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0. Präambel

Als berufliche Hautmittel im Sinne dieser Leitlinie werden Hautschutz-, Hautreinigungs- und 
Hautpflegemittel verstanden, die den Beschäftigten eines Betriebs im Rahmen eines integrativen 
Hautschutzkonzepts zur Prävention beruflich bedingter Hauterkrankungen vom Arbeitgeber zur 
Verfügung gestellt werden. Im Zusammenhang mit einem Hautarztverfahren oder einer Anzeige auf 
Verdacht einer Berufskrankheit können diese Mittel für Einzelpersonen auch von Ärzten zu Lasten des 
jeweiligen Unfallversicherungsträgers verordnet werden.
Anders als bei Arzneimitteln, ist die Prüfung der Wirksamkeit von Hautschutzmitteln durch klinische 
Studien gesetzlich nicht vorgeschrieben. Hautmittel unterliegen der Kosmetik-Verordnung, die zwar für 
die ausgelobten Eigenschaften den Nachweis der Wirksamkeit fordert, die Art des 
Wirksamkeitsnachweises aber offen lässt. 

Manche Auslobungen von Hautschutzmitteln (z.B. "flüssiger Handschuh") konnten weder im Rahmen 
von Studien, noch in der praktischen Anwendung nachvollzogen werden. Auch die klassische 
Vorstellung, wonach hydrophile Hautschutzmittel (z.B. O/W-Emulsionen) grundsätzlich beim Umgang 
mit lipophilen Arbeitsstoffen und lipophile Hautschutzmittel (z.B. W/O-Emulsionen) grundsätzlich beim 
Umgang mit wässrigen Arbeitsstoffen besonders gut wirksam sind, kann als wissenschaftlich widerlegt 
gelten. 
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Unbestreitbar können jedoch die Anwendung von rückfettenden Hautexterna sowie die Durchführung 
einer schonenden Hautreinigung dazu beitragen, dass die Haut die Belastungen am Arbeitsplatz 
besser toleriert und sich bei eingetretenen Belastungen schneller regeneriert. Insbesondere bei 
häufigem Arbeiten im feuchten Milieu (Feuchtarbeit) muss davon ausgegangen werden, dass 
subklinische Hautschäden entstehen, die durch die Anwendung von Hautmitteln positiv beeinflusst 
werden können.
Es ist aber nicht nur von akademischem Interesse zu wissen, ob Hautmittel die Haut schützen oder die 
Regeneration der geschädigten Hornschicht fördern, denn aus dem Wirkprinzip ergeben sich 
unterschiedliche Konsequenzen für die Prävention: 

⇒ Wahl des Hautmittels (entsprechend der Arbeitsstoffe oder des Hautzustandes) ⇒ Zeitpunkt der 

Applikation (vor oder nach der hautbelastenden Tätigkeit) ⇒ Zielgruppe (Fokussierung auf 

Hautgesunde oder auf Arbeitnehmer mit Minimalläsionen der Haut) ⇒ Gesundheitspädagogische 

Empfehlungen ("schütze Deine Haut mit Hautmitteln", "schütze Deine Haut durch umsichtiges 
Verhalten und pflege sie") 

Aus einer Vielzahl von Gründen (Förderung der Compliance, Kosten-Nutzen-Analyse, potenzielle 
Risiken präventiver Maßnahmen) sollte darauf geachtet werden, dass nur solche präventiven 
Maßnahmen empfohlen werden, deren Wirksamkeit wissenschaftlich belegt ist. Im Sinne einer
evidenzbasierten Medizin müssen auch die präventiven Instrumente daraufhin überprüft werden, ob 
sie das leisten, was sie vorgeben und ob deren Nutzen größer ist als deren potenzielle Risiken. 

Vor diesem Hintergrund sieht die Arbeitsgemeinschaft für Berufs- und Umweltdermatologie (ABD) die 
Notwendigkeit, eine Leitlinie zu Hautmitteln zu erstellen. Die hier vorliegende Leitlinie basiert auf dem 
gegenwärtigen wissenschaftlichen Erkenntnisstand, wie er sich derzeit aus der nationalen und 
internationalen Literatur ergibt. Die Leitlinie stellt eine überarbeitete und erweiterte Fassung der 
Leitlinie "Berufliche Hautschutzmittel" dar, die 2003 gemeinsam von der ABD und der GD Gesellschaft 
für Dermopharmazie herausgegeben wurde. 

Die ebenfalls für bestimmte Berufsgruppen wichtigen Hautschutzmittel, die gegen UV-Strahlung 
schützen und organische und/oder anorganische UV-Filtersubstanzen enthalten, werden in der hier 
vorliegenden Leitlinie nicht behandelt und waren auch in der Vorgängerleitlinie nicht enthalten. Hierzu 
wird auf die Leitlinie "Täglicher Lichtschutz in der Prävention chronischer UV-Schäden der Haut" der 
Deutschen Dermatologischen Gesellschaft (013/049.htm) sowie auf die Leitlinie "Dermokosmetischer 
Sonnenschutz" der Gesellschaft für Dermopharmazie (gd-online.de) verwiesen. 

1. Berufliche Hautschutzmittel - Definition und Anwendung

Unter beruflichen Hautmitteln werden in dieser Leitlinie Hautschutz-, Hautpflege- und 
Hautreinigungsprodukte für den beruflichen Einsatz verstanden und zusammengefasst. 

Im engeren Sinne werden unter dem Begriff "Hautschutzmittel" äußerlich anzuwendende Produkte 
verstanden, welche die Haut vor allem vor Irritationen schützen sollen (Protektion; [1;2]). Geeignete 
Produkte sollen im Rahmen des Konzeptes zum integrativen Hautschutz am Arbeitsplatz vor 
Arbeitsbeginn und während der Arbeit angewandt werden. 

Aus Sicht der hautschutzmittelherstellenden Industrie werden unter dem Begriff "Hautschutzmittel" 
jedoch nicht nur Produkte zur Verminderung potenzieller Irritationen durch Arbeitsstoffe verstanden, 
sondern auch Produkte, die z.B. eine erleichterte Reinigung der Haut durch die vorherige Anwendung 
eines Hautschutzmittels ermöglichen oder die eine Verminderung der durch übermäßige 
Schweißbildung verursachten Hautquellung bewirken und sich dadurch indirekt auf den Zustand der 
Haut bzw. der epidermalen Barriere auswirken können. 

Zu einem so genannten "3-Säulen-Modell" oder "3-Punkte-Programm" ergänzt werden 
Hautschutzmittel durch milde Hautreinigungsmittel, die Schmutz und aggressive Substanzen schonend 
von der Haut entfernen, sowie durch Hautpflegemittel, d.h. Produkte, die zur Regeneration der 
natürlichen Hautbarriere (Pflege/Regeneration) beitragen können [3-5].
Im juristischen Sinne gelten berufliche Hautmittel als Kosmetika. Wie alle kosmetischen Mittel 
unterliegen sie der Kosmetik-Richtlinie der Europäischen Union (EU). Rechtsgrundlage in der 
Bundesrepublik Deutschland ist das Lebensmittel-, Bedarfsgegenstände- und Futtermittelgesetzbuch 
(LFBG) mit der Kosmetikverordnung (siehe auch Kapitel 3.1). Darüber hinaus sind berufliche 
Hautmittel auch als Bestandteil der Persönlichen Schutzausrüstung (PSA) nach der PSA-Benutzer-
Richtlinie der EU anerkannt. 
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Der überwiegende Anwendungsbereich beruflicher Hautmittel liegt in der Verhinderung subtoxisch-
kumulativer Kontaktekzeme. Diese entstehen vor allem an Arbeitsplätzen mit repetitiver Exposition 
gegenüber potenziellen Irritanzien und Feuchtarbeit, während bei Umgang mit korrosiven, toxischen, 
mutagenen oder kanzerogenen Substanzen technische und organisatorische Maßnahmen sowie 
chemikaliendichte Schutzhandschuhe unverzichtbar sind [5]. Insbesondere beim Umgang mit 
hautresorptiven Substanzen ist der Einsatz von Hautmitteln kritisch zu bewerten, sofern nicht 
ausgeschlossen werden kann, dass durch sie die Aufnahme dieser Substanzen in den Organismus 
beeinflusst wird (siehe Kapitel 3.4.). 

Neuere Untersuchungen haben einen engen Zusammenhang zwischen Irritation und der Entstehung 
von Sensibilisierungen gezeigt, der nicht nur aufgrund einer erleichterten Penetration von Allergenen, 
sondern auch durch den proinflammatorischen Stimulus der Irritation begründet ist [6;7]. Bei bereits 
bestehender Sensibilisierung ist der Nutzen von Hautmitteln in der Prävention des allergischen 
Kontaktekzems kritisch zu betrachten [8]. 

