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Qualitätssicherung und Qualitätssicherung und 
Anforderungen an Rohstoffe für Anforderungen an Rohstoffe für 

KosmetikaKosmetika
Unbedeutende Kosmetik??Unbedeutende Kosmetik??

Verbraucher in der EU:Verbraucher in der EU: 380 Millionen380 Millionen
Jährliche Ausgaben für Kosmetik/EU: Jährliche Ausgaben für Kosmetik/EU: 
5 Milliarden US$5 Milliarden US$
1 Million neue Produkte/Jahr1 Million neue Produkte/Jahr

Quelle: Quelle: ColipaColipa 20052005



Qualitätssicherung und Qualitätssicherung und 
Anforderungen an Rohstoffe für Anforderungen an Rohstoffe für 

KosmetikaKosmetika
IST DIE QUALITÄT VON ROHSTOFFEN IST DIE QUALITÄT VON ROHSTOFFEN 
FÜR KOSMETIKA VOLLSTÄNDIG FÜR KOSMETIKA VOLLSTÄNDIG 
GEREGELT???GEREGELT???
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REGELUNGEN ZUR QUALITÄTREGELUNGEN ZUR QUALITÄT

RL des Rates vom 27.7.1976 (76/768/EWG)RL des Rates vom 27.7.1976 (76/768/EWG)
Umgesetzt in deutsches Recht: KVOUmgesetzt in deutsches Recht: KVO
Anlagen 1Anlagen 1--77
Empfehlungen Verbände: COLIPA, IKW, Empfehlungen Verbände: COLIPA, IKW, 
DGK, BDIH…DGK, BDIH…
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NEUES:NEUES:
--Allergene Stoffe gemäß SCCNFP ListeAllergene Stoffe gemäß SCCNFP Liste
--CMR StoffeCMR Stoffe
--Erweiterung Anlage 1 KVO „Erweiterung Anlage 1 KVO „PetrolatumPetrolatum““
--ColipaColipa Empfehlung zu Mineralölen in LippenEmpfehlung zu Mineralölen in Lippen--
pflegestiftenpflegestiften
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ALLERGENE STOFFE:ALLERGENE STOFFE:
--Liste von insgesamt 26 Stoffen, die gesondert Liste von insgesamt 26 Stoffen, die gesondert 
im Zutatenverzeichnis aufgeführt werden im Zutatenverzeichnis aufgeführt werden 
müssen müssen 
((LeaveLeave--onon--Produkte: ab 0,001%Produkte: ab 0,001%
RinseRinse--offoff--Produkte ab 0,01%)Produkte ab 0,01%)
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SCCNFP LISTE der SCCNFP LISTE der allergenenallergenen Stoffe:Stoffe:
Beispiele:Beispiele:
--AmylAmyl cinnamalcinnamal
--BenzylBenzyl alcoholalcohol
--CitralCitral
--IsoeugenolIsoeugenol
--CoumarinCoumarin
--CitronellolCitronellol
--LimoneneLimonene…..…..
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CMR STOFFECMR STOFFE
„Verwendung von Stoffen, die in Anhang I der RL „Verwendung von Stoffen, die in Anhang I der RL 
67/548/EWG als krebserzeugend, erbgutverändernd oder 67/548/EWG als krebserzeugend, erbgutverändernd oder 
fortpflanzungsgefährdend der Kategorien 1,2 und 3 eingestuft fortpflanzungsgefährdend der Kategorien 1,2 und 3 eingestuft 
sind, in kosmetischen Mitteln ist verboten…“sind, in kosmetischen Mitteln ist verboten…“
(aus Artikel 4b 35. (aus Artikel 4b 35. ÄnderungsVOÄnderungsVO))
Beispiel: geplante CMRBeispiel: geplante CMR--2 Einstufung von Boraten und 2 Einstufung von Boraten und BorsäureBorsäure
oder Farbstoff Orange 2 (CAS: 532oder Farbstoff Orange 2 (CAS: 532--8282--1) in CMR1) in CMR--33
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PROBLEM PFLANZLICHE ROHSTOFFE?PROBLEM PFLANZLICHE ROHSTOFFE?

--Spezielle Rechtsgrundlagen: keineSpezielle Rechtsgrundlagen: keine
--Allgemeine Vorgaben:Allgemeine Vorgaben:

