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KINDER- UND BABYKOSMETIK

Kinder- und Babykosmetik —
Informationen zur Produktsicherheit
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Einfihrung

Kosmetische Mittel werden in der Europdischen Union durch die EG-Kosme-
tik-Richtlinie und in Deutschland durch das Lebensmittel- und Bedarfsge-
genstande-Gesetz sowie die Kosmetik-Verordnung geregelt. Diese gesetz-
lichen Vorschriften beinhalten bereits eine Vielzahl von Anforderungen, die
speziell auch die Sicherheit derjenigen kosmetischen Mittel gewahrleisten
sollen, die fiir Babys und Kleinkinder bestimmt sind. Hierzu zahlen z.B.
spezielle Stoffregelungen (Verwendungsverbote und -einschrankungen)
sowie Anwendungs- und Warnhinweise. Die besondere Verantwortung der
Kosmetikindustrie gegeniiber dieser Zielgruppe spiegelt sich aber auch in
einer Reihe zusatzlicher freiwilliger MaBnahmen wider, die die Entwick-
lung und die Herstellung der Produkte bis hin zur abschlieBenden Vertrag-

lichkeitspriifung begleiten.

H Sicherheitsbewertung

Kosmetische Mittel miissen fiir alle Grup-
pen von Verbrauchern gesundheitlich un-
bedenklich sein, sofern die Verwender-
gruppe nicht durch eine spezielle Auf-
machung des Produktes klar definiert
wird. Die Produkte sind daher auch fiir
alte und fir chronisch kranke Menschen,
flir schwangere und stillende Frauen so-
wie selbstverstandlich auch fiir Kinder
und Jugendliche sicher. Insbesondere bei
Kosmetika zur Reinigung von Haut und
Haar sowie bei pflegenden Produkten fiir
die Haut muss eine breite Verwendung
tber alle Verbrauchergruppen hinweg
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angenommen werden. Die reguldren Si-
cherheitsbewertungen kosmetischer Mit-
tel decken daher in der Regel auch die
Anwendergruppe »Kinder« mit ab. Im
Rahmen der Sicherheitsbewertung sind
gesonderte Betrachtungen gegebenen-
falls dann erforderlich, wenn spezielle
aktive Inhaltsstoffe enthalten sind.

Die Leistung, die Positionierung und die
Auslobung eines kosmetischen Mittels
kdnnen bestimmte Verbrauchergruppen
gezielt ansprechen oder ausschlieBen.
Diese Umstande miissen im Rahmen der
Sicherheitsbewertung berticksichtigt wer-
den. So wurde auch im Zuge einer jiings-
ten Anderung des europiischen Kosme-

tikrechts (7. Anderungs-Richtlinie zur EG-
Kosmetik-Richtlinie) ausdriicklich festge-
schrieben, dass beispielsweise flir kosme-
tische Mittel, die fiir Kinder unter drei
Jahren bestimmt sind, eine spezifische
Bewertung durchzufiihren ist.

Bei der Entwicklung kosmetischer Mittel
fur Kinder werden stets die neuesten und
insbesondere fir Kinder relevanten wis-
senschaftlichen Erkenntnisse hinsichtlich
aller Aspekte der Sicherheit und der Ver-
traglichkeit beriicksichtigt. Die Auswahl
der Rohstoffe erfolgt mit besonderer Sorg-
falt. Die Beachtung aller gesetzlich vor-
gegebenen Stoffregelungen sowie wei-
tergehender Empfehlungen, u.a. der Be-
wertungen des SCCNFP (Scientific Com-
mittee on Cosmetic Products and Non-
Food Products Intended for Consumers,
wissenschaftliches Beratergremium der
Europiischen Kommission), ist obligato-
risch. Wichtige Selektionskriterien sind
neben dem toxikologischen Profil und
dem Haut- bzw. Schleimhautreizungs-
potential insbesondere die mikrobiolo-
gische Qualitat und die Reinheit der Aus-
gangsstoffe. Die Rohstoffe werden auf
eine Reihe moglicher Verunreinigungen
wie z.B. Schwermetalle oder Riickstande
von Pestiziden untersucht. Derartige un-
erwlinschte Stoffe kénnen nur in duBerst
geringen, toxikologisch unbedenklichen
Spurenkonzentrationen toleriert werden.
Stindige und strenge Rohstoffanalysen
sind zur Gewahrleistung der gleich blei-
bend hohen Qualitit der Fertigprodukte
unerldsslich.

