Fortbildungs-
veranstaltung der
SWISS SCC

in Olten/Schweiz

Die Schweiz im Spannungs-
feld der europiischen und
auflereuropiischen Kosmetik-
Gesetzgebung
Statistik in
Kosmetik

Medizin und

Anfang Juni fand in Olen/
Schweiz ein eintagiges Fort-
bildungs-Seminar  statt. Das
Seminar wurde von der SWISS
SCC unter Leitung von Dr. Hans
Jurg Furrer, Vicepresident SWISS
SCC, durchgefihrt.

Am Yormittag standen neue
Aspekte der  Internationalen
Gesetzgebung  innerhalb und
auferhalb der EU im Vorder
grund, wihrend sich der Nach:
mittag spielerisch und doch
emsizunchmend  mit dem
Themengebiet der Statistik in
Medizin und Kosmetik befasste.

Etwa 70 Teilnehmer, primar
aus der Schweiz und dem weite-
ren deutschsprachigen Raum,
frischten ihre Kenntnisse —auf
und nahmen neue Anreguogen
mit zurdek in lhre Fachberciche.

Birgit Huber, IKW (Frankfurt)
zeigle sehr kompetent und enga-
giert den neucsten Stand der E-
Gesetzgebung auf. Seit 1970 exi-
stiert. EU-weit eine cinheitliche
Gesetzgebung in Form der EG-
Kosmetik-Richtlinie, kosmeti-
sche Mittel sind z.B. einheitich
definiert und eine Zulassung ist
nicht erforderlich. Diese Kos-
metik-Richtlinie hat bis heute
mchrere Adapticrungen und Er-
ginzungen in Form von gewich-
tigeren Anderungsrichtinien (6)
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und marginaleren Anpassungs-
richtlinien (26) erhalten. Ab
1.1.97 ist die 6. Anderungsricht-
linie fir alle EU-Linder bindend:
z.B. muss die Sicherheitsan-
forderung - keine Gefihrdung
fir den Verbraucher - Klar
gewihrleistet sein und die kos-
retischen Produkte sind ent-
sprechend zu kennzeichnen.
Bestimmite Produktangaben -
das EG-Dossier - miussen an
einem Ort in der EU hinterlegt
sein.

Allerdings steht bereits die
7. Anderungsrichtlinie vor der
Tir, In dieser sollen zusatzlich
unterschiedliche Themenpunkite
geregelt werden: Ein Kern-Thema
ist das Mindesthaltbarkeitsdatum.
Die Regelungen zu Tierver-
suchen schen cin sofortiges
Testverbot vor, sofern EU-weite
Alternativen anerkannt sind, ein
Vermarktungsverbot fur tiergete-
siete Inhaltsstoffe bzw. deren
Produkte, sobald Allernativ-
methoden von der OECD welt-
weil bestatigt werden, Die Frist
firr das Vermarktungsverbot soll
5 Jahre betragen, die Frist filr das
Tierversuchsverbot ist auf
31. 12. 2004 festgelegt. Auch
Parfumstoffe  sind neu im
Rahmen der INCI zu kennzeich-
nen; bestimmete Parfuminhalts-
stoffe (26) oberhaib bestimmter
Konzentrationsgrenzen  sollen
speziell deklariert werden. CMR
Stoffe (als carcinogen, muragen
oder reprotoxisch Kategorie
1+2 cingestuft) bedirfen einer
Evaluicrung durch das SCCNFP
und der sich anschliefenden
legalen Einsatz- Regelung. Der
zeit wird in Driissel in den ver-
antwortlichen Gremien (Euro-
pdischer Rat/Parlament/ Kommis-
sion) um gemeinsam akzeptierte
Ergebnisse zu den Themen-
punkten der 7. Anderungsricht-

linie gerungen, die planmissig
Ende Oktober 2002 vorliegen
sollten.

Klaus  Liebscher,  Wella
{Darmstadt) fithrte die Teil-
nehmer in die komplexe Materie
der aufereuropiischen Gesetz-
gebung  ein. Generelle  An-
forderungen sind z B. folgende:
Warn- und Gebrauchshinweise
sind in der Landessprache erfor-
derlich, der verantwortliche Her-
steller muss klar auf dem Pro-
dukt ersichtlich sein, in ca. 40 -
50 Landern muss durch die loka-
len Vertragspartner cine Re-
gistrierung im Land erfolgen und
ein Free Sales Certificate (Frei-
verkiuflichkeits-Bescheinigung)
des Ursprungslandes hat vorzu-
liegen.

Ubergreifend werden die ost/
sidosteuropdischen  Linder
stark von der EU beeinflusst, die
EU-Regelung ist z.B. in all diesen
Lindern weitgehend anerkannl,
Teilweise ist eine Registricrung
notwendig  (Russland,/Tkraine),
teilweise nur eine Notifizierung
der Unterlagen (z.B. Polen,
Tschechicn, Ruminien) mit
zusitzlicher Zertifizicrung (Russ-
land/Ukraine). Schr komplizierie
Registricrungsverfahren  zeigt
die Turkei.
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Afrika, wie z.B. Algerien,
Marokko und Tunesien unter-
liegt einem vorwiegend franzdsi-
schen Einfluss. Im Allgemeinen
wie z.B. auch in Agypten sind
EU-konforme Rezepturen akzep-
tictt. Allerdings kdénnen aufwen-
dige Registricrungsverfahren bis
7zu 12 Monate und linger in
Anspruch nehmen. In Sidafrika
licgt eine nationale Kosmetik-
verordnung  seit  Jahren als
Entwur vor, ¢in Hinweis auf bal-
dige Verabschiedung ist nicht
crsichtlich.

Nahost z.B. Saudi-Ambicn ver-
langen SASO-Standards, die i.d.R.
von EU-konformen Produkten
erfillt werden. Im Iran sind die
Anforderungen der Registrie-
rungsbehdrde unberechenbar.

In Japan liegen die 2
Kategorien  Cosmetics” und
Jquasi-Drugs® vor. Fir ,Cos
metics® fand im Jahre 2001 eine
Dereguliernng statt, es miissen
nicht mchr nur Stoffe der bis
dahin in Japan glltigen Positiv-
liste eingesetzt werden. Die
Stoffregelung  erfolgt jetzt in
Positiv-/Negativ-  und ecinge-
schrinkten Listen analog der EU
(allerdings nicht  deckungs-
gleich). Alle anderen Stoffe, die
nicht geregelt sind, sind frei ein-
setzbar. Die Volldeklaration muss
auf japanisch crfolgen, dic
Sicherheitshewertung nach der
JCIA (Japanese Cosmetic In-
dustry Association) Guideline
und dic Produkteinfilirung kann
jederzeit crfolgen. Bei quasi-
Drugs missen neue Wirk- und
Hilfsstoffe registricrt werden,
aufwendige Lagertests sind er
forderlich mir umfangreichen
Daten zu den Einzelinhalts-
stoffen aber auch zum Gesaml-
produkt.

Korea lehnt sich nicht mehs



an die japanische Gesetzgebung
an, sondern unterteilt in drei
Kategorien: .Cosmetics™, Func-
tional Cosmetics’, z. B. Skin
Whitening, Anti-Wrinkle Pro-
dukte und UV/Sun Care, und
LQuasi-Drugs”, z. B. Haarfarben
oder spezielle Wirkstoffe. Bei
Luasi-Drugs werden eindeutig
lokale Produkte bei der Re-
gistrierung bevorzugt: sic bendti-
gen ca. 15 Tage, wihrend Import-
produkte 34 Monate auf die
Genchmigung/Registricrung
warten missen.

In China schlige derzcit jedes
Registrierungsherz hoher: Nicht
die Volldeklaration anf Chinesisch
ist das Problem, sondern die
maégliche Antwoert auf Import-
verhote von chinesischer Ware:
Als  Beispiel resultierte  der
Ginfuhrstopp fir Hihnchen aus
China in dic EU in einer dra-
stisch gesteigerten und nicht
erfillbaren Zertifikatsanforder-
ung an Unterlagen fur Kos-
metika aus der EU nach China,
dic einer enormen und nicht
crfiillbaren Importbarriere gleich
kam. Verhandlungen laufen hier-
zu auf héchster Ebene, derzeit
gibt es keine Aussicht auf cine
kurzfristige Losung. Alle Iinport-
produkte bendtigen ein Gut-
achien eines chinesischen In-
stitutes  (willkiirliche Testaus-
wahl). Dic Registrierung ist
teuer und langwicrig und kann
sich pro Artikel auf bis zu
5.000,~ Euro belaufen und bis zu
16 Monaten hinziehen.

In Hongkong hingegen sind
EU-Produkte problemlos ¢in-
fihrbar, nur einzelne Produkt
kategorien (Anti-Schuppen Fro-
dukte) sind registrierungspilich-
tig. Taiwan zeichnet sich durch
eine cinfache Notifizierung der
JCosmetics®  aus, wihrend
Medicated Cosmetics™ aufwen-
dig und langwierig registriert
werden mussen.

Die ASEAN-linder umfassen

zB. Indonesien, Malaysia,
Singapur, Thailand und die
Philippinen. Theoretisch ist hier
eine Harmonisierung geplant,
allerdings besitzt in der Realitit
jedes Land eine andere Vor-
stellung der Harmonisicrung.
Erst kitrzlich haben Malaysia und
Singapur im Alleingang cine
Registricrungspflicht cingefithrt.
Auch Indonesien hat seine
Ticken: Alle kosmetischen Mittel
sind registrierungspflichtig mit
der Moglichkeit einer unbiiro-
kratischen Einfuhr oder dem
Albtravm  des  Lieferns  von
Detail-Daten auf  Basis  von
zusdtzlichen Experimenten und
spezicll aufbereiteten Unrerlagen.
Zusitzlich werden hier - wie in
jedem islamischen Land -
Werbeaussagen und Bilder ciner
kritischen Bewertung unterzo-
gen,

Australien und Meuseeland
lchnen sich an die USA an,
.Drugs®, z. B. Sonnenschutz und
Anti-Schuppen Produkie sind
registrierungspflichtig wohinge-
gen (Cosmetics® analog der EL-
Regulierungen zu sehen sind.
Neue Rohstoffe miissen z.B. in
Australien, auch in importierten
Fertigprodukien, chemikalien-
rechtlich (ber das speziclle
NICNAS- System registriert wer-
den.

Wahrend Lateinamerika (z. B.
Brasilicn, Argentinien, Chile)
frither stark von den USA becin-
fiusst wurde, wird jetzt der EU-
Eintfluss immer prigender, wobei
jedes Land noch individuelle
Abweichungen cinbaut. Inner-
halb des Andenpakts und des
Mercosur herrscht derzeit Funk-
stille bzgl. eincr Harmonisierung,
da dic meisten Mitgliedslinder
(wic z.B. Argentinien und
Brasilicn) mit starken wirtschaft-
lichen Problem zu kidmpfen
haben. Mexiko hat eine ganz ei-
gene Regelung (obwohl NAFTA-
Staal), die sich weder an dic USA
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{CTFA) noch die EU anlehnt. Die
Volldeklaration hat in Spanisch
zu erfolgen, die Freigabe der
Ftikettentexte ist durch spezielle
Behdrden erforderlich (ca 2-3
Monate).

Die USA hat Positivlisten fiir
Farbstoffe und Beschriinkungen
irn VOC-Gehalt  (volatile organic
compound), aber senst keine
Beschrinkungen fiir  Cosmetics®,
Die INCI Bercichnung muss
gemdss CTTA (und nicht INCE
EU) erfolgen, Warnhinweise sind
fiir bestimmte Produkie (z.B.
Haarfarben, Schaumbider) erfor-
derlich. Sun Care und Anti-
Schuppen Mittel werden als
LOTC Drugs” klassifizicrt. Bei
OTC-Produkten mussen  die
Rezepturen sowie der Hersteller
registiert werden unter Hinzu-
zichen eines offizicll in den USA
ansissigen  FDA-Ansprechpart-
ners. Des Welteren missen bei
OTC- Produkten die Produkiions-
stitien gemif OTC/Sun Mono-
graph ¢GMP (current Good
Manufacturing Procedure) kon-
form sein.

In Kanada sind USA-konforme
Rezepturen meist zulissig, aller-
dings  besteht einc  Re-
gistricrungspflicht fiir alle ,Cos-
metics” und der Etikettentext
muss zweisprachig (englisch
und franzdsisch ) scin.

Die linderspezifischen Re-
gistricrungsanforderungen be-
deuten nicht nur die  Vorlage
technischer Dokumente. Sie sind
cbenso eng verkmipft mit der
personlichen  Beziehung  des
jeweiligen Distributeurs zu den
entsprechenden Amtern, die bei
der Registrierung eine Rolle
spielen  sowie der jeweiligen
Politik des Landes und sind klar
als Importbarriere einzusinfen.

Der Nachmittag der Tort-
bildungsveranstaltung, das Thema
der Gesetzgebung verlassend,
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stand unter dem Motto |, Statistik
schitzen lernen®.

Dr. Dieter Mennen, Biomed
Sofrware Tibingen, fihrie mit
allen Teilnehmern sehr apschau-
lich und plastisch  einen
Schokoladen-Schmelz-Test”
durch. Hierbei wurden die wich-
tigsten Kenngréssen der Siatistik
erarbeitet wie z.B. der Mittel-
wert, die Standardabweichung,
die Varianz und die Schiitzung
des Korrelutionskoeflizienten.

Spielerisch wurden alleine
oder in Gruppenarheit auf ent-
sprechend vorbereiteten Arbeits-
biittern  Regressionsgeraden
gelegt, Korrelationskoeffizienten
z. B. nach der Ballonregel ge-
schitzt und weitcre Messgrissen
geschiitzt und/oder exakt be-
rechnet, Ziel des Seminars war
allerdings nicht  dic  exakte
Berechnang der Daten, vielmehr
ging es darum, Daten und
Kurven beurteilen zu kdnnen
und deren Relevanz abschitzen
zu kdnnen.

Die nichste Fortbildungsver-
anstaltung wird im Frihjahr
2003 chenfalls in der Schweiz
durchgefiihrt werden. Die An-
kindigung wird Ende 2002 {iber
die SWISS SCC erfolgen und spi-
testens bei der Gencralver
sammiung der SWISS SCC am
24./25. Januar 2003 in Luzern
detailliert vorgestellt,

Dy Dieser Meunen, Biomed Soffiware
it Banne der Stabistik



