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Stellungnahme zur Untersuchung Stiftung Warentest 2023 ,,Sonnenschutzmitte

Liebe Mama, lieber Papa,

wir konnen nachvollziehen, dass dich das Sonnencreme-Testergebnis von Stiftung Warentest irritiert und
verstehen deine Verunsicherung.

Wir kénnen dich jedoch beruhigen, denn die unabhangigen Testergebnisse zeigen:
Unsere Sonnencreme schiitzt mit Lichtschutzfaktor 50!

Der Lichtschutzfaktor unserer MABYEN Sonnencreme wurde Uber ein anerkanntes, auf die Testung von
Sonnenschutzmitteln spezialisiertes Labor ermittelt. Das Labor testet nach den wissenschaftlichen und
offiziell anerkannten Methoden DIN EN ISO 24443 und 24444, wodurch unsere Sonnencreme das ausge-
lobte Ergebnis (SPF 50) erzielt. Die Testmethode nach ISO 24443 bzw. 24444, ist derzeit in fast 60 Landern
(darunter samtliche EU-Staaten) anerkannt. Die Ergebnisse unserer Testung findest du im Anhang. Du kannst
darin sehen, dass unser Produkt den von uns deklarierten Lichtschutzfaktor sogar liberschreitet.

Stiftung Warentest hingegen bestimmt den Lichtschutzfaktor zunachst lediglich nach einem sogenannten
Schnelltestverfahren (HDRS), bei dem es sich um ein nicht fundiertes und kostenglnstiges Testverfahren
handelt, das wissenschaftlich nicht anerkannt ist. An diesem Verfahren wird kritisiert, dass dabei insbesondere
die wissenschaftliche Validierung ganz erhebliche Mangel aufweist und damit berufsethische Standards nicht
eingehalten werden.

Stiftung Warentest gibt an, dass bei Unstimmigkeiten zwischen dem Ergebnis des (nicht zugelassenen) Schnell-
testverfahrens und dem deklarierten Lichtschutzfaktor, zur Kontrolle noch einmal ein Test nach DIN EN ISO
24443 und 24444 durchgefihrt werden wiirde. Sollte das tatsachlich geschehen sein, lasst sich jedoch in
keiner Weise erklaren, warum die angebliche Nachprifung nach DIN EN ISO 24443 und 24444 zu einem
vollig anderen Ergebnis gefiihrt haben sollte - obwohl nach ein- und demselben Testverfahren getestet wurde.

Wir haben Stiftung Warentest unseren offiziellen Testbericht zukommen lassen und hoflich darum gebeten,
uns ihren Testbericht zur Verfligung zu stellen, damit dieser von unserer R&D Abteilung geprift werden kann.
Leider weigert sich Stiftung Warentest bis heute, den Test an uns zu Ubermitteln. Dieses Verhalten lasst uns
erheblich daran zweifeln, dass tatsachlich nach der wissenschaftlich anerkannten (und auch kostspieligen!)
Methode DIN EN ISO 24443 und 24444 getestet wurde. In der Zwischenzeit haben wir aufgrund der Rick-
meldung von Stiftung Warentest sogar einen weiteren Test iber das unabhangige Priiflabor ,Helio Science*
(https://www.helioscience.org/en/) beauftragt, dessen Ergebnis ebenfalls einen Lichtschutzfaktor von tber 50
bestatigt. Die Testergebnisse findest du ebenfalls anbei.

Dass der von Stiftung Warentest ermittelte Sonnenschutzfaktor nicht zutreffend sein kann, zeigt zudem die
umfangreiche Praxiserfahrung, die wir mit dem Produkt gesammelt haben. Unsere Sonnencreme ist seit 2020
am Markt, und bei tiber 100.000 verkauften Produkten haben wir noch keine einzige Beschwerde erhalten,
dass es zu einer Hautrotung gekommen sei. Ganz im Gegenteil: Wir erhalten Gberaus positives Feedback zu
unserer Rezeptur, die fiur ihre grof3artige Vertraglichkeit und den zuverlassigen Sonnenschutz geschatzt wird.

Wir hoffen, dass wir dir deine Verunsicherung ein Stiick weit nehmen konnten. Du kannst dir absolut sicher
sein, dass fur uns die Qualitat unserer MABYEN Produkte oberste Prioritat hat und uns die Sicherheit unserer
aullerst sensiblen Zielgruppe sehr am Herzen liegt.

Bei Riickfragen kannst du dich jederzeit an uns wenden.

