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Das kosmetische Produkt purux Zechsteiner® Magnesium ist unter
Beriicksichtigung des allgemeinen toxikologischen Profils der Bestandteile,
ihres chemischen Aufbaus und des Grades der Exposition nach MaRgabe der
Grundsitze der Guten Laborpraxis unter Beachtung der Warnhinweise und
Anwendungsbedingungen bei bestimmungsgemdBem und verniinftigerweise
vorherzusehendem Gebrauch als gesundheitlich unbedenklich im Sinne der
Forderungen der Europdischen Kosmetikverordnung VO (EG) 1223/2009 in der
aktuellen Fassung bewertet worden.

Diese Bewertung stitzt sich auf

1. das toxikologische Profil der Bestandteile

verfligbare toxikologische Dokumentation der Rohstoffe
verfugbare dermatologische Dokumentation der Rohstoffe
verfugbare dermatologische Prifung des Produktes
Dokumentation der Fertigproduktuntersuchungen
mikrobiologische Dokumentation des Fertigproduktes
Informationen zum Verpackungsmaterial
Sicherheitsdatenblatter der Rohstoffe

allgemein verbindliche internationale Bewertungen

2. den chemischen Aufbau

Betriebsrezept

Fertigproduktprifvorschriften

Rohstoffpriifvorschriften

¢ Dokumentation physikalischer und chemischer Priifungen, soweit erforderlich

3. die rechtlichen Regelungen und Empfehlungen von Behorden und Verbénden
4. die Erfahrungen der Vermarktung

5. den Grad der Exposition, welche
sich aus den Anwendungsbedingungen ergeben. Zur Gefahrenabwehr wird
auf die freiwilligen und gesetzlichen Warnhinweise und sonstige Informationen
verwiesen, sofern sie Teil der Produktaufmachung sind.

Eine Bewertung nach der Kosmetik-GMP bleibt davon unberihrt.
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Teil A. — Sicherheitsinformationen Uber kosmetische Mittel

1 PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Produkt purux Zechsteiner® Magnesium ist ein Badesalz, das zur Verwendung
als Badezusatz empfohlen wird.

2 INHALTSVERZEICHNIS DER EINGESETZTEN ROHSTOFFE

Bestandteil Bestandteil Anteil im
(Handelsname) (nach INCI) Produkt in %
Purux Zechsteiner MAGNESIUM CHLORIDE 100
Magnesiumchlorid

*laut Spezifikation handelt es sich um Magnesiumchlorid Hexahydrat.

Die Spezifikation der eingesetzten Rohstoffe wie CAS-Nr.,, EINECS-Nr,,
Handelsname, Herkunft sowie die chemisch-physikalische und mikrobiologische
Spezifikationen  kénnen  den  Sicherheitsdatenblattern  sowie  weiteren
Informationsquellen der Rohstofflieferanten enthommen werden. Das toxikologische
Profil der Rohstoffe/Einzelsubstanzen kann ebenfalls den Sicherheitsdatenblattern
der Rohstofflieferanten entnommen werden. Die fir die Herstellung des
kosmetischen  Mittels  verwendeten  Rohstoffe  weisen die in den
Sicherheitsdatenblattern beschriebenen Reinheiten auf. Sofern Inhaltsstoffe
Verunreinigungen enthalten, liegt die jeweilige Konzentration der Verunreinigung
unter der technisch vermeidbaren Konzentration.

3 SPEZIFIKATION DES FERTIGPRODUKTES
3.1 PHYSIKALISCH/CHEMISCHE SPEZIFIKATION

Das Produkt purux Zechsteiner® Magnesium ist ein geruchloses Salz von weil3er
Farbe und liegt schuppenférmig vor. Es enthalt keine Farb- und Duftstoffe. Der pH-
Wert im Fertigprodukt liegt bei pH 8,7 (10%ige, wassrige Lésung) (purux Zechsteiner
Magnesiumchlorid Spezifikation; EG-Sicherheitsdatenblatt der Schwarzmann GmbH
in DE-93164 Laaber vom 22. Januar 2016).

3.2 VERPACKUNGSPEZIFIKATION

Zum Zeitpunkt der Erstellung des Sicherheitsberichtes liegt das kosmetische Produkt
in bedruckten Verbundfolien (GebindegréfRen 500 g und 25 kg) aus PET/PE vor. Das
Produkt kommt direkt mit dem PE in Kontakt.

