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Die Basis der Durchfiihrung des Sicherheitsberichts sind die aktuellen
Leitlinien des SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety) [The
SCCS’S Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and
Their Safety Evaluation, 10" Revision (2018)] [2] sowie die europaische
Kosmetikverordnung Nr. 1223/2009/EU [1] in Verbindung mit dem
Beschluss (EU) 2019/701 der Kommission vom 05. April 2019 zur
Festlegung eines Glossars der gemeinsamen Bezeichnung von
Bestandteilen zur Verwendung bei der Kennzeichnung kosmetischer Mittel

3].
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Teil A — Sicherheitsinformationen Uiber das kosmetis che Mittel

1 Angaben zur Produktidentitat

Produktname: Vitamin C Hyaluron Serum Nr. 3
Produkttyp: Hautol
Rezepturnummer:  nicht vorhanden

2 Produktbeschreibung
Zubereitungsform:  Olmischung

Organoleptische Eigenschaften:
Aussehen:  helle Olmischung
Geruch:; charakteristisch nach dem verwendeten atherischen Ol

Verwendungszweck: Hautpflege
Verpackung: 2 ml Glasampulle
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3 Betriebsrezeptur

Nr. | Rezeptur -Bestandteil Menge (%) | Lieferant Funktion
1 | Traubenkerndl 80,49 | SIS-T Cosmetics Pflege
2 | Hanfsamendl 14,91 | SIS-T Cosmetics Pflege
3 | Hagebuttenkerndél 3,97 | SIS-T Cosmetics Pflege
4 | Geraniumdl Bourbon Bio 0,50 | Dragonspice Naturwaren Duft
Bloomage Freda Biopharm
™
5 | Hyacolor 0,10 Co., Ltd. Pflege
6 | Ascorbyl Palmitate 0,03 DSM Nutritional Products Stabilitat
Europe Ltd
Summe 100

3.1 Betriebsrezeptur (Original)

Rezeptur:

Grundelemente:

81% Traubenkernal

12-15% Hanfsamenal

4-6% Hagebuttenkerndl

(die Anteile unter einander so Abgemessen dass eine 100% Gesamtmasse entsteht)
Als Beispiel:

B1TK

15 H5

4 HK

Cann prozentuell von der Gesamtmasse der Ole:
0,5% Geraniumal Bourbon Bio

0,1% Hyacolor

0,03% Ascorbyl Palmitate
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4  Quantitative INCI-Deklaration (Vorschlag)

Nr. | Rezeptur -Bestandteil (INCI) Menge (%) | CPNP range
1 | VITIS VINIFERA SEED OIL 80,49 75-100
2 | CANNABIS SATIVA SEED OIL 14,91 10 - 25
3 | ROSA CANINA SEED OIL 5,96 1-5
4 | PELARGONIUM GRAVEOLENS FLOWER OIL 0,50 0,1-1
5 | CITRONELLOL 0,15 0,1-1
6 | GERANIOL 0,10 0,1-1
7 | RICINUS COMMUNIS SEED OIL 0,07 <0,1
8 | LINALOOL 0,05 <0,1
9 | SODIUM HYALURONATE 0,03 <0,1
10 | ASCORBYL PALMITATE 0,03 <0,1
11 | CITRAL 0,01 <0,1
12 | HYDROGENATED CASTOR OIL 0,01 <0,1
13 | LIMONENE 0,003 <0,1

Die Auflistung der INGREDIENTS in der INCI- Bezeichnung sowie in der quantitativen
Angabe ist nicht Gegenstand des Sicherheitsberichts, sondern der PID. Sie dient an
dieser Stelle der Vollstandigkeit und der Uberpriifung der Plausibilitit. Die Verwendung
liegt im Verantwortungsbereich des Herstellers bzw. der Verantwortlichen Person.

Wahrend der Lagerung und im Produkt selbst sind die einzelnen Stoffe einem
Veranderungsprozess unterworfen, so dass der nachgewiesene und berechnete Wert
nicht zwangsweise Ubereinstimmen missen. Insbesondere flr Allergene wird im
Zweifelsfall die Durchfiihrung einer Laboranalyse empfohlen.

Auf die chemische Identifikation und die Rohstoffzubereitungen wird unter Punkt 8
eingegangen.
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5 Beschreibung der Anwendungsbedingungen

Produkttyp: Leave-on
Zielgruppe: Erwachsene

5.1 Bestimmungsgemaler Gebrauch Hautdl

Anwendungsort: Gesicht und Halsbereich
Haufigkeit der Anwendung: 1 mal pro Tag [2]
Expositionsflache: 885 cm?[2]
Angewendete Menge: 2 g/Tag [2]
Sonnenexposition: ja

Erlauterungen:

Es wird von der Anwendung einer Ampulle a 2 ml pro Tag ausgegangen.

Da uber die Dichte des Produktes keine Angaben vorliegen, wird von einem
Maximalgewicht von 1 g/cm3 ausgegangen.

Nach den Angaben des Herstellers (siehe Teil B unter Punkt 2.1) wird das Serum
auf Gesicht und Hals aufgetragen, die Leitlinien des SCCS veranschlagen in
diesem Fall eine Expositionsflache von 565 + 320 cm?.

5.2 Vorhersehbarer Gebrauch

Entfallt, da die Anwendungsbestimmung eindeutig ist.

Vitamin C Hyaluron Serum ,Nr. 3 2020060901 Seite 8/46



LRHQ

Lebensmittelrecht | Hygiene | Qualitat

Durlacher Str. 50 *D-76229 Karlsruhe « Tel: 0049 (0)721 9710644 » Fax: 0049 (0)721 4839578 » www.Irhqg.de

6 Spezifikation des Fertigproduktes

6.1 Chemisch-physikalische Spezifikation

Aussehen:  helle Olmischung
Geruch: charakteristisch nach dem verwendeten atherischen Ol
Stabilitat: stabile Lagerung

6.2 Mikrobiologische Stabilitat

Es handelt sich um eine wasserfreie Ol - Mischung, die kein Medium fir Keime
darstellt.

Bei der Keimgehaltsprifung konnten weder Bakterien noch Hefen oder Pilze
nachgewiesen werden®.

Das Vitamin C Hyaluron Serum ,Nr. 3 kann daher als mikrobiologisch stabil und sicher
beurteilt werden. Die Angabe eines Mindesthaltbarkeitsdatums von 24 Monaten ist
moglich.

7 Verunreinigungen, Spuren, Information zum Verpack  ungsmaterial

Das Vitamin C Hyaluron Serum ,Nr. 3" ist in 2 ml Glasampullen aus klarem
Borosilikatglas der hydrolytischen Klasse 1 gefullt (NAFVSM B.V. Glass Packaging,
Niederlande).

Glas ist ein inertes Material, ein Ubergang von Verunreinigungen ist anhand der uns
zur Verfigung stehenden Daten nicht zu erwarten.

® Prufbericht Nr. 210-580731/QSI GmbH Bremen vom 14.08.2020
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8 Toxikologisches Profil der Einzelbestandteile

8.1 Ubersicht des Rezeptur-Bestandteils: Vitis Vini  fera Seed Oil
INCI-Bezeichnung VITIS VINIFERA SEED OIL
CAS-Nr. 85594-37-2
EINECS-Nr. 287-896-9
Handelsname Traubenkern6l kalt gepresst
Hersteller / Lieferant SIS-T Cosmetics
Konzentration 80,49 %
8.1.1 Physikalisch-chemische Eigenschaften
Farbe keine Daten vorhanden
Geruch keine Daten vorhanden
Dichte 0,91 - 0,93 g/cm3 [4]
pH-Wert nicht anwendbar
Brechungsindex 1,470- 1,476 [4]
Loslichkeit keine Daten vorhanden
Log P ow keine Daten vorhanden
Partikelgré3e nicht anwendbar
Peroxidzahl 176 - 206 meqg O./kg [4]
Jodzahl 125-1431,/100 g [4]
Saurezahl keine Daten vorhanden
Verseifungszahl keine Daten vorhanden
Hauptfettsauren 46 - 74 % Linolsaure C18:2; [4]
14 - 44 % Olséaure C18:1
7 - 9,5 % Palmitinsaure C16:0
3,5-5,5 % Stearinsaure C18:0
Gehalt Reinstoff
weitere Inhaltsstoffe keine
8.1.2 Reinheit
Mikrobiologie [KBE/qg] keine Medium fir Keime
Pestizide keine Daten vorhanden

Schwermetalle [mg/kg]

keine Daten vorhanden

Polycyclische Aromatische Kohlenwasserstoffe

nicht zu erwarten, Kkalt
gepresst

| Reinheitsanforderung nach KVO

| nicht reglementiert

| [1]
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8.1.3 Toxikologisches Profil

Akute Toxizitat nicht toxisch, sicheres
Lebensmittel
Sub-/Chronische Toxizitat keine adversen Effekte

Zu erwarten, sicheres
Lebensmittel

Perkutane Permeation keine Daten vorhanden

Dermale Irritation hautreizende Wirkung [5]°
nicht zu erwarten, keine
Gefahren notifiziert

Okkulare Irritation augenreizende Wirkung [5]
nicht zu erwarten, keine
Gefahren notifiziert

Sensibilisierung sensibilisierende Wirkung | [5]
nicht zu erwarten, keine
Gefahren notifiziert

Phototoxizitat phototoxische Wirkung [5]
nicht zu erwarten, keine
Gefahren notifiziert

Mutagenitat keine adversen Effekte
Zu erwarten, sicheres
Lebensmittel

Cancerogenitat keine adversen Effekte
Zu erwarten, sicheres
Lebensmittel

Teratogenitat keine adversen Effekte
Zu erwarten, sicheres
Lebensmittel

| Anwendungsbeschréankung nach KVO nicht reglementiert [ [1]

8.1.4 Bewertung des Rohstoffs

Das hier vorliegende Ol wird aus den Kernen der roten Traube Vitis vinifera vom
Hersteller selbst frisch gepresst.

