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Product details 

Category level (1>2>3): Oral hygiene products > Mouth wash / breath spray > Other mouth wash / breath spray products
Physical form: Liquid 
Notification type: Exact concentrations 

 Substance Value

(%w/w)

 

Complete composition 
 
Formulation name: Other Mouth Wash / Breath Spray Products( Mouth Oil)

Qualitative and quantitative composition document

CMR
 
None

Nanomaterials
 
None

Original packaging (photograph)  
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No document

Original labelling (image)  

Name Options
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Auswahl unserer Partner und zertifizierter Registrierungen: 

                            

 

 

 

 

 

 

  Endower GmbH. Alexanderplatz 1, 10178 Berlin,  GERMANY   

   

 	  

 	  

 	  

   

   
     

 

 

      _ 

 

Erklärung der Unbedenklichkeit unserer CBD Produkte der Marke 

„Cannadol“ 

 

Sehr geehrte Damen und Herren, 
 
wir, die Endower GmbH, versichern, dass der Vertrieb und Verkauf von CBD Ölen 
der Marke „Cannadol“ nach derzeitiger rechtlicher Lage und dem 
Kenntnisstand unserer Anwälte und Sachverständigen vollkommen unbedenklich 
ist.  
 
Im Detail versichern wir dies für folgende Produkte (vorher und nachfolgend als 
„Cannadol CBD Öle“ bezeichnet): 
 
 
Cannadol Classic 5% (PZN: 17838569), 
Cannadol Classic 10% (PZN: 17838581), 
Cannadol Classic 15% (PZN: 17838606), 
Cannadol Classic 20% (PZN: 17838629), 
 
Cannadol Lemon 5% (PZN: 17838575), 
Cannadol Lemon 10% (PZN: 17838598), 
Cannadol Lemon 15% (PZN: 17838612), 
Cannadol Lemon 20% (PZN: 17838635), 
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Endower GmbH 

 

Alexanderplatz 1 

10178 Berlin 
GERMANY 

 

              web:          www.endower.de 
fon: +49 (0)30-403 631 600 

 
 

AG Charlottenburg, HRB 192409 
Geschäftsführer: Tobias Markwort 

UstID: DE315450825 
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Auswahl unserer Partner und zertifizierter Registrierungen: 

                            

 

 
 
 
 
 

• Alle Cannadol CBD Öle sind als Kosmetikprodukte zur Anwendung im 
Mundraum nach Sicherheitsbericht durch Sachverständige für 
Kosmetikanmeldung (gemäß Verordnung (EG) Nr. 1223/2009) unter CPNP 
registriert. 

 
Damit unterliegen die Cannadol CBD Öle nicht der Novel Food 
Verordnung.  
 
 
 
 

• Als Mitglied der Europäischen Hanfkommision (EIHA) achten wir in jedem 
Produktionsschritt auf die Einhaltung der europäischen sowie deutschen 
Grenzwerte für THC sowie aller weiteren gesetzlichen Grenzwerte und 
Richtlinien. 

 
• Dafür werden die Cannadol CBD Öle unter bestmöglichen Bedingungen in 

der Universität Prag innerhalb eines EU-geförderten Projekts und staatlicher 
Aufsicht produziert! 

 
Weiterhin achten wir als Produzent penibel darauf, höchstqualitative Produkte  
auf den Markt zu bringen.  
 

• Alle Cannadol CBD Öle sind Bio und durch das V-Label als vegan zertifiziert. 
 

• Zusätzlich werden unsere Cannadol CBD Öle in einem deutschen 
akkreditierten Labor auf THC-Grenzwerte und über 600 toxischen Stoffen 
getestet.   

 
• Alle Cannadol CBD Öle sind durch eine Produkthaftpflichtversicherung 

der AXA Versicherung AG versichert. 
 
 
 
Somit sind die Produkte von Cannadol hochwertigste CBD-Öle mit bester 
Rechtssicherheit! 
 
 
 
 
 
 
 
Tobias Markwort 
 Geschäftsführer Endower GmbH 
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Sicherheitsbericht 
gemäß Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 

für das Produkt 

 

 
CANNADOL LEMON 5 - 20% 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Name und Anschrift der verantwortlichen Person:   

Endower GmbH 
Alexanderplatz 1  
10178 Berlin  
Deutschland 
 
Ort und Datum der Erstellung: 

Münster, 19.08.2021 
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I. Produktbeschreibung 

Produktbezeichnung: CANNADOL LEMON 5 - 20% 

Warengruppe/typ: Mundpflege (Kategorie, formal) Level 1-3 

Produkte zur Mundpflege 

 Produkte zur Mundpflege 

  Andere Mundpflegeprodukte 

 

CPNP-Referenz: liegt der verantwortlichen Person vor 

Charakterisierung des 

Verwendungszwecks 

(Funktion): 

Mundpflege, geeignet zur täglichen Anwendung 

Rezepturnummer/Version: 1.0 

Artikelnummer/Varianten: Cannadol Lemon 5% 

Cannadol Lemon 10% 

Cannadol Lemon 15% 

Cannadol Lemon 20% 

Hersteller: Endower GmbH 

Alexanderplatz 1 

10178 Berlin 

Deutschland 

Vertrieb: Endower GmbH 

Alexanderplatz 1 

10178 Berlin 

Deutschland 

Verantwortliche Person 

(gemäß Art. 4 der 

Verordnung 1223/2009/EG): 

Endower GmbH 

Alexanderplatz 1 

10178 Berlin 

Deutschland 
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II. Sicherheitsbericht 

Teil A: Sicherheitsinformation über kosmetische Mittel 

1. Qualitative und quantitative Zusammensetzung des Erzeugnisses 

1.1. Quantitative Liste der Ingredients 

[%] max. Ingredients 

50,00 CANNABIS SATIVA EXTRACT 

49,00 CANNABIS SATIVA SEED OIL 

1,00 CITRUS LIMON PEEL EXTRACT 

0,70 LIMONENE 

0,032 CITRAL 

 