Von den Herstellern wird empfohlen, Hautschutzpräparate vor jeder Exposition mit hautirritativen 
Noxen sowie nach jeder Arbeitspause oder auch nach einem bestimmten Zeitraum (z.B. einer halben 
Arbeitsschicht) aufzutragen. Vor dem erneuten Auftragen muss die Haut gereinigt und gründlich 
getrocknet werden, um ein verstärktes Eindringen von auf der Haut verbliebenen Irritanzien zu 
verhindern [3]. 

Die Wirksamkeit eines beruflichen Hautschutzmittels ist in der Regel an die Gesamtformulierung und 
nicht an einzelne Inhaltsstoffe geknüpft. Der wissenschaftliche Erkenntnisstand erlaubt für die 
Formulierung beruflicher Hautschutzmittel grundsätzlich unterschiedliche galenische Systeme (z.B. 
W/O-, O/W-, amphiphile und multiple Emulsionen, Suspensionssalben, Hydro- und Oleogele) [1]. 

Durch spezielle, zum Teil als Hautschutzstoffe bezeichnete Inhaltsstoffe kann das Wirkspektrum eines 
Hautschutzmittels erweitert oder die Wirksamkeit einer Formulierung verstärkt werden [2]. Beispiele für 
solche Zusatzstoffe in Hautschutzmitteln sind Perfluoropolyether [9;10], Aluminiumchlorohydrat [11] 
und synthetische Gerbstoffe [11;12], von denen die beiden letztgenannten vorrangig zur 
Abschwächung der Hautmazeration empfohlen werden [13;14]. Solche Inhaltsstoffe sind deshalb nur 
in Hautschutzmitteln, nicht aber in Hautpflegemitteln, die nach der Arbeit angewendet werden, sinnvoll. 

Umgekehrt sind manche Zusätze, die typischerweise in Hautpflegemitteln verwendet werden, für den 
Einsatz in Hautschutzmitteln nicht unbedingt geeignet. Dies gilt z.B. für Harnstoff, dessen potenzielle 
Penetrationsförderung eine Anwendung vor der Tätigkeit nicht empfehlenswert macht und der deshalb 
nur in Mitteln, die erst nach der Tätigkeit auf die Haut aufgetragen werden, sinnvoll ist. Eine besondere 
Bedeutung bei beruflich angewandten Hautpflegemitteln -im Sinne der Leitlinie- hat die 
barrierregenerative Wirkung, die durch geeignete Untersuchungen belegt sein sollte (näheres hierzu 
siehe Kapitel 2.2.1). 

Lange Zeit wurde propagiert, zum Schutz gegen wassermischbare Noxen und bei Hautbelastung 
durch Feuchtarbeit ausschließlich auf lipophile Formulierungen wie W/O-Emulsionen oder Oleogele 
zurückzugreifen, und umgekehrt bei Hautkontakt zu nichtwassermischbaren Arbeitsstoffen nur 
hydrophile Formulierungen wie O/W-Emulsionen oder Suspensionssalben einzusetzen. Auf In-vivo-
Testverfahren basierende Wirksamkeitsprüfungen haben jedoch gezeigt, dass diese dogmatische 
Einteilung keine Allgemeingültigkeit besitzt [15]. Die Wirksamkeit eines Hautschutzmittels kann 
deshalb allein aufgrund einer theoretischen Betrachtung des jeweiligen galenischen Systems nicht 
beurteilt werden. 

Der Stellenwert des pH- Wertes von Hautschutz -und Hautpflegemitteln (On-leave- Produkte) wird 
kontrovers diskutiert. Obwohl es Untersuchungen gibt , die auf eine mögliche Störung der 
Barrierfunktion durch On-leave-Produkte mit relativ hohen pH-Werten hinweisen [16], hat eine direkte 
Überprüfung gezeigt, dass On- leave- Produkte mit relativ hohen pH-Werten selbst bei vorirritierter 
Haut gut vertragen wurden [17]. Eine individuelle Überprüfung der Hautmittel durch die unter Kapitel 
2.2 genannten Methoden ist Voraussetzung. 

Die Diskussion, ob eine, wie in dem so genannten "3-Säulen-Modell", speziell bei der Unterscheidung 
von Hautschutz- und Hautpflegemitteln dargestellte Abgrenzung der Einzelkomponenten, mit 
Anwendung vor, während und nach der Arbeit gerechtfertigt ist, hält an. Sie wird durch 
Untersuchungen gestützt, die zeigen konnten, dass Pflegeprodukte alleine die belastete Haut schützen 
und regenerieren können [2;18]. Andererseits liegen zusätzlich Ergebnisse einer singulären Studie vor, 
die experimentell belegt, dass das 3-Säulen-Modell des Hautschutzes im Zusammenspiel der 
Einzelkomponenten einer Anwendung einzelner Produkte überlegen sein kann. Der präexpositionelle 
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Hautschutz stellte in dieser Untersuchung den wichtigsten Bestandteil aller Maßnahmen dar und ließ 
sich durch reine Pflegemaßnahmen nicht ersetzen [19]. 

Insgesamt reichen die bisher vorliegenden Daten über das wechselnde Zusammenspiel von 
Hautschutz- und Hautpflegeprodukten mit der Haut und den Irritanzien am Arbeitsplatz noch nicht aus, 
um seriös bewerten zu können, welche explizite Wirkung von Hautschutz- und Hautpflegemitteln im 
Zusammenhang mit dem Schutz, der Stabilisierung und der Regeneration der Barriere ausgeht. 

Um insgesamt die Akzeptanz und die Einsetzbarkeit der Präparate zu erhöhen, ist es aus 
dermatologischer und arbeitsmedizinischer Sicht notwendig, einerseits das Einziehvermögen und die 
Kompatibilität des verwendeten Präparats mit den beruflichen Tätigkeiten (z.B. Herabsetzung der 
Griffigkeit und des Korrosionsschutzes eines Werkstücks in der Metallverarbeitung) zu beachten und 
andererseits für eine geringe Beeinflussung der natürlichen Hautfunktion Sorge zu tragen. Wenn 
Hautschutzmittel zusammen mit Handschuhen angewendet werden, ist darauf zu achten, dass deren 
Schutzwirkung durch das verwendete Hautschutzmittel nicht beeinträchtigt wird [2]. 

2. Hautmittel in der primären und sekundären Prävention 
berufsbedingter Hauterkrankungen - Wirksamkeitsnachweise

2.1 Einsatz und Bedeutung am Arbeitsplatz

Berufsbedingte Hauterkrankungen stehen seit vielen Jahren an der Spitze der angezeigten 
Berufskrankheiten, wobei es sich dabei in über 90% um Kontaktekzeme handelt, die fast alle an 
den Händen auftreten. Die jährliche Neuerkrankungsrate angezeigter Berufsdermatosen liegt in 
Deutschland bei etwa 0,7 Neuerkrankungen pro 1000 Beschäftigte [20], wobei die Dunkelziffer 
um ein Vielfaches (mindestens 30-50-fach) höher liegt [21]. 

In bevölkerungsbezogenen Untersuchungen bei Beschäftigten in verschiedenen Berufen liegt 
die 1-Jahresprävalenz weit über 10 % [22]. In einer prospektiven, epidemiologischen 
Untersuchung bei Auszubildenden in der Metallindustrie lag die 1-Jahresprävalenz bei 9% und 
die 3-Jahresprävalenz sogar bei 15 % [23], wobei in einer Nachbeobachtungszeit von 13 Jahren 
(Median) in sogar 30% mindestens einmal ein Handekzem aufgetreten war [24]. Bei denjenigen, 
bei denen bereits in der Ausbildung Handekzeme aufgetreten waren, persistierten die 
Handekzeme in 40% nach der Ausbildung [24]. 

In einer dänischen Untersuchung führten berufsbedingte Handekzeme in 23% innerhalb eines 
Jahres zum Verlust des Arbeitsplatzes, und in 20% bestand längere Arbeitsunfähigkeit [25]. Die 
schlechte Prognose berufsbedingter Handekzeme wird auch in einer schwedischen 15-jährigen 
Follow-up-Studie belegt [26]: In nur 28% war Abheilung eingetreten, 70% berichteten über 
Krankheitssymptome im letzten Jahr, und 52% hatten Hauterscheinungen mindestens während 
der Hälfte der Nachbeobachtungszeit von 15 Jahren. 

Aufgrund der hohen Zahl und schlechten Prognose berufsbedingter Handekzeme kommt der 
Prävention (primäre, sekundäre und tertiäre) eine hohe Bedeutung zu. Dabei ist grundsätzlich 
die Rangfolge von Schutzmaßnahmen zu beachten. Maßnahmen zur Vermeidung von 
Hautschäden sollten der individuellen Einzelsituation angepasst werden, wobei der Betriebsarzt 
und die Sicherheitsfachkraft mit einzubeziehen sind [27]. 

