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Dieses Merkblatt bietet eine erste Orientierungshilfe zu wesentlichen Regelungen des Kos-
metikrechts. Die Herstellung, die Einfuhr und der Handel mit Kosmetika unterliegen keinem
allgemeinen Zulassungsverfahren in Gestalt eines gewerberechtlichen Erlaubnisverfahrens.
Zu beachten sind jedoch die geltenden Regelungen, insbesondere diejenigen der Kosmetik-
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und der deutschen Kosmetik-Verordnung vom 16.07.2014.
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1. ALLGEMEINES UND RECHTSGRUNDLAGEN
Seit dem 11.07.2013 gilt in Deutschland die am 22.12.2009 veréffentlichte Verord-
nung (EG) Nr. 1223/2009 (EU-Kosmetik-Verordnung) in vollem Umfang unmittelbar in
den Mitgliedsstaaten und bedarf keines weiteren gesetzgeberischen Umsetzungsak-
tes. lhre Zielsetzung liegt in der Gewahrleistung eines funktionierenden Binnenmark-
tes und eines hohen Gesundheitsschutzniveaus.
Den Wortlaut der EU-Kosmetik-Verordnung und weiterer relevanter Gesetze kénnen

Sie hier abrufen:

e Verordnung (EG) Nr. 1223/2009: http://eur-lex.europa.eu/homepage.html

Bitte tragen Sie als Jahr ,2009% als Nummer ,1223" und als Art ,Verordnung“ ein
und flhren Sie die Suche aus. Konsolidierte Fassungen sind unter dem Reiter ,In-
formationen zum Dokument® abrufbar.

o Lebensmittel-, Bedarfsgegenstande- und Futtermittelgesetzbuch (LFGB):

http://www.gesetze-im-internet.de/lfgb/

e Deutsche Kosmetik-Verordnung:

http://www.gesetze-im-internet.de/kosmetikv 2014/

e Lebensmitteleinfuhr-Verordnung:

http://www.gesetze-im-internet.de/Imev/

e Aerosolpackungsverordnung:

http://www.gesetze-im-internet.de/gsgv 13/

o Fertigpackungsverordnung:

http://www.gesetze-im-internet.de/fertigpackv 1981/

e Verordnung zum Schutz vor Gefahrstoffen:
http://www.gesetze-im-internet.de/gefstoffv_2010/
e Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH-Verordnung):

http://eur-lex.europa.eu/homepage.html

Bitte tragen Sie als Jahr ,2006", als Nummer ,1907 und als Art ,Verordnung“ ein
und flhren Sie die Suche aus. Konsolidierte Fassungen sind unter dem Reiter ,In-

formationen zum Dokument” abrufbar.

e Chemikaliengesetz: http://www.gesetze-im-internet.de/chemg/

o Tierschutzgesetz: hittp://www.gesetze-im-internet.de/tierschg/
¢ Richtlinie 87/357/EWG: http://eur-lex.europa.eu/homepage.htmi
Bitte tragen Sie als Jahr ,1987%, als Nummer ,357“ und als Art ,Richtlinie* ein und

fihren Sie die Suche aus.
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e Verordnung (EU) Nr. 655/2013 (zu Kriterien von Werbeaussagen bei kosmeti-

schen Mitteln): http://eur-lex.europa.eu/homepage.html

Bitte tragen Sie als Jahr ,2013%, als Nummer ,,655“ und als Art ,Verordnung® ein
und fuhren Sie die Suche aus.

e Leitlinien zu Anhang | der EU-Kosmetik-Verordnung:
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html
Bitte tragen Sie als Jahr ,2013" als Nummer ,674“ und als Art ,Beschluss/ Ent-

scheidung“ ein und flhren Sie die Suche aus.

Im Folgenden werden die Grundstrukturen des geltenden Kosmetikrechts erlautert.
Sofern nicht abweichend angegeben, entstammen samtliche dargestellten Vorschrif-
ten der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009. Besondere Hinweise fur Handler finden Sie
unter Ziffer 12.

2. KOSMETISCHE MITTEL

Die EU-Kosmetik-Verordnung gilt fur kosmetische Mittel. Wenn diese den Vorgaben
der Verordnung und ggf. weiterer einschlagiger Gesetze entsprechen, kdnnen sie auf

dem Binnenmarkt bereitgestellt werden.