Traubenkerndl ist ein Speisedl. Aufgrund seines hohen Anteils an ungesattigten
Fettsduren von > 80 % hat es pflegende Eigenschaften. Es sind weder toxikologische
noch irritative Wirkungen bekannt.

Der Rohstoff wird aufgrund vorliegender Daten als sicher bewertet. Da kein NOAEL-
Wert vorliegt, kann keine Expositionsberechnung durchgefihrt werden. Bei
Rohstoffen, die aus dem Lebensmittelhandel verwendet werden, kann nach davon
ausgegangen werden, dass diese fir die menschliche Gesundheit unbedenklich sind
und deshalb auch als sicher bewertet werden kénnen.

8.1.5 Bewertung der moglichen Verunreinigungen

Schwermetalle und Pestizide sind eine ubiquitar nachweisbare Umweltbelastung und
kénnen daher als technisch unvermeidbare Verunreinigung des Rohstoffs in die
Formulierung eingetragen werden. Da Uber den Rohstoff keine genauen Angaben
Uber den tatsachlichen Eintrag vorliegen, wurde das Produkt Vitamin C Hyaluron
Serum Nr. 3 auf den Gehalt an Schwermetallen und Pestiziden untersucht, dabei
lagen die Gehalte an Arsen, Blei, Cadmium und Quecksilber jeweils unterhalb der

b abgerufen am 14.07.2020
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Bestimmungsgrenze®. Die analysierten Gehalte an Pestiziden im Spurenbereich
werden ausfuhrlich in Teil B unter Punkt 3.2 diskutiert.

© Priifbericht Nr. 210-580731/QSI| GmbH Bremen vom 14.08.2020
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8.2 Ubersicht des Rezeptur-Bestandteils: Cannabis S ativa Seed Oil

INCI-Bezeichnung CANNABIS SATIVA SEED OIL
CAS-Nr. 89958-21-4

EINECS-Nr. 289-644-3

Handelsname Hanfsamendl kalt gepresst
Hersteller / Lieferant SIS-T Cosmetics
Konzentration 14,91 %

8.2.1 Physikalisch-chemische Eigenschaften

Farbe keine Daten vorhanden
Geruch keine Daten vorhanden
Dichte 0,915 - 0,930 g/cm?3 [6]
pH-Wert nicht anwendbar
Brechungsindex 1,4658 - 1,4790 [6]
Loslichkeit keine Daten vorhanden
Log P ow keine Daten vorhanden
PartikelgréRe nicht anwendbar
Peroxidzahl keine Daten vorhanden
Jodzahl 152,4 - 1696,6 1,/100 g [6]
Saurezahl keine Daten vorhanden
Verseifungszahl 182,3 - 191,9 mg KOH/g [6]
Hauptfettsauren 55 - 61 % Linolsaure C18:2; [6]
16 - 20 % a-Linolensaure C18:3
10 - 14 % Olsaure C18:1
5 - 8 % Palmitinsdure C16:0
Gehalt Reinstoff
weitere Inhaltsstoffe keine
THC und THCA < 0,3 % (in den Samen) a
8.2.2 Reinheit
Mikrobiologie [KBE/g] keine Medium fur Keime
Pestizide keine Daten vorhanden
Schwermetalle [mg/kg] keine Daten vorhanden
Polycyclische Aromatische Kohlenwasserstoffe nicht zu erwarten, Kkalt
gepresst
Reinheitsanforderung nach KVO Tetrayhdrocannabiole [1]
durfen nicht enthalten sein

d Produktspezifikation Hanfsamen gesackt/Waldland Firmengruppe 02-2020
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8.2.3 Toxikologisches Profil

Akute Toxizitat nicht toxisch, sicheres
Lebensmittel

Sub-/Chronische Toxizitat negative  Auswirkungen | SDB
nicht zu erwarten

A9-THC | ARfD: 1 ug/kg KG [7]

- NOAEL 0,1 mg/kg KG | [8]

Perkutane Permeation keine Daten vorhanden

Dermale Irritation hautreizende Wirkung [5]°

nicht zu erwarten, keine
Gefahren notifiziert

Okkulare Irritation augenreizende Wirkung [5]
nicht zu erwarten, keine
Gefahren notifiziert

Sensibilisierung sensibilisierende Wirkung | [5]
nicht zu erwarten, keine
Gefahren notifiziert

Phototoxizitat phototoxische Wirkung [5]
nicht zu erwarten, keine
Gefahren notifiziert

Mutagenitat keine adversen Effekte
Zu erwarten, sicheres
Lebensmittel

Cancerogenitat keine adversen Effekte
Zu erwarten, sicheres
Lebensmittel

Teratogenitat keine adversen Effekte
Zu erwarten, sicheres
Lebensmittel

| Anwendungsbeschrankung nach KVO nicht reglementiert | [1]

8.2.4 Bewertung des Rohstoffs

Das Ol wird aus Pressung aus den Samen der Hanfpflanze Cannabis sativa vom
Hersteller selbst frisch gepresst.

Aufgrund seines hohen Gehaltes an essentiellen Fettsauren, insbesondere der Q-6-
Fettsaure Linolsaure und der Q-3-Fettsaure Linolensaure gilt das Hanfél sowohl als
ernahrungsphysiologisch wertvolles Speise6l als auch als ein kosmetisches Ol mit
hautpflegenden Eigenschaften.

Die toxikologisch relevante Komponente der Hanfpflanze sind die enthaltenen
psychcf)aktiven Cannabinoide, vor allem Tetrayhdrocannabiol (THC) und Cannabidiol
(CBD).

A9-THC wird als das Cannabinoid mit der starksten psychoaktiven Wirkung
angesehen, daher hat die europdaischen Behoérde fur Lebensmittelsicherheit EFSA fur
A9-THC eine akute Referenzdosis (ARfD) von 1 pg/kg KG festgelegt [7]. Diese akute
Referenzdosis beschreibt die Menge an A9-THC, die kurzfristig aufgenommen
werden kann, ohne dass psychomotorische und psychogene Effekte zu erwarten
sind. In der Regel wird der ARfD-Wert aus der niedrigsten in Tierversuchen
experimentell ermittelten Dosis ohne erkennbare schédliche Wirkung (NOAEL) unter

¢ abgerufen am 14.07.2020
" https://www.bzfe.de/inhalt/hanf-6580.html; abgerufen am 21.06.2019
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Einrechnung eines Sicherheitsfaktors von 100 abgeleitet [8]°. Im Umkehrschluss kann
aus einem ARfD-Wert mit dem Faktor 100 ein NOAEL abgeleitet werden.

Gemall Anhang Il/Ifd. Nr. 306 der EU-Kosmetik-VO sind alle Stoffe, die in den
Tabellen | und 1l des am 30. Marz 1961 in New York unterzeichneten
Einheitsibereinkommens iber Betaubungsmittel aufgezéhlt sind, in kosmetischen
Mitteln verboten [1]. Diese finden sich wieder in Anlage | und Il des
Betaubungsmittelgesetzes [9]. Zu diesen Stoffen gehoren die Tetrahydrocannabiole.

In den Samen der Hanfpflanzen werden ublicherweise keine Cannabinoide gebildet,
so dass in geringen Mengen auftretendes A9-THC primér als eine Kontamination
aufgrund des Kontakts mit A9-THC-haltigen Pflanzenteilen angesehen wird [10]. In
Deutschland hat das Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und
Veterinarmedizin (BgVV) im Jahr 2000 Richtwerte fir maximale A9-THC-Gehalte in
verschiedenen Lebensmittelgruppen veréffentlicht. Diese liegen fir Speisedle bei
5 mg/kg [10].

Laut Herstellerangabe liegt der Gesamtgehalt an THC und THC-Saure in den zur
Pressung verwendeten Hanfsamen bei < 0,3 %". Da hier keine genaueren Daten
vorliegen, wurde das Produkt Vitamin C Hyaluron Serum Nr. 3 einer Analyse auf A9-
THC unterzogen. Dabei wurde ein Gehalt von 0,19 mg/kg festgestellt '.

Damit wird der Rohstoff als sicher bewertet, es wird eine Expositionsbetrachtung fiir
das enthaltene A9-THC durchgefihrt.

8.2.5 Bewertung der moglichen Verunreinigungen
Der THC-Gehalt im Rohstoff wurde unter Punkt 8.2.4 bereit ausfihrlich diskutiert.

Schwermetalle und Pestizide sind eine ubiquitar nachweisbare Umweltbelastung und
kénnen daher als technisch unvermeidbare Verunreinigung des Rohstoffs in die
Formulierung eingetragen werden. Da Uber den Rohstoff keine genauen Angaben
Uber den tatsdchlichen Eintrag vorliegen, wurde das Produkt Vitamin C Hyaluron
Serum Nr. 3 auf den Gehalt an Schwermetallen und Pestiziden untersucht, dabei
lagen die Gehalte an Arsen, Blei, Cadmium und Quecksilber jeweils unterhalb der
Bestimmungsgrenze'. Die analysierten Gehalte an Pestiziden im Spurenbereich
werden ausfiuhrlich in Teil B unter Punkt 3.2 diskutiert.