Liebe Grife,
dein MABYEN-Team
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3. CONCLUSION AND RESULTS

Based on the results obtained in the experimental conditions elsewhere described in this report it is possible to maintain that
the product MABYEN BABY SONNENCREME SPF 50, REZEPTUR AJUN-BKNH413, batch n® N/A submitted to the evaluation
of the sun protection factor (SPF) according to the ISO 24444:2019 Cosmetics — Sun protection test methods — In vivo

determination of the sun protection factor (SPF), has the following SPF:

52,3+ 2,6

(mean * c)

Therefore according to the ‘EC Recommandation 22/09/2006n 2006/647/CE on the efficacy of sunscreen products and the
claims made for them’, the sample MABYEN BABY SONNENCREME SPF 50, REZEPTUR AJUN-BKNH4J, batch n°® N/A can

be classified has :

Labeled category : HIGH PROTECTION SPF 50

Validation of the test : COMPLIANT
Side effect observed : NONE

Acceptance limits
Reference Medium
sunscreen SPF (Medium value +2SD) AT TR ICE
formulation Lower limit | Upper limit RESULT
P8 63,1 43,9 82,3 60,7442 COMPLIANT

Marseille, 26/09/23
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President

Helioscience
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Teil B — Bewertung der Sicherheit

1 Schlussfolgerungen aus der Bewertung

Das Produkt Mabyen Baby Sonnencreme LSF 50 ist unter Berucksichtigung der
physikalisch-chemischen Eigenschaften, der Reinheit, der toxikologischen Profile und
der Exposition der Rohstoffe bei bestimmungsgemalkem Gebrauch fir die
menschliche Gesundheit unbedenklich. Die Bewertung wurde anhand der zu
Verfligung gestellten Daten vorgenommen.

Es kann keine Garantie fur die Richtigkeit der Daten Ubernommen werden, wenn
fehlerhafte Daten nicht Ubermittelt oder wichtige Daten verschwiegen wurden. In
diesem Fall tragt der Auftraggeber die Verantwortung.

2  Warnhinweise auf dem Etikett und Gebrauchsanweisungen

2.1 Gebrauchsanweisung

Sonnenschutzmittel schon vor dem Sonnenbaden groRzugig auftragen.

2.2 Warnhinweise

Mit dem Anliegen ein hohes Gesundheitsschutzniveau zu gewahrleisten, hat die
Europaische Kommission 2006 eine Empfehlung Uber die Wirksamkeit von
Sonnenschutzmitteln und entsprechenden Herstellerangaben verdéffentlicht [4].
Demnach sind bei Sonnenschutzmitteln die folgenden Warnhinweise anzugeben:

intensive Mittagssonne vermeiden

vor dem Sonnen auftragen

mehrfach auftragen, um den Lichtschutz aufrechtzuerhalten

Sonnenschutzmittel grof3ziigig auftragen (geringe Mengen reduzieren die

Schutzleistung)

Babys und Kleinkinder vor direkter Sonneneinstrahlung schutzen

. fur Babys und Kleinkinder schiitzende Kleidung und Sonnenschutzmittel mit
hohem Lichtschutzfaktor (LSF > 25) verwenden

o auch Sonnenschutzmittel mit hohem Lichtschutzfaktor bieten keinen

vollstandigen Schutz vor UV-Strahlung.
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3 Begrindung

Es wird auf die vorliegende Sicherheitsbewertung verwiesen'.
3.1 Stabilitat und Verpackung

3.1.1 Bewertung der mikrobiologischen Stabilitat

Das Produkt ist mikrobiologisch stabil. Die Angabe eines Mindesthaltbarkeitsdatums
von 12 Monaten ist moglich.

3.1.2 Bewertung der Verpackung

Anhand der vorliegenden Daten entsprechen nach Angaben des Herstellers alle
verwendeten Verpackungsmaterialein mit direktem Kontakt zum kosmetischen Mittel
den Bestimmungen der der VO (EU) Nr. 10/2011. Ein Ubergang von verbotenen
Stoffen und Verunreinigungen in das kosmetische Produkt ist daher nicht zu
erwarten.

3.2 Spezifische Bewertung bei kosmetischen Mitteln, die fur Kinder
unter 3 Jahren bestimmt sind

Die Mabyen Sonnencreme LSF 50 ist flr die Zielgruppe Babys bestimmt. Ein extra
MoS fur Kinder wird nicht verwendet [11]. Auf Grund des Produkttyps und der
bestimmungsgemalien und vorhersehbaren Verwendung des Sonnencreme durch
eine erwachsene Person wird davon ausgegangen, dass das Produkt nicht
verschluckt wird. Dennoch kann nicht vollig ausgeschlossen werden, dass Kleinkinder
das Produkt in den Mund nehmen.

Das Produkt wurde in der vorliegenden Sicherheitsbewertung' als sicher bewertet.

