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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 25. November 2013

iiber Leitlinien zu Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europdischen Parlaments und
des Rates iiber kosmetische Mittel

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2013/674/EV)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gesttitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009 iiber
kosmetische Mittel (') und insbesondere auf ihren Artikel 10
Absatz 1 Unterabsatz 3,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)  Es ist von wesentlicher Bedeutung, dass die auf dem
Markt der Union bereitgestellten kosmetischen Mittel
bei normaler und verntinftigerweise vorhersehbarer Ver-
wendung fir die menschliche Gesundheit sicher sind. Zu
diesem Zweck schreibt die Verordnung (EG) Nr.
1223/2009 vor, dass ein kosmetisches Mittel eine Sicher-
heitsbewertung durchlaufen muss, damit festgestellt wer-
den kann, dass es unter diesen Bedingungen sicher ist.

(20 Der Akteur, der gemifl der Verordnung (EG) Nr.
1223/2009 als verantwortliche Person benannt wurde,
muss sicherstellen, dass firr jedes kosmetische Mittel,
das auf dem Markt der Union in Verkehr gebracht wer-
den soll, auf der Grundlage der mafigeblichen Informa-
tionen und in Ubereinstimmung mit den Anforderungen
aus Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 12232009 ein
Sicherheitsbericht fiir kosmetische Mittel erstellt wird.

(3)  Um es allen Unternehmen, insbesondere kleinen und
mittleren Unternehmen, zu ermoglichen, die Anforderun-
gen aus Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
zu verstehen, sieht die Verordnung vor, dass die Kommis-
sion geeignete Leitlinien erldsst.

() Im vorliegenden Beschluss werden geeignete Leitlinien fiir

Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 erlassen.
Sie wurden in Zusammenarbeit mit den relevanten

() ABL L 342 vom 22.12.2009, S. 59.

Interessenvertretern, einschliefflich  Vertretern kleiner
und mittlerer Unternehmen, erarbeitet.

(5)  Die Leitlinien sollten die verantwortlichen Personen bei
der Einhaltung ihrer rechtlichen Verpflichtungen unter-
stiittzen. Sie sollen jedoch nicht an die Stelle der Kennt-
nisse und des Fachwissens treten, die gemafs Artikel 10
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 von dem
qualifizierten Sicherheitsbewerter gefordert werden, der
die einzige Fachkraft bleiben soll, die die Sicherheits-
bewertung des kosmetischen Mittels nach Mafigabe von
Anhang I Teil B vornehmen darf.

(6)  Die in diesem Beschluss vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fir kosmetische Mittel —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die Leitlinien, die es den Unternehmen ermdglichen sollen, den
Anforderungen des Anhangs I der Verordnung (EG) Nr.
1223/2009 iber kosmetische Mittel gerecht zu werden, sind
im Anhang dieses Beschlusses dargelegt.

Artikel 2

Dieser Beschluss tritt am zwanzigsten Tag nach seiner Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Briissel, den 25. November 2013

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO
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ANHANG

LEITLINIEN ZU ANHANG 1 (,SICHERHEITSBERICHT FUR KOSMETISCHE MITTEL“) DER VERORDNUNG

(EG) Nr. 1223/2009
EINLEITUNG

In Artikel 11 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 ist vorgesehen, dass fiir jedes kosmetische Mittel eine Pro-
duktinformationsdatei zu erstellen ist, bevor es in Verkehr gebracht wird. Die Produktinformationsdatei wird
gegebenenfalls aktualisiert und muss wihrend eines Zeitraums von zehn Jahren nach dem Inverkehrbringen der
letzten Charge des Mittels aufbewahrt und an der Anschrift der verantwortlichen Person, die auf dem Etikett
angegeben ist, in elektronischer oder anderer Form fiir die zustindigen Behorden zum Zweck der Marktiiber-
wachung leicht zuganglich gemacht werden.

Im Hinblick auf die Sicherheit ist der in Artikel 10 Absatz 1 genannte Sicherheitsbericht fiir kosmetische Mittel das
wichtigste Element der Produktinformationsdatei. Die weiteren Elemente sind eine eindeutige Beschreibung des
kosmetischen Mittels, eine Beschreibung der Herstellungsmethode und eine Erklirung zur Einhaltung der guten
Herstellungspraxis, der Nachweis der angepriesenen Wirkung und Daten zu Tierversuchen (1).

Handelt es sich bei der verantwortlichen Person, die den Sicherheitsbericht fiir das kosmetische Mittel erstellt, nicht
um den Hersteller des Mittels, so miissen beide sicherstellen, dass sie Zugang zu allen technischen und wissen-
schaftlichen Kompetenzen hat, die erforderlich sind, um verlissliche Sicherheitsinformationen tiber das kosmetische
Mittel zu beschaffen und eine angemessene Sicherheitsbewertung durchzufithren, sodass nachgewiesen werden
kann, dass das Mittel, fiir das die jeweilige Person verantwortlich ist, nach Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr.
1223/2009 sicher ist. Zu diesem Zweck muss die verantwortliche Person daher moglicherweise nicht nur den
Sicherheitsbewerter einbeziehen, sondern auch den Hersteller, die Lieferanten der Rohstoffe und weitere technische
Sachverstindige.

In jedem Fall muss die verantwortliche Person gewihrleisten, dass die beabsichtigte Verwendung des kosmetischen
Mittels und die voraussichtliche systemische Exposition durch einzelne Inhaltsstoffe in einer endgiiltigen Zusam-
mensetzung bei der Sicherheitsbewertung beriicksichtigt werden, dass bei der Sicherheitsbewertung ein angemes-
senes Beweiskraftkonzept (weight of evidence) fiir die Uberpriifung der Daten aus allen vorhandenen Quellen
angewendet wird und dass der Sicherheitsbericht fiir das kosmetische Mittel hinsichtlich zusitzlicher sachdienlicher
Informationen, die sich nach dem Inverkehrbringen des Mittels ergeben haben, aktualisiert wird (?).

Die Sicherheitsbewertung des kosmetischen Mittels ist, wie in Anhang I Teil B der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
ausgefithrt, durch einen qualifizierten Sicherheitsbewerter durchzufithren. Die verantwortliche Person und der
Sicherheitsbewerter sollten eng zusammenarbeiten, um sicherzustellen, dass die Sicherheit des Mittels ordnungs-
gemdfl bewertet und dokumentiert und die Bewertung auf dem aktuellen Stand gehalten wird. Die verantwortliche
Person und der Sicherheitsbewerter sollten alle erforderlichen Informationen, die in Anhang I Teil A der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1223/2009 gefordert werden, zusammenstellen.

Der Sicherheitsbericht fiir das kosmetische Mittel sollte in transparenter Weise erstellt und gut begriindet sowie
leicht verstandlich sein.

Bei dem Sicherheitsbericht fiir kosmetische Mittel handelt es sich um eine Arbeit von Sachverstindigen, die aus
verschiedenen Modulen zusammengesetzt ist und fiir den die in Teil A geforderten Informationen in verschiedenen
Datenbanken gespeichert sein konnen. Der Bericht, der zumindest alle Informationen enthalten sollte, die in
Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 angegeben sind, sollte unter Verwendung der gleichen oder
dhnlicher Uberschriften verfasst werden, damit eine leichtere Zuordnung durch die zustandigen Behérden ermog-
licht wird. Unter Umstinden kann es jedoch ausreichend sein, unter jeder Uberschrift einen deutlichen Verweis auf
ein Dokument einzufiigen, das diese Informationen enthdlt und in elektronischer oder gedruckter Form leicht
zuganglich ist.

ANHANG I DER VERORDNUNG (EG) Nr. 1223/2009 — SICHERHEITSBERICHT FUR KOSMETISCHE MITTEL

Nach Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 muss der Sicherheitsbericht fiir kosmetische Mittel ,mindes-
tens* die Informationen enthalten, die unter den jeweiligen Uberschriften aus Teil A und Teil B vorgesehen sind.

Ziel von Teil A ist die Zusammenstellung aller fiir die Sicherheitsbewertung des Mittels erforderlichen Daten,
wihrend in Teil B ausgehend von diesen Daten die Begriindung der Schlussfolgerungen zu der Sicherheit des
Mittels ausgefithrt wird.

(") Artikel 11 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009.
(3 Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009.
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Der Aufbau und Inhalt des Sicherheitsberichts sollte den Anforderungen aus Anhang I der Verordnung (EG) Nr.
12232009 entsprechen. Enthilt der Bericht jedoch die geforderten Informationen nicht in direkter Art und Weise,
sollte in ihm ein Verweis auf eine andere leicht zugingliche Quelle angegeben werden.

Die verantwortliche Person muss sicherstellen, dass der Sicherheitsbericht fiir das kosmetische Mittel bei Vorliegen
zusitzlicher sachdienlicher Informationen, die sich erst nach dem Inverkehrbringen des Mittels ergeben, aktualisiert
wird (1).

TEIL A — SICHERHEITSINFORMATIONEN UBER KOSMETISCHE MITTEL

Teil A des Sicherheitsberichts fiir kosmetische Mittel dient der Zusammenstellung derjenigen Daten, die
fiir den Nachweis, dass das kosmetische Mittel sicher ist, erforderlich sind. Die Informationen sollten es
dem Sicherheitsbewerter erméglichen, anhand der ermittelten Gefahren die Risiken klar zu identifizieren
und zu quantifizieren, die von einem kosmetischen Mittel fiir die menschliche Gesundheit ausgehen
kénnen. Eine Gefahr kann beispielsweise aufgrund der Rohstoffe, des Herstellungsprozesses, der Ver-
packung, der Bedingungen fiir die Verwendung des Mittels, der mikrobiologischen Spezifikationen, der
verwendeten Mengen, des toxikologischen Profils der Stoffe usw. gegeben sein.

Da in Anhang I Teil A der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 vorgeschrieben ist, dass mindestens die unter
den jeweiligen Uberschriften aufgefiihrten Daten zur Verfiigung zu stellen sind, ist jegliche Abweichung
von den Anforderungen aus Teil A zu begriinden.

Anhang I Teil A der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 enthilt eine Auflistung der Daten, die ,mindestens* zur
Verfiigung stehen miissen, damit der Sicherheitsbewerter die Sicherheitsbewertung durchfithren kann.

Zusitzlich zu den Mindestangaben, die in Anhang I Teil A der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 aufgefiihrt sind,
kann der Sicherheitsbewerter zusitzliche Daten verwenden, soweit diese sachdienlich sind. Andererseits kann er
bzw. die verantwortliche Person die Auffassung vertreten, dass in Abhingigkeit von der Art des Mittels einige der
geforderten Daten nicht relevant oder fiir die Bewertung der Sicherheit des Mittels nicht erforderlich sind (so z. B.
der Konservierungsmittelbelastungstest). In diesem Fall ist das Nichtvorliegen der spezifischen Daten in Teil A klar
zu begriinden und die entsprechende Begriindung ist vom Sicherheitsbewerter in Teil B zu wiederholen und zu
bestitigen. Die verantwortliche Person sollte das Vorliegen der geforderten Daten bzw. im Falle ihres Nichtvor-
liegens das Vorliegen der entsprechenden Begriindung iiberpriifen.

Die in Teil A geforderten Daten konnen aus jeder zuverldssigen Quelle stammen. Beispiele hierfiir sind: Daten von
Lieferanten, wissenschaftliche Literatur, Erfahrungen mit vergleichbaren oder anderen Produktkategorien, Ergebnisse
von Studien zu dem Mittel selbst oder zu den Stoffen, die es enthilt, verfiigbare Daten zu dhnlichen Rezepturen
oder Computermodelle. In dem Sicherheitsbericht sollte die Relevanz der Daten fiir das Produkt dargestellt werden.

Zusitzlich konnen die Leitlinien (%), die von den mit der Risikobewertung befassten wissenschaftlichen Ausschiissen
der EU veroffentlicht wurden, und die Empfehlungen der zustindigen nationalen Behorden oder Berufsverbinde als
hilfreiche Unterstiitzung dienen.

Quantitative und qualitative Zusammensetzung des kosmetischen Mittels

Ziel dieses Abschnitts des Sicherheitsberichts fiir kosmetische Mittel ist die Information iiber die exakte
quantitative und qualitative Zusammensetzung des Fertigerzeugnisses, ausgehend von den Rohstoffen. Bei
den Rohstoffen handelt es sich um Stoffe oder Gemische, die bei der Herstellung des kosmetischen Mittels
zum Einsatz kommen. Fiir jeden einzelnen Stoff ist die beabsichtigte Funktion anzugeben.

Die vollstindige Zusammensetzung des Produkts ist aufzufihren, wobei auch die Bezeichnung und Identitdt
(qualitative Zusammensetzung) jedes Rohstoffes (einschliefSlich chemischer Bezeichnung, INCI, CAS, Einecs/ELINCS,
wenn moglich) und die Menge jedes Rohstoffes als Angabe in Massenprozent (quantitative Zusammensetzung) zu
nennen sind. Es sollten keine (Konzentrations-)Bereiche angegeben werden, es sei denn, dies kann begriindet
werden (z. B. in Bezug auf die Viskositdt oder bei Mitteln zur Regulierung des pH-Wertes). Sind Konzentrations-
bereiche unvermeidlich, sollten die toxikologischen Erwigungen und Berechnungen auf der hochsten Konzentra-
tionsangabe basieren. Auflerdem kann es niitzlich sein, den/die Lieferant(en) der Rohstoffe anzugeben.

(") Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009.

() ,The SCCS'S Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation, 8 Revision* (Leitlinien des SCCS
iiber die Priifung und die Sicherheitsbewertung kosmetischer Bestandteile, 8. Auflage), SCCS[1501/12 und die jeweils aktualisierten
Fassungen.
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Alle Stoffe, die Bestandteil der Zusammensetzung handelsiiblicher Mischungen sind, die als Rohstoffe geliefert
werden (darunter auch unmittelbar zugesetzte Konservierungsstoffe, Antioxidationsmittel, chelatbildende Verbin-
dungen, Puffer, Losungsmittel, sonstige Zusatzstoffe usw.), sind in der Rezeptur des Fertigerzeugnisses anzugeben
und zu quantifizieren. Dies gilt auch fiir Stoffe, die dem Produkt indirekt zugesetzt werden, z. B. Konservierungs-
stoffe zur Haltbarmachung der Rohstoffe. Fiir jeden einzelnen Stoff ist die beabsichtigte Funktion anzugeben.

Sind chemisch genau definierte Stoffe vorhanden, sind ihre Menge und Summenformel zusammen mit den ent-
sprechenden analytischen Spezifikationen (Reinheitsgrad, Identifizierung wesentlicher Verunreinigungen, ange-
wandte Kriterien und Priifmethoden) anzugeben.

Sind komplexe Bestandteile vorhanden, sind deren Art und Menge zusammen mit einer klaren Definition des
Gemisches und des/der verwendeten Materials/Materialien anzugeben, damit die Stoffe in Bezug auf ihre Zusam-
mensetzung und Wirkmechanismen (Herstellungs- und Reinigungsprozess, einschlielich der physikalischen, che-
mischen, enzymatischen, biotechnologischen und mikrobiologischen Verfahrensschritte) identifiziert werden kon-
nen. Dabei sind die angewandten Reinheitskriterien und Priifmethoden aufzufithren. Beispiele fiir komplexe Be-
standteile sind Inhaltsstoffe mineralischen, pflanzlichen, tierischen oder biotechnologischen Ursprungs. Der Umfang
der Informationen, die zu komplexen Bestandteilen benotigt werden, ist je nach ihrer Art und ihrem Ursprung in
den Leitlinien des Wissenschaftlichen Ausschusses ,Verbrauchersicherheit® (SCCS) explizit angegeben (*).

Die oben genannten Leitlinien finden auch dann Anwendung, wenn ein Gemisch aus chemisch genau definierten
Stoffen und komplexen Bestandteilen vorliegt.

Wird ein Duftstoff (oder ein Aromastoff), der ein Gemisch aus Duftinhaltsstoffen (bzw. Aromainhaltsstoffen) und
funktionalen Komponenten mit geruchlichen, geruchsverstirkenden, geruchsschiitzenden Eigenschaften oder
Mischeigenschaften enthalt, entwickelt und absichtlich zu einem kosmetischen Mittel hinzugefiigt, um ihm einen
Duft (oder ein Aroma) zu verleihen oder um einen schlechten Geruch zu iiberdecken, so miissen die Angaben zu
seiner Identifizierung die Bezeichnung und die Codenummer sowie Angaben zur Identitit des Lieferanten um-
fassen. Qualitative und quantitative Informationen tiber die gesetzlichen Regelungen unterliegenden Stoffe als Teil
eines Duftstoffes (oder Aromastoffes) und die fir eine Sicherheitsbewertung relevanten Informationen sollten der
verantwortlichen Person und dem Sicherheitsbewerter mitgeteilt werden und sind in den Sicherheitsbericht auf-
zunehmen.

Physikalische/chemische Eigenschaften und Stabilitit des kosmetischen Mittels

Ziel dieses Abschnitts des Sicherheitsberichts fiir kosmetische Mittel ist die Beschreibung der relevanten
physikalischen und chemischen Spezifikationen der verwendeten Stoffe oder Gemische sowie des kos-
metischen Mittels selbst. Diese Spezifikationen sind fiir eine ordnungsgemifle Sicherheitsbewertung von
wesentlicher Bedeutung, da sie die Sicherheit eines kosmetischen Mittels beeinflussen konnen. So kénnen
die physikalisch-chemischen Eigenschaften zusammen mit weiteren Informationen den Sicherheitsbewer-
ter bei der Beurteilung unterstiitzen, ob eine Untersuchung der relevanten toxikologischen Parameter
erforderlich ist.

Dariiber hinaus sind die physikalisch-chemischen Eigenschaften der Stoffe oder Gemische und der Fertig-
erzeugnisse der Maf3stab, an dem die Mittel und die Rohstoffe gemessen werden und auf deren Grundlage
sie aus qualitativer Sicht als zulissig angesehen werden konnen (2).

Dieser Abschnitt des Sicherheitsberichts fiir kosmetische Mittel sieht dariiber hinaus vor, dass die Stabi-
litit des kosmetischen Mittels unter verniinftigerweise vorhersehbaren Lagerbedingungen zu bewerten ist.
Ziel ist es, zu beurteilen, ob die Stabilitit des kosmetischen Mittels sich auf die Sicherheit und Qualitit des
Produkts auswirkt, und diese Informationen zu verwenden, um die Mindesthaltbarkeit und die Verwen-
dungsdauer nach dem Offnen zu bestimmen.

Physikalische/chemische Eigenschaften von Stoffen oder Gemischen

Diese Beschreibung muss die relevantesten physikalisch-chemischen Eigenschaften der einzelnen Stoffe und Ge-
mische, die in dem Produkt enthalten sind, umfassen, z. B.: chemische Bezeichnung, physikalische Form, Mole-
kulargewicht, Loslichkeit, Verteilungskoeffizient, Stoffreinheit, andere Parameter, die fiir die Charakterisierung der
spezifischen Stoffe und Gemische relevant sind, und im Falle von Polymeren das durchschnittliche Molekularge-
wicht und der Molekularbereich.

(") Leitlinien des SCCS, Abschnitt 3-6.2, S. 35-36.
(%) Diese Frage ist im Zusammenhang mit der guten Herstellungspraxis von Relevanz und wird in der einschligigen Norm EN ISO

22716:2007 ausdriicklich behandelt. Konkret werden in dieser Norm die Anforderungen fiir die Freigabe von Rohstoffen und des
Fertigerzeugnisses abgestimmt.
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Soweit dies sachdienlich ist, sollte die Partikelgrofenverteilungskurve der Stoffe in die physikalisch-chemischen
Eigenschaften aufgenommen werden, insbesondere im Falle von Nanomaterialien.

Die Kosmetikhersteller sollten sicherstellen, dass die Spezifikationen der Rohstoffe durch die Lieferanten ordnungs-
gemdfd dokumentiert werden. Fiir alle Rohstoffe, die tatsdchlich in dem jeweiligen kosmetischen Mittel zum Einsatz
kommen, sollten Spezifikationen zur Verfiigung stehen. Je nach dem Verwendungszweck konnen zusitzliche
Spezifikationen erforderlich sein. Im Falle von UV-Absorbern sollte beispielsweise das Absorptionsspektrum ange-
geben werden.

Fiir jede Beschreibung physikalisch-chemischer Eigenschaften und Spezifikationen (in Bezug auf jeden Stoff und
jedes Gemisch, der/das in dem Mittel enthalten ist) sollten im Sicherheitsbericht die jeweiligen Referenzmethoden
aufgefiihrt werden.

Physikalische/chemische Eigenschaften des kosmetischen Fertigerzeugnisses

Diese Beschreibung muss die Spezifikationen des Fertigerzeugnisses enthalten. Jede Spezifikation sollte mit den
relevanten Grenzen angegeben werden, z. B. pH-Wert zwischen 5,5 und 6,5.

Fiir jede Beschreibung physikalisch-chemischer Eigenschaften und Spezifikationen des Fertigerzeugnisses sollten im
Sicherheitsbericht fiir das kosmetische Mittel die Referenzmethoden angegeben werden.

Stabilitit des kosmetischen Mittels

Da die Anforderung dahingehend lautet, dass die Stabilitit des kosmetischen Mittels unter verniinftigerweise
vorhersehbaren Lagerbedingungen zu bewerten ist, sollten im Falle, dass die Stabilitdt von den Lagerbedingungen
abhingt, Informationen zu diesen Bedingungen iiber die Lieferkette weitergegeben und — soweit sie fiir den
Endverbraucher relevant sind — auf der Produktkennzeichnung angegeben werden.

Die Methodik zur Bestimmung der Mindesthaltbarkeit des Erzeugnisses sollte beschrieben werden. Gegebenenfalls
zu treffende spezifische Haltbarkeitsvorkehrungen sind anzugeben.

Alle verfigbaren Daten, die zur Begriindung der angegebenen Mindesthaltbarkeit verwendet werden, sollten im
Sicherheitsbericht aufgefiihrt werden. Damit die Stimmigkeit der durchgefiihrten Stabilitatsstudie festgestellt und die
Relevanz des Mindesthaltbarkeitsdatums, das fiir das Erzeugnis gewihlt wurde, iiberpriift werden konnen, sollten
die Beschreibung der speziell fur die Zwecke der Stabilititsstudie durchgefithrten Priiffungen und die Ergebnisse
dieser Priifungen in den Sicherheitsbericht fiir das kosmetische Mittel aufgenommen werden. Dariiber hinaus sind
folgende Angaben zu machen:

1) Nachweis, dass die Zusammensetzung des kosmetischen Mittels, das im Rahmen der Stabilitdtspriifung zum
Einsatz kam, dem tatsdchlich in Verkehr gebrachten Erzeugnis entspricht;

2) gegebenenfalls Ergebnisse der Studie zur Konservierungswirksamkeit, z. B. eines Belastungstests (1);

3) gegebenenfalls die Verwendungsdauer nach dem Offnen (3 und die zugehorige Begriindung.

Der SCCS hat die Empfehlung ausgesprochen, dass relevante Stabilititspriifungen durchgefithrt werden sollten, die
auf die Art des kosmetischen Mittels und seinen beabsichtigten Verwendungszweck abgestimmt sind. Um sicher-
zustellen, dass durch die Art des verwendeten Behiltnisses bzw. der verwendeten Verpackung keine Stabilitits-
probleme entstehen, werden die physikalischen Stabilititspriifungen derzeit mit inerten Behéltnissen und denjeni-
gen Behiltern, die bei der Vermarktung eingesetzt werden sollen, durchgefiihrt (3).

(") Siche Abschnitt 3.3 zur mikrobiologischen Qualitit.

(3) Siehe ,Practical implementation of Article 6(1)(c) of the Cosmetics Directive (76/768/EEC): LABELLING OF PRODUCT DURABILITY:
PERIOD OF TIME AFTER OPENING* (Praktische Umsetzung von Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Kosmetikrichtlinie (76/768/EWG):
KENNZEICHNUNG DER HALTBARKEIT VON PRODUKTEN: VERWENDUNGSDAUER NACH DEM OFFNEN) (Richtlinie 76/768/EWG
des Rates, ABL L 262 vom 27.9.1976, S. 169), http:/[ec.europa.cu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/wd-04-entr-cos_28_rev_
version_adoptee20040419_en.pdf

(%) Leitlinien des SCCS, Abschnitt 4-3.3, S. 74.


http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/wd-04-entr-cos_28_rev_version_adoptee20040419_en.pdf
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3.3.  Mikrobiologische Qualitit

Ziel dieses Abschnitts des Sicherheitsberichts fiir kosmetische Mittel ist die Bestimmung der annehmbaren
mikrobiologischen Spezifikationen der Rohstoffe (Stoffe oder Gemische) und des Fertigerzeugnisses aus
mikrobiologischer Sicht. Gemidf8 Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 bediirfen die mikrobiolo-
gischen Spezifikationen fiir kosmetische Mittel, die an empfindlichen Kérperstellen oder bei spezifischen
Bevolkerungsgruppen eingesetzt werden sollen, besonderer Aufmerksamkeit. Dariiber hinaus sind Infor-
mationen zur mikrobiologischen Qualitit von wesentlicher Bedeutung, um die Wirksamkeit des Konser-
vierungssystems und die angegebene Mindesthaltbarkeit des unter geeigneten Bedingungen gelagerten
kosmetischen Mittels und die angegebene Verwendungsdauer nach dem Offnen (1) fiir das Fertigerzeugnis
in Bezug auf die Sicherheit zu begriinden.

Die mikrobiologischen Spezifikationen der Rohstoffe (Stoffe oder Gemische) und des kosmetischen Mittels miissen
Teil der Sicherheitsbewertung sein. Besonderer Aufmerksamkeit bediirfen die mikrobiologischen Spezifikationen
von kosmetischen Mitteln, die in der Nihe der Augen, auf Schleimhduten im Allgemeinen, auf geschddigter Haut
(z. B. bei Hautpflegeprodukten, die fiir atopische oder gereizte Haut geeignet sind), bei Kindern im Alter von
weniger als drei Jahren, bei alteren Menschen und Menschen mit eingeschrinkter Immunantwort angewendet
werden sollen.