9 abgerufen am 21.06.2019
h Produktspezifikation Hanfsamen gesackt/Waldland Firmengruppe 02-2020
' Pritfbericht Nr. 210-580731/QSI GmbH Bremen vom 14.08.2020
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8.3 Ubersicht des Rezeptur-Bestandteils: Rosa Canin

a Seed Ol

INCI-Bezeichnung ROSA CANINA SEED OIL
CAS-Nr. -
EINECS-Nr. -
Handelsname Hagebuttenkerndl kalt gepresst
Hersteller / Lieferant SIS-T Cosmetics
Konzentration 5,96 %
8.3.1 Physikalisch-chemische Eigenschaften
Farbe keine Daten vorhanden
Geruch keine Daten vorhanden
Dichte keine Daten vorhanden
pH-Wert nicht anwendbar
Brechungsindex keine Daten vorhanden
Loslichkeit keine Daten vorhanden
Log P ow keine Daten vorhanden
PartikelgréRe nicht anwendbar
Peroxidzahl keine Daten vorhanden
Jodzahl 152 - 176 1,/100 g g
Saurezahl keine Daten vorhanden
Verseifungszahl 189 - 193 mg KOH/g g
Hauptfettsduren 44 - 46 % Linolsaure C18:2; !
32 - 34 % a-Linolensaure C18:3
13 - 15 % Olséaure C18:1
7 - 9,5 % Palmitinsaure C16:0
3,5 -5,5 % Stearinsaure C18:0
Gehalt Reinstoff
weitere Inhaltsstoffe Tretinoingehalt: bis zu 0,3 mg/I [11]
8.3.2 Reinheit
Mikrobiologie [KBE/g] keine Medium fur Keime
Pestizide keine Daten vorhanden

Schwermetalle [mg/kg]

keine Daten vorhanden

Polycyclische Aromatische Kohlenwasserstoffe

nicht zu erwarten, Kkalt
gepresst

| Reinheitsanforderung nach KVO

| nicht reglementiert

[ [1]

! https://www.olionatura.de/kosmetikrohstoffe-im-test/wildrosenoel-neu-betrachtet; abgerufen am 14.7.20
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8.3.3 Toxikologisches Profil

Akute Toxizitat

Tretinoin | LDsg ratte, orai: 2000 mg/kg | ChemlIDplus

Sub-/Chronische Toxizitat
Tretinoin | NOAEL konnte ich nicht | [12]

ermittelt werden

Cramer Class 1:

= Threshold of concern:

1,8 mg/person/day

k

Perkutane Permeation keine Daten vorhanden

Dermale Irritation

Tretinoin | leicht hautreizend [12]
Okkulare Irritation
Tretinoin | leicht hautreizend [12]
Sensibilisierung sensibilisierende
Wirkung nicht zu
erwarten
Phototoxizitat phototoxische Wirkung
nicht zu erwarten
Mutagenitat
Tretinoin | nicht mutagen [12]
Cancerogenitat
Tretinoin | nicht cancerogen [12]

(dermale Anwendung)

Teratogenitat
Tretinoin NOEL Ratte, oral, 78fache Anw.- [12]
2 mg/kg KG

| Anwendungsbeschréankung  nach KVO | nicht reglementiert | [1]

8.3.4 Bewertung des Rohstoffs

Das hier vorliegende Ol wird aus wird aus den Samen der zu Rosa Mosqueta
gehdrenden Wildrosenart Rosa Canina L. vom Hersteller selbst frisch gepresst.

Hagebuttenkernél oder Wildrosendl zeichnet sich durch seinen hohen Gehalt an
mehrfach ungesattigten Fettsduren aus, wodurch es sehr schnell in die Haut einzieht.
Die enthaltene All-Trans-Retinséure (Tretinoin), eine Vorstufe des Vitamin A, soll den
Hautregenerationsprozess beschleunigen und Kollagen aufbauen, wodurch die
Feuchtigkeitsaufnahmefahigkeit verbessert wird'. In der Pharmazie und Medizin wird
es vor allem zur Behandlung von Akne sowie von trockener, schuppiger und rissiger
Haut eingesetzt. Durch den Rohstoff werden maximal 0,02 mg/l Tretinoin in die
Formulierung eingetragen.

Das CIR Expert-Panel bewertet den Einsatz von bis zu 19 % Wildrosendl in Leave-
on Produkten [13] als sicher. In Studien zur chronischen Toxizitat wurde bei oraler
und bei dermaler Applikation toxische Effekte festgestellt, es konnte kein NOAEL
definiert werden [12]. Es wird daher eine Risikoabsché&tzung nach dem TTC-Konzept
durchgefuihrt, in dem fur das durch das Rosendl eingetragene Tretinoin eine
Expositionsberechnung durchgefiihrt wird und der SED mit dem TTC-Wert verglichen
wird (siehe Diskussion in Teil B, Punkt 3.1).

¥ ermittelt mit Toxtree (estimation of Toxic Hazard — A Decision Tree Approach) V2.6.13
' https://www.olionatura.de/kosmetikrohstoffe-im-test/wildrosenoel-neu-betrachtet; abgerufen am 14.7.20
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8.3.5 Bewertung der moéglichen Verunreinigungen

Schwermetalle und Pestizide sind eine ubiquitér nachweisbare Umweltbelastung und
kénnen daher als technisch unvermeidbare Verunreinigung des Rohstoffs in die
Formulierung eingetragen werden. Da Uber den Rohstoff keine genauen Angaben
Uber den tatsachlichen Eintrag vorliegen, wurde das Produkt Vitamin C Hyaluron
Serum Nr. 3 auf den Gehalt an Schwermetallen und Pestiziden untersucht, dabei
lagen die Gehalte an Arsen, Blei, Cadmium und Quecksilber jeweils unterhalb der
Bestimmungsgrenze™. Die analysierten Gehalte an Pestiziden im Spurenbereich
werden ausfuhrlich in Teil B unter Punkt 3.2 diskutiert.

™ Priifbericht Nr. 210-580731/QS| GmbH Bremen vom 14.08.2020
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8.4 Ubersicht des Rezeptur-Bestandteils:
Flower Qil, Citronellol, Geraniol, Linalool, Citral

Pelargoniu m Graveolens
, Limonene

INCI-Bezeichnung

PELARGONIUM GRAVEOLENS FLOWER OIL

CAS-Nr.

8000-46-2

EINECS-Nr.

290-140-0

Handelsname

Geraniumol Bourbon Bio

Hersteller / Lieferant

Dragonspice Naturwaren

Konzentration

0,50 %

8.4.1 Physikalisch-chemische Eigenschaften

Farbe farblose bis gelbe Flissigkeit SDB
Geruch typisch SDB
Dichte 0,883 - 0,905 g/cm3 SDB
Brechungsindex 1,461 - 1,477 SDB
pH-Wert keine Daten vorhanden
Loslichkeit nicht wasserldslich SDB
Log P ow keine Daten vorhanden
PartikelgréRe keine Daten vorhanden
Peroxidzahl keine Daten vorhanden
Jodzahl keine Daten vorhanden
Saurezahl keine Daten vorhanden
Verseifungszahl keine Daten vorhanden
Hauptfettsuren keine Daten vorhanden
Gehalt Reinsubstanz SDB
Weitere Inhaltsstoffe 30,00 % Citronellol; 20,00 % Geraniol; 10,00 % | CoA
Linalool; 2,5 % Citral; 0,50 % Limonene
0,405 % Geranylacetat

8.4.2 Reinheit

Mikrobiologie [KBE/qg]

kein Medium fir Keime

Pestizide

nicht zu erwarten,
Bioqualitat

Schwermetalle

nicht zu erwarten

Polycyclische Aromatische Kohlenwasserstoffe

nicht zu erwarten

| Reinheitsanforderung nach KVO

nicht reglementiert

| 1]
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8.4.3 Toxikologisches Profil

Akute Toxizitat GRAS (21CFR182.20) "
Sub-/Chronische Toxizitat
Citronellol | NOAEL: 50 mg/kg [14], [15]
Geraniol | NOAEL: 558 mg/kg [16]
Perkutane Permeation keine Daten vorhanden
Dermale Ir ritation hautreizend [17]°
Okkulare Irritation augenreizend [17]
Sensibilisierung kann allergische [18]
Reaktionen hervorrufen
EC3:>50 %
Phototoxizitat keine phototoxischen [17]
Eigenschaften
beschrieben
Mutagenita t nicht mutagen [17]
Cancerogenitat keine cancerogene [17]
Eigenschaften
beschrieben
Teratogenitat keine teratogene [17]
Eigenschaften
beschrieben

| Anwendungsbeschréankung nach KVO nicht reglementiert | [1]

8.4.4 Bewertung des Rohstoffs

Das atherische Ol wird durch Wasserdampfdestillation aus den Bliten der
Rosengeranie Pelargonium graveolens gewonnen.

Geraniumdl ist ein gut vertragliches und regenerierendes Haut6l, das auch bei
Psoriasis angewendet wird [19]. Der aus einer LLNA-Studie des RIFM resultierende
EC3 Wert von > 50 % [18] klassifiziert das Geraniumdl als schwach sensibilisierend,
daftr sind die allergenen Inhaltsstoffe Citronellol und Geraniol verantwortlich zu
machen

Bereits im Mittelalter wurde &therische Ol der Rosengeranie zur Konservierung und
zur Aromatisierung von Lebensmitteln eingesetzt [20]. Neue Untersuchungen
konnten die dem Ol nachgesagten antibakterielle und entziindungshemmende
Eigenschaften  bestatigen  [21],[20]. Die  amerikanische  Behdrde  fur
Lebensmittelsicherheit FDA bewertet Geraniumél als GRAS (Generally Recognized
as Safe) [21FDA 182.20].

Der Rohstoff wird damit als sicher bewertet, fur die Inhaltsstoffe Citronellol und
Geraniol wird eine Expositionsberechnung durchgefihrt.

Die zu kennzeichnenden Allergene sind Citronellol, Geraniol, Linalool, Citral und
Limonene. Die sensibilisierende Wirkung dieser Inhaltsstoffe wird anhand einer
quantitativen Risikoabschatzung (siehe Erlauterungen unter Punkt 9.4) bewertet.

Zu beachten ist, dass der im atherischen Ol enthaltene Precurser Geranylacetat sich
unter bestimmten Bedingungen zu dem allergenen Geraniol umsetzen kann. Auf die
Deklarationspflicht hat das hier keinen Einfluss.

Weitere Precurserverbindungen wurden anhand der vorliegenden Daten nicht
festgestellt.