Auf Basis der toxikologischen Bewertung
der Rohstoffe wird dann eine Sicherheits-
bewertung des Fertigprodukts vorge-
nommen. Neben physikochemischen Pa-
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rametern wie z.B. pH-Wert und Viskositét
wird hierbei insbesondere die bestim-
mungsgemaBe und vorhersehbare An-
wendung betrachtet. Bei Inhaltsstoffen,
mit denen der Anwender auch (iber ande-
re Expositionswege in Berlihrung kommen
kann, wie z.B. bestimmte Konservierungs-
stoffe in Nahrungsmitteln, wird stets die
Gesamtexposition beriicksichtigt.
Signifikante Unterschiede in der Anato-
mie und der Physiologie der Haut von Ba-
bys im Vergleich zu erwachsenen Men-
schen bestehen nur in den ersten Wo-
chen nach der Geburt. In diesem Fall sind
Restriktionen fiir bestimmte Produkte
oder Inhaltsstoffe mdglich, aber nicht
zwangslaufig erforderlich. Die Haut von
Kleinkindern ist aus dermatologischer
Sicht im Wesentlichen bereits wie die
Haut eines Erwachsenen zu bewerten.
Hinsichtlich einer wissenschaftlich fun-
dierten Definition bzw. Abgrenzung von
Altersgruppen von Babys und Kleinkin-
dern fiir die Sicherheitsbewertung kos-
metischer Mittel besteht daher derzeit
kein breiter Konsens.

B Mikrobiologie

Hinsichtlich der mikrobiologischen Spe-
zifikationen empfiehlt der IKW seinen
Mitgliedsfirmen, fur Produkte, die fir
Sauglinge und Kleinkinder bestimmt sind
(daneben auch fiir alle kosmetischen
Mittel, die im Augenbereich angewen-
det werden), einen besonders niedrigen
Grenzwert von maximal 100 Kolonie bil-
denden Einheiten (KBE) pro Gramm oder
Milliliter des Produkts einzuhalten. Zu-
dem sind der Empfehlung zufolge alle
Produkte generell auf die Abwesenheit
spezifischer pathogener Mikroorganis-
men zu priifen. Auch das SCCNFP emp-
fiehlt in seinen »Notes of Guidance for
Testing of Cosmetic Ingredients for Their
Safety Evaluation« den gleichen Grenz-
wert speziell fiir alle Produkte, die fiir Kin-
der unter drei Jahren bestimmt sind.

W Herstellung
Die Herstellung kosmetischer Mittel er-
folgt gemaB §§ 5b und 5¢ der Kosmetik-

Verordnung nach den Grundsitzen der
»Good Manufacturing Practice« (Kosme-

42

tik-GMP). Der IKW hat seinen Mitglieds-
firmen hierzu umfangreiche Leitlinien
zur Verfuigung gestellt. Die Anforderun-
gen der Kosmetik-GMP umfassen den ge-
samten Produktionsprozess von den Aus-
gangsmaterialien tber die Zwischenpro-
dukte bis hin zur Qualititspriifung der
Fertigprodukte und schlieBen dariiber
hinaus technische und bauliche Anfor-
derungen, Aspekte der Betriebshygiene
sowie auch Mitarbeiterschulungen und
eine umfassende Dokumentation ein. Im
Falle von Kinder- und insbesondere Ba-
byprodukten kommt den Anforderungen
der Kosmetik-GMP eine besondere Be-
deutung zu.

