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A. Sicherheitsinformationen des kesmetischen Mittels

A.1. Qualitative und quantitative Rezeptur des Produktes [3]
Rezepturcode: 5800000 (1]

A.l1.1.  Befriebsrezeptur
Rohstoff-Mr. INCI-Bezeichnung Handelsbezeichnung Lieferant / Hersteller Gehalt (#)
FEO093286 | Ammonium Alum Alurninum Ammonium HBC Products 100,0000
Iulfate, 12 Hydrate rndustries Limited
Summe 1000000
A l.2. Quantitative Rezeptur
INCI-Bezeichnung Funlkticn CAS Nr. EIMECS Nr Gehalt (%)
Ammonivm Alum Anfiperspirant 77584-25-0 232-055-3 100,0000

Die Rezeptur entspricht der Kosmetik-Verordnung [1].

Al.3
Ingredients: Armmonium Alum.

Clualitative Rezeptur

A.2. Physikalische/chemische Eigenschaften und Stabilitét des kosmetischen Mittels [3]

A.2. 1. Phys. [ chem. Eigenschaften der Rohstoffe
Siehe unter Punkt A7,

A.2.2. Phys. [ chem. Eigenschaften des Fertigproduktes

Konsistenz: Fester Krstall

Farke: Weiss

Zeruch: Feine Angabe
Wiskositat: 13 000 cps (bei 170 °C)
Dichte: Keine Angabe
pH-Wert: Keine Angabe

A.2.3. Stabilitat und Haltbarkeit des Fertigprodukies

Stabilitat: Es iegt keine Stabiltétsuntersuchung zur Beurteilung vor. Bei dem zu bewertenden Prodult
handelt =5 sich um einen EBnzelstoff (Ammonivm Alum) in Knistallform. Daher kann von siner
awsreichenden Stabilitat ausgegangen werden.

Haltbarkeit: Basierend auf Erffahrungswerten gibt der Hersteller Mubler Cosmetic Produktion GmibH &
Co. KG sine Haltbarkeit von 18 Monaten nach dem Offnen [PAD) an.

A.3. Mikrobiclogische Qualitat und Stabilitat [3]

A3 1. Mikrobiologische Qualitat

Bei dem hier voriegenden Produkt handsl es sich um einen EBinzebtoff (Ammonivm Alum] in
Kristallformn. Dieser stelt kein Medivm fir Keime dar. Daher kann die mikrobiclogische Qualitat als
sakzeptabel” bewertet werden.
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A.3.2. Mikrobiologische Stabilitat

Ein mikrobiologischer Keimbelastungstest ist bei dem hier voriegenden Produkt nicht méglich und
iegt somit nicht zur Beurteilung wvor. Aufgrund der Produktart (fester Kristall kann davon
ausgegangen werden, dass eine mikrobiclogische Stabilitat gewdhrlsistet ist,

A.4. Verunreinigungen, Spuren, Informationen zum Verpackungsmaterial [3]

A.4.1. Verunreinigungen
siehe Punkt A7,

A.4.2. Lpuren

Spuren sind unerwinschie stoffe die in geringem Umfang im Ferfigprodukt zu finden sind. Hierzu
gehdren Stoffe, die durch verunreinigte Rohstoffe singefragen werden und Stoffe die durch
Wechselwirkungen der Inhaltsstoffe / Verunreinigungen untersinander enfsiehen kdnnen,

Spuren aus Verunreinigungen sishs Punkt A7,

Nitrosamine kdnnen durch Rohstoffe wie Alkanolamine [Mono- v, Triclkanclamine z.B. Triethanol-
amin) und Fettsdurealkanclamine - die Restgehalie an Dialkanclamine enthalten - entstehen. Durch
nifrosierende Agenzien wie Stickoxide oder den Konservisrungsmitteln Bronidox oder Bronopol
k&nnen die Stoffe zu Mitrosaminen reagieren. Die eingsseizien Rohstoffe missen aus dissemn Grund
den Reinheitsanforderungen der  Kosmefik-Verordnung  [1]  enisprechen.  Verschiedens
ohstoffrombinationen sind unginstig und soliten vermieden werden.
Die Prifung der voriegenden Rezeptur ergab, dass keine Bedingungen fir eine Nitrosaminbildung im
kosmefischen Mittel vorhemschen. Somit kann ein relevanter Gehalt an Mitrosaminen mit hoher
Sicherheit ausgeschlossen werden.