" https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=182.20, abgerufen am 14.7.20
° abgerufen am 14.7.20
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8.4.5 Bewertung der moéglichen Verunreinigungen

Schwermetalle und Pestizide sind eine ubiquitér nachweisbare Umweltbelastung und
kénnen daher als technisch unvermeidbare Verunreinigung des Rohstoffs in die
Formulierung eingetragen werden. Da Uber den Rohstoff keine genauen Angaben
Uber den tatsachlichen Eintrag vorliegen, wurde das Produkt Vitamin C Hyaluron
Serum Nr. 3 auf den Gehalt an Schwermetallen und Pestiziden untersucht, dabei
lagen die Gehalte an Arsen, Blei, Cadmium und Quecksilber jeweils unterhalb der
Bestimmungsgrenze®. Die analysierten Gehalte an Pestiziden im Spurenbereich
werden ausfuhrlich in Teil B unter Punkt 3.2 diskutiert.
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8.5 Ubersicht des Rezeptur-Bestandteils: Ricinus Co

mmunis Seed Oil

INCI-Bezeichnung

RICINUS COMMUNIS SEED OIL

CAS-Nr.

8001-79-4

EINECS-Nr.

232-293-8

Handelsname

Bestandteil der Zutat Hyacolor™

Hersteller / Lieferant

Bloomage Freda Biopharm Co. Ltd.

Konzentration

< 0,07 % (0,10 %)

8.5.1 Physikalisch-chemische Eigenschaften Hyacolor

™

Farbe weililiche bis gelbliche Paste Spez

Geruch nach Rizinusél Spez

Dichte 0,952 — 0,965 g/cm3 Spez

Brechungsindex 1,477 -1,481 Spez

pH-Wert nicht anwendbar

Loslichkeit teilweise mischbar mit Wasser SDB

Log P ow keine Daten vorhanden

PartikelgroRe nicht anwendbar

Peroxidzahl keine Daten vorhanden

Jodzahl keine Daten vorhanden

Saurezahl keine Daten vorhanden

Verseifungszahl keine Daten vorhanden

Hauptfettsauren keine Daten vorhanden

Gehalt 31 - 67 % Ricinus Communis Seed Ol SDB

weitere Inhaltsstoffe 27 - 33 % Sodium Hyaluronate Spez
2 - 10 % Hydrogenated Castor Oil SDB

8.5.2 Reinheit Hyacolor™

Mikrobiologie GKZ < 100 KBE/g Spez

Pestizide nicht zu erwarten

Schwermetalle [mg/kg] Gesamt < 20 Spez

Polycyclische Aromatische  Kohlenwasserstoffe keine Daten vorhanden

| Reinheitsanforderung nach KVO

| nicht reglementiert

| 1]
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8.5.3 Toxikologisches Profil Ricinus Communis Seed 0]]

Akute Toxizitat nicht zu erwarten, GRAS [22]
Sub-/Chronische Toxizitat NOAEL: 5800 mg/kg [23]
ADI: 0,7 mg/kg KG a
= NOAEL jaxierend : 70 mg/kg
Perkutane Permeation keine Daten vorhanden
Dermale Irritation nicht hautreizend SDB
Okkulare Irritation leicht augenreizend SDB
Sensibilisierung nicht sensibilisierend SDB
Phototoxizitat keine phototoxischen SDB
Eigenschaften beschrieben
Mutagenitét nicht mutagen SDB
Cancerogenitat nicht cancerogen SDB
Teratogenitat nicht teratogen SDB

| Anwendungsbeschréankung nach KVO nicht reglementiert | [1]

8.5.4 Bewertung des Rohstoffs

Rizinusol wird aus den Samen des tropischen Wunderbaums Ricinus communis
gewonnen. Die enthaltene Ricinolsaure ist die einzige natirliche Fettsédure, die eine
Hydroxygruppe tragt und in gréRerer Menge kommerziell verfugbar ist. Sie wird fur
die abfiihrende Wirkung des Rizinusdls verantwortlich gemacht [GESTIS].

Der FAO/WHO-Sachverstandigenausschuss fur Lebensmittelzusatzstoffe JECFA hat
bei einer Bewertung aus dem Jahre 1979 aufgrund der laxierenden Wirkung flr
Rizinusol einen ADI von 0,7 mg/kg KG festgelegt. In einer Futterungsstudie des
amerikanischen National Toxicology Program NTP utber 13 Wochen an Ratten und
Mausen wurden bei 10%iger Verfitterung von Rizinusél keine hamatologische,
histopathologische oder organverandernde Auswirkungen festgestellt [23]. Daraus
kann ein NOAEL von 5800 mg/kg KG/Tag abgeleitet werden'.

Rizinusamen enthalten als FraRschutz das hochtoxische Rizin®. Aufgrund seiner
wasserldslichen und oOlabweisenden Struktur ist Rizin im Rizinusél nicht bzw. nur in
geringen Spuren enthalten, dabei spielt die Art der Gewinnung (Pressung oder
Extraktion) keine Rolle [22]. Das hitzelabile Protein ist im raffinierten oder thermisch
behandelten Olen nicht enthalten [24]. Auch das weniger giftige Rizinin wurde in
raffinierten Olen nur in sehr geringen Mengen nachgewiesen [25]. Es ist aufgrund der
beschriebenen Studiendesigns weder bei der JECFA noch bei der NTP-Studie
erkennbar, ob die Untersuchungen mit nativem oder raffinierten Olen durchgefiihrt
wurden. Auch das Deutsche Institut fir Risikobewertung BfR bestatigt, dass selbst
durch Kaltpressung der Samen gewonnenes Rizinusél kein Rizin enthalt [26].

Der Rohstoff Rizinus6l wird vom CIR Panel bis zu einer Konzentration von 81 % als
sicher bewertet [22]. Die FDA klassifiziert Rizinusél als GRAS und als wirksam fir die
Verwendung als Laxativum.

Der Rohstoff wird damit in der vorliegenden Konzentration als sicher bewertet, es
wird eine Expositionsbetrachtung mit dem am niedrigsten ermittelten NOAEL
durchgefihrt.

9 http://www.inchem.org/documents/jecfa/jeceval/jec_391.htm; abgerufen am 30.04.20

" Fiitterung von 5835 mg Rizinusél/kg KG pro Tag bei Ratten sowie von 15017 mg/kg KG pro Tag bei Mausen ohne
signifikante Effekte

® https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Merkblaetter/Ratgeber_Rizin.html; abgerufen am 30.04.20
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8.5.5 Bewertung der moéglichen Verunreinigungen

Es kann davon ausgegangen werden, dass des sich diesem Rohstoff um raffiniertes
Pflanzendl handelt.

Monochlorpropandiol (3-MCPD), 2-Monochlorpropandiol (2-MCPD) und deren 3-
Monochlorpropandiol (3-MCPD), 2-Monochlorpropandiol (2-MCPD) und deren
Fettsaureester sowie  Glycidylfettsaureester gelten als  prozessbedingte
Kontaminanten in Lebensmitteln, die vor allem bei der Raffination von pflanzlichen
Olen und Speisefetten wéahrend der Desodorierung entstehen [27]. Da diese
Verunreinigungen wahrend der Raffination entstehen, gilt generell das ALARA-Prinzip
(As Low As Reasonably Achievable).

3-MCPD wurde von der IARC als ,mdéglicherweise krebserregend beim Menschen® (2
Gruppe 2B) eingestuft. Im Verdauungstrakt werden 3-MCPD-Fettsaureester
gespalten und freies 3-MCPD freigesetzt [28]. Aquimolare Dosen von 3-MCPD-
Fettsdureestern erzeugen daher vergleichbare Symptome wie freies 3-MCPD [29].
Fur 2-MCPD wurde aufgrund der unzureichenden Datenlage bisher noch keine
toxikologischen Grenzwerte abgeleitet [30]. Die verfigbaren Informationen zur
Toxizitat und zur Exposition von 2-MCPD weisen aber darauf hin, dass sowohl in
Bezug auf die Toxizitat als auch auf die Exposition 2-MCPD im Vergleich zu 3-MCPD
eine weitaus geringere Rolle spielt [28], [31].

Aus den Glycidylfettsaurestern wird analog zu den 3-MCPD-Fettsaureestern im
Verdauungstrakt Glycidol freigesetzt Glycidol wurde von der IARC als ,wahrscheinlich
krebserregend beim Menschen® (2 Gruppe 2A) eingestuft. Es gilt als genotoxisch [28]
und ist im Anhang Il der VO 1223/2009/EU unter Nr. 660 gelistet [1].

Die Gehalte an 3-MCPD und gebundenen Glycidol liegen in der Regel unterhalb der
folgenden Werte (95%-Perzentile) [32]:

Produktgruppe 3-MCPD [mg/kg] Glycidol [mg/kg]
Olivendl 0,395 0,428
Rapsdl 0,596 0,343
Sonnenblumendl 0,376 0,412
Sonstige Pflanzendle 3,663 1,433

FiUr den aus diesen Literaturwerten ermittelten Gehalt an 3-MCPD anhand des aus
dem TDI abgeleiteten NOAEL eine Expositionsberechnung durchgefiihrt [28], [31],
[32].

Fur das genotoxische Glycidol kann kein toxikologisch unbedenklicher Schwellenwert
abgeleitet werden; die aus diesen Literaturwerten ermittelte Exposition wird nach dem
von der EFSA empfohlenen Bewertungskonzept anhand des MoE beurteilt (siehe
unter Punkt 9.5).

Schwermetalle und Pestizide sind eine ubiquitar nachweisbare Umweltbelastung und
kénnen daher als technisch unvermeidbare Verunreinigung des Rohstoffs in die
Formulierung eingetragen werden. Da Uber den Rohstoff keine genauen Angaben
Uber den tatsdchlichen Eintrag vorliegen, wurde das Produkt Vitamin C Hyaluron
Serum Nr. 3 auf den Gehalt an Schwermetallen und Pestiziden untersucht, dabei
lagen die Gehalte an Arsen, Blei, Cadmium und Quecksilber jeweils unterhalb der
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Bestimmungsgrenze'. Die analysierten Gehalte an Pestiziden im Spurenbereich
werden ausfuhrlich in Teil B unter Punkt 3.2 diskutiert.

