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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

11. Sitzung der BfR-Kommission fir kosmetische Mittel
Protokoll der Sitzung vom 14. Mai 2013

Die Kommission fur kosmetische Mittel (Kosmetik-Kommission) wurde im Mai 2008 als BfR-
Kommission neu gegriindet. Sie fiihrt die Arbeit der ehemaligen Kommission flir kosmetische
Mittel weiter, die seit 1968 regelmalRig tagte. Die BfR-Kommission besteht aus berufenen
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern von Universitaten, Behorden und der Industrie.
Bei Bedarf konnen fur spezifische und fachubergreifende Fragestellungen weitere Experten
und Sachverstandige hinzugezogen werden. Am 14. Mai 2013 tagte die BfR-Kommission
zum 11. Mal. Im Folgenden werden die Themen dargestellt, die im Mittelpunkt der Beratun-
gen standen.

1 Vorsitz und Annahme der Tagesordnung

Der Vorsitzende, Herr Eisenbrand, begrif3t die Teilnehmer zur 11. Sitzung der BfR-
Kommission fur kosmetische Mittel. Die Tagesordnung wird einvernehmlich angenommen.

2 Mindliche Abfrage der Erklarung zu eventuellen Interessenkonflikten

Fur die zu behandelnden Tagesordnungspunkte bestehen seitens der Kommissionsmitglie-
der keine Interessenkonflikte.

3 Protokoll der 10. Sitzung

Das Protokoll war den Teilnehmern vorab wieder Uber das System FIS-VL zur Kenntnis ge-
geben worden. Es wurde vorbehaltlich einiger redaktioneller Anderungen angenommen.

4 Berichte und Anfragen

Berichtet wurde Uber die Sitzungen des Arbeitskreises Lebensmittelchemischer Sachver-
standiger der Lander und des Bundes (ALS), der §64 — Arbeitsgruppe ,Analytik“ sowie tber
Neues aus dem Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) und
dem Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz (BMELV).
Des Weiteren wurden aktuelle Ergebnisse aus EU-Beratungen wie der Arbeitsgruppe ,Kos-
metische Mittel“, dem Expertenkomitee ,Kosmetische Mittel“ des Europarats sowie dem
Scientific Committee on Consumer Safety (SCCS) vorgestellt.

5 Alternativmethoden zu Tierversuchen — ZEBET

Seit Oktober 2012 leitet Prof. Gilbert Schonfelder die Abteilung ,Experimentelle Toxikologie
und ZEBET". Herr Dr. Liebsch ist Ende Oktober in den Ruhestand getreten, unterstlitzt aber
laufende Projekte weiter. Dies gilt unter anderem flr verschiedene Aktivitaten im Rahmen
der Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD). Hier wurden
im Bereich der Testung auf Hautatzung/Hautreizung im letzten Jahr verschiedene Prifme-
thoden Uberarbeitet: (1) Fur die TG 430 (Hautatzung, Transcutaneous Electric Resistance
(TER) Assay) wurden Leistungsstandards (Performance Standards) erarbeitet; (2) in die TG
431 (Hautatzung, menschliche Hautmodelle) wurde ein weiteres Hautmodell (epiCS) aufge-
nommen, Performance Standards entwickelt und der Einsatz auf eine Subklassifizierung
hautatzender Eigenschaften in 1A und 1B/C erweitert und (3) in die TG 439 (Hautreizung,
menschliche Hautmodelle) wurde ein weiteres Hautmodell (Labcyte EPIMODELL 24) aufge-
nommen.
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Im Bereich Augenatzung und -reizung wurde die TG 405 Uberarbeitet, um den Einsatz topi-
scher Anasthesie und systemischer Analgesie zu erlauben. Zusatzlich sollen TG 437 (Bovine
Corneal Opacity and Permeability Test) und TG 438 (Isolated Chicken Eye Test) nun auch
zur ldentifizierung von Substanzen, die keine irritierenden- oder augenschadigenden Eigen-
schaften haben, eingesetzt werden. Als zusatzliche Methode wurde bereits der Fluorescein
Leakage Test im Oktober 2012 als TG 460 fur den Nachweis atzender und schwer reizender
Substanzen von der OECD anerkannt.

