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Aktualisierte Sicherheitsbewertung Ohrloch Kosmetikum und Lagerstabilitats-

test

im Anhang senden wir Ihnen die schriftliche Ausfertigung der aktualisierten Sicher-
heitsbewertung Nr. 0003092124 / AZ 157351a sowie den Lagerstabilitatstest
Nr. 3113457 / AZ 174353 zum Ohrloch Kosmetikum zu.

Die aktualisierte Sicherheitsbewertung ersetzt die zuvor ausgestellte Sicherheitsbe-

wertung. Diese ist somit ungliltig.

Mit freundlichen Gruften

LA.Cjé%f2?ZQQZZZMZ4 i A.
t. Greta Dau

Staatl. gepr. LM-Chem. Andrea Collmann  Dr.re

Anlagen
Aktualisierte Sicherheitsbewertung Nr. 0003092124 / AZ 157351a

Lagerstabilitatstest Nr. 3113457 / AZ 174353
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Teil B. — Sicherheitsbewertung kosmetischer Mittel

B1 Schlussfolgerungen aus der Bewertung

Daten zur mikrobiologischen Qualitdt der Ausgangstoffe sowie zur Freigabe des Fillgutes lagen nicht
vor. Hinsichtlich aller weiteren vorgelegten Dokumente wird das kosmetische Produkt ,Ohrloch Kos-
metikum mit Arnika & Kamille* bei bestimmungsgeméafier (gemaR der Gebrauchsanweisung) und ver-
niinftigerweise vorhersehbarer Verwendung als GESUNDHEITLICH UNBEDENKLICH im Sinne der
Forderungen der europaischen Kosmetikverordnung (Verordnung (EG) Nr. 1223/2009) in der aktuell
gliltigen Fassung bewertet.

Die Sicherheitsbewertung setzt die Anwendung der Kosmetik-GMP-Leitlinien bei der Produktherstel-
lung voraus. Auch bei bestimmungsgemaiem und vorhersehbarem Gebrauch kénnen leichte Irritatio-
nen nicht ausgeschlossen werden. Die allgemeine pflichtgemaRe Meldung der Rezeptur an die CPNP-
Datenbank ist durch den Inverkehrbringer durchgefiihrt worden (vgl. CPNP-Meldung Nr. 1538686 vom
28.04.2014). Die Angabe der NOAEL-Daten fiir die Berechnung der MOS liegt in der Verantwortung
der Rohstoffhersteller/Verarbeiter. Die aufgefiihrten NOAEL-Daten sind den Ublicherweise verwende-
ten Datenbanken entnommen.

Die Sicherheit der Fertigprodukte wird durch Einhaltung von vorgegeben Rohstoffspezifikationen und
Anforderungen an die Verpackung gewabhrleistet.

B2 Warnhinweise auf dem Etikett und Gebrauchsanweisungen

Die Produktkennzeichnung und -beschreibung auf der Verpackung weist den Verbraucher auf die An-
wendungsbedingungen hin. Es wird auf der Verpackung darauf hingewiesen, dass das Produkt nur
aulerlich angewandt werden soll. Des Weiteren wird beschrieben, dass nur Ohrlécher mit der Losung
gepflegt werden sollen, aber keine verletzten Hautareale. Auf diese Weise wird von einer verninftiger-
weise vorhersehbaren Fehlanwendung abgeraten, wie zum Beispiel der Verwendung auf anderen oder
verletzten Hautarealen.

Es werden keine Rohstoffe in der vorliegenden Rezeptur eingesetzt, die zusatzliche Hinweise notwen-
dig machen.

B3 Begriindung

Das kosmetische Produkt ,Ohrloch Kosmetikum mit Arnika & Kamille" wird unter Berlicksichtigung des
allgemeinen toxikologischen Profils der Bestandteile, ihrem chemischen Aufbau und dem Grad der
Exposition unter Beachtung Anwendungsbedingungen bei normalem und verninftigerweise vorher-
sehbaren Gebrauch als GESUNDHEITLICH UNBEDENKLICH bewertet, und zwar auf der Grundlage
der unter Punkt 2 genannten Dokumente, Priifgrundlagen sowie Bewertungsgrundlagen. Die unter
Punkt 8 berechneten Sicherheitsabstande (MOS) der eingesetzten Inhaltsstoffe liegen alle jeweils Uber
dem Wert 100. Bei den Inhaltsstoffen, bei denen kein Sicherheitsabstand (Margin of Safety) errechnet
worden ist, wird keine toxische Wirkung erwartet, und zwar auf Grund ihres jeweiligen Einsatzes in
pharmazeutischen Produkten und dem bereits bekannten Einsatz in anderen auf dem Markt befindli-
chen Produkten sowie dem CIR-Wert. Die Verwendung des eingesetzten Konservierungsstoffs ist
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durch die europaische Kosmetikverordnung (Nr. 1223/2009) in der aktuell giltigen Fassung in dem
angegebenen Konzentrationsbereich zulassig.

Die Spezifikationen der Rohstofflieferanten zu den eingesetzten Inhaltsstoffen liegen vor. Auch bei ei-
ner Fehlanwendung des kosmetischen Mittels ist nicht mit negativen Auswirkungen auf die Gesundheit
auf Grund des Vorhandenseins dieser Stoffe zu rechnen. Mit Wechselwirkungen zwischen den einzel-
nen Inhaltsstoffen untereinander, die negative Auswirkungen auf die Produktqualitdt haben konnten, ist
nach Durchsicht der unter Punkt 2 aufgefihrten Unterlagen nicht zu rechnen, solange die Rohstoffqua-
litdt und gleichbleibende Qualitat und Sauberkeit bei der Herstellung beibehalten werden.

Eine Untersuchung auf den Gehalt an Keimen (Bakterien und Pilze) ist durchgefiihrt worden. Der Be-
richt war negativ (siehe Teil A Punkt 3.1). Auch ein Konservierungsbelastungstest ist durchgefiihrt
worden und eine ausreichende Keimreduktion ist nachgewiesen worden.

Die Lagerstabilitatstest, sowohl physikalisch als auch mikrobiologisch, ist hinreichend. Es ist weiterhin
Aufgabe des Herstellers diese zu garantieren und auf den Einsatz von einwandfreien Rohstoffen sowie
einwandfreiem Verpackungsmaterial zu achten.

Alle in dieser Sicherheitsbewertung enthaltenen Angaben und Beurteilungen wurden nach dem heuti-
gen Stand des Wissens gemacht. Jede nachtrégliche Anderung der Rezeptur oder die Anderung/ das
Hinzutreten neuer Daten fir die Bewertung der Produktsicherheit des kosmetischen Mittels fihrt zur
Ungliltigkeit dieser Bewertung und bedingt eine erneute Prifung und Bewertung.

B4 Qualifikation des Bewerters und Genehmigung fiir Teil B

Siehe Anhang

Kéin, 19.08.2014
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