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A) Praambel

Mit der Umsetzung der 6. Anderungsrichtlinie (EG-Richtlinie 93/35/EWG) in nationales Recht
wurden Hersteller kosmetischer Mittel verpflichtet, vor dem erstmaligen Inverkehrbringen ihrer
Produkte, fiir diese eine Sicherheitsbewertung bereitzuhalten. Diese Regelung wurde in
Osterreich in der Verordnung ,KontrollmaBnahmen betreffend Kosmetische Mittel, 1996*
umgesetzt.

Da aber eine einheitliche Vorstellung tGber die Form einer Sicherheitsbewertung nicht festgelegt
wurde, sind diesbeziglich Interpretationsspielrdume gegeben.

Aus diesem Grund hat die Gesellschaft dsterreichischer Chemiker (GOCH) eine Arbeitsgruppe,
bestehend aus Vertretern 6sterreichischer Kosmetikhersteller, zustandiger Behdrden sowie
autorisierten Sicherheitsbewertern gegriindet. Ziel war es eine Empfehlung auszuarbeiten, die
soweit wie moglich eine einheitliche Erstellung von Sicherheitsbewertungen erleichtert und
damit die sichere Anwendung kosmetischer Mittel fir Endverbraucher gewéhrleistet.

Als Basis fur diese Empfehlung wurden der Vorschlag der DGK Arbeitsgruppe
Sicherheitsbewerter (2005), die ,Note for Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and
their Safety Evaluation* SCCNFP/0690/03 Final (in der aktuellen Fassung SCCP 6™ Rev. 19.
Dec. 2006) und der Vorschlag fir eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des
Rates Uber kosmetische Mittel (Neufassung, 2008) herangezogen.

Diese Empfehlung dient zur Orientierung fir alle internen und externen Sicherheitsbewerter in

Osterreich.
B) Empfehlung einer Sicherheitsbewertung

1. Korrekte Bezeichnung des Produktes
Die Bezeichnung des Produktes ist ein wichtiges Merkmal zur Identifizierung des Produktes und
ist wie folgt anzugeben:

Bezeichnung (Laut Verpackung)
Verwendungszweck (Laut Verpackung)
Beilage: Kopie der Verpackung
Rezeptur Nr. und Version der Rezeptur



2. Produktbeschreibung

Farbe

Konsistenz

Geruch

Gebrauchswert (z.B. Empfindung auf der Haut)
Art der Verpackung

3. Verpackung
Angaben zur verwendeten Priméarverpackung.
Beschreibung der maBgeblichen Eigenschaften des Verpackungsmaterials, insbesondere der

Reinheit und Stabilitat.

4. Kennzeichnungselemente gemaB Kosmetikkennzeichnungsverordnung (KKVO)

Uberpriifung der Kennzeichnung der Probe im Sinne der Kosmetikkennzeichnungsverordnung (BGBI. 891/1993 i.d.g.F)

Name und Anschrift des Unternehmers EWR oder Osterreich (§4 1.1)

Ursprungsland (,erzeugt in..“) (§4 1.2)

Verwendungszweck (§4 1.3)

Nenninhalt (§4 1.4)

Mindesthaltbarkeitsdatum (§4 1.5), Haltbarkeit nach dem erstmaligen Offnen

Lagerbedingungen (§4 1.6)

Anwendungshinweise (§4 1.7)
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Chargennummer (§4 1.8)

9 Bezeichnung der Zutaten (INCI, Chemische Bezeichnung, etc.)

10 | Angaben Uber Tierversuche

11 Unerlaubte Angaben uber die Wirkungsweise

12 Warnhinweise

5. Zusammensetzung des Produktes (Rezeptur mit INCI Deklaration)
Qualitative und quantitative Produktzusammensetzung laut vorgelegter Rezeptur :
Rezepturnummer und Reihenfolge sind zu beachten.

Bestandteil Bestandteil EINECS/ CAS-Nr eingesetzte Menge
(Handelsname) (nach INCI) ELINCS -Nr. absolut und in %




6. Weitere vorhersehbare Anwendungen

Da kosmetische Mittel auch bei weiteren vorhersehbaren, aber nicht bestimmungsgemaRen,
maoglichen Anwendungen, sicher sein missen, ist/sollte die Beschreibung von solchen
Fehlanwendungen ein Bestandteil der Sicherheitsbewertung sein.

7. Toxikologisches Profil der Einzelbestandteile

GemaB der 6. und 7. Anderung zur Richtlinie 76/768/EWR ist der Hersteller oder Importeur vor
dem erstmaligen In-Verkehrbringen eines kosmetischen Produkts innerhalb der europaischen
Union verpflichtet, ein Dossier (Technical Information File) zu erstellen und flr die zustéandigen
Behdrden bereit zu halten.

