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Teil C - Sicherheitsbewertung des kosmetischen Mittels

1. Schlussfolgerung aus der Sicherheitsbewertung

Das kosmetische Produkt Teufelskralle-Gel, Rezeptur-Nr.: 0LRE0601, ist unter Beriicksichtigung des allgemeinen toxikologischen
Profils der Bestandteile, des chemischen Aufbaus und des Expositiongrads unter Beachtung der Warnhinweise und
Anwendungsbedingungen bei normalem, verniinftiger weise vorhersehbarem Gebrauch gesundheitlich unbedenklich. Das
vorliegende Produkt ist eindeutig als kosmetisches Mittel zu erkennen. Ein Missbrauch als Lebensmittel ist aufgrund des
Verpackungsdesigns, des Aussehens und des Geruches nicht zu erwarten.

Das Produkt wurde rezepturseitig fiir den vorgesehenen Verwendungszweck als Korperpflegeprodukte (Creme, Gel, Lotion, al,
Schaum) aufgebaut und entwickelt. Das Produkt enthélt keine Inhaltsstoffe, die fur diesen Zweck ungeeignet sind. Das Produkt ist
bei normalem und bestimmungsgemaRem Gebrauch gesundheitlich unbedenklich. Der Gesamteindruck des Fertigproduktes ist der
eines kosmetischen Mittels. Es verleitet nicht zur falschen Verwendung als Lebensmittel, weder durch die Gestaltung der Etiketten,
noch durch die Verpackungsform, das Aussehen oder den Geruch des Produktes. Das Produkt wurde auf seine zeitabhangige
Stabilitat gepriift. Gesundheitlich bedenkliche Effekte auf Grund von Instabilitat sind unter normalen und erwartungsgeméien
Anwendungs- und Lagerbedingungen innerhalb der vorgesehenen Lebensdauer des Produktes nicht zu erwarten.

Alle eingesetzten Rohstoffe miissen den durch die Kosmetik-GMP gestellten Anforderungen sn gleichbleibender Qualitat und
Reinheit entsprechen. Der Inverkehrbringer / Produzent / Lohnhersteller muss dieses dur¢h geeignete MaRnahmen in der
Qualitatskontrolle sicherstellen. Sind Grenzwerte zu unbeabsichtigt eingebrachten Verui@inigungen bzw. toxisch relevanter
Substanzen, die eine technisch nicht vermeidbare Konzentration beschreiben, bekannt, sific:giese durch den Inverkehrbringer /
Produzent / Lohnhersteller einzuhalten und im Rahmen von Qualitatssicherungsmafnahmen zu dokumentieren.

Die mikrobiologische Qualitit des kosmetischen Mittels wurde untersucht, die Gesamtkeirizahl liegt unterhalb der durch das SCCS
vorgegebenen Grenzwerte, pathogene Keime wurden nicht nachgewiesen. Beim Konseivierungsmittelbelastungstest wurde die
notige Keimreduktion erreicht.

Die Produktstabilitit wurde durch Stabilitdtsversuche belegt. Unter norm2fen~und zu erwarteten Anwendungs- und
Lagerbedingungen sind keine schadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit aufgzisd von Instabilitat zu erwarten.

Zu dem verwendeten Verpackungsmaterial liegt eine Bestatigung’s des Verpackungsmateriallieferanten vor (s.
Produktinformationsdatei). Die vorliegenden Packmittel-Daten geben keincn’Anlass zur Vermutung, dass eine Migration
unerwiinschter Bestandteile vom Packmittel in das Produkt stattfindet oder &ass das Produkt durch das Packmittel verandert oder
seine Sicherheit beeintrachtigt wird. v

2. Warnhinweise und Gebrauchsanweisungen

Spezielle Warnhinweise sind nicht erforderlich. Die vorliegender-:ijketten erfiillen alle Anforderungen an die Kennzeichnung. Auf
besondere Gebrauchsanweisungen wurde verzichtet, da das Pradukt eindeutig als Korperpflegeprodukte (Creme, Gel, Lotion, o]}
Schaum) beschrieben ist und davon ausgegangen werden kahiy, da der Verbraucher das Produkt korrekt anwendet.

Das Produkt enthélt keine Stoffe, die gemaR der Verordnung f=G) 1223/2009 fur kosmetische Mittel [1] besondere Warnhinweise
oder VorsichtsmaRnahmen auf dem Etikett erforderlich maciien. Weiter enthalt das Produkt keine Stoffe, die aufgrund ihrer
Eigenschaften und ihres Gehaltes im Endprodukt besongere Warnhinweise oder Vorsichtsmafnahmen auf dem Etikett erfordern.
Produktspezifische Hinweise (wie z. B. fiir Sonnenschutzrrittel oder fir Aerosolpackungen) sind nicht erforderlich.

3. Begriindung

Sicherheitsabstiande der einzelnen Rohstoffe; Schlussfolgerung:

Die in der vorliegenden Rezeptur eingesgizten Rohstoffe wurden nach Priifung ihres toxikologischen Profils durch Experten des
Cosmetic Ingredients Review (CIR), der-Etiropean Food Safety Authority (EFSA), der Food and Drug Administration (FDA), der
International Fragrance Association (!=R4), und / oder durch andere nationale und internationale Expertengremien als generell
unbedenklich oder unterhalb der gegehenenfalls festgesetzten Hochstmengen als sicher bewertet. Der Sicherheitsabstand eines
einzelnen Rohstoffs gibt an, um welchizn Faktor dessen Einsatzkonzentration die als sicher bewertete Hochstmenge unterschreitet.
Ein sicheres kosmetisches Protukt)weist dabei Sicherheitsabstidnde (Margins of Safety, MoS) fur die einzelnen Rohstoffe von
mindestens 100 auf.

Das kosmetische Produkt Teufelskralle-Gel, Rezeptur-Nr.: 01RE0601, ist auf grund der Expositionsbetrachtung und- berechnung
(siehe Punkt 8) als sicher zu bewerten.
Diese Bewertung stiitzt sich geméaR der Verordnung (EG) 1223/2009 fiir kosmetische Mittel auf:
. das toxikologische Profil der Bestandteile, verfiighare toxikologische / dermatologische Dokumentation der
Rohstoffe und Fertigprodukt-Untersuchungen, einschlieBlich mikrobiologischer Prifungen, Sicherheitsdatenblatter,
rechtliche Regelungen, allgemein verbindliche internationale Bewertungen (z. B. vom Cosmetic Ingredients Review
(CIR), Empfehlungen von Behdérden und Verbénden, sowie Erfahrungen der Vermarktung.
« den chemischen Aufbau der Rohstoffe sowie des Fertigprodukts
« Fertigprodukt- und Rohstoffuntersuchungen
« den Grad der Exposition, der sich aus der Produktaufmachung und den Anwendungsbedingungen ergibt.
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4. Abschlusserklarung

Alle in dieser Sicherheitsbewertung gemachten Angaben und Beurteilungen erfolgten nach heutigem Stand des Wissens. Jede
nachtragliche Anderung der Rezeptur oder die Anderung / das Hinzutreten von relevanten Daten beziiglich der Bewertung von
Ronhstoffen, der Spezifikation von Rohstoffen, deren Nebenbestandteile und / oder des Herstellverfahrens fiuhren zur Ungultigkeit
dieser Bewertung.
|
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