Im Bereich der endokrinen Disruptoren wurde der BG1-Luc Assay zum Nachweis von Ago-
nisten und Antagonisten des Estrogenrezeptors (ER) als TG 457 anerkannt. Die TG 455
wurde zur ersten Performance Based Test Guideline (PBTG), die neben dem STTA (Stably
Transfected Transactivation Assay) nun auch den BG1-Luc zum Nachweis von Agonisten
des Estrogenrezeptors umfasst. Sobald der STTA auch fur den Nachweis von Antagonisten
validiert ist, konnte in Zukunft die TG 455 und die TG 457 zu einer einzelnen PBTG zum
Nachweis von ER-Agonisten und -Antagonisten zusammengefasst werden.

6 Aluminium in kosmetischen Mitteln

Bereits am 23. November 2011 wurde in der 8. Sitzung der BfR-Kommission flir kosmetische
Mittel Gber Aluminiumchlorohydrat (ACH)-haltige Antitranspirantien beraten. Damals stellte
ein Vertreter der Industrie eine Expositionsberechnung vor, bei der sich unter der Annahme
einer Penetrationsrate von 0,012 % eine systemische Expositionsdosis (SED) von

9 ug/Person/Tag bzw. 0,15 ug/kg KG ergab. Bei einem no adverse effect level (NOAEL) von
30 mg/kg Koérpergewicht (KG), korrigiert um die orale Bioverfuigbarkeit von 0,1 %, ergab sich
ein systemischer NOAEL von 30 ug/kg KG. Daraus resultiert ein Sicherheitsabstand (margin
of safety, MoS) von 200. Die tolerierbare wochentliche Aufnahme (TWI), also die hochste
Dosis, die ohne Auftreten von negativen Effekten aufgenommen werden darf, liegt bei

1 mg/kg KG/Woche. Allerdings errechnet sich fiir einen 60 kg schweren Erwachsenen aus
dem TWI ein systemischer Eintrag von 8,6 pg/Person/Tag. Damit schépft der Eintrag von
Aluminium durch die Benutzung eines ACH-haltigen Antitranspirants den TWI bereits voll-
standig aus.

Ein Experte berichtet zum aktuellen Sachstand von Aluminium in kosmetischen Mitteln und
stellt eine neue Expositionsberechnung nach Notes of Guidance vor. Aus einem neuen, nach
OECD Richtlinie durchgefihrten in vitro-Versuch ergaben sich Penetrationsraten in
Abhéngigkeit von der Formulierung zwischen 0,3 (fiir ein Roll-On) und 1,61 pg/cm? (fiir ein
Aerosol). Anhand dieser Penetrationsraten ergaben sich weitaus héhere systemische
Eintrage.

Im Plenum: es wurde Kritik an der strikten Vorgehensweise der Expositionsberechnung
nach Notes of Guidance geaulert, wonach die Penetration bestimmt wird als Summe aus
lebender Epidermis, Dermis und Rezeptorflissigkeit. Fir keine der Formulierungen habe
sich im in vitro-Versuch Aluminium in der Rezeptorflissigkeit gefunden. Aufgrund der
Wirkweise des Agens, z.B. durch Verstopfung der SchweilRkanale, konne der tatsachliche
systemische Eintrag durch einen in vitro-Versuch Gberbewertet werden. Dazu wird
angemerkt, dass neben der Verstopfung der Schweillgange auch eine adstringierende
Wirkung von Aluminiumchlorohydrat, die eine Bindung an Proteine voraussetzt, als
Wirkprinzip angenommen wird; dazu misse die Substanz in die Haut eindringen. Auch die in
vivo-Studie weist Mangel auf: es wurden nur 2 Probanden untersucht, das
Aluminiumchlorohydrat wurde nicht in kosmetischer Formulierung getestet und auch nur ein
einziges Mal appliziert. Aufgrund der insgesamt schlechten Datenlage zum Thema dermale
Penetration sei es schwer, eine verninftige Expositionsbetrachtung zu machen. Es bestehe
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dringender Bedarf an einer OECD-konformen in vivo-Studie unter Anwendungsbedingungen.