Art. 2 beinhaltet Begriffsbestimmungen zu samtlichen grundlegenden Begriffen der
Verordnung, beginnend mit einer Definition des kosmetischen Mittels:

Kosmetische Mittel sind Stoffe oder Stoffgemische, die dazu bestimmt sind, aul3erlich
mit den Teilen des menschlichen Koérpers (Haut, Behaarungssystem, Nagel usw.) o-
der mit den Zahnen und den Schleimhauten der Mundhdhle in Berihrung zu kom-
men, und zwar zu dem ausschliellichen oder lUberwiegenden Zweck, diese zu reini-
gen, zu parfumieren, ihr Aussehen zu verandern, sie zu schitzen, sie in gutem Zu-

stand zu halten oder den Kdrpergeruch zu beeinflussen. (Art. 2 Abs. 1 Buchstabe a).

Stoffe sind chemische Elemente und ihre Verbindungen in natirlicher Form oder ge-
wonnen durch ein Herstellungsverfahren, einschlieBlich der zur Wahrung seiner Sta-
bilitdt notwendigen Zusatzstoffe und der durch das angewandte Verfahren bedingten
Verunreinigungen, aber mit Ausnahme von Lésungsmitteln, die von dem Stoff ohne
Beeintrachtigung seiner Stabilitdt und ohne Anderung seiner Zusammensetzung ab-

getrennt werden kénnen (Art. 2 Abs. 1 Buchstabe b).
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Bitte beachten Sie, dass Arzneimittel, Medizinprodukte und Biozide nicht in den An-
wendungsbereich der EU-Kosmetik-Verordnung fallen. Hier ist ggf. eine Abgrenzung

im Einzelfall vorzunehmen.

3. VERANTWORTLICHE PERSON

Es dirfen nur kosmetische Mittel in Verkehr gebracht werden, fiir die eine in der Ge-
meinschaft ansassige verantwortliche Person benannt wurde (Art. 4). Diese Person
gewahrleistet die Einhaltung der Vorschriften der EU-Kosmetik-Verordnung und erfullt

die sich hiernach ergebenden Verpflichtungen.

o Verantwortliche Person fir ein innerhalb der Gemeinschaft hergestelltes kosmeti-
sches Mittel, das anschlieRend nicht aus der Gemeinschaft ausgeflihrt und wieder
eingefuhrt wird, ist der in der Gemeinschaft ansassige Hersteller, also die Rechts-
person, die ein kosmetisches Mittel herstellt bzw. entwickeln oder herstellen Iasst
und es unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke in Verkehr bringt.
Der Hersteller wiederum kann durch schriftiches Mandat eine andere in der Ge-
meinschaft ansassige Person als verantwortliche Person benennen. Bei wirksamer
Mandatierung ist diese Person die verantwortliche Person. Ein Mandat muss von
der benannten Person schriftich angenommen werden. Sofern der Hersteller ei-
nes solchen Produkts aufl’erhalb der Gemeinschaft ansassig ist, hat er entspre-
chend eine in der Gemeinschaft ansassige Person als verantwortliche Person per
Mandat einzusetzen.

o Verantwortliche Person flr ein importiertes kosmetisches Mittel ist der Importeur,
also die in der Gemeinschaft ansassige Rechtsperson, die ein kosmetisches Mittel
aus einem Drittstaat auf dem Gemeinschaftsmarkt in Verkehr bringt. Auch der Im-
porteur kann durch schriftliches Mandat eine andere in der Gemeinschaft ansassi-
ge Person als verantwortliche Person einsetzen. Bei wirksamer Mandatierung ist
diese Person die verantwortliche Person.

