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Qualitatskontrollen

Laboruntersuchungen

Sonderausgabe Kosmetik Teil 2 in 2012

Informationsreihe des BAV Instituts

Beratungen

Schulungen

Die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 iiber kosmetische Mittel wird ab dem 11. Juli 2013 verbindlich giiltig sein und
weitestgehend das bestehende nationale Kosmetikrecht ersetzen. Die Hersteller von kosmetischen Mitteln miis-
sen spatestens bis zu diesem Zeitpunkt die neuen Anforderungen umgesetzt haben.

In der vorherigen Ausgabe unserer
aktuellen Newsletterreihe infor-
mierten wir bereits Uber wichtige
Teilaspekte der neuen EU-Kosmetik-
Verordnung. Darlber hinaus stellten
wir die Anforderungen an die mikro-
biologische Qualitatskontrolle bei
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EU-Kosmetik-Verordnung

Sicherheitsbewertung

Konservierungsmittel-
belastungstest

kosmetischen Mitteln ausfihrlich
dar. Im aktuellen Newsletter zeigen
wir weitere Aspekte der neuen Ver-
ordnung auf, stellen die Anforderun-
gen an die Sicherheitsbewertung von
kosmetischen Mitteln vor und infor-
mieren Uber zentrale Aspekte rund

um das wichtige Thema Konservie-
rungsmittelbelastungstests.

Sollten Sie die vorige Newsletter-
Ausgabe nicht erhalten haben,
konnen Sie diese jederzeit kosten-
los bei uns anfordern!

EU-Kosmetik-Verordnung (Teil 2)

Riickverfolgbarkeit

Zur ldentifizierung von Produkten
innerhalb der Lieferkette muss der
Hersteller denjenigen Handler identi-
fizieren kénnen, an den er das kos-
metische Mittel geliefert hat. Diese
Verpflichtung gilt innerhalb eines Zeit-
raums von drei Jahren nach dem Zeit-
punkt, in dem die Charge dem Héndler
zur Verflgung gestellt wurde. Handler
mussen in der Lage sein, die verant-
wortlichen Personen zu benennen,
von denen sie ein kosmetisches Mittel
bezogen haben und gegebenenfalls
auch die Handler, an die sie das kos-
metische Mittel weitergeliefert haben.
Zur Art und Weise der Riickverfolgbar-
keit bestehen bisher keine Vorgaben.

Nanomaterialien

Nanomaterialien werden begrifflich in
der neuen Verordnung festgelegt und
ihr Einsatz in kosmetischen Mitteln
geregelt. Ab dem 11. Januar 2013 be-
steht eine Meldepflicht gegentiber der
EU-Kommission fur kosmetische Mit-
tel, die Nanomaterialien enthalten. Bei
der Kennzeichnung muss dem Nano-
Bestandteil in der Ingredients-Liste
das Wort ,,Nano* in Klammern folgen.

Riicknahme/Riickruf

Die Begriffe Riicknahme und Ruckruf
waren bisher in Verbindung mit einem
als ,geféhrlich® eingestuften Produkt
festgelegt. Als Ricknahme gilt nun
jede MaBnahme, mit der verhindert
werden soll, dass ein kosmetisches
Mittel in der Lieferkette auf dem Markt

bereitgestellt wird. Rickruf ist jede
MaBnahme, dieaufdie Riickgabeeines
dem Endverbraucher bereits bereit-
gestellten kosmetischen Mittels ab-
zielt. Demnach sind z.B. Riicknahmen
und Ruckrufe auch bzgl. fehlerhafter
Kennzeichnungen oder irrefiihrender
Werbeaussagen zukunftig denkbar.

CMR-Stoffe

CMR-Stoffe sind Stoffe, die als car-
cinogen, mutagen, reproduktions-
toxisch eingestuft sind. Der Einsatz
von CMR-Stoffen in kosmetischen
Mitteln bleibt grundséatzlich verboten.
Jedoch dirfen bestimmte Stoffe unter
strengen Auflagen in Ausnahmeféllen
verwendet werden. Dies betrifft in
erster Linie CMR-Stoffe in den Kate-
gorien 1A oder 1B gemaB Teil 3 des
Anhangs VI der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008. Die Regelungen hierzu
gelten bereits seit 1. Dezember 2010.