' Prifbericht Nr. 210-580731/QSI GmbH Bremen vom 14.08.2020
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8.6 Ubersicht des Rezeptur-Bestandteils: Sodium Hya  luronate

INCI-Bezeichnung SODIUM HYALURONATE
CAS-Nr. 9067-32-7

EINECS-Nr. -

Handelsname Bestandteil der Zutat Hyacolor™
Hersteller / Lieferant Bloomage Freda Biopharm Co. Ltd.
Konzentration < 0,03 % (0,10 %)

8.6.1 Physikalisch-chemische Eigenschaften Hyacolor ™
Siehe unter Punkt 8.5.1

8.6.2 Reinheit Hyacolor™
Siehe unter Punkt 8.5.2

8.6.3 Toxikologisches Profil Sodium Hyaluronate

Akute Toxizitat LDsg Maus, oral > 1200 mg/kg [33]
Sub-/Chronische Toxizitat NOAEL: 60 mg/kg [33]
Perkutane Permeation keine Daten vorhanden

Dermale Irritation nicht hautreizend [33]
Okkulare Irritation nicht augenreizend [33]
Sensibilisierung nicht sensibilisierend [33]
Phototoxizitat keine phototox. Wirkung [33]

beschrieben

Mutagenitat nicht mutagen [33]
Cancerogenitat nicht carcinogen [33]
Teratogenitat nicht teratogen [33]

| Anwendungsbeschrankung nach KVO nicht reglementiert | [4]

8.6.4 Bewertung des Rohstoffs

Hyaluronsdure ist ein langkettiges Polysaccharid mit sehr groRem
Wasserbindevermdgen. Dabei spielt die MolekilgréRe eine wichtige Rolle.
Hyaluronsaure mit einem Gewicht von 50 kDa hat im Vergleich zu Hyaluronsaure mit
einem Gewicht von 1500 kDa die dreifache Wasserbindungskapazitat.

Hyaluronsdure kommt natirlicherweise im menschlichen Gewebe vor, speziell in der
Haut. Aufgrund des hohen Wasserbindungsvermoégens wird der Rohstoff in Anti-
Aging Produkten verwendet. Wahrend hochmolekulare Typen das Wasser auf der
Hautoberflache speichern, kénnen die niedermolekularen Typen ein Eindringen in die
Haut ermdglichen. Das CIR Expert Panel bewertet Sodium Hyaluronate bis 2% als
sicher [33].

Der Rohstoff wird als sicher bewertet, es wird eine Expositionsbetrachtung
durchgefuhrt.
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8.7 Ubersicht des Rezeptur-Bestandteils: Hydrogenat  ed Castor Qil

INCI-Bezeichnung HYDROGENATED CASTOR OIL
CAS-Nr. 8001-78-3

EINECS-Nr. 232-292-2

Handelsname Bestandteil der Zutat Hyacolor™
Hersteller / Lieferant Bloomage Freda Biopharm Co. Ltd.
Konzentration < 0,01 % (0,10 %)

8.7.1 Physikalisch-chemische Eigenschaften Hyacolor ™
Siehe unter Punkt 8.5.1

8.7.2 Reinheit Hyacolor™
Siehe unter Punkt 8.5.2

8.7.3 Toxikologisches Profil Hydrogenated Castor Oi |

Akute Toxizitat LDsg Ratte, oral > 10000 mg/kg [22]
Sub-/Chronische Toxizitat NOAEL: 1000 - 5000 mg/kg | [34]"
Perkutane Permeation keine Daten vorhanden [34]
Dermale Irritation nicht hautreizend [22]
Okkulare Irritation nicht augenreizend [34]
Sensibilisierung nicht sensibilisierend [34]
Phototoxizitat keine phototox. Wirkung [22]
beschrieben
Mutagenitat nicht mutagen [22]
Cancerogenitat nicht carcinogen [22]
Teratogenitat nicht teratogen [22]
| Anwendungsbeschrankung nach KVO | nicht reglementiert | [4]

8.7.4 Bewertung des Rohstoffs

Der vorliegende Rohstoff wird durch katalytische Hydrierung von Rizinusol hergestellt
und in kosmetischen Formulierungen als Emulgator und Konsistenzstabilisator
eingesetzt. Das CIR Expert Panel bewertet den Einsatz von hydriertem Rizinusoél in
Hautpflegeprodukten bis zu einer Konzentration von 8 % als sicher [22].

Gehartetes Pflanzenfett ist ein Lebensmittel, das beispielsweise in Margarinen und
Bratfetten verwendet wird. Bei einer partiellen Fetthartung kénnen trans-Fettsduren
entstehen, die, in hohen Dosen aufgenommen, das kardiovaskuldre Risiko
erh6hen[35]. Im vorliegenden Rohstoff liegt der Anteil an trans-Fettsauren < 1 %
[Herstellerangabe].

Der Rohstoff wird als sicher bewertet, es wird eine Expositionsbetrachtung mit dem
am niedrigsten ermittelten NOAEL durchgefiihrt.

8.7.5 Bewertung der moéglichen Verunreinigungen

Es kann davon ausgegangen werden, dass des sich bei dem Ausgangsstoff flr
diesen Rohstoff um raffiniertes Pflanzendl handelt. Die prozessbedingten
Kontaminanten 3-Monochlorpropandiol (3-MCPD), 2-Monochlorpropandiol (2-MCPD)
und deren Fettsdureester sowie Glycidylfettsaureester wurden bereits ausfuhrlich
diskutiert.

“ abgerufen am 14.07.20

Vitamin C Hyaluron Serum ,Nr. 3 2020060901 Seite 27/46



LRHQ

Lebensmittelrecht | Hygiene | Qualitat

Durlacher Str. 50 *D-76229 Karlsruhe « Tel: 0049 (0)721 9710644 » Fax: 0049 (0)721 4839578 » www.Irhqg.de

8.8 Ubersicht des Rezeptur-Bestandteils: Ascorbyl P almitate

INCI-Bezeichnung

ASCORBYL PALMITATE

CAS-Nr.

137-66-6

EINECS-Nr.

205-305-4

Handelsname

Ascorbyl Palmitate

Hersteller / Lieferant

DSM Nutritional Products Ltd

Konzentration

0,03 %

8.8.1 Physikalisch-chemische Eigenschaften

Farbe weil3es bis gelbliches Pulver CoA

Geruch geruchlos SDB

Dichte keine Daten vorhanden

Brechungsindex nicht anwendbar

pH-Wert nicht anwendbar

Loslichkeit < 10,3 mg/l Wasser (20°C) SDB

Log P ow > 6,5 SDB

Partikelgré3e nicht anwendbar

Peroxidzahl nicht anwendbar

Jodzahl nicht anwendbar

Saurezahl nicht anwendbar

Verseifungszahl nicht anwendbar

Hauptfettsduren nicht anwendbar

Gehalt <98 % CoA

Weitere Inhaltsstoffe keine SDB
8.8.2 Reinheit

Mikrobiologie kein Medium fir Keime

Pestizide keine Daten vorhanden

Schwermetalle [mg/kg] Pb<2;As<3;Hg=<1 CoA

Polycyclische Aromatische Kohlenwasserstoffe keine Daten vorhanden

| Reinheitsanforderung nach KVO

| nicht reglementiert

[ [1]
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8.8.3 Toxikologisches Profil

Akute Toxizitat LDsg Ratte oral: >10 000 mg/kg | SDB
Sub-/Chronische Toxizitat ADI 0 - 1,25 mg/kg JECFA’
NOAEL: 916 mg/kg [36]
Perkutane Permeation keine Daten vorhanden
Dermale Irritation nicht hautreizend [36]
Okkulare Irritation nicht augenreizend [36]
Sensibilisierung nicht sensibilisierend [36]
Phototoxizitat nicht phototoxisch [36]
Mutagenitat nicht mutagen [36]
Cancerogenitat nicht cancerogen [36]
Teratogenitat nicht teratogen [36]

| Anwendungsbeschrankung nach KVO nicht reglementiert | [1]

8.8.4 Bewertung des Rohstoffs

Ascorbylpalmitat wird in kosmetischen Produkten Uberwiegend als Antioxidans
zur Erhoéhung der Stabilitdét der Formulierung und somit zum Produktschutz
eingesetzt.

Die Ascorbylpalmitat-Derivate penetrieren aufgrund ihres lipophilen Charakters
gegenuber den hydrophilen Ascorbylphosphatsalzen wesentlich leichter [37]. In
der Haut wird Ascorbinsaure freigesetzt.

Ascorbinpalmitat ist als E 304 fir Lebensmittel allgemein zugelassenen Zusatzstoff
[38]. Ascorbinsaureester gelten als unbedenklich, sie werden in Fettsdure und
Ascorbinsaure aufgespalten und gehen in den Stoffwechsel ein. Der gemeinsame
FAO/WHO-Sachverstandigenausschuss fur Lebensmittel-zusatzstoffe JECFA hat fur
Ascorbylpalmitat einen ADI-Wert ist festgelegt.

Der Rohstoff wird als sicher bewertet. Es wird eine Expositionsberechnung
durchgefunhrt.

8.8.5 Bewertung der moéglichen Verunreinigungen

Schwermetalle und Pestizide sind eine ubiquitar nachweisbare Umweltbelastung und
konnen daher als technisch unvermeidbare Verunreinigung des Rohstoffs in die
Formulierung eingetragen werden. Da Uber den Rohstoff keine genauen Angaben
Uber den tatsdchlichen Eintrag vorliegen, wurde das Produkt Vitamin C Hyaluron
Serum Nr. 3 auf den Gehalt an Schwermetallen und Pestiziden untersucht, dabei
lagen die Gehalte an Arsen, Blei, Cadmium und Quecksilber jeweils unterhalb der
Bestimmungsgrenze". Die analysierten Gehalte an Pestiziden im Spurenbereich
werden ausfiuhrlich in Teil B unter Punkt 3.2 diskutiert.