Der Hersteller der Verbundfolien bestatigt, dass die Folien den Anforderungen der
Europaischen Verordnungen VO (EG) 1935/2004, VO (EG) 2023/2006 und der VO
(EG) 10/2011 entsprechen. Zudem entsprechen die Druckfarben den Vorgaben der
EuPIA-Leitlinie fur Druckfarben (Konformitatserklarung, Produkt: Verbundfolie
PETsiox/PE (12/80 um), 310 mm, weil}, unbedruckt der Bischof + Klein SE & Co. KG
in DE-49525 Lengerich, 2017).

Wechselwirkungen von Produkt und Verpackungsmaterial sind nicht zu erwarten.
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3.3 STABILITAT- UND LAGERTESTS

Das kosmetische Produkt wird mit einer spezifischen Mindesthaltbarkeitsdauer
vertrieben.

Fur die Bewertung der chemischen und physikalischen Stabilitat wurde ein
Stabilitatstest mit dem Produkt durchgefiihrt. Dazu wurde das Produkt Uber 20 Tage
bei 60 °C gelagert. Als Ergebnis kann festgehalten werden, dass keine
Delaminationen oder Undichtigkeiten an der Verpackung zu erkennen waren. Zudem
lag nach Testende ein Gewichtsverlust von nur 0,08 % vor und das Fullgut wurde als
Jklumpig“ beurteilt. Diese Anderung liegt innerhalb der Spezifikationsgrenzen.
Weitere Auffalligkeiten bzgl. Aussehen und Konsistenz wurden nicht beobachtet
(Dokument: Laborbericht LP, 161083 der Firma Bischof + Klein SE & Co. KG in
DE-49525 Lengerich vom 15. Dezember 2016). Anhand der Ergebnisse ist davon
auszugehen, dass das Produkt bei sachgemaBer Lagerung Uber die angegebene
Mindesthaltbarkeitsdauer stabil ist.

3.4 MIKROBIOLOGISCHE BESCHAFFENHEIT

Bei dem vorliegenden kosmetischen Produkt handelt es sich um Magnesiumchlorid..
Der aw-Wert des Produktes liegt bei 0,290 (Prifbericht, Nr. PB1801482 L,
Magnesiumchlorid der Chemisches Labor Dr. Wirts + Partner Sachverstandigen
GmbH in DE-30559 Hannover vom 12. Februar 2018).

Gemal den Vorgaben der DIN EN ISO 29621:2017-07 Uber die Risikobewertung
und ldentifikation von mikrobiologisch risikoarmen kosmetischen Produkten (Stand
Juli 2017) werden kosmetische Produkte mit einem a,-Wert von < 0,75 als risikoarm
eingestuft. Fur kosmetische Produkte mit aw,-Werten < 0,6 ist das Wachstum von
Bakterien sowie von Hefen und Schimmelpilzen ausgeschlossen und ein
Konservierungsbelastungstest nicht notwendig.

4 VERWENDUNGSZWECK
Die Anwendung des Produktes wird wie folgt beschrieben (in Deutsch):

»purux
Natiirlich!

Zechsteiner® Magnesium

Badezusatz aus dem Zechsteiner® Urmeer

Wohltuend und entspannend

Naturprodukt

Ideal zum Herstellen von naturlichem Magnesiumal

Natirlich Vegan

Anwendung:

Losen Sie den gesamten Beutelinhalt in wohltemperiertem Wasser auf. Warme
Bader dienen der Entspannung und dem Wohlbefinden. Kiihle Bader erfrischen und
beleben. Wir empfehlen eine Badedauer bis zu 30 Minuten, um eine optimale
Wirkung zu erzielen. Génnen Sie sich nach dem Vollbad ca. 20-30 Minuten Ruhe.
Vollbader lassen sich durch natirliche Aromen wie Lavendel oder Rosenblatter
veredeln.”
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5 EXPOSITIONSBETRACHTUNG DES FERTIGPRODUKTES

Die Berechnung wird in Anlehnung an die ,SCCS’s Notes of Guidance for the testing
of cosmetic substances and their safety evaluation”, 10" rev., (iberarbeitete Version
vom 25. Oktober 2018, durchgefuhrt.

