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1 Allgemeine Informationen

Titel

Facharztlicher, dermatologischer Bericht tUber einen Epikutantest zur Prifung auf primare Irritation bei
einmaliger okklusiver Applikation

Prufstelle

Dermatest GmbH
Nevinghoff 30
D-48147 Minster

Facharzte fur Dermatologie

Dr. med. Werner Voss

Medical Specialist in Dermatology,
Venereology, Allergology,

Phlebology and Environmental Medicine

Studienleitung Epikutantestung

Dr. rer. nat. Katja Adames

Dr. rer. nat. Imke Géllner

7

A %:yotsirm‘s Dermatest® GmbH | Nevinghoff 30 | D-48147 Mlnster, . dermatest®
TOVRheinland
RTIFIZIERT ) rBW;;\;\afsﬂé’;g7

Germany



Aleppo Olivendl Seife
Seite 3 von 13

1.1 Synopsis

Studientitel Facharztlicher, dermatologischer Bericht Uber einen Epikutantest zur Prifung auf primare
Irritation bei einmaliger okklusiver Applikation

Testprodukt Aleppo Olivendl Seife
Produktart Kosmetikprodukt
Studiendesign Monozentrisch, okklusiv

Applikationsdauer | 24 Stunden

Verdlinnung 0,1% verdinnt in Aqua dest.

Prifstelle Dermatest GmbH Nevinghoff 30 D-48147 Munster

Berichtversion und | V 01, 01.12. - 04.12.2025

Datum
Studienziel Prifung der Hautvertraglichkeit
Der Hautzustand wird vor sowie 24 h, 48 h, und 72 h nach der Applikation bewertet

Probandenanzahl 30
Einschlusskriterien * ab 18 Jahre

e hautgesund

e diverse Hauttypen

e schriftliche Einverstandniserklarung der Probanden liegt vor
Ausschlusskriterien e schwere oder akute Hautentzindungen schwere innere oder akute Erkrankungen

(inkl. akutes Krebsleiden)

e kurzfristige und akute Einnahme von Medikamenten, die die Hautreaktion
beeintrachtigen kénnen (Glucocorticoide, Antiallergika, Immunmodulatoren, etc.)

e Applikation von verschreibungspflichtigen Praparaten und Pflegemitteln im
Testareal 7-10 Tage vor Testbeginn (inkl. anti-Akne Praparate)

e schwere Allergien oder jemals aufgetretene schwerwiegende Nebenwirkung durch
kosmetische Praparate

e intensive Sonnenbader oder Solariumbesuche wahrend der Studie

e Schwangerschaft und Stillzeit
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1.2 Ablaufplan

Zeitpunkt Oh 24 h 48 h 72 h
Risikobewertung v

Einwilligungserklarung v

demographische Daten v

Anamnese v

dermatologische Untersuchung v v v v
Pflasterauftrag v

Pflasterabnahme v

Einhaltung von Ein- und Ausschlusskriterien v v v v

2 Einleitung

Die menschliche Haut ist das grofSte und funktionell vielseitigste menschliche Organ. Sie grenzt den Organismus
von der AuBenwelt ab und schitzt ihn vor Austrocknung und Umwelteinflissen. Die Haut setzt sich aus drei
Schichten zusammen: Epidermis (auRBere Oberhaut), Dermis (mittlere Lederhaut) und Subcutis (Unterhaut). Die
Epidermis wiederum ist aus funf Schichten aufgebaut und besteht zu 90% aus Keratinozyten (Hornzellen). Von
aullen nach innen folgen die Ubereinander liegenden Schichten: Stratum corneum (Hornschicht), Stratum
lucidum (Glanzschicht), Stratum granulosum (Kérnerschicht), Stratum spinosum (Stachelzellschicht) und
Stratum basale (Basalschicht).

Viele Produkte, insbesondere Kosmetika, Bedarfsgegenstande und Medizinprodukte, stehen heutzutage taglich
und oft Uber lange Zeitraume mit der Haut in Kontakt. Eine gute Vertraglichkeit ist daher Voraussetzung fir die
Anwendung dieser Produkte. Da alternative Testmethoden wie Tierversuche verboten sind und
Zellkulturversuche nur begrenzt auf den Menschen Ubertragen werden kénnen, sind unter medizinischer
Aufsicht durchgefihrte Testungen am Menschen gegenwartig aus ethischer und wissenschaftlicher Sicht
notwendig. Zur Analyse der Hautvertraglichkeit von Produkten kann der Epikutantest durchgefihrt werden.