Unter persönlichen Schutzmaßnahmen versteht man das Tragen von Schutzhandschuhen, die 
Anwendung von Hautschutzmitteln vor der Arbeit, die Durchführung einer adäquaten 
Hautreinigung sowie die Verwendung von Hautpflegemitteln zur Unterstützung der 
Regeneration der Haut nach der Arbeit. Persönliche Schutzmaßnahmen kommen entsprechend 
der Rangfolge der Präventionsmaßnahmen zur Anwendung, wenn eine Ersatzstoffprüfung 
durchgeführt wurde und alle technischen und organisatorischen Maßnahmen ausgeschöpft 
worden sind. Eine sorgfältige Analyse der Hautbelastung am Arbeitsplatz ist Voraussetzung für 
die richtige Auswahl von Hautschutzmaßnahmen. 

Obwohl in den letzten Jahren die experimentellen Methoden zum Wirksamkeitsnachweis von 
Hautschutzmitteln ständig verbessert und um zahlreiche Methoden erweitert worden sind (siehe 
Kapitel 2.2.1.), berücksichtigen In-vitro- und In-vivo-Methoden zum Wirksamkeitsnachweis von 
Hautschutzmitteln häufig nicht oder nur sehr eingeschränkt die tatsächliche Situation am 
Arbeitsplatz [27-29]. 
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Unter Aspekten der evidenzbasierten Medizin gelten große randomisierte klinische Studien als 
qualitativ höchstwertigste Studien, wobei je nach Fragestellung epidemiologische Studien den 
gleichen Stellenwert haben oder sogar besser geeignet sein können [30]. Der Nachweis der 
Wirksamkeit von Hautmitteln im Rahmen epidemiologischer Studien ist aus methodischen 
Gründen schwierig. Die bis heute nur sehr wenigen Interventionsstudien, die zum 
Wirksamkeitsnachweis von Hautmitteln in Betrieben durchgeführt wurden, sind aufgrund ihrer 
kleinen Fallzahlen schwierig zu interpretieren [29]. 

Eine kontrollierte Studie zur Überprüfung eines Präventionsprogramms bei Feuchtarbeit wurde 
in verschiedenen Altersheimen in Kopenhagen durchgeführt [31;32]. Es wurden einzelne 
Arbeitsplätze in verschiedenen Altersheimen zufällig einer Interventionsgruppe und einer 
Kontrollgruppe zugeteilt. In der Interventionsgruppe wurden ein Schulungsprogramm zur 
Hautschutzanwendung (richtiger Gebrauch von Handschuhen, richtige Händereinigung, richtige 
Anwendung von Händedesinfektions- und Hautpflegemitteln) durchgeführt und die 
entsprechenden Produkte zur Verfügung gestellt. Die Interventionsgruppe (n=207) und die 
Kontrollgruppe (n=168) wurden zu Beginn der Studie und fünf Monate später untersucht. Am 
Ende der Studie wurden in der Interventionsgruppe signifikant weniger Hautprobleme 
festgestellt als in der Kontrollgruppe. Außerdem war die Interventionsgruppe bezüglich des 
Wissens über Hautschutzmaßnahmen und bezüglich hautbelastungsvermeidenden Arbeitens 
der Kontrollgruppe überlegen. 

In einer anderen Interventionsstudie in einem metallverarbeitenden Betrieb mit sehr hoher 
Hautbelastung konnte nach Etablierung eines Hautschutzprogramms das Auftreten 
arbeitsbezogener Hauterscheinungen, insbesondere Handekzeme, signifikant gesenkt werden 
[27]. Es konnte dabei ausgeschlossen werden, dass der Rückgang der arbeitsbedingten 
Handekzeme durch die Änderung der Fertigungsprozesse verursacht wurde. Eine im Bereich 
der Mineralölindustrie durchgeführte Pilotstudie zeigte ebenfalls, dass durch Einführung eines 
integrativen Hautschutzkonzepts die Häufigkeit des Auftretens von Handekzemen reduziert 
werden kann [33]. 

Klinische Studien, die die Wirksamkeit von Hautschutz- bzw. Hautpflegepräparaten belegen, 
prüfen in Abhängigkeit vom Untersuchungskollektiv entweder den primärpräventiven Aspekt (d. 
h. nur hautgesunde Beschäftigte werden eingeschlossen; [11;31;32;34;35]) oder den 
therapeutischen Aspekt (d. h. die Beschäftigten haben bereits entweder Hautläsionen wie 
Erythem und Schuppung oder manifeste Hauterkrankungen wie Ekzeme und somit wird der 
sekundär- bzw. tertiärpräventive Aspekt von Hautschutz überprüft; [36-42]. 

Darüber hinaus gibt es eine Reihe von klinischen Studien, die die Akzeptanz und die korrekte 
Applikation von Hautschutzpräparaten untersuchen ([43-45]. In anderen Untersuchungen wird 
der Stellenwert von Hautmitteln im Rahmen der sekundären Prävention insbesondere bei der 
Durchführung so genannter Seminare zur sekundären Individualprävention dargestellt [46;47]. 
Dabei wurde auch deutlich, dass der Erfolg eines Hautschutzprogramms nicht nur davon 
abhängt, dass die angebotenen Hautschutz-, Hautreinigungs- und Hautpflegepräparate 
aufeinander abgestimmt und entsprechend der individuellen Arbeitsplatzbelastung ausgewählt 
sind, sondern auch davon, dass die Beschäftigten in geeigneter Weise über die angebotenen 
Hautschutzmaßnahmen informiert werden. 

Die folgende Tabelle fasst die wissenschaftlichen Belege für die Elemente Hautschutz und 
Hautpflege sowie für das Gesamtkonzept anhand klinischer Studien (Ausnahme: [48] 
zusammen. 

Wissenschaftliche Evidenz des Hautschutzkonzeptes anhand von klinischen Studien 
(modifiziert und erweitert nach [28]

Hautschutz Hautpflege Hautschutzkonzept 

Hautschutzpräparat vs. Vehikel, 
Hautzustand ohne signifikanten 
Unterschied bei a) Hautgesunden 
[35] und b) Hauterkrankten 
[42;49]. 

Hautpflege- vs. 
Hautschutzpräparate zeigt 
Überlegenheit von 
Hautpflege [50]. 

Interventionsgruppe, die 
Schulungen zum 
Hautschutzkonzept erhielt, 
war der Kontrollgruppe 
überlegen [27;31;32;44]. 

Durch vorherige Applikation eines 
Hautschutzpräparates wird die 
Entfernung von 

Tägliche Applikation von 
Hautpflege bei Gesunden 
steigert Bereitschaft zur 
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Hautschutzpräparate dienen vor allem der Prophylaxe kumulativ-toxischer Kontaktekzeme, 
einige aber auch der Verhütung sekundärer Hautprobleme durch das Tragen von 
Schutzkleidung sowie der Erleichterung der Handreinigung. Hautschutzpräparate sollen vor und 
während der Arbeit zum Schutz gegen spezifische Hautgefährdungen sorgfältig, d.h. auch in 
den Fingerzwischenräumen und an den Nagelbetten, aufgetragen werden. Die Schutzwirkung 
spezieller Hautschutzpräparate ist nicht gegen alle, sondern nur gegen einzelne 
Hautgefährdungen gerichtet. Es gibt kein Universalhautschutzmittel, sondern die Eigenschaften 
der Produkte müssen auf das physiko-chemische Profil der jeweiligen Noxe abgestimmt sein. 

Beim Einsatz von Hautreinigungsmitteln ist zu beachten, dass auch bei Produkten mit 
vergleichbarer Reinigungswirkung gravierende Unterschiede in der Hautverträglichkeit bestehen 
können [59]. Daher ist die Auswahl eines geeigneten Hautreinigungsmittels besonders wichtig. 
Auswahl und Zusammensetzung der Hautreinigungsmittel hängen grundsätzlich von der Art der 
Verschmutzung (einfach, grob, spezial) ab, wobei ein entsprechender Stufenplan in 
Abhängigkeit vom Verschmutzungsgrad beachtet werden muss. Strikt zu vermeiden sind stark 
hautbelastende Reinigungsprozeduren mit technischen Reinigern, Bürsten oder Bimsstein 
sowie die Benutzung von Handreinigern mit stark abrasiven Zusätzen wie Sand oder Bimsmehl. 
Eine schonendere Hautreinigung kann mit einem erhöhten Zeitaufwand verbunden sein. 
Hautreinigungsmittel müssen aufeinander abgestimmt sein und um die anschließend 
durchzuführende Hautpflege ergänzt werden. 

Die Hautpflege nach der Arbeit ist insbesondere dann ein wesentlicher Bestandteil der 
Präventionsmaßnahmen, wenn die Haut durch Wasser, Tenside, Fettlösungsmittel oder andere 
arbeitsbedingte Einflüsse ausgetrocknet und entfettet wird. Durch geeignete Pflegepräparate 
werden der Haut in der arbeits- und damit in der belastungsfreien Zeit Lipidkomponenten, 
Feuchtigkeit und feuchtigkeitsbindende Substanzen zugeführt. So kann zumindest über einen 
bestimmten Zeitraum Wasser in der Haut gebunden und damit eine Rehydratation der 
Hornschicht bewirkt werden. Außerdem kann eventuell ein durch die Arbeitsbelastung erhöhter 
transepidermaler Wasserverlust wieder normalisiert werden. Wenn es jedoch bereits zu einer 
stärkeren Schädigung der epidermalen Barriere gekommen ist, sind von pflegenden 
Maßnahmen nur noch geringe Effekte zu erwarten. Wichtig ist es, dass dann die 
Wiederherstellung der Barrierefunktion mit Hilfe dermatologischer Maßnahmen möglichst 
vollständig erfolgt, da sonst sofort Rückfälle und Verschlimmerungen der Hauterkrankung zu 
erwarten sind. 