Ein wichtiger Bestandteil eines solchen Dossiers ist die Sicherheitsbewertung des
Fertigprodukts, basierend auf dem toxikologischen Profil und der Exposition der Inhaltsstoffe.

Eine Grundvoraussetzung fir eine Sicherheitsbewertung des Fertigproduktes, ist das
toxikologische Kurzprofil der Einzelbestandteile. Dabei zu beachten ist die Qualitat der zur
Verfligung stehenden Daten. Vor allem bei alteren Rohstoffen wurden die toxikologischen
Untersuchungen nicht nach GLP-Bedingungen durchgefiihrt, wodurch die verfligbaren Daten
nur Uber eine begrenzte Aussagekraft verfigen bzw. nur eingeschrénkt herangezogen werden

kénnen.

Eine Uber das toxikologische Profil hinausgehende Bewertung der systemischen Expositions
Dosis (SED) ist nicht erforderlich, falls sich aus einschlagiger Literatur (siehe
Literaturverzeichnis) ergibt, dass die Konzentration des Bestandteiles im Fertigprodukt
unterhalb der dort angefuihrten Werte liegt bzw. dem aktuellen Stand der Wissenschaft
entspricht.

Geeignet sind beispielsweise folgende Literaturdaten:

e Kosmetikverordnung BGBI. Il Nr. 375/1999 in der jeweils geltenden Fassung

e Cosmetic Ingredient Review (CIR — www.cir-safety.org)

e FEuroparat Liste fir pflanzliche Inhaltsstoffe in Kosmetika

e Amtsblatt der européischen Union

e SCCP opinions
(http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/scep_opinions_en.htm)

« BfR Empfehlungen (http://www.bfr.bund.de/cd/242)



e Anlage 2 (pflanzliche Extrakte und aetherische Ole) Kosmetikverordnung BGBI. 337/1984
(pharmakologisch wirksame Stoffe die in kosmetischen Artikeln eingesetzt werden).

e Database on Toxicology (http://toxnet.nlm.nih.gov)

e REACH - Datenbank

e Fachliteratur wie Fiedler, Hager, Martindale, Hunnius,....

¢ Sicherheitsdatenblatter und Produktinformationen der Hersteller

Zusatzlich zu den rein toxikologischen Daten sind auch Informationen tGber mégliche
Verunreinigungen (z.B. Ab- und Umbauprodukte, Lésungsmittel, usw.), Wechselwirkungen
zwischen den Stoffen und die Herkunft (tierisch, pflanzlich bzw. mineralisch) zu bericksichtigen.
Weiters zu beachten sind auch die Einsatzbeschrankungen der Inhaltsstoffe geman der
Anlagen der aktuellen Kosmetikverordnung.

Tab. 1: Beispiel fur die Darstellung eines toxikologischen Profils eines Einzelbestandteiles

Name des Produkis: ABC Rezeptur-Nr.: ABC 12
Inhaltsstoff: XYZ, DAB10, Ph.Eur., USP, BP INCI: PEG-XYZ
Handelsname: X12 CTFA: PEG-XYZ
Hersteller: Firma Muster Ltd. CAS-Nr.: 12-34-5

Konzentration im Fertigprodukt: xy %
EINECS/ELINCS-Nr.: 123-456-7
Erlaubte H6chstkonzentration ....% gemas ....

Datenquelle:

1) Toxikologisches Profil

Akute Toxizitat (LDso, oral, Ratte): xy mg/kg
Subchronische Toxizitat (28d, p.o., Ratte), NOAEL: xy mg/kg/d
Perkutane Permeation: Xy%/24h
Hautreizung (human, repetitiver Epikutantest): Nicht reizend
Schleimhautreizung: Nicht reizend

Hautsensibilisierung (human, repetitiver Epikutantest): | Nicht sensibilisierend
Mutagenitat (Ames-Test): Nicht mutagen

Photosensibilisierung (human, Photoepikutantest,

unverdinnt): Nicht photosensibilisierend




8. Systemische Expositionsabschatzung

Eine flr die Sicherheitsbewertung wichtige Betrachtung ist die Menge an topisch appliziertem
Fertigprodukt bzw. die Menge an Inhaltsstoff welche das Stratum Corneum durchdringt und in
tiefere Hautschichten gelangt.

In einer generellen Betrachtung der Exposition gegentber dem kosmetischen Mittel werden
Ort(e) der Anwendung, Oberflache der Anwendung, Menge, Dauer und Haufigkeit der
Anwendung, bestimmungsgemaBe und weitere vorhersehbare Anwendungen, sowie die
Zielgruppen erfasst.