¢ Verantwortliche Person ist der Handler, wenn er ein kosmetisches Mittel unter
seinem eigenen Namen und seiner eigenen Marke in Verkehr bringt oder ein be-
reits im Verkehr befindliches Produkt so andert, dass die Einhaltung der Anforde-
rungen nach der EU-Kosmetik-Verordnung berthrt sein kann. Unter einem Hand-
ler ist hierbei jede Rechtsperson in der Lieferkette zu verstehen, die ein kosmeti-
sches Mittel auf dem Gemeinschaftsmarkt bereitstellt, mit Ausnahme des Herstel-

ler oder des Importeurs.
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4. PFLICHTEN DER VERANWORTLICHEN PERSON

Name/ Firma und Anschrift der verantwortlichen Person muissen auf dem Behaltnis
und der Verpackung des kosmetischen Mittels, fur das die Person die Verantwortung
Ubernimmt, abgedruckt sein. Werden mehrere europaische Anschriften auf dem Eti-
kett angegeben, muss die Anschrift der Person, bei der die Produktinformationsdatei

zuganglich gemacht wird, hervorgehoben werden, etwa durch Unterstreichung.

Die verantwortliche Person sorgt nach Art. 5 dafir, dass die Bestimmungen der EU-

Kosmetik-Verordnung eingehalten werden, insbesondere:

o Art. 3 (Sicherheit des kosmetischen Mittels)

o Art. 8 (Gute Herstellungspraxis)

o Art. 10 (Sicherheitsbewertung)

e Art. 11 (Produktinformationsdatei)

e Art. 12 (Probenahme und Analyse)

o Art. 13 (Notifizierung)

o Art. 14, 15 (Einschrankungen fir bestimmte Stoffe)
o Art. 16 (Bestimmungen fir Nanomaterialien)

o Art. 17 (Bestimmung bei Spuren verbotener Stoffe)
o Art. 18 (Tierversuche)

o Art. 19 Absatze 1, 2 und 5 (Kennzeichnungspflichten)
e Art. 20 (Werbeaussagen)

e Art. 21 (Zugang der Offentlichkeit zur Information)

o Art. 22 (Marktkontrolle)

o Art. 23 (Meldung ernster unerwiinschter Wirkungen)
o Art. 24 (Angaben Uber Stoffe)

Entspricht das kosmetische Erzeugnis nicht den Bestimmungen oder besteht Grund
zu dieser Annahme, ergreift die verantwortliche Person unverziglich MaRnahmen,
um in allen Mitgliedstaaten, in denen das Erzeugnis bereitgestellt wird, die Konformi-
tat des kosmetischen Mittels herzustellen, oder es gegebenenfalls vom Markt zu
nehmen bzw. es zum Hersteller zurtickzurufen. Sollte ein kosmetisches Mittel ein Ri-
siko fur die menschliche Gesundheit darstellen, informiert die verantwortliche Person
unverziglich und ausfuhrlich die zustédndigen nationalen Behdrden aller Mitglieds-
staaten, in denen sie das Mittel auf dem Markt bereitgestellt haben, und des Mit-

gliedsstaats, in dem die Produktinformationsdatei leicht zuganglich ist. Sie kooperiert
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weiter mit diesen Behorden auf deren Verlangen bei der Beseitigung entsprechender

Risiken.

Auf Anforderung der zustéandigen Behdrde muss die verantwortliche Person diejeni-
gen Handler identifizieren, an die sie das kosmetische Mittel liefert. Diese Verpflich-
tung gilt innerhalb von drei Jahren ab dem Zeitpunkt, an dem die Charge des kosme-

tischen Mittels dem Handler zur Verfugung gestellt wurde (Art. 7).

5. ANZEIGEPFLICHT IN DEUTSCHLAND

Nach § 3 der deutschen Kosmetik-Verordnung missen Rechtspersonen, die kosme-
tische Mittel in Deutschland herstellen oder aus einem Drittstaat in die EU importie-
ren, den Herstellungs- bzw. Importort der zustandigen Behdrde anzeigen, wobei ent-
sprechende Verpflichtungen auch auf einen Beauftragten Gbertragen werden kénnen.

In Bayern ist die zustandige Behoérde das

Bayerische Landesamt fir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
(Sachgebiet Kosmetik)

Veterinarstr.2

85764 Oberschleillheim

Telefon: 09131 6808-0

Telefax: 09131 6808-5425

Die in anderen Bundeslandern zustéandigen Behérden kdnnen auf der Internetseite
des Bundesamts fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit unter folgendem
Link ermittelt werden:

http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/03 Verbraucherprodukte/Kosmetik/k

osmetik behoerden 5d.html.

