Leitlinien fur die Einhaltung der Anforderungen in Bezug auf den
"Zeitraum nach dem Offnen" in der 7. Anderung der EG-Kosmetik-
Richtlinie

(Deutsche Ubersetzung der COLIPA-Leitlinie i. d. F. vom 26.05.2004 — IKW/10.06.2005)

Vorwort

Kosmetische Mittel sind unter normaler und vernunftigerweise vorhersehbarer Verwendung
fir den Verbraucher sicher. Dieser Herausforderung stellt sich die Industrie. Sie unterstitzt
auch den Wunsch der Verbraucher nach zusatzlichen Informationen Uber kosmetische Mittel.
Daher wird kinftig auf Produkten, die langer als 30 Monate haltbar sind, ein "Zeitraum nach
dem Offnen" ("Period after Opening", PAO) angegeben, wahrend dem das Produkt beden-
kenlos verwendet werden kann und dem Verbraucher die bestmdgliche Produktleistung bie-
tet.

Zweck dieses Dokuments

Die Verantwortlichkeit fiir die Angabe eines "Zeitraums nach dem Offnen" auf einem Produkt
obliegt der flr das Inverkehrbringen des jeweiligen Produkts auf dem Gemeinschaftsmarkt
verantwortlichen Person.

Diese Leitlinien kdnnen Hilfestellung bei der Festlegung des "Zeitraums nach dem Offnen"
fur kosmetische Mittel geben. Dabei wird empfohlen, neben dem vorliegenden Dokument
stets auch die beiden nachfolgend genannten weiteren Leitlinien zu berucksichtigen:

= Leitfaden fur Mikrobiologisches Qualitdtsmanagement (MQM) kosmetischer Mittel
(1997), deutsche Ubersetzung der entsprechenden COLIPA-Leitlinie, IKW-Rechts-
sammlung, Seiten 38/3 — 38/3i

= COLIPA/CTFA-Leitlinien zur Stabilitatsprifung kosmetischer Mittel
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Teil |

Kommission der Europdischen Gemeinschaften

Praktische Umsetzung des Artikels 6 (1) (c) der EG-Kosmetik-Richtlinie (76/768/EWG)":
KENNZEICHNUNG DER HALTBARKEIT:
"ZEITRAUM NACH DEM OFFNEN"

Artikel 6 (1) (c) der EG-Kosmetik-Richtlinie (76/768/EWG) sieht Folgendes vor:

"(...) Fiir kosmetische Mittel mit einer Mindesthaltbarkeit von mehr als 30 Monaten ist die
Angabe des Haltbarkeitsdatums nicht vorgeschrieben. Flir solche Erzeugnisse wird angege-
ben, wie lange das Mittel nach dem Offnen ohne Schaden fiir den Verbraucher verwendet
werden kann. Diese Information wird durch das in Anhang VIl a abgebildete Symbol, gefolgt
von dem Zeitraum (ausgedriickt in Monaten und/oder Jahren), angegeben.”

Im Anschluss an die Richtlinie 2003/15/EG zur Anderung der Kosmetik-Richtlinie
(76/768/EWG) ist es angebracht, eine einheitliche Umsetzung dieser Anforderung sicherzu-
stellen, um einen reibungslosen Binnenmarkt zu ermdglichen. Zu diesem Zweck hat die
Kommission eine Unterarbeitsgruppe mit Vertretern der Mitgliedstaaten und der betroffenen
Kreise eingesetzt.

Die Unterarbeitsgruppe hat der Arbeitsgruppe Kosmetische Mittel ihre Schlussfolgerungen
vorgelegt [Datum]. Diese Gruppe steht unter dem Vorsitz der Kommission und setzt sich zu-
sammen aus Vertretern aller Mitgliedstaaten, der EFTA, BEUC, der Europaischen Organisa-
tion der Verbraucherverbande, COLIPA, der Europaischen Vereinigung der Hersteller von
Kosmetischen Mitteln, EFfCI, der Europaischen Vereinigung der Hersteller von Kosmeti-
schen Inhaltsstoffen, EFFA, der Europaischen Vereinigung der Hersteller von Geschmacks-
und Duftstoffen und Unitis, der Europaischen Organisation der kosmetischen Inhaltsstoffe
und Serviceleistungen. Ein allgemeiner Konsens konnte in Bezug auf diese Schlussfolgerun-
gen herbeigeflhrt werden.