3.3.1. Mikrobiologische Qualitt von Stoffen und Gemischen

Die wichtigsten Parameter fiir die mikrobiologische Qualitit sind der urspriingliche Verunreinigungsgrad und die
Moglichkeit des Wachstums von Mikroorganismen. Besonderer Aufmerksamkeit bediirfen Rohstoffe (Stoffe und
Gemische), die stark anfillig fir das Wachstum von Mikroorganismen sind (z. B. Gemische auf Wasserbasis,
proteinreiche Materialien, pflanzliche oder tierische Rohstoffe). Andererseits gibt es auch Rohstoffe, die das Wachs-
tum von Mikroorganismen nicht fordern, z. B. organische Losungsmittel.

3.3.2. Mikrobiologische Qualitat des kosmetischen Fertigerzeugnisses

In Bezug auf die mikrobiologische Anfilligkeit werden drei Produktkategorien unterschieden:

1) Produkte mit geringem mikrobiologischen Risiko (z. B. Erzeugnisse mit einem Alkoholgehalt > 20 %, Erzeug-
nisse auf Basis organischer Losungsmittel, Erzeugnisse mit einem hohen/niedrigen pH-Wert), fiir die weder ein
Konservierungsmittelbelastungstest noch mikrobiologische Qualititstests am Fertigerzeugnis erforderlich sind.
Eine wissenschaftliche Begriindung muss jedoch vorgelegt werden;

>

Einmalprodukte und Produkte, die nicht gedffnet werden kénnen (bei denen z. B. die Verpackung die Dosierung
des Mittels ermaoglicht, ohne dass dieses mit der Luft in Kontakt gebracht wird), fir die lediglich mikrobiolo-
gische Qualititstests am Fertigerzeugnis erforderlich sind. Eine wissenschaftliche Begriindung muss jedoch
vorgelegt werden;

>

alle sonstigen Produkte, fiir die sowohl ein Konservierungsmittelbelastungstest als auch mikrobiologische Qua-
litatstests am Fertigerzeugnis erforderlich sind.

Die Leitlinien des SCCS enthalten spezifische Leitlinien zur mikrobiologischen Qualitit des Fertigerzeugnisses
(Guidelines on Microbiological Quality of the Finished Product) (2).

3.4. Verunreinigungen, Spuren, Informationen zum Verpackungsmaterial

Ziel dieses Abschnitts des Sicherheitsberichts fiir kosmetische Mittel ist die Bewertung, ob das kosmeti-
sche Mittel Stoffe enthilt, die der Rezeptur nicht absichtlich beigefiigt wurden und die sich maglicher-
weise auf die Sicherheit auswirken.

Verunreinigungen sind Stoffe, deren Vorhandensein in Rohstoffen nicht beabsichtigt ist (,,unbeabsichtigte
Stoffe).

(1) Das ,Mindesthaltbarkeitsdatum® ist das Datum, bis zu dem das kosmetische Mittel seinen urspriinglichen Verwendungszweck erfiillt und

insbesondere sicher ist, sofern es unter geeigneten Bedingungen gelagert wird. Die Verwendungsdauer nach dem Offnen gibt an, wie
lange das Mittel nach dem Offnen ohne Schaden fiir den Verbraucher verwendet werden kann. Siehe ,Practical implementation of
Article 6(1)(c) of the Cosmetics Directive (76/768/EEC): LABELLING OF PRODUCT DURABILITY: PERIOD OF TIME AFTER OPENING*“
(Praktische Umsetzung von Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Kosmetikrichtlinie (76/768/EWG): KENNZEICHNUNG DER HALT-
BARKEIT VON PRODUKTEN: VERWENDUNGSDAUER NACH DEM OFENEN).

() Leitlinien des SCCS, Abschnitt 4-4, S. 75-76.
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3.4.1.

Eine Spur ist eine geringe Menge eines unbeabsichtigten Stoffes im Fertigerzeugnis. Spuren sind in Bezug
auf die Sicherheit des Fertigerzeugnisses zu bewerten. Falls Spuren verbotener Stoffe vorliegen, ist darii-
ber hinaus ein Nachweis vorzulegen, dass diese technisch unvermeidbar sind.

Spuren konnen aus folgenden Quellen stammen: Verunreinigungen in den Rohstoffen/Stoffen; Herstel-
lungsprozess; potenzielle chemische Entwicklung von/Wechselwirkung zwischen Stoffen und/oder Migra-
tion von Stoffen in das Erzeugnis, zu der es unter normalen Lagerbedingungen und/oder durch Kontakt
mit dem Verpackungsmaterial kommen kann.

Da Stoffe von der Verpackung in die Rezeptur iibergehen konnen, sind die maflgeblichen Eigenschaften
des Verpackungsmaterials zu beriicksichtigen.

Gemifs Anhang 1 Nummer 4 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 miissen im Abschnitt ,Verunreinigungen,
Spuren, Informationen zum Verpackungsmaterial® die folgenden Fragen behandelt werden:

a) die Reinheit der Stoffe und Gemische;

b) falls Spuren verbotener Stoffe vorliegen, der Nachweis, dass diese technisch unvermeidbar sind;

¢) die mafdgeblichen Eigenschaften des Verpackungsmaterials, insbesondere Reinheit und Stabilitit.

In der Praxis konnen diese Punkte wie folgt verstanden werden:

a) genaue Definition der Verunreinigungen und Spuren (siche 3.4.1);

b) Nachweis, dass verbotene Stoffe technisch unvermeidbar sind (siehe 3.4.2);

¢) potenzielle Freisetzung von Stoffen aus der Verpackung oder magliche Beeintrichtigung des kosmetischen
Mittels im Kontakt mit der Verpackung (siche 3.4.3).

Fiir die Analyse der Verunreinigungen und des Verpackungsmaterials sind die von den Lieferanten zur Verfiigung
gestellten Daten von wesentlicher Bedeutung und sollten bevorzugt herangezogen werden.

Reinheit der Stoffe und Gemische

Das Vorhandensein unbeabsichtigter Stoffe, wie z. B. Verunreinigungen und Spuren, kann die Sicherheit des
Fertigerzeugnisses beeintrachtigen. Der Sicherheitsbericht fiir das kosmetische Mittel muss Daten zur Reinheit
der Rohstoffe (Stoffe und Gemische) und die Identifizierung toxikologisch relevanter unbeabsichtigter Stoffe ent-
halten. Diese Stoffe sind im Rahmen der Sicherheitsbewertung des kosmetischen Mittels zu beriicksichtigen.

Verunreinigungen sind Stoffe, deren Vorhandensein in Rohstoffen nicht beabsichtigt ist (,unbeabsichtigte Stoffe®).

Eine Spur ist eine geringe Menge eines unbeabsichtigten Stoffes im Fertigerzeugnis.

Das Vorhandensein von Spuren im Fertigerzeugnis kann auf zweierlei Art und Weise bewertet werden:

a) anhand der Spezifikationen/technischen Daten zu jedem einzelnen Rohstoff auf der Grundlage der Kenntnis des
Prozesses zur Herstellung des Rohstoffes (Ursprung des Stoffes, Produktionsprozess, Syntheseweg, Extraktions-
verfahren, verwendetes Losungsmittel usw.);

b) anhand einer physikalisch-chemischen Analyse moglicher Verunreinigungen in Rohstoffen und erforderlichen-
falls im Fertigerzeugnis (z. B. Nitrosamine, die bei oder nach dem Herstellungsprozess entstehen konnen).

Spuren verbotener Stoffe werden in Abschnitt 3.4.2 dieser Leitlinien behandelt.

Fiir einige Spuren sind gesetzliche Hochstkonzentrationen festgelegt. In Bezug auf Spuren von Stoffen, die nicht
verboten sind und fiir die keine gesetzlichen Hochstkonzentrationen festgelegt sind, von denen jedoch eine Beein-
trachtigung der Verbrauchersicherheit erwartet werden konnte, muss der Sicherheitsbewerter eine Sicherheitsbewer-
tung durchfithren.
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3.4.2. Nachweis, dass die Spuren verbotener Stoffe technisch unvermeidbar sind

Wiihrend das in Abschnitt 3.4.1 erlduterte Verfahren in Bezug auf alle bekannten Verunreinigungen und Spuren
zum Zwecke der Bewertung ihrer toxikologischen Wirkungen angewandt werden sollte, ist im Falle von ver-
botenen Stoffen, die als Spuren im Fertigerzeugnis enthalten sind, eine weitergehende Untersuchung erforderlich (1).

Ist ein derartiges Vorhandensein technisch nicht zu vermeiden, miissen die Kosmetikhersteller den Nachweis der
entsprechenden technischen Unvermeidbarkeit erbringen. Dies bedeutet, dass sie das Vorhandensein derartiger
Spuren mit allen erforderlichen Mitteln rechtfertigen miissen. Spuren verbotener Stoffe sollten so niedrig gehalten
werden, wie es sinnvollerweise unter Einhaltung der guten Herstellungspraxis erreichbar ist. Dariiber hinaus muss
der Sicherheitsbewerter entscheiden, ob die jeweiligen Gehalte toxikologisch zuldssig sind und ob das kosmetische
Mittel immer noch sicher ist.

Insbesondere im Fall von genotoxischen und kanzerogenen Stoffen ohne Schwellenwert (%) sollte die gute Praxis
durch die Kosmetikindustrie weiter verbessert werden, um das Vorhandensein derartiger Stoffe in den kosmetischen
Fertigerzeugnissen zu unterbinden (ALARA-Prinzip (%)). Hauptanliegen ist es dabei, den Schutz der menschlichen
Gesundheit zu gewihrleisten, so wie es in Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 gefordert wird.

Spuren, die infolge des Abbaus von Stoffen innerhalb des Fertigerzeugnisses (Stabilitdtsprobleme), infolge von
Konservierungs- oder Transportproblemen oder aber durch Wechselwirkungen zwischen den Rohstoffen entstehen,
sollten durch eine gute Herstellungspraxis oder gegebenenfalls durch die Neuformulierung der Rezeptur des
Erzeugnisses vermieden werden.

3.4.3. Mafgebliche Eigenschaften des Verpackungsmaterials

Mit Verpackungsmaterial ist das Behiltnis (bzw. die Primérverpackung) gemeint, das/die direkten Kontakt mit der
Rezeptur hat. Die mafigeblichen Eigenschaften der Verpackungsmaterialien, die sich in direktem Kontakt mit dem
Fertigerzeugnis befinden, sind fiir die Sicherheit des kosmetischen Mittels von Bedeutung. Eine Bezugnahme auf die
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates (*) konnte niitzlich sein.

Erfahrungen mit dhnlichen, bereits im Verkehr befindlichen Kombinationen aus Rezeptur/Verpackung geben wert-
volle Anhaltspunkte. Materialien, die fiir Lebensmittelverpackungen entwickelt wurden, haben haufig bereits Tests
durchlaufen, sodass moglicherweise relevante Informationen zu Stabilitit und Migration zur Verfiigung stehen.
Zusitzliche Tests konnten dann nicht erforderlich sein. Im Falle neuer oder neuartiger Verpackungen konnen
jedoch weitere Bewertungen notwendig sein.

Die Kombination aus dem Verpackungsmaterial, der Rezeptur des kosmetischen Mittels und dem Kontakt mit der
externen Umwelt kann sich aufgrund der folgenden Faktoren auf die Sicherheit des Fertigerzeugnisses auswirken:

a) Wechselwirkungen zwischen dem kosmetischen Mittel und dem Verpackungsmaterial;

b) Barrierecigenschaften des Verpackungsmaterials;

¢) Migration von Stoffen aus dem/in das Verpackungsmaterial.

Die Informationen iiber die mafigeblichen Eigenschaften der Verpackungsmaterialien im direkten Kontakt mit dem
kosmetischen Mittel sollten eine Bewertung potenzieller Risiken ermoglichen. Zu den mafSgeblichen Eigenschaften
konnten z. B. folgende gehoren:

a) Zusammensetzung des Verpackungsmaterials, einschlieflich technischer Stoffe wie z. B. Zusatzstoffe;

b) Verunreinigungen, die technisch unvermeidbar sind;

¢) mogliche Migration aus der Verpackung.

(") In Artikel 17 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 ist festgelegt, dass Spuren verbotener Stoffe nur erlaubt sind, wenn sie technisch

nicht zu vermeiden sind und die Sicherheit der kosmetischen Mittel nicht beeintrichtigen.

(?) Bei ,genotoxischen und kanzerogenen Stoffen ohne Schwellenwert“ handelt es sich um genotoxische und kanzerogene Stoffe, bei denen
kein Schwellenwert fir die kanzerogenen und genotoxischen Wirkungen vorliegt.

(%) Opinion of the Scientific Committee on a request from EFSA related to A Harmonised Approach for Risk Assessment of Substances Which are both
Genotoxic and Carcinogenic (Gutachten des Wissenschaftlichen Ausschusses auf Ersuchen der EFSA iiber einen harmonisierten Ansatz fiir
die Risikobewertung von Substanzen, die sowohl genotoxische als auch kanzerogene Eigenschaften haben), EFSA Journal (2005) 282, S.
1-31.

(4 ABL L 338 vom 13.11.2004, S. 4.



L 315/90

Amtsblatt der Europaischen Union

26.11.2013

3.5.

3.6.

Diese Informationen zeigen lediglich eine Gefahr an. Die Bewertung der Risiken obliegt dem Sicherheitsbewerter (*).