2.2. In-vitro- und In-vivo-Methoden zum Wirksamkeitsnachweis von beruflichen 
Hautmitteln

2.2.1 Wirksamkeitsnachweise von Hautschutz- und Hautpflegemitteln

Goldstandard für den Wirksamkeitsnachweis beruflicher Hautschutz- und 
Hautpflegemittel sind Kohorten- und Interventionsstudien unter Berücksichtigung der 
tatsächlichen Arbeitsplatzsituation. Randomisierte, doppelblinde und kontrollierte Studien 
unter Einschluss eines Placebos sind dagegen unter den speziellen 
Arbeitsplatzbedingungen aufgrund organisatorischer und methodischer Schwierigkeiten 
und der benötigten Ressourcen nur schwer durchführbar [2]. 

Verschmutzungen erleichtert und 
abrasive Reinigungsmittel werden 
eingespart (vielzitierte These 
ohne klinische Studie, [48]. 

Entwicklung einer irritativen 
Dermatitis [41;51;52]. 

Anwendung von 
Hautpflegepräparaten 
steigert die Suszeptibilität 
für Irritanzien und Allergene 
[53;54]. 

Bei subklinisch geschädigter 
Haut ist mit Hautpflege-
präparaten über längere 
Zeit Erscheinungsfreiheit zu 
erzielen [34;55-58]. 
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Ziel der wenigen vorliegenden Interventionsstudien [19;27;29;39;60] war in der Regel 
nicht die Prüfung der Wirksamkeit eines einzelnen Hautschutz- oder 
Hautpflegepräparats, sondern eines vollständigen Hautschutzprogramms unter 
Einbeziehung von Mitarbeiterschulungen, Optimierung der Arbeitsabläufe und anderer 
organisatorischer Maßnahmen. Zudem sind die Ergebnisse dieser Studien aufgrund 
kleiner Fallzahlen oder relativ kurzer Nachbeobachtungszeiten nur schwer zu 
interpretieren (siehe auch Kapitel 2.1.). 

Als Ersatz zu Interventionsstudien kann die Wirksamkeit von einzelnen Präparaten in 
Modellexperimenten unter idealisierten Bedingungen geprüft werden. Dabei müssen die 
Prüfmethoden und das Studiendesign dem Anwendungszweck bzw. dem 
Wirksamkeitsanspruch des zu prüfenden Präparates angepasst werden. Während für die 
Wirksamkeitsprüfung beruflich verwendeter Hautpflegepräparate im Prinzip die gleichen 
Methoden eingesetzt werden können wie für sonstige Hautpflegemittel, die den Anspruch 
auf eine Stabilisierung bzw. Regeneration der Hautbarriere erheben, muss die 
Wirksamkeit von beruflichen Hautschutzpräparaten mit Methoden untersucht werden, die 
speziell für diese Produktklasse entwickelt wurden (Übersicht bei [1;2]. Bei diesen 
Methoden handelt es sich um In-vitro-, Ex-vivo- und In-vivo-Verfahren, die einzeln oder in 
Kombination eingesetzt werden [61-63]. 

In-vitro- und Ex-vivo-Verfahren zum Wirksamkeitsnachweis von 
Hautschutzmitteln
Als In-vitro- und Ex-vivo-Verfahren zum Wirksamkeitsnachweis von 
Hautschutzmitteln wurden der Objektträgertest [64], Filterpapiermembrantests 
[62], Kammerpenetrationstests mit künstlicher Membran oder auch exzidierter 
Human- oder Tierhaut [65-67], Membrandiffusionstests [68], ein 
Mehrschichtmembranmodell [69], Absorptionsstudien an exzidierter Humanhaut 
[70], dreidimensionale Humanhautmodelle [71-78] sowie das Modell des isolierten 
perfundierten Kuheuters [79-81] beschrieben. 

Studien, die auf der Bindung von Farbstoffmolekülen an der Haut nach vorheriger 
Auftragung von Hautschutzmitteln basieren, werden in vivo [82] oder an 
exzidierter Haut durchgeführt [12;83-85]. Diese Verfahren können zwar Aufschluss 
über das Penetrationsverhalten geben, nicht jedoch über die zu erwartende 
Veränderung bezüglich einer Abschwächung des Irritationsverhaltens. 

Insgesamt können die mit In-vitro-Methoden erhaltenen Testergebnisse nach 
derzeitiger Einschätzung nur orientierenden Charakter haben. Da diese Methoden 
keine physiologischen Effekte berücksichtigen und bislang nicht mit In-vivo-
Methoden korreliert worden sind, ist ihre Aussagefähigkeit zur Beurteilung der 
Wirksamkeit von Hautschutzmitteln sehr begrenzt. 

Diesbezüglich günstiger zu beurteilen sind fortgeschrittene Ex-vivo-Modelle 
(hornschichtausbildende Keratinozytenkultur, perfundiertes Kuheuter-Modell, 
dreidimensionale Humanhautmodelle), bei denen biochemische, immunologische 
und/oder morphologische Parameter mit untersucht werden, die indirekt 
Aufschluss über die zu erwartende Wirksamkeit geben können. Obwohl auch 
diese Verfahren bislang noch nicht validiert worden sind, gibt es hier erste 
Anzeichen für eine Korrelation mit In-vivo-Daten [78;79;81]. 

In-vivo-Verfahren zum Wirksamkeitsnachweis von Hautschutzmitteln
Wegen der nach wie vor ungeklärten bzw. eingeschränkten Aussagefähigkeit der 
Ergebnisse von In-vitro- und Ex-vivo-Methoden sollte die Wirksamkeitsprüfung 
von Hautschutzmitteln, wann immer möglich und sinnvoll, durch Untersuchungen 
mit geeigneten In-vivo-Methoden entsprechend dem jeweiligen Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnis ergänzt werden. Dies gilt insbesondere für 
diejenigen Hautschutzmittel, die den Anspruch erheben, vor hautirritierenden 
Arbeitsstoffen zu schützen. 

Für die Wirksamkeitsprüfung dieser Hautschutzmittel wurden spezielle 
Irritationsmodelle entwickelt. Aufgrund der Vielfalt der beruflichen Noxen und der 
Tatsache, dass viele dieser Noxen aus ethischen und oft auch aus methodischen 
Gründen nicht in solche Modelluntersuchungen einbezogen werden können, 
werden statt dessen meist Standardirritanzien (Natriumlaurylsulfat, Natronlauge, 
Milchsäure und Toluol) eingesetzt, die annäherungsweise als repräsentativ für 
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Gruppen von Noxen mit unterschiedlichen Eigenschaften gelten. Bisheriger 
Forschungsstand ist, dass die unterschiedlichen Noxen aufgrund ihrer physiko-
chemischen Charakteristika nicht nur zu unterschiedlichen Penetrationswegen 
oder Bindungen (Depotbildung) innerhalb der epidermalen Barriere der Haut 
führen, sondern auch zu unterschiedlichen Antworten der Haut auf das 
eindringende Agens [86-93]. 

Bei der Methodenauswahl ist repetitiven Irritationsmodellen aufgrund ihrer 
stärkeren Praxisnähe Vorrang vor Modellen mit nur einmaliger Applikation 
einzuräumen. Bei den repetitiven Modellen werden die zu prüfenden Produkte und 
die Irritanzien mehrfach über einen Zeitraum von ein bis zwei Wochen entweder 
okklusiv [15;93-97] oder offen im Rahmen von standardisierten 
Unterarmwaschungen [98;99] appliziert. 

In den vergangenen Jahren wurden repetitive Irritationstests vielerorts als 
Standard etabliert. Da der Rücken - je nach Lokalisation - eine relativ große 
Variabilität der Barriereeigenschaften aufweist, werden die Tests heute 
vorzugsweise an den Unterarmen von Probanden durchgeführt. Die 
Testkonzentrationen und Applikationszeiten wurden inzwischen soweit modifiziert, 
dass eine einwöchige repetitive Applikation selbst von verdünnten Irritanzien 
ausreicht, um die Wirksamkeit von Hautschutzmitteln vergleichend untersuchen zu 
können [97;100]. 

Bestätigt wurde dies in einer verblindeten Multicenterstudie der 
Arbeitsgemeinschaft für Berufs- und Umweltdermatologie (ABD). In dieser Studie 
wurde die Schutzwirkung mehrer Standardrezepturen gegen Natriumlaurylsulfat 
und Toluol bei fünftägiger wiederholter Applikation im Bereich der Unterarme 
untersucht. Dabei zeigten sich hinsichtlich der irritationsabschwächenden Wirkung 
Unterschiede zwischen den geprüften Formulierungen, die im gegenseitigen 
Vergleich in allen sechs teilnehmenden Zentren gleichermaßen belegt und 
reproduziert werden konnten [96]. 