Zusatzlich zu ACH-haltigen Antitranspirantien existieren weitere Aluminium-haltige kosmeti-
sche Produkte. So findet man u.a. Aluminiumfluorid in Zahnpasta, Aluminiumverbindungen in
Lippenstift sowie Aluminium-beschichtetes Titandioxid in Sonnenschutzmitteln. Der Beitrag
dieser Produkte zur Gesamtexposition ist unklar. Das Thema soll in der 12. Sitzung erneut
diskutiert werden.

7 Richtwert fur die technische Unvermeidbarkeit von p-Dioxan

p-Dioxan ist ein nicht-genotoxisches Kanzerogen, das bei der Tensidherstellung anfallt und
in kosmetischem Mitteln laut EU-Kosmetikverordnung 1223/2009 (Anlage Il, Ifd. Nr. 343) bis
auf technisch unvermeidbare Reste verboten ist. Der Richtwert fir die technische Unver-
meidbarkeit von p-Dioxan wurde im Jahr 1988 festgelegt (10 mg/kg). Im Jahr 2011 wurden
im Rahmen eines Bundesweiten Uberwachungsplanes (BUp) Shampoos und Duschgele auf
p-Dioxan untersucht. Ziel war es, festzustellen, ob der Richtwert angepasst werden kann.
Laut BUp finden sich in 90 % der untersuchten Proben p-Dioxan-Werte von unter 4 mg/kg.
Dies deutet darauf hin, dass der Richtwert fiir die technische Vermeidbarkeit auf 5 mg/kg
abgesenkt werden kann.

Im Plenum: Nach einer langeren Diskussion stellen sich folgende Punkte als bedenkenswert
heraus: 1. Es gibt auf internationaler Ebene (durch die International Cooperation on Cosme-
tics Regulation (ICCR)) Bemuhungen, einen weltweiten Wert fur die technische Vermeidbar-
keit von p-Dioxan festzulegen. Dabei soll fiir eine Ubergangszeit ein Wert von 25 mg/kg gel-
ten, der von einem Wert von 10 mg/kg abgeldst werden soll. Zurzeit gibt es auf europaischer
Ebene keinen Richtwert fir p-Dioxan; angeregt wird, auf EU-Ebene auf die Festlegung eines
Wertes von 10 mg/kg hinzuarbeiten. 2. Im Rahmen des BUp wurden nur Shampoos und
Dusch- und Badepraparate untersucht; da tber andere Produkte, die ebenfalls ethoxylierte
Rohstoffe enthalten kdnnten, keine Daten vorldgen, kbnne man einen allgemeinen Grenz-
wert fur p-Dioxan in kosmetischen Mitteln nicht festlegen. 3. Es sollte zwischen technischer
Vermeidbarkeit und toxikologischer Sicherheit unterschieden werden. Der SCCS arbeitet an
einer Neubewertung von p-Dioxan nach toxikologischen Gesichtspunkten. 4. Fir Restmen-
gen verbotener Stoffe ist die technische Vermeidbarkeit das ausschlaggebende Kriterium, da
hier das Minimierungsprinzip gilt. Auch wenn eine Bewertung auf Sicherheitsbasis eine ho-
here Konzentration ergeben sollte, sei es angebracht, die technische Vermeidbarkeit mit
einzubeziehen. Das Prinzip der guten Herstellungspraxis (GMP, good manufacturing practi-
ce) ist in der Kosmetikgesetzgebung festgelegt; dem sollte Rechnung getragen werden.

Meinung der Kommission: 1. Der festgelegte Richtwert muss auch toxikologisch sicher sein;
2. Es sollte eine europaische Regelung des Richtwertes angestrebt werden; 3. National sind
5 mg/kg als Richtwert in Shampoos und Dusch- und Badepraparaten méglich.