Studien zu Wechselwirkungen zwischen/Tauglichkeit von Rezeptur und Verpackung ermdoglichen es, die poten-
zielle Migration kleiner Stoffmengen aus dem Primdrverpackungsmaterial in das Erzeugnis zu testen. Diese Tests
werden unter spezifischen und relevanten Priifbedingungen durchgefiihrt. Standardverfahren fiir kosmetische Mittel
liegen jedoch nicht vor. Eine angemessene Bewertung kann auf der Grundlage der Kenntnisse iiber die Rezeptur
und die Primarverpackungsmaterialien und aufgrund des Urteils eines erfahrenen Sachverstindigen erfolgen.

Hingt die Migration von den Lagerbedingungen ab, sollten die erforderlichen Lagerbedingungen im Rahmen der
Produktkennzeichnung angegeben werden. Ist die Rezeptur licht- oder luftempfindlich und wiirde sich in einer Art
verandern, die die Sicherheit oder Wirksamkeit des kosmetischen Mittels beeintrichtigt, sollte eine geeignete Ver-
packung verwendet werden.

Normaler und verniinftigerweise vorhersehbarer Gebrauch

Der Abschnitt iiber den normalen und verniinftigerweise vorhersehbaren Gebrauch des kosmetischen
Mittels ist fiir den Sicherheitsbewerter von wesentlicher Bedeutung fiir die Bestimmung eines einschli-
gigen Expositionsszenarios. Die beabsichtigte Verwendung sollte dem Verbraucher auf angemessene Art
und Weise kommuniziert werden, damit eine Fehlanwendung des Erzeugnisses verhindert wird.

Dariiber hinaus sollten die Warnhinweise und anderen Erlduterungen auf dem Etikett mit dem festgestell-
ten normalen und verniinftigerweise vorhersehbaren Gebrauch in Einklang stehen. Weiterhin muss die
Begriindung fiir diese Angaben gegeben werden.

Eine klare Erlduterung zur normalen, beabsichtigten Verwendung und zum verniinftigerweise vorhersehbaren
Gebrauch ist vorzulegen. Im Falle eines Shampoos wire die normale, beabsichtigte Verwendung beispielsweise
die Anwendung auf der Kopfhaut; ein (unbeabsichtigter) verniinftigerweise vorherschbarer Gebrauch wire die
Verwendung als Duschgel. Verschlucken wire eindeutig eine Fehlanwendung.

In diesem Zusammenhang kann ein praktischer Ansatz von Nutzen sein. So konnte z. B. in den Sicherheitsbericht
fur das kosmetische Mittel ein Foto der Verpackung oder eine Illustration aufgenommen werden, um die Auf-
machung des Erzeugnisses und seine beabsichtigte Verwendung darzustellen. Es wire dariiber hinaus niitzlich, eine
Verbindung zu den Warnhinweisen und zum Etikett herzustellen, so wie dies in Anhang I der Verordnung (EG) Nr.
12232009 in Bezug auf diesen Aspekt herausgestellt wird.

Exposition gegeniiber dem kosmetischen Mittel

Die Expositionsbewertung ist ein wesentliches Element der Risikobewertung. Ziel dieses Abschnitts ist
die Quantifizierung der Menge des kosmetischen Mittels, mit der Teile des menschlichen Korpers oder
Zihne und Schleimhiute der Mundhéhle bei normalem oder verniinftigerweise vorhersehbarem Gebrauch
duflerlich in Kontakt kommen. Diese Quantifizierung hat jeweils fiir den einzelnen Gebrauch und fiir die
jeweilige Gebrauchshiufigkeit zu erfolgen.

Bei der Bewertung der Exposition gegeniiber dem kosmetischen Mittel sind die Ergebnisse betreffend den ,nor-
malen und verniinftigerweise vorhersehbaren Gebrauch® aus Anhang I Abschnitt 5 der Verordnung (EG) Nr.
1223/2009 fiir die verschiedenen Elemente, die in Abschnitt 6 einzeln aufgefiihrt sind, zu beriicksichtigen. Eine
sekundire Exposition auf anderen Wegen sollte gegebenenfalls in die Betrachtung einbezogen werden.

Bei der Beschreibung der konkreten Verwendungsbedingungen fiir die Zwecke der Expositionsanalyse sollten auch
die folgenden Parameter einbezogen werden:

a) Art des Erzeugnisses (z. B. Mittel zum Verbleib auf der Haut/in den Haaren oder auszuspiilende/abzuspiilende
Mittel);

=

Anwendungsbereich (z. B. gesamter Korper, Augen, Mundhahle);

Menge je Anwendung bei normalem und verniinftigerweise vorhersehbarem Gebrauch, z. B. auch fiir den Fall,
dass ein Shampoo als Duschgel verwendet wird;

(e}
=

ou
=

Anwendungsdauer und -héufigkeit;

o
-

mogliche (vorhersehbare) Expositionswege (z. B. oral im Falle von Lippenstift und Zahncreme oder inhalativ im
Falle von Aerosolen und Losungsmitteln);

(") Zur Bewertung der Risiken muss die Gefahr in Verbindung mit der Exposition betrachtet werden. Diese Aufgabe obliegt dem Sicher-

heitsbewerter.
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3.8.

f) Zielgruppe fiir den Gebrauch (z. B. Kinder im Alter von unter drei Jahren, Erwachsene);

) Einfluss der Partikelgrofe auf die Exposition.

Die Leitlinien des SCCS enthalten niitzliche Informationen zu Expositionsberechnungen sowie besonders relevante
Tabellen ().

Da die Tabellen jedoch moglicherweise nicht die tiglichen Expositionswerte fiir spezifische kosmetische Mittel
enthalten, sind auch andere Moglichkeiten der Expositionsberechnung zuldssig. Moglich sind dabei mehrere Alter-
nativen. Beispielsweise konnen Berechnungen auf der Grundlage von Daten zur Hautoberfliche oder zu Anwender-
erfahrungen durchgefithrt werden.

Werden die verfiigbaren Daten als unzureichend angesehen, wird empfohlen, von einem ,Worse-case“-Expositions-
szenario bei vorhersehbarem Gebrauch auszugehen.

Die spezifische Zielgruppe und auf andere Weise gegeniiber dem Erzeugnis exponierte Gruppen sollten beriick-
sichtigt werden. So gelten beispielsweise im Falle von Erzeugnissen fiir den gewerblichen Gebrauch in Bezug auf
die Expositionshdufigkeit, die Expositionsdauer und die GroRe der exponierten Hautfliche sowie die maogliche
Exposition durch Einatmen unterschiedliche Expositionsszenarien fiir Zielverbraucher und exponiertes Fachpersonal
(im Fall von Shampoos ist z. B. bei der Bewertung des Risikos in Bezug auf Verbraucher eine Exposition der
Kopthaut mit einer Haufigkeit von ca. einmal pro Tag, in Bezug auf Friseure jedoch eine Exposition der Hinde
mehrere Male am Tag zu beriicksichtigen).

Exposition gegeniiber den Stoffen

Die Bewertung der Exposition gegeniiber den einzelnen im kosmetischen Mittel enthaltenen Stoffen ist
erforderlich, um das Risiko im Zusammenhang mit den einzelnen Stoffen bewerten zu kénnen. Ziel dieses
Abschnitts des Sicherheitsberichts fiir kosmetische Mittel ist die Bestimmung der Menge der einzelnen
Stoffe, mit der Teile des menschlichen Korpers oder Zihne und Schleimhiute der Mundhéhle bei nor-
malem oder verniinftigerweise vorhersehbarem Gebrauch duflerlich in Kontakt kommen. Diese Bestim-
mung sollte fiir jeden einzelnen Gebrauch vorgenommen werden.

Die Exposition gegeniiber jedem einzelnen im kosmetischen Mittel enthaltenen Stoff wird auf Grundlage
der Exposition gegeniiber dem Fertigerzeugnis und der Konzentration der einzelnen Stoffe im Fertig-
erzeugnis berechnet. Die Berechnung dieser Exposition ist erforderlich, um das potenzielle Risiko, das von
den einzelnen Stoffen ausgeht, bewerten zu kénnen.

Die Exposition gegeniiber den einzelnen Stoffen wird auf der Grundlage der quantitativen Zusammensetzung des
Erzeugnisses berechnet. Werden Stoffe wihrend des Gebrauchs des Erzeugnisses erzeugt oder freigesetzt, sollte eine
Expositionsabschitzung erfolgen, die bei der Sicherheitsbewertung zu beriicksichtigen ist.

Die Bedingungen der Exposition gegeniiber den einzelnen Stoffen richten sich nach den Bedingungen, die gemifl
3.6 fur das kosmetische Fertigerzeugnis gelten.

Toxikologische Profile der Stoffe

Ziel dieses Abschnitts des Sicherheitsberichts fiir kosmetische Mittel ist die Beschreibung der toxikolo-
gischen Gefahren, die von jedem einzelnen im Fertigerzeugnis enthaltenen Stoff ausgehen, die Bestim-
mung der potenziellen Exposition und die Erstellung einer Risikocharakterisierung. Diese Aspekte sind fiir
die Durchfithrung der Risikobewertung von entscheidender Bedeutung, da es sich um die drei grund-
legenden Verfahrensschritte der Risikobewertung handelt (%).

Die zu beriicksichtigenden Endpunkte und die erforderlichen Daten hiingen von verschiedenen Faktoren
ab, u. a. von den Expositionswegen, den Bedingungen fiir die Verwendung des Erzeugnisses, den physika-
lisch-chemischen Eigenschaften und der méglichen Absorption des Stoffes. Die Auswahl der maflgeblichen
Endpunkte sollte Aufgabe des Sicherheitsbewerters sein, der seine Entscheidungen begriinden sollte.

(') Leitlinien des SCCS, Abschnitt 4, S. 66ff.
(3 M. Pauwels, V. Rogiers, Human Health Safety Evaluation of Cosmetics in the EU: A Legally Imposed Challenge to Science (Bewertung von

kosmetischen Mitteln in der EU in Bezug auf die Sicherheit fiir die menschliche Gesundheit: eine der Wissenschaft gesetzlich auferlegte
Herausforderung), Toxicology and Applied Pharmacology, 243 (2010), S. 261.
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3.8.2.

Der Sicherheitsbewerter sollte sicherstellen, dass die Versuchsdaten den Anforderungen des Artikels 18
der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 in Bezug auf Tierversuche entsprechen. Diese Anforderungen werden
in der Mitteilung der Kommission iiber das Verbot von Tierversuchen und das Verbot des Inverkehr-
bringens sowie den Sachstand im Zusammenhang mit Alternativimethoden im Bereich kosmetischer Mittel
erldutert (7).

In Anhang I Teil A Nummer 8 der Verordnung (EG) Nr. 12232009 sind die wichtigsten Anforderungen hinsicht-
lich der toxikologischen Profile der Stoffe festgelegt, denen der Sicherheitsbericht fiir kosmetische Mittel geniigen
muss.

Allgemeine Erwdgungen zum toxikologischen Profil als Teil der Sicherheitsbewertung

Die mafgeblichen Elemente des toxikologischen Profils der einzelnen Stoffe oder Gemische sollten in den Sicher-
heitsinformationen iiber kosmetische Mittel (Teil A) detailliert beschrieben und in der Sicherheitsbewertung (Teil B)
bewertet werden, wobei die Expositionssituation, die intrinsische Toxizitdt (oder Gefahr) der einzelnen Stoffe und
die spezifischen Bedingungen fiir die Verwendung des Erzeugnisses zu beriicksichtigen sind.

Erfahrungen bei Menschen, Untersuchungen an Tieren oder Alternativmethoden zu Tierversuchen tragen zum
Verstiandnis der Gesundheitsrisiken bei, die sich fiir Menschen ergeben, die gegeniiber gefihrlichen Stoffen expo-
niert sind. Fiir die toxikologischen Profile werden toxikologische Studien verwendet, um die Gefahren zu ermitteln,
die mit einem Risiko fiir Menschen verbunden sein konnten. Es ist von wesentlicher Bedeutung, die Qualitit und
die Beschrinkungen der durchgefithrten Studien zu beriicksichtigen. Bei der Feststellung, ob neue Informationen
erforderlich sind, um das Risiko fiir die menschliche Gesundheit zu bestimmen, sollte die Validitit einer Studie in
Betracht gezogen werden (). Am niitzlichsten sind Studien, die gemdf internationalen Leitlinien durchgefiihrt
wurden. Leider entsprechen jedoch nicht alle Studien derartigen Standards. Die Beschrankungen solcher Studien
sollten daher bei der Bewertung des toxikologischen Profils der einzelnen Stoffe Beriicksichtigung finden.

Der Sicherheitsbewerter sollte sicherstellen, dass die Versuchsdaten den Anforderungen des Artikels 18 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1223/2009 in Bezug auf Tierversuche entsprechen. Die Mitteilung der Kommission an das
Europdische Parlament und den Rat tiber das Verbot von Tierversuchen und das Verbot des Inverkehrbringens
sowie den Sachstand im Zusammenhang mit Alternativmethoden im Bereich kosmetischer Mittel umreifit die
Auslegung dieser Anforderungen durch die Kommission (3).