5.1 EXPOSITIONSBERECHNUNG BADEZUSATZ FUR ERWACHSENE

(VERWENDUNGSZWECK)
Korpergewicht Erwachsener K:  60-70 kg
Expositionsweg: dermal
Expositionsart: rinse-off-Produkt
Retentionsfaktor R: 0,01 (=1 %)
Anwendungsflache A: 16340 cm? (Oberflache Korper)
Anwendungsmenge G: 5,6 mg/cm? (91,23 g Badezusatz*)
Anwendungsfrequenz F: 0,143/d (1x pro Woche)

Ederm = (RXxAXx G x F): K= (0,01 x 16340 x 5,6 x 0,143) : 60 = 2,18 mg/kg/d

*Annahme: In einem Vollbad von 120 L werden 670 g Badesalz geltst, demnach liegt etwa eine
0,56%ige Verdunnung vor. In direktem Kontakt zum Anwender steht ca. ein cm Badewasser in alle
Richtungen zu Korperoberflache (= 16340 cm® = 16,34 L). Bei einer 0,56%igen Verdtnnung entspricht
dies einer Anwendungsmenge von 91,23 g Badezusatz.

5.2 UNBEABSICHTIGTE VERWENDUNG (VERSCHLUCKEN VON

BADEWASSER)
Kérpergewicht Erwachsener K:  60-70 kg
Expositionsweg: oral
Expositionsart: Verschlucken
Retentionsfaktor R: 1 (=100 %)
Anwendungsmenge G: 279 mg
Anwendungsfrequenz F: 0,143/d (1/Woche)

Eora = (G x R x F): K = (1 x 279 x 0,143) : 60 = 0,66 mg/kg

*Annahme: Von 120 Litern Badewasser (670 g Badezusatz gelost) werden ca. 50 mL verschluckt;
50 mL enthalten demnach ca. 279 mg Badezusatz.
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5.3 EXPOSITION DER EINZELNEN STOFFE

Die weitere Expositionsberechnung sowie die toxikologische Bewertung der
einzelnen Inhaltsstoffe wird nach dem ,worst-case-Szenario*, Anwendung als
Badezusatz fir Erwachsene durchgefiihrt.

Exposition
Bestandteil Funktion im Anteil im | Badezusatz fiir
(nach INCI) kosmetischen Mittel | Produkt[%]| Erwachsene
[mg/kg/d]
MAGNESIUM Viskositatsregler,
CHLORIDE Hautpflegestoff 100 1,54E+00

6 HAUTVERTRAGLICHKEIT

Die Mdglichkeit der Reizwirkung auf die Haut ldsst sich aus dem Anteil an
Komponenten in der Formulierung, die gemaR den Angaben in den
Sicherheitsdatenblattern der Rohstoffe reizend sein kénnen, abschatzen. In der
vorliegenden Formulierung sind keine Substanzen in Konzentrationen eingesetzt, die
in den verwendeten Konzentrationen haut- oder schleimhautreizend wirken kénnten.
Die Gefahr einer lokal toxischen oder lokal reizenden Wirkung besteht deshalb nicht.

Es sind keine Inhaltsstoffe enthalten, von denen in den eingesetzten Konzentrationen
eine sensibilisierende Wirkung bekannt ware. Ein okklusiver Epikutantest in 0,5%iger
Verdunnung Testkonzentration an 30 Probanden mit sensibler Haut (Gutachten der
Dermatest GmbH in DE-48143 Munster vom 19. Januar 2016) schloss eine
hautreizende, lokal toxische Wirkung des Fertigpraparates aus.

7 BEWERTUNG DER EINZELBESTANDTEILE

Das folgende Kapitel beinhaltet die Bewertung der einzelnen Inhaltsstoffe. Jeder
Inhaltsstoff wird nach den aktuell geltenden Rechtsvorschriften, Empfehlungen und
Rohstoff-Dokumentationen  zusatzlich unter Beriicksichtigung der jeweiligen
Exposition des kosmetischen Endproduktes bewertet.

7.1 DUFTSTOFFE
Das Produkt enthalt keine Parfumole.

7.2 EINGESCHRANKT ZUGELASSENE STOFFE

In dem Produkt sind keine eingeschrénkt zugelassenen Inhaltsstoffe gemaf
Anhang Il i.V.m. Artikel 14 der EU-Kosmetik-Verordnung VO (EG) 1223/2009
enthalten.