Zur Erfassung der irritativen Effekte werden neben der visuellen Beurteilung heute 
in praktisch allen Untersuchungen auch nicht invasive biophysikalische 
Messverfahren eingesetzt. Dabei handelt es sich z.T. um experimentelle 
Methoden wie die Fourrier Transformierte Infrarot (ATR-FTIR)-Spektroskopie [101] 
und die Laser-Scan-Mikroskopie [102] sowie die inzwischen breit eingesetzten 
Bioengineering-Techniken, die große Bedeutung in der Beurteilung von 
Barriereveränderungen und zur Quantifizierung von Entzündungsreaktionen am 
Hautorgan erlangt haben [103;104]. Diese Verfahren basieren auf publizierten 
internationalen Guidelines [105-109] und sind zur standardisierten Prüfung der 
Wirksamkeit von Hautschutzmitteln geeignet, soweit sie relevante, 
reproduzierbare und valide Ergebnisse liefern [110-113]. 

Die bislang in repetitiven Irritationstests geprüften Hautschutzmittel waren meist 
nur gegen bestimmte Irritanzien oder ein Spektrum von Irritanzien mit ähnlichen 
physiko-chemischen Eigenschaften wirksam. Dies unterstreicht das Konzept des 
diversifizierten Hautschutzes und zeigt, dass eine generelle Schutzauslobung in 
der Regel nicht gerechtfertigt ist. Die Aussagekraft der Ergebnisse von 
modellhaften Irritationstests ist jedoch dadurch eingeschränkt, dass es in der 
Arbeitswelt oft zu einer komplexen Exposition gegenüber einer Vielzahl von 
sowohl hydrophilen als auch lipophilen Berufsstoffen kommt, die einzeln und/oder 
in Kombination hautschädigend sein können [2;114;115]. In solchen Fällen 
können Hautschutzmittel nützlich sein, die speziell für Arbeitsplätze mit komplexer 
oder wechselnder Schadstoffbelastung entwickelt wurden [2;116]. 

Invasive In-vivo-Methoden am Menschen, wie das Verfahren der Mikrodialyse 
[117;118] eignen sich noch nicht für vergleichende Wirksamkeitsprüfungen von 
Hautschutzmitteln. Mit diesen Methoden können jedoch Veränderungen der 
Penetration von Substanzen durch Hauschutzmittel sowie Veränderungen von 
Entzündungsparametern zwischen intakter und künstlich vorgeschädigter 
Hautbarriere untersucht werden, die zum Verständnis der Wirkmechanismen der 
Interaktion zwischen Noxen und Schutzprodukten beitragen (siehe hierzu auch 
Kapitel 3.4). 
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In-vivo-Verfahren zum Wirksamkeitsnachweis von Hautpflegemitteln
Hautpflegemittel können neben einer Glättung der Hautoberfäche und einem 
subjektiven Pflegegefühl auch eine Erhöhung des Lipid- und des Wassergehalts 
der Haut bewirken. Derartige Effekte sollten gemäß der Leitlinie "Dermokosmetika 
zur Reinigung und Pflege trockener Haut" der Gesellschaft für Dermopharmazie 
[119] mit biophysikalischen Prüfverfahren wie der Messung der Hautrauhigkeit, 
des Feuchtigkeitsgehaltes, des transepidermalen Wasserverlusts bzw. des 
Fettgehalts objektiviert werden. 

Zur Prävention und Regeneration des irritativen Kontaktekzems liegen 
Studienergebnisse mit adequatem Versuchsansatz vor [120]. Neben der 
Überprüfung der Wirksamkeit im Rahmen von Bioengineering-Studien an 
hautgesunden Probanden [121-124] wurden auch eine Vielzahl an Studien mit 
einem mehr praxisnahen Ansatz publiziert. Diese überprüften eher die 
Wirksamkeit von Pflegepräparaten auf verschiedene akute und kumulative 
Irritationsstimuli unter den Bedingungen einer täglichen Exposition [34;125-131]. 

Neben einer barriereregenerativen Wirkung konnte auch eine protektive Wirkung 
für ein Hautpflegepräparat festgestellt werden [18]. Ob eine regelmäßige Pflege im 
Sinne der Prävention vor weiteren Irritationen wirklich schützt, wurde zunächst 
kontrovers diskutiert [52]. Kürzlich konnte gezeigt werden, dass nach einer 
Langezeitanwendung (7 Wochen) und einer darauffolgenden Irritation mit 
Natriumlaurylsulfat in Abhängigkeit von der Rezeptur der Pflegemittel für einige 
eine Verminderung des irritativen Effektes eintrat [132]. 

2.2.2 Wirksamkeitsnachweise von Hautreinigungsmitteln
Die vielfältigen im beruflichen Umfeld vorkommenden Verschmutzungen lassen sich wie 
folgt kategorisieren: wasserlösliche Verschmutzungen, Öl- und Fettverschmutzungen, 
Pigmentverschmutzungen, hydrophile Partikel, hydrophobe Partikel, proteinhaltige 
Verschmutzungen, kalkgebundene Verschmutzungen und Kalkablagerungen sowie 
Mikroorganismen. Für diese z.T. sehr unterschiedlichen Verschmutzungskategorien gibt 
es nur ansatzweise standardisierte Modelle zur Bewertung ihrer Wirksamkeit. Eine 
rationale Produktauswahl anhand von Daten aus kontrollierten Untersuchungen zur 
Reinigungswirkung ist derzeit nur sehr eingeschränkt möglich. 

Die In-vivo-Wirksamkeit von Hautreinigungsmitteln muss sich an der ausgelobten 
Reinigungsstärke und der Reinigungsindikation orientieren. Weiterhin müssen beruflich 
verwendete Hautreinigungsmittel die berufsgruppenspezifisch auftretenden 
Verschmutzungskategorien und Verschmutzungsgrade berücksichtigen. Außerdem ist 
immer ein akzeptables Verhältnis zwischen der Reinigungswirkung und der 
Hautverträglichkeit anzustreben (siehe Kapitel 2.1).
Zur vergleichenden Reinigungskraft von tensidhaltigen Hautreinigungsmitteln wurden 
vorwiegend Untersuchungen mit Modellschmutzformulierungen auf der Basis von 
Farbpigmenten durchgeführt, bei denen sowohl klinische Beurteilungsparameter als auch 
biophysikalische Messverfahren wie die Reflexionsspektrometrie zum Einsatz kamen 
[133;134]. Ferner wurden verschiedene kontrollierte Handwaschtests mit praxisnahen 
Modellverschmutzungen zur Prüfung der Reinigungswirkung von reibe- und 
lösemittelhaltigen Hautreinigungsmitteln beschrieben [62;135;136]. 

Bei einigen dieser Untersuchungen [133;134] wurden unter standardisierten 
Bedingungen auch die Auswirkungen der Reinigungsmaßnahmen auf epidermale 
Funktionen wie die Hornschichtfeuchtigkeit (z.B. mittels kapazitätsbasiertem 
Corneometer), den transepidermalen Wasserverlust (anhand des Tewameters) sowie die 
irrititative Wirkung (über die erhöhte Blutflussrate in der Laser-Doppler Sonographie) 
bestimmt. Darüber hinaus wurde der Effekt von Waschungen auf den pH-Wert der Haut 
untersucht [16;99]. Ein In-vitro-Verfahren, das zur Prüfung der Irritationswirkung von 
Hautreinigungsmitteln beschrieben wurde, ist die so genannte Corneosurfametrie 
[137;138]. Auch hier wird als Messinstrument ein Reflexionsspektrometer eingesetzt. 

Die bisher vorgenommene Standardisierung der Reinigungsmodelle bezieht sich in erster 
Linie auf den Waschvorgang. Hier liegen Untersuchungen mit Schaumstoffrollern 
[133;139], mit einem Bürstenmodell [114] sowie manuelle Waschtests vor, die 
überwiegend am volaren Unterarm durchgeführt wurden.
In den meisten dieser Untersuchungen wurden jedoch keine Handelspräparate, sondern 
einzelne Tenside, in erster Linie Natriumlaurylsulfat, getestet. Die Untersuchungen 

9AWMF online - Leitlinien Dermatologie: Berufliche Hautmittel

pdf erzeugt: 03.11.2011

Gült
igk

eit
 ab

ge
lau

fen
, L

L w
ird

 z.
Zt. ü

be
rpr

üft



erstreckten sich zumeist über einen Zeitraum von 3, 5 oder 7 Tagen. 

Die bakterielle Reinigungswirkung wurde mittels mikrobiologischer Verfahren 
insbesondere bei Angehörigen der Gesundheitsberufe untersucht [140]. Die 
mikrobiologischen Anforderungen an Hautreinigungsmittel, die zur hygienischen 
Händewaschung in Küchen, lebensmittelverarbeitenden Bereichen oder in 
Sanitärbereichen von medizinischen Einrichtungen eingesetzt werden, sind in der 
europäischen Norm EN 1499 definiert. 