 

1.2. Rezeptur der Rohstoffe mit Rohstoffnummer (Betriebsrezeptur) 

Rezeptur gültig für folgende Varianten: 5%, 10%, 15%, 20% 

Position Art.Nr. (intern): Handelsname Funktion Menge 
[%] 

1 - Hanfsamenöl Lösungsmittel / Emollient 49,00 

2 - Hanfextrakt Naturstoff / Extrakt 50,00 

3 - Zitronenöl / Citroen olie Ätherisches Öl 1,00 

 

Der verwendete Hanfextrakt besteht vornehmlich aus Samen und Stängeln und enthält je nach 

Variante verschiedene Mengen Cannabidiol.  
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2. Physikalische und chemische Eigenschaften, Stabilität und Mikrobiologie 

2.1. Eigenschaften und Stabilität des Fertigerzeugnisses 

2.1.1. Spezifikation des Fertigproduktes 

Chemisch-physikalische Spezifikation 

Parameter Einheit Spezifikation 

Dichte (20°C) g/ml ~ 0,95 

pH-Wert (20°C) - - 

Viskosität (20°C) mPas - 

Säurezahl % - 

Farbe - bräunlich 

Geruch - charakteristisch 

Form - viskose Flüssigkeit 

 

2.1.2. Stabilität des kosmetischen Mittels 

Die Stabilität wurde anhand der Markterfahrung und den Angaben zu den Rohstoffen abgeleitet. 

Es liegen keine Berichte über den Verderb oder nennenswerter Zersetzung des Kosmetikums unter 

vorhersagbaren Lagerbedingungen vor dem Öffnen vor. Zudem liegen dokumentierte Rückstell-

muster vor. Der Hersteller bestätigt eine Mindesthaltbarkeit von 24 Monaten. 

Aufgrund des niedrigen aW-Wertes (< 0,6) gilt das Produkt als mikrobiologisch risikoarm. Somit ist 

ein Konservierungsmittelbelastungstest nicht erforderlich [LIT1120].  

siehe ggf. gesondertes Dokument  
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2.2. Mikrobiologische Qualität des Fertigerzeugnisses 

a) Ergebnisse des Konservierungsmittelbelastungstests 

Test Methode Datum Institut 

- - - - 

Ergebnis 

 

Es wurde kein Belastungstest durchgeführt (siehe 2.1.2) 

 

s. ggf. gesondertes Dokument 

 

b) Mikrobiologische Unbedenklichkeit 

Eine mikrobiologische Untersuchung des Produkts (mikrobiologisches Profil) wurde durchgeführt. 

Das Produkt entspricht aufgrund der gezielten Rohstoffauswahl und den Rohstoffeigenschaften 

den Anforderungen. 

Eine mikrobiologische Belastung liegt nicht vor. 

 

Mikrobiologische Spezifikation 

Parameter Einheit Akzeptanzkriterien 

Aerobe Gesamtkeimzahl KBE/g < 100  Produkte für Säuglinge und Kleinkinder 

KBE/g < 100  Produkte zur Anwendung im Bereich der 

Augen 

KBE/g < 1000 sonstige Produkte 

Pseudomonas aeruginosa in 1 g nicht nachweisbar gilt für alle Produkte 

Staphylococcus aureus in 1 g nicht nachweisbar 

Escherichia Coli in 1 g nicht nachweisbar 

Candida Albicans in 1 g nicht nachweisbar 

Hefen und Schimmelpilze KBE/g < 100  Produkte für Säuglinge und Kleinkinder 

KBE/g < 100  Produkte zur Anwendung im Bereich der 

Augen 

KBE/g < 1000 sonstige Produkte 
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3. Informationen zum Verpackungsmaterial und zu Verunreinigungen der Stoffe 

3.1. Informationen zum Verpackungsmaterial 

Angaben zum Verpackungsmaterial der Primärverpackung: 

Alle Verpackungsmaterialien die mit dem kosmetischen Mittel unmittelbar in Kontakt kommen 

sind vom Hersteller der Verpackung dokumentiert. Vom Hersteller liegen 

Konformitätsbestätigungen vor, die unter anderem Übereinstimmung mit Rahmenverordnung (EG) 

Nr. 1935/2004 bestätigen. Das Material ist zudem frei von SVHC sowie PAK Stoffen gemäß REACH 

Verordnung und damit für diesen Einsatzzweck geeignet. 

Die Anforderungen der Richtlinie (EG) Nr. 94/62 (Verpackungen und Verpackungsabfälle) resp. EN 

13427 (Verpackung - Anforderungen für die Anwendung der Europäischen Normen im Bereich der 

Verpackungen und Verpackungsabfälle) sollten ebenfalls eingehalten werden. 

siehe ggf. gesondertes Dokument 

 

3.2. Informationen zu Verunreinigungen der Stoffe 

a) Unbedenklichkeitsbescheinigung – BSE 

siehe ggf. gesondertes Dokument 

 

b) Bildung von Nitrosaminen 

Nitrosamine sind krebserregend und dürfen in Kosmetika nicht vorkommen. Nitrosaminbildung ist 

bei diesem Produkt durch gezielte Rohstoffauswahl nicht zu erwarten. 