Die in dieser Mitteilung dargelegten Ausfuhrungen sind nicht rechtsverbindlich, da nur der
Europaische Gerichtshof eine verbindliche Auslegung des Gemeinschaftsrechts vornehmen
darf.

Wie weiter oben Zzitiert, ist gemal Artikel 6 (1) (c) die Angabe des Haltbarkeitsdatums nicht
vorgeschrieben flir kosmetische Mittel mit einer Mindesthaltbarkeit von mehr als 30 Monaten.

Es ist jedoch anzugeben, wie lange das Mittel nach dem Offnen ohne Schaden fiir den
Verbraucher verwendet werden kann. Diese neue Bestimmung ist Gegenstand der nach-
folgenden Ausfuhrungen.

' Wie zuletzt gedindert durch die Richtlinie des Européischen Parlaments und des Rates 2003/15/EG, Amtsblatt
L 66 vom 11.03.2003, S. 26.
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Wann ist der "Zeitraum nach dem Offnen" anzugeben?

Zweck der Vorschrift in Bezug auf die Angabe des Zeitraums nach dem Offnen in Arti-
kel 6 (1) (c) der Kosmetik-Richtlinie (76/768/EWG) ist die Bereitstellung von nitzlichen In-
formationen fiir Verbraucher.?

Auf der Grundlage von Artikel 6 (1) (c) kann davon ausgegangen werden, dass der Zeitraum
nach dem Offnen angegeben werden muss, wenn die Beeintrachtigung des Produktes
nach dem Offnen dem Verbraucher Schaden zufiigen kann.

Es kann davon ausgegangen werden, dass ein Produkt schadlich fir den Verbraucher
ist, wenn es in Ubereinstimmung mit Artikel 2 der Kosmetik-Richtlinie die menschliche
Gesundheit schadigen kann.

Die Beeintrachtigung kann zurlickzuflihren sein auf:

- die gesundheitsschadliche Wirkung von Mikroorganismen und/oder
- physikalisch-chemischen Abbau,

der/die zu

o Schaden fur den Verbraucher oder

0 einer Beeintrachtigung der Wirksamkeit fihren kann, insofern, als die Beein-
flussung der Wirksamkeit sich negativ auf die Sicherheit des Produkts in Be-
zug auf die menschliche Gesundheit auswirken kann (z. B. UV-Schutz von
Sonnenschutzmitteln).

Eine Vielzahl von relevanten Methoden kann verwendet werden, um den Zeitraum, der auf
einem Produkt angegeben ist, zu begriinden, einschliellich derjenigen, die wahrend der
Produktentwicklung eingesetzt werden, da es keine offiziell anerkannte Methodologie gibt,
auf die hier zurtickgegriffen werden kann.

Beispiele fir Informationsquellen fiir die Beurteilung der Zeit nach dem Offnen eines
Produkts umfassen:

- mikrobiologische Belastungstests

- Stabilitadtsdaten

- analytische Daten (z. B. Analyse von Konservierungsstoffen)
- Artder Verpackung

- Erfahrungen mit &hnlichen Rezepturen und Produkten

- Verbrauchergewohnheiten und -praktiken

Fiir die Zwecke des Artikels 6 (1) (c) kann davon ausgegangen werden, dass das Off-
nen eines Produkts beginnt, wenn der Verbraucher das Produkt 6ffnet, um es zum ersten
Mal zu verwenden. Bei Produkten, die anfallig flr eine Beeintrachtigung durch Mikroorga-
nismen sind, sollte die flr das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft verantwortliche Person
Malnahmen in Erwdgung ziehen, um zu vermeiden, dass das Produkt geoffnet werden
kann, bevor es zum Endverbraucher gelangt.