Insgesamt muss festgestellt werden, dass die verfügbaren Modelle zur standardisierten 
Prüfung der Wirksamkeit von beruflich verwendeten Hautreinigungsmittel noch nicht 
ausreichend auf die in definierten Berufsfeldern vorkommenden Verschmutzungen und 
deren unterschiedliche Ausprägungsmuster zugeschnitten sind. Auch der 
Zusammenhang zwischen erwünschter Reinigungswirkung und dem Risiko 
unerwünschter Irritationen wurde noch nicht systematisch untersucht. Hier liegt ein 
erheblicher Forschungsbedarf vor. 

3. Berufliche Hautmittel - Sicherheitsbewertung und unerwünschte 
Wirkungen

3.1. Sicherheitsbewertung in der Kosmetologie

Berufliche Hautmittel im Sinne dieser Leitlinie sind in Deutschland rechtlich als Kosmetika 
reguliert. Kosmetika sind nach der EU-Richtlinie 76/768/EWG [141] definiert als "Stoffe oder 
Zubereitungen, die dazu bestimmt sind, äußerlich mit den verschiedenen Teilen des 
menschlichen Körpers (Haut, Behaarungssystem, Nägel, Lippen und intime Regionen) oder mit 
den Zähnen und den Schleimhäuten der Mundhöhle in Berührung zu kommen, und zwar zu 
dem ausschließlichen oder überwiegenden Zweck, diese zu reinigen, zu parfümieren, ihr 
Aussehen zu verändern und/oder den Körpergeruch zu beeinflussen und/oder um sie zu 
schützen oder in gutem Zustand zu halten." Von der Bundesrepublik Deutschland wurde die 
europäische Kosmetik-Gesetzgebung im Lebensmittel-, Bedarfsgegenstände- und 
Futtermittelgesetzbuch vom 1.9.2005 umgesetzt [142]. 

Anders als Arzneimittel werden Kosmetika nicht in einem Zulassungsverfahren geprüft, sondern 
sie können vom Hersteller frei in den Verkehr gebracht werden, soweit die gesetzlichen 
Rahmenbedingungen eingehalten werden. Diese werden ganz wesentlich bestimmt von Artikel 
2 der EU-Richtlinie 76/768/EWG [141], der fordert, dass die "in den Verkehr gebrachten 
kosmetischen Mittel bei normaler oder vernünftigerweise vorhersehbarer Verwendung die 
menschliche Gesundheit nicht schädigen dürfen". 

Um die Sicherheit der kosmetischen Produkte zu gewährleisten und deren Überwachung zu 
ermöglichen, sind nach Artikel 7a vom Hersteller den zuständigen Behörden zu 
Kontrollzwecken folgende Informationen (sogenanntes Produkt-Dossier) leicht zugänglich zu 
machen: 

a. die qualitative und quantitative Zusammensetzung des Erzeugnisses; 
b. die physikalisch-chemischen und mikrobiologischen Spezifikationen der Ausgangsstoffe 

und des Fertigerzeugnisses; 
c. die Herstellungsweise gemäß der Guten Herstellungspraxis; 
d. Bewertung der Sicherheit des Fertigerzeugnisses für die menschliche Gesundheit; 
e. Name und Anschrift der Person(en), die für die Bewertung nach Buchstabe d) 

verantwortlich ist (sind). 
f. bekannte Daten über unerwünschte Nebenwirkungen für die menschliche Gesundheit, 

die durch das kosmetische Mittel bei seiner Anwendung hervorgerufen werden; 
g. der Nachweis der für das kosmetische Mittel angepriesenen Wirkung, wenn dies 

aufgrund der Beschaffenheit des Erzeugnisses oder der angepriesenen Wirkung 
gerechtfertigt ist; 

h. Daten über im Zusammenhang mit der Entwicklung oder der Sicherheitsprüfung des 
Mittels oder seiner Bestandteile durchgeführten Tierversuche. 

Bei der Bewertung der Sicherheit des Fertigerzeugnisses für die menschliche Gesundheit hat 
der Hersteller das allgemeine toxikologische Profil der Bestandteile, ihren chemischen Aufbau 
und ihren Grad der Exposition zu berücksichtigen, insbesondere die spezifischen 
Expositionsmerkmale der Bereiche, auf die das Mittel angewandt wird, oder der 
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Bevölkerungsgruppe, für die es bestimmt ist. 

Diese Vorschrift hat weitreichende Konsequenzen für die Sicherheitsbewertung von beruflichen 
Hautmitteln. Diese Mittel werden nämlich nicht nur von Personen mit gesunder und wenig 
empfindlicher Haut angewandt, sondern auch von Personen mit besonders empfindlicher und 
nicht selten vorgeschädigter oder gar manifest erkrankter Haut. Selbst wenn der Hersteller die 
Anwendung auf vorgeschädigter oder erkrankter Haut durch einen Warnhinweis ausdrücklich 
ausschließen sollte, ist eben diese Anwendung vernünftigerweise vorhersehbar; es ist daher der 
Beweis zu erbringen, dass das Hautmittel auch unter diesen Bedingungen sicher ist. 

Vorgaben zur Sicherheitsbewertung von kosmetischen Inhaltsstoffen hat das Scientific 
Committee on Consumer Products (SCCP), das im Auftrag der EU-Kommission tätig ist, 
vorgelegt; diese werden regelmäßig aktualisiert [143]. Danach werden für die Inhaltstoffe Daten 
zur akuten Toxizität, zur Irritation und Korrosivität, zur perkutanen Absorption, zur Mutagenität 
und Genotoxizität, zur Karzinogenität, zur reproduktiven Toxizität und zur photoinduzierten 
Toxizität sowie toxikokinetische Studien und gegebenenfalls Humandaten verlangt. 

Im Allgemeinen kann nach Ansicht des SCCP die Sicherheitsbewertung eines kosmetischen 
Fertigproduktes auf der Basis der Kenntnisse der Toxizität seiner Bestandteile durchgeführt 
werden. In besonderen Fällen sind jedoch für die Sicherheitsbewertung zusätzliche Kenntnisse 
über das Endprodukt erforderlich. Als Beispiele werden vom SCCP genannt Kosmetika für 
spezifische Konsumentengruppen (etwa Personen mit empfindlicher Haut) und das 
Vorhandensein von Bestandteilen, die die Hautpenetration und/oder die Hautirritation fördern 
können. 

Diese Kriterien treffen zweifelsfrei für berufliche Hautmittel zu, so dass für diese eine besondere 
Sicherheitsbewertung für das Endprodukt zu fordern ist. Eine Bewertung allein aufgrund der 
Inhaltsstoffe ist nicht ausreichend. Im Rahmen dieser Bewertung sind die Hautpenetration und 
die Hautirritation bei typischer Belastung an Arbeitsplätzen und die Verwendung der Produkte 
durch Personen mit empfindlicher oder vorgeschädigter Haut zu überprüfen. Die 
Vorgängerinstitution des SCPP, das Scienfic Committee on Consumer and Non-Food Products 
(SCCNFP), hat für den Nachweis der Sicherheit bezüglich Irritation durch Kosmetika detaillierte 
Empfehlungen gegeben [144]. 

3.2. Sensibilisierungen durch Inhaltsstoffe beruflicher Hautmittel

In der Literatur finden sich überwiegend Einzelfallbeobachtungen zu Sensibilisierungen durch 
Hautmittel und nur eine jüngere große Übersicht, die auf Daten des Informationsverbunds 
Dermatologischer Kliniken (IVDK) beruht [145]. Problematisch ist, dass Hautmittel nicht selten 
(erst) auf befallener Haut angewendet werden [146]; die theoretischen Risiken für die Induktion 
von Sensibilisierungen durch Hautmittel sind dadurch erhöht. 

In der Praxis besteht die Schwierigkeit häufig darin, die Exposition auf Hautmittel von anderen 
Expositionen des täglichen Lebens abzugrenzen. Ein weiterer Grund, warum verlässliche 
epidemiologische Daten zu dem Thema bisher fehlen, ist die Tatsache, dass es keine 
systematischen Analysen von Produkttestungen bei Exponierten gibt. Diese wären auch sehr 
aufwändig; bei Verdacht auf eine Sensibilisierung sind in der Regel neben nativen 
Produkttestungen Aufschlüsselungstestungen der Inhaltsstoffe erforderlich. Hierbei können die 
gesetzlich vorgeschriebenen INCI-Deklarationen hilfreich sein, nicht immer sind sie jedoch für 
Testungen ausreichend spezifisch (z. B. Duftstoffe außerhalb der Liste der 26 seit März 2005 
deklarationspflichtigen). 