 

c) Formaldehyd und Formaldehydabspalter 

Formaldehyd ist als krebserregend eingestuft und muss ab einer Konzentration von  0,05% in 

Kosmetika deklariert werden („Enthält Formaldehyd“).  Formaldehyd und Formaldehydabspalter 

sind kein Bestandteil dieser Formulierungen. 
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d) Schwermetalle 

Es gelten folgende Grenzwerte für Schwermetalle in kosmetischen Mitteln: 

Element Kosmetische Erzeugnisse allgemein Zahnpasta 

Blei (Pb) 2,0 mg / kg* 0,5 mg / kg 

Cadmium (Cd) 0,1 mg / kg 0,1 mg / kg 

Quecksilber (Hg) 0,1 mg / kg 0,1 mg / kg 

Arsen (As) 0,5 mg / kg** 0,5 mg / kg 

Antimon (Sb) 0,5 mg / kg 0,5 mg / kg 

* Für die Warengruppen Make-up-Puder, Rouge, Lidschatten, Kajal, incl. Lidstrich und Eyeliner sowie Theater-, Fan- 

und Karnevalsschminke: 5 mg / kg ** Für Theater-, Fan- und Karnevalsschminke: 2,5 mg / kg; Quelle: BVL 

Im Bedarfsfall wird über einen Bioverfügbarkeitstest die Unbedenklichkeit der überprüften 

Formulierung (den Behörden gegenüber) dokumentiert. 

 

e) Sonstiges 

Verbotene Stoffe sind nicht in Mengen enthalten, die die Sicherheit des Produktes beeinträchtigen 

und sind, falls vorhanden, technisch unvermeidbar.  
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4. Normaler und vernünftigerweise vorhersehbarer Gebrauch 

 

a) Normaler Gebrauch 

 Geht aus den Kennzeichnungselementen auf der Verpackung eindeutig hervor. 

 

b) Kennzeichnungselemente 

•  Produktbezeichnung: CANNADOL LEMON 5 - 20% 

•  Anwendung: Mundpflege 

•  Haltbarkeit: Mindestens haltbar bis... 

 

c) Spezielle Angaben 

•  Produkttyp: semi rinse off 

•  Anwendungsort: Mundhöhle 

•  Anwendungsgruppe: alle 

•  Anwendungsbedingung: Beachtung der Anwendungs- und Warnhinweise 

•  Private/Gewerbliche Anwendung: privat 

 

d) Zusätzlicher Gebrauch und vorhersehbare Anwendungen 

•  keine bekannt 
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5. Exposition gegenüber dem kosmetischen Mittel 

 

Die toxikologische Exposition in mg/kg Körpergewicht (human, Basis 60 kg – Kind 12 kg) kann 

entweder mit Formel (1): 

SED = (A (mg/day) x C (%)/100 x DAp (%)/100) x F x R / 60 kg (1); [LIT0201, LIT0202] 

oder mit Formel (2) 

SED = (DAa (mg/cm²) x SSA (cm²) x F (day-1) x R) / 60 kg (2); [LIT0201] 

berechnet werden. 

 

a) Anwendung als Mundpflege (bestimmungsgemäße Anwendung) 

 Anwendung 1-2 mal (F) mit 5 g Produkt insgesamt täglich (A) [LIT0201] 

 Exponierte Körperfläche (SSA) = 212 cm² [LIT0201] 

 Retentionsfaktor des Produkts = 0,10 (semi rinse off) [LIT0201] 

 

b) Anwendung als – (vorhersehbare Anwendung) 

 keine bekannt 

 

c) Anwendung als – (Fehlanwendung) 

 keine bekannt 
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6. Berechnung der Sicherheitsabstände und Begründungen 

a) Berechnung für Mundpflege (bestimmungsgemäße Anwendung): 

Die Berechnung des Sicherheitsabstandes MoS (margin of safety) erfolgt nach (3).  

(3) MoS = NOAEL/SED 

Jeder Sicherheitsabstand MoS eines Rezepturbestandteiles des kosmetischen Fertigprodukts muss 

mind. 100 betragen.  

 

Resultat: Alle bewerteten Stoffe haben einen ausreichenden Sicherheitsabstand (MoS) zum NOAEL 

(No Observed Adverse Effect Level) von > 100. [LIT0201] 

 

b) Berechnung für – (vorhersehbare Anwendung): 

keine bekannt 

 

c) Berechnung für – (Fehlanwendung): 

keine bekannt 

 

d) Weitere Exposition 

keine bekannt 

 

e) Sonstiges 

Das toxikologische Profil ergibt gemäß Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 weder eine akute Toxizität 

noch eine gesundheitsschädliche Einstufung. Die eingesetzten Rohstoffe sind als mikrobiologisch 

unbedenklich zu betrachten. Das Gemisch ist gemäß Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 

möglicherweise als reizend für die Augen oder Haut zu klassifizieren.   

  

Stoff CAS-Nr.
Orale Absorption 

O [%]

Percutane 

Permeation P [%]

Anteil an Rezeptur 

Fertigprodukt [%] C
SED [mg/kg] NOAEL [mg/kg] MoS

Hanfsamenöl
8016-24-8 / 

89958-21-4
50,0 20,0 49,000000 0,816667 2500,00 1531

Hanfextrakt 89958-21-4 50,0 20,0 50,000000 0,833333 4100,00 2460

Cannabidiol 13956-29-1 100,0 45,7 25,000000 0,951250 150,00 158

Zitronenöl
8008-56-8 / 

84929-31-7
100,0 100,0 1,000000 0,083333 333,33 4000
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7. Enthaltene Stoffe und deren Bewertung 

7.1. Exposition gegenüber den Stoffen und toxikologische Profile der Stoffe 

Erläuterungen: 

LD50 (oral, dermal): falls keine Daten zur Verfügung stehen und der Stoff ist nicht mindergiftig oder 

toxisch eingestuft gemäß 67/648 EWG wird der unterste Grenzwert 2000 mg/kg als Schätzwert 

eingesetzt. Giftige Stoffe werden mit mind. 25 mg/kg LD50 (Oral) berücksichtigt. Mindergiftige 

werden mit mind. 200 mg/kg LD50 (Oral) berücksichtigt.  