Toxikologisches Profil der Stoffe fiir alle mafigeblichen toxikologischen Endpunkte

Das toxikologische Profil jedes einzelnen Stoffes wird durch die Ermittlung der Gefahren und die Beschreibung der
Dosis-Wirkungs-Beziehung bestimmt.

Der erste wesentliche Schritt bei der Erstellung des toxikologischen Profils ist die Zusammenstellung aller relevan-
ten Informationen iiber die intrinsischen Eigenschaften des jeweiligen Stoffes. Diese Informationen sollten folgende
Angaben umfassen:

1) als wichtigste Toxizititsinformation aktuelle Testdaten aus In-vivo- oder In-vitro-Studien, die gemaif der Ver-
ordnung (EG) Nr. 440/2008 der Kommission vom 30. Mai 2008 zur Festlegung von Priifmethoden gemif der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates zur Registrierung, Bewertung,
Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH-Verordnung) (4), gemif anerkannten internationalen
Leitlinien oder Standards (z. B. den OECD-Testleitlinien) gewonnen wurden, wobei die entsprechenden Priifun-
gen unter Einhaltung der Grundsitze der guten Laborpraxis durchgefithrt wurden;

2) vorhandene Testdaten, die nicht in Ubereinstimmung mit der letzten verabschiedeten/angenommenen Fassung
einer Priifleitlinie oder mit den Standards der guten Laborpraxis gewonnen wurden, aber dennoch als valide
angesehen werden;

3) In-vitro-Daten oder alternative Daten aus zuldssigen Priifsystemen, die als Screeningstudie zur Prognostizierung
der Toxizitit verwendet werden sollen;

(") Mitteilung der Kommission an das Europdische Parlament und den Rat iiber das Verbot von Tierversuchen und das Verbot des

Inverkehrbringens sowie den Sachstand im Zusammenhang mit Alternativmethoden im Bereich kosmetischer Mittel (COM(2013)
135 final).

(3 H.J. Klimisch, E. Andreae und U. Tillmann (1997), A systematic approach for evaluating the quality of experimental and ecotoxicological data
(Ein systematischer Ansatz zur Bewertung der Qualitit experimenteller und o6kotoxikologischer Daten), Regul Toxicol Pharmacol
25:1-5.

() Siche insbesondere Ziffer 3.1 der Mitteilung.

() ABL L 142 vom 31.5.2008, S. 1.
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4) Humandaten undfoder Erfahrungen aus der Praxis. Es ist im Allgemeinen nicht zulissig, zur Ermittlung der
schidlichen Wirkungen Toxizitdtsstudien an Menschen durchzufithren. Falls jedoch entsprechende Daten oder
Erfahrungen aus der Praxis vorliegen, sollten sie in die Endbewertung einbezogen werden;

¥

(klinische) Humandaten, einschlieflich Daten aus klinischen Versuchen und Anwendungen in anderen Industrie-
zweigen, z. B. in der Lebensmittel- und Arzneimittelindustrie;

6) Daten aus der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen;

~

Vertraglichkeitsuntersuchungen an Freiwilligen, die jedoch nur verwendet werden sollten, um den sicheren
Gebrauch fiir eine relevante Zielgruppe zu bestitigen (');

X

Ubertragungskonzepte (read-across) (3), basierend auf der chemischen Struktur und den chemischen Eigenschaf-
ten verwandter Stoffe, um die Toxizitit des Inhaltsstoffs vorherzusagen, Stoffgruppenkonzept und Daten, die
nicht in Versuchen, sondern mithilfe von QSAR-Modellen gewonnen werden.

Ausgehend von Daten, die aus allen verfigbaren Quellen gewonnen wurden, und unter Beriicksichtigung der
Datenqualitit kann der Sicherheitsbewerter unter Anwendung des Beweiskraftkonzepts (weight of evidence) (%)
die Wahrscheinlichkeit negativer Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit beurteilen.

Eine Voraussetzung fiir eine ordnungsgemifle Risikobewertung ist die Verfiigbarkeit geeigneter Daten. Als zu-
sdtzliche Unterstiitzung im Zusammenhang mit dieser Frage kann die Anleitung zur Vorbereitung von Sicherheits-
dossiers zur Vorlage beim Wissenschaftlichen Ausschuss ,Verbrauchersicherheit* (SCCS) herangezogen werden, die
dieser Ausschuss selbst in seinen Leitlinien gegeben hat. Auch wenn diese Leitlinien fur Stoffe gelten, fiir die eine
Zulassung erforderlich ist, z. B. fiir Farbstoffe, Konservierungsstoffe und UV-Filter, oder zu denen anderweitig
Bedenken vorgebracht werden, konnen die in ihnen festgelegten Anforderungen bei der Sicherheitsbewertung aller
Stoffe, die in kosmetischen Mitteln zum Einsatz kommen, hilfreich sein. Dariiber hinaus konzentriert sich einer der
Abschnitte der neuesten Leitlinien auf die Sicherheitsbewertung kosmetischer Fertigerzeugnisse (4).

Das toxikologische Profil kann eine Vielzahl verschiedener Endpunkte beinhalten. Die endgiiltige Entscheidung,
welche Endpunkte mafgeblich sind, trifft der Sicherheitsbewerter aufgrund einer Einzelfallbewertung, wobei er die
Exposition, den Gebrauch des Erzeugnisses, die physikalisch-chemischen Eigenschaften der Stoffe, die Erfahrungs-
werte mit den Stoffen usw. beriicksichtigt (°). Gegebenenfalls sind auch lokale Wirkungen (z. B. Reizungen und
Phototoxizitdt) in Betracht zu ziehen. Wird ein bestimmter Endpunkt nicht als maflgeblich angesehen, so ist dies
zu begriinden.

Endpunkte, die fiir das toxikologische Profil mafgeblich sein konnen, sind:
1) akute Toxizitit {iber relevante Expositionswege;
2) reizende und dtzende Wirkung;
3) Hautreizende und hautitzende Wirkung;
4) Reizung der Schleimhiute (Augenreizung);

5) Sensibilisierung der Haut;

(") Leitlinien des SCCS, Abschnitt 3.4.11. Vergleiche auflerdem die Stellungnahmen SCCNFP/0068/98, eine frithere Fassung der Leitlinien,
sowie SCCNFP[/0245/99 iiber die grundlegenden Kriterien fiir Protokolle zur Priifung der Hautvertraglichkeit potenziell hautreizender
kosmetischer Inhaltsstoffe oder von Gemischen dieser Inhaltsstoffe an menschlichen Probanden (Opinion concerning Basic Criteria of
the Protocols for the Skin Compatibility Testing of Potentially Cutaneous Irritant Cosmetic Ingredients or Mixtures of Ingredients on
Human Volunteers).
Das Ubertragungskonzept (read-across) ist eine Technik zur Ergédnzung fehlender Daten, bei der die Informationen fiir einen Grundstoff
oder mehrere Grundstoffe verwendet werden, um eine Prognose fiir den Zielstoff zu erstellen, der in irgendeiner Weise als dhnlich
betrachtet wird. Aus ECHA, Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung — Kapitel R.4: ,Evaluation of
available information“ (Bewertung der vorhandenen Informationen), Dezember 2011, S. 12. http:|/echa.europa.cu/documents/10162/
17235/information_requirements_r4_en.pdf
(}) Eine Definition fiir ,Beweiskraft der Daten” lautet wie folgt: ,Prozess der Betrachtung der Stirken und Schwichen von Informationen
mit dem Ziel, eine Schlussfolgerung zu einer Eigenschaft des Stoffes zu ziehen und diese zu untermauern®. Aus ECHA, Praxisanlei-
tungen 2: Melden von Daten mit dem ,Beweiskraft der Daten“-Ansatz, 2010, S. 2, http://echa.europa.cu/documents/10162/13655/pg_
report_weight_of_evidence_de.pdf
Siehe Leitlinien des SCCS, Abschnitt 3-6 ,Basic Requirements for Cosmetic Substances Present in Finished Cosmetic Products“ (Grund-
legende Anforderungen an in kosmetischen Fertigerzeugnissen enthaltene kosmetische Stoffe); diese sind jeweils von einem Sicher-
heitsbewerter zu beurteilen.
(°) In den Leitlinien des SCCS wird diese Frage ausfithrlich in Abschnitt 3-6.1 ,General toxicological requirements* (Allgemeine toxiko-
logische Anforderungen) betrachtet.

<

>


http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/information_requirements_r4_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/information_requirements_r4_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_de.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_weight_of_evidence_de.pdf
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3.8.3.

6) dermale/perkutane Absorption;

7) Toxizitit bei wiederholter Verabreichung (im Regelfall 28- oder 90-Tage-Studien) (1);

8) erbgutverindernde Wirkung/Genotoxizitit;

9) krebserzeugende Wirkung;

10) Reproduktionstoxizitit;

11) Toxikokinetik (ADME-Studien);

12) photoinduzierte Toxizitat.

Fur geeignete Endpunkte sollten die relevantesten Konzentrationen bzw. die Dosis ohne beobachtbare schidliche
Wirkung (No Observed Adverse Effect Level — NOAEL) oder aber die niedrigste Dosis mit beobachteter schid-
licher Wirkung (Lowest Observed Adverse Effect Level — LOAEL) identifiziert werden, um sie im Rahmen des
weiteren Verfahrens zur Risikocharakterisierung zu verwenden.

Zusitzliche Informationen zu endpunktspezifischen Daten und zu ihrer Interpretation konnen den endpunktspezi-
fischen Leitlinien (? entnommen werden, die die Europiische Chemikalienagentur (ECHA) zur Umsetzung der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates (}) zur Registrierung, Bewertung,
Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH-Verordnung) erarbeitet hat.

Im Falle bestimmter kosmetischer Inhaltsstoffe, z. B. bei solchen mineralischen, tierischen, pflanzlichen oder
biotechnologischen Ursprungs (siehe auch Stoffe mit unbekannter oder variabler Zusammensetzung, komplexe
Reaktionsprodukte oder biologische Materialien bzw. ,UVCB-Stoffe* gemifs der REACH-Verordnung) (%), sollten bei
den Angaben zu ihrer Identifizierung die jeweilige Quelle, das entsprechende Verfahren, die betroffenen Organis-
men usw. sorgfiltig aufgefithrt werden, damit ihr toxikologisches Profil bewertet werden kann.

Konnen bestimmte Gefahren nicht ausreichend behandelt werden oder bleiben Zweifel im Hinblick auf die Ver-
lasslichkeit der Daten, konnen zusitzliche Unsicherheitsfaktoren eingefithrt werden oder aber es miissen zusitz-
liche Daten erstellt werden.

Beriicksichtigung aller signifikanten Absorptionswege

Potenziell relevant fir die Exposition von Menschen gegeniiber kosmetischen Mitteln sind dermale, orale und
inhalative Expositionswege. Die Berechnung der systemischen Belastung ist von wesentlicher Bedeutung, um sie mit
dem relevanten NOAEL-Wert zu vergleichen. Das Verhaltnis zwischen diesen beiden Werten wird als Sicherheits-
marge (Margin of Safety — MoS) definiert, die ein Indikator dafiir ist, ob das Mittel als sicher angesehen werden
kann oder nicht (siche auch Abschnitt 3.8.4 und folgende).

Die Absorption ist mit der Bioverfligbarkeit eines Stoffes verbunden und fur die Berechnung der Sicherheitsmarge
von wesentlicher Bedeutung. Die systemische Belastung kann wie folgt berechnet werden:

Systemische Expositionsdosis (°) (SED) = externe Exposition x Absorption

Die Absorption kann iiber verschiedene externe Wege erfolgen: dermal, oral und inhalativ.

(") GemafR den Leitlinien des SCCS (Abschnitt 3-4.5) sollte dem NOAEL-Wert im Hinblick auf die subchronische Toxizitdt Prioritit

beigemessen werden (90-Tage-Studie). Nur wenn derartige Werte nicht zur Verfiigung stehen, sollten Ergebnisse fiir die subakute
Toxizitit (28-Tage-Studie) verwendet werden.

(%) ECHA, Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung — Kapitel R.7a: ,Endpoint specific guidance* (End-
punktspezifische Leitlinien), Mai 2008.

(*) ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1.

(* Vergleiche ECHA, Leitlinien zur Identifizierung und Bezeichnung von Stoffen gemdfl REACH und CLP, November 2011, S. 29, http:/|
echa.europa.eu/documents/10162/17235 [substance_id_de.pdf

(°) Das heiflt ,die systemisch verfiigbare Dosis, die die relevanten physischen Barrieren iiberwindet (Magen-Darm-, Haut- oder Lungen-
strukturen) und im Blutfluss zur anschlieBenden Verteilung an Gewebe und Organe zur Verfiigung steht, vgl. M. Pauwels, V. Rogiers,

S.