Die systemische Expositionsabschatzung des kosmetischen Mittels wird durch Bewertung der
jeweiligen systemischen Expositionsabschatzungen der Einzelbestandteile ermittelt.

Sollten, in den fir die Sicherheitsbewertung zur Verfligung stehenden Informationen keine
Angaben zur dermalen Absorption bzw. perkutanen Penetration (angegeben in pg/cm? oder %)
vorhanden sein, so muss fiir die Berechnung des ,Margin of Safety“ (siehe 8.1) ein
Sicherheitswert, eine systemische Verfligbarkeit von 100%, kalkuliert werden.

8.1 ,,Margin of Safety“

Flr kosmetische Produkte wird fiir die Bewertung von Inhaltsstoffen der ,Margin of Safety*
(MoS) verwendet. Dieser Sicherheitsfaktor eines Inhaltstoffes wird durch Division des
geeignetsten NO(A)EL-Werts durch den berechneten SED-Wert (siehe weiter unten) erhalten.

MoS = NO(A)EL / SED
Der MoS-Wert wird zur Extrapolation vom Tier auf den Menschen (durchschnittliche

Bevolkerung) und anschlieBend von der durchschnittlichen Bevdlkerung auf eine sensitive
Subpopulation, verwendet (siehe Abb. 1).
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Abb. 1: Schematische Darstellung der Extrapolation vom Versuchstier zum Humanen (Renwick, 1998).

Um eine Substanz als sicher bewerten zu kdnnen, muss der MoS einen Wert von mindestens
100 betragen (siehe Abb. 1).



Eine Anpassung der Berechnung des MoS fir Kinder ist bereits im Grenzwert von 100
berlcksichtigt. Jedoch muss bei der Berechnung der SED ein geringeres Kérpergewicht (bei
Kindern unter 3 Jahren 3 - 12 kg) berilcksichtigt werden.

Fir die Berechnung des MoS steht nicht immer der NO(A)EL zur Verfigung. In diesen Fallen
soll versucht werden Informationen Uber Sensibilisierungs- oder Vertraglichkeitsdaten zu
erhalten. Steht der NO(A)EL zur Verfligung sollten diese Informationen ergéanzend betrachtet
werden, da der NO(A)EL meist ein Ergebnis einer (sub)chronischen oralen Studie ist und nur
wenig Uber die lokale Vertraglichkeit aussagt.

Bei der Berechnung der dermalen Resorption (engl. Absorption) fur Intimpflegeartikel soll
berticksichtigt werden, dass die normale Schutzschicht der Haut fehlt und dadurch eine héhere
Resorption stattfindet. Die dermale Resorption soll hier mit 100 % angegeben werden.

Auch die erhdhte irritative Wirkung im Schleimhautbereich soll vom Sicherheitsbewerter
diskutiert werden.

Liegen keinerlei der oben genannten Daten vor, so kann auch keine fundierte
Sicherheitsbewertung durchgefihrt werden und es ist dem Hersteller zu raten, den Inhaltsstoff

auszutauschen.

8.2 Berechnung der SED

Unter SED (Systemic Exposure Dosage) wird die Menge eines kosmetischen Inhaltsstoffes
(mg/kg bw/d) verstanden, welche in den Blutkreislauf Gbertritt und daher systemisch verfligbar
sein kénnte. Bei der Berechnung der SED wird allgemein von einem durchschnittlichen
Kérpergewicht von 60 kg ausgegangen.

In Abhéngigkeit von verfagbaren Daten Uber die dermale Absorption, stehen zur Berechnung
der ,Systemic Exposure Dosage” zwei Méglichkeiten zur Verfligung. Hierbei sind

unterschiedliche Expositionsparameter zu berlcksichtigen.

Angabe der dermalen Resorption (engl. Absorption) in pg/cm?2:

Die Verwendung dieser Berechnungsart setzt die Kenntnis von der Gr6Be der mit dem
kosmetischen Mittel behandelten Hautflache (SSA — Skin Surface Area) in cm? und die
Frequenz der Anwendung (F — Frequency of Application) voraus. Durchschnittliche Angaben zu
SSA und Anwendungsfrequenz sind den Anhéangen 2 und 3 (SCCNFP) zu entnehmen.



DA, (hg/cm?) x 103 mg/ug x SSA (cm?) x F (day™) SED (mg/kg bw/d) = Systemische Expositionsdosis
60 kg DA, (ug/cm?) = Dermale Absorption
SSA (cm?) = Hautflache behandelt mit dem Fertigprodukt

SED =

F (day ') = Anwendungsfrequenz des Fertigprodukts
60 kg = Kérpergewicht

Angabe der dermalen Resorption (engl. Absorption) in % der eingesetzten Substanz:

Die Verwendung dieser Berechnungsart setzt die Kenntnis von der Menge des verwendeten
kosmetischen Mittels pro Tag (A) und die Konzentration des Inhaltsstoffes im Fertigprodukt (C)
voraus. Durchschnittliche Angaben zu A sind dem Anhang 2 (SCCNFP) zu entnehmen.