NOAEL: falls keine Daten oder keine Daten anderer Spezies [LIT0203] verfügbar  sind, kommt eine 

Ableitung aus den LOAEL, NOEL, TDLo oder ADI-Werten in Frage [LIT0204]. LOAEL- sowie NOAEL-

Werte aus 28–Tage Studien werden durch den Faktor 3 geteilt. Da der NOAEL ein externer Wert ist, 

muss die prozentuale orale Absorption (O) mitberücksichtigt werden. Wenn keine Daten verfügbar 

sind, wird der Wert lt. SCCS mit 50% abgeschätzt; bei Substanzen mit geringer Absorption wird der 

prozentuale Wert auf 10% gesetzt. Um den internen NOAEL zu erhalten, wird der externe NOAEL 

durch den reziproken prozentualen Wert der oralen Absorption geteilt. 

Weiterhin kann mit einem Tolerable Upper Intake Level oder empfohlenen Tagesmengen bzw. 

bekannten Zuführungsmengen gerechnet werden. Insbesondere für Zusatzstoffe oder Zutaten bzw. 

Inhaltsstoffe im Lebensmittelbereich kann über eine Abschätzung des pro Kopfverbrauches eine 

Sicherheitsschwelle ermittelt werden. Es ist im Lebensmittelbereich davon auszugehen, dass 

aufgrund langer Erfahrung übliche Zuführungsmengen als sicher anzusehen sind. Je nachdem kann 

der Sicherheitsfaktor zwischen 0 – 10 (humane Variabilität) statt 100 variiert werden. 

Der vorgeschlagene niedrigere Sicherheitsfaktor wird beim NOAEL vermerkt und bei der 

Berechnung des MoS später berücksichtigt, da die Berechnung des MoS normalerweise über 

tierexperimentelle Daten vorgenommen wird und nicht über humane Daten. 

Der NOAEL kann nicht aus der akuten Toxizität LD50 (Minimum: dermal, oral) geschätzt werden, da 

die verschiedenen Langzeiteffekte hierbei unberücksichtigt bleiben. Obwohl eine Herleitung des 

NOAEL aus LD50 Werten nicht möglich ist, würde eine Abschätzung des NOAEL aus bspw. 0,1% – 5% 

LD50 größenordnungsmäßig überwiegend zu richtigen Vorhersagen führen, wie eine Korrelation 

von LD50 Werten und NOAEL Werten zeigt [LIT0205]. Die Ableitung des NOAEL aus 

strukturanalogen Verbindungen und die Anwendung des TTC Konzeptes (Threshold of 

Toxicological Concern) [LIT0206] ist demgegenüber vorzuziehen. Ein Sicherheitsfaktor wird beim 

TTC Konzept hier nicht angegeben, da dieser bereits im Konzept mit berücksichtigt ist. 

Perkutane Permeation: falls keine Daten verfügbar waren, wurde der Wert aus dem Oktanol-

Wasser-Verteilungskoeffizient sowie des Molekulargewichtes MW geschätzt oder berechnet. 
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Als Grundlage zur Schätzung wird standardmäßig gemäß EU Standard (default) [LIT0207] 

vorgegangen: 

MW > 500 und log POW > 4; < -1   = 10 % 

MW < 500 und/oder log POW > -1; < 4  = 100 % (ggf. 50%, siehe SCCS NoG) 

Andere Abschätzungen bedürfen ggf. einer entsprechenden Bemerkung. So können Stoffe mit 

einer Molmasse über 1000 mit 1% perkutaner Permeation geschätzt werden. Stoffe mit einer 

Molmasse 150 – 300 und höherer Lipophilie (log POW 4 – 8) können mit folgender Formel 

abgeschätzt werden: %dermal penetration = 90,6 - 0,3 MW 

Stoffe mit einen log POW über 4 oder 5 und größerer Molmasse als 300 können mit 20% perkutaner 

Permeation abgeschätzt werden, da hier QSAR Rechenmodelle nicht anwendbar sind. Grund dafür 

ist die Tatsache, dass bei hoher Lipophilie Stoffe größtenteils nicht in tiefere Schichten weiter 

diffundieren, sondern in der lipophilen Hautschicht verbleiben. Auch Stoffe wie z.B. Salze mit log 

POW > -1 und MW > 300 können mit 20% geschätzt werden. Gänzlich wasserunlösliche, 

anorganische Stoffe wie z.B. Oxide können unabhängig von Molmasse und log POW  ebenfalls mit 1% 

(oder weniger) Hautpermeation abgeschätzt werden. Da diese Stoffe ebenfalls nicht lipophil sind 

ist ihnen der Weg durch die Hornhaut mit lipophilen und hydrophilen Passagen versperrt. 

Ausnahmen bilden Nanopartikel oder Emulsionen. 

Bei der Betrachtung gemäß Kroes et al. (2007) wird die Hautabsorption ebenfalls wie folgt 

abgeschätzt: 

 

Bei Anwesenheit liposomaler Transportstoffe und unzureichender bzw. fehlender Datenlage, 

sowie bei extrem bedenklichen Stoffe oder besorgniserregenden Stoffen kann eine perkutane 

Permeation von bis zu 100% bei allen Substanzen unabhängig von dem log POW und MW 

vorausgesetzt werden (worst case). Bei dermalen NOAEL Daten wird der Wert auf 100% gesetzt. 
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Die Berechnung bei mittleren log POW Werten kann anhand reiner QSAR-Berechnungen oder semi-

empirischen  QSAR-Berechnungen [LIT0208] durchgeführt werden. Für Letzteres wird Tlag 

und/oder der Permeationskoeffizient Kp eingesetzt. 

Bei Produkten, die auf Finger oder Fußnägel aufgebracht werden ist zu beachten, dass dort die 

Permeationsraten von Stoffen größenordnungsmäßig 100 fach geringer sind (10-7 cm/s – 10-9 cm/s) 

als auf der Haut (10-1 cm/s – 10-5 cm/s). Aus diesem Grund sollte eine standardisierte Permeation 

von 1% angesetzt werden. Die Abhängigkeit der Permeation hängt linear von der Molekülgröße ab 

(hydrophile Gel-Membran). Ionische Substanzen sind ca. 10 x geringer permeabel als nicht-

ionische Substanzen. Die Permeation ist unabhängig von der Lipophilie der Substanzen und daher 

auch vom log POW [LIT0209]. 