Formaldehyd gilt als krebsersegend flr den Menschen. Daher muss ab einem Gehalt von 0,05 %

Formaldehyd im Endprodukt nach der Kosmetik-Verordnung [1] ein Warnhinweis auf dis
Verpackung. Formaldehyd kann kosmetischem Mitteln direkt zugesetzt werden oder kann durch
sogenannte Formaldshydabspalter”  entstehen.  Dabel handslf =5 sich haufig  um

Konservierungsstoffe, Selbstbréuner oder um Harze.
Die Prifung der vorliegenden Rezeptur hat ergeben, dass kein Formaldehyd zugesetzt wurde baw.
dass keine formaldehydabspaltenden Substanzen in der Rezeptur aufgeflhrt sind.

A.4.3 Informationen zum Verpackungsmaterial
Das Produkt Mariposa Cos Line Kristall Mineral Stick" wird in verschiedenen Verpackungsgriben
(37.5 ml, 50 ml, 62,5 ml. 75 ml} in den Handel gebracht.

Der Verpackungslieferant HEC Products Indusfries Limited bestdtigh, dass die singesetzte Plastik-
Verpackung geeignet ist flr Kosmetik und Lebensmiftel. Weiter wird bestdtigt, dass die Verpackung
den Anforderungen der EU-Richilinie 94/62/EG Uber Verpackungen und Verpackungsabfille
entspricht.

A.5. Normaler und verninftigerweise vorhersehbarer Gebrauch

Das Produkt ist fir die Anwendung in der Achselhdhle vorgesehen, Es ist fir die tagliche Anwendung
bestimmf. Ein andsrer Gebrauch kann  aufgrund der  Produkibezsichrung und  der
Anwendungsbeschreibung auf dem Etikett ausgeschlossen werden.
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A.6. Exposition gegeniiber dem kosmetizchen Mittel und gegeniiber der Stoffe

A.6.1. Basizdaten

Verwendung als: Deodorant in der Achselhdhle

Zielgruppe (od. exponierte Gruppen|: Es lieght keine Auskunft Ober den Verwsnder auf der
Verpackung vor, Laut Dossier des Hersteller MuBler Cosmetic
Produkiion GmbH & Co. KG ist das Produkt zur Anwendung
bei Erwachsenen bestimmi. Das Produkt kann zudem auch
von Schwangeren, Stillenden und  kranken Personen
verwendet wards

Ortle) der Anwendung: Achselhdhle

Daver des Gebrauchs: Von zeitweise bis Uber Monate hinweg
normale und vorhersehbare

Exposifionswege: Dermal

Sonnenexposition: Mein

Schleimhautkontakt: Mein

A.6.2. Berechnungsgrundlagen

Kirzel | Bedevlung Wert Einheit Information [ QGuelle

£ Arnwendungsfrequenz des Endprodukis: pro Tag [/ - Ta 4]
Frequency of application of the finished product - ' 2 :
Verwende cimenge pro T =] -

ra ernvendete Produkimengs pro Tag bei o0 e [ Taa 4
vorhersehbarem Gelbrauch / product amount -

IA Cperfliiche der Anwendung / tkin surface asra 200 crn? 4]

~a Arnwendungsmenge pro om? [ Guantity per skin 75 ma/icm? Berechnet: PA / SA
wrface area

BEW StandardkSrpergewicht / body weight &0 kg Ervachsener; [4]

E Retentionsfaktor { retention factor 1 Chne Bnheit 4

cE f-.'._-:ixin:'u-:lé_ K.cr.z.. des_ nhaltsstoffs im Endprodukt / Siehe Al = 3]
concentration in product

