Teil B

7. Zusammenfassende Bewertung
7.1  Aussagen zur Sicherheit des kosmetischen Produktes

Alle Rohstoffe sind frei von chemischen und mikrobiologischen Verunreinigungen und Pro-
duktionsriickstinden. Sie sind als kosmetische Rohstoffe auf dem Markt bekannt. Auch das
Endprodukt ist mikrobiologisch stabil.

Das Produkt wurde 2016 auf dem Markt eingefiihrt; gesundheitliche oder mikrobiologische
Beanstandungen sowie Konsistenzverinderungen sind bis April 2016 nicht bekannt.

Das Produkt selbst fiihrte in der praktischen Anwendung nicht zu unerwiinschten Hautirri-
tationen, Unvertréglichkeitsreaktionen, insbesondere an Augen, sind bisher nicht aufgetreten.

7.2  Anwendungs-/Sicherheits-/'Warnhinweise

Bei vorhersehbarer und bestimmungsgeméBer Anwendung sind gesundheitliche Beeintréchti-
gungen nicht zu erwarten, Warnhinweise sind daher nicht erforderlich.

7.3  Zusammenfassende Begriindung
Das Produkt ist aus folgenden Griinden als sicher fiir den Verbraucher zu bewerten:

Alle Margins of Safety, ermittelt aus den No Observed Adverse Effect Levels (NOAEL) und
den jeweiligen Expositionen, liegen generell deutlich iiber der Mindestanforderung von 100;
systemische Beeintrdchtigungen durch eine dauerhafte Exposition konnen daher ausgeschlos-
sen werden. Bei dem Heranziehen von (P)ADI-Werten (lebenslange tégliche orale Aufnah-
memenge ohne Folgeschiden) liegen alle Expositionen deutlich unter 50 % des ADI-Werts,
sodal} auch hier keine Gesundheitsschiden zu erwarten sind.

Bei Inhaltsstoffen ohne NOAEL- oder (P)ADI-Werte handelt es sich um Stoffe, die auch in
Lebensmitteln eingesetzt, als Naturstoffe oder homdopathische Arzneimitteln seit Jahrhunder-
ten verwendet und/oder durch Behoérden als sicher bewertet wurden (BfR, FDA, WHO,
JECFA usw.).

In den eingesetzten Konzentrationen sind systemische und dermale Beeintréichtigungen sowie
Augenschéden nicht zu erwarten, wenn die Anwendungshinweise beachtet werden.
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Als Ergebnis dieser Sicherheitsbewertung wird festgestellt, dass das vorliegende Produkt die
Sicherheitsanforderung fiir die beabsichtigte Verwendung in Hinblick auf den derzeitigen
Wissensstand erfiillt. Das kosmetische Produkt
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wird bei normaler, bestimmungsgemifer und verniinftigerweise vorhersehbarer Verwendung
als

SICHER

im Sinne der Forderungen der deutschen Kosmetik-Verordnung sowie der européischen Kos-
metik-Verordnung 1223/2009/EG in den jeweils aktuellen giiltigen Fassungen bewertet.

Alle in dieser Sicherheitsbewertung gemachten Angaben und Beurteilungen wurden nach dem
heutigen Stand des Wissens nach bestem Wissen und Gewissen frei von jeder Parteinahme er-
stellt. Die Stoffdaten sowie toxikologische Bewertungen wurden aus Sicherheitsdatenblittern,
Literatur und Chemischen Datenbanken (Stand April 2016) entnommen.

8. Giiltigkeitsbereich

Die vorliegende Sicherheitsbewertung gilt ausschlieBlich fiir die vorliegende Rezeptur. Wird
die Rezeptur, das Packmittel oder ein Teil davon geéindert, ist die vorliegende Sicherheitsbe-
wertung nicht mehr giiltig.

Jede nachtriigliche Anderung der Rezeptur, des Behiltnisses oder die Anderung oder das Hin-
zutreten von relevanten Daten fiir die Sicherheitsbewertung fithren zur Ungiiltigkeit dieser
Bewertung; sie muf} ergéinzt oder durch eine neue Bewertung ersetzt werden.

Prof. Dr. D. von Wachtendonk Eschweiler, den 22.04.2016
-Sicherheitsbewerter- Im Rott 9
(Anlage I) Tel.: 0049(0)2403-29273
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