Grundsätzlich soll der worst case Einschätzung oder der standardmäßigen Einschätzung gemäß 

gegenüber Berechnungen Vorrang eingeräumt werden. Andere Vorgehensweisen bedürfen einer 

Bemerkung bzw. Hinweis („berechnet“ Abk.: ber. / calc.) in der Einzelstoffbewertung. 

Ist die dermale Absorption DA bekannt wird diese zur Berechnung des SED eingesetzt (Systemic 

Exposure Dosage). 

Bei pflanzlichen Auszügen oder Ölen mit komplexer, natürlicher sowie unsicherer 

Zusammensetzung kann ein Datensatz aus den bekannten Komponenten mit den jeweilig 

kritischsten Eigenschaften oder auch aus den Daten eines Hauptbestandteiles ohne weitere 

kritische Inhaltsstoffe (hinsichtlich CMR Eigenschaften oder NOAEL) mit 100% Anteil 

zusammengestellt werden. Ist der Anteil Stoffe aus Literatur oder Spezifikationen bekannt, können 

diese einzeln mit bekannter Konzentration aufgeführt werden. Die restlichen Anteile bleiben 

unberücksichtigt, wenn eine Gefährdung ausgeschlossen werden kann. Insbesondere kritische 

Inhaltsstoffe mit bekannter Konzentration sollen immer einzeln berücksichtigt werden. 

Gegebenenfalls können veröffentlichte Rahmenrezepturen von beispielsweise ätherischen Ölen 

als Datengrundlage herangezogen werden [LIT0210]. 

Hinweis: Stoffe die aufgrund von Zuführungsmengen bewertet wurden sind ebenfalls in dieser 

Tabelle aufgeführt. Hier ist normalerweise kein Sicherheitsfaktor anzuwenden. Um die Bewertung 

mit dem Kriterium Sicherheitsfaktor über 100 für alle Stoffe einheitlich und übersichtlich zu 

gestalten, wird deshalb bei diesen Stoffen der MoS wieder mit 100 bei Sicherheitsfaktor = 0 oder 

mit 10 bei Sicherheitsfaktor 10 multipliziert. 

 

a) Toxikologische Profile der Stoffe 
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Rohstoffname

Artikelnummer intern

Artikelnummer Lieferant/Hersteller

Einsatzkonzentration

Lieferant/Hersteller

Spezifikation

Rezepturbestandteil (Stoff) Hanfsamenöl

Struktur

CAS-Nr. 8016-24-8 / 89958-21-4

EINECS-Nr. 616-976-1 / 289-644-3

Reach-Nr.

INCI CANNABIS SATIVA SEED OIL

(g/mol) (g/mol)

 Stoffanteil im Fertigprodukt C [%] max. 49,00000

25000,00

mg/kg [LIT0017] Ölsäure mg/kg []

mg/kg [] mg/kg []

2500,00

mg/kg [Aus LOAEL/3 berechnet] Ölsäure [LIT0018] mg/kg []

50,00 50,00

[%] [EU default] [%] [EU default]

20,00 50,00

[%] [LIT1122] [%] [EU default]

[QSAR] [QSAR]

[cm/h] [] [cm/h] []

[h] [] [h] []

Dermale Irritation

(Kaninchen, OECD 404)
laut CIR als sicher eingestuft [LIT0600]

Schleimhautirritation

(Kaninchen, OECD 405)
laut CIR als sicher eingestuft [LIT0600]

Sensibilisierung

(Meerschweinchen, OECD 406)
laut CIR als sicher eingestuft [LIT0600]

Mutagenität

(OECD 471, 473, 476)
laut CIR als sicher eingestuft [LIT0600]

Cancerogenität

(OECD 451, 452, 453)
laut CIR als sicher eingestuft [LIT0600]

Reproduktionstoxizität

(OECD 415, 416, 421, 422)
LOAEL = 7500 mg/kg (Ölsäure) [LIT0018]

Entwicklungstoxizität

(Teratogenität: OECD 414)
keine Daten verfügbar

>5

[geschätzt] []

Bewertung

Laut Cosmetic ingredient review [LIT0600] sicher bei 

der Verwendung in Kosmetika, sofern keine 

spezifische Allergie vorliegt. Es liegt keine 

Begrenzung hinsichtlich der Kosmetikverordnung vor. 

Der Stoff ist bei voranstehender Einsatzkonzentration 

und Rohstoffanteil als unbedenklich zu betrachten.

Lag Time (tlag)

Log POW

Percutane Permeation [%]

Percutane Permeation [%] ber.

Permeationskoeffizient KP

Akute dermale Toxizität LD50, Kaninchen

Subchronische Toxizität

(90d, OECD 408), NOAEL

Orale Absorption [%]

Ph. Eur.

MW (g/mol)

Akute orale Toxizität LD50, Ratte

Rohstoff Position 1
Hanfsamenöl

49,0000%
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Rohstoffname

Artikelnummer intern

Artikelnummer Lieferant/Hersteller

Einsatzkonzentration

Lieferant/Hersteller

Spezifikation

Rezepturbestandteil (Stoff) Hanfextrakt Cannabidiol

Struktur
Leitsubstanz: Phytosterole

und CBD, CAS-Nr.: 13956-29-1
(Gehalt im Rohstoff max. 50%)

CAS-Nr. 89958-21-4 13956-29-1

EINECS-Nr. 289-644-3 689-176-3

Reach-Nr.

INCI CANNABIS SATIVA EXTRACT (CANNABIDIOL)

(g/mol) (g/mol)

 Stoffanteil im Fertigprodukt C [%] max. 50,00000 25,00000

>5000 212,00

mg/kg [LIT0001] Phytosterole mg/kg [LIT0200] Primaten

mg/kg [] mg/kg []

4100,00 150,00

mg/kg [LIT0001] Phytosterole mg/kg [LIT1179] CBD, Wistar Ratten

50,00 100,00

[%] [EU default] [%] [est.]