6. GUTE HERSTELLUNGSPRAXIS

Die Herstellung kosmetischer Mittel hat im Einklang mit der guten Herstellungspra-
xis_(GMP - "good manufacturing practice") zu erfolgen; dies wird vermutet, wenn die
einschlagigen harmonisierten Normen beachtet wurden, deren Fundstelle im Amts-

blatt der Europaischen Union verdffentlicht wurden (Art. 8). Eine solche Norm stellt
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die DIN EN ISO 22716 ,Kosmetik — Gute Herstellungspraxis (GMP) — Leitfaden zur

Guten Herstellungspraxis“ dar.

Die DIN EN ISO 22716 kann beim Beuth-Verlag Uber folgenden Link in verschiede-
nen Sprachfassungen erworben werden:
http://www.beuth.de.

Weiterfuihrende Informationen zur guten Herstellungspraxis bieten auch die Industrie-

verbande.

7. SICHERHEIT DES KOSMETISCHEN MITTELS

Die verantwortliche Person hat dafiir zu sorgen, dass die auf dem Markt bereitgestell-
ten kosmetischen Mittel bei normaler und verninftigerweise vorhersehbarer Verwen-

dung fir die menschliche Gesundheit sicher sind (Art. 3).

In diesem Zusammenhang besteht auch die Verpflichtung, vor dem Inverkehrbringen
des Mittels eine Sicherheitsbewertung vornehmen und einen Sicherheitsbericht fur
das kosmetische Mittel gemal Anhang | der EU-Kosmetik-Verordnung erstellen zu
lassen (Art. 10). Die die Sicherheitsbewertung durchfiihrende Person muss im Besitz
eines Diploms oder eines anderen Nachweises formaler Qualifikationen sein, der
nach Abschluss eines theoretischen und praktischen Hochschulstudiengangs in
Pharmazie, Toxikologie, Medizin oder einem ahnlichen Fach oder eines von einem
Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannten Studiengangs erteilt worden ist (Art. 10
Abs. 2). Geeignete Gutachter konnen entsprechende Sachverstandige sein. Die bei
den IHKs o6ffentlichen und vereidigten Sachverstandigen finden Sie mittels der nach-

stehenden Website: www.svv.ihk.de.

Da es keine verbindliche Gebuhrenordnung gibt, kénnen die Kosten nicht genau be-
ziffert werden. Es ist daher zu empfehlen, mehrere Angebote zum Vergleich einzuho-

len.

Die EU-Kommission hat unverbindliche Leitlinien zu Anhang | (Sicherheitsbericht fir

kosmetische Mittel) erlassen.
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Weiter ist eine Produktinformationsdatei zu fihren und wahrend eines Zeitraums
von zehn Jahren nach dem Inverkehrbringen der letzten Charge des kosmetischen
Mittels aufzubewahren (Art. 11). Diese enthalt u.a. eine Beschreibung des kosmeti-
schen Mittels, den Sicherheitsbericht nach Art. 10 und Angaben zur Herstellungsme-
thode. Die verantwortliche Person hat die Datei der zustandigen Behdrde des Mit-
gliedsstaates, in dem die Datei geflhrt wird, leicht und in einer fir diese Behdrde

leicht verstandlichen Sprache zuganglich zu machen.

8. NOTIFIZIERUNG

Vor dem Inverkehrbringen eines kosmetischen Mittels muss die verantwortliche Per-
son der EU-Kommission auf elektronischem Wege Uber das hierfir eingerichtete
elektronische Meldeportal CPNP (= Cosmetic Products Notification Portal) verschie-
dene Angaben machen (Art. 13). Nahere Ausflihrungen hierzu und ein ausfihrliches
CPNP-Benutzerhandbuch finden Sie auf der Internetseite des Bundesamtes fur Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit unter folgendem Link:

http://www.bvl.bund.de.

Bitte klicken Sie hier auf ,Verbraucherprodukte® — ,Fir Antragsteller und Unterneh-

men“ — ,Kosmetik“ — ,Notifizierung*“.