Werbeaussagen

Die Inhalte von Werbeaussagen mus-
sen belegbar sein. Bei der Kennzeich-
nung, der Bereitstellung auf dem Markt
und der Werbung fiir kosmetische
Mittel durfen keine Darstellungen ver-
wendet werden, die Merkmale oder
Funktionen vortauschen, die die be-
treffenden Erzeugnisse nicht besitzen.

Die Kommission veréffentlicht voraus-
sichtlich Anfang 2013 eine Liste von
Kriterien zu Werbeaussagen, die im
Zusammenhang mit kosmetischen
Mitteln verwendet werden dirfen.

BAV INSTITUT GmbH 1


http://www.bav-institut.de/
http://www.bav-institut.de/
http://www.bav-institut.de/
http://www.bav-institut.de/
http://www.bav-institut.de/
http://www.bav-institut.de/
http://www.bav-institut.de/
http://www.bav-institut.de/
http://www.bav-institut.de/
mailto:info@bav-institut.de
http://www.andreasanselm.de
http://www.andreasanselm.de

O SSWE

Sicherheits-
bewertung

Mit der Verordnung (EG) Nr.
1223/2009 (ber kosmetische
Mittel werden anstatt der bisher
relativ allgemein formulierten Vor-
gaben nun verbindliche Mindest-
anforderungen an die Sicherheits-
bewertung gestellt.

Ziel

Die Sicherheitsbewertung dient
dem Nachweis der Konformitat des
Erzeugnisses mit den Anforderungen
des Artikels 3, dass das kosmetische
Mittel bei normaler oder vernunftiger-
weise vorhersehbarer Verwendung
fur die menschliche Gesundheit
sicher ist. Hierzu ist ein Sicherheits-
bericht nach Anhang | der Verord-
nung zu erstellen.

Anforderungen

Bei der Sicherheitsbewertung sind
die beabsichtigte Verwendung des
kosmetischen Mittels sowie die
voraussichtliche systemische Bela-
stung durch einzelne Inhaltsstoffe in
der endgiltigen Zusammensetzung
zu berucksichtigen.

Der Sicherheitsbericht ist nach dem
Inverkehrbringen des Mittels regel-
maBig zu aktualisieren, sofern sich
zusatzliche Informationen ergeben
haben. Die Studien zur Sicherheits-
bewertung missen den Grundséatzen
der guten Laborpraxis entsprechen.

Leitlinien

Die Kommission erldsst angemes-
sene Leitlinien, um Unternehmen,
insbesondere kleinen und mittleren
Unternehmen, die Einhaltung der
Anforderungen an die Sicherheitsbe-
wertung zu ermdglichen.

Sicherheitsbewerter

Die Sicherheitsbewertung ist durch
eine Person durchzufiihren, die im
Besitz eines Diploms oder eines
anderen Qualifikationsnachweises in
Pharmazie, Toxikologie, Medizin oder
einem &hnlichen Fach ist oder Uber
den Nachweis eines als gleichwertig
anerkannten Studiengangs verfiigt.
Link zur Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 // PDF Download

Der Sicherheitsbericht fiir ein kosmetisches Mittel besteht nach Anhang | der Verordnung aus den 2 Teilen:

Teil A: Sicherheitsinformationen tiber das kosmetische Mittel
Teil B: Sicherheitsbewertung des kosmetischen Mittels

In Teil A werden mindestens folgende Informationen gefordert, um Gefahren

zu identifizieren und Risiken zu quantifizieren:

Toxikologische Profile der Stoffe

O DD IO

Quantitative und qualitative Zusammensetzung des Erzeugnisses
Physikalische/chemische Eigenschaften und Stabilitat des kosmetischen Mittels
Mikrobiologische Qualitat und Konservierungsmittelbelastungstest
Verunreinigungen, Spuren, Informationen zum Verpackungsmaterial
Normaler und vernilinftigerweise vorhersehbarer Gebrauch
Exposition gegentber dem kosmetischen Mittel

Exposition gegentiber den Stoffen

Unerwinschte Wirkungen und ernste unerwiinschte Wirkungen
Informationen Uber das kosmetische Mittel

In Teil B werden die Ergebnisse zusammengefasst und begriindet:

1. Schlussfolgerungen aus der Bewertung
Aussagen zur Sicherheit des kosmetischen Mittels.

2. Warnhinweise auf dem Etikett und Gebrauchsanweisungen
Aussagen zur Notwendigkeit, auf dem Etikett bestimmte Warnhinweise und Gebrauchsanweisungen anzubringen.