20,00 45,66

[%] [LIT1122] [%] [LIT1309] (mean value) CBD

[QSAR] [QSAR]

[cm/h] [] [cm/h] []

[h] [] [h] []

Dermale Irritation

(Kaninchen, OECD 404)
negativ [LIT0001] Phytosterole keine Daten verfügbar

Schleimhautirritation

(Kaninchen, OECD 405)
negativ [LIT0001] Phytosterole keine Daten verfügbar

Sensibilisierung

(Meerschweinchen, OECD 406)
negativ [LIT0001] Phytosterole keine Daten verfügbar

Mutagenität

(OECD 471, 473, 476)
negativ [LIT0001] Phytosterole keine Daten verfügbar

Cancerogenität

(OECD 451, 452, 453)
keine Daten verfügbar keine Daten verfügbar

Reproduktionstoxizität

(OECD 415, 416, 421, 422)
NOAEL = 1540 mg/kg [LIT0001] Phytosterole TDLo = 50 mg/kg [LIT0200]

Entwicklungstoxizität

(Teratogenität: OECD 414)
NOAEL = 2400 mg/kg [LIT0001] Phytosterole NOAEL = 80 mg/kg [LIT1179] Kaninchen

9,65 > 5

[LIT0010] beta-Sitosterol [geschätzt]

Bewertung

Es liegt keine Begrenzung hinsichtlich der 

Kosmetikverordnung vor. Der Stoff ist bei 

voranstehender Einsatzkonzentration und 

Rohstoffanteil als unbedenklich zu betrachten.

Die rechtliche Situation zu Rohstoffen, welche aus 

Cannabis stammen können, ist im stetigen Wandel. 

Hier wird nicht die Verkehrsfähigkeit, sondern 

lediglich der toxikologische Aspekt behandelt. Der 

Stoff ist bei voranstehender Einsatzkonzentration und 

Rohstoffanteil als unbedenklich zu betrachten.

Lag Time (tlag)

Log POW

Percutane Permeation [%]

Percutane Permeation [%] ber.

Permeationskoeffizient KP

Akute dermale Toxizität LD50, Kaninchen

Subchronische Toxizität

(90d, OECD 408), NOAEL

Orale Absorption [%]

THC-Gehalt muss unter 0,2% sein

sowie die Auflagen zu verwendeten Pflanzenteilen etc. müssen erfüllt sein

MW (g/mol)

Akute orale Toxizität LD50, Ratte

Rohstoff Position 2
Industrial hemp oil / Extrakt

50,0000%
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Rohstoffname

Artikelnummer intern

Artikelnummer Lieferant/Hersteller

Einsatzkonzentration

Lieferant/Hersteller

Spezifikation

Rezepturbestandteil (Stoff) Zitronenöl

Struktur Leitsubstanz: Limonen

CAS-Nr. 8008-56-8 / 84929-31-7

EINECS-Nr. - / 284-515-8

Reach-Nr.

INCI CITRUS LIMON PEEL EXTRACT

(g/mol) (g/mol)

 Stoffanteil im Fertigprodukt C [%] max. 1,00000

>5000

mg/kg [LIT0001] mg/kg []

>5000

mg/kg [LIT0001] mg/kg []

333,33

mg/kg [LIT0001] LOAEL/3 mg/kg []

100,00 50,00

[%] [LIT0001] [%] [EU default]

100,00 50,00

[%] [LIT0001] [%] [EU default]

[QSAR] [QSAR]

[cm/h] [] [cm/h] []

[h] [] [h] []

Dermale Irritation

(Kaninchen, OECD 404)
positiv [LIT0001]

Schleimhautirritation

(Kaninchen, OECD 405)
negativ [LIT0001]

Sensibilisierung

(Meerschweinchen, OECD 406)
positiv [LIT0001]

Mutagenität

(OECD 471, 473, 476)
negativ [LIT0001]

Cancerogenität

(OECD 451, 452, 453)
negativ [LIT0001] Limonen

Reproduktionstoxizität

(OECD 415, 416, 421, 422)
keine Daten verfügbar

Entwicklungstoxizität

(Teratogenität: OECD 414)
NOAEL: 591 mg/kg [LIT0001] Limonen

4,38

[LIT0001] Limonen

Bewertung

Sensibilisierend wirkende Duftstoffe §19 Abs.1 

VERORDNUNG (EG) Nr. 1223/2009: 

Kennzeichnungspflicht aufgrund der Menge > 0,01% 

(rinse off) oder > 0,001% (leave on). Der Stoff ist bei 

voranstehender Einsatzkonzentration und 

Rohstoffanteil als unbedenklich zu betrachten.

Lag Time (tlag)

Log POW

Percutane Permeation [%]

Percutane Permeation [%] ber.

Permeationskoeffizient KP

Akute dermale Toxizität LD50, Kaninchen

Subchronische Toxizität

(90d, OECD 408), NOAEL

Orale Absorption [%]

 

Lebensmittelqualität

MW (g/mol)

Akute orale Toxizität LD50, Ratte

Rohstoff Position 3
Citroen olie 

011C004.05 0 

1,0000%
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b) Wechselwirkungen 

Wechselwirkungen zwischen einzelnen Bestandteilen der Rezeptur sind nicht bekannt oder zu 

befürchten.  

 

7.2. Nanomaterialien 

Das Produkt enthält keine Materialien mit diesen Eigenschaften. (nach Definition EG 1223/2009 

§2(k) - Nanomaterial: ein unlösliches oder biologisch beständiges und absichtlich hergestelltes 

Material mit einer oder mehreren äußeren Abmessungen oder einer inneren Struktur in einer 

Größenordnung von 1 bis 100 nm). 