? Erwagungsgrund (14) der Richtlinie 2003/15/EG: "Zur besseren Information der Verbraucher sollten kosmeti-
sche Mittel mit genaueren Angaben zu ihrer Haltbarkeit versehen werden."
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Die Angabe des Zeitraums nach dem Offnen scheint nicht relevant zu sein in den folgenden
Fallen:

a. — es existiert kein physisches Offnen des Produkts, wie etwa bei Produkten,
die in Packungen angeboten werden, bei denen es keinen Kontakt zwischen
dem Produkt in der Packung und der Umgebung geben kann (z. B. verschlos-
sene Druckbehalter),

b. — es existiert kein Zeitraum nach dem Offnen, wie etwa bei Einzeldosispro-
dukten, die nach ihrem erstmaligen Gebrauch entsorgt werden,

c. —es existiert kein Gefahrdungsrisiko fiir den Verbraucher, da es keine Be-

eintrachtigungsmaoglichkeit gibt, die gemal Artikel 2 der Kosmetik-Richtlinie zu
einer Schadigung der menschlichen Gesundheit fiihren kénnte.

Welche Angaben sind zu machen?

Der "Zeitraum nach dem Offnen" wird durch den geéffneten Cremetopf symbolisiert, wie von
der Kommission am 05. September 2003 verabschiedet.® Die Zeitangabe erfolgt in Monaten
und/oder in Jahren, innerhalb des Symbols oder neben dem Symbol. Die Wahl der Positio-
nierung dieser Zahl sollte so erfolgen, dass sie gut leserlich ist, wie von Artikel 6 (1) der
Kosmetik-Richtlinie gefordert.

Unbeschadet der Bestimmungen in Artikel 7 (2) gilt, dass die Angabe der Zeit in Monaten
durch Angabe einer Zahl, entweder gefolgt von dem ausgeschriebenen Wort "Monat" oder
z. B. durch die Abkirzung "M", wobei der Buchstabe "M" fir "Mensis" (d. h. "Monaten" in
Latein) steht, erfolgen kann.

Der "Zeitraum nach dem Offnen" ist auf die Primar- und Sekundarverpackung (d. h. auf den
Behalter und ggf. den Karton) aufzudrucken.

Wie sollten die Angaben fiir den Verbraucher erlautert werden?

Es ist angebracht, Mallnahmen zu ergreifen, um sicherzustellen, dass der Verbraucher die
Bedeutung des neuen Symbols des offenen Tiegels und die entsprechende Abkirzung ("M"),
die auf kosmetischen Mitteln aufgebracht sein konnen, eindeutig versteht.

Die Industrie und die Mitgliedstaaten haben die Absicht, diese Informationen (z. B. in Form
von Broschiren) Verbrauchern lber Verbraucherverbande, Informationen von Vertriebs-
handlern und Einzelhandlern, auf Webseiten von Behérden usw. ... zur Verfigung zu stellen.

3 Richtlinie der Kommission 2003/80/EG, Amtsblatt L 224 vom 06.09.2003, S. 27.
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Teil ll

Leitlinien zur Erfallung der Anforderungen zur Angabe des Haltbar-
keitszeitraums nach dem Offnen

1. Auslegung der Anforderung des "Zeitraums nach dem Offnen"

Der "Zeitraum nach dem Offnen” ist der Mindestzeitraum nach dem Offnen eines kosmeti-
schen Mittels, wahrend dem es ohne Bedenken vom Verbraucher verwendet werden kann.
Dies ist, in anderen Worten, der Zeitraum, wahrend dem das kosmetische Mittel der Anforde-
rung des Artikels 2 der EG-Kosmetik-Richtlinie entspricht. Der "Zeitraum nach dem Offnen"
wird vom Hersteller entsprechend seines Sachverstands angegeben, vorausgesetzt, das
Produkt wird bestimmungsgemal verwendet und angemessen aufbewahrt.