Der Begrunder des Epikutantests ist der deutsche Arzt Joseph Jadassohn. Er entwickelte es als nicht-invasives
Diagnostikum fir allergische Kontaktdermatitis mit geringerem Risiko fur die Patienten. Die Vorstellung dieser
Technik mit dem Namen 'Funktionelle Hautprifung' auf dem Kongress der Deutschen Gesellschaft fur
Dermatologie 1895 gilt als Geburtsstunde des Epikutantests. Bereits die ersten erwahnten Protokolle empfahlen
eine 24-stindige okklusive Anwendung auf intakter Haut mit Messwerten mindestens 48 Stunden nach der
Anwendung.

Heute ist der Epikutantest ein etabliertes Verfahren mit international definierten Regeln und Richtlinien, die
standig Uberprift und aktualisiert werden.

WeiterfUhrend haben Expertengruppen wie die ,International Contact Dermatitis Research Group” (ICDRG -
Internationalen Forschungsgruppe fur Kontaktdermatitis), die Deutsche Dermatologische Gesellschaft (DDG), die
Deutsche Gesellschaft fur Allergologie und klinische Immunologie (DGAKI) und die Colipa (The European
Cosmetic and Perfumery Association) Leitlinien und Empfehlungen zur Durchfiihrung entwickelt. Darlber hinaus
beschreibt die DIN EN ISO 10993-23:2021 im Abschnitt 8 und Anhang E eine Irritationsprifung von
Medizinprodukten an der menschlichen Haut.

B Dermatest® GmbH | Nevinghoff 30 | D-48147 Minster, ‘ dermatest®

Germany

2N\
- ®
TOVRheinland

ZERTIFIZIERT | |

www.tuv.com
ID 9105050757



Aleppo Olivendl Seife
Seite 5 von 13

Der Epikutantest kann nicht nur zum Nachweis bestehender Allergien verwendet werden, sondern auch zur
Analyse des Irritationspotenzials. So wird er heute routinemaBig in der Industrie durchgefihrt, um die
Hautvertraglichkeit von topischen Formulierungen zur Unterstitzung des Produktsicherheitsdossiers von
Kosmetika und Artikeln des taglichen Gebrauchs zu bewerten.

In der Standardvariante wird das zu prifende Material 24 Stunden mittels eines Folien-Testpflasters auf die Haut
der Probanden aufgebracht. Durch das spezielle Pflaster wird gezielt eine okklusive Testumgebung
gewahrleistet, welche die Penetration des potenziellen topischen Irritants der Testsubstanz durch das Stratum
corneum zu den Effektorzellen erleichtert. Diese Idsen gegebenenfalls einen immunologischen
Reaktionsmechanismus aus, der in der Regel zu einer lokalen Rétung der Haut fuhrt. Eine solche Rétung als
Reaktion auf eine im Rahmen des Epikutantests applizierte Substanz wird anschlieBend dermatologisch
ausgewertet.

Reaktionen auf einmalige Applikationen kénnen durch bereits bestehende Allergien gegen einen der
Inhaltsstoffe oder durch irritative Eigenschaften des Produktes verursacht werden. Das primare Ziel dieser
Testung ist es, Produkte auf Hautvertraglichkeit zu testen und somit ein irritatives Potenzial auszuschlieBen. Da
sowohl die Morphologie als auch der Verlauf der Reaktion RlUckschlisse auf die Reaktionsart (irritativ oder
allergisch) geben, erfolgt die Differenzierung der Reaktionsart durch drei dermatologische Ablesezeitpunkte.
Basierend auf der dermatologischen Diagnose wird das primare Irritationspotenzial ausgeschlossen bzw.
nachgewiesen.

3 Studienziel und Studienparameter

Ziel dieses Epikutantests war es, das Produkt auf Hautvertraglichkeit zu testen. Die Beurteilung der
Hautvertraglichkeit erfolgte durch dermatologische Untersuchungen. Es fand eine offene, unkontrollierte,
monozentrische Testung Uber einen Zeitraum von 24 Stunden mit anschlieBender Beobachtung statt (bis 72
Stunden).

4 Probandenauswahl

Die Testung wurde mit 30 mannlichen und weiblichen Probanden ab 18 Jahre durchgefihrt. Es wurden
Probanden eingeschlossen, die (sehr) trockene, normale, fettige oder Mischhaut und zum Teil sensible Haut
hatten. Die Rekrutierung der Probanden erfolgte im Vorfeld der Studien einerseits durch Ruckgriff auf das
bestehende Probandenpanel und andererseits durch Flyer, soziale Medien und Zeitungsinserate.