B Vertraglichkeit

Eine besonders gute Hautvertraglichkeit
ist bei kosmetischen Produkten, die spe-
ziell fiir die Anwendung an S3uglingen
und Kleinkindern bestimmt sind, von
grundlegender Bedeutung. Das Ziel be-
steht darin, besonders milde Produkte
fiir die sensible Babyhaut zu entwickeln.
Entsprechend sorgfaltig erfolgt die Aus-
wahl der Rohstoffe. Um das Irritations-
potential gegeniiber der Haut und der
Schleimhaut zu bestimmen, werden be-
reits wahrend der Entwicklungsphase ver-
schiedene In-vitro-Studien (z.B. HET-CAM-
Test, RBC-Test) durchgefiihrt. Nach der
Bestatigung der toxikologischen Unbe-
denklichkeit der Formulierung werden
die fertigen kosmetischen Mittel zur ab-
schlieBenden Priifung der lokalen Ver-
traglichkeit am Anwendungsort (z.B. im
Gesicht, in der Augenregion oder im Haar)
weiteren umfangreichen Studien unter-
zogen. Mithilfe von Epikutantests an der
(gegebenenfalls skarifizierten) Haut von
Erwachsenen wird die Hautvertriglich-
keit des Marktprodukts tberpriift. Auch
die Augenvertriglichkeit kann gegebe-
nenfalls in speziellen Tests am Menschen
unter ophthalmologischer Kontrolle tiber-
prift werden. Zusatzlich kénnen auch
klinische Studien an Kindern unter der-
matologischer und pédiatrischer Kon-
trolle durchgefiihrt werden. Dabei wird
auch auf die subjektive Beurteilung der
Produkteigenschaften durch Eltern und
medizinisches Fachpersonal ein beson-
deres Augenmerk gelegt.

B Rohstoffe

Farbstoffe

Neben Diiften sind Farbeindriicke eine
der wichtigsten Sinneswahrnehmungen.
Mithilfe von Farben kénnen dhnlich wie
mit Diften verschiedene Botschaften
Gbermittelt werden. In kosmetischen
Mitteln dirfen nur Farbstoffe eingesetzt
werden, die im Kosmetikrecht ausdriick-
lich zugelassen sind. Die Verwendung
von Farbstoffen in kosmetischen Pro-
dukten fir Kinder wird von den Herstel-
lern auf ein Minimum reduziert. Unter
Beachtung der im Kosmetikrecht vorge-
gebenen individuellen Anwendungsein-
schrankungen und Reinheitskriterien sind
diese Farbstoffe auch fiir die Verwen-
dung in Produkten fiir Babys und Klein-
kinder sicher. In Bezug auf mogliche sen-
sibilisierende bzw. allergene Effekte sind
Farbstoffe in kosmetischen Mitteln kaum
von Bedeutung. Viele der in Kérperpfle-
gemitteln eingesetzten Farbstoffe sind
auch fiir die Verwendung in Lebensmit-
teln und pharmazeutischen Priparaten
zugelassen.

Konservierungsstoffe

Bedingt durch die hohen Anforderungen
an die Qualitat der Ausgangsstoffe und
an den Herstellungsprozess verlassen kos-
metische Mittel die Produktion in hygie-
nisch einwandfreiem Zustand. Auch wenn
die Produkte in ungetffnetem Zustand
nahezu frei von unerwiinschten Keimen
sind, ist der Einsatz von Konservierungs-
stoffen vielfach unabdingbar, um die Si-
cherheit der Produkte auch wéahrend des
Verbrauchszeitraums zu gewdhrleisten,
da der Eintrag von Mikroorganismen in
der Regel erst durch den Verbraucher
selbst bei der Entnahme des Produktes
erfolgt. Auch in diesem Punkt sind die
Anforderungen gerade an Produkte fiir
Kleinkinder besonders hoch. Die Herstel-
ler kosmetischer Mittel sind grundsatz-
lich angehalten, Formulierungen zu ent-
wickeln, die ein Wachstum von Mirkoor-
ganismen von sich aus verhindern. Ist ein
Einsatz von Konservierungsmitteln den-
noch unerlasslich, wird gerade nur dieje-
nige Menge an Konservierungsstoffen
zugesetzt, die zur Gewahrleistung der
Produktsicherheit unbedingt erforder-
lich ist. Es werden nur Konservierungs-

SOFW-Journal | 130 | 10-2004



COSMETICS

KINDER- UND BABYKOSMETIK

stoffe verwendet, die durch das SCCNFP
bewertet wurden und die - unter Berlick-
sichtigung der im Kosmetikrecht genann-
ten Anforderungen und Einschrankun-
gen - ausdriicklich zur Konservierung kos-
metischer Mittel zugelassen sind. Spezi-
ell fiir Produkte fiir Kleinkinder sind be-
reits seitens des Gesetzgebers zusitz-
liche Einschrankungen vorgesehen.