Es ist in diesem Zusammenhang wichtig zu bemerken, dass die Bewertung der Anwen-
dungssicherheit eines Produkts bereits eine bestehende Anforderung im Rahmen der EG-
Kosmetik-Richtlinie ist, sodass dies keine neue Sicherheitsanforderung darstellt. Es gibt
langjahrige Erfahrungen Uber den sicheren Gebrauch von kosmetischen Mitteln und eine
sehr niedrige Zahl von erwiesenen unerwiinschten Nebenwirkungen, die in direktem Zu-
sammenhang mit einer Veranderung eines Produkts nach dem Offnen stehen.

Auch die Bewertung der allgemeinen Stabilitat eines kosmetischen Mittels ist eine bereits
bestehende Anforderung im Rahmen der EG-Kosmetik-Richtlinie. Die neue Kennzeich-
nungsanforderung des "Zeitraums nach dem Offnen" bezieht sich lediglich auf den Teil des
Produktlebenszyklus des kosmetischen Mittels wahrend der Anwendung durch den Verbrau-
cher.

Die neue Anforderung gemaR der 7. Anderungs-Richtlinie bezieht sich auf die Kennzeich-
nung: Hiermit wird den Verbrauchern eine zusatzliche Information gegeben, mit deren Hilfe
sie kosmetische Mittel optimal verwenden kénnen.

Fir die Beurteilung des "Zeitraums nach dem Offnen" ist die Berlicksichtigung der mikrobiel-
len Stabilitdt der Schllsselfaktor, da das Kontaminationsrisiko vom physischen Kontakt des
Verbrauchers mit dem Produkt abhangig ist. Sonstige potentielle Stabilitatsfaktoren sind be-
reits bei der Produktentwicklung in Betracht gezogen worden, wobei die jeweils relevanten
Lagerungs-, Transport- und Gebrauchsbedingungen berticksichtigt wurden.

Die Wirksamkeit kosmetischer Mittel ist fiir die Festlegung des "Zeitraums nach dem Offnen”
im Allgemeinen nicht relevant. Zu berlcksichtigen sind jedoch Falle, in denen eine Beein-
trachtigung der Wirksamkeit sich negativ auf die Produktsicherheit auswirken kann, sodass
die Gesundheit des Verbrauchers gefahrdet werden kann (z. B. UV-Schutz von Sonnen-
schutzmitteln).

Es gibt keine universelle Methode, durch deren alleinige Anwendung eine wissenschaftliche
Bestimmung des "Zeitraums nach dem Offnen* fiir alle kosmetischen Mittel méglich ist. Die
Bewertung muss die Komplexitat der kosmetischen Mittel sowie die normale und angemes-
senerweise vorhersehbare Anwendung durch den Verbraucher bertcksichtigen.
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2. Praktische Hinweise

Die Angabe eines Haltbarkeitszeitraums nach dem Offnen muss auf allen Produkten erfol-
gen, bei denen eine mdgliche nachteilige Veranderung des Produkts wahrend des
Gebrauchszeitraums zu einer Gesundheitsgefahrdung des Verbrauchers fiihren kann. Die
Beeintrachtigung kann zurickzuflhren sein auf:

= die gesundheitsschadliche Wirkung von Mikroorganismen und/oder
= physikalisch-chemischen Abbau,

der/die zu

= einem Schaden flr den Verbraucher oder

= einer Beeintrachtigung der Wirksamkeit fliihren kann, insofern, als die Beeinflussung
der Wirksamkeit sich negativ auf die Produktsicherheit auswirken kann, d. h., die
menschliche Gesundheit schadigen kann (z. B. UV-Schutz von Sonnenschutzmit-
teln).