A (g/day) x 1000 mg/g x C (%)/100 x DA, (%)/100 SED (mg/kg bw/d) = Systemische Expositionsdosis

SED = 60 kg A (g/day) = Menge der téglich applizierten Fertigprodukts

C (%) = Konzentration des Inhaltsstoffes im Fertigprodukt
DA, (%) = Dermale Absorption in %
60 kg = Kérpergewicht
9. Stabilitat des kosmetischen Mittels
Die Beschreibung der Stabilitat kosmetischer Mittel bezieht sich auf verninftigerweise
vorhersehbare Lagerbedingungen.
Zur Uberpriifung sollten ausschlieBlich validierte Untersuchungsmethoden (z.B. nach
Arzneimittelbuch, Européischer Phamacopoe) eingesetzt werden.
Dabei ist die Haltbarkeit nach dem Offnen zu beachten!

9.1 mikrobiologische Stabilitat

Beschreibung der mikrobiologischen Spezifikationen von Rohmaterialien und dem
kosmetischen Mittel. Besonderer Aufmerksamkeit bedlrfen kosmetische Mittel, die in der Nahe
der Augen, auf Schleimh&uten, auf geschadigter Haut, bei Kindern unter drei Jahren, bei alteren

Menschen und Menschen mit eingeschrankter Immunantwort angewendet werden.

9.2 chemisch - physikalische Stabilitat
Beschreibung der chemischen und physikalischen Eigenschaften der Stoffe, der Rohstoffe,
sowie des kosmetischen Mittels.

Zur Beurteilung sind die Angaben des Herstellers wie z.B. Ergebnis aus
Konservierungsbelastungstests, mikrobiologischen Untersuchungen, Schaukeltests und
Erfahrungswerte heranzuziehen.



10. Anwendungsbedingungen und Warnhinweise
Im Rahmen der Uberpriifung der Kennzeichnung soll auch auf die entsprechend notwendige
Warnhinweise und Anwendungsbedingungen geachtet werden.

11. Wirkungsnachweis

Wirksamkeitsangaben missen im Normalfall nicht in einer Sicherheitsbewertung beurteilt
werden. Hat die Wirksamkeit eines Produktes jedoch einen Einfluss auf die Gesundheit des
Anwenders, so ist die Einbeziehung der Wirksamkeitsnachweise in die Bewertung des
Produktes notwendig. Beispiele dafir sind:

Sonnenschutzprodukte - die Richtigkeit der Uberpriifung des Lichtschutzfaktors ist zu beurteilen
oder

Gesundheitsbezogene Angaben.

12. Unerwiinschte Wirkungen und ernste unerwiinschte Wirkungen

Beschreibung der unerwiinschten und ernsten unerwinschten Wirkungen des kosmetischen
Mittels bzw., soweit sachdienlich, anderer kosmetischer Mittel, einschlieBlich statistischer
Daten.

13. Bewertungsergebnis

Folgende Textierung wird empfohlen:

Die Bewertung stltzt sich auf die vom Hersteller bekannt gegebenen Daten

a) Zusammensetzung des Fertigproduktes (Rezeptur) unter Einbeziehung der Herstellungsvorschrift
und Kennzeichnung.

b) vorhandene toxikologische Daten zu den einzelnen Inhaltsstoffen.

Die vorliegende Formulierung enthalt keine Bestandteile, die in der jeweils gultigen Negativliste der
EU bzw. Osterreichs angefiihrt sind.

Das vorliegende Produkt ,Name, Identifikations-Nr.” ist daher unter Berlicksichtigung des
toxikologischen Profils der Bestandteile, seiner Zusammensetzung und des Grades der Expositionen
und unter Beachtung der Anwendungsbedingungen bei bestimmungsgemaBem und

vorauszusehendem Gebrauch als gesundheitlich unbedenklich anzusehen.

Eine Bewertung nach der Kosmetik-GMP bleibt davon unberlhrt.
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14. Angaben zum Sicherheitsbewerter
Lebenslauf unter Angabe der Autorisierung gemaB §73 LMSVG oder Qualifikation und
berufliche Erfahrung.

15. Gultigkeit, Datum, Unterschrift

16. Literatur
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C) Weitere Orientierungshilfen zur Sicherheitsbewertung

Fragebogen Uber sicherheitsrelevante Angaben des verantwortlichen Herstellers bzw.
Importeurs zum kosmetischen Mittel, sieche Anhang 1.