Vor Einschluss der Probanden erfolgte eine Untersuchung der Gesundheit und Unversehrtheit des
dermatologischen Integuments. Sollte ein medizinisch behandlungsbedirftiger Zustand bestanden haben,
erfolgte ein Ausschluss des Probanden. Nur wenn die Probanden im Testareal keine pathologischen
Hautveranderungen aufwiesen, die Einverstandniserklarung selbstbestimmt unterzeichneten sowie allen
weiteren Ein- und Ausschlusskriterien entsprachen, wurden sie in die Studie eingeschlossen. Wahrend der Studie
konnten die Probanden die betreuende Study Nurse oder den betreuenden Dermatologen bei objektiven und
subjektiven Hautveranderungen zu Rate ziehen.

4.1 Probandenaufklarung

Vor der Studie erfolgte ein Aufklarungsgesprach, in dem den Probanden das Studiendesign, die
Studienbedingungen sowie die Rechte und Pflichten der Probanden im Rahmen der Studie von der betreuenden
Study Nurse oder dem betreuenden Dermatologen erldutert wurden. Die Teilnahme an der Studie war freiwillig.
Alle Probanden konnten die Studie jederzeit und ohne Angabe von Grinden abbrechen, ohne dass sich daraus
irgendwelche negativen Folgen flr die Probanden ergaben.
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4.2 Einschlusskriterien

e ab 18 Jahre

hautgesund

Diverse Hauttypen

schriftliche Einverstandniserklarung liegt vor

Die Probanden waren in der Lage, mit der betreuenden Study Nurse oder dem betreuenden Dermatologen zu
kommunizieren, die Anforderungen dieser dermatologischen Studie zu verstehen und zu befolgen.

4.3 Ausschlusskriterien

e schwere oder akute Hautentziindungen

e schwere innere oder akute Erkrankungen (inkl. akutes Krebsleiden)

e kurzfristige und akute Einnahme von Medikamenten, die die Hautreaktion beeintrachtigen kdnnen
(Glucocorticoide, Antiallergika, Immunmodulatoren, etc.)

e Applikation von verschreibungspflichtigen Praparaten und Pflegemitteln im Testareal 7-10 Tage vor
Testbeginn (inkl. anti-Akne Praparate)

e schwere Allergien oder jemals aufgetretene schwerwiegende Nebenwirkung durch kosmetische Praparate

e intensive Sonnenbader oder Solariumbesuche wahrend der Studie

e Schwangerschaft und Stillzeit

4.4 Ausschluss von Probanden aus der klinischen Untersuchung

Der Prufer konnte einen Probanden von der klinischen Untersuchung ausschlieBen, wenn eine der folgenden
Bedingungen eintrat:

e Widerruf der Einverstandniserklarung
e Auftreten eines unerwinschten Ereignisses
e Verschlechterung des klinischen Zustands

Ein eventuelles vorzeitiges Ausscheiden eines Probanden wurde vollstandig dokumentiert. Die Probanden
wurden noch eine angemessene Zeit betreut, um den klinischen Zustand und das Auftreten unerwlnschter
Ereignisse zu kontrollieren und diese zu dokumentieren.

4.5 Unterbrechung / Abbruch der Studie

Die Testung des zu prufenden Produktes konnte zu jeder Zeit vom Probanden abgebrochen werden oder nach
Entscheidung des betreuenden Dermatologen bzw. Studienleiters, sofern der klinische Zustand des Probanden
dies erforderte. Eventuelle Abbriiche wurden vollstandig dokumentiert. Es lag in der Verantwortung der mit der
Studienleitung betrauten Personen zu beurteilen, wann die klinischen Bedingungen zum Abbruch gegeben
waren. Ein einseitiger Widerruf der Einwilligung oder eine Ablehnung der Studienfortsetzung durch den
Probanden fuhrte umgehend zur Beendigung der Studie fir den entsprechenden Probanden.
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4.6 Probandenliste

Probanden Nr. Geschlecht [w / m] Alter
1 m 53
2 w 37
3 m 48
4 w 44
5 w 60
6 w 68
7 w 26
8 m 57
9 w 30
10 w 57
11 w 18
12 w 46
13 m 38
14 w 34
15 w 70
16 m 34
17 m 66
18 w 64
19 w 34
20 m 49
21 w 40
22 m 41
23 m 66
24 w 63
25 w 39
26 m 75
27 m 62
28 w 61
29 m 56
30 m 53
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5 Nutzen-Risiko Abwagung und VorsichtsmafBnahmen