Die Verantwortlichkeit dafiir, ob ein "Zeitraum nach dem Offnen" auf der Verpackung eines
kosmetischen Mittels angegeben werden muss, und falls ja, welcher konkreter "Zeitraum
nach dem Offnen" angegeben wird, obliegt der Person, die fiir das Inverkehrbringen eines
kosmetischen Mittels auf dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlich ist.

Eine Vielzahl von relevanten Methoden kann verwendet werden, um den Zeitraum, der auf
einem Produkt angegeben ist, zu begrinden, einschliellich derjenigen, die wahrend der
Produktentwicklung eingesetzt werden, da es keine offiziell anerkannte Methodologie gibt,
auf die hier zurlckgegriffen werden kann.

2.1 Festlequng des "Zeitraums nach dem Offnen"

= Die fur die Ermittlung zustandige Person verwendet Daten aus einer Reihe von Quel-
len, die qualitativer und/oder quantitativer Art sein kénnen.

= Da es nicht nur eine wissenschaftliche Methode gibt, um den angemessenen "Zeit-
raum nach dem Offnen" eines Produkts zu bestimmen, muss die Bewertung stets ei-
ne begrindete Entscheidung auf der Grundlage einer Auswahl unterschiedlicher Da-
tenquellen und/oder Erfahrungen sein.

= Die normale und vernunftigerweise vorhersehbare Art und Weise, in der ein Verbrau-
cher das Produkt anwendet, ist e_l_)enfalls eine relevante Information, die fiir die Fest-
legung des Zeitraums nach dem Offnen zu berlcksichtigen ist.

2.2 Faktoren, die die Produktstabilitiat beeinflussen kdnnen

Faktoren, die die Stabilitat beeinflussen, kdnnen unterteilt werden in allgemeine Stabilitats-
faktoren, die wahrend der Entwicklung der Rezeptur bertcksichtigt werden, und in Faktoren,
die im Zusammenhang mit der Produktanwendung stehen:

Allgemeine Stabilitat

Chemische Stabilitat

Physikalische Stabilitat

Resistenz der Rezeptur/Verpackung gegen mikrobielle Kontamination

Kompatibilitat zwischen der Formulierung und ihrer Verpackung
Umgebungsbedingungen in Bezug auf die Lagerung (Warme, Licht und Feuchtigkeit)

6
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Stabilitét nach dem Offnen

= Anhaltende Wirksamkeit des Konservierungssystems nach Einwirkung der Umge-
bungsfaktoren

2.3 Datenquellen

2.3.1 Mikrobiologie

= Einige Produkte kénnen kaum kontaminiert werden oder sind aufgrund ihrer Be-
schaffenheit so ausgelegt, dass mikrobielles Wachstum verhindert wird. Entspre-
chende Beispiele sind verschlossene Produkte wie zum Beispiel Aerosole, Produkte
mit hohem Alkoholgehalt (zum Beispiel Parfims), wasserfreie Produkte (zum Bei-
spiel Lippenstifte) oder Produkte mit entweder einem sehr hohen oder sehr niedrigen
pH-Wert. In diesen Fallen ist es nicht erforderlich, die mikrobielle Stabilitat zu unter-
suchen.

= Andere Produkte kénnen Konservierungssysteme erfordern. Das Konservierungs-
system eines Produkts muss widerstandsfahig genug sein, um das Wachstum
schadlicher Organismen in einem Produkt unter normalen und vorhersehbaren An-
wendungsbedingungen zu verhindern. Die Wirksamkeit des Konservierungssystems
wird durch geeignete mikrobiologische Tests bestimmt, die bei der Festlegung des
Zeitraums nach dem Offnen entscheidend sind.

= Dariber hinaus werden bestimmte Produkte in Packungen oder Spendern angebo-
ten, die speziell dazu bestimmt sind, den Kontakt des Verbrauchers mit dem Produkt
in der Packung zu minimieren oder ganz zu verhindern. Dies muss bei der Bestim-
mung der mikrobiologischen Stabilitat eines Produktes mit berlicksichtigt werden.