262.


http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance_id_de.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance_id_de.pdf
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Entspricht die beabsichtigte Exposition gegeniiber dem kosmetischen Mittel nicht dem Expositionsweg in den
Sicherheitsdaten, sollte eine Extrapolation von einem Expositionsweg zum anderen (route-to-route) in Betracht
gezogen werden.

a) Absorption nach dermaler Exposition

Die dermale Absorption (') eines in einem Mittel enthaltenen Stoffes hingt sowohl von intrinsischen Faktoren
(z. B. logPow, Molekulargewicht) als auch vom Verhalten des Stoffes innerhalb des Vehikels der Formulierung
ab. Die dermale In-vivo-Absorption eines Stoffes beim Menschen kann unter Verwendung der Daten aus vor-
handenen In-vivo-Tierversuchen und In-vitro-Studien mit tierischer und menschlicher Haut abgeschitzt werden.
Stehen keine Messdaten zur Verfiigung und kann unter Verwendung einer wissenschaftlich zuldssigen In-silico-
Methode oder von Standardabsorptionsraten eine Absorptionsrate nicht bestimmt werden, sollte bei der Be-
rechnung der systemischen Belastung ein Worst-Case-Wert von 100 % verwendet werden (?). Ist MW > 500 Da
und logPow kleiner — 1 oder groer 4, kann von einem Wert von 10 % fir die dermale Absorption aus-
gegangen werden.

=

Absorption nach oraler Exposition

Kann ein verniinftigerweise vorhersehbarer Gebrauch auch das Verschlucken umfassen, so sollte der orale
Expositionsweg in die Expositionsszenarien einbezogen werden.

¢) Absorption nach Einatmen

Fir alle Stoffe, die in Sprayanwendungen und bestimmten Pudern zur Anwendung kommen, ist der Inhalati-
onsweg bei der Bestimmung der systemischen Belastung zu berticksichtigen.

Dariiber hinaus kann auch die Moglichkeit einer sekundidren Exposition durch Einatmen bestehen, wenn die
kosmetischen Mittel fliichtige Stoffe enthalten, die unbeabsichtigt bei der unmittelbaren Anwendung eingeatmet
werden konnen, z. B. Toluol in Nagellack, verschiedene Stoffe, die in Gelen fiir die Nagelmodellage enthalten sind,
usw.

. Beriicksichtigung systemischer Effekte und Berechnung der Sicherheitsmarge

Die Sicherheitsbewertung eines Erzeugnisses mit Blick auf die systemische Toxizitdt hingt stark von den Daten zu
den einzelnen Stoffen ab, da fiir das kosmetische Fertigerzeugnis keine Daten zur systemischen Toxizitit vorliegen
werden.

Die Risikocharakterisierung umfasst fir gewohnlich eine Evaluierung durch einen Sachverstindigen zu den po-
tenziellen nicht quantifizierbaren negativen Wirkungen sowie die anschlieende Berechnung eines Unsicherheits-
faktors bzw. der Sicherheitsmarge (). Diese Berechnung hingt von der systemischen Exposition gegeniiber dem
Stoff und von dessen toxikologischen Parametern ab.

GemifS Anhang I Teil A Nummer 8 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sind die systemischen Effekte und die
Sicherheitsmarge in Teil A des Sicherheitsberichts zu beriicksichtigen. Da es sich um Pflichtpunkte handelt, ist eine
Auslassung dieser Punkte gebithrend zu begriinden. Ein Beispiel, bei dem dies der Fall sein konnte, wire das
Vorliegen eines Stoffes in einem kosmetischen Mittel in geringen Mengen, wobei das erwartete Expositionsniveau
(Worst-Case-Wert) unter den entsprechenden toxikologisch relevanten Schwellenwerten (Threshold of Toxicological
Concern — TTC) liegt (). Ein weiteres Beispiel konnte die Einbeziehung von Lebensmitteln sein, fiir die eine
héhere unschadliche verschluckbare Menge bekannt ist.

Wenn die Anforderung betreffend die Berechnung der Sicherheitsmarge nicht erfiillt werden kann, kann moglicher-
weise eine andere Art, eine sichere Dosis zu bestimmen, fiir die einzelnen Stoffe geeignet sein, soweit dies
gerechtfertigt ist. Steht ein NOAEL-Wert nicht zur Verfiigung, konnen andere toxikologische Referenzwerte wie
z. B. die hochste noch unwirksame Dosis (No Observed Effect Level — NOEL), der LOAEL-Wert oder die niedrigste
Dosis mit beobachtbarer Wirkung (Lowest Observed Effect Level — LOEL) verwendet werden, um die Sicherheits-
marge zu berechnen. Auflerdem konnen die Benchmark-Dosis (BMD) oder die nahezu sichere Dosis (Virtually
SAFE Dose — VSD), die zur Qualifizierung und Quantifizierung eines Risikos in anderen Bereichen verwendet
werden, auf dem Gebiet der Sicherheitsbewertung kosmetischer Mittel zum Einsatz kommen, vorausgesetzt, es wird
durch Vergleich der Exposition gegeniiber den kosmetischen Mitteln und diesen Referenzdosen ein Zusammenhang
mit der Exposition festgestellt.

(") ,Basic criteria for the in vitro assessment of dermal absorption of cosmetic ingredients“ (Grundlegende Kriterien fiir die In-vitro-
Bewertung der dermalen Absorption kosmetischer Inhaltsstoffe) (SCCS/1358/10).
(?) Leitlinien des SCCS, Abschnitt 3-7.2, S. 49.

() M.

Pauwels, V. Rogiers, S. 262.

(%) SCCS, SCHER und SCENIHR, ,Opinion on Use of the Threshold of Toxicological Concern (TTC) Approach for Human Safety
Assessment of Chemical Substances with focus on Cosmetics and Consumer Products® (Stellungnahme zur Verwendung des Ansatzes
des toxikologisch relevanten Schwellenwerts (TTC) zur Bewertung der Sicherheit chemischer Stoffe fiir den Menschen mit Schwerpunkt
auf kosmetischen Mitteln und Konsumgiitern), SCCP/1171/08.
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Anders kann die Sicherheit eines einzelnen Stoffes in einem bestimmten kosmetischen Mittel nicht nachgewiesen
werden.

Gemif$ den in den Leitlinien des SCCS beschriebenen Verfahren (') kann die Sicherheitsmarge in Bezug auf einen
bestimmten Expositionsweg unter Verwendung der folgenden Formel berechnet werden:

Sicherheitsmarge (MoS) = NOAEL-Wert/systemische Expositionsdosis (SED)

wobei die systemische Expositionsdosis (SED) aus der Kombination der externen Exposition (mg/kg KG/Tag) mit
der Absorptionsrate (normalerweise ausgedriickt in % oder ugfcm?), der Hiufigkeit und den Retentionsfaktoren
ermittelt wird.

Es ist allgemein anerkannt, dass die Sicherheitsmarge mindestens 100 betragen sollte, um einen Stoff in einem
Fertigerzeugnis als sicher zu bewerten.

Im Falle der Extrapolation von einem Expositionsweg zu einem anderen (route-to-route) sollte idealerweise die
jeweilige Bioverfiigbarkeit fiir jeden dieser Wege beriicksichtigt werden. Mit der Annahme einer oralen Bioverfiig-
barkeit von 100 % wird die systemische Exposition in einer Toxizititsstudie betreffend die orale Exposition
moglicherweise als zu hoch angenommen. Liegen keine Daten vor, sollte daher davon ausgegangen werden,
dass nicht mehr als 50 % einer oral verabreichten Dosis systemisch verfiigbar sind. Liegen Nachweise vor, die
auf eine niedrige orale Bioverfiigbarkeit hinweisen, z. B. wenn es sich bei dem Stoff um schwer losliche Teilchen
handelt, kann es angemessener sein, davon auszugehen, dass lediglich 10 % der verabreichten Dosis systemisch
verfiigbar sind (?). Soweit Daten zur oralen Absorption zur Verfigung stehen, sollten diese in die Berechnungen
einbezogen werden.

Der NOAEL-Wert, der zur Berechnung der Sicherheitsmarge gewihlt wird, wird aus Langzeitstudien zur Toxizitdt
bei wiederholter Verabreichung abgeleitet (subakute, subchronische und/oder chronische Toxizititsversuche, Prii-
fungen zur Kanzerogenese und Teratogenese, Reproduktionstoxizitit usw.).

Bei dem verwendeten Wert handelt es sich um den niedrigsten NOAEL-Wert, der aus derjenigen Studie entnom-
men wird, die in Bezug auf die Bedingungen fiir die Verwendung des Stoffes, die Empfindlichkeit der Tierart usw.
am relevantesten ist.

Auf der Grundlage des vollstindigen toxikologischen Profils sollte hinsichtlich der systemischen Effekte ein NOA-
EL-Wert bestimmt werden. Im Allgemeinen wird der niedrigste relevante NOAEL-Wert des relevantesten Endpunkts
zur Berechnung der Sicherheitsmarge ausgewdhlt.

Die Berechnung der Sicherheitsmarge auf Grundlage der Daten zur mittleren letalen Dosis (LD50), die sich aus
Einzeldosis-Tests ergeben, (anstatt eines NOAEL-Werts, der zumindest in subakuten Tests gewonnen wird) kann
zur Begriindung des sicheren Gebrauchs nicht angewandt werden.

Kann klar nachgewiesen werden, dass keine Bioverfiigbarkeit gegeben ist, ist die Berechnung der Sicherheitsmarge
nicht erforderlich. In diesen Fillen sollten trotzdem die moglichen lokalen Wirkungen auf Haut oder Schleimhiute
beriicksichtigt werden.

3.8.5. Folgen fiir das toxikologische Profil aufgrund bestimmter Eigenschaften der Stoffe oder des Mittels

a) Partikelgrofe

Die Partikelgrofle und die zugehorige Verteilungskurve konnen sich auf die Toxizitdt eines Stoffes auswirken.
Kann nicht ausgeschlossen werden, dass sich Folgen fiir die Sicherheit des Fertigerzeugnisses ergeben, so sollten
diese im Rahmen der jeweiligen physikalisch-chemischen Eigenschaften betrachtet und bei der Sicherheits-
bewertung beriicksichtigt werden. Den neuesten wissenschaftlichen Stellungnahmen zu dieser Thematik sollte
gefolgt werden (SCENIHR, SCCS) ().

(") Leitlinien des SCCS, Abschnitt 3-7, S. 46.

(3) IGHRC, ,Guidelines on route-to-route extrapolation of toxicity data when assessing health risks of chemicals“ (Leitlinien zur Extra-

polation von einem Expositionsweg zu einem anderen betreffend Toxizititsdaten im Rahmen der Bewertung gesundheitlicher Risiken
chemischer Stoffe). The Interdepartmental Group on Health Risks from Chemicals (2006), http:/[www.silsoe.cranfield.ac.uk/ieh/ighrc|
ighrc.html

Siehe zum Beispiel: SCCS (Wissenschaftlicher Ausschuss ,Verbrauchersicherheit®), ,Guidance on safety assessment of nanomaterials in
cosmetics” (Leitlinien zur Sicherheitsbewertung von Nanomaterialien in kosmetischen Mitteln), SCCS/1484/12; SCENIHR (Wissenschaft-
licher Ausschuss ,Neu auftretende und neu identifizierte Gesundheitsrisiken), ,Opinion on the scientific basis for the definition of the
term ,nanomaterial’ “ (Stellungnahme zur wissenschaftlichen Grundlage fiir die Definition des Begriffs ,Nanomaterial®), 8. Dezember
2010.


http://www.silsoe.cranfield.ac.uk/ieh/ighrc/ighrc.html
http://www.silsoe.cranfield.ac.uk/ieh/ighrc/ighrc.html
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3.8.6.

b) Verunreinigungen in Stoffen und Rohstoffen

Verunreinigungen konnen einen starken Einfluss auf die Gesamttoxizitt eines Stoffes haben. Es ist von we-
sentlicher Bedeutung, das Verunreinigungsprofil eines Stoffes zu iiberpriifen, um jegliches zusitzliche Risiko, das
sich aus diesen Verunreinigungen ergibt, zu vermeiden oder zumindest zu beurteilen. Liegen keine Sicherheits-
daten aus toxikologischen Studien vor, konnen die toxikologisch relevanten Schwellenwerte (TTC) (') ein
niitzliches Instrument zur Bewertung der Sicherheit bestimmter Verunreinigungen sein.

Werden toxikologische Studien herangezogen, um das toxikologische Profil eines Stoffes zu charakterisieren,
sollten Reinheits- und Verunreinigungsprofile des in diesen toxikologischen Studien verwendeten Stoffes be-
schrieben werden. Soweit die in der Rezeptur des kosmetischen Mittels tatsichlich verwendeten Chargen kein
vergleichbares Verunreinigungsprofil aufweisen, miissen die Unterschiede bewertet werden.

Belege und Begriindung zu Analogschliissen

Fiir die Technik des Ubertragungskonzepts (read across) gibt es unterschiedliche Ansétze. Die Anwendung dieser
Technik sollte untermauert und begriindet werden.

. Kennzeichnung der Informationsquellen

Die Bestimmung des toxikologischen Profils erfordert ein Mindestmaf an Informationen zu dem zu bewertenden
Stoff.

Diese Informationen kénnen aus toxikologischen Studien gewonnen werden. Stehen Daten durch Erfahrungen bei
Menschen zur Verfiigung, so sollten diese beriicksichtigt werden.

Andere Instrumente wie die quantitative Struktur-Wirkungs-Beziehung (Quantitative Structure-Activity Relationship
— QSAR) oder Uberbriickungsansatze (bridging approach) liefern lediglich Schitzungen im Hinblick auf die
Toxizitit und ihre jeweilige Beweiskraft sollte untermauert und begriindet werden.