Eine ausfuhrliche Darstellung des Notifizierungsverfahrens finden Sie auch als PDF-
Datei zu Art. 13 in allen europaischen Sprachen auf der Homepage der EU-

Kommission unter https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cpnp en.

9. EINSCHRANKUNGEN FUR BESTIMMTE STOFFE

Eine Reihe von Stoffen dirfen nicht oder nur eingeschrankt in kosmetischen Mitteln
enthalten sein. Einzelheiten hierzu ergeben sich aus Art. 14, 15 sowie insbesondere
aus den Anhangen |-Vl zur EU-Kosmetik-Verordnung (verbotene Stoffe, einge-

schrankt zugelassene Stoffe, Farbstoffe, Konservierungsstoffe, UV-Filter).

Fir kosmetische Mittel, die Nanomaterialien enthalten, muss ein hohes Gesundheits-
schutzniveau hergestellt werden (Art. 16). Der Verordnungsgeber versteht unter ,Na-
nomaterial® ein unlésliches oder biologisch bestandiges und absichtlich hergestelltes

Material mit einer oder mehreren duf3eren Abmessungen oder einer inneren Struktur
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in einer GréRenordnung von 1 bis 100 Nanometern. Zusatzlich zur Anmeldung nach
Art. 13 ist fUr diese in der Regel ein zusatzliches Notifizierungsverfahren zu durchlau-
fen, sofern sie nicht als Farbstoffe, UV-Filter oder Konservierungsstoffe gemaf Art.
14 verwendet werden. Eine ausfihrliche Darstellung dieses Notifizierungsverfahrens
finden Sie als PDF-Datei zu Art. 16 in allen europaischen Sprachen auf der Homepa-
ge der EU-Kommission unter

https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cpnp en.

Kosmetische Mittel, die in Zusammenhang mit Tierversuchen entwickelt oder

Uberpruft wurden, unterliegen dem Verbot nach Art. 18.

10. KENNZEICHNUNGSPFLICHTEN

Kosmetische Erzeugnisse missen gekennzeichnet werden (Art. 19). Folgende Anga-
ben sind auf der Verpackung und dem Behaltnis unverwischbar, leicht lesbar und

deutlich sichtbar zu machen:

e Der Name oder die Firma und die Anschrift der verantwortlichen Person. Die
Angaben dirfen abgekurzt werden, sofern diese Person und ihre Adresse aus der
Abkurzung identifiziert werden kann. Werden mehrere Anschriften angegeben, so
ist die Anschrift der verantwortlichen Person, bei der die Produktinformationsdatei
leicht zuganglich gemacht wird, hervorzuheben.

o Fir importierte kosmetische Mittel muss das Ursprungsland angegeben werden.

e Der Nenninhalt zur Zeit der Abfullung, als Gewichts- oder Volumenangabe;
bei Vorverpackungen, die in der Regel als GroRRpackungen mit mehreren Stlicken
verkauft werden und fir die die Gewichts- und Volumenangabe nicht von Bedeu-
tung ist, ist die Angabe des Inhalts nicht erforderlich, sofern die Stlickzahl auf der
Verpackung angegeben ist. Die Angabe ist weiter nicht erforderlich bei Packun-
gen, die weniger als 5 g bzw. 5 ml enthalten, Gratisproben und Einmalpackungen;
die Angabe der Stlickzahl ist nicht erforderlich, wenn sie von aufen leicht zu er-
kennen ist oder wenn das Erzeugnis in der Regel nur als Einheit verkauft wird.
Diese Angaben haben nach § 4 der deutschen Kosmetik-Verordnung in deutscher
Sprache zu erfolgen.

¢ Das Mindesthaltbarkeitsdatum (vor Datumsangabe: ,Mindestens haltbar bis® o-
der Verwendung des in Anhang VII Nummer 3 angegebene Symbols [Sanduhr]);

entweder mit Monat und Jahr oder mit Tag, Monat und Jahr in dieser Reihenfolge.
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Diese Angaben werden erforderlichenfalls durch die Angabe der Aufbewahrungs-
bedingungen erganzt, die zur Gewahrleistung der angegebenen Haltbarkeit erflillt
sein mussen.

