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Drei Arten von Koexposition

— Beabsichtigte Koexposition (Formulierungen)

— Vorhersehbare Koexposition gegenuber ahnlichen Stoffen

— Sonstige Koexpositionen
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CLP-VO <,> @

— Regelt die Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen und Gemischen

- Gefahrliche Eigenschaften bewusst formulierter Mischungen sind abgedeckt

— Nur Gefahrenbeschreibung, keine Risikobewertung

— Daher auch keine Risikobewertung von (un)vorhersehbaren Koexpositionen mit
anderen Stoffen/Gemischen
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REACH-VO

— Registrierung: Pflicht der Registranten / nachgeschalteten Anwender (also
z. B. Formulierer), die sichere Verwendung zu gewahrleisten

— Stoffsicherheitsbeurteilung: Aggregierte Exposition Gber alle Routen und
Quellen im Rahmen der vom Registranten registrierten Verwendungen
muss mitberulcksichtigt werden. Auch die Behorden kdnnen diese im Zuge
der Stoffbewertung mitbericksichtigten.
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REACH-VO

— Bei Beschrankungen werden unbeabsichtigte, aber vorhersehbare
Koexpositionen innerhalb derselben Stoffgruppe teilweise durch
Gruppeneintrage abgedeckt (z. B. Phthalate, PAK).

— Koinzidentelle Expositionen werden nicht berlcksichtigt.
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Kosmetik-VO (EG) 1223/2009

— Kosmetische Mittel missen bei normaler oder verniuinftigerweise

vorhersehbarer Verwendung fur die menschliche Gesundheit sicher sein.
- Anhang |, Teil B, Nr. 3: ,,Mogliche Wechselwirkungen sind zu bewerten.”

— Anhange Il (Verbotsliste), lll (eingeschrankte Verwendung), IV (zulassige
Farbstoffe) und V (zulassige Konservierungsmittel) enthalten z. T.

Gruppeneintrage.
- z. B. ,Antimon und seine Verbindungen”, , Stoffe mit gestagener Wirksamkeit*”
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Bewertung von Inhaltsstoffen durch SCCS |
(Quelle: SCCS Notes of Guidance) %{/

— Allgemein wird die aggregierte Exposition aus Verwendungen in
verschiedenen kosmetischen Produkten berlcksichtigt.

— CMR-Stoffe der Kat. 1A und 1B sind grundsatzlich verboten, konnen aber
in Ausnahmefallen verwendet werden.

- Eine von mehreren Bedingungen hierfir bildet die Feststellung der sicheren
Verwendung durch SCCS, ,wenn ihre Verwendung in kosmetischen Mitteln [...]
unter Beriucksichtigung der Gesamtexposition aus anderen Quellen [...] fur sicher

befunden worden” ist.

P: BfR
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Lebensmittelkontaktmaterialien (FCM/LKM) - VO 1935/2004

— Artikel 3: keine Abgabe von Bestandteilen auf Lebensmittel in Mengen,
die geeignet sind, die menschliche Gesundheit zu gefahrden

— Anhang |: Gruppen von Materialien und Gegenstanden, fiir die
Einzelmallnahmen erlassen werden kénnen
- u. a. spezifische Migrationsgrenzwerte ,fiir den Ubergang bestimmter Bestandteile

oder Gruppen von Bestandteilen in oder auf Lebensmittel, wobei etwaigen
anderen Expositionsquellen [...] angemessen Rechnung zu tragen ist”
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CONCLYSION
B

Fazit o

{4 v,

— Bei bewusst formulierten Gemischen werden in der Regel maogliche
Kombinationswirkugen mitberuicksichtigt.

— Aggregierte Exposition sowie Exposition gegentuiber Vertretern
derselben Stoffgruppe wird teilweise berlcksichtigt.

— Andere (koinzidentelle) Koexpositionen werden i. d. R. nicht
bericksichtigt.
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Wann entsteht aus regulatorischer Sicht eine spezifische
Besorgnis durch Koexpositionen?

1. Die Stoffe besitzen aus regulatorischer Sicht schwerwiegende
Gefahreneigenschaften (hauptsachlich CMR-Stoffe, Stoffe mit
spezifischer Zielorgantoxizitat nach wiederholter Gabe etc., inkl. Stoffe
mit endokrin vermittelter Wirkung).

2. Die einzelnen Stoffe liegen unterhalb ihrer individuellen Wirkschwellen
vor (sonst =2 Einzelstoffregulierung), aber in Kombination muss die
Wirkschwelle uberschritten werden.

10 Herzler | 2. PARC-Stakeholderdialog | 27.11.2024 | Berlin I ‘)( Bf R



Wann entsteht aus regulatorischer Sicht eine spezifische
Besorgnis durch Koexpositionen?

3. Die Stoffe, die aufeinandertreffen, besitzen denselben
Wirkmechanismus oder entfalten ihre Wirkung uilber miteinander
wechselwirkende Mechanismen in demselben Zielgewebe.

4. Die kombinierte Exposition muss uber das gesamte fiir die Wirkung
relevante Zeitfenster bestehen

- kurz fur Entwicklungstoxizitat, lang fur chronische Effekte, schwierig zu fassen fiir
gentoxische Kanzerogene
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