. Bei Vior-
DA ,F-ak or der dfrq.ﬂlfh Absc.}c- ion wnte . handensein COhne Einheit Sizhe AT
Gebrouchskbedingungsn / dermal absorption factor . .
tighe AT
o T-:-x.lk-:-l-:-g_s-:r'e Daten (Subchronische Toxizitdt) | Sishe AT ma/fka BW / Tag iz AT
toxicological data
=ED ;fjimlzcﬂe Expostionsdosis [ systemic exposure Siehe AZ. mafkg BW / Tag Berechnet
Mo Sicherheitsakstand / margin of safety = 100 Chne Binheit Solhwert [4]

A.6.3. Berechnung der systemischen Expositionsdosis (SED)
SED=PAXxRxDAxCP/BW

Die Berechnung der systemischen Expositionsdosis pro Inhaltsstoff erfolgt unfer Punkt A.8.

A.6.4. Berechnung des Sicherheitsabstandes (Mo3)
Mos =TD / 3ED

Die Berechnung des Sicherheifsabstandes fir jeden Inhaltsstoff erfolgt unter Punkt A.8.
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A.7. Physzikalizeh / chemische und mikrobiclogische Eigenschaften und toxikologische
Profile der Stoffe

In der Sicherheitsbewertung sind relevante foxikologische Daten aufgeflhrt. Weitere physikalisch/

chemische nicht sicherheitsrelevante Daten kénnen dem Dossier der Firma Eberhard MuBler GmbH

entnommen werden.

A.7.1. Ammonivum Alum (FED093288)

IWPAC | Aluminum ammonium bis(sulphate) Summenformel Al-H3-M2-HZ-04-5-x 1 2H2-O

CTFA Arnmonium Alum Molekulargewicht -

Weitere Angaben [3] Ergebnis

Reinheit > 9900 %

Feuchtigkeit <30%

Pk <dmglkg

pH (S0g/1) 3.0-40

Schwermetalle = 40.00 mag/kg

Fe =001%

As = 3.00 ma/kg

Toxikologisches Profil [7] Spezifizierung Eroebnis

FDA Alurninum Ammonium Sulfate GRAS for human
consumption

Die FDA ([Food and Drug Administration) stuft die Substanz ,Aluminum  Ammoniom Sulfate®
(entspricht Ammonium Alum) als GRAS (Generally Eecognized As Safe) fir die Verwendung in
Lebensmitteln fir den menschlichen Verzehr sin. Dis Verwendung als kosmetischas Mittel mit einer
dermalen Applikation kann daher als sicher befrachtet werden.

A.8. Berechnung der syst. Expositionsdosis (SED) und des Sicherheitsabstandes (Mo3)

INCI CP 7] SED [ma/kg | TD [mg/kg KG] {oder andere Maos /
- Ki3] verfugbare vnd relevante Daten) Bewerlung
Arnronium Alum 1000 250 FDA: GRAS Safe

A.?. Unerwiinschte Wirkungen und ernste unerwinschte Wirkungen (Cosmetovigilance) [3]
Es liegen keine Daten zur Cosmetovigilance vor, da es sich hier um sin neves Produkt handslt,

A 10.Informationen Uber das kozmetizche Mittel [3]

Das Produkt Manposa Cos Line Deo-kKnstall Mineral® wurde von Dermatest GmbH  einer
dermatoligischen Prifung am Menschen unferzogen. Das Produkt wurde unverdOnnt an 30
hautgesunden Probanden getestet. Ergebnis: Bel dem genannfen Produkt fraten im Epikutantest
nach internationalen Richtlinien keine toxisch-imitativen Unvertrglichkeitsreaktionsn auf,
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B. Sicherheitsbewertung des kosmetischen Mittels

B.1. Schlussfolgerung der Bewertung
Das kosmefische Mittel Mariposa Cos Line Kristall Mineral Stick”
mit dem Rezeptur-Code: 5800000 (1)

wurde als

SICHER

fir diz menschliche Geasundhsit bel normalem und veminfliigerweise vorherssehbarem Gebrauch
gemdaeB der Verordnung (EG) Mr. 1223/2009 fir kosmetische Mittel [1] bewertet.