Allgemeine Literatur:
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Forum 24 (03/2001) www.scf-online.com
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e Dr. P Loll (1993): Liquid crystals in cosmetic emulsions. ICI Surfactants, RP 94/93E.

e Gerd Dahms (1985): Physikalisch-chemische und dermatologische Wirkungen fliissig-
kristalliner Phasen in Ol-in- Wasser — Emulsionen, Parfumerie und Kosmetik 66, 1-3

e L. Dupuis (1996): An multiple urea Emulsion on pig skin: A moisturization and penetration
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PrGfung. Verlag fur chemische Industrie, H. Ziolkowsky GmbH, Augsburg.

e Prof. Dr. K. Thoma, N. Kiibler (1994): Photostabilitatspriifungen und andere
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Literatur zur Stabilitat und Mikrobiologie:
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Anhang 1 Fragebogen

GOCH - Vorschlag
Von Hersteller auszuftillen
Von Sicherheitsbewerter zu priifen

Sicherheitsrelevante Angaben
des verantwortlichen Herstellers bzw. Importeurs
zum kosmetischen Mittel

Genaue Produktbezeichnung / Markenname:

Hersteller bzw. Lohnhersteller []" Verantwortlicher Importeur 2
Name, Firma, Adresse Name, Firma, Adresse
Produktinhaber * Kontaktperson (z.B. fur Rickfragen)
Name, Firma, Adresse

Name:

Adresse:

Tel. Nr. (mit Durchwabhl):
Fax Nr.:
E-mail:

Inhalt:

1 Definition des kosmetischen Mittels

2 Technische Daten zum kosmetischen Mittel

2a Eingesetzte Produktrohstoffe

2b Detailzusammensetzung

2c Deklaration nach INCI

2d Angaben zu den Materialien der Primarpackmittel

2e Angaben zu Haltbarkeit und besonderen Lagerbedingungen
Vorgesehene Anwendergruppen
AusmalB, Intensitat und Dauer des Kontaktes
Angaben zur Wirkung bzw. Wirksamkeit des kosmetischen Mittels
VorsichtsmaBnahmen, Warnhinweise, unerwiinschte Wirkungen
Sonstige Hinweise, Anmerkungen

NOoO Ok W

U Falls Lohnhersteller, bitte ankreuzen
? Bei Import aus Lindern auBerhalb der EU
¥ Sofern nicht mit Hersteller identisch, z.B. bei Lohn- bzw. Auftragsherstellung




1 Definition des kosmetischen Mittels

Galenische Form:

Verwendungszweck, Produktgruppe:

Art der Anwendung bzw. Applikation:

[] Produkt ist gebrauchsfertig
[] Produkt muB vor Verwendung gebrauchsfertig gemacht werden (z.B. Verdiinnen)
Art der Gebrauchsfertigmachung, Verdiinnungsgrad:

Kurze Beschreibung des kosmetischen Mittels:

Ist Teil einer Produktreihe: ] nein L[] ja
Wenn ,ja“: Die einzelnen Produkte dieser Produktreihe unterscheiden sich lediglich im:
[] Farbstoff [ Duftstoff ] Aromastoff I T

Kennzeichnen Sie bitte bei der Zusammensetzung (néchste Seite) jene Inhaltsstoffe mit einem Sternchen
(bei der fortl. Nr.), die nicht in allen Produkten dieser Produktreihe enthalten sind.

Produkt kommt mit folgenden Packungselementen und PackungsgréBen in den Handel:
[] Primarverpackung (Kurze Beschreibung von Behéltnis und VerschluB):

[ ] AuBenverpackung
(] Beipackzettel

PackungsgréBen:
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2a Eingesetzte Produktionsrohstoffe

Handelsbezeichnung der
eingesetzten Rohstoffe

Funktion im Fertigprodukt

Hersteller bzw.
verantwortlicher
Lieferant oder
Eigenherstellung

Sicherhei
ts-
datenblat
t
vorhande
n"

Analysen
zertifikat
e werden
regelman
ig
mitgelief
ert !

R1

[

R2

R3

R4

R5

R6

R7

R8

R9

R10

R11

R12

R13

R14

R15

R16

R17

R18

R19

R20

R21

R22

N I I I

N I Iy I

) Zutreffendenfalls bitte ankreuzen
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2b Detailzusammensetzung

Produktionsrohstoff

Bestandteile im Produktionsrohstoff

Handelsbezeichnung

Gew.% im
Fertigproduk
t

INCI (CTFA) — Bezeichnung "

CAS Nr.