7.3 FARBSTOFFE
In dem Produkt sind keine Farbstoffe gemaR Anhang IV i.V.m. Artikel 14 der EU-

Kosmetikverordnung VO (EG) 1223/2009 enthalten.
s
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7.4 KONSERVIERUNGSSTOFFE

In dem Produkt sind keine Konservierungsstoffe gemaR Anhang V i.V.m. Artikel 14
der EU-Kosmetik-Verordnung VO(EG) 1223/2009 enthalten.

7.5 ULTRAVIOLETT-FILTER (UV-FILTER)

In dem Produkt sind keine UV-Filter gemaR Anhang VI i.V.m Artikel 14 der EU-
Kosmetik-Verordnung VO (EG) 1223/2009 enthalten.

7.6 NANOPARTIKEL

In dem Produkt sind keine Nanopartikel gemaR der Europaischen
Kosmetikverordnung VO (EG) 1223/2009 enthalten.

7.7 TOXIKOLOGISCH NICHT RELEVANTE INHALTSSTOFFE

Das Expertengremium um das Cosmetic Ingredient Review (CIR) untersucht,
uberprift und beurteilt seit 1976 die Sicherheit verschiedenster Chemikalien, die als
Inhaltstoffe in  unterschiedlichen Konzentrationen in kosmetischen Mitteln
Verwendung finden. Die Ergebnisse dieser unabhéngigen Expertenbewertungen,
welche die Sicherheitsbewertung sowie weitere Informationen zu den Inhaltstoffen
enthalten, werden in der Fachliteratur nach dem ,peer review-Prinzip“ veréffentlicht.
Die folgenden Inhaltsstoffe sind gemall dem CIR in der vorliegenden Konzentration
als toxikologisch nicht relevant zu betrachten.

Fir das vorliegende Produkt wurden keine Inhaltsstoffe vom CIR bewertet.

7.8 TOXIKOLOGISCH RELEVANTE INHALTSSTOFFE
7.8.1 BERECHNUNG DES MOS

Fur Inhaltsstoffe, die toxikologisch relevant sein kénnten, wird zunachst die
systemische Expositionsdosis SED berechnet. Die SED eines bestimmten
Bestandteils ist die erwartete Menge, die in den Blutkreislauf Ubergeht (und somit
systemisch wirksam ist). Die systemische Verflgbarkeit ist von der dermalen
Absorption abhangig. Falls keine Daten zur Permeation des jeweiligen Stoffes
vorhanden sind, so ist mit der vollstandigen Aufnahme zur rechnen (= 100 %).

SEDinhattsstoff = Ederm X Konzentrationnnaisstott X Permeation durch die Haut

Fur die toxikologisch relevanten Bestandteile ist ein ausreichender
Sicherheitsabstand (MOS — Margin of Safety) zu fordern. Allgemein gilt, dass der
MOS mindestens 100 betragen soll, um von einer sicheren Anwendung ausgehen zu
kénnen. Zur Berechnung des Sicherheitsabstandes MOS sind jeweils die relevanten
Daten zugrunde zu legen. Der niedrigste No Observed Adverse Effect Level
(NOAEL-Wert) ist heranzuziehen. Falls keine Daten zur subakuten oder
subchronischen Toxizitat vorliegen, wurden Informationen Uber Sensibilisierungs-
oder Vertraglichkeitsdaten herangezogen.

MOS nhaitsstof = NOAEL nhaitsstoft / SEDinnaltsstoff
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Bei einem Sicherheitsabstand kleiner 100 wird der betreffende Stoff einer genaueren
Bewertung unterzogen. Zu dieser Bewertung werden weitere Daten und
Informationen  wie  mdogliche  Hautreizungen und  Hautsensibilisierungen
herangezogen. Diese Informationen werden Ublicherweise den
Sicherheitsdatenblattern sowie weiteren Informationsquellen (Spezifikation etc.)
entnommen.

Berechnung des MOS bei bekanntem NOAEL-Wert

Inhaltsstoff SED | NOAEL
(gemaR INCI) [mg/kgid] | [mglkgld]| MOS | Anmerkung
Magnesium Chloride 6,65E-01 300" 4 51E+02 | safe as used

*Der NOAEL-Wert von > 1000 mg/kg/d wurde Uber eine 28-tagige Futterungsstudie an weiblichen
Wistar-Ratten ermittelt (Konzentrationen: 250, 500, 1000 mg/kg bw). Extrapoliert auf eine
Futterungsstudie von 90 Tagen ergibt sich somit ein NOAEL-Wert von ca. 300 mg/kg/d (ECHA).