Die angesprochene Analyse des IVDK [145] hat das Dilemma zu lösen versucht, indem 
Sensibilisierungshäufigkeiten in einem Kollektiv von 670 Patienten mit aktuellem 
berufsbedingtem Handekzem aus Risikoberufen und anamnestischen Verdacht auf Auslösung 
durch Hautmittel Vergleichsgruppen mit andersartigen Anamneseprofilen gegenübergestellt 
wurden (Gesamtkollektiv: 88.504; folgende Berufe, bei denen regelhaft beruflicher Kontakt zu 
diversen Externa unabhängig von Hautmitteln im eigentlichen Sinne besteht, waren vorher 
ausgeschlossen worden: Friseure, Kosmetiker, Altenpfleger, med. Bademeister). Dabei fanden 
sich im Zielkollektiv signifikante Risikoerhöhungen für Duftstoffe (Duftstoff-Mix, Eichenmoos 
absolue, Isoeugenol, Perubalsam), bestimmte Konservierungsmittel (Methyldibromoglutaronitril, 
Chlormethylisothiazolinon/Methylisothiazolinon) und Propolis. Bei Salbengrundlagen wie 
Wollwachsalkoholen und Amerchol L 101 war keine nennenswerte Risikosteigerung zu 
beobachten. 
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Die Autoren empfahlen, bei beruflichen Hautmitteln auf eine auch an allergologischen 
Gesichtspunkten orientierte Auswahl der Inhaltsstoffe zu achten. Eine kürzliche Marktanalyse 
von 64 Hautschutz-, 99 Hautreinigungs- und 30 Hautpflegepräparaten von 9 großen Herstellern 
mit ca. 60% Marktanteil in Deutschland [147] kam zu dem Ergebnis, dass tatsächlich sowohl bei 
der Konservierung (überwiegend Parabene und Phenoxyethanol), als auch bei den Grundlagen 
(besonders Cetylstearylalkohol) überwiegend auf Substanzen zurückgegriffen wurde, die trotz 
häufigen Einsatzes eher selten Sensibilisierungen hervorrufen. Erstaunt hat allerdings, dass das 
Konservierungsmittel Bronopol relativ weit verbreitet war; diese Substanz wird angesichts 
steigender Sensibilisierungsquoten für den Einsatz in Hautmitteln von den Autoren infrage 
gestellt. 

71% der Produkte waren aus Gründen der Anwenderakzeptanz parfümiert. Die Datenlage 
erlaubt hier das Postulat, dass bei der Auswahl durch die Hersteller strikt auf die Meidung von 
Duftstoffen mit hohem Sensibilisierungspotential bzw. hohen Sensibilisierungsraten in der 
Bevölkerung (Hydroxyisohexyl 3-cyclohexencarboxaldehyd [z.B. Lyral®], Baummoos, 
Eichenmoos absolue, Hydroxycitronellal, Isoeugenol, Zimtaldehyd, Farnesol; Schnuch et al. 
2007a) geachtet werden muss; aus allergologischer Sicht sollte nach Möglichkeit gänzlich auf 
Duftstoffe verzichtet werden. 

Leider ergibt sich dadurch, dass neuerdings 26 Duftstoffe in der EU deklarationspflichtig 
geworden sind, nicht zwingend eine Verbesserung im Verbraucherschutz. Die Hersteller 
könnten auf bisher nicht namentlich deklarationspflichtige Duftstoffe ausweichen, deren 
allergologische Risiken noch weitgehend unbekannt sind und die bisher in Testbatterien nicht 
erfasst werden [148;149]. Dies könnte auch für die Formulierung von beruflichen Hautmitteln 
zukünftig ein Problem darstellen. Wünschenswert wäre hier, dass Hersteller, die auf eine 
Parfümierung nicht verzichten wollen, aus den 26 deklarationspflichtigen Duftstoffen diejenigen 
mit den geringsten Sensibilisierungsraten auswählen (Übersicht bei [149] ). 

3.3. Mögliche irritative Effekte durch berufliche Hautmittel

3.3.1 Hautschutz- und Hautpflegemittel
Humanexperimentelle Untersuchungen haben gezeigt, dass zum Zwecke der 
Abschwächung von Irritationen eingesetzte Hautschutzmittel auch zu einer Verstärkung 
der Irritation führen können [95]. Dabei ist denkbar, dass dies an einer irritativen Wirkung 
des Hautschutzmittels selbst liegen könnte - in Abhängigkeit von der Zusammensetzung 
- oder, dass über den Weg einer Penetrationsverstärkung oder verstärkten Bindung der 
Noxe innerhalb der Haut diese Phänomene auftreten. 

Im Tiermodell konnte z.B. gezeigt werden, dass die Verwendung eines 
Hautschutzproduktes die Irritation durch Kühlschmiermittel verstärken kann [150]. Auch 
gegenüber Toluol wurde in einer Untersuchung die Verstärkung der Irritation durch eines 
der Prüfpräparate festgestellt [100]. Auf die Bedeutung des pH-Wertes von Hautschutz-
und Hautpflegemitteln wurde bereits an anderer Stelle eingegangen (siehe Kapitel 1). 

Es gibt ebenfalls Hinweise dafür, dass die Anwendung von sogenannten "Moisturizern" 
zu einer erhöhten Empfindlichkeit der epidermalen Barriere gegen Irritanzien führen kann 
[51;52;151-154]. Da eine klare Abgrenzung zwischen beruflich eingesetzten 
Hautpflegemitteln und "Moisturizern" zurzeit nicht existiert, müssen auch diese Befunde 
in Betracht gezogen werden. Es fehlen auf diesem Gebiet Studien, die die 
Penetrationsmodulation von Berufsstoffen bzw. beruflich relevanten Irritanzien im 
Zusammenspiel mit zuvor aufgebrachten "Moisturizern" untersuchen. Für einzelne 
Modellirritanzien, wie Natriumlaurylsulfat, liegen solche Studien bereits vor 
[51;52;151;152]. 

3.3.2 Hautreinigungsmittel
Die Entfernung von Schmutzpartikeln führt nahezu zwangsläufig auch zu einer Alteration 
von epidermalen Funktionen und u.U. auch zu einer irritativen Reaktion [155]. Die 
Studienlage zum Irritationspotenzial von Hautreinigungsmitteln ist sehr uneinheitlich. Es 
gibt nur vereinzelt standardisierte Testmodelle [139;156] oder Einteilungskriterien 
bezüglich der irritativen Wirkung von Hautreinigungsmitteln. Diese wurden nur teilweise 
für beruflich verwendete Hautreiniger erhoben [59;157] und ansonsten zumeist für Mittel, 
die im Privatbereich oder zur hygienischen Handreinigung im Gesundheitssektor 
verwendet werden [158;159]. 
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Der pH-Wert spielt für die Hautverträglichkeit von Hautreinigungsmitteln eine gesicherte 
Rolle. Es ist bekannt, dass ein alkalischer pH-Wert zu einer stärkeren Hautschädigung 
führt als ein neutraler oder sauerer pH-Wert [16;160-163]. Für einige Einzelsubstanzen, 
die in Hautreinigungsmitteln eingesetzt werden, wurden Sicherheitseinschätzungen 
vorgenommen [164-167]. 

Ein prädiktives In-vitro-Verfahren (Corneosurfametrie), das zur vergleichenden 
Einschätzung des Irritationspotenzials von Reinigungsprodukten entwickelt wurde [138], 
hat sich bisher noch nicht in breitem Umfang durchgesetzt. Für In-vivo-Untersuchungen 
werden standardisiere Waschtests [133;134;139;156], ein Pflastertest [156] sowie ein 
Gebrauchstest eingesetzt [156]. Systematische, vergleichende Untersuchungen mit 
einem validierten Modell von definierten Hautreinigungsmitteln stehen jedoch aus. 

3.4. Beeinflussung der Penetration von Fremdstoffen durch Hautschutzmittel

Das intakte Stratum corneum bildet die eigentliche Barriere gegen eine dermale Penetration von 
chemischen Stoffen. Erst wenn das Stratum corneum durchdrungen wurde, kann ein Stoff 
resorbiert werden [67]. Ansonsten können vor allem kleine Moleküle auch über die Haarfollikel 
in die Haut gelangen [168]. Das Prinzip der transfollikulären Penetration wird derzeit 
insbesondere im Zusammenhang mit der Applikation von Nanopartikeln intensiv untersucht. 

Zur Prüfung der Wirksamkeit von Hautschutzmitteln werden zahlreiche Methoden eingesetzt 
(siehe Kapitel 2.2). Humanstudien mit exponierten Arbeitnehmern im Feld oder Probanden im 
Labor sind dabei generell aussagekräftiger als Tierversuche. In-vitro-Versuche mit Humanhaut 
scheinen geeigneter als solche mit Tierhaut [67;169-172]. Versuche mit Keratinozytenkulturen 
oder anderen Membranen lassen angesichts der Komplexizität der epidermalen Barriere kaum 
Aussagen zur Penetration von Fremdstoffen durch die menschliche Haut zu. 