B.2. Wamhinweise und Gebrauchsanweisung (A.4.)

Das Produkt enthdlf keine Stoffe die gemdaB der Verordnung (EG) M. 1223/2009 fir kosmetische
mittel [1] besondere Anwendungsbedingungen oder Warnhinweise auf dem Efikett erforderlich
machen. Weiter enthdlt das Produkt keine Stoffe, die aufgrund ihrer Bigenschaften und ihres
Gehaltes im Endprodukt besondere Anwendungsbedingungen oder Warnhinweise fir den privaten
Endvercraucher auf dem Efkett erfordemn. Endprodukispezifische Hinwsise [wie z.B.  fir
Aerosolpackungsen oder fir sonnenschutz- Praparate) sind ebenfalls nicht erferderlich.

B.3. Begrindungen

B.3.1. Iuvsammensetzung des Fertigprodukies (A.1.)
Gemalb der Angaben unfer Punkt A1 enfspricht das Produkt seiner Zusammensefzung nach der
Kosmetik-Verordnung [1].

B.3.2. Mikrobiologische Qualitdt und stabilitat des Fertigproduktes (A.2.: A.3))
Aufgrund der Produktart [Binzelstoff in Kristallform) wird die mikrobiclogische Gualitdt und die
stabilitdaf des Produktes als ausreichend bewsertet,

B.3.3. Angaben zur Verpackung (4.4.3.)

Gemal der unfer Punkt A.43. aufgeflhrien Informationen und Dokumente entspricht das
verwendete Primdrpackmittel den entsprechenden Vorschriffen und Empfehlungen und ist als
Verpackung fir das kosmetische Mittel gesignet.

B.3.4. Normaler und verninfligerweise vorhersehbarer Gebravch (A.5.)

Cas Produkt ist fir die Anwendung in der Achselhdhle vorgesehen, Es ist fir die tagliche Anwendung
bestimmi. En andsrer Gebrauch kaonn aufgrund  der  Produkibezeichnung und  der
Anwendungsbeschreibung auf dem Elikett ausgeschlossen werden.

B.3.5. Rohstoffe. Verunreinigungen, Spuren, toxikologisches Profil (A.7.)

Alle im Endprodukt eingssefzien Rohstoffe enfsprechen beziglich Ihrer Reinheit der Kosmetik-
Verordnung [1]. lhr Binsatz im voriegenden Produkf mif der angegebenen Konzentration entspricht
der Kosmetik-Verordnung [1]. Die Prifung der wvorliegenden Rezeptur ergab, dass keine
Bedingungsen fir eine Mitrosaminbildung im kosmefischen Mittel vorhemschen und dass kein
Formaldehyd zugessfzt wurde bzw. dass keine formaldehydabspaltenden Substanzen in der
Rezeptur aufgeflhrt sind. Die Rezepiur ist bezlglich dieser Stoffe als sicher zu bewerien.
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B.3.6. Sicherheitsabstande der einzelnen Inhaltsstoffe (A.8.)

Ein sicheres Produkt weist Sicherheifsabstdnde von mindestens 100 auf. Die im Produkt eingesetzien

ohstoffe wurden zum Tell vom Cosmetic Ingredient Review [CIR), Washingfon und dem Council of
Europe in den eingeseizien Konzentrationen als ,sofe” bewertet, Das Produki Mariposa Cos Line
Kristall Mineral Stick™ ist aufgrund seiner Exposifionsbetrachtung und -berechnung als sicher zu
bewerten.

B.3.7. Duftstoffe, kennzeichnungspflichtige, allergene Bestandtfeile (A.7.)
MNicht anwendbar.