Selbst unter der Annahme, dass der dufRerst unwahrscheinliche Fall eintritt, dass das
Produkt versehentlich verschluckt wird, so stellt dies aufgrund der dul3erst geringen
bis keine akuten Toxizitat des Produkts keine Gesundheitsgefahr dar. Bei allen
Bestandteilen der Formulierung handelt es sich entweder um Lebensmittel bzw.
natirliche Bestandteile von Lebensmitteln oder um flr Lebensmittel zugelassene
Zusatzstoffe.

Da das Produkt weder ein Parfum noch Allergene enthalt, ist eine extra Bewertung in
Bezug auf die Sensibilisierung bei Babys nicht notwendig.

' PG Sonnencreme (Duftneutral) mit der Rez. No. JATT-AEEA39/LMC 08.08.2017
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4 Sicherheitsbewerter und Qualifikation

Dr. rer.nat. Annette Mertineit-Heinz
LRHQ Dr. Mertineit-Heinz
Durlacher Str. 50, 76229 Karlsruhe

Studium der Lebensmittelchemie
Fortbildung fir kosmetische Sicherheitsbewerter

Fur Osterreich: autorisierter Gutachter geman § 73 LMSVG fiir Waren der Gruppe F
Z 13, eingeschrankt auf Gruppe C Z 9

41 Giltigkeit, Datum, Unterschrift

Die Bewertung stitzt sich neben den allgemeinen toxikologischen Daten der
Rohstoffe zusatzlich auf die Reinheit der Rohstoffe. Die Bewertung gilt nur fur die
angegebene Zusammensetzung und die Rohstoffe der genannten Hersteller bzw.
Lieferanten. Bei Lieferanten- bzw. Herstellerwechsel verliert die Bewertung die
Gultigkeit.

Karlsruhe, den 23.04.2020 &/ﬁzé\m Qjéét

r A. Mertineit-Heinz

4.2 Versionsanderungen

Version | Anderung Datum
t/ll\lz%eltendes Dokument: SB Sonnencreme 08.08.2017
Original 20200406011D1595 23.04.2020
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Auszug

5 Abkiirzungsverzeichnis

ADI acceptable daily intake

BfR Bundesinstitut fir Risikobewertung

BMDL /01 Benchmark dose lower confidence limit 10 % / 1 %

BVL Bundesamt fUr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

CAS-Nummer | Registrierungsnummer des Chemical Abstracts Service

ChemlDplus Chemical Identification
Datenbank der nationalen medizinischen Bibliothek der USA
(United States National Library of Medicine, NLM)

CIR Cosmetic Ingredient Review
wissenschaftliches Gremium, das im Auftrag des US-Kosmetik-
Verbandes Personal Care Products Council toxikologische
Bewertungen erstellt.

CMR Carcinogenic, Mutagenic and toxic to Reproduction

CoA Certificate of Analysis (Analysenzertifikat)

CPNP Cosmetic Products Notification Portal
Meldeportal der EU-Kommission flr kosmetische Mittel

DNEL Derived No-Effect Level (Expositionsgrenzwert)

EFSA European Food Safety Authority

EINECS European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
Altstoffverzeichnis der EU

FDA Food and Drug Administration
Lebensmitteliberwachungs- und Arzneimittelbehérde der USA

GESTIS Gefahrstoffinformationssystem
Stoffdatenbank der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung

GKZ Gesamtkeimzahl

GRAS Generally Recognized as Safe
Unbedenklichkeitsbezeichnung der FDA fir Zusatzstoffe

IFRA International Fragrance Association

INCI International Nomenclature of Cosmetic Ingredients

JECFA Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives

KBE Koloniebildende Einheiten

KVO Kosmetikverordnung VO (EG) Nr. 1223/2009

LDsq mittlere letale Dosis

LO(A)EL Lowest observed (adversed) effect level

MoE Margin of Exposure

MoS Margin of Safety

NESIL No Expectes Sensitization Induction Level

NICNAS National Industrial Chemicals Notification Assessment Scheme
Australische Chemikalienbehdérde

n.n. nicht nachweisbar

NO(A)EL No observed (adversed) effect level

NO(A)EC No observed (adversed) effect concentration

PAK Polycyclische aromatische Kohlenwasserstoffe

Pharm.Eur. Europaischen Pharmakopbe

ppm parts per million [mg/kg]

SCCS Scientific Committee on Consumer Safety

SDB Sicherheitsdatenblatt

SED Systemic exposure dosage (Expositionsmenge pro Tag)
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SIDS Screening Information Dataset
Zusammenstellung von Daten Uber das Gefahrdungspotential von
Chemikalien, veranlasst von der OECD

SML Spezifisches Migrationslimit
Spez Spezifikation
WoE Weight Of Evidence
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