Im Rahmen von Studien am Menschen ist es wichtig, vor Beginn einer Studie die Risiken abzuwagen, die
insbesondere flur die Probanden einer Studie auftreten kénnen. Daher wird fUr jedes Produkt vorab der Testung
eine Risikoanalyse durchgefiihrt. Bei dieser Risikoanalyse handelt es sich um eine Bewertung aller Inhaltsstoffe
des zu testenden Produktes mit Blick auf die mikrobielle Gite und das allergene bzw. irritative Potenzial in
Abhangigkeit der Studienmethode. Produkte, die Inhaltsstoffe enthalten, die ein bekanntes oder serids-
wissenschaftlich diskutiertes krebserzeugendes, erbgutveranderndes oder fruchtbarkeitsgefahrdendes Potenzial
haben, werden von der Dermatest GmbH nicht zur Testung zugelassen.

Je nach Produktkategorie missen dabei die MaBgaben der folgenden Rechtstexte eingehalten werden.

e Kosmetische Mittel missen den MalBgaben der Europaischen Kosmetikverordnung VO (EG) Nr. 1223/2009
entsprechen.

e Wasch- und Reinigungsmittel missen den MalBgaben des Wasch- und Reinigungsmittelgesetztes (WMRG)
entsprechen, das in seinen Vorgaben auf die Europaischen Detergenzienverordnung VO (EG) Nr. 648/2004
verweist.

e Bedarfsgegenstande im Sinne des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches (LFGB) durfen nicht
geeignet sein, die Gesundheit der Verbraucher bei bestimmungsgemalem Gebrauch zu schadigen.

e Medizinprodukte, in Abgrenzung zu kosmetischen Mitteln, missen in ihrer Materialzusammensetzung den
MaRgaben der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte entsprechen.

¢ Nahrungserganzungsmittel missen den Mafgaben der Nahrungserganzungs-mittelverordnung (NemV)
entsprechen, die die Vorgaben der Europaischen Richtlinie 2002/46/EG umsetzt.

e Biozide, sofern eine Testung am Menschen vertretbar ist, missen den Malgaben der Europaischen
Biozidverordnung VO(EU) Nr. 528/2012 entsprechen.

Es handelt sich bei den Proben weitestgehend um kosmetische Produkte, die den Vorgaben der Europaischen
Kosmetikverordnung entsprechen bzw. um Bedarfsgegenstande oder Medizinprodukte, bei denen allenfalls ein
minimales Risiko zur Verursachung temporar vertretbarer Hautveranderungen vorliegt.

6 Durchfuhrung

6.1 Methode und Durchfiuhrung

Die Durchfihrung erfolgte in Anlehnung an die Leitlinien der DDG und DGAKI, Empfehlungen der
Expertengruppe Colipa sowie der DIN EN ISO 10993-23:2021 (Abschnitt 8 und Anhang E) und basierte des
Weiteren auf dem umfangreichen Erfahrungswissen der Dermatest GmbH. Systematische Studien zur Methodik,
insbesondere im Bereich der Analyse des irritativen Potenzials von Produkten (wie z.B. geeignete
Testkonzentrationen), fehlen weitgehend. Somit beziehen sich veroéffentlichte Studien und alle Leitlinien fast
ausschlieBlich auf die Analyse von Allergien. Um das irritative Potenzial von Produkten analysieren zu kdénnen,
mussten oftmals andere Testkonzentrationen verwendet werden und es konnten u.a. keine Puffersysteme
eingesetzt werden. Als mdgliche Verdiinnungsmedien oder sog. Vehikel konnten Ethanol (70%ig, p.a.), Vaseline
(Phr.Eur.), destilliertes Wasser oder Olivendl (nativ) eingesetzt werden. Anhand der Angaben zu der
bestimmungsgemaRen Anwendung und der Zusammensetzung des Produktes wurden individuell die optimalen
Testkonditionen und insbesondere die Konzentration der auf der Haut applizierten Testsubstanz berechnet. In der
Regel lagen erhdhte Expositionsbedingungen (z.B. bezlglich des zeitlichen Kontakts, einer moéglichen Okklusion
oder der Konzentration) vor. GemalR dem obenliegenden Ablaufplan fanden dermatologische Untersuchungen
statt.