Gew.% im
Rohstoff

Gew.% im
Fertigproduk
t

R1

R2

R3

R4

R5

R6

R7

R8

R9

R10

R11

R12

R13

R14

") Bei Stoffen tierischer und pflanzlicher Herkunft mit Zusatzangabe zur genaueren Spezifizierung, z.B. Maiskeimél oder Maisstarke bei ZEA MAYS, Pfirsichkerndl oder

Pfirsichblatterextrakt bei PRUNUS PERSICA
und Eidotterextrakt oder Eipulver bei OVUM
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2c¢ Deklaration nach INCI

Bestandteile (Ingredients):

2d Angaben zu den Materialien sdmtlicher Packungselemente, die bestimmungsgeman in Kontakt mit
dem kosmetischen Mittel stehen

(z.B. Behaltnis, Verschluss, Dichtung; Art der eingesetzten Kunststoffgranulate inkl. Weichmacher,
Farbstoffe).

Geben Sie bitte zu jedem Packungselement an, ob Bestatigungen der jeweiligen Rohstoffhersteller zur
lebensmittelrechtlichen Unbedenklichkeit vorliegen.
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2e Angaben zu Dauer der Haltbarkeit und zu besonderen Lagerbedingungen des kosmetischen
Mittels in der Handelspackung

Deklarierte Haltbarkeitsdauer in der original verschlossenen Handelspackung:
[1.... Monate

[ 1 Angaben nach der derzeit gliltigen Kosmetik-VO nicht erforderlich, da die Haltbarkeit langer als 30
Monate betragt.

Ist die Packung mit einem GarantieverschluB ausgestattet?
O] ja L1 nein

Deklarierte Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch der Packung:
[].... Monate
[ 1 Angabe nicht erforderlich, da es sich um eine Single-Dose-Unit handelt.

[ ] Angaben nach der derzeit giiltigen Kosmetik-VO nicht erforderlich, da die deklarierte Haltbarkeit in
der ungedffneten Handelspackung mit nicht mehr als als 30 Monaten angegeben ist.

Folgende Parameter werden als Stabilitatskriterien fir die Bestimmung der Haltbarkeitsdauer
herangezogen:

a) in der original verschlossenen Handelspackung:

b) nach Anbruch der Packung:

Ist zur Sicherstellung der angegebenen Haltbarkeitsdauer die Einhaltung bestimmter Lagerbedingungen
erforderlich?

] ja ] nein

Wenn ja“, wie lautet die Lagerungsempfehlung auf der Innen- und AuBenverpackung?
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3 Vorgesehene Anwendergruppen

[] private Anwender bzw. Endverbraucher
[ 1 GroBverbraucher

[ ] nur gewerbliche Anwender (z.B. Kosmetiksalons, Frisiersalons)

Das Produkt ist gemé&B Kennzeichnung [_] oder allgemeiner Aufmachung [] fiir folgende
Anwendergruppen bestimmt oder besonders geeignet:

[ ] Erwachsene
Kinder
Kleinkinder
Sauglinge

Personen mit besonders empfindlicher Haut

I I I I

allergisch pradisponierte Personen

[] keine spezielle Anwendergruppe

Das Produkt ist It. Kennzeichung bzw. Packungsbeilage nicht geeignet fur:

[] Keine Anwendergruppe wird ausdriicklich ausgeschlossen.

Anmerkungen:
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4 AusmaB, Intensitat und Dauer des Kontaktes

Kérperbereiche, die bei bestimmungsgemaBer Anwendung mit dem Produkt behandelt werden:

[] Hande L] Arme [ ] Kopfhaare

[] FuBe [] Beine [] Nagel

[ ] Gesicht, Hals [ ] Augenpartie

[ ] Achselhohle [] Augenlider

[ 1 gesamte Hautoberflache [ 1 Wimpern

[] Dekolleté ] Mundhéhle, Zahne

[ ] weibliche Brust [] Lippen

[] Kopfhaut [] auBerer Intimbereich (Anogenitalregion)
[] andere Kérperbereiche: ....................

Haufigkeit der Anwendung bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch:

[ 1 mehrmals taglich (biszu ...... mal taglich)
[ 1 1-2xtaglich

[ 1 1 bis mehrmals wéchentlich

[ ] 1bis 3 x pro Monat

[] seltener als 1 x pro Monat

Die Anwendung erfolgt:

[ ] regelméBig ohne zeitliche Begrenzung
[] gelegentlich, bei Bedarf

[] kurmaBig tiber etwa ... Tage

Wiederholungshaufigkeit bei kurmaBiger Anwendung: .....................