Weitergehende Informationen finden sich im Anhang zu diesem Dokument ("Die Bestim-
mung des Haltbarkeitszeitraums nach dem Offnen in Bezug auf mikrobiologische Risiken")
sowie im IKW-Leitfaden flr Mikrobiologisches Qualitditsmanagement (MQM) kosmetischer
Mittel.

2.3.2 Analytisches Wissen und Daten

= Die derzeit innerhalb der Firmen verfiigbaren Daten und Testmethoden sollten zur
Bestimmung eines angemessenen "Zeitraums nach dem Offnen" ausreichen. Basie-
rend auf der Kenntnis der Formulierung und der vorhandenen Daten kénnen aber
auch in Fallen, in denen mit einer Veranderung des Produktes zu rechnen ist, zu-
satzliche Tests durchgeflhrt werden, um weitere Informationen zu erhalten.

= Veranderungen eines jeden relevanten Parameters (z. B. die Konzentration von
Konservierungsstoffen oder von UV-Filtern in Sonnenschutzmitteln), die wahrend der
allgemeinen Stabilitatsprufung beobachtet werden, sollten bertcksichtigt werden.

Nahere Informationen finden sich in einer gemeinsamen Publikation von COLIPA und der
Kommission der Europaischen Gemeinschaften: "Analysemethoden flr kosmetische Mittel"
(wird in Kurze veroffentlicht).
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2.3.3  Die Auswirkungen der Verpackung

Es liegt auf der Hand, dass die jeweilige Verpackungsart das Kontaminationsrisiko
beeinflusst. Einige Verpackungen minimieren oder verhindern einen direkten Kontakt
zwischen dem Verbraucher und dem Produkt, und dies sollte beriicksichtigt werden.

Bei Produkten, die besonders empfindlich gegentber einer mikrobiologischen Ver-
anderung sind, und bei denen vorauszusehen ist, dass sie bereits im Handel geoff-
net werden kénnten, sollte die flr das Inverkehrbringen des jeweiligen Produkts auf
dem Gemeinschaftsmarkt verantwortlichen Person MaRRnahmen erwéagen, die si-
cherstellen, dass das Produkt erst gedffnet wird, wenn es im Besitz des eigentlichen
Verwenders ist.

2.3.4 Erfahrungen mit ahnlichen Rezepturen und Produkten

Angesichts der Vielfalt der kosmetischen Mittel muss der Sachverstand zur Ermitt-
lung eines geeigneten "Zeitraums nach dem Offnen" bei dem fiir das Inverkehrbrin-
gen verantwortlichen Unternehmen verfligbar sein. Dieses Unternehmen verfiigt -
ber Wissen Uber das Produkt, die Art und Weise, wie es verwendet wird und die zu
erwartenden Wirkungen im Zeitverlauf. Die fir das Inverkehrbringen verantwortlichen
Unternehmen kdnnen somit einen "Zeitraum nach dem Offnen" ermitteln, der ange-
messen ist und eine schadliche Wirkung auf den Verbraucher verhindert, wenn das
Produkt angemessen verwendet und aufbewahrt wird.

Markterfahrungen mit relevanten bestehenden Produkten sind von groRer Bedeu-
tung bei der Ermittlung des "Zeitraums nach dem Offnen" fur neue Produkte, die auf
ahnliche Art und Weise verwendet werden.

2.3.5 Verbrauchergewohnheiten

Verbraucher verwenden Produkte auf viele unterschiedliche Arten und Weisen. Die
Art und Weise, wie das Produkt in der Regel verwendet und aufbewahrt wird, kann
jedoch ermittelt und bei der Bewertung des "Zeitraums nach dem Offnen" bertick-
sichtigt werden. Dies ist besonders nutzlich, wenn die Verwendung durch den
Verbraucher die Gefahr einer mikrobiellen Kontamination erhéhen kann. So kdnnen
zum Beispiel die folgenden Faktoren von Bedeutung sein:

* Wo bewahrt der Verbraucher das Produkt normalerweise auf und wo ver-
wendet er es, z. B. im warmen Badezimmer/unter Sonnenexposition?