Die Testung erfolgte in klimatisierten Raumen mit guter Beleuchtung. Als Testareal diente ein geeigneter
Hautbereich, in der Regel der Rucken. Dieser musste unbehandelt und frei von akuten oder chronischen
Hautveranderungen sein. Bestehende, benigne Naevi in sporadischer Dichte wurden im Testgebiet akzeptiert.
War das Testareal stark behaart, musste dieses zwei Tage vor Beginn der Testung rasiert werden.
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Die Testpflaster (allergEAZE®clear Skin Patch Test Chambers (film)) wurden kurz vor der Applikation vorbereitet.
Von Feststoffen wurden 20 mg bzw. gestanzte kreisformige Proben mit einem Durchmesser von 8 mm und von
Flussigkeiten 20 ul in geeigneter Konzentration aufgetragen. Von farblich variierenden Feststoffen wie Tattoos,
Bad- oder Malunterlagen etc. werden reprasentativ Prifmaterialien von mdéglichst allen Farbvarianten gestanzt.
Bei Produkten, die im sogenannten Masterbatch-Verfahren eingefarbt wurden, sind die Farbpigmente
gleichmalig in das Basismaterial eingebunden. Dadurch ist das Risiko von unterschiedlicher Hautvertraglichkeit
zwischen verschiedenen Farbvarianten desselben Produktes deutlich minimiert und es reicht eine
stellvertretende Testung einer Farbvariante bzw. eine durchmischte Testung aller Varianten. Pulverférmige
Testprodukte wurden nach Bedarf mit Vaseline vermengt. Generell wurden die Testprodukte in Anlehnung an die
Anwendungshinweise aber in einer intensivierten Form vorbereitet.

Die Produkte wurden 24 Stunden okklusiv auf dem Testareal belassen. 30-60 Minuten nach dem Entfernen der
Pflaster erfolgte das erste Ablesen mdglicher Reaktionen. Weitere Beurteilungen erfolgten 48 und 72 Stunden
nach Auftrag.

Bei jeder Testung wurde eine Negativkontrolle (destilliertes Wasser bei unverdinnten Testungen oder das
jeweilige Verdinnungsmedium) mitgefuhrt. Dies stellte sicher, dass mdgliche Reaktionen spezifische Antworten
auf das jeweilige zu testende Produkt waren und von produktunspezifischen Reizungen unterschieden werden
konnten.

6.2 Testinterpretation

Die Diagnostik von Hautreaktionen wird erschwert durch komplexe, z.T. interindividuell unterschiedliche
Metabolisierungen, unterschiedliche Cofaktoren und individuelle immunologische Ablaufe (Biovariabilitat). Eine
zuverlassige Beurteilung ist durch geschultes erfahrenes Fachpersonal gewahrleistet.

Tabelle 1: Beurteilung von Epikutantestreaktionen nach EN ISO
10993-23:2021 Irritationsprufung an der menschlichen Haut,
Gradeinteilung

Beschreibung der Reaktion Gradeinteilung
Keine Reaktion 0
Schwach positive Reaktion (Ublicherweise charakterisiert durch ein leichtes Erythem und / 1

oder Hauttrockenheit GUber den gréSten Teil der Behandlungsstelle)

MaRig positive Reaktion (Ublicherweise deutliches Erythem oder Hauttrockenheit mit 2
maoglicher Ausdehnung Uber die Behandlungsstelle hinaus)

Stark positive Reaktion (starkes und sich oft ausbreitendes Erythem mit Odem und / oder 3
Schorfbildung)

Grundsatzlich sind zwei Reaktionsarten zu unterscheiden: irritativ / toxisch und allergisch. Der Verlauf und auch
die Auspragung geben Aufschluss Uber die Art der Reaktion.
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Tabelle 2: Differenzierung der Reaktionsart nach Loffler et

2005

Reaktionstyp

Verlauf der Reaktion

Interpretation

Positive Reaktion Crescendo Reaktion sich verstarkend allergisch
Plateau Reaktion gleichbleibend allergisch
Decrescendo Reaktion sich abschwachend irritativ

latrogene Spatreaktion

verspatet (nach 10-14
Tagen)

Sensibilisierung

Falsch-positive
Reaktionen

Kreuzreaktionen

sich verstarkend oder
gleichbleibend

Reaktionen auf chem. ahnl.
Substanzen

Angry back / Excited Skin | sich abschwachend

Syndrome

Hyperirritabilitat der Haut /
Status eczematicus

Falsch-negative - keine Reaktion keine

Reaktionen

Sowohl allergische als auch irritative Reaktionen kénnen sich in einem Erythem mit einem leichten Infiltrat bis
hin zu Odem und / oder Schorfbildung &uBern. Um den Verlauf der Reaktion beurteilen zu kénnen, sind drei
Ablesungen obligat. Man unterscheidet zwischen crescendo, plateau und decrescendo Reaktionen (siehe Tabelle
2).