Folgende Datenquellen sollten beriicksichtigt werden:

a) Sicherheits- und Qualitdtsdaten der jeweiligen Lieferanten der in der Rezeptur verwendeten Rohstoffe, die die
Lieferanten dem Hersteller des kosmetischen Mittels zur Verfiigung stellen sollten. Hierbei handelt es sich um
ein wichtiges Element fiir die Beriicksichtigung der Verfiigbarkeit relevanter Daten zum Nachweis der Sicherheit
der einzelnen kosmetischen Inhaltsstoffe in der endgiiltigen Erzeugnisrezeptur;

=

liegt eine Stellungnahme des SCCS vor, sollte der in dieser Stellungnahme verwendete NOAEL-Wert angewandt
werden. Der Sicherheitsbewerter sollte die aktuellste wissenschaftliche Stellungnahme beriicksichtigen;

¢) liegt eine Stellungnahme eines anderen mafdgeblichen wissenschaftlichen Ausschusses vor, so konnte der in
dieser Stellungnahme verwendete NOAEL-Wert angewandt werden, soweit die Schlussfolgerungen und Be-
schrankungen auf den erwarteten Gebrauch anwendbar sind (der bei der Berechnung der Sicherheitsmarge
beriicksichtigte Gebrauch kann dabei abweichend sein). Der Sicherheitsbewerter sollte die aktuellste wissen-
schaftliche Stellungnahme beriicksichtigen;

&

liegt keinerlei wissenschaftliche Stellungnahme vor, ist es erforderlich, Informationen zur Beschreibung des
toxikologischen Profils der einzelnen Stoffe vorzulegen. Die Daten konnen aus verschiedenen Datenbanken
oder aus Literaturrecherchen gewonnen werden (siche Anlage) (3);

¢) Einstufung gemdfl Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates (3);

f) Studien, die vom Hersteller des Erzeugnisses durchgefithrt oder beschafft wurden;

@) In-silico-Vorhersage (QSAR);

(") R. Kroes, A. G. Renwick, V. Feron, C. L. Galli, M. Gibney, H. Greim, R. H. Guy, J. C. Lhuguenot, J. ]. M. van de Sandt, Application of the

threshold of toxicological concern (TTC) to the safety evaluation of cosmetic ingredients (Anwendung der toxikologisch relevanten Schwellen-
werte (TTC) im Rahmen der Sicherheitsbewertung kosmetischer Inhaltsstoffe), Food and Chemical Toxicology 45 (2007), S. 2533-
2562.

(3) Es stehen verschiedene 6ffentlich zugingliche Datenbanken zur Verfiigung, in denen toxikologische Daten zu in kosmetischen Mitteln

enthaltenen Stoffen gesammelt werden. Sie sind in der Anlage zu diesen Leitlinien aufgelistet.

() ABL L 353 vom 31.12.2008, S. 1 und Registrierungs-Website der ECHA: http:/[apps.echa.curopa.cu/registered/registered-sub.aspx


http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-sub.aspx
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h) Uberbriickungsansatz (bridging approach);

i) dariiber hinaus kénnen Bewertungen betreffend den nicht kosmetischen Gebrauch des Stoffes (Lebensmittel,
Lebensmittelzusatzstoff, Lebensmittelkontaktmaterialien, Biozide, Registrierung, Bewertung, Zulassung und Be-
schrankung chemischer Stoffe (REACH-Verordnung) usw.) zur Ergdnzung der Informationen betreffend das
toxikologische Profil des jeweiligen Stoffes verwendet werden;

j) soweit verfugbar der gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH-Verordnung) vorgelegte Stoffsicher-
heitsbericht (Chemical Safety Report — CSR) bzw. die vorgelegten qualifizierten Studienzusammenfassungen.

In Bezug auf einige Stoffe und/oder Gemische wurden noch keine ausreichenden Untersuchungen durchgefiihrt,
um alle relevanten toxikologischen Parameter zu bestimmen. Fiir diese fehlenden Parameter oder im Falle, dass die
Risikocharakterisierung auf einem Ansatz basiert, bei dem toxikologische Daten zur Anwendung kommen, die in
Bezug auf andere Stoffe (beispielsweise mit dhnlichen Strukturen) oder aber in Bezug auf einen anderen als den
kosmetischen Gebrauch (Lebensmittel, Biozide, pharmazeutische Erzeugnisse usw.) gewonnen wurden, muss der
Bericht entsprechende Begriindungen enthalten.

Unerwiinschte Wirkungen und ernste unerwiinschte Wirkungen

Ziel dieses Abschnitts des Sicherheitsberichts fiir kosmetische Mittel ist die Uberwachung der Sicherheit
des Erzeugnisses nach seinem Inverkehrbringen sowie gegebenenfalls die Durchfiihrung von Korrektur-
maflnahmen. Zu diesem Zweck muss die verantwortliche Person (in Zusammenarbeit mit den Hiindlern)
ein System fiir die Erhebung und Dokumentation der durch das Erzeugnis nach seinem Gebrauch in der
Union verursachten unerwiinschten Wirkungen, fiir die Feststellung entsprechender Kausalititen und fiir
den Umgang mit diesen Wirkungen einrichten (!). Im Falle ernster unerwiinschter Wirkungen muss/miis-
sen die verantwortliche Person (und die Hindler) die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem die
Wirkungen aufgetreten sind, entsprechend informieren (%).

Informationen zu unerwiinschten Wirkungen und ernsten unerwiinschten Wirkungen sind in den Sicher-
heitsbericht fiir das kosmetische Mittel aufzunehmen, zu aktualisieren und dem Sicherheitsbewerter ver-
fiigbar zu machen, der ihre Bewertung iiberpriifen oder die entsprechenden Informationen bei der Be-
wertung dhnlicher Erzeugnisse beriicksichtigen kann.

Der Sicherheitsbericht fiir kosmetische Mittel muss alle verfiigbaren Daten, einschlieflich statistischer Daten, zu den
unerwiinschten Wirkungen und den ernsten unerwiinschten Wirkungen des kosmetischen Mittels bzw., soweit
sachdienlich, anderer kosmetischer Mittel enthalten.

Insbesondere muss der Sicherheitsbericht Informationen zu unerwiinschten Wirkungen enthalten, die entspre-
chend der Kausalititsbewertung dem betroffenen kosmetischen Mittel sehr wahrscheinlich, wahrscheinlich, nicht
eindeutig oder mit geringer Wahrscheinlichkeit zugeordnet werden konnen (3).

In diesen Teil des Sicherheitsberichts konnen auch Daten zu den unerwiinschten Wirkungen in Form statistischer
Daten aufgenommen werden, so z. B. die Anzahl und Art der unerwiinschten Wirkungen pro Jahr.

Gemifl Anhang I Teil A Abschnitt 9 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 muss der Sicherheitsbericht Informa-
tionen zu ernsten unerwiinschten Wirkungen enthalten, die entsprechend der Kausalititsbewertung dem be-
troffenen kosmetischen Mittel sehr wahrscheinlich, wahrscheinlich, nicht eindeutig oder mit geringer Wahrschein-
lichkeit zugeordnet werden konnen. Diese sind den zustidndigen nationalen Behorden gemifl Artikel 23 der
genannten Verordnung zu melden (). Die den zustindigen Behorden iibermittelten Meldeformulare sind daher
dem Sicherheitsbericht fiir das kosmetische Mittel beizufiigen.

Es sind Angaben dazu zu machen, wie die verantwortliche Person auf die gemeldeten ernsten unerwiinschten
Wirkungen reagiert hat und wie sie damit umgegangen ist. Gegebenenfalls durchgefiihrte Korrektur- und Vor-
beugemafinahmen sind zu beschreiben.

(") Dies ergibt sich aus der in Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 enthaltenen Anforderung betreffend die Verpflichtung der

verantwortlichen Personen zur Meldung ernster unerwiinschter Wirkungen gegeniiber den zustindigen Behérden der EU-Mitglied-
staaten.

(%) Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009.

() In Bezug auf unerwiinschte Wirkungen, die dem kosmetischen Mittel sehr wahrscheinlich oder wahrscheinlich zugeordnet werden
kénnen, findet Artikel 21 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009, ,Zugang der Offentlichkeit zur Information“, Anwendung.

() Europdische Kommission, ,Serious Undesirable Effects (SUE) Reporting Guidelines* (Leitlinien fiir die Berichterstattung zu ernsten
unerwiinschten Wirkungen), http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics|files/pdf/sue_reporting_guidelines_en.pdf


http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/sue_reporting_guidelines_en.pdf
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Die Informationen iiber die unerwiinschten Wirkungen sind zu aktualisieren und dem Sicherheitsbewerter regel-
mifig zur Verfiigung zu stellen (!). Sollte dieser es fiir erforderlich erachten, kann er die Sicherheitsbewertung
iiberarbeiten, Verbesserungen in der Rezeptur empfehlen oder die Informationen zur Erstellung der Sicherheits-
bewertung dhnlicher Erzeugnisse verwenden.

Dariiber hinaus konnen zusitzliche Kosmetovigilanzdaten, z. B. ernste unerwiinschte Wirkungen einer nicht
beabsichtigten Verwendung, hilfreiche Informationen liefern, die der Sicherheitsbewerter beriicksichtigen sollte.

. Informationen iiber das kosmetische Mittel

Dieser Abschnitt des Sicherheitsberichts fiir kosmetische Mittel ermdglicht die Einbeziehung aller zusitz-
lichen Informationen, die nicht unter die anderen Uberschriften in Anhang I Teil A der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 fallen, die fiir die Durchfithrung der Sicherheitsbewertung des Erzeugnisses jedoch als
relevant angesehen werden.

Dieser Abschnitt des Sicherheitsberichts fiir kosmetische Mittel sollte weitere sachdienliche Informationen enthal-
ten, und zwar entweder in Bezug auf das Erzeugnis oder dhnliche Rezepturen (z. B. vorhandene Untersuchungen
an Freiwilligen) oder in Bezug auf spezifische Stoffe (z. B. gebiihrend bestdtigte und begriindete Ergebnisse von
Risikobewertungen, die in anderen relevanten Bereichen vorgenommen wurden).

Dieser Abschnitt kann fiir den Verweis auf Informationen zu Stoffen oder Gemischen verwendet werden, die auch
in Erzeugnissen anderer Art zum Einsatz kommen, so z. B. in Lebensmitteln und Arzneimitteln.

ANHANG I TEIL B DER VERORDNUNG (EG) Nr. 1223/2009 — SICHERHEITSBEWERTUNG KOSMETISCHER
MITTEL

Teil B des Berichts enthilt die eigentliche Bewertung der Sicherheit des kosmetischen Mittels. In seiner
Begriindung muss der Sicherheitsbewerter alle Gefahren beriicksichtigen, die im Zusammenhang mit dem
Mittel und der Exposition gegeniiber dem Erzeugnis identifiziert wurden.

Teil B des Sicherheitsberichts fiir kosmetische Mittel enthalt:

1) die Schlussfolgerung aus der Bewertung;

2) die Warnhinweise auf dem Etikett und die Gebrauchsanweisungen;

3) die Begriindung;

4) die Qualifikation des Sicherheitsbewerters und die endgiiltige Genehmigung.

Schlussfolgerung aus der Bewertung

Bei der Schlussfolgerung aus der Bewertung handelt es sich um eine Erklirung zur Sicherheit des kos-
metischen Mittels hinsichtlich der Sicherheitsanforderung aus Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr.
1223/2009.

In der Schlussfolgerung sollte angegeben werden, ob das Mittel bei normalem oder verniinftigerweise vorherseh-
barem Gebrauch fiir die menschliche Gesundheit sicher, eingeschrinkt sicher oder nicht sicher ist.

Der rechtliche Rahmen fiir die Bewertung sollte ausdriicklich angegeben werden, insbesondere die Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 iiber kosmetische Mittel.

Wurde das Erzeugnis als nicht sicher bewertet, kann es nicht als mit der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
vereinbar angesehen werden und darf daher nicht in Verkehr gebracht werden.

Warnhinweise auf dem Etikett und Gebrauchsanweisungen

Ziel dieses Abschnitts des Sicherheitsberichts fiir kosmetische Mittel ist die explizite Auflistung der
besonderen Vorsichtsmaffnahmen, die beim Gebrauch zu beachten sind, einschlieflich mindestens der
in Anhang III bis VI der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 aufgefiihrten Vorsichtsmafinahmen und aller
sonstigen Vorsichtshinweise fiir den gewerblichen Gebrauch kosmetischer Mittel, die auf dem Etikett
angebracht werden sollten.

(") Hierbei handelt es sich um eine Verpflichtung der verantwortlichen Person gemifS Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung

(EG) Nr. 1223/2009.
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Gemdfl Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 muss dieser Abschnitt Aussagen zur Notwendigkeit
enthalten, auf dem Etikett bestimmte Warnhinweise und Gebrauchsanweisungen gemafl Artikel 19 Absatz 1
Buchstabe d der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 anzubringen.

Es ist Aufgabe des Sicherheitsbewerters zu bestimmen, welche Warnhinweise und Gebrauchsanweisungen zusitz-
lich zu den in Anhang III bis VI aufgefithrten Hinweisen auf dem Etikett anzubringen sind, um den sicheren
Gebrauch des Erzeugnisses zu gewihrleisten.

