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Kosmetische Mittel

EU-Richtlinie 76/768/EWG (27. 7. 1976)

Artikel 1 (1): ,, Kosmetische Mittel sind Stoffe oder Zubereitungen, die dazu
bestimmt sind, auBerlich mit den verschiedenen Teilen des menschlichen Korpers
(Haut, Behaarungssystem, Nagel, Lippen und intime Regionen) oder mit den
Zahnen und den Schleimhauten der Mundhohle in Berihrung zu kommen, und zwar
zu dem ausschlieBlichen oder Uberwiegendem Zweck, diese zu reinigen, zu
parfimieren, ihr Aussehen zu verandern und/oder den Korpergeruch zu
beeinflussen und/oder um sie zu schutzen oder in gutem Zustand zu halten.”

LFGB (1. 9. 2005)

§ 2 (5) , Kosmetische Mittel sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die
ausschlieBlich oder Uberwiegend dazu bestimmt sind, auBerlich am Korper des
Menschen oder in seiner Mundhohle zur Reinigung, zum Schutz, zur Erhaltung
eines guten Zustandes, zur Parfumierung, zur Veranderung des Aussehens oder
dazu angewendet zu werden, den Korpergeruch zu beeinflussen.
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Gruppenbeispiele kosmetischer Mittel die
mit Haut, Mundschleimhaut, Nagel, Haaren und
Zahnen in Kontakt treten kdnnen

Reinigungq, Pflege und Schutz

Cremes, Lotionen, Emulsionen, Ole, Gele, Puder, Pasten, Masken,
Seifen, Shampoos, Bade- u. Duschzuséatze, Zahn-, Mund- u.
Nagelpflegemittel, Desodorantien, Sonnenschutzmittel

Dekorative Kosmetik

Parfums, Toilettenwasser, Schmink- u. Abschminkmittel, Rasiermittel,
Hautbraunungsmittel, Hautbleichmittel, Antifaltenmittel,
Haarfarbungsmittel, Haarwell- und Entkrausungsmittel, Nagelmodellagen

Ausgenommen sind Mittel die ,, zur Verhltung von Krankheiten bestimmt
sind“ und , Mittel die dazu bestimmt sind, eingenommen, eingeatmet,
eingespritzt oder in den menschlichen Korper eingepflanzt zu werden®.
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Sicherheit kosmetischer Mittel

EU-Richtlinie 76/768/EWG (27.7.1976)

Artikel 2: ,, Die innerhalb der Gemeinschaft in den Verkehr gebrachten kosmetischen
Mittel dirfen bei normaler oder verniinftigerweise vorhersehbarer Verwendung die
menschliche Gesundheit nicht schadigen, ...*°

LFGB (1.9.2005)

§ 1 Zweck: vorbeugender Gesundheitsschutz und Gefahrenabwehr

Es ist verboten,

§ 26 1. , kosmetische Mittel fir andere derart herzustellen oder zu behandeln, dass
sie bei bestimmungsgemaBem oder vorauszusehendem Gebrauch geeignet sind,
die Gesundheit zu schadigen,

§ 26 2. ,Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die bei bestimmungsgemalem oder
vorauszusehendem Gebrauch geeignet sind, die Gesundheit zu schadigen, als
kosmetische Mittel in den Verkehr zu bringen.”
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Regelung europaisch: RL 76/768/EWG,
— in deutsches Recht umgesetzt (KVO)

KVO RL 76/768/EWG
§1 Anlage 1: Verbote/Negativliste (bis 21.11. 2007, 1243 Stoffe) [Anhang ]

(z.B: inkl. kef-Stoffe RL 67/548/EWG Annex 1 u. 2001/59/EG Annex 1)

§2 Anlage 2: Mit Einschrankungen zugelassene Stoffe™ [Anhang Ill]
(z.B. Haarfarbemittel wie p-Phenylendiamin)

§3 Anlage 3: Farbstoffe (Max.-Konz., Reinheit) [Anhang V]
§3a Anlage 6: Konservierungsstoffe (Max.-Konz., Beschrankungen) [Anhang VI]

§3b Anlage 7: UV-Filtersubstanzen (Hochstmengen) [Anhang VII]
Zulassungsverfahren fur Stoffe der KVO-Anlagen 2,3,6 und 7.

(Sicherheitsbewertungen nach den ,Leitlinien zur Sicherheitsbeurteilung kosmetischer
Bestandteile, den Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their
Safety Evaluation of the Scientific Committee on Consumer Products (6th.rev. 2006)

*z.B.Deklaration sensibilisierender Duftstoffe: 0,01% (,rinse-off“) bzw. 0,001% (,leave-on®)
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Meldepflichten der Hersteller
(oder der Verantwortlichen far das Inverkehrbringen)

an die zustandigen Behorden der EU
(RL 76/768/EWG angepasst durch RL 93/35/EWG und RL 2003/15/EG)
Artikel 7a) (Auszige unvollstandig !)