Das Kosmetikrecht schreibt vor, dass kos-
metische Produkte entweder mit einem
Mindesthaltbarkeitsdatum oder - gemaB
der 7. Anderungs-Richtlinie zur EG-Kos-
metik-Richtlinie - mit einem Haltbarkeits-
zeitraum nach dem ersten Offnen gekenn-
zeichnet werden miissen. Die Hersteller
von Kinder- und Babyprodukten sind sich
ihrer Verantwortung bewusst, gerade fiir
diese besonders sensiblen Produkte die
einwandfreie mikrobiologische Qualitat
bis zum angegebenen Datum sicherzu-
stellen. Auch hierbei muss der bestim-
mungsgemaBe sowie der vorhersehbare
Gebrauch der Produkte beriicksichtigt
werden.

UV-Filter

In Sonnenschutzprodukten dirfen nur
UV-Filter eingesetzt werden, die im Kos-
metikrecht ausdricklich zugelassen sind.
Unter Beachtung der gegebenen indivi-
duellen Einschréankungen sind diese Fil-
ter auch fiir die Verwendung in Kinder-
produkten sicher. Das SCCNFP hat in ei-
ner Stellungnahme (SCCNFP/0557/02)
vom 27.02.02 bestatigt, dass es nicht er-
forderlich ist, speziell fiir Sonnenschutz-
produkte, die zur Anwendung bei Klein-
kindern im Alter von Uber einem Jahr
vorgesehen sind, bei der Berechnung des
Sicherheitsabstands einen zusitzlichen
Unsicherheitsfaktor zu beriicksichtigen.
Babys und Kleinkinder im Alter von un-
ter einem Jahr sollten generell nicht
direkter Sonneneinstrahlung ausgesetzt
werden. Die Europdische Kosmetikindus-
trie hat im Marz 2004 eine neue Emp-
fehlung zur Angabe von Anwendungs-
hinweisen auf Sonnenschutzprodukten
verabschiedet. Diese beinhalten u.a. be-
treffend den Sonnenschutz bei Babys
und Kleinkindern die Hinweise »Babys
und Kleinkinder vor direkter Sonnen-
einstrahlung schiitzen« und »Fiir Babys
und Kleinkinder schiitzende Kleidung
sowie Sonnenschutzmittel mit sehr ho-
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hem Lichtschutzfaktor (LSF gréBer als
25) verwenden.

Parfiimierung

Wie alle anderen Inhaltsstoffe miissen
auch die in kosmetischen Mitteln ver-
wendeten Duftstoffe im Rahmen der be-
absichtigten und vorhersehbaren Ver-
wendung sicher sein. Neben den grund-
satzlichen Anforderungen des Kosmetik-
rechts in Bezug auf Parfuminhaltsstoffe
sind eine ganze Reihe weiterer Empfeh-
lungen, beispielsweise Stellungnahmen
des SCCNFP, Empfehlungen der Industrie
und nationaler Behorden sowie insbe-
sondere auch der Code of Practice des
internationalen Riechstoffherstellerver-
bands IFRA zu beriicksichtigen. Der ho-
he Sicherheitsstandard von Duftstoffen
wird auch durch die im Rahmen der 7.
Anderungs-Richtlinie zur EG-Kosmetik-
Richtlinie eingefiihrte Einzelkennzeich-
nung von 26 Parfuminhaltstoffen auf
den Verpackungen kosmetischer Mittel
deutlich.

Verglichen mit kosmetischen Mitteln fir
Erwachsene werden Produkte fiir Babys
nur sehr schwach parfiimiert. Ganzlich
unparflimierte Produkte werden von der
groBen Mehrheit der Verbraucher aber
kaum akzeptiert, nicht zuletzt deshalb,
weil der charakteristische Eigengeruch
der Inhaltsstoffe nicht ihrem person-
lichen Empfinden entspricht. Diifte wir-
ken sich zudem positiv auf das Wohlbe-
finden aus. Je nach Zusammensetzung
kdnnen sie eine beruhigende oder sti-
mulierende Wirkung entfalten und auf
diese oder eine andere Weise das Wohl-
befinden beeinflussen. Somit ist der Duft
auch ein wesentliches Kriterium fiir die
Auswahl und die Wiedererkennung eines
Produktes.

