Mail vom 09.01.2025 an folgende Mails: arbeitsschutz@rpda.hessen.de und
medizinprodukte@rpt.bwl.de

Sehr geehrte Damen und Herren,

mein Name ist Evelyn GroR [...]

Es geht um folgende Angelegenheit:

Beim Cosplay ist es nicht unublich farbige/kosmetische Kontaktlinsen (auch ohne Starke) zu kaufen.

Die deutschen Shops fiir farbige/kosmetische Kontaktlinsen sind jedoch meistens nicht mit sehr viel Auswahl
bestlckt. Deswegen kommt es haufiger vor, dass deutsche Cosplayer auf Shops aus dem Ausland zurlck
greifen.

Darunter fallen auch Shops wie Ohmykitty4U, TTDeye, Unigso oder auch Eyeshare.

Auf diesen Linsen finden sich alle wichtigen Angaben fiir Kontaktlinsen, darunter auch ein CE Siegel. (Ein
Beispiel davon finden sie im Anhang)

Nun bin ich mir allerdings nicht so ganz sicher, ob dieses Siegel gefalscht ist oder nicht. Die gangigen
Falschungsmerkmale eines CE Siegels weillt es nicht auf und wirkt deshalb auf den ersten Blick valide.

Das Unternehmen das fir die CE Kennzeichnung in Deutschland verantwortlich ist fur die Linsen von
EyeShare ist BioDomi, mit Sitz in Hattersheim am Main. Jedoch wurde mir vom BfArM geraten mich an das
zustandige Landesamt des Handlers (deswegen Hessen) oder des zustandigen Landesamtes meines
Wohnortes (BaW) zu wenden. Deswegen schreibe ich Ihnen beiden.

Kdnnen Sie mir sagen, ob dieses Unternehmen bei Ihnen beziglich der Zertifizierung fir Kontaktlinsen
bekannt ist?

Des Weiteren: muss in die Konformitatserklarung fiir die Zulassung auch ein Priifergebnis flr die Sicherheit
der Kontaktlinsen? Oder sind fir Medizinprodukte mittlerer Gefahrenstufe (wie sie kosmetische
Kontaktlinsen ja sind) ohne Sicherheitspriifung zulassig fir die Zulassung eines CE Kennzeichens?
Werden Kontaktlinsen/Medizinprodukte und deren Konformitatserklarungen staatlich gepruft?

Vielen Dank fiir die Beantwortung meiner Fragen!


https://ohmykitty4u.com/pages/rx-verification
mailto:medizinprodukte@rpt.bwl.de
mailto:arbeitsschutz@rpda.hessen.de
http://en.biodomieurope.de/
https://eyeshare.us/
https://eu.uniqso.com/de
https://www.ttdeye.com/pages/authenticity?lang=de

Antwort von rpda.hessen:

Sehr geehrte Frau GrofR,

vielen Dank fur Ihre Anfrage. Das Unternehmen BioDomi mit Sitz in Hattersheim am Main ist uns als
zustandige Aufsichtsbehdrde in Hessen bekannt.

Bezuglich Ihrer Fragen méchten wir Ihnen folgende Informationen geben:

Farbig-kosmetische Kontaktlinsen ohne Sehstarke fallen unter Anhang XVI der EU-
Medizinprodukteverordnung (MDR) und gehéren damit zu den sogenannten Produkten ohne medizinische
Zweckbestimmung. Solche Produkte unterliegen dennoch den grundlegenden Anforderungen an Sicherheit
und Leistungsfahigkeit gemal MDR.

Die CE-Kennzeichnung fiir Produkte dieser Art setzt voraus, dass der Hersteller eine Konformitatserklarung
ausstellt, in der die Einhaltung aller geltenden Anforderungen der MDR bestatigt wird. Im Gegensatz zu
Produkten héherer Risikoklassen ist fur farbige Kontaktlinsen ohne Starke in der Regel keine Einbindung
einer benannten Stelle erforderlich.

Eine genaue Klassifizierung der Kontaktlinsen kann jedoch anhand der vorliegenden Bilder und
Informationen nicht abschlieRend beurteilt werden, da die Klassifizierung von einer genauen Bestimmung
des Verwendungszwecks abhangt.

Auf Basis der bisher vorliegenden Informationen gibt es jedoch keinen Verdacht auf eine Falschung des CE-
Kennzeichens oder einen Verstol gegen die MDR.

Falls weitere Riickfragen bestehen oder Sie zusatzliche Hinweise oder Unterlagen vorlegen mdchten, stehen
wir Ihnen gerne zur Verfigung.