Der Sicherheitsbewerter muss auf Grundlage einer Einzelfallbewertung entscheiden, welche Angaben auf dem
Etikett anzubringen sind, wobei die rechtlichen Verpflichtungen aus Artikel 19 und aus den Anhingen zu Ver-
ordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie, soweit sachdienlich, Rechtsinstrumente wie die Empfehlung der Kommission
2006/647[EG (") und sonstige von der Kommission veroffentlichte Leitlinien, so z. B. zur Kennzeichnung der
Verwendungsdauer nach dem Offnen () und zur Kennzeichnung der Inhaltsstoffe gemdR der Richtlinie
76/768/EWG (%), zu beriicksichtigen sind.

Begriindung

Die Begriindung ist das Kernstiick der Sicherheitsbewertung, da es ihr Ziel ist, eindeutig und genau zu
erliutern, wie der Sicherheitsbewerter ausgehend von den in Anhang I Teil A der Verordnung (EG) Nr.
1223/2009 zusammengestellten Daten zu seiner Schlussfolgerung betreffend die Sicherheit des kosmeti-
schen Mittels gelangt.

Die Sicherheitsbewertung ist auf Grundlage einer Einzelfallbewertung fiir jedes einzelne kosmetische
Mittel durchzufithren und muss das Ergebnis einer sachverstindigen Bewertung der verfiigbaren Daten
darstellen. Der Sicherheitsbewerter sollte sicherstellen, dass alle Informationen, die er fiir die Durch-
fithrung der Sicherheitsbewertung benétigt, verfiigbar sind. Er sollte die Relevanz der zu dem zu be-
wertenden Mittel bereitgestellten Daten iiberpriifen und das Nichtvorliegen von Daten, die gemif§ Teil A
erforderlich sind, rechtfertigen, soweit er der Ansicht ist, dass diese Daten nicht relevant oder nicht
notwendig sind.

Um Schlussfolgerungen zur Sicherheit eines kosmetischen Mittels zu ziehen, muss der Sicherheitsbewer-
ter die Sicherheit der einzelnen in der Rezeptur verwendeten Stoffe oder Gemische und die Sicherheit
des Fertigerzeugnisses beurteilen. Seine Schlussfolgerungen miissen auf Nachweisen beruhen, aus denen
hervorgeht, dass das Erzeugnis in Bezug auf alle ermittelten Gefahren als fiir die menschliche Gesundheit
sicher angesehen werden kann.

Der Sicherheitsbewerter kann die in Rede stehende Rezeptur annehmen, zuriickweisen oder unter be-
stimmten Bedingungen annehmen. Ein Erzeugnis, das die Vorgaben aus der Verordnung (EG) Nr.
1223/2009 nicht erfiillt, ist zuriickzuweisen und darf nicht vermarktet werden.

Die Begriindung der Sicherheitsbewertung enthalt die Erwdgungen, die den Sicherheitsbewerter auf der Grundlage
aller verfiigbaren sicherheitsbezogenen Informationen zu einer allgemeinen Schlussfolgerung betreffend die Sicher-
heit eines Erzeugnisses gefiithrt haben.

In seiner Begriindung muss der Sicherheitsbewerter alle ermittelten Gefahren und die beabsichtigten und ver-
niinftigerweise vorhersehbaren Expositionsbedingungen der einzelnen in der Rezeptur verwendeten Stoffe oder
Gemische sowie des kosmetischen Fertigerzeugnisses beriicksichtigen.

Dem Sicherheitsbewerter obliegt die Analyse und Bewertung der Validitit/Verldsslichkeit aller vorliegenden Infor-
mationen. Aufgrund seiner Analyse ist der Sicherheitsbewerter in der Lage zu entscheiden, ob die verfiigbaren
Daten fiir die Durchfithrung der Sicherheitsbewertung ausreichend sind oder ob zusitzliche Daten zu einem
einzelnen Stoff oder zum kosmetischen Fertigerzeugnis beschafft werden miissen.

Die Begriindung stiitzt sich auf die in Teil A des Sicherheitsberichts fiir kosmetische Mittel zusammengestellten
Daten. In der Begriindung werden einerseits die Sicherheitsbewertungen der Stoffe und Gemische, und zwar —
soweit die Stoffe in den Anhingen der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 aufgefiihrt sind — des wissenschaftlichen
Ausschusses ,Verbrauchersicherheit*, anderer sachkundiger wissenschaftlicher Ausschiisse oder Gremien oder des
Sicherheitsbewerters selbst, sowie andererseits die Sicherheitsbewertung des kosmetischen Mittels beriicksichtigt.

() ABL L 265 vom 26.9.2006, S. 39.

(%) Verfiigbar unter http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/guidelines/labelling/index_en.htm
(}) Verfiigbar unter http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/guide_labelling200802_en.pdf


http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/guidelines/labelling/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/guide_labelling200802_en.pdf
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Sicherheitsbewertung der Stoffe und/oder Gemische

Die Sicherheitsbewertung der Stoffe und/oder Gemische umfasst drei wesentliche Schritte:

1) Charakterisierung der von den Stoffen und Gemische ausgehenden Gefahren;

2) Bewertung der lokalen und systemischen Belastung (unter Beriicksichtigung der Daten zur Absorption);

3) Risikobewertung der systemischen Effekte (Berechnung der Sicherheitsmarge) und Risikobewertung lokaler
Wirkungen (z. B. Hautallergie, Hautreizung).

Im Falle von Duft- und Aromastoffen, bei denen die Informationen zur Zusammensetzung vertraulich sind, kann
der fiir das kosmetische Fertigerzeugnis verantwortlichen Person eine Sicherheitsbewertung vom Hersteller des
jeweiligen Gemisches zur Verfiigung gestellt werden. Unter Beriicksichtigung der Konzentration im kosmetischen
Fertigerzeugnis und des Expositionsmusters sollte die Sicherheitsbewertung des jeweiligen Duft- und Aromastoffs
nach den Grundsitzen erstellt werden, die in Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und in den vor-
liegenden Leitlinien beschrieben sind. Der Lieferant sollte der fiir das kosmetische Fertigerzeugnis verantwortlichen
Person ein geeignetes Dokument vorlegen, in dem die Sicherheit des Duft- oder Aromastoffs nachgewiesen wird.

. Sicherheitsbewertung des kosmetischen Mittels

Die Sicherheitsbewertung des kosmetischen Mittels betrifft drei wesentliche Aspekte:

1) eine Zusammenfassung der Risikobewertung ausgehend von den lokalen Wirkungen und systemischen Effekten
samtlicher einzelner Stoffe/Gemische (1);

2) eine zusitzliche Bewertung der Sicherheit des formulierten Erzeugnisses, das nicht durch die einzelne Bewertung
der Stoffe/Gemische bewertet werden kann. Hierbei konnte es sich beispielsweise um die Hautvertraglichkeit der
Rezeptur, die Bewertung maoglicher Kombinationseffekte (z. B. die Steigerung der Absorptionsrate eines Be-
standteils durch einen anderen Bestandteil), die maoglichen Auswirkungen einer Wechselwirkung mit dem
Verpackungsmaterial oder die maoglichen Auswirkungen chemischer Reaktionen zwischen einzelnen Stoffen/
Gemischen in dem formulierten Erzeugnis handeln (%);

>

weitere Faktoren, die sich auf die Sicherheitsbewertung auswirken, z. B. Stabilitit, mikrobiologische Qualitit,
Verpackung und Kennzeichnung, einschlieflich der Gebrauchsanweisungen und der Warnhinweise fir den
Gebrauch.

Bei der gemidf der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 geforderten spezifischen Bewertung kosmetischer Mittel, die
fur Kinder unter drei Jahren bestimmt sind, sind die speziellen Empfehlungen aus den Leitlinien des SCCS zu
berticksichtigen (?).

Bei der gemifS der Verordnung (EG) Nr. 12232009 geforderten spezifischen Bewertung kosmetischer Mittel, die
ausschlieRlich fiir die externe Intimhygiene bestimmt sind, sind dariiber hinaus die besonderen Eigenschaften des
Anwendungsorts zu beriicksichtigen.

Der Sicherheitsbewerter kann die in Rede stehende Rezeptur annehmen, zuriickweisen oder unter bestimmten
Bedingungen annehmen. Ein Erzeugnis, das die Vorgaben aus der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 nicht erfillt, ist
zuriickzuweisen und darf nicht vermarktet werden. Die Empfehlungen des Sicherheitsbewerters betreffend die
sichere Verwendung des Erzeugnisses sollten befolgt werden.

Um sicherzustellen, dass der Sicherheitsbericht fiir das kosmetische Mittel aktualisiert wird, wie es gemafs Artikel 10
Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 vorgeschrieben ist, sollte die Sicherheit des Fertig-
erzeugnisses regelmiflig neu bewertet werden.

(") Bei Erzeugnissen derselben Palette, bei denen der einzige Unterschied zwischen den einzelnen Erzeugnissen der Farbstoff ist, der sich

jedoch nicht auf die Sicherheit auswirkt, so z. B. im Falle von Lippenstiften oder anderem farbigen Make-up, kann ein kombinierter
Sicherheitsbericht fiir das Mittel in Betracht kommen. Hierfiir muss jedoch eine entsprechende Begriindung vorgelegt werden.

(3) SCCS, SCHER, SCENIHR, ,Toxicity and Assessment of Chemical Mixtures“ (Toxizitit und Bewertung chemischer Gemische), 2012
http:/[ec.europa.eu/health/scientific_committees/environmental_risks/docs/scher_o_155.pdf

(%) Leitlinien des SCCS, Abschnitt 3-7.3, S. 51.
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Bei Anderungen der rechtlichen Anforderungen (z. B. bei Einschrinkungen in Bezug auf einen in der Rezeptur
enthaltenen Stoff) sollte u. a. (z. B. auch in Bezug auf die Kennzeichnung) tiberpriift werden, ob die Rezeptur
immer noch den rechtlichen Vorschriften entspricht. Die Sicherheitsbewertung sollte iiberpriift und erforderlichen-
falls aktualisiert werden.

Die Sicherheitsbewertung sollte auch dann tiberpriift und erforderlichenfalls aktualisiert werden, wenn einer oder
mehrere der folgenden Umstinde gegeben ist/sind:

a) Es stehen neue wissenschaftliche Erkenntnisse und toxikologische Daten zu den Stoffen zur Verfiigung, die das
Ergebnis der derzeitigen Sicherheitsbewertung veridndern konnten;

b) Anderungen in der Rezeptur oder in den Spezifikationen der Rohstoffe;

¢) Anderungen im Zusammenhang mit den Verwendungsbedingungen;

d) ein verstirkter Trend in Bezug auf Art, Ernsthaftigkeit und Haufigkeit der unerwiinschten Wirkungen sowohl
bei verniinftigerweise vorhersehbarem Gebrauch als auch im Falle einer falschen Anwendung (').

Es sollten Strukturen und Verfahren eingerichtet werden, um sicherzustellen, dass ein gut funktionierender Aus-
tausch der fiur die Aktualisierung des Sicherheitsberichts fir das kosmetische Mittel relevanten Informationen
zwischen der verantwortlichen Person und dem Sicherheitsbewerter stattfindet und dass der Sicherheitsbewerter
in der Lage ist einzugreifen, sofern eine Aktualisierung erforderlich ist.

Qualifikation des Bewerters und Genehmigung fiir Teil B

Bei dem Sicherheitsbewerter muss es sich um eine Fachkraft mit allen Kenntnissen und Kompetenzen
handeln, die erforderlich sind, um eine korrekte Sicherheitsbewertung durchzufiihren, so wie es in den
Qualifikationsanforderungen in Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 vorgegeben ist.
Dieser Abschnitt des Sicherheitsberichts fiir kosmetische Mittel dient dazu sicherzustellen, dass diese
Anforderung erfiillt wird und dass die erforderlichen Nachweise erbracht werden.

In diesem Abschnitt des Sicherheitsberichts sind der Name und die Anschrift des Sicherheitsbewerters anzugeben;
der Abschnitt muss mit Datum und Unterschrift versehen werden.

Das Ergebnis der Sicherheitsbewertung ist unter Angabe des Ausstellungsdatums zu unterzeichnen oder unter
Verwendung einer elektronischen Freigabe zu veroffentlichen, mit der ein klarer Zusammenhang zwischen Be-
werter, Rezeptur und Datum der Bewertung hergestellt wird. Die elektronische Fassung sollte vor Missbrauch durch
unbefugte Personen geschiitzt sein.

Gemif Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 muss es sich bei dem Sicherheitsbewerter um
Leine Person (...), die im Besitz eines Diploms oder eines anderen Nachweises formaler Qualifikationen ist, der nach Abschluss
eines theoretischen und praktischen Hochschulstudiengangs in Pharmazie, Toxikologie, Medizin oder einem dhnlichen Fach oder
eines von einem Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannten Studiengangs erteilt worden ist‘, handeln.
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Anlage

Bekannte Datenbanken, in denen toxikologische Daten zu in kosmetischen Mitteln enthaltenen Stoffen gesam-
melt werden

ChemlIDPlus Light — http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/chemidlite.jsp

ChemIDPlus Advanced — http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/

Empfehlungen von Cosmetics Europe — https://www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-association|
recommendations.html

IPCS Inchem — http://www.inchem.org/pages/jecfa.html
PubMed — http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

ToxNet — http://toxnet.nlm.nih.gov/
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