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Europaisches Kosmetikrecht

VO (EG) Nr. 1223/2009 vom 30.11.2009

Kosmetische Mittel sind Stoffe oder Gemische, die dazu bestimmt sind, &uf3erlich mit den Teilen des
menschlichen Korpers (Haut, Behaarungssystem, Nagel, Lippen und &uf3ere intime Regionen) oder
mit den Zahnen und den Schleimhauten der Mundhéhle in Bertihrung zu kommen. lhr ausschlie3licher
oder Uberwiegender Zweck ist es zu reinigen, zu parfumieren, zu schiitzen, einen guten Zustand zu
erhalten, das Aussehen zu verandern oder den Koérpergeruch zu beeinflussen. lhr Zweck ist es nicht,
Krankheiten zu heilen (Arzneimittel), oder Schadorganismen zu bekampfen (Biozide).

Grundsatzlich durfen nur fiir die menschliche Gesundheit sichere kosmetische Mittel auf dem Markt
bereitgestellt werden.

Fur jedes kosmetische Mittel muss eine (juristische oder natirliche) verantwortliche Person (in der
Regel der Hersteller oder Importeur) benannt werden. Sie ist fur die Einhaltung der Anforderungen
dieser Verordnung verantwortlich. Dabei hat ein Importeur dieselben Pflichten wie ein Hersteller.
Nachfolgend sind einige wesentliche Grundlagen aufgefihrt.

Gute Herstellungspraxis (Artikel 8)

Es wird ausdricklich verlangt, dass kosmetische Mittel nach den Grundsatzen der sogenannten ,Gu-
ten Herstellungspraxis® (Good Manufacturing Practice = GMP) produziert werden. Darunter versteht
man ein Instrument zur Qualitétssicherung des Produktes, durch das die Herstellung eines kosmeti-
schen Mittels in reproduzierbarer, gleichbleibender Qualitat gewahrleistet werden soll.

Dies qilt fur alle Produktionsschritte, insbesondere fiir das Personal, die Raumlichkeiten, die Betriebs-
hygiene, die technische Ausristung, die Prifung von Ausgangsmaterialien und Endprodukten und fur
die Dokumentation des Herstellungsprozesses.

Sicherheitsbewertung (Artikel 10)

Vor Inverkehrbringen eines kosmetischen Mittels, hat die verantwortliche Person fir das kosmetische
Mittel eine Sicherheitsbewertung durch eine dafir besonders qualifizierte Person durchfiihren zu las-
sen. Auf Grundlage der Ergebnisse muss ein Sicherheitsbericht erstellt werden. Die geforderten Be-
standteile des Sicherheitsberichts sind in Anhang | der Verordnung aufgelistet.

Produktinformationsdatei (Artikel 11)

Uber einen Zeitraum bis zehn Jahre nach Inverkehrbringen der letzten Charge eines kosmetischen
Mittels ist eine Produktinformationsdatei zu fiihren. Diese enthalt neben einer Beschreibung des kos-
metischen Mittels den oben erwéhnten Sicherheitsbericht, Beschreibungen zur Herstellung, eine
GMP-Erklarung, ggf. Nachweise fur angepriesene Wirkungen und Hinweise zu durchgefuhrten Tier-
versuchen.

Die Angaben in der Produktinformationsdatei missen der zustandigen Behérde® durch die verantwort-
liche Person in elektronischem oder anderem Format leicht zuganglich gemacht werden.

! Zustandige Behorden:
Kreis Herford Veterinar- und Lebensmitteliberwachung, Amtshausstr. 6, 32049 Herford
Kreis Minden-Lubbecke:  Veterinér- und Lebensmitteliberwachungsamt, Portastrale 13, 32423 Minden

Kreis Paderborn: Amt fir Verbraucherschutz und Veterindrwesen, Aldegrever Str. 16, 33102 Paderborn
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Notifizierung (Artikel 13)

Vor Inverkehrbringen eines kosmetischen Mittels ist die verantwortliche Person verpflichtet, der EU-
Kommission verschiedene Informationen auf elektronischem Wege zu Gibermitteln:
http://www.bvl.bund.de/DE/03 Verbraucherprodukte/03 AntragstellerUnternehmen/02 Kosmetik/01
Notifizierung/bgs_fuerAntragsteller_kosmetik Notifizierung_node.html

- Kategorie und Name des kosmetischen Mittels

- Name und Anschrift der verantwortlichen Person, bei der die Produktinformationsdatei zuganglich
gemacht wird

- bei Import aus einem Drittstaat aul3erhalb der EU: Herkunftsland

- EU-Mitgliedstaat, in dem das kosmetische Mittel in Verkehr gebracht wird

- Kontaktdaten eines Ansprechpartners

- Anwesenheit von Nanomaterialien (incl. Identifizierung einschl. des chemischen Namens und an-
derer Deskriptoren nach Anhange Il bis VI der VO und die verniinftigerweise vorhersehbaren Ex-
positionsbedingungen)

- Namen und CAS- oder EG-Nummern von bestimmten karzinogenen, mutagenen oder reprodukti-
onstoxischen Stoffen (CMR) in den Kategorien 1A oder 1B nach Teil 3 des Anhangs VI der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuften Stoffe

- Rahmenrezeptur

- Originaletikett und Fotografie einer Originalverpackung, wenn sie ausreichend lesbar ist

Kennzeichnung (Artikel 19)
Kosmetische Mittel miissen die folgenden Kennzeichnungselemente aufweisen:

- Name oder Firma und Anschrift der verantwortlichen Person, bei importierten kosmetischen Mit-
teln das Ursprungsland

- Nenninhalt zur Zeit der Abfiillung als Gewichts- oder Volumenangabe bei Packungen >5 mL bzw.
>5 g bzw. die Stiickzahl

- bei kosmetischen Mitteln mit einer Mindesthaltbarkeit von weniger als 30 Monaten: Das Mindest-
haltbarkeitsdatum (MHD) in Kombination mit einem festgelegten Symbol oder den Worten ,min-
destens haltbar bis...“ und erforderlichenfalls die Aufbewahrungsbedingungen. Produkte, die lan-
ger haltbar sind, tragen einen Hinweis, wie lange das Produkt nach dem Offnen verwendet wer-
den kann (period after opening = PAO).

Z
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MHD PAO

- besondere VorsichtsmaBnahmen fir den Gebrauch

- Chargennummer oder ein Zeichen zur Identifizierung des kosmetischen Mittels

- Verwendungszweck, sofern dieser sich nicht aus der Aufmachung ergibt

- in absteigender Reihenfolge die Auflistung der Bestandteile mit der Uberschrift ,Ingredients“. Be-
standteile <1 % kdnnen anschlieRend ungeordnet angegeben werden. Riech- und Aromastoffe
und ihre Ausgangsstoffe werden mit dem Wort ,Parfum® oder ,Aroma“ benannt. Duftstoffe mit al-
lergenem Potential mussen jedoch namentlich aufgefihrt werden.

Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit BVL bietet auf seinen Internetsei-
ten weitere wertvolle Hinweise zum Kosmetikrecht: www.bvl.bund.de

Hinweis
Dieses Merkblatt stellt ausschlief3lich eine Informationshilfe dar und erhebt keinen Anspruch auf Vollstéandigkeit.
Es entbindet nicht von der Verpflichtung, sich selbst tiber den aktuellen Stand gesetzlicher Vorschriften zu informieren.
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