Eine Interventionsstudie an Arbeitsplätzen mit Biomonitoring-Untersuchungen (Nachweis von 
Fremdstoffen oder deren Metabolite) zeigte, dass die Arbeitnehmer, wenn sie hydrophile 
Hautschutzcremes vor der Exposition gegenüber polyzyklischen aromatischen 
Kohlenwasserstoffen (PAH) angewendet hatten, höhere Belastungen aufwiesen als an 
Arbeitstagen ohne Anwendung von Hautschutz [173]. Bei Arbeitnehmern in der Gummiindustrie, 
die gegenüber kanzerogenen aromatischen Aminen exponiert waren, wurde ebenfalls eine 
positive Assoziation der inneren Belastung und der Häufigkeit der Anwendung von 
Hautschutzmitteln vor und während der Arbeit gefunden [174]. Die Applikation von 
Hautpflegemitteln nach der Arbeit reduzierte demgegenüber die innere Belastung. 

In experimentellen Studien mit freiwilligen Probanden lassen sich Störfaktoren dieser Art im 
Allgemeinen besser kontrollieren als in Feldstudien. Bei Untersuchungen mittels Mikrodialyse 
wurde keine Änderung der Penetration von Butoxyethanol durch die gesunde Haut gefunden 
[117;174;175]. Dieses Ergebnis steht in Übereinstimmung mit Kammerversuchen anderer 
Autoren [176]. Nach quantitativer Reduzierung des Stratum corneum mittels tape stripping 
wurde die Penetration von Butoxyethanol allerdings signifikant verzögert [117;175]. 

Zur Beeinflussung der Resorption von hochmolekularen Allergenen aus Latexhandschuhen 
finden sich zwei widersprüchliche Publikationen: In einem Expositionsversuch bei Probanden 
mit gesicherter Latexallergie zeigte sich nach Applikation einer Hautcreme häufiger eine 
Quaddelbildung als ohne Hautschutz [177]. In einem zweiten Experiment mit einem anderen 
Hautschutzmittel (wohl auch mit anderen Latexhandschuhen) fanden sich dagegen weniger 
allergische Reaktionen [178]. Die Widersprüchlichkeit der Ergebnisse wird in der zweiten Arbeit 
jedoch nicht diskutiert, und es bleibt unklar, ob die Probanden der zweiten Studie teilweise 
dieselben Testpersonen waren wie in der ersten Studie. 

Die Diffusionszelle als In-vitro-Methode wird von der Wissenschaft und Kontrollbehörden zur 
Quantifizierung der Hautpenetration akzeptiert. Diffusionszellstudien ergaben Hinweise darauf, 
dass die Penetration von hydrophilen und lipophilen Lösungsmitteln durch die mit 
Hautschutzcremes vorbehandelte Humanhaut nicht reduziert [70;176], sondern in der Regel 
gefördert wird [174;176;179-181]. 

Eine Penetrationsbeschleunigung von Schwefelkohlenstoff durch die an entsprechenden 
Arbeitsplätzen eingesetzten Hautmittel wurde auch mittels Mikrodialyseuntersuchungen mit 
exzidierter Humanhaut in vitro nachgewiesen [182]. Das häufig postulierte Wirksamkeitsprinzip, 
wonach W/O-Emulsionen vor der dermalen Aufnahme von wässrigen und O/W-Emulsionen vor 
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der Aufnahme von fettlöslichen Gefahrstoffen schützen, konnte in Diffusionszellexperimenten 
an Humanhaut nicht bestätigt werden [174;181]. Diese Untersuchungsergebnisse bestätigen die 
Empfehlungen seriöser Hautschutzmittelanbieter, wonach Hautschutzmittel nur zum Schutz der 
Haut und nicht zum Schutz vor der perkutanen Aufnahme systemtoxischer Arbeitsstoffe 
verwendet werden sollten. 

Kritisch zu diskutieren sind ältere Studien an Labortieren [183]. Diese zeigten eine 
Penetrationsverminderung von Gefahrstoffen nach vorheriger Applikation von z.T. 
silikonhaltigen Hautschutzcremes. Silikonhaltige Hautschutzcremes sind jedoch für den 
beruflichen Bereich nicht geeignet, da Silikonverbindungen aufgrund ihrer bekannten 
Trennwirkung zu Störungen der betrieblichen Arbeitsabläufe führen können. 

Studien mit Stoffen, die das Stratum corneum kaum zu durchdringen vermögen [82] oder bei 
denen die Hautpenetration nicht quantifiziert wurde [83], sind zur Beurteilung der 
Penetrationsbarriere durch Hautschutzcremes ebenfalls wenig aussagekräftig. Studien, bei 
denen als Untersuchungsmaterial durch Erhitzen gewonnenes Stratum corneum und Epidermis 
eingesetzt wurde [184], sind in ihrer Übertragbarkeit eingeschränkt, da durch dieses Verfahren 
die Hautbarriere unphysiologisch alteriert wird. 

Uneinheitliche Ergebnisse finden sich in Diffusionszellstudien mit Kampfstoffen. Für militärische 
Zwecke werden modifizierte Hautcremes, denen Filmbildner und/oder Gegenmittel in hoher 
Konzentration zugesetzt wurden, angewendet [184;185]. Auch bei diesen Präparaten ist aber 
unter arbeitsplatzrelevanten Expositionsbedingungen eine erhebliche Penetrationsförderung zu 
beobachten [184]. In ihrer Zusammensetzung sind diese Hautcremes mit denen, die für den 
Arbeitschutz vertrieben werden, nicht vergleichbar. 

Die Ursachen und Mechanismen der Penetrationsförderung bzw. der Penetrationshemmung 
durch Hautschutzmittel sind noch nicht geklärt. Für die Penetrationsförderung von Gefahrstoffen 
durch Hautschutzmittel werden Zusatzstoffe wie Emulgatoren verantwortlich gemacht 
[174;180;181;186], die auch in transdermalen threrapeutischen Systemen (TTS) eingesetzt 
werden, um genügend Wirkstoff durch die Haut zu schleusen [187]. Eine Diffusionszellstudie mit 
Inhaltsstoffen von Sonnenschutzcremes [188] bestätigt diese Annahme. Ob eine Hemmung der 
Penetration durch eine zusätzliche physiko-chemische Barriere erklärt werden kann, erscheint 
fraglich. Eine Beschleunigung der Regeneration des Stratum corneum hingegen könnte eine 
Penetrationshemmung erklären. 

Zusammenfassend kann von einer generellen Reduzierung der perkutanen Aufnahme von 
Fremdstoffen durch die Applikation von Hautschutzmitteln vor der Exposition nicht 
ausgegangen werden. Die Gefahr einer möglichen Penetrationsbeschleunigung von 
Fremdstoffen durch Hautschutzmittel ist bei deren Einsatz und Auswahl zu berücksichtigen. 
Soweit Schutzmaßnahmen gegen haut- und/oder systemtoxische Arbeitsstoffe angezeigt sind, 
sollten diese nicht durch die Verwendung von Hautschutzmitteln, sondern durch 
organisatorische und technische Veränderungen der Arbeitsabläufe oder das Tragen geeigneter 
Schutzkleidung realisiert werden. 

4. Dokumentation

Informationen, die zur Beurteilung der Qualität eines beruflichen Hautmittels notwendig sind, sollen 
vom Hersteller bzw. Inverkehrbringer des Produkts dokumentiert und den Fachkreisen zugänglich 
gemacht werden. Diese Dokumentation soll mindestens Angaben zu folgenden Punkten umfassen, die 
zum Großteil auf bestehenden gesetzlichen Basisanforderungen der Kosmetik-Verordnung beruhen: 

1. Beschreibung des galenischen Systems 
2. Angaben zur Haltbarkeit und mikrobiologischen Stabilität (Mindesthaltbarkeit und Haltbarkeit 

nach dem Öffnen) 
3. Wirksamkeitsnachweise in Form einer zusammenfassenden Darstellung unter Nennung der 

Referenzen und Produktzuordnung (bei Hautschutzmitteln z.B. Schutzwirkung gegen bestimmte 
hautschädigende Arbeitsstoffe bzw. Arbeitsstoffgruppen und/oder Erleichterung der 
Hautreinigung) 

4. Zusammenfassung der Ergebnisse der durchgeführten Verträglichkeitsuntersuchungen unter 
Nennung der Prüfinstitution 

5. Anwenderinformationen wie 
� die konkrete Nennung des Haupteinsatzgebietes und ggf. weiterer Einsatzgebiete, 
� die Nennung von Nichteinsatzgebieten bei vorhersehbarem Fehlgebrauch, 
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� Angaben zur Anwendbarkeit im Gesicht, 
� Angaben zur Anwendbarkeit unter okklusiven Bedingungen wie dem Tragen von 

Schutzhandschuhen, 
� Angaben zur Anwendbarkeit auf erkrankter Haut, 
� Angabe der Inhaltsstoffe nach INCI (International Nomenclature of Cosmetic Ingredients) 

auf der Verpackung zum Schutz des Allergikers und 
� Hinweise zur Art und Häufigkeit der Anwendung während bzw. nach einer Arbeitsschicht. 
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