¥ http://apps.who.int/food-additives-contaminants-jecfa-database/chemical.aspx?chemID=60; abgerufen am 10.07.20
" Priifbericht Nr. 210-580731/QSI GmbH Bremen vom 14.08.2020
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9 Expositionsberechnung

9.1 Formel

Die Expositionsmenge (SED) eines kosmetischen Inhaltsstoffes ist die Menge in
mg pro kg Kdrpergewicht und Tag, die in die Blutbahn aufgenommen werden
kann und damit systemisch verfliigbar ist. Dazu wird das menschliche
Kdrpergewicht von 60 kg angenommen. Die systemische Verflugbarkeit ist
abhangig von der dermalen Absorptionsrate der Inhaltsstoffe.

Die dermale Absorptionsrate wird gemaR der OEDC Guideline 428 ermittelt.
Dabei wird ein genauer Bereich der Hautoberfliche mit einer genauen
Produktmenge behandelt. Entsprechend der Prifbedingungen wird die
Absorption gemessen.

Wenn keine Daten zur dermalen Absorption vorliegen, so ist mit einer
vollstdndigen Resorption von 50 % (worst case) zu rechnen Bei Rinse-off
Produkten wird mit einer Absorptionsrate von 1 % gerechnet [2].

DAR% %
A %oom(g) 2 )100%ayﬂ000mg/g

60kg

SED = Systemic exposure dosage (Expositionsmenge pro Tag)
(mg/kg Koérpergewicht/Tag)

SED mg/kg/day =

A = amount of cosmetic product in g (Expositionsmenge)
DAp = dermal absorption in %
C = concentration factor (Anwendungsmenge)

-> bei Fertigprodukt: 100 %
- bei Rohstoff: entsprechend der Rezeptur
F = Haufigkeit der Anwendung (Tag™)

Zur Beurteilung des Risikos kosmetischer Produkte wird der sogenannte ,Margin
of safety, der Sicherheitsabstand herangezogen.
Der Sicherheitsabstand errechnet sich wie folgt:

_ NO(A)EL
SEC

MoS

Der NOEL (No observed effect level) ist der Wert, der angibt, dass auch bei der
hochsten Dosierung kein Effekt beobachtet wird. Der NOAEL (No observed
adversed effect level) gibt an, dass bei der hochsten Exposition keine
Schadigung auftritt.

Aus den beiden toxikologischen Daten, dem ADI (acceptable daily intake) bzw.
dem TDI (tolerable daily intake) kann der NOEL errechnet werden. Diese beiden
Werte werden mit einem Sicherheitsfaktor von 100 multipliziert, um den NOEL zu
erhalten.

Liegt kein NOEL vor, wird eine sichere Dosis aus anderen vorhandenen Daten
abgeschatzt. Die Erlauterungen sind dann unter dem jeweiligen Profil der
Rohstoffs zu finden.

Bei den folgenden Expositionsbetrachtungen der Rohstoffe dndert sich jeweils
nur die Menge C. Die Parameter DA, F und A variieren nicht.
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9.2 Expositionsbetrachtung des Produktes und der Ro hstoffe —
bestimmungsgemaler Gebrauch Hautdl
SED NO(A)EL
Bestandteil (INCI) C (%) (mg/kg MoS
(ng/kg KG/Tag) KG/Tag)
Fertigprodukt 100,00 16,67 - -
Citronellol 0,15 0,025 50 2000
Geraniol 0,10 0,017 558 33480
Ricinus Communis Seed Oil 0,07 0,012 70 6000
Sodium Hyaluronat 0,03 0,005 60 12 000
Ascorbyl Palmitate 0,03 0,005 916 183 200
Hydrogenated Castor Oll 0,01 0,002 1000 600 000
A9-THC 0,00002 0,000003 0,1 31579
9.3 Expositionsbetrachtung des Produktes und der Ro hstoffe —
vorhersehbarer Gebrauch
Entfallt, da die Anwendungsbestimmung eindeutig ist,
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9.4 Expositionsbetrachtung der nach Anhang Ill euro  paischen
Kosmetikverordnung Nr. 1223/2009/EU (zu kennzeichne nden
Duftstoffe und Duftstoffe), die mit WoE NESIL bewer tet werden
kénnen

Bei Duftstoffen, die eine sensibilisierende Wirkung haben, wird eine quantitative
Risikoabschatzung, die ,Quantitative Risk Assessment” (QRA) durchgefihrt.

Zur Abschatzung werden folgende ermittelten Daten benétigt:

CEL
Die Expositionsmenge CEL (consumer exposure level) ist in Dosis/
Flacheneinheit/ Tag ausgedriickt. Sie wird wie folgt errechnet:

CEL=C(%)/100CA(mg/ cnt) IDA(%)/100F / day1000ug/ mg

WoOE NESIL

Bei der Betrachtung der Duftstoffe wird der WoE NESIL (Weight of Evidence No
Expected Sensitizing Induction Level) verwendet. Dieser legt die Grenze fest,
unter dessen Wert nach den vorhandenen Daten keine Sensibilisierung auftritt.
Der Wert ist in den Tabellen des Technischen Dossiers der QRA Expertengruppe
zu entnehmen [39].

SAF

Der Sicherheitsfaktor SAF (Sensitization assessment Factors) ist das Produkt
von drei Unsicherheitsfaktoren. Der Wert ist in der Tabelle des Technischen
Dossiers der QRA Expertengruppe zu entnehmen [39].

AEL

Der AEL (Acceptable exposure level) erlaubt eine Aussage Uber eine sichere
Anwendung (AEL>CEL) bzw. eine unsichere, nicht akzeptable Anwendung. Der
Wert errechnet sich aus dem Quotient des WoE NESIL und SAF:

WoE NESIL

SAF

Allgemeine Daten fur die Beurteilung der Duftinhaltsstoffe:

AEL=

Gebrauch Hautol
SAF 100
Oberflache 885 cm?2
Menge A 2,009
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9.4.1 Citronellol
C=0,15%
WOoE NESIL = 29 500 ug/cm?

AEL/CEL = 174 050

9.4.2 Geraniol
C=0,10%
WOoOE NESIL = 11 800 pg/cm?

AEL/CEL = 104 430

9.4.3 Geraniol und Geranylacetat (vollstindig umges  etzt)

Geht man von der theoretischen Moglichkeit aus, dass das enthaltene Geranylacetat
vollstéandig in Geraniol umgesetzt wird, so erhoht sich der maximal mdgliche Gehalt
an Geraniol entsprechend:

C=0,102 %
WOoE NESIL = 11 800 ug/cm?
AEL/CEL = 102 382

9.4.4 Linalool
C=0,05%
WOoE NESIL = 15 000 ug/cm?

AEL/CEL = 265 500

9.4.5 Citral
C=0,01%
WOE NESIL = 1 400 pg/cm?

AEL/CEL = 123 900

9.4.6 Limonene

C = 0,003 %
WOoE NESIL = 10 000 pg/cm?

AEL/CEL = 2 950 000
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9.5 Beurteilung der unerlaubten Stoffe nach Anhang Il der

europaischen Kosmetikverordnung Nr. 1223/2009/EU

Fir eine genaue Kenntnis tUber den potentiellen Schwermetallgehalt im Produkt
wurde das Vitamin C Hyaluron Serum Nr. 3 auf den Gehalt an Schwermetallen
untersucht, Dabei lagen die Gehalte an Arsen, Blei, Cadmium und Quecksilber
jeweils unterhalb der Bestimmungsgrenze™.

Fur diejenigen festgestellten unerlaubten Verunreinigungen, fir die ein
toxikologisch unbedenklicher Schwellenwert abgeleitet werden kann, erfolgt die
Beurteilung tber die Berechnung des MoS analog der unter Punkt 9.1 erlauterten

Formel.
L SED NO(A)EL
Verunreinigung | [mg/kg] Ing/kg KG/Tag] Img/kg KG/Tag] MoS
3-MCPD 0,003 0,04 0,2 4 614 089
Fur diejenigen festgestellten unerlaubten Verunreinigungen, fir die kein

toxikologisch unbedenklicher Schwellenwert abgeleitet erfolgt die Beurteilung
Uber anhand des MoE. Das Margin-of-Exposure (MoE)-Konzept ist zur
Abschétzung des potenziellen Risikos von gentoxisch und kanzerogen wirkenden
Substanzen international etabliert und wird von der Européischen Behdrde fur
Lebensmittelsicherheit (EFSA) fir die Risikobewertung von Substanzen in
Lebensmitteln mit gentoxischen und kanzerogenen Eigenschaften empfohlen
[40].

Der MoE-Wert ist eine dimensionslose Zahl, die das Verhaltnis einer Wirkdosis
im Tierversuch, bei der eine geringfligige, aber messbare nachteilige Wirkung
beobachtet wird, und Schatzungen zur Hb6he der Exposition gegentiber der
betreffenden Substanz beschreibt [28]. Fur die Abschatzung der taglichen
Exposition wird der SED’ verwendet. Als Referenzwert fur die Wirkdosis wird die
Benchmarkdosis BMDL;, (Benchmark dose lower confidence limit 10 %)
herangezogen, bei der eine gegentber Kontrolltieren 10% hohere Inzidenz von
Krebs in einem bestimmten Gewebe auftritt. Damit die Besorgnis bezlglich eines
madglichen Krebsrisikos fir den Menschen als gering eingestuft werden kann,
sollte ein auf BMDL10 bezogener MoE-Wert grofl3er als 10.000 sein.

Als weiterer Referenzwert fur die Wirkdosis kann auch ein T25-Wert bestimmt
werden, der die Dosis angibt, die innerhalb der Lebensspanne bei 25% der Tiere
in einem bestimmten Gewebe Krebs verursacht. Bei der Berechnung muss eine
Korrektur beziglich der spontan auftretenden Krebsrate in diesem Gewebe
erfolgen. Damit die Besorgnis beziglich eines moglichen Krebsrisikos fur den
Menschen als gering eingestuft werden kann, sollte ein auf T25 bezogener MoE-
Wert gro3er als 25.000 sein.