 

7.3. CMR-Stoffe 

Die Verwendung von Stoffen, die gemäß Teil 3 des Anhangs VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 

als CMR-Stoffe der Kategorie 2 eingestuft sind, in kosmetischen Mitteln ist verboten. Jedoch kann 

ein Stoff, der in Kategorie 2 eingestuft ist, in kosmetischen Mitteln verwendet werden, wenn er 

vom SCCS bewertet und für die Verwendung in kosmetischen Mitteln für sicher befunden worden 

ist. 

Die Verwendung von Stoffen, die gemäß Teil 3 des Anhangs VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 

als CMR-Stoffe der Kategorien 1A oder 1B eingestuft sind, in kosmetischen Mitteln ist verboten, 

sofern sie nicht den Bestimmungen nach Artikel 15 Absatz 2 a) bis d) der Verordnung (EG) Nr. 

1223/2009 entsprechen. 

Eine absichtliche Verwendung von CMR-Stoffen gemäß dieser Vorgaben ist nicht bekannt. 
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8. Unerwünschte Wirkungen und ernste unerwünschte Wirkungen 

a) Reklamationen 

Reklamation Datum Ärztliches 
Attest 

(mögliche) 
Ursache 

Bewertung** Quote [%]* Maßnahmen 

Bisher liegen keine 

Reklamationen vor. 

      

*Anzahl  der  betroffenen Produkte einer Reklamation/Wirkung im Verhältnis zu  Gesamtproduktzahl 

**A = ernste unerwünschte Wirkung; B = Unerwünschte Wirkung; C = allgemein 

 

b) Meldungen 

Meldung ausgehend 
von: 

Art der Meldung Datum Beschreibung Maßnahmen 

 

 

    

 

c) Cosmetovigilance 

Artikel Beschreibung Bulk-Nr. Volumen Eingeführt Stück Notifizierungen Beschwerden 
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Teil B: Sicherheitsbewertung des kosmetischen Mittels 

1. Schlussfolgerungen aus der Bewertung 

Die vorliegende Rezeptur CANNADOL LEMON 5 - 20% ist unter Berücksichtigung des allgemeinen 

toxikologischen Profils der Bestandteile, des chemischen Aufbaus und des Grades der Expositionen 

unter Beachtung der Warnhinweise und Anwendungsbedingungen bei bestimmungsgemäßem und 

vorhersehbarem Gebrauch gesundheitlich unbedenklich. 

2. Warnhinweise auf dem Etikett und Gebrauchsanweisungen 

Gebrauchsanweisungen, 

Anwendungsbedingungen: 

siehe ggf. Etikett 

Warnhinweise: keine 

3. Bestätigung für Teil B 

Genehmigung: 

 

Name/Unterschrift:                  

(Sicherheitsbewerter)  Andreas Rau       Dr. Timo Gans-Eichler     

 

Ort, Datum: Münster, 19.08.2021 

4. Name, Qualifikation und Anschrift der Person, die für die Bewertung verantwortlich ist 

Erstprüfer: 

Andreas Rau 

Diplom-Lebensmittelchemiker 

Otto-Hahn-Straße 36 

48161 Münster 

Telefon +49(0)2534/644-1185 

Telefax +49(0)251/924520-62 

a.rau@tge-consult.de 

www.tge-consult.de 

Zweitprüfer: 

Dr. rer. nat. Timo Gans-Eichler 

Diplom-Chemiker 

Raesfeldstr. 22 

48149 Münster 

Telefon +49(0)251/924520-60 

Telefax +49(0)251/924520-62 

gans-eichler@tge-consult.de 

www.tge-consult.de 
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5. Gültigkeit 

Alle in diesem Sicherheitsbericht gemachten Angaben und Beurteilungen wurden nach dem 

heutigen Stand des Wissens gemacht. 

Jede nachträgliche Änderung der Rezeptur oder die Änderung/das Hinzutreten von relevanten 

Daten für den Sicherheitsbericht führen zur Ungültigkeit dieser Bewertung.  

 

6. Dem Sicherheitsbewerter zur Verfügung gestellte Dokumente und Anlagen 

•  Unterlagen zu Anhang I, EC 1223/2009, Anforderungen an die Qualifikation (Urkunden und 

Lebenslauf) 

•  Information zur Verpackung 

•  Spezifikationen der Rohstoffe 

•  Rezepturangaben 
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III. Herstellmethode 

 

Beschreibung der Herstellung: 

s. ggf. entsprechende Dokumente 

 

Erklärung zur Einhaltung der GMP: 

s. ggf. entsprechende Dokumente 

 

IV. Nachweis der für das kosmetische Mittel angepriesenen Wirkung 

 

Aussage Studie Datum Institut 

- - - - 

Ergebnis 

- 

 

s. entsprechende Dokumente im Anhang 

 

V. Daten über Tierversuche 

 

Bei der Entwicklung und Sicherheitsbewertung des kosmetischen Mittels wurden mit diesem 

Produkt weder von uns noch in unserem Auftrag Tierversuche durchgeführt. 

Es liegen uns keine Informationen darüber vor, dass die eingesetzten Ausgangsstoffe nicht für den 

Einsatz in Kosmetika geeignet sein könnten. Von den Lieferanten des Rohstoffes ist bestätigt, dass 

die gelieferten Rohstoffe der aktuellen Kosmetikverordnung entsprechen. 

 

siehe ggf. entsprechende Dokumente 
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VI. Sonstiges 

 

Copyright und Datenschutz, Disclaimer: 

 

Wir bitten darum folgende Regelungen zu beachten: 

 

1.) Die Veröffentlichung des Sicherheitsberichtes im Internet ist ohne Genehmigung nicht 

gestattet. 

2.) Bei Weitergabe der Daten an dritte Personen, die nicht im Bereich der behördlichen 

Überwachung tätig sind, bitten wir darum den Datenschutz entsprechend der Regelungen der 

Bundesrepublik Deutschland zu beachten. 