B.3.8. UnerwlUnschie Wirkungen und ernste unerwiinschie Wirkungen (A.9.)
Es iegen keine Daten zur Cosmetovigilance vor, da es sich hier um ein neves Produkt handelt,

B.3.9. Informationen Uber das kosmetische Mittel (A.10.)
Das Produkt wurde einem Epikutantest unterzogen. Der Test schreibt dem Produkt eine gute
Hautveriraglichkeif zu.

stuttgart, den 19. Februar 2013 T \olner

Tafjana Vollner

|Staatlich gepr. Diplom-Lelbensmittelchemikerin)

Giiltigkeit:

Der vorliegends Sicherheitsbencht gilt so lange, wie keine signifikanten qualitativen undfoder
quanfifativen Verdnderungen in der Rezeptur, sowie die Anwendungssicherneit und den
Anwendungsbersich des Produktes betreffenden Vernderungen vorgenommen werden cder sins
signifikante Zahl an Verbrauchemsklamationen voriegt, Desweitern gilt dieser Sicherheitsbearicht so
lange bis rechtliche Anderungen erfolgen und / oder neve wissenschaftliche Erkenntnisse vorliegen.
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B.4. Qualifikation dez Verantwortlichen fir die Bewertung

Name
Anschrift

staatsangehdrigkeit
studium

10/2002 - 03/200&
04,2006 - 10/2008
11/2008-10/2007
Berufserfahrung
12/2009 -

Weiterbildung
02/2010

03/2010

10/2010

12/2010: 03/2011;
10/2011: 11/2012
02/20M

05/2011

0%/201

11/2011

03/2012

05/2012

09/2012

Tatjana Vollner, geb. Resner

SchulstraBe 7, D-70173 Stuttgart

Fon.: +49(0)711.320.607.20, Fax: +49{0)711.320.607.30
deutsch

Grundstudium der Lebensmittelchemise an der Universitat Stuttgart
Haupfstudium der Lebensmiftelchemie an der Universitdt Hohenheaim:
Abschluss: Diplom

Praktfikum zum Erlangen des 3faatsexamen beim

Chemischen und Vetfernindrunfersuchungsamt Stuttgart;

Abschluss: Staatsexamen Lebensmittelchemis

Lebensmittelchemikenn bel LMC - LebenshMittelCThemischear Service

Seminar: Mikrobiclogie kosmetischer Mittel - Weranstaltet wvon der Deutschen
Gesellschaft fUr wissenschaftliche und angewandte Kosmetk .. [DGK],
erfolgreich abgeschlossen

Seminar.  Grundlagen  der Sicherheitsbewertung  kosmetizcher  Mittel -
Metabolismus, Kinetik und Strukfur-Wirkungs-Bezishungen — Veranstaltet von
der DG, erfolgreich abgeschlossen

Karlsruher Kosmetiktag, Kosmefikrohstoffe: Sicherheit, Innovation, Manoparfikel
- Veranstaltet vom CYUA Karlsruhe

Seminar fr Sicherheitsbewerter — Veranstaltet von der DGK und dem Industrie-
verband fir Kérperpflege- und Waschmittel e V. [IKW)

Seminar.  Grundlagen der Sicherheitsbewertung  kosmetischer  Mittel -
Lokalvertraglichkert, Immunclogie und Sensibilisierung - Veranstaltet von der
DGE, erfolgreich abgeschlossen

seminar.  Grundlagen  der Sicherheitsbewertung  kosmstischer  Mittel -
Allgemeine und systemische Toxikologie einschlieflich Risikobewerfung -
Veranstaltet von der DGK, erfolgreich abgeschlossen

Seminar:  Grundlagen der Sicherheitsbewertung  kosmetischer  Mittel -
Exposition kosmetischer Produkie und perkutane Penetration — Veranstaltet
von der DGE, erfolgreich abgaschlossen

feminar.  Grundlagen der Sicherheitsbewertung  kosmstischer  Mittel -
Kanzerogenese und Mufagensss - Veranstaltet von der DGE, erfolgreich
abgeschlossen

Seminar:  Grundlagen der Sicherheitsbewertung  kosmetischer  Mittel -
Reproduktionstoxikologie - Veranstaliet wvon  der DGE,  erfolgreich
abgeschlossen

34, Kosmetik-Informationstagung des BDIH  [Bundesverband  deutscher
Industrie- und Handelsunternehmen)

Schulungs-Werkshop zum Mofifizierungsportal CPMNP — Veranstaltet vom KW

Stuttgart, 19. Februar 2013

. \oUOney
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