Qualitative u. quantitative Zusammensetzungen von Erzeugnissen im Hinblick auf
gefahrliche Stoffe im Sinne der RL 67/548/EWG (ausgenommen Duftstoffe)

Physikalisch-chemische u. mikrobiologische Spezifikationen der Ausgangsstoffe und
der Fertigerzeugnisse

Die Herstellungsweise durch qualifizierte Personen

Die Bewertung der Sicherheit des Fertigerzeugnisses flr die menschliche
Gesundheit unter Berlcksichtigung der toxikologischen Profile der Bestandteile und

deren auBerer u. innerer Exposition [gemaB der Guten Laborpraxis (RL 87/18/EWG)]
durch qualifizierte Bewerter (RL 89/48/EWG)]

Daten Uber jegliche durchgeflhrten Tierversuche

Nachweis der ausgelobten Wirkung des kosmetischen Mittels
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Sicherheitsberichte (idealerweise ohne Tierversuche ab 2013)
fGr Inhaltsstoffe von kosmetischen Mitteln

1.Toxikokinetik 3. CMR
Hautresorption Genotoxizitat
Verteilung Mutagenitat
Metabolismus Kanzerogenitat
Exkretion Reproduktionstoxizitat

2. Systemische Toxizitat 4. Dermatotoxizitat

Akute Toxizitat Haut- und

Subchronische Toxizitat Schleimhautirritation

(z.B. 90 Tage-Studie) Hautsensibilisierung
Chronische Toxizitat Phototoxizitat bei UV-Filtern

(z.B. 2-Jahres-Studie)

5. Erfahrungen am Menschen
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Alternativmethoden

Ziel: Tierversuchsfreie Alternativmethoden bei gleichwertigem Verbraucherschutzniveau

Gemal RL 86/609/EWG Artikel 7 und Artikel 1 der RL 2003/15/EG

ddrfen keine Tierversuche durchgefuhrt werden, wenn wissenschattlich zufrieden-
stellende Alternativen zur Verfligung stehen

,2Deadline” : 11. Marz 2013 fur die Endpunkte

Toxizitat bei wiederholter Verabreichung, Reproduktionstoxizitat und Toxikokinetik

Der Anhang IX der RL 76/768/EWG sieht ein ,Verzeichnis der validierten
Alternativmethoden zum Tierversuch (novelliert durch RL 2004/94/EG) vor.

Hierin sollen alle Alternativmethoden benannt werden, die nicht im Anhang V der RL
67/548/EWG verzeichnet sind. (derzeit noch ohne Eintrage)

Weiterhin ist anzugeben, ob die jeweilige Alternativmethode Tierversuche vollstandig
oder nur teilweise ersetzen kann.
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Die kunftige Risikobewertung von kosmetischen Produkten
(ab 2013 ohne Tierversuche) in der Verantwortlichkeit der Hersteller

»umfassende Angaben Uber die Produktbestandteile und deren
physiko-chemische Eigenschaften, auch im Gemisch
(quantitative Angaben fur Riech- u. Aromastoffen nur codiert)

»Quantitative Abschatzung der Verbraucher-Exposition gegentber dem
Produkt unter Darstellung der verbrauchernahen Expositionsszenarien

»Ergebnisse aus /n-vitro-Verfahren die auch mit Zubereitungen und
Fertigerzeugnissen durchgefiuhrt wurden, um Gefahrdungspotenziale
ableiten zu kOnnen

» AbschlieBende Risikoeinschatzung, zusammengestellt in Dossiers
durch qualifizierte Personen (,Sicherheitsbewerter®)

Dr. Mario E. Gotz, 03.03.2008, 5. BfR-Forum Verbraucherschutz Seite 9 % BfR



Wesentliche regulative Fortschritte im Bereich kosmetischer Mittel

v Verbot von kef-Stoffen [RL 2003/15/EG u. 67/548/EWG Anh.l]
Stoffe der Kategorie 3 (,concern®) bedurfen Bewertung durch das SCCP

v’ Zulassungsverfahren fir Haarfarben [z.B. RL 2002/34/EG]

v Kennzeichnung allergener Duftstoffe [z.B. RL 2003/15/EG]

Herausforderungen (fur Industrie, Wissenschaft u. Regulation)
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pharmakologisch wirksame Substanzen in kosmetischen Mitteln
,Naturstoffe” in kosmetischen Mitteln

Problematik von Gemischen (Zubereitungen, Fertigerzeugnisse)
Sicherheit von Kosmetika fur Kinder (Besondere Zusammensetzung?)
Mikrobiologische Sicherheit kosmetischer Mittel

Nanomaterialien in kosmetischen Mitteln (< 100 nm)
Alternativmethoden (z.B. fur Sensibilisierung-Kontaktallergie)
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Derzeitige und kunftige Arbeitsschwerpunkte der Abteilung 7
zum Thema ,Sicherheit kosmetischer Mittel®

Beratung des BMELV zur nationalen KVO u. zur Vorbereitung von Anderungen der
Kosmetikrichtlinie; Mitarbeit in der AG ,Kosmetische Mittel“ der EU,

im Expertenkommitee ,kosmetische Produkte® des Europarates sowie in der

,AG Kosmetische Mittel“ der Arbeitsgemeinschaft lebensmittelchemischer
Sachverstandiger (ALS), BfR-Kommission flr kosmetische Mittel

Expositionsschatzung (theoretisch und experimentell)
Migration unter Anwendungsbedingungen (Analytik)
Hautpenetration (z.B. an 3D-rekonstr. Modellen)
Kinetik (ADME-Modellierungen in Kooperation)

Identifizierung des Gefahrdungspotenzials
|dentifizierung von Wirkmechanismen (Dynamik) =» Suche nach Effekimarkern
Screeningverfahren zur Quantifizierung der Wirkstarke (aus Dosis-Wirk.-Beziehungen)

Risikoeinschatzung und - Bewertung
Erarbeitung von Konzepten der Risikobewertung auf Basis von NOAEL und
Expositionsdaten
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