Fir kosmetische Mittel mit einer Mindesthaltbarkeit von mehr als 30 Monaten ist
die Angabe des Mindesthaltbarkeitsdatums nicht vorgeschrieben. Fir solche Er-
zeugnisse wird angegeben, wie lange das Mittel nach dem Offnen sicher ist und
ohne Schaden fir den Verbraucher verwendet werden kann. Fir solche Erzeug-
nisse wird, auBer wenn das Konzept der Haltbarkeit nach dem Offnen nicht rele-
vant ist, angegeben, wie lange das Mittel nach dem Offnen sicher ist. Diese Infor-
mation wird durch das in Anhang VIl Nummer 2 dargestellte Symbol, gefolgt von
dem Zeitraum (ausgedruckt in Monaten und/oder Jahren) angegeben. Diese An-
gaben haben nach § 4 der deutschen Kosmetik-Verordnung in deutscher Sprache
zu erfolgen.

¢ Die besonderen Vorsichtsmalknahmen fir den Gebrauch, mindestens die in den
Anhangen lll bis VI in der Spalte i (,Wortlaut der Anwendungsbedingungen und
Warnhinweise®) aufgefiihrten Angaben und etwaige besondere Vorsichtshinwei-
se bei kosmetischen Mitteln, die zum gewerblichen Gebrauch bestimmt sind. Die-
se Angaben haben nach § 4 der deutschen Kosmetik-Verordnung in deutscher
Sprache zu erfolgen.

e Die Chargennummer oder das Zeichen, das eine ldentifizierung des kosmeti-
schen Mittels ermdglicht.

o Der Verwendungszweck des kosmetischen Mittels, sofern dieser sich nicht aus
der Aufmachung dessen ergibt. Diese Angabe hat nach § 4 der deutschen Kosme-
tik-Verordnung in deutscher Sprache zu erfolgen.

e Eine Liste der Bestandteile unter der Uberschrift ,Ingredients®. Einzelheiten hier-
zu finden Sie in Art. 19 Abs. 1 Buchstabe g). Die Bestandteile sind entsprechend
der INCI (= ,International Nomenclature Cosmetic Ingredients®) aufzufihren, fir
die die EU-Kommission ein Glossar erstellen wird (Art. 33). Zu jetzigen Zeitpunkt
verweisen wir auf die Datenbank der EU-Kommission zu Inhaltsstoffen von Kos-
metikprodukten (Coslng) unter folgendem Link:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cosing/.
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Die erforderlichen Angaben sind grundsatzlich auf der Verpackung und dem Behalt-

nis abzubilden. Allerdings sind hierzu folgende Ausnahmen zu beachten:

e Es genigt, wenn die Chargennummer nur auf der Verpackung erscheint, falls die
Abbildung auf dem Behaltnis aus praktischen Grinden wegen der geringen Ab-
messungen der kosmetischen Mittel nicht moglich ist.

e Die Liste der Bestandteile braucht in jedem Fall nur auf der Verpackung zu er-
scheinen.

e Diese Liste und die besonderen VorsichtsmalRnahmen missen auf einem dem
kosmetischen Mittel beigepackten oder an ihm befestigten Zettel, Etikett, Papier-
streifen, Anhanger oder Kartchen aufgeflihrt werden, falls die Angabe auf dem Eti-
kett aus praktischen Grinden nicht mdglich ist. Hierauf ist nach Méglichkeit in der
in Art. 19 Abs. 2 vorgegebenen Art hinzuweisen.

¢ Wenn die Liste der Bestandteile aus praktischen Griinden im Fall von Seife, Bade-
perlen und anderen Kleinartikeln weder auf einem Etikett, Anhanger, Papierstrei-
fen oder Kartchen noch auf einer Packungsbeilage angebracht werden, so missen
die betreffenden Angaben auf einem Schild in unmittelbarer Nahe des Behaltnis-
ses, in dem das kosmetische Mittel zum Verkauf angeboten wird, angebracht wer-
den.