8 Zinksalze in Mundpflegemitteln und Zahnpasta

In der letzten Sitzung der Kommission fir kosmetische Mittel vom 14. November 2012 wur-
den Zinksalze in Mundhygienemitteln thematisiert. Zink ist ein essentielles Spurenelement
und muss in ausreichender Menge Uber die Nahrung aufgenommen werden. Hohe Zinkbe-
lastung Uber einen langeren Zeitraum kénnen zu gravierenden irreparablen senso-
motorischen Stérungen beim Menschen fiihren (Bsp.: Langjahrige Exposition gegentiber
Zink-haltiger Gebisshaftcreme).
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Berechnungen des MoS ergaben, dass insbesondere von Zink-haltigem Mundwasser eine
gesundheitliche Gefahrdung der Verbraucher ausgehen kénnte, sollte die laut EU-
Kosmetikverordnung 1223/2009 zulassige Hochstkonzentration von 1 % (berechnet als Zink-
lonen im Fertigprodukt) in dieser Produktgruppe eingesetzt werden. Eine Gefahrdung durch
Verwendung Zink-haltiger Zahnpasta liegt nicht vor. In der anschlieBenden Diskussion wurde
angeregt, Referenzwerte fir die Aufnahme von Zink Gber die Nahrung bzw. empfohlene
Hochst-Aufnahmemengen von Zink in die Bewertung einzubeziehen, also die Zinkaufnahme
aus Mundpflegemitteln mit dem Upper Limit der Gesamtaufnahme zu vergleichen. Werden
die Upper Limits miteinander verglichen, die internationale Behdrden und Institute (EFSA,
NIH, EVM, BfR) aus dem NOAEL errechnet haben, so ergibt sich ein Konzentrationsbereich
von 25 mg-45 mg Zink/Tag fur Erwachsene, der noch als sicher angesehen wird. Das BfR
folgt in seiner Einschatzung zum Upper Limit den Empfehlungen der EFSA und unterstitzt
eine maximale Zufuhrmenge von 25 mg Zink/Tag.

Die nationale Verzehrsstudie von 2008 hat unter Berlicksichtigung der empfohlenen Zufuhr-
menge von 10 mg/Tag (3) und 7 mg/Tag () ergeben, dass die Zinkversorgung der deut-
schen Bevolkerung Uber die Nahrung ausreichend ist. Ein Grossteil der Bevolkerung (P 97,5)
nimmt taglich ca. 16 mg () bzw. 20 mg (&) zu sich. Bei dieser Kalkulation bleibt ein zusatz-
licher Eintrag uber Nahrungserganzungsmittel und Supplemente unbericksichtigt.

Sollte ein Hersteller den gesetzlichen Rahmen bei der Fertigung eines Mundwassers aus-
schopfen und eine maximale Konzentration von 1 % Zink (lonen) einsetzten, so hatte dies fur
die Verbraucher eine zusatzliche tagliche Exposition mit 21,6 mg Zink zur Folge (SCCS No-
tes of Guidance, 8" revision). Diese Exposition kénnte zu einer Ausschépfung bzw. Uber-
schreitung des empfohlenen Upper Limits fihren. Da fiir Kinder wesentlich niedrigere Zink-
werte gelten, sollten Zinksalze in kosmetischen Produkten fur Kinder nicht eingesetzt wer-
den. Aus Sicht der Risikobewertung ist eine Reduzierung des gesetzlichen Richtwertes von
maximal 1 % Zink fur Mundwasser zu empfehlen.

Im Plenum: in der anschlieRenden Diskussion wird darauf hingewiesen, dass Zinksalze nur
in wesentlich geringeren Konzentrationen (maximal 0,3-0,5 %) in beiden angesprochenen
Produktgruppen eingesetzt wirden. Bei Kombinationen aus Zahncreme, Mundwasser und
Mundspray, die von Leuten mit starkem Mundgeruch verwendet werden, kénne zu viel Zink
aufgenommen werden. Der SCCS solle den Richtwert flir maximale Konzentrationen von
Zink in Mundpflegemitteln neu berechnen.