» Wie oft am Tag wird das Produkt verwendet, z. B. mehrmals taglich?

*  Wie viel Produkt wird verwendet und wie lange bendtigt der Verbraucher bli-
cherweise, um das Produkt aufzubrauchen?

* Wo wird das Produkt angewandt, z. B. nur im Augenbereich oder am ganzen
Korper?

* In welchem Ausmal} besteht ein direkter Kontakt zwischen dem Verbraucher
und dem in der Packung verbleibenden Produkt?

* Wird das Produkt abgespiilt oder nicht, z. B. Duschbad oder Creme?

» Ist das Produkt ein "Familienprodukt" (fir mehr als einen Anwender)?
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2.4 Kennzeichnungsempfehlungen

Symbol: Das Symbol fiir den "Zeitraum nach dem Offnen" wurde von der Europaischen
Kommission im Amtsblatt der EG veréffentlicht.* Nachfolgend ein Beispiel fiir die Kennzeich-
nung eines Produkts mit einer Haltbarkeit von 12 Monaten:

Die Zahl und der Buchstabe "M" kénnen entsprechend den Gegebenheiten im Einzelfall in
zwei Varianten in oder neben dem Symbol mit dem gedffneten Tiegel angeordnet werden
(vgl. Abbildung). Die Grélke des Symbols sowie der Zahl und des Buchstaben "M" sollte so
gewahlt werden, dass beide Angaben deutlich sichtbar und gut lesbar sind (Artikel 6 Abs. 1
der EG-Kosmetik-Richtlinie).

MaReinheit: Wahrend die Gesetzgebung es zuldsst, dass der "Zeitraum nach dem Offnen”
entweder in Monaten oder in Jahren angegeben wird, empfiehlt die Industrie, dass die Anga-
be nur in Monaten erfolgen sollte. Dadurch soll eine einheitliche Darstellung im Markt sicher-
gestellt werden, um so Verwirrung in der Offentlichkeit zu vermeiden. Die Angabe der Anzahl
der Monate soll durch den Buchstaben "M" (fir Mensis, das lateinische Wort fiir Monat) er-
ganzt werden. Damit ist es auch nicht erforderlich, die Begriffe "Monate" oder "Jahre" auf die
Packung aufzudrucken (und eine Ubersetzung in 21 verschiedene Sprachen vorzunehmen).

Platzierung der Angabe auf dem Produkt: Der "Zeitraum nach dem Offnen" muss sowohl auf
der Innen- als auch auf einer etwaigen Umverpackung angegeben werden.
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ANHANG zu den Leitlinien fiir die Einhaltung der Anforderungen in Bezug auf den
"Zeitraum nach dem Offnen" in der 7. Anderung der EG-Kosmetik-Richtlinie

Die Bestimmung des Haltbarkeitszeitraums nach dem Offnen (PAO)
in Bezug auf mikrobiologische Risiken

Es besteht ein direkter Zusammenhang zwischen dem Zeitraum, wahrend dem ein kosmeti-
sches Mittel ohne die Gefahr einer gesundheitlichen Beeintrachtigung fir den Verbraucher
verwendet werden kann, und mikrobiologischen Risiken. Bei der Bestimmung des "Zeitraums
nach dem Offnen" muss daher beriicksichtig werden:

1.

Das Risiko einer mikrobiologischen Kontamination des Produkts, das durch den Kon-
takt des Produkts mit der Hautoberflache des Verbrauchers gegeben ist.

Hinweis: Kosmetische Mittel werden nicht unter aseptischen Bedingungen hergestellt. Das
bloBe Offnen eines Produkts (z. B. um den Duft zu riechen) stellt daher kein zusétzliches
Risiko einer mikrobiologischen Kontamination dar.