¢ Sind kosmetische Mittel nicht vorverpackt oder werden sie an den Verkaufsstellen
auf Wunsch des Kaufers verpackt bzw. im Hinblick auf ihren sofortigen Verkauf
vorverpackt, missen die vorgenannten Angaben auf einem dem kosmetischen
Mittel beigepackten oder an ihm befestigten Etikett, Papierstreifen, Anhanger oder

Kartchen aufgeflhrt werden (§ 5 Abs. 1 der deutschen Kosmetik-Verordnung).

Einzelheiten zu Kennzeichnungspflichten finden Sie auch in der Fertigpackungsver-
ordnung. Bei der Verwendung von Aerosolpackungen sind weiter die Anforderungen

der Aerosolpackungsverordnung zu beachten.

11. WERBUNG

In der Verordnung (EU) Nr. 655/2013 hat die Kommission gemeinsame Kriterien zur
Begriindung von Werbeaussagen in Zusammenhang mit kosmetischen Mitteln fest-
gelegt. Werbeaussagen mussen wahr, belegbar, redlich und lauter sowie klar und
verstandlich sein und eine zielgruppenorientierte fundierte Entscheidungsfindung er-

maoglichen. Eine Werbung mit der Einhaltung von Rechtsvorschriften ist nicht erlaubt.
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Beurteilungsmalistab ist die Wahrnehmung des durchschnittlichen Endverbrauchers.
Als unverbindliche Leitlinien fir Fragen zur Werbung hat die EU-Kommission die sog.
,Guidelines to Commission Regulation (EU) No 655/2013 laying down common crite-
ria for the justification for claims used in relation to cosmetic products” herausgeg-
eben, welche unter folgendem Link abrufbar sind:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/leqgislation en.

12. PFLICHTEN DER HANDLER

Als Handler wird jede natlrliche oder juristische Person in der Lieferkette betrachtet,
die ein kosmetisches Mittel auf dem Gemeinschaftsmarkt bereitstellt, mit Ausnahme
des Herstellers oder des Importeurs (Art. 2 Abs. 1 Buchstabe e). Achtung: Auch in
den Fallen, in denen der Handler nicht zugleich verantwortliche Person ist, treffen
diesen entsprechend seiner jeweiligen konkreten Rolle eine allgemeine Sorgfalts-

pflicht sowie eine Vielzahl von Einzelpflichten.

Bevor ein Handler ein kosmetisches Mittel auf dem Markt bereitstellt, muss er priifen
(Art. 6), ob

¢ die Kennzeichnungsinformationen Gber Namen oder Firma und Anschrift der ver-
antwortlichen Person, Chargennummer und Liste der Bestandteile sowie ggf. er-
forderliche Kennzeichnungen bei Kleinartikeln und nicht vorverpackten Mitteln ord-
nungsgemal vorliegen;

¢ die Angaben in der erforderlichen Sprache gemacht wurden (hier: deutsch);

¢ ggf. das Mindesthaltbarkeitsdatum nicht abgelaufen ist.

Auf Anforderung der zustandigen Behdrde muss der Handler diejenigen Handler bzw.
verantwortlichen Personen identifizieren, an die bzw. von denen sie das kosmetische
Mittel geliefert bzw. bezogen hat. Diese Verpflichtung gilt innerhalb von drei Jahren
ab dem Zeitpunkt, an dem die Charge des kosmetischen Mittels dem Handler zur

Verfugung gestellt wurde (Art. 7).

Ausnahmsweise kann der Handler zur Notifizierung verpflichtet sein (Art. 13 Abs. 3).
Hat der Handler Grund zu der Annahme, dass ein kosmetisches Mittel gegen die
Vorschriften der EU-Kosmetik-Verordnung verstofdt, darf er es so lange nicht auf

dem Markt bereitstellen, bis die VerstdRRe beseitigt wurden. Hat er Grund zu der
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Annahme, dass ein bereits bereit gestelltes kosmetisches Mittel gegen die Vor-
schriften der EU-Kosmetik-Verordnung versto3t, muss er die Ergreifung der er-
forderlichen Korrekturmaflinahmen oder ggf. die Durchfiihrung einer Rickrufakti-

on bzw. das Vom-Markt-Nehmen des Mittels sicherstellen (Art. 6).

