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Im Rahmen der Selbstkontrolle ist seit dem 1. Mai 2021 vor dem ersten Inverkehrbringen eines
kosmetischen Mittels eine Produktinformationsdatei’ zu erstellen oder erstellen zu lassen.
Diese muss unter anderem einen Sicherheitsbericht mit einer das Produkt betreffenden Sicher-
heitsbewertung enthalten?, der die minimalen rechtlichen Anforderungen geméss Anhang 5 der
Verordnung Uber kosmetische Mittel® erfillen muss.

Es ist von zentraler Bedeutung, dass die auf dem Markt bereitgestellten kosmetischen Mittel bei
normaler und verniinftigerweise vorhersehbarer Verwendung fiir die menschliche Gesundheit
sicher sind. Daher muss es eine Sicherheitsbewertung durchlaufen, die durch eine qualifizierte
Person durchgefiihrt werden muss*. Die Bedeutung eines angemessen qualifizierten Sicher-
heitsbewerters kann daher nicht hoch genug eingeschatzt werden.

In der Praxis kamen vermehrt Fragen auf beziiglich der Auslegung der konformen Qualifikatio-
nen des/r Sicherheitsbewerters/in. Das vorliegende Dokument fiihrt aus, was unter «Qualifika-
tion» dieser Person zu verstehen ist.

1. Welche rechtlichen Anforderungen muss diese Person erfiillen?

Gemass Art. 4 Abs. 5 VKos wird der Sicherheitsbericht, wie in Anhang 5 Teil B VKos ausgefuhrt, durch
eine Person durchgefiihrt, die im Besitz eines Diploms oder eines anderen Nachweises formaler Quali-
fikationen ist, der nach Abschluss eines theoretischen und praktischen Hochschulstudiengangs in
Pharmazie, Toxikologie, Medizin oder einem &hnlichen Fach oder eines als gleichwertig anerkannten
Studiengangs erteilt worden ist. Diese Qualifikationen sind gleich wie im EU-Recht aufgefuhrt. Mit an-
deren Worten muss der/die Sicherheitsbewerter/in eine professionelle Person sein, die liber Fach-
kenntnisse und Fachkompetenzen verfiigt, um eine korrekte Sicherheitsbewertung durchzufiihren.

Die Qualifikationsnachweise der Ausbildung des Sicherheitsbewerters sind Teil des Sicherheitsberich-
tes®.

Die wichtigste Grundvoraussetzung, unabhangig von der Grundausbildung, ist aber gentigend Ver-
stéandnis und Kenntnis in Toxikologie. Implizit heisst das, dass der Sicherheitsbewerter nicht nur die
formalen Anforderungen im Hinblick auf den absolvierten Studiengang zu erflllen hat, sondern auch
tatsachlich tGber die notwendigen Erfahrungen, insbesondere in den Bereichen experimentelle/klinische
Toxikologie und/oder Dermatologie, in der Kosmetikchemie und im Kosmetikrecht verfligen muss.
Diese kénnen im Rahmen von Weiterbildungskursen erworben werden, die regelmassig von verschie-
denen auf diesen Bereich spezialisierten Anbieterné organisiert werden.

1 PID; auf Englisch = Product information file (PIF)

2 Art. 57 Abs. 1 Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstandeverordnung (LGV; SR 817.02)
3 VKos, SR 817.023.31

4 Art. 4 Abs. 5 und Anhang 5 Teil B VKos

5 Teil B, 4. Angaben zum Bewerter und Genehmigung fiir Teil B, Anhang 5 VKos

6 Wie z.B. Fortbildungen fiir Sicherheitsbewerter der DGK-Sicherheitsbewerter, organisiert von der Deutscher Gesellschaft fur Wissenschaftliche
und Angewandte Kosmetik (DGK), Link: Home Page - Trainings for Safety Assessors
oder das kompakt-Seminar der Freien Universitat in Brissel, Link:_https://safetycourse.eu/
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https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2017/165/de#annex_5
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2017/165/de#art_4
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2017/165/de#annex_5/lvl_u1/part_B
https://safetyassessor.info/

2, Gibt es eine Liste von zulassigen Sicherheitsbewertern in der Schweiz?

Nein, es gibt keine offizielle Liste.

3. Kann ein Sicherheitsbericht auch im Ausland gemacht werden?

Ja, selbstverstandlich. Der Sicherheitsbericht muss jedoch den rechtlichen Vorgaben gemass Anhang
5 VKos entsprechen.

Die Person, die diesen Sicherheitsbericht erstellt und/oder unterschreibt, muss auch nicht unbedingt in
der Schweiz ansassig sein, sondern muss die in Art. 4 Abs. 5 der VKos aufgelisteten Qualifikationsan-
forderungen erfillen.

4, Darf ein Drogist als Sicherheitsbewerter angesehen werden und somit einen Sicherheits-
bericht unterzeichnen?

Das derzeitige Fachwissen von Drogisten ist unzureichend, um als Sicherheitsbewerter fir den Sicher-
heitsbericht zu walten. Sie sind zurzeit nicht qualifiziert, Sicherheitsberichte selbst zu unterzeichnen.

Aus diesem Grund sind sie daran, ein neues, erganzendes Weiterbildungsangebot fiir die Branche zu
schaffen, damit die Studierenden an der Hochschule im Rahmen ihres Studiums die notwendigen Fa-
higkeiten erwerben, um die Sicherheit von Kosmetika zu bewerten.

5. Wer kontrolliert, dass der Sicherheitsbewerter die geniigenden Nachweise hat?

Die Kontrolle von Kosmetika liegt in der Zustandigkeit der kantonalen Vollzugsorgane (www.kanton-
schemiker.ch).

Im Rahmen der Kontrolle der Selbstkontrolle, die von den kantonalen Vollzugsbehdrden durchgefiihrt
wird, wird die Ausbildung des Sicherheitsbewerters und deren Konformitat mit Art. 4 Abs. 5 VKos ge-
pruft und die Nachweise kontrolliert.

Die Qualifikation des Sicherheitsbewerters wird jedoch nicht im Voraus durch eine kantonale oder Bun-
desbehorde validiert.

6. Was passiert, wenn ich nicht die konformen Nachweise habe und einen Sicherheitsbe-
richt unterschreibe?

Jeder/jede Sicherheitsbewerter/in ist zur Erflllung seiner verantwortlichen Aufgabe stets objektiven
und dem technischen Stand entsprechenden Massstaben verpflichtet. Sie/er ist verantwortlich dafir,
dass das Produkt die Gesundheit der Konsument/innen nicht gefahrdet. Sie/er haftet personlich fiir die
Richtigkeit der von ihm unterschriebenen Sicherheitsbewertung.

Wenn die Nachweise der Qualifikation eines Sicherheitsbewerters den Angaben des Art. 4 Abs. 5
VKos nicht entsprechen, werden die in den Strafbestimmungen des Lebensmittelgesetzes” vorgese-
hen Sanktionen angewendet.

7vom 20.06.2014 (LMG; SR 817.0)


https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2017/165/de#annex_5
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2017/165/de#annex_5
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2017/165/de#art_4
http://www.kantonschemiker.ch/
http://www.kantonschemiker.ch/
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2017/165/de#art_4
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2017/165/de#art_4
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2017/165/de#art_4
https://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2017/62