Annahme: Das Magnesium Chloride liegt in wassriger Lésung in ionischer Form vor, die es sehr
unwahrscheinlich macht, dass die Hautbarriere tUberwunden wird. Bei der hier vorliegenden
Betrachtung wird daher das Szenario ,Verschlucken von Badewasser als worst-case-scenario und
nicht die dermale Exposition angenommen.

Bei einem MOS groRer 100 ist der Bestandteil in der vorliegenden Konzentration als
sicher anzusehen.

7.8.2 BEWERTUNG OHNE BEKANNTEN NOAEL-WERT

Es liegen fur dieses Produkt keine toxikologisch relevanten Inhaltsstoffe mit
unbekanntem NOAEL-Wert zur weiteren toxikologischen Bewertung vor.

7.9 WECHSELWIRKUNG ZWISCHEN DEN INHALTSSTOFFEN

Eine nachteilige Beeinflussung der einzelnen in dem kosmetischen Mittel enthaltenen
Inhaltsstoffe ist in der vorliegenden Rezeptur nicht zu erwarten, sofern die
beschriebenen Lagerbedingungen eingehalten werden.

8 WIRKSAMKEITSNACHWEISE

Die Hautvertraglichkeit (Nachweis zum Epikutantest) wurde unter Punkt 6
beschrieben. Weitere Wirksamkeitsnachweise liegen zum Zeitpunkt der Erstellung
des Sicherheitsberichtes nicht vor.
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9 REKLAMATIONSSTATISTIK

Begriindete  Reklamationen sind durch  dermatologische  Ruicktestungen
zuzuordnende und somit eindeutig nachweisbare Unvertraglichkeiten. Auf Basis der
allgemeinen Reklamationsstatistik ergeben sich statistisch 0,8 Unvertraglichkeiten
pro 1 Million verkaufter Einheiten.

Uber gemeldete Unvertraglichkeitsreaktionen muss bei der verantwortlichen Person
eine Datenbank gefuhrt werden. Zum Zeitpunkt der Sicherheitsbewertung liegen
keine Meldungen tber Unvertraglichkeitsreaktionen fur das zu bewertende Produkt
VOr.
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Teil B. — Sicherheitsbewertung kosmetischer Mittel
11 SCHLUSSFOLGERUNG

Die vorliegende Formulierung enthalt kein Rohmaterial, das auf den in Betracht zu
ziehenden Negativ-Listen der EG aufgefuhrt ist.

Es kann aufgrund unserer Uberlegungen ein gesundheitliches Risiko bei
bestimmungsgemalem und vorhersehbarem Gebrauch ausgeschlossen werden.

Das Produkt enthalt keine Inhaltsstoffe, die in der eingesetzten Konzentration mit
einem Warnhinweis oder einem Anwendungshinweis gemafl den Anhangen lll bis VI
der EU Kosmetik Verordnung VO (EG) 1223/2009 versehen werden mussen.

Aus Grunden des vorsorglichen Verbraucherschutzes hat der Hersteller folgende
Warnhinweis/Anwendungshinweis leicht lesbar und unverwischbar auf dem Behaltnis
und der Verpackung angegeben: ,Nicht zur Einnahme geeignet. Fur Kinder
unzuganglich aufbewahren®.

Das toxikologische Risiko bei akzidenteller, nicht bestimmungsgemaRer bzw. nicht
vorhersehbarer Anwendung wird von dieser Beurteilung ausgeschlossen.

Alle in diesem Sicherheitsbericht genannten Angaben und Beurteilungen wurden
nach dem heutigen Stand des Wissens gemacht.

Jede nachtragliche Anderung der Rezeptur oder die Anderung/das Hinzutreten von
relevanten Daten fur den Sicherheitsbericht fiihren zur Unglltigkeit dieser
Bewertung.

Alle Unterlagen zum genannten Produkt wurden in Minster vom Unterzeichner
eingesehen und gepruft.

DERMATEST Gesellschaft fur allergologische Forschung GmbH

Dr. med. W. Voss
SICHERHEITSBERICHT
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