Geht von einem kosmetischen Mittel ein Risiko aus, muss der Handler unverziig-
lich und ausflhrlich die verantwortliche Person und die zustandigen nationalen
Behorden informieren. Auf Verlangen der Behorden arbeitet er mit diesen zur Ri-
sikoabwehr zusammen (Art. 6, 26). Treten durch ein kosmetisches Mittel ernste
unerwiinschte Wirkungen auf, so ist der Handler ebenfalls zur Information der

zustandigen Behorden verpflichtet (Art. 23).

Solange sich das kosmetische Mittel im Verantwortungsbereich des Handlers be-
findet, muss er weiter gewahrleisten, dass die Lagerungs- und Transportbedin-
gungen die Ubereinstimmung des Mittels mit den Vorschriften der EU-Kosmetik-

Verordnung nicht beeintrachtigen (Art. 6).

13. EINFUHR VON KOSMETISCHEN MITTELN

Grundsatzlich gilt fir kosmetische Mittel, die nicht dem LFGB, den auf dieser
Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen und den unmittelbar geltenden
Rechtsakten der Europaischen Gemeinschaft wie der EU-Kosmetik-Verordnung
1223/09 entsprechen, ein Einfuhrverbot (vgl. § 53 Abs. 1 Satz 1 LFGB). Aus-
nahmen von diesem Einfuhrverbot sind in Art. 7 der deutschen Kosmetik-

Verordnung geregelt.

Der Import von kosmetischen Mitteln aus einem Drittstaat, der weder zur EU
noch zum Europaischen Wirtschaftsraum gehoért, ist damit zuldssig, sofern die
vorgenannten Regelungen eingehalten werden. Bitte beachten Sie jedoch, dass
zuvor eine entsprechende Anzeige bei der zustandigen Behoérde in Deutschland
erfolgen muss (siehe unter Ziffer 5) und zusatzliche Kennzeichnungspflichten

bestehen (siehe unter Ziffer 10).

Das Verbringen und das Inverkehrbringen von kosmetischen Mitteln aus einem

anderen EU-Mitgliedstaat oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens

Uber den Europaischen Wirtschaftsraum (EWR), die dort rechtmaRig hergestellt
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oder rechtmalig in den Verkehr gebracht werden, ist zulassig (vgl. § 54 Abs. 1
Satz 1 LFGB). Zu beachten sind allerdings jeweils die sich nach nationalem

Recht ergebenden weiteren Anforderungen.

14. VERSTOSSE

Einzelne VerstdRe gegen die dargestellten gesetzlichen Pflichten kdnnen Straf-
tatbestdnde gemal § 8 der deutschen Kosmetik-Verordnung, §§ 58,59 LFGB
oder Ordnungswidrigkeitentatbestdande gemall § 9 der deutschen Kosmetik-
Verordnung, § 60 LFGB erflillen.

15. ZUSTANDIGE BEHORDEN

Bayerisches Landesamt fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
Zweigstelle OberschleiRheim
Veterinarstralle 2

85764 Oberschleil3heim
Telefon: 09131 6808-0
Telefax: 09131 6808-5425
Hauptsitz:

Eggenreuther Weg 43
91058 Erlangen

Telefon: 09131 6808-0
Telefax: 09131 6808 2102

www.lgl.bayern.de

Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
Diedersdorfer Weg 1

12277 Berlin

Telefon: 030/ 84120

E-Mail: poststelle@bvl.bund.de

www.bvl.bund.de
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16. WEITERFUHRENDE INFORMATIONEN

Weiterfihrende Informationen bieten die zustadndigen Behorden, Institute und In-

dustrieverbande:

IKW - Industrieverband Koérperpflege- und Waschmittel e.V.
Karlstralle 21

60329 Frankfurt am Main

Telefon: 069 / 25 56-1323

Telefax: 069 / 23 76 31

E-Mail: info@ikw.org

www.ikw.org

Bundesverband der Industrie- und Handelsunternehmen fiir Arzneimittel, Re-
formwaren, Nahrungserganzungsmittel und kosmetische Mittel e.V.

Telefon: 06 21 / 309 808 60

Telefax: 06 21 /12 29 172

E-Mail: bdih@bdih.de

www.bdih.de

Deutsche Gesellschaft fur Wissenschaftliche und