Empfehlung der Kommission: Bei Ausschoépfung des Richtwertes von 1 % Zink oder Benut-
zung mehrerer Mundpflegemittel kann es zur Ausschdpfung bzw. Uberschreitung des Upper
Limits kommen, daher sollte der Richtwert fur Zink angepasst werden. Mundpflegemittel fir
Kinder sollten kein Zink enthalten, weil fur Kinder das Upper Limit niedriger liegt als fur Er-
wachsene. Das Thema Zink soll nach Uberpriifung der tatséchlichen Werte am Markt noch
einmal diskutiert werden.

9 Toxikologische Bewertung von Konservierungsmitteln und antimikrobiellen Wirk-
stoffen

Laut Definition ist ein Konservierungsmittel rein rechtlich ein Stoff, der in der entsprechenden
Positivliste gelistet ist; diese Stoffe bekdmpfen Keime im Produkt, haben eine Sicherheits-
bewertung durchlaufen, gesundheitlich unbedenkliche Héchstmengen sind festgesetzt wor-
den. Stoffe mit antimikrobiellen Eigenschaften werden zu anderen kosmetischen Zwecken
zugesetzt, z.B. als Parfumstoff oder Lésemittel, oder sie werden zugefiigt, um Keime auf der
Haut oder im Mund zu bekdmpfen. Diese Stoffe kdnnen ein vergleichbares Gefahrenpotenti-
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al wie gelistete Konservierungsmittel haben, sind aber keiner SCCS- Bewertung unterzogen
worden und nicht gesondert gelistet. Die Frage ist, warum diese beiden Stoffgruppen recht-
lich unterschiedlich behandelt werden. Beispiele fiir problematische Stoffe sind atherische
Ole wie z.B. Thymiandl oder Grapefruitkernextrakt, antimikrobielle Aromastoffe wie Phe-
nylpropanol oder Heliotropin oder Anissaure, die strukturell den (als Konservierungsmittel
gelisteten) Parabenen &hnlich sind und wie diese zu antimikrobiell wirksamer p-
Hydroxybenzoesaure metabolisiert werden kdnnen. Wasserbasierte Kosmetika mussen kon-
serviert werden; oft wiirden statt Konservierungsmitteln antimikrobielle Stoffe zugesetzt und
das Produkt dann irreflihrenderweise als konservierungsmittelfrei ausgezeichnet. Es wird
vorgeschlagen, alle antimikrobiell wirksamen Stoffe einheitlich einer Sicherheitsbewertung zu
unterziehen.

Im Plenum: Es gibt Bestrebungen auf EU-Ebene, Werbeaussagen in Bezug auf Kosmetika
zu reglementieren; im Zuge dieser Reglementierung ware denkbar, die Auslobung ,konser-
vierungsmittelfrei“ von der Abwesenheit aller antimikrobiell aktiven Stoffe abhangig zu ma-
chen. Aufgrund der Heterogenitat und Anzahl der hier angesprochenen Stoffe sowie der Ge-
setzeslage ist eine individuelle Sicherheitsbewertung durch den SCCS nicht unmittelbar
maoglich. Es sei aber wichtig, auf dieses Problem aufmerksam zu machen.

10 Meso-Behandlung und Mikro-Needling

Meso-Behandlung: Ein Experte berichtet Uber sog. Dermaroller, Walzen, die mit mikrofei-
nen Nadeln besetzt sind (ca. 200 Einstiche pro cm?; Eindringtiefe bis zu 3 mm). Die Anwen-
dung soll der Haut eine Verletzung vortauschen, die dazu anregt, Gewebe zu regenerieren
(Kollagenneubildung). Diese Gerate sind Medizinprodukte und sollen nur von Fachkraften
eingesetzt werden. Zum Einsatz im Kosmetikstudio gibt es Gerate, die Wirkstoffe durch
elektrische Feldimpulse einschleusen (nadellose Mesotherapie).

Mikro-Needling: Ein Experte berichtet Gber eine Methode, die Hautpenetration zu erhéhen.
Dabei werden Gruppen von Nadeln verwendet, die 10-200 um lang und 10-50 pum dick sein
kdénnen; die Nadeln sind massiv oder hohl und kénnen mit einem Wirkstoffreservoir verbun-
den werden. Die Nadeln dringen nicht bis in die Dermis vor, kdnnen aber die Hautbarriere
schadigen und damit zu transepidermalem Wasserverlust fiihren. Als weitere Methode, die
Hautpenetration zu erhéhen, wird das Einbringen eines Wirkstoffes als feiner Nebel Uber
Druck propagiert. Der Wirkstoff dringe dann tber die Hautporen ein.