3. Begrundung

Erlduterung der wissenschaftlichen Uberlegungen, die zu der Schlussfolgerung der Bewertung gefiihrt haben.
4. Qualifikation des Bewerters und Genehmigung fir Teil B
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Konservierungs-

mittelbelastungstest

Konservierungsmittelbelastungs-
tests sind ein wichtiges Instru-
ment um Aussagen uiber die mikro-
biologische Stabilitdt eines
kosmetischen Mittels treffen zu
kénnen. Neben der Prifung der
mikrobiologischen Qualitidt von
Kosmetika fordert die Sicherheits-
bewertung auch die Durchfiihrung
von Konservierungsmittelbelas-
tungstests.

Allgemeines

Die Sicherstellung der mikrobiolo-
gischen Stabilitdt von Kosmetika ist
ein wichtiger Aspekt bei der Entwick-
lung neuer Produkte. Dabei muss ge-
wahrleistet werden, dass Kosmetika
wahrend der Haltbarkeit bei sachge-
maBem Gebrauch vor mikrobiellem
Wachstum geschiitzt sind. Da in
den meisten kosmetischen Formu-
lierungen auch Wasser enthalten
ist, kbnnen sich Mikroorganismen
in Kosmetika vermehren, insofern
das Produkt keinen ausreichenden
Schutz vor Keimvermehrung auf-
weist.

Diesen Schutz vor Keimwachstum
gilt es durch eine geeignete Kombi-
nation aus mehreren Faktoren wie
z. B. Konservierungsstoffen, Zu-
sammensetzung, keimhemmenden
Inhaltsstoffen... in Kosmetika zu
verhindern. Die Konservierung darf
jedoch nicht als Ersatz fir die An-
wendung von Hygiene- und GMP-
Grundregeln eingesetzt werden.

Rechtliche Anforderungen

Sowohl in den Vorgaben der neuen
EU-Kosmetik-Verordnung zur Sicher-
heitsbewertung als auch in den
Leitlinien des wissenschaftlichen
Ausschusses ,Verbraucherschutz”
(SCCS - Scientific Committee on
Consumer Safety, 2009) der EU-
Kommission werden Belastungs-
tests fir Kosmetika gefordert. Dabei

werden jedoch keine weiteren Vor-
gaben zur Durchfiihrung und Bewer-
tung von Belastungstests festgelegt.
Bisher werden in Deutschland in der
Kosmetikbranche zur Durchfiihrung
und Bewertung von Konservierungs-
mittelbelastungstests am haufigsten
die Vorgaben des Européischen Arz-
neibuches herangezogen.

Zukunftig werden bezlglich Belas-
tungstests die neuen Empfehlungen
der DIN EN ISO 11930:2012 ,,Kosme-
tische Mittel — Mikrobiologie — Be-
wertung des antimikrobiellen Schut-
zes eines kosmetischen Produktes”
in den Vordergrund treten.

Diese Norm stellt eine Anleitung zur
Durchfihrung und Bewertung von
Belastungstests in Kosmetika dar.
Sie gibt aber auch Hinweise, die bei
der Entscheidung der Notwendigkeit
zur Durchfiihrung von Konservie-
rungsbelastungstests eine Hilfestel-
lung sein sollen.

Denn gemaB der DIN EN ISO
11930:2012 kann man unter be-
stimmten Voraussetzungen auf die
Durchfihrung von Belastungstests
verzichten, insofern man mittels einer
mikrobiologischen Risikobewertung
zu dem SchluB kommt, dass es sich
bei dem betreffenden Kosmetika um
ein mikrobiologisch risikoarmes Pro-
dukt handelt.

Die Kriterien fur die Risikobewertung
und Identifikation von mikrobiolo-
gisch risikoarmen Produkten sind in
einer weiteren Norm enthalten. Dabei
handelt es sich um die DIN EN ISO
29621:2011.

Bezlglich der Notwendigkeit der
Durchfihrung von Belastungstests

stehen somit fir mikrobiologisch
risikoarme Kosmetika die Aussagen
der EU-Kosmetik-Verordnung sowie
der 0.g. SCCS-Leitlinie NICHT im
Einklang zu den Empfehlungen der
DIN EN ISO 11930:2012.