LMBG § 24 Verbote zum Schutz der GesundheitLMBG § 24 Verbote zum Schutz der Gesundheit
QualitätQualität
PharmakologiePharmakologie
Toxikologie/VerträglichkeitToxikologie/Verträglichkeit
GalenikGalenik
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QUALITÄT:QUALITÄT:
--HerstellungsverfahrenHerstellungsverfahren
--DEVDEV
--Auszugsmittel (Lösemittelrückstände?)Auszugsmittel (Lösemittelrückstände?)
--Pestizide Pestizide 
--Mikrobiologische ReinheitMikrobiologische Reinheit
--Leitsubstanzen Leitsubstanzen 
--SchwermetalleSchwermetalle
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SCHWERMETALLE:SCHWERMETALLE:
Technisch vermeidbare Gehalte in Kosmetika*:Technisch vermeidbare Gehalte in Kosmetika*:
--AsAs 5 5 ppmppm
--SbSb 10 10 ppmppm
--PbPb 20 20 ppmppm
--CdCd 5 5 ppmppm
HgHg 1 1 ppmppm
NiNi 10 10 ppmppm **BGBl 28 BGBl 28 NrNr 7 1985 bzw. 19927 1985 bzw. 1992..
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PESTIZIDE:PESTIZIDE:
--gemäßgemäß Ph.EurPh.Eur.??.??
(Problem chinesische und indische Drogen)(Problem chinesische und indische Drogen)
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MIKROBIOLOGIE:MIKROBIOLOGIE:
--gemäßgemäß SCCNFP für Fertigprodukte:SCCNFP für Fertigprodukte:
Gesamtkeimzahl aerobGesamtkeimzahl aerob <=1000 <=1000 KbEKbE/g/g
StaphylococcusStaphylococcus aureusaureus n.nn.n..
PseudomonasPseudomonas speciesspecies n.nn.n..
EnterobacteriaceaeEnterobacteriaceae n.nn.n..
CandidaCandida albicansalbicans n.nn.n..
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DROGENQUALITÄT:DROGENQUALITÄT:
Gemäß PH.EUR. Kat. 4 A/BGemäß PH.EUR. Kat. 4 A/B

--Kat. A Kat. A (Zugabe von (Zugabe von heissemheissem Wasser)Wasser)

GesamtkeimzahlGesamtkeimzahl max. 10max. 107 7 KBE/gKBE/g
Pilze:Pilze: max. 10max. 105 5 KBE/gKBE/g
E.coliE.coli max. 10max. 102 KBE/g2 KBE/g
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DROGENQUALITÄTDROGENQUALITÄT

--Kat. B Kat. B (kein (kein heissesheisses Wasser wird zugegeben)Wasser wird zugegeben)

GesamtkeimzahlGesamtkeimzahl max. 10max. 1055 KBE/gKBE/g
PilzePilze max. 10max. 104 4 KBE/gKBE/g
EnterobactEnterobact/andere gram/andere gram--
negative Bakteriennegative Bakterien max. 10max. 103 3 KBE/gKBE/g
Abwesenheit von Abwesenheit von E.coliE.coli und und SalmonellaSalmonella in 1gin 1g
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TOXIKOLOGIE/VERTRÄGLICHKEIT:TOXIKOLOGIE/VERTRÄGLICHKEIT:
--toxikologische Sicherheitsbewertung toxikologische Sicherheitsbewertung 
--Grundlegende Daten:Grundlegende Daten:

Akute Toxizität LD 50Akute Toxizität LD 50
Subchronische/chronische ToxizitätSubchronische/chronische Toxizität
DermaleDermale VerträglichkeitVerträglichkeit
SensibilisierungspotentialSensibilisierungspotential



Qualitätssicherung und Qualitätssicherung und 
Anforderungen an Rohstoffe für Anforderungen an Rohstoffe für 

KosmetikaKosmetika

ETHERISCHE ÖLEETHERISCHE ÖLE
Empfehlung der Kosmetik Kommission (ehemaliges BGA) von 1991Empfehlung der Kosmetik Kommission (ehemaliges BGA) von 1991

Eukalyptusöl    1% Eukalyptusöl    1% leaveleave--onon/keine Angaben zu /keine Angaben zu RinseRinse--offoff
KampferKampfer 1% 1% leaveleave--onon/ 5% / 5% RinseRinse--offoff
MentholMenthol 1% 1% leaveleave--onon/ 4% / 4% RinseRinse--offoff
MethylsalicylatMethylsalicylat 1% 1% leaveleave--onon/2,5% /2,5% RinseRinse--offoff

CAVE: Säuglinge und KleinkinderCAVE: Säuglinge und Kleinkinder
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IST DIE QUALITÄT VON ROHSTOFFEN IST DIE QUALITÄT VON ROHSTOFFEN 
FÜR KOSMETIKA VOLLSTÄNDIG FÜR KOSMETIKA VOLLSTÄNDIG 
GEREGELT??GEREGELT??
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SACHVERSTÄNDIGENBÜROSACHVERSTÄNDIGENBÜRO
Dr. LAUTENBACHER GMBHDr. LAUTENBACHER GMBH
LandsbergerLandsberger Str. 495Str. 495
81341 München81341 München
Tel: 089 820 200 20Tel: 089 820 200 20
Fax: 089 820 200 22Fax: 089 820 200 22
Mail: Mail: Info@svbInfo@svb--lautenbacher.delautenbacher.de
www.svbwww.svb--lautenbacher.delautenbacher.de
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