Crescendo und plateau Reaktionen deuten haufig auf allergische Reaktionen hin, decrescendo auf irritative
Reaktionen und Spatreaktionen (nach 10-14 Tagen) auf eine Sensibilisierung.

Generell kédnnen die zum Zeitpunkt 72 Std. oder spater als ,,1“ bis ,,3“ beurteilten Reaktionen als 'allergisch'
gedeutet werden. In der Regel werden pro Studie mehrere Produkte gleichzeitig getestet. Treten bei einem
Probanden mehrere Reaktionen gleichzeitig auf (> 5 Testprodukte), kann in der Regel von falsch-positiven
Reaktionen ausgegangen werden. Mogliche falsch-positive Reaktionen sind sog. Kreuzreaktionen (auf chemisch
ahnliche Testsubstanzen) und das sog. Angry back / Excited Skin Syndrome (auf chemisch unverwandte
Substanzen). Beim Auftreten von falsch-positiven Reaktionen und/oder allergischen Reaktionen werden in der
Regel die betroffenen Probanden ausgeschlossen. Die Ursachen falsch-negativer Reaktionen kénnen z.B. eine
mangelhafte Okklusion, ein ungeeignetes Testdesign, unpassendes Vehikel, oder eine verminderte
Immunreaktivitat durch die Einnahme / Anwendung immunsuppressiver / topischer Medikamente.

Vereinzelte, milde und vorubergehende Reaktionen sind im Epikutantest maéglich. Trifft das bei weniger als 10 %
der Probanden zu, ist nicht von einem erhdhten irritativen Potenzial des Produktes auszugehen. Diese
Reaktionen konnen auf die intensivierten Prifbedingungen im Vergleich zu der bestimmungsgemaRen
Anwendung zuruckgefuhrt werden. Produkte bei denen 10 % oder mehr der Probanden eine produktbezogene
irritative Hautreaktion zeigen, bestehen den Test nicht. In diesem Fall erhalten die Produkte keine Zertifikate und
kdnnen nicht mit ,,dermatologisch getestet” beworben werden.
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7 Ergebnisse

Wertungen des Test- und Kontrollareals

Prob. Testareal Kontrollareal
Nr. 2 48 h 7 48 h 7
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8 Beurteilung der Studienergebnisse

Bei keinem der 30 Probanden kam es bei der Epikutantestung nach Empfehlungen
der Colipa, der DDG und der DGAKI sowie der DIN EN ISO 10993-23:2021 (Abschnitt
8 und Anhang E) nach 24 h, 48 h und 72 h zu Hautveranderungen im Testareal. Das
Produkt wurde sehr gut vertragen.

Daraus ist zu folgern, dass das Produkt aus dermatologischer Sicht kein hohes
irritatives Potenzial aufweist und das Produkt bei der bestimmungsgemalien
Anwendung nicht zu unerwinschten Hautreaktionen fuhren wird.

Dr. med. Werner Voss
Facharzt fir Dermatologie, l’ /
Venerologie, Allergologie, '

/4

Phlebologie und Umweltmedizin

Dr. rer. nat. Katja Adames C‘am

Dr. rer. nat. Imke Gollner 7/%@ @
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9 Addendum

9.1 Qualitatskontrolle, Qualitatssicherung und Datenschutz

Die Qualitat der Studiendurchfihrung und der Erfassung der Daten wurde durch die ISO 9001 gewahrleistet und
wurde in regelméaRigen Absténden intern und extern durch ein Monitoring des TUV Rheinland gepriift.

Die Bestimmungen der Datenschutzgesetze wurden beachtet. Alle Daten der Probanden wurden vertraulich
behandelt und nur in pseudonymisierter oder anonymisierter Version an die Auftraggeber weitergegeben.
Samtliche Daten wurden im Einklang mit den Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 27. April, 2016 zum Schutz naturlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr (DSGVO) sowie den nationalen datenschutzrechtlichen
Vorschriften verarbeitet und entsprechend der gesetzlichen Aufbewahrungsfristen gespeichert.

9.2
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