Fur Kosmetika, die nach der DIN EN
ISO 29621:2011 nicht als risikoarm
gilt, ergibt sich in jedem Falle die
Notwendigkeit zur Durchftihrung von
Belastungstests.

Besonderheiten

Es ist zu beachten, dass Keim-
belastungstests immer nur Modelle
sind, um eine mdgliche mikrobielle
Belastung der Produkte zu simulie-
ren. Auch bei Einhaltung aller Kriterien
gibt es keine Garantien, dass diese
Standardtests eine Aussage zu allen
denkbaren mikrobiellen Belastungen
bieten. Die Welt der Mikroorganismen
ist daftir zu groB und vielfaltig.

Neben der mdglichen mikrobiellen
Belastung der Produkte wéhrend La-
gerung und Anwendung gibt es wei-
tere Faktoren wie z.B. Konsistenz und
Geruch, die sich wahrend der Haltbar-
keit nachteilig verdndern kénnen.

B
¢

Tabelle 1: Neue DIN EN ISO-Normen fiir die Kosmetikbranche

DIN EN ISO 29621:2011: Kosmetische Mittel - Mikrobiologie - Leitlinien fiir die
Risikobewertung und Identifikation von mikrobiologisch risikoarmen Produkten

DIN EN ISO 11930:2012: ,,Kosmetische Mittel — Mikrobiologie — Bewertung
des antimikrobiellen Schutzes eines kosmetischen Produktes*
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Ausblick: Sonderausgabe Kosmetik Teil 3

In dem kommenden Newsletter
sSonderausgabe Kosmetik Teil 3“
werden die wichtigsten Inhalte der
DIN EN ISO 29621:2011 sowie der
DIN EN ISO 11930:2012 erlautert
sowie die wichtigsten Unterschiede
zu den Vorgaben fur Konservie-
rungsmittelbelastungstests geman
dem Européischen Arzneibuch dar-
gestellt. Der Erscheinungstermin
fur diese Ausgabe ist fir Januar/
Februar 2013 vorgesehen.
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BAV-Kunden werden die nachfol-
genden Sonderausgaben wie bis-
her automatisch per Mail erhalten.
Wenn Sie zukilnftig ebenfalls die
BAV-Newsletter erhalten méchten
oder den Teil 1 dieser ,Sonder-
ausgabe Kosmetik“ nachbestellen
mochten, senden Sie bitte einfach
unter Angabe l|hrer Kontaktdaten
(Firma, Name, Mailadresse) eine
formlose Mail an:
paul.andrei@bav-institut.de

BAV Institut - Ihr Partner fiir Konservierungsmittelbelastungstests

Das BAV Institut zahlt zu den gréBten
und modernsten mikrobiologischen
Auftragslaboratorien fur Kosmetik-
untersuchungen in Deutschland. Da
das BAV-Labor auf diese Prufungen
spezialisiert ist, kann BAV lhnen ei-
nen sehr zuverlassigen, schnellen &
kostenglinstigen Service anbieten.
Aufgrund der hohen Routine bei Kos-
metikuntersuchungen, gibt es prak-
tisch keine Wartezeiten.

Alle Auftrage werden umgehend be-
arbeitet. Dies gilt ebenfalls flir Bela-

stungstests, die mehrmals wdchent-
lich neu angesetzt werden. Uber den
BAV-Online-Probenservice kdnnen
Sie alle Teil- und Endergebnisse je-
derzeit verfolgen und werden auto-
matisch Uber neue Ergebnisse um-
gehend per Mail informiert.

Des Weiteren bietet lhnen der BAV-
Online-Probenservice einfache
Such- und Auswertefunktionen. Sie
haben per Mausklick den Uberblick
Uber alle Ihre Ergebnisse und kénnen
alle Daten nach Excel exportieren.

Neugierig? Sehr gerne unterbreiten wir lhnen ein attraktives Kennenlernangebot, damit Sie sich ganz un-
verbindlich selbst von den Dienstleistungen ein Bild machen kénnen. Fiir Fragen steht lhnen Paul Andrei
sehr gerne telefonisch (0781/96947-0) oder per Mail (paul.andrei@bav-institut.de) zur Verfiigung.
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