Je niedriger der MoE-Wert einer bestimmten Substanz unterhalb der oben
genannten Werte liegt, desto groRer sind die gesundheitlichen Bedenken
beziglich eines Krebsrisikos fur den Menschen [28].

Verunreinigung | [mg/kg] [Snlg:;/Eg KG/Tag] RP MoE
Glycidol 0,0003 | 0,005 T25 10,2 2092 164
[mg/kg bw/d] | [31] 638
* Priifbericht Nr. 210-580731/QSI GmbH Bremen vom 14.08.2020
Y Berechnung des SED: siehe unter Punkt 9.1
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10 Unerwinschte  Nebenwirkungen und ernste  unerwilnsc hte
Nebenwirkungen unter Einbeziehen der Reklamationsst atistik

Aktuell sind fir das Vitamin C Hyaluron Serum ,Nr. 3 keine Meldungen uber
unerwiunschte Nebenwirkungen oder ernste unerwiinschte Nebenwirkungen
bekannt.

11 Informationen Uber das kosmetische Mittel

11.1 Anderungen der Rezeptur

entfallt

11.2 Dermatologische Tests

Aktuell liegen fir das Vitamin C Hyaluron Serum ,Nr. 3 keine Ergebnisse eines
dermatologischen Tests vor.

11.3 Wirksamkeitsstudien
Aussagen uber Wirksamkeit sind nicht Gegenstand der Sicherheitsbewertung.
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Teil B — Bewertung der Sicherheit

1 Schlussfolgerungen aus der Bewertung

Das Produkt das Vitamin C Hyaluron Serum ,Nr. 3%, 2 ml ist unter
Bertcksichtigung der physikalisch-chemischen Eigenschaften, der Reinheit, der
toxikologischen Profile und der Exposition der Rohstoffe bei bestimmungsge-
mafem Gebrauch fur die menschliche Gesundheit unbedenklich. Die Bewertung
wurde anhand der zu Verfigung gestellten Daten vorgenommen. Es kann keine
Garantie fur die Richtigkeit der Daten tUbernommen werden, wenn fehlerhafte
Daten nicht Gbermittelt oder wichtige Daten verschwiegen wurden. In diesem Fall
tragt der Auftraggeber die Verantwortung.

2 Warnhinweise auf dem Etikett und Gebrauchsanweisu  ngen
2.1 Gebrauchsanweisung

Glasampulle vorsichtig an der markierten Sollbruchstelle brechen. 1/2 des
Ampullen Inhalts auf die saubere Innenhandflache leeren. Serum mit dem
Zeigefinger etwas vermischen. Auf Deine gereinigte, leicht feuchte Gesichts-
bzw. Halsbereiche auftragen. Dem Serum etwas Zeit geben damit es in die Haut
einzieht.

2.2 Warnhinweise

Es sind keine Warnhinweise erforderlich.

3 Begrindung
3.1 Bewertung der berechneten Sicherheitsmargen der Rohstoffe

Die berechneten Sicherheitsabstdanden (MoS) der Bestandteile liegen bei
bestimmungsgemalRem sowie bei vorhersehbarem Gebrauch tber 100 und sind
damit toxikologisch unbedenklich und fir den Menschen als sicher zu bewerten.

Kann aufgrund fehlender Daten kein MoS berechnet werden, ist die Erlauterung
der toxikologischen Unbedenklichkeit beim Rohstoff direkt genannt.

Bei Rohstoffen, die aus dem Lebensmittelhandel verwendet werden, kann davon
ausgegangen werden, dass diese fir die menschliche Gesundheit unbedenklich
sind und deshalb auch als sicher bewertet werden konnen.
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3.1.1 Bewertung der phototoxischen Wirkung und der Sensibilisierung

Eine phototoxische Wirkung des Produktes ist aufgrund seiner Zusammensetzung
nicht zu erwarten.

Die sensibilisierenden Stoffe haben alle einen AEL > CEL und werden daher als
sicher bewertet.

3.1.2Bewertung der Verwechselbarkeit mit Lebensmit  teln

Bei dem Produkt Vitamin C Hyaluron Serum ,Nr. 3“ st eine Verwechselbarkeit mit
Lebensmitteln nicht gegeben.

3.2 Bewertung der festgestellten Verunreinigungen

Genotoxische cancerogene Verunreinigungen sind nach Artikel 14 in Verb. mit
Anhang Il der EU-Kosmetikverordnung verboten. Die unbeabsichtigte Anwesenheit
kleinerer Mengen, welche aus Verunreinigungen, dem Herstellungsprozess oder
durch Migration aus der Verpackung stammen konnen, sind nach Artikel 17 der
Verordnung erlaubt, wenn sie auch bei guter Herstellungspraxis technisch nicht
vermeidbar bleiben und wenn die Sicherheit des Produktes bei normaler oder
vernunftigerweise vorhersehbarer Verwendung gewahrleistet ist.

3.2.1Feststellung der technischen Unvermeidbarkeit

Nach der Kontaminanten-Hochstgehalte-VO [41] ist fur pflanzliche Ole und Fette (mit
Ausnahme fur die Herstellung von Beikost flr Sauglinge und Kleinkinder) ein
Hochstgehalt fur Glycidol festgelegt. Aufgrund einer Neubewertung der EFSA aus
dem Jahr 2018 [29] wird fir pflanzliche Ole und Fette (mit Ausnahme fir die
Herstellung von Beikost fur Sauglinge und Kleinkinder) ein Hdchstgehalt fir 3-MCPD
diskutiert [42].

Fir eine genaue Kenntnis Uber den potentiellen Schwermetallgehalt im Produkt
wurde das Vitamin C Hyaluron Serum Nr. 3 auf den Gehalt an Schwermetallen
untersucht, Dabei lagen die Gehalte an Arsen, Blei, Cadmium und Quecksilber
jeweils unterhalb der Bestimmungsgrenze®.

Im Folgenden werden diese Schwellenwerte ebenso wie die vom deutschen
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit BVL fur kosmetische
Erzeugnisse allgemein als technisch vermeidbar angesehenen Schwermetallgehalte
[43] den in dem hier zu bewertenden Produkt gegeniibergestellt:

Element Schwellenwerte festgestellte Gehalte
Vitamin C Hyaluron Serum ,Nr. 3"

Blei 2,0 mg/kg n.n.

Arsen 0,5 mg/kg n.n.

Antimon 0,5 mg/kg -

Cadmium 0,1 mg/kg n.n.

Quecksilber 0,1 mg/kg n.n.

Glycidol 1,0 mg/kg 0,003 mg/kg

3-MCPD 2,5 mg/kg 0,003 mg/kg

Diese festgestellten Gehalte liegen deutlich unterhalb dieser Schwellenwerte und
kénnen damit als technisch unvermeidbar eingestuft werden.

Des Weiteren wurde das Vitamin C Hyaluron Serum Nr. 3 auf den Gehalt an

? Priifbericht Nr. 210-580731/QS| GmbH Bremen vom 14.08.2020
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Pestiziden untersucht®. Die festgestellten Gehalte liegen alle im Spurenbereich und
werden auf einen Eintrag durch das verwendete Traubenkerndl zurickgefiihrt, das
mit einem Gehalt von tber 80 % den dominierenden Rohstoff in dem Serum darstellt.

Die festgestellten Gehalte liegen fur alle analysierten Pestizide weit unterhalb (Faktor
immer > 7) der in der EU geltenden Riickstandshochstmengen fir Keltertrauben
(abrufbar unter https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/public/?event=pesticide.residue.selection&language=DE)".

Alle festgestellten Pestizidgehalte werden damit als technisch unvermeidbar und
gesundheitlich unbedenklich eingestuft.

3.2.2 Feststellung der gesundheitlichen Unbedenklic  hkeit

Die festgestellten unerlaubten Verunreinigungen werden, sofern ein toxikologisch
unbedenklicher Schwellenwert abgeleitet werden kann, Uber die Berechnung des
MoS beurteilt. Da der MoS bei allen diesen festgestellten Verunreinigungen
deutlich > 100 ist, sind die diese unerlaubten Verunreinigungen gesundheitlich
unbedenklich.

Kann kein toxikologisch unbedenklicher Schwellenwert abgeleitet werden, erfolgt die
Beurteilung der festgestellten unerlaubten Verunreinigungen gemafR des
Bewertungskonzeptes der EFSA anhand des MoE (Margin of Exposure) [40]. Da der
MoE bei allen diesen festgestellten Verunreinigungen fir die Berechnung anhand
BMDL,, > 10 000, fur die Berechnung anhand BMDL,; > 100 und fir die Berechnung
anhand T25 > 25 000 ist, sind auch diese unerlaubten Verunreinigungen
gesundheitlich unbedenklich [28].

3.2.3Bewertung der festgestellten Verunreinigungd  urch PAKs

Polycyclische Aromatische Kohlenwasserstoffe sind anhand der vorhandenen Daten
nicht festzustellen.

Die Werte wurden aufgrund der vom Hersteller zur Verfiigung gestellten Daten
ermittelt. Fur eine genaue Kenntnis der jeweiligen Gehalte wird eine Analyse
empfohlen.

3.2.4Bewertung der festgestellten Verunreinigung d  urch weitere CMR
Stoffe

Weitere CMR-Stoffe, verbotene Stoffe und technologisch unvermeidbare Stoffe sind
anhand der vorhandenen Daten nicht festzustellen.

Die Werte wurden aufgrund der vom Hersteller zur Verfligung gestellten Daten
ermittelt. Fur eine genaue Kenntnis der jeweiligen Gehalte wird eine Analyse
empfohlen.

3.3 Stabilitat und Verpackung
3.3.1Bewertung der mikrobiologischen Stabilitat

Das Produkt ist mikrobiologisch stabil. Die Angabe eines Mindesthaltbarkeitsdatums
von 24 Monaten ist mdglich.