Im Plenum: Da Kosmetika laut Definition zur Anwendung auf der Haut bestimmt sind, fallen
Techniken, die eine Uberwindung bzw. erhdhte Penetration der Hautbarriere zum Ziel haben
bzw. die in diesem Zusammenhang eingesetzten Wirkstoffe strenggenommen nicht unter
den Begriff Kosmetika. Zu bedenken sei jedoch, dass bei diesen Methoden die Hautbarriere
beschadigt wird (Moglichkeit der Infektion); deshalb sei eine Anwendung von Mikro-Needling
und Meso-Therapie im Kosmetikstudio kritisch zu sehen. Auch unerwinschte Wirkungen,
z.B. allergische Reaktionen, treten auf. Angeregt wird, dieses Thema in der Borderline-
Gruppe der Europaischen Kommission zu diskutieren.

11 Monitoring von Schwermetallen in kosmetischen Mitteln

Seit 2010 werden kosmetische Mittel in den bundesweiten Monitoring-Plan mit einbezogen.
In den Jahren 2010-2012 erfolgte die Bestimmung der Gehalte an Blei und Cadmium, sowie
optional von Arsen, Antimon, Quecksilber und Nickel in kosmetischen Mitteln (Schwerpunkt
dekorative Kosmetik, Zahnpasta und Puder). Ziel war die Gewinnung aktueller Daten zur
Ableitung von Orientierungswerten fir technisch unvermeidbare Gehalte dieser Elemente.
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Bisher gelten BGA-Empfehlungen von 1985 bzw. 1990 — orientiert am Fertigprodukt, bzw.
Reinheitsanforderungen fiir Farbstoffe und Farbpigmente der Kosmetikverordnung — orien-
tiert am Rohstoff. Die Ergebnisse des Monitoring ergaben, dass, obwohl einzelne Proben die
festgelegten Richtwerte deutlich Uberschritten, die Mehrzahl der Proben weit unterhalb der
BGA-Empfehlungen lagen. Eine deutliche Absenkung dieser Empfehlungen, ggf. produkt-
gruppenspezifisch, ist daher moglich.

12 Chrom(VI)

Analyse von Chrom(VI) in griinen Lidschatten

Die in Lidschatten verwendeten Pigmente Chromdioxidgrin (Cl 77288) und Chromhydro-
xidgrun (Cl 77289) mussen laut Anlage IV EU-Kosmetikverordnung 1223/2009 frei von
Chromat sein. Zusatzlich ist Chrom(VI) gemaf Anlage Il EU-Kosmetikverordnung 1223/2009
als Inhaltsstoff in kosmetischen Mitteln verboten. Ein Experte stellt die Entwicklung einer
analytischen Methode zur Bestimmung des Chrom(VI)-Gehalts in Lidschatten vor. Die entwi-
ckelte Methode basiert auf einer Abtrennung des Chrom(VI) in wassriger Phase mit an-
schlieRender photometrischer Bestimmung eines Diphenylcarbazon-Chrom(lll)-Komplexes,
der durch Zusatz von Diphenylcarbazid entsteht. Zur Extraktion wurden eine kinstliche Tra-
nenflissigkeit sowie ein alkalisches Extraktionsmittel eingesetzt. Diese Methode erwies sich
als nur eingeschrankt tGbertragbar auf das Fertigprodukt Lidschatten. Obwohl Lidschatten,
dem KCr,0O; zugesetzt war, eine gute Wiederfindungsrate fir Chrom(VI) aufwies, konnte
Chrom(V1) in Lidschatten, der nach spezifischen Angaben mit einem definierten Chrom(VI)-
Gehalt gefertigt wurde, nur unzureichend bestimmt werden (Wiederfindungsrate: 10-20 %).
Fur die tagliche Untersuchungspraxis heil}t dies, dass unter Annahme eines ,worst case*
Szenarios ein AE (Extinktion in der photometrischen Messung) > 0,02 einen Gehalt von ca.
5 mg/kg Chrom(VI) im Lidschatten anzeigt. Zur Absicherung des Befundes wird daraufhin
der Rohstoff angefordert und analysiert. Ein Screening von 69 griinen Lidschatten identifi-
zierte 27 mit zu hohem Chrom(VI)-Gehalt. Das BfR wurde um eine Stellungnahme zum ge-
sundheitlichen Risiko gebeten. Ziel der weiterfuhrenden Arbeiten ist die Etablierung einer
Standardmethode zur Feststellung der technischen Vermeidbarkeit der auf dem Markt be-
findlichen Rohstoffe.