Kontaktdauer

[ ] verbleibt am Auftragungsort
[] voriibergehend
] bis zu 5 Minuten
[ langer als 5 Minuten, namlich bis zu . ... Minuten

wird anschlieBend
[ ] trocken abgenommen oder abgewischt
[] mit Wasser ab- bzw. ausgespiilt
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5 Angaben zur Wirkung bzw. Wirksamkeit des kosmetischen Mittels

Das Produkt wird mit pharmakologischen Wirkungen angepriesen:

] nein
] ja

Wenn ,ja“, geben Sie bitte die angepriesenen Wirkungen (z.B. adstringierend, karieshemmend,

durchblutungsférdernd ,,UV-absorbierend” u.s.w.) und die daflr verantwortlichen Inhaltsstoffe an:

Angepriesene Wirkungen des
kosmetischen Mittels

Far die Wirkung
verantwortliche
Inhaltsstoffe

Liegen dazu

Untersuchungsergebnisse vor?

nein ja, mit dem ja, mit
dem

Wirkstoff
Fertigprodukt
nein ja, mit dem ja, mit
dem

Wirkstoff
Fertigprodukt
nein ja, mit dem ja, mit
dem

Wirkstoff
Fertigprodukt
nein ja, mit dem ja, mit
dem

Wirkstoff
Fertigprodukt
nein ja, mit dem ja, mit
dem

Wirkstoff
Fertigprodukt
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Sonstige Angaben:
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6. VorsichtsmaBnahmen, Warnhinweise, unerwiinschte Wirkungen

Sind besondere VorsichtsmaBnahmen bei der Anwendung erforderlich?
[] nein L[] ja

Wenn ,ja“, welche ?

Darauf wird besonders hingewiesen:  [] auf der Innenverpackung
[ 1 auf der AuBenverpackung
[ 1 auf einem Beipackzettel

Wourden Vertraglichkeitsuntersuchungen mit dem Fertigprodukt durchgefiihrt?
[] nein L[] ja

Wenn ,ja“, nennen Sie bitte die Methode und die wesentlichen Ergebnisse:

Sind bisher unerwiinschte Wirkungen (z.B. Hautausschlag, Hautentziindungen, Hautreizung,
Augenreizung, Veratzungen, Schuppung der Haut) bekannt geworden?

L1 nein O ja

Wenn ,ja“, geben Sie bitte Art, Haufigkeit, Schwere und Dauer der unerwiinschten Wirkungen bis zum
spontanen Abklingen, sowie eventuell erforderliche GegenmaBnahmen an.

Falls der Platz nicht ausreicht, verwenden Sie bitte ein Ergédnzungsblatt.
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6. VorsichtsmaBnahmen, Warnhinweise, unerwiinschte Wirkungen (Fortsetzung)

Sind auf dem Produkt Warnhinweise oder Anwendungsbeschrankungen angegeben?
L1 nein, nicht erforderlich

] ja, obligatorische, und zwar:

L] ja, freiwillige bzw. zusatzliche und zwar:

Enthalt das Produkt deklarationspflichtige, potentiell allergene Parfuminhaltsstoffe?
(Kosmetikverordnung idgF BGBI Teil Il Nr. 68/2005 Lfd. Nr. 67-92)

] nein
[ ja

wenn ja, welche?

Liegt eine Sicherheitsbewertung des Parfumélherstellers in Bezug auf die Anwendung und
Einsatzkonzentration im gegenstandlichen kosmetischen Mittel vor?

[lja ] nein

7 Sonstige Hinweise, Anmerkung

Datum Name / Unterschrift / Firmenstempel
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Beilagen

Fiigen Sie bitte vorstehenden Angaben folgende Unterlagen - soweit vorhanden - bei:

Etikette bzw. Text der Primarverpackung

Etikette bzw. Text der AuBenverpackung

Beipacktext

Sicherheitsdatenblatter zu den eingesetzten Rohstoffen’

Sonstige toxikologische Daten zu Inhaltsstoffen
Zu welchen Inhaltsstoffen:

Angaben des Parfumdlherstellers Uber deklarationspflichtige Parfuminhaltsstoffe
Sicherheitsbewertung des Parfumdlherstellers

Ergebnisse von Studien zur Wirksamkeit

Ergebnisse von Studien zur Vertraglichkeit

Aufstellung der bisher bekannt gewordenen Falle von unerwiinschten Wirkungen

Ergebnisse von Untersuchungen zur Haltbarkeit in der original verschlossenen Packung

Ergebnisse von Untersuchungen zur Haltbarkeit nach Anbruch der Packung

Ergebnisse von Untersuchungen zur mikrobiologischen Reinheit, zur
mikrobiologischen Stabilitat oder Ergebnisse von Keimbelastungstests.

liegt bei
ja nein
0 O
0o O
0 O
0 O
0o O
0 O
0o O
0 O
0 O
0o O
0 O
0 O
0 O
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Anhang 2: zur ,Berechnung der SED", Muster Tabelle Daily Exposure (Auszug aus THE SCCP’S NOTES OF GUIDANCE FOR
THE TESTING OF COSMTIC INGREDIENTS AND THEIR SAFETY EVALUATION, 6th Revision)