3.3.2Bewertung der Verpackung

Anhand der vorliegenden Daten entsprechen nach Angaben des Herstellers alle
verwendeten Verpackungsmaterialein mit direktem Kontakt zum kosmetischen Mittel

& Priifbericht Nr. 210-580731/QSI GmbH Bremen vom 14.08.2020
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den Bestimmungen der der VO (EU) Nr. 10/2011. Ein Ubergang von verbotenen
Stoffen und Verunreinigungen in das kosmetische Produkt ist daher nicht zu
erwarten. Zur Verifizierung wird ein Migrationstest mit dem Fllgut angeraten.

3.4 Spezifische Bewertung bei kosmetischen Mitteln, die fur Kinder
unter 3 Jahren bestimmt sind

nicht zutreffend

3.5 Spezifische Bewertung bei kosmetischen Mitteln, die ausschlief3lich
fur externe Intimpflege bestimmt sind

nicht zutreffend

3.6 Madgliche Wechselwirkungen

3.6.1 Nitrosaminbildung

Da die Rohstoffe frei von aromatischen Aminen und von nitrosierenden Agentien
sind, ist eine Nitrosaminbildung im Endprodukt nicht mdglich.

3.6.2 Formaldehydabspalter

Da die Rohstoffe keine Formaldehydabspalter enthalten, kann auch im
Endprodukt kein Formaldehyd vorhanden sein.

3.6.3 Sonstige mdgliche Wechselwirkungen

Die Berechnung und Angabe der Allergene entspricht den Angaben des
Herstellers zum Zeitpunkt der Produktion und des reinen Parfums. Wahrend der
Lagerung und im Produkt selbst sind die einzelnen Stoffe einem
Veranderungsprozess unterworfen, so dass der nachgewiesene und berechnete
Wert nicht zwangsweise Ubereinstimmen muissen.

Um den genauen Status im Endprodukt zum Zeitpunkt der Herstellung zu wissen,
ist eine Allergenanalyse notwendig.
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4 Sicherheitsbewerter und Qualifikation

Dr. rer.nat. Annette Mertineit-Heinz
LRHQ Dr. Mertineit-Heinz
Durlacher Str. 50, 76229 Karlsruhe

Studium der Lebensmittelchemie
Fortbildung fir kosmetische Sicherheitsbewerter

Fir Osterreich:
autorisierter Gutachter gemaf? § 73 LMSVG fir Waren der Gruppe F Z 13,
eingeschrankt auf Gruppe C Z 9

4.1 Gultigkeit, Datum, Unterschrift

Die Bewertung stitzt sich neben den allgemeinen toxikologischen Daten der
Rohstoffe zusatzlich auf die Reinheit der Rohstoffe. Die Bewertung gilt nur fir die
angegebene Zusammensetzung und die Rohstoffe der genannten Hersteller
bzw. Lieferanten. Bei Lieferanten- bzw. Herstellerwechsel verliert die Bewertung
die Gultigkeit.

Karlsruhe, den 25.08.2020 &Zﬁém %

r A. Mertineit-Heinz

4.2 Versionsanderungen

Version | Anderung Datum
Original 2020060901 25.08.2020
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5  Abkirzungsverzeichnis
ADI acceptable daily intake
AHRQ Agency for Healthcare Research and Quality
US-amerikanische Behdrde des Ministeriums fur
Gesundheitspflege und Soziale Dienste

BfR Bundesinstitut fir Risikobewertung

BMDL /01 Benchmark dose lower confidence limit 10 % / 1 %

BG Bestimmungsgrenze

BVL Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
CAS-Nummer | Registrierungsnummer des Chemical Abstracts Service
ChemlDplus Chemical Identification

Datenbank der nationalen medizinischen Bibliothek der USA
(United States National Library of Medicine, NLM)

CIR Cosmetic Ingredient Review

wissenschaftliches Gremium, das im Auftrag des US-Kosmetik-
Verbandes Personal Care Products Council toxikologische
Bewertungen erstellt.

CLP Calculation, Labelling, Packaging
CMR Carcinogenic, Mutagenic and toxic to Reproduction
CoA Certificate of Analysis (Analysenzertifikat)
CPNP Cosmetic Products Notification Portal
Meldeportal der EU-Kommission fir kosmetische Mittel
DNEL Derived No-Effect Level (Expositionsgrenzwert)
EC3-Wert Effektive Konzentration einer Chemikalie, die im Vergleich zu

nicht-exponierten Kontrollen eine dreifache Zunahme der
Zellteilung in Lymphknotenzellen induziert (OECD Prufrichtlinie

Nr. 429)

EFSA European Food Safety Authority

EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances
Altstoffverzeichnis der EU

EPA United States Environmental Protection Agency

Amerikanische Behdrde zum Umweltschutz und zum Schutz
der menschlichen Gesundheit

FDA Food and Drug Administration
Lebensmitteliberwachungs- und Arzneimittelbehtrde der USA
FSA Food Standards Agency
Britische Lebensmitteliberwachungsbehérde
GESTIS Gefahrstoffinformationssystem
Stoffdatenbank der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung
GKZ Gesamtkeimzahl
GRAS Generally Recognized as Safe
Unbedenklichkeitsbezeichnung der FDA flr Zusatzstoffe
IFRA International Fragrance Association
INCI International Nomenclature of Cosmetic Ingredients
JECFA Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives
KBE Koloniebildende Einheiten
KVO Kosmetikverordnung VO (EG) Nr. 1223/2009
LDsg mittlere letale Dosis
LO(A)EL Lowest observed (adversed) effect level
MDI maximal daily intake
MoE Margin of Exposure
MoS Margin of Safety
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NESIL No Expectes Sensitization Induction Level

NG Nachweisgrenze

NICNAS National Industrial Chemicals Notification Assessment Scheme
Australische Chemikalienbehdrde

n.n. nicht nachweisbar

NO(A)EL No observed (adversed) effect level

NO(A)EC No observed (adversed) effect concentration

PAK Polycyclische aromatische Kohlenwasserstoffe

Pharm.Eur. Europaischen Pharmakopdée

ppm parts per million [mg/kg]

PTWI Provisional Tolerable Weekly Intake

SCCS Scientific Committee on Consumer Safety

SCCP Scientific Committee on Consumer Products

SDB Sicherheitsdatenblatt

SED Systemic exposure dosage (Expositionsmenge pro Tag)

SIDS Screening Information Dataset
Zusammenstellung von Daten Uber das Gefahrdungspotential
von Chemikalien, veranlasst von der OECD

SML Spezifisches Migrationslimit

Spez Spezifikation
Threshold of Toxicological Concern

TTC Konzept der EFSA zur Bewertung von Stoffen unbekannter
Toxizitat, aber bekannter Struktur

TDI Tolerable Daily Intake

TDS Technical Datasheet

WoE Weight Of Evidence

ADI acceptable daily intake

BfR Bundesinstitut fur Risikobewertung

BMDL 19,01 Benchmark dose lower confidence limit 10 %/ 1 %

BG Bestimmungsgrenze

BVL Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

CAS-Nummer | Registrierungsnummer des Chemical Abstracts Service

ChemlDplus Chemical Identification
Datenbank der nationalen medizinischen Bibliothek der USA
(United States National Library of Medicine, NLM)

CIR Cosmetic Ingredient Review
wissenschaftliches Gremium, das im Auftrag des US-Kosmetik-
Verbandes Personal Care Products Council toxikologische
Bewertungen erstellt.

CMR Carcinogenic, Mutagenic and toxic to Reproduction

CoA Certificate of Analysis (Analysenzertifikat)

CPNP Cosmetic Products Notification Portal
Meldeportal der EU-Kommission fir kosmetische Mittel

DNEL Derived No-Effect Level (Expositionsgrenzwert)

EFSA European Food Safety Authority

EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances
Altstoffverzeichnis der EU

EPA United States Environmental Protection Agency
Amerikanische Behoérde zum Umweltschutz und zum Schutz
der menschlichen Gesundheit

FDA Food and Drug Administration
Lebensmitteliberwachungs- und Arzneimittelbehtrde der USA

Vitamin C Hyaluron Serum ,Nr. 3 2020060901

Seite 42/46




LRHQ

Lebensmittelrecht | Hygiene | Qualitat

Durlacher Str. 50 *D-76229 Karlsruhe « Tel: 0049 (0)721 9710644 » Fax: 0049 (0)721 4839578 » www.Irhqg.de

GESTIS Gefahrstoffinformationssystem
Stoffdatenbank der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung

GKZ Gesamtkeimzahl

GRAS Generally Recognized as Safe
Unbedenklichkeitsbezeichnung der FDA flr Zusatzstoffe

IFRA International Fragrance Association

INCI International Nomenclature of Cosmetic Ingredients

JECFA Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives

KBE Koloniebildende Einheiten

KVO Kosmetikverordnung VO (EG) Nr. 1223/2009

LDsg mittlere letale Dosis

LNNA Local Nymph Node Assay

LO(A)EL Lowest observed (adversed) effect level

MoE Margin of Exposure

MoS Margin of Safety

NESIL No Expectes Sensitization Induction Level

NG Nachweisgrenze

NICNAS National Industrial Chemicals Notification Assessment Scheme
Australische Chemikalienbehérde

n.n. nicht nachweisbar

NO(A)EL No observed (adversed) effect level

NO(A)EC No observed (adversed) effect concentration

PAK Polycyclische aromatische Kohlenwasserstoffe

Pharm.Eur. Europaischen Pharmakopde

ppm parts per million [mg/kg]

PTWI Provisional Tolerable Weekly Intake

RIFM Research Institute for Fragrance Materials

TTC Threshold of concern

SCCS Scientific Committee on Consumer Safety

SCCP Scientific Committee on Consumer Products

SDB Sicherheitsdatenblatt

SED Systemic exposure dosage (Expositionsmenge pro Tag)

SIDS Screening Information Dataset
Zusammenstellung von Daten Uber das Gefahrdungspotential
von Chemikalien, veranlasst von der OECD

SML Spezifisches Migrationslimit

Spez Spezifikation

TDI Tolerable Daily Intake

TDS Technical Datasheet

TTC Threshold of Toxicological Concern

WoE Weight Of Evidence
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