Atherische Ole

Im Zusammenhang mit 4therischen Olen
existiert eine Vielzahl von Empfehlungen
und Kriterien, die bei der Formulierung
kosmetischer Mittel zu beachten sind, so
z.B. der Code of Practice des internatio-
nalen Riechstoffherstellerverbands IFRA
sowie verschiedene Stellungnahmen des
SCCNFP. Produkten, die 4therische Ole
enthalten, muss im Rahmen der Sicher-
heitsbewertung stets eine besondere Auf-

merksamkeit gewidmet werden. Seitens
der Industrie besteht zudem eine Reihe
von Empfehlungen, bestimmte atheri-
sche Ole wie z.B. Eukalyptusél, Menthol
oder Teebaumdl nur unterhalb festge-
legter Maximalkonzentrationen zu ver-
wenden, bzw. auf den Einsatz von be-
stimmten 4therischen Olen in Produk-
ten, die fiir Babys und Kleinkinder vor-
gesehen sind, ganz zu verzichten.

Tenside

Tenside (waschaktive Substanzen) sind
grenzflichenaktive Stoffe, die die Ober-
flachenspannung von Fliissigkeiten her-
absetzen. Dadurch sind sie in der Lage,
Fette und Verunreinigungen zu ldsen so-
wie Emulsionen zu stabilisieren. Bei der
Anwendung tensidhaltiger Reinigungs-
produkte wird die Hautoberflache teil-
weise entfettet. Aufgrund ihrer grenz-
flachenaktiven Eigenschaften wirken vie-
le unverdiinnte Tenside reizend auf die
Haut und auf die Schleimhaute. Durch
eine geschickte Kombination von ver-
schiedenen Tensiden ist es jedoch mdg-
lich, die Haut reizende Wirkung der ein-
zelnen Stoffe deutlich zu vermindern.
Gerade Haut- und Haarreinigungspro-
dukte fiir Babys und Kleinkinder werden
mit besonders milden Tensidkombinatio-
nen formuliert. AuBerdem werden kos-
metischen Mitteln zur Haut- und Haar-
reinigung Feuchtigkeit spendende sowie
riickfettende Stoffe zugesetzt, die eine
rasche Wiederherstellung des natir-
lichen biologischen Gleichgewichts der
Hautoberflache nach dem Reinigungs-
vorgang ermoglichen.

W Vergiftungen - vorhersehbarer
Missbrauch und Unfille

Vergiftungen mit kosmetischen Mitteln
kommen nur duBerst selten vor. Dies zei-
gen die jahrlichen Statistiken des Bun-
desinstituts fiir Risikobewertung (BfR)
und der Giftinformationszentralen. Um
zu gewahrleisten, dass im Falle eines Un-
falls die richtige medizinische Betreu-
ung unverziglich gewahrt werden kann,
sieht das européische Kosmetikrecht vor,
dass die notwendigen Informationen tiber
die Zusammensetzung der auf dem Markt
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befindlichen Produkte den zustdndigen
nationalen Behdrden mitgeteilt werden.
Die européische Kosmetikindustrie hat
hierzu zusammen mit der Europaischen
Vereinigung der Giftinformationszen-
tralen ein auf Rahmenrezepturen basie-
rendes einheitliches elektronisches Mel-
deverfahren (»SYSDECOS«) geschaffen.
Beider Formulierung und der Bewertung
der Sicherheit kosmetischer Mittel fiir
Kinder muss neben dem eigentlichen
vorgesehenen Gebrauch immer auch ein
vorhersehbarer Missbrauch der Produkte
beriicksichtigt werden. Um zu vermei-
den, dass kosmetische Mittel in die Hin-
de von Kindern gelangen, werden viele
Produkte seitens der Hersteller mit frei-
willigen Warnhinweisen versehen. Man-
chen Produkten werden auch spezielle
Bitterstoffe zugesetzt, die die Aufnahme
groBerer Produktmengen durch Verschlu-
cken verhindern.
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