BfR-Stellungnahme zu Gehalten von Chrom(VI)-lonen in kosmetischen Mitteln

Chrom(VI1) ist ein starker Sensibilisierer und ein potentes Kanzerogen. Aus dem mit

5,1 mg/kg Chrom(VI) kontaminiertem Lidschatten errechnet sich eine dermale Exposition von
0,00425 pg/cm?; dieser Wert liegt um den Faktor 5 unter einem experimentell ermittelten
Schwellenwert (MET 10 %) fur das Wiederausldsen einer allergischen Reaktion bei gegen
Chrom(VI) sensibilisierten Individuen. Von einem Sensibilisierungsrisiko ist deshalb nicht
auszugehen. Aus Sicht der Risikobewertung stellt eine Chrom(VI)-Konzentration von

5,1 mg/kg in Lidschatten fir den Verbraucher auch im Hinblick auf das Krebsrisiko keine
gesundheitliche Gefahrdung dar.

13 Stellungnahme des BfR zu Duftstoffen

Ein BfR-Mitarbeiter berichtet tiber eine Stellungnahme des BfR zu einer Opinion des SCCS
zu Duftstoffen in kosmetischen Mitteln, die in der 10. Sitzung der Kommission fiir kosmeti-
sche Mittel vorgestellt und diskutiert worden war (siehe auch Protokoll der 10. Sitzung). Da-
nach unterstitzt das BfR die Stellungnahme des SCCS in allen wesentlichen Punkten.
(http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs o 102.pdf)
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Im Plenum: Der SCCS empfiehlt in seiner Opinion, die Kennzeichnungspflicht fir weitere
allergologisch bedeutsame Duftstoffe einzufihren, damit betroffene Allergiker entsprechende
Produkte meiden kénnen. Es wird darauf hingewiesen, dass nicht flr alle diese Stoffe Patch
Tests zur Verfligung stehen, also Verbraucher unter Umstanden nicht wissen kénnen, dass
sie gegen entsprechende Stoffe allergisch sind.

14 Werbeaussagen

Ein Experte berichtet Gber die Arbeit der EU-Arbeitsgruppe flir Werbeaussagen. Aufgaben
der Arbeitsgruppe sind die Erstellung eines Basis-Kriterienkatalogs, die Erstellung spezifi-
scher Kriterienkataloge, die Beobachtung der Umsetzung und die Erstellung eines Ergebnis-
berichtes zur Ubermittiung an den Rat und das Parlament bis 2016. Ein wesentlicher Punkt
sei, dass sicherzustellen sei, dass Werbeaussagen in allen Mitgliedsstaaten gleich behandelt
werden. Basiskriterien sind die Einhaltung von Rechtsvorschriften, Wahrheitstreue, Beleg-
barkeit, Redlichkeit und eine fundierte Entscheidungsfindung. Zurzeit werden eine erlautern-
de Leitlinie zum Verordnungsentwurf und ein Entwurf zur Regelung von "free from-
Werbehinweisen" erarbeitet. Geplant sind gesonderte Erganzungen zu Werbeaussagen zu
Tierversuchen, gesundheitsbezogene Werbehinweise und spezifische Werbehinweise fiir
Naturkosmetik.

15. Festlegung der neuen Sitzungstermine

Der 07. November 2013 und der 20. Mai 2014 wurden als Termine fir die nachsten Sitzun-
gen der Kommission fiir kosmetische Mittel festgelegt.
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