Stellen erfolgen. Sobald neue Erkenntnisse 
bzw. Schlussfolgerungen bekannt werden, müs-

sen diese sofort den zuständigen Behörden 
nachgereicht werden. Es wurden von den Behör-
den 4 verschiedene Formulare für die verschie-

denen Instanzen entworfen, die eine strukturier-
te und harmonisierte Übermittlung aller wichti-

gen Faktoren sowie weiterer relevanter Informa-
tionen (Referenznummer, Resultate der Kausali-
tätsbewertung, Status der Meldung: Erst- vs. 

Folgemeldung etc.) bezüglich der ernsten uner-
wünschten Wirkung ermöglichen. 

 
Einzig angemessenes Vorgehen: vorgesehenes 
Formular ausfüllen 

Von Verbrauchern, behandelnden Kosmetikerin-
nen oder behandelnden Ärzten wird zunächst 
jede Art von unerwünschter Wirkung prinzipiell 

in der BVL-Checkliste mitgeteilt. Es gilt nur ge-
schriebenes Wort. Dazu müssen unbedingt fol-

gende Mindestinformationen vorliegen: ein iden-
tifizierbarer Berichterstatter; die Art der ernsten 
unerwünschten Wirkung und der Zeitpunkt des 

Auftretens; der Name des betreffenden kosmeti-
schen Mittels, um dessen genaue Identifizierung 
zu ermöglichen. Darüber hinaus hält das BVL 

für den Hersteller bzw. Importeur das EUW-
Formular A bereit, das alle weiteren wichtigen 

Fragen enthält.  

Links und Dokumente 



Das in Deutschland zuständige BVL stellt fol-

gende Formulare bereit. 

a) Die BVL-Checkliste dient Verbrauchern, 
Kosmetikerinnen und Ärzten dazu, die 

wichtigsten Informationen umgehend mit-
zuteilen. Die weiteren Meldeformulare sind 
nur für Firmen und Behörden vorgesehen. 

Checkliste für betroffene Personen und Ärzte 

(Deutsch) (FileTypevnd.openxmlformats-
officedocument.wordprocessingml.document, 

117 KB, nicht barrierefrei) 

b) EUW-FORMULAR A für verantwortliche 
Personen und Händler dient der Behör-
deninformation mit technischen Details. 

Meldeformular A für verantwortliche Personen 

und Händler (Deutsch, nur zum Ausdru-
cken) (pdf, 24 KB, nicht barrierefrei) 

c) Die Liste der Kontrollbehörden geordnet 

nach Bundesländern nennt die für Einrei-
chung der Meldung zuständigen Behörden: 

 

Für die Kontrolle von kosmetischen Mitteln zu-
ständige Behörden gemäß Art. 34 der Verord-

nung (EG) Nr. 1223/2009 (German compe-
tentauthorities on marketsurveillanceofcosme-
ticproducts in accordanceto Art. 34 of Regulation 

(EC) No 1223/2009) (pdf, 136 KB, nicht barriere-
frei) 
 

Eine vollständige Klärung ist in jedem Fall be-
deutend, damit nicht Falschmeldungen über die 

zuverlässige Arbeit der Kosmetikerin und die Si-
cherheit der eingesetzten kosmetischen Produkte 
entstehen können. 

http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/03_Verbraucherprodukte/Kosmetik/SUE_Checkliste_de.docx?__blob=publicationFile&v=6
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/03_Verbraucherprodukte/Kosmetik/SUE_Checkliste_de.docx?__blob=publicationFile&v=6
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/03_Verbraucherprodukte/Kosmetik/SUE_Checkliste_de.docx?__blob=publicationFile&v=6
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/03_Verbraucherprodukte/Kosmetik/SUE_Checkliste_de.docx?__blob=publicationFile&v=6
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/03_Verbraucherprodukte/Kosmetik/SUE_Form_A_de.pdf?__blob=publicationFile&v=5
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/03_Verbraucherprodukte/Kosmetik/SUE_Form_A_de.pdf?__blob=publicationFile&v=5
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/03_Verbraucherprodukte/Kosmetik/SUE_Form_A_de.pdf?__blob=publicationFile&v=5
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/03_Verbraucherprodukte/Kosmetik/kosmetik_behoerden_art34.pdf?__blob=publicationFile&v=19
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http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/03_Verbraucherprodukte/Kosmetik/kosmetik_behoerden_art34.pdf?__blob=publicationFile&v=19
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/03_Verbraucherprodukte/Kosmetik/kosmetik_behoerden_art34.pdf?__blob=publicationFile&v=19
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