Zusammenfassung dber die SWISS SCC Fortbildungsveranstaltung in Olten, Schweiz

Im Oktober 2006 fand die SWISS SCC
Fortbildungsveranstaltung in Olten statt
- ca. 70 Teilnehmern aus Industrie, Uni-
versitit und Behdrde nahmen teil. Cot-
herine Schneider, Rausch AG war fiir die
Leitung und Moderation verantwortlich.
Wirksamkeit und Sicherheit - in einem
»Boote sitzend — bilden ein Team mit in-
dividuellen, sich ergidnzenden Stirken,
auch unter immer stirkere Beachtung
von Umweltaspekten. Dr. Wolfgang Pit-
termonn, Disseldorf (ehemals Henkel
KGaA) befasste sich im ersten Referat mit
»Percutane Absorption: Nachweise und
Modellew. Je nach Wirksubstanz und ver-
wandtem Testmodell - aus der Historie
betrachtet - wird eine andere Eindring-
tiefe aufgezeigt. Das Ziel vieler Kosme-
tikentwicklungen liegt darin, Wirksub-
stanzen moglichst sicher und tief in die
Haut (Epidermis [ Dermis) einzubringen,
wobei es in der Dermis neben lokalen
auch zu systemischen Effekten kommen
kann. Mitte der 80er Jahre wurde fir die
Pharmaforschung das perfundierte Rin-
der-Euter-Hautmodell BUS entwickelt.
Seit 1993 - und inzwischen mehrfach
adapiert - ist BUS das von der Fa. Hen-
kel fiir die Anwendung in Kosmetik und
Chemie valide Test-Modell zur Evalu-
ierung der Eindringtiefe von unterschied-
lichsten Testsubstanzen. Nach heutigen
Kenntnissen ist die primére Hautbarriere
das Stratum Corneum nicht »tots, son-
dern in Realitdt eine hoch komplexe
Hautschicht, deren Depot-/Barrieren-
funktion sehr dynamisch abliduft, wobei
speziell die passive Diffusion eine pri-
gende Rolle spielt. Eine absolute Barrie-
re gibt es nicht. AnschlieBend beleuch-
tete Dr. Joachim Blank, Cosmetochem
»Pflanzlichen Werte«. Mit dem »inne-
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ren« Wert der Pflanze ist die Wirksamkeit
verkniipft, primér basierend auf den In-
haltsstoffen und damit auch mit der Bot-
schaftvon Geflihlen - Raum fiir Kreatvitit
im Marketingbereich. Der »duBere« Wert
ist in der Qualitdt der Pflanze zu sehen,
sich z. B. widerspiegelnd in der reprodu-
zierbaren und standardisierten Produk-
tion. 5 Wertstufen mit steigenden An-
forderungen wurden vorgestellt, z.B.
Wertstufe 1 in Form eines Standardex-
traktes und Wertstufe 5 in Form eines
speziell entwickelten Extraktes mit nach-
gewiesener Aktivitdt. Aus legaler Sicht
ist eine Dokumentation zu Sicherheit
zwingend erforderlich. J. Blank sieht Zu-
kunftsaspekte in einer verstarkten Nach-
frage nach analytischen Nachweisen von
Wirksubstanzen bei Extrakten, verbun-
den mit einer Mindest- [ Testdosierung
von Einzelkomponenten und in einer
strafferen Kosmetik-GMP.

Fiir Dr. Alfred Markowetz, Procter & Gamb-
le GmbH standen »Wirksamkeits-Aus-
sagen auf der Verpackung« im Vorder-
grund. Wirksamkeit kann (iber techni-
sche Messmethoden, visuelle/sensorische
Bewertungsmethoden und Verbraucher-
studien (Gebrauchseigenschaften) erfasst
werden. In der Haut- und Haarpflege
werden unterschiedlichste Wirksamkeits-
tests zur Claimunterstlitzung eingesetzt.
Alle technischen Messwerte sollten je-
doch mit Ergebnissen von gualitativen
undfoder quantitativen Verbraucherstu-
dien korrelieren, um verbraucherrelevant
zu sein soll. Sowohl Lang- als auch Kurz-
zeiteffekte sind erwilinscht und werden
in Fachzeitschriften und bei Kongressen
mittels Publikationen unterstiitzt. Bei
der Abgrenzung zu Arzneimitteln muss
festgehalten werden, dass kosmetische