Im Folgenden sind mogliche Faktoren aufgelistet, die das Risiko einer Kontamination be-
einflussen kdnnen:

Die physikalisch-chemischen Charakteristika eines Produkts: Der optimale pH-Wert
fir das Wachstum der meisten Mikroorganismen liegt im Neutralbereich (pH zwischen
6,5 und 7,5). Ein extremer pH-Wert — hoch oder niedrig — kann mikrobiologisches
Wachstum vollstédndig verhindern. Das Risiko einer mikrobiologischen Kontamination
ist daher bei kosmetischen Mitteln mit einem pH-Wert unterhalb von 1,5 oder oberhalb
von 11 vernachlassigbar gering.

Ahnlich wie der pH-Wert ist auch die minimale Wasseraktivitat (a,-Wert), die nétig ist,
um das Wachstum von Mikroorganismen wirksam zu verhindern, von der Art der je-
weils betrachteten Mikroorganismen abhangig. In der Regel kann festgestellt werden,
dass das Risiko einer mikrobiologischen Kontamination bei kosmetischen Mitteln mit
einem a,-Wert kleiner als 0,6 vernachlassigbar gering ist.

Die Alkoholkonzentration, die notwendig ist, um das Wachstum von Mikroorganismen
wirksam zu verhindern, hangt ebenfalls von den zu betrachtenden Spezies ab. Liegt
die Ethanolkonzentration eines Produkts oberhalb von 20 %, so kann im Allgemeinen
davon ausgegangen werden, dass dieses wirksam gegen eine mikrobielle Kontamina-
tion geschutzt ist.

Die Wirksamkeit des konservierenden Systems: Kosmetische Mittel, die nicht bereits
von sich aus das Wachstum von Mikroorganismen verhindern und nicht durch eine
entsprechende Verpackung sicher vor einer mikrobiellen Kontamination geschutzt
sind, erfordern den Zusatz von Konservierungsstoffen. Die Wirksamkeit dieser Kon-
servierungsstoffe muss in situ nachgewiesen werden, beispielsweise durch einen Be-
lastungstest.

Die Art der Verpackung: Der Einfluss der Verpackung auf das Risiko einer mikrobiel-
len Kontamination eines kosmetischen oder pharmazeutischen Praparats wahrend
des Gebrauchszeitraums wurde in einer Vielzahl von Arbeiten beschrieben. Ein Pro-
dukt, das in einer Pumpflasche verpackt ist, hat beispielsweise ein geringeres Konta-
minationsrisiko als ein solches, das in einen Tiegel mit einer groBen Offnung abgefiillt
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wurde. Dieser Aspekt kann bei der Festlegung des "Zeitraums nach dem Offnen" oder
bei der Entwicklung des Konservierungssystems bericksichtigt werden.

2. Das Risiko von unerwiinschten Nebenwirkungen fiir den Verbraucher, das durch den
Gebrauch eines mikrobiologisch kontaminierten kosmetischen Mittels gegeben ist.

Bedingt durch die hohen Qualitdtsstandards bei der Herstellung kosmetischer Mittel ist
dieses Risiko sehr gering, was durch die wenigen bekannt gewordenen Falle bestatigt
wird. Unabhangig davon hangt bei einer mikrobiellen Kontamination eines kosmetischen
Mittels das Risiko fur den Verbraucher ab von

= seiner/ihrer individuellen Empfindlichkeit: Kinder unter 3 Jahren werden im Allgemei-
nen und insbesondere gegenlber einer mikrobiellen Kontamination als empfindlicher
angesehen als der Rest der Bevdlkerung,

= dem Korperteil, an dem das Produkt angewendet wird: Der Augenbereich und die
Schleimhdute weisen eine geringere Barrierefunktion gegenlber Mikroorganismen auf
als die restliche Haut.

Diese beiden Produktkategorien unterliegen wahrend der Entwicklung und der Produktion
besonders hohen Qualitats- und Sicherheitsanforderungen. Die bestehenden Empfehlun-
gen betreffend die maximal zulassige mikrobielle Kontamination sind bei diesen Produkten
deutlich strenger als bei anderen kosmetischen Mitteln.
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