Table 2 : Calculation of the daily exposure to cosmetics using Colipa data
[SCCNFP/0321/02].
Amount of Frequenc - Dail

Product type substance qof Y R;tcet';tr'&n exposzre

applied application calculated
Hair care
Shampoo 8.0g 1/ day 0.01 0.08 g/day
Hair conditioner 14.0 g 0.28 / day 0.01 0.04 g/day
Sf&;jz\t’ls‘“g 5.0g 2 / day 0.1 1.00 g/day
Oxidation or
permanent hair 100 ml %3/0r7r]noirr1]t.r)1 0.1 calcmgtedls
dyes
Semi-permanent
hair dyes (and 35 ml (126 "r;’ﬁﬁk) 0.1 calcll:lloattedz
lotions)
Bathing, showering
Shower gel [ 5.0g [ 2 / day [ 0.01 0.10 g/day
Skin care
Face cream 0.8g 2 / day 1.0 1.6 g/day
General purpose
Pl purp 1.2 g 2 / day 1.0 2.4 g/day
Body lotion 8.0g 1 / day 1.0 8.0 g/day
Make-up and nail care
Make-up remover 2.5g 2 / day 0.1 0.5 g/day
Eye make-up 0.01 g 2 / day 1.0 0.02 g/day
Mascara 0.025 g 1 / day 1.0 0.025 g/day
Eyeliner 0.005 g 1/ day 1.0 0.005 g/day
Lipstick, lip salve 0.01 g 4 / day 1.0 0.04 g/day
Deodorant
Deodorant stick / ‘ 0.5g | 1.0 / day ‘ 1.0 I 0.50 g/day
Oral hygiene
Toothpaste (adult) | l4ag [ 2.0/day | 0.17 [ 0.48 g/day
Mouthwash | 10.0g | 3.0/day | 0.10 | 3.0g/day

Finally, for a sunscreen lotion, an application of 18.0 g/day is assumed to be a
realistic value [SCCNFP/0321/02].

18 The retention factor was introduced by the SCCNFP to take into account rinsing off and dilution of
finished products by application on wet skin or hair (e.g. shower gels, shampoos, ...) [SCCNFP/0321/00]

1 paily exposure value not calculated due to the low frequency of exposure

Safety assessment of finished cosmetic products 82

Table 3 : Updated daily consumer exposure values [CREMe 2005]

Product type ‘:LTb(:tl:;:: Retention Daily exposure
applied factor calculated

Shampoo 10.46 g 0.01 0.11 g/day

Face cream 1.54 ¢g 1.0 1.54 g/day

Body lotion 7.82¢9 1.0 7.82 g/day

Deodorant :_;tick i i51¢g | 10 ________________ 1 51g/day ______

""""""""" spray | 6549 1.0 6.54 g/day

Lipstick, lip salve 0.057 g 1.0 0.057 g/day

Toothpaste (adult) 2759 0.05 (0.138 g/day)

The above table represents the final results of the CREMe study, which are intended to
replace the corresponding rows in Table 2.

The daily exposure value of 0.138 g/day for a toothpaste is placed between brackets
because it is calculated taking into account a retention factor of 0.05 instead of 0.17 as
displayed in Table 2. Industry will be requested to clarify this issue.



Anhang 3: zur ,Berechnung der SED", Muster Tabelle SSA (Auszug aus THE SCCP’S NOTES OF GUIDANCE FOR THE TESTING
OF COSMTIC INGREDIENTS AND THEIR SAFETY EVALUATION, 6th Revision)

Table 1 : Mean exposed skin surface area per product type
[Bremmer et al. 2005; US EPA 1997]

Skin surface area involved (RIVM) EPA
equivalent
Product type Surface Parameters surface area
area (cm?2) 2
(cm?)
Hair care
area hands
Shampoo 1440 + 1/2 area head 1430
. . area hands
Hair conditioner 1440 + 1/2 area head 1430
Hair spray 565 1/2 area head female 555
. . 1/2 area hands
Hair styling gel 1010 + 1/2 area head 1010
Hair styling mousse 1010 1/2 area hands 1010

+ 1/2 area head
Hair dye spray 580 1/2 area head 590
Oxidation or

permanent hair dyes 580 1/2 area head ‘ 590
Hair bleach 580 1/2 area head 590
Hair permanent lotion 580 1/2 area head 590
Bathing, showering

Hand wash soap liquid 860 area hands 840
Hand wash soap solid 860 area hands 840
Showering soap liquid 17500 total body area 19400
Showering soap solid 17500 total body area 19400
Bath foam 16340 area body + area head

Bath salt 16340 area body + area head

Bath oil 16340 area body + area head
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