3.) Disclaimer: Dieses Dokument ist nicht mit einer Verkehrsfähigkeitsbescheinigung 

gleichzusetzen. Es wird lediglich die Produktsicherheit nach aktueller Datenlage und nach bestem 

Wissen und Gewissen beurteilt. 

4.) Sowohl die Aufmachung als auch die Etikettierung des kosmetischen Endproduktes wurden 

nicht vollumfänglich überprüft. Bei Vorliegen des Etikettenentwurfes werden die Auftraggeber 

falls grobe Verstößen gegen die Kosmetikverordnung (EG 1223/2009) und der sog. Claims-

Verordnung (EU 655/2013) vorliegen, entsprechend schriftlich in Kenntnis gesetzt. Es wird 

grundsätzlich empfohlen, die Kennzeichnung des Produkts gesondert prüfen zu lassen, da in 

diesem Bericht nicht alle Details, sondern nur vorhandene, sicherheitsrelevante Punkte behandelt 

werden. 
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Bezeichnung Ergebnis Einheit Methode

Pseudomonas spp. < 100 KbE/g
IK5979 ASU L06.00-43
(2011-06) mod.

"<": der angegebene Wert entspricht der Nachweisgrenze
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Untersuchungen wurden am akkred t erten Partnerstandort durchgeführt. D eser Ber cht darf nur unverändert und a s Ganzes,
n cht auszugswe se oder verändert, verv e fä t gt werden.
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Bezeichnung Ergebnis Einheit Methode

Pseudomonas spp. < 100 KbE/g
IK5979 ASU L06.00-43
(2011-06) mod.

"<": der angegebene Wert entspricht der Nachweisgrenze

D e Prüfergebn sse bez ehen s ch aussch eß ch auf das Prüfgut. 
Be  den m t „+“ gekennze chneten Methoden hande t es s ch um akkred t erte Prüfverfahren. D e m t "++" gekennze chneten
Untersuchungen wurden am akkred t erten Partnerstandort durchgeführt. D eser Ber cht darf nur unverändert und a s Ganzes,
n cht auszugswe se oder verändert, verv e fä t gt werden.
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3. Trust	and	quality	
	

	

	

	

	

	

	

		

	

	

	

	
	

	

4. Technical	aspects	
	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	
	

Certification	

MPC	guideline	/	formally	GACP	by	EMEA 	European	Medicines	Agency	
Evaluation	of	Medicines	for	Human	Use.	GUIDELINE	ON	GOOD	
AGRICULTURAL	AND	COLLECTION	PRACTICE	(GACP)	FOR	STARTING	
MATERIALS	OF	HERBAL	ORIGIN	2016.	EG-Öko	verordnung.	

Certification	production	 HACCP,	ISO	9000,	ISO	22000,	 GMP	

Certification	laboratory	
Öhmi	laboratory	ISO/IEC	17025:2005	
Nova	HACCP	ISO	22.000	
Eurofins	UK	ISO/IEC	17025:2005				

	

Use	of	Solvents	 No	

Use	of	Enzymes	 No	

Sterilization	 	No	

Irradiated	 	No	

Microbiological	control	 	Dry	cold	and	controlled	storages	

Gamma	radiation	 	No	

Use	of	Synthetics	 	No	

	

	 	 	 	  
 

Relative	Density		 0,91	 	0,92	g/cm3		

Refractive	Index		 ~	1,476		

Moisture		 ≤	0,5	%		

Solubility		 Soluble	at	Ethanol,	Miscible	with	petroleum	ether	(50°C	 	70°C)		

Total	-THC		 NON-DETECTABLE	(≤	0,05	%)		

Pesticides	/	Contaminants		
In	accordance	to	the	Council	regulation	(EC)	No396/2005	and	No	

839/2008,	(EC)	No	1881/2006	and	(EU)	165/2010		

Heavy	Metals		 in	accordance	to	Council	regulation	(EC)	No	1881/2006				

		 (EC)	No	835/2011		

Cd		 <0,02		

Pb		 0,01		

As		 0,02		

Characteristics:		 Lipophilic	liquid	oil	
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6. Nutritional	Profile	
	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	
Statutory	note	to	the	above	mentioned	values 		

A 	s a ed	va ues	a e	average	and	limit	values	respectively.	T ey	a e	 o 	 ea 	 o	e su e	wa a y	of	c a ac e s cs.	T ey	co e	w ou 	

co e 	a d	a e	 o 	va d	fo 	a y	c a 	of	wa a y	a d	p oduc 	 a y	 espec ve y

Nutr t onal	Pro le	

average	va ue	 n	100	g:	

Energy	 700	kJ	/900	kcal	

Fat,	o 	wh ch:	 100	g		

saturated	fatty	ac ds		 9,9	g		

mono-unsaturated	fatty	ac ds	
15,1	g		

po y-unsaturated	fatty	ac ds	 75	g		

Carboydrates,	hereo :		
<0,1	g		

Sugar	 <0,1	g		

Prote ns	 <0,1	g	

Sod um	Chlor de	(salt)	 <0,1	g	

Omega	6		 58	g		

Omega	3		 17	g		

trans-fatty	ac ds		 <0,1	g		

Water	 <0,1	g		

Ash	 <0,1	g		

Fatty	Ac d	Pro le:	

C16:0	Pa m t c	ac d	 4	-	8	%	

C18:0	Stera c	ac d	 1	-	4	%	

C18:1	O e c	ac d	 6	-	20	%	

C18:2	 no e c	ac d		 46	-	65	%	

C18:3	A pha- no en c	ac d		 14	-	28	%	

C18:3	Gamma- no en c	ac d		 0,5	-	4	%	

C18:4	Stear don c	ac d		 0,1	–	0,5	%	

C20:0	Arach d c	ac d		 max.	1,5	%	

other	fatty	ac ds		 max.	1,5	%	

V tam ns:	

V tam n	E	 tota 	Tocophero s)		 60	mg	
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