Mittel durchaus wirken diirfen, beispiel-
haftaufgezeigt an einem Anti-Schuppen
Shampoo ader auch eine Anti-Ageing
Creme. Bei Tests zur Sicherheit incl. Pho-
totoxizitat/Photosensibilisierung finden
Epiukutantests in unterschiedlicher Aus-
richtung (z. B. semiokklusiv oder okklu-
siv) und FallzahlgriBe ihren Einsatz. Die
Industrie wird von den Behorden aber
auch von der Konkurrenz (iberwacht

Dr. Gero Feistkorn, Monkebude (ehemals
Wella) stellte den Zuhérern die auch
gemdB 6. und 7. Anderungsrichtlinie
der EU Kosmetikrichtlinie gesetzlich vor-
geschriebene Verhaltensweise bei Ver-
braucherreklamationen vor. Eine legal
verantwortliche benannte Person bewer-
tet in Stufen von wunwahrscheinliche,
»fraglich«, »wahrscheinliche, oder wsehr
wahrscheinlich«, wobei die Symptome
und die Chronologie genau erfasst sein
missen. Ein Eintrag in die Produktinfor-
mation ist erforderlich. Dr. Gerd Mildau,
CVUA Karlsruhe (Chemisches und Vete-
rindruntersuchungsamt Karlsruhe) ging
auf »Beispiele aus dem Borderline Be-
reiche in der amtlichen Kosmetikiiber-
wachung in Deutschland und der EU ein,
speziell auf die Abgrenzung von Kosme-
tika zu Arzneimitteln (AM-KM), zu Me-
dizinprodukten (MP-KM), zu Bioziden
(BP-KM) und zu Bedarfsgegenstanden
(BG- KM) ein (siehe auch http://ec.euro
pa.cu/enterprise/cosmetics/doc/quidan-
ce_doc_cosm-medicinal.pdf und http://
ec.europa.eufenterprise/cosmetics/doc/
manual_borderlines_v20.pdf).

Neben den gesetzlich zugelassenen Aus-
lobungen sind auch die Wege zur Ver-
marktung von Arzneimitteln und Kos-
metika bzgl. erforderlicher Zulassungs-
daten sehr unterschiedlich. Bei Kosmeti-
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Abb. Dr. Alfred Markowetz

ka muss der kosmetische Zweck (ber-
wiegen, untergeordnet darf ein kosmeti-
sches Mittel jedoch auch nicht kosmeti-
schen Zwecken dienen (z. B. arzneilichen).
In Zweifelfdllen ist das Erzeugnis ein Arz-
neimittel. Es wird zwischen Funktions-
arzneimittel und Prisentationsarznei-
mittel unterschieden, wobei die Einstu-
fung als Prisentationsarzneimittel unter
Berlicksichtung aller angesprochenen und
ausgelobten Parameter, unabhangig von
einer Arznei-Mittelzulassung [ Wirkung
erfolgt. Der Begriff »verhlten« ist ein
Arzneimittelbegriff und ist bei Werbe-
aussage im Kosmetikbereich nur bedingt
méglich. Funktionsarzneimittel beein-
flussen die Korperfunktion signifikant
(Urteil EuGH 1991), Kosmetika - mit den
gleichen Arzneimittelwirkstoffen - zei-
gen hingegen keine signifikante phar-
makologische Wirkung. Zur Entschei-
dungsfindung wird ein Entscheidungs-
baum verwandt. Beispielhaft fir Ab-
grenzungen von Kosmetika zu Medizin-
produkten wurden Zahnbleichmittel und
Sportlersalben angesprochen, je nach Aus-
labung und Quantitat von ausgelobten
Wirk-, Inhaltsstoffen unterschiedlich
eingestuft. Die Giberwiegende Zweckbe-
stimmung ist entscheidend, ab ein Bio-
zidprodukt oder ein Kosmetikum vor-
liegt. In der Abgrenzung zu Bedarfsge-
genstdnden wird z. B. der Nail- der Se-
kundenkleber als Bedarfsgegenstand ein-
gestuft, das UV hartende Gel hingegen
ist ein Kosmetika. Dr. Christoph Ort, Ea-
wag (Wasserforschungsinstitut der ETH)
und BAFU (Bundesamt fiir Umwelt, Ab-
teilung Wasser) teilte mit den Zuhorern
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Abb. Dr. Wolfgang Pittermann

seine Kenntnisse des BAFU-Projektes
»Strategie MicroPoll - Mikroverunrei-
nigungen aus der Siedlungsentwdsse-
rungs. Hausliche Produkte wie z. B.
Waschmittel, Kosmetika, Duftstoffe und
Toilettenreinigungsmittel, als auch orale
oder topische Pharmaprodukte (liber Aus-
scheidung) gelangen in das Abwasser.
Um der Gewdsserbelastung entgegenzu-
wirken werden Abwasserreinigungsmo-
delle und Stufenreinigungsmodelle be-
urteilt. Szenarien und Kriterien zur Eva-
luierung des Einflusses von Substanzen
auf die Umwelt wurden aufgezeigt. Zen-
trale Losungsansatze (wie z. B. die Elimi-
nation an der Quelle/Verbot) sind neben
dezentralen Losungen wie z. B. der Ab-
wasserbehandlung bestimmter Emmiten-
ten (z.B. Spitiler) zu sehen. Substanzen
im Hormonbereich, Duftstoffe, und spe-
zielle Medikamente werden als kritisch
eingestuft. Weitergehende Aufbereitungs-
Anreicherungs- und Eliminations-Pro-
zesse und Verfahren sind zu evaluieren
incl. auch einer Ozonisierung des Ab-
wassers. Chemische Analytik von Einzel-
stoffen bzw. Stoffgruppen, dkotoxikolo-
gische Methoden bzw. Biotests und Bio-
indikatoren/aquatische Lebewesen die-
nen der Erfolgskantrolle. Die interdiszi-
plindre Zusammenarbeit von Chemikern,
Okotoxikologen und Ingenieuren in Wis-
senschaft, Behdrde und produzierender
bzw. verarbeitender Industrie spielt eine
zentrale Rolle zur Konsensfindung (siehe
auch www.eawag.ch).

Dr. Cornelius Nussbaumer, Luzi AG, zeig-
te in der Abschluss-Pasentation der Ta-
gung Sicherheitsaspekte bei Riechstof-

fen auf. Das Ziel der IFFRA (International
Fragrance Association, www.ifraorg.org),
1973 in Genf gegriindet, ist die sichere
Verwendung von Riechstoffen in Konsu-
mentenprodukten. Erreicht wird dieses
Ziel mittels der Etablierung von Stan-
dards basierend auf den toxikologischen
Eigenschaften von Riechstoffen und An-
wendungs-Bedingungen (Exposition) so-
wie der Risikobewertungen durch ein
unabhingiges Expertenpanel (REXPAN)
des Research Institute of Fragrance Ma-
terial (RIFM - www.rifm.org). Das IFRA
40™ amendment wird 4 neue Standards
umfassen und bringt eine Erweiterung
von bisher 2 auf 11 Produktkategorien.
Das QRA (Quantitative Risk Assessment)
wird zur Evaluierung von Sensibilisie-
rung eingesetzt - allerdings ist die Ak-
zeptanz von Behérden und Kunden noch
abzuwarten.

Zusammenfassend zeigte sich, dass Syn-
ergie in einem Team gefragt ist. Die Si-
cherheit bei Kosmetika muss gewahrleis-
tet sein, die Wirksamkeit, verbunden mit
neuen Wirksubstanzen, neuen Testmo-
dellen oder auch mit neuen Claims wird
jedoch auch immer wichtiger. Damit zei-
gen sich jedoch auch neue Felder der
Herausforderung sowohl in der Abgren-
zung zu anderen Bereichen wie Arznej,
Medizinprodukte, Biocide oder Gebrauchs-
gegenstinde als auch in Bezug auf die
Umweltaspekte, welche immer mehr zu
berlicksichtigen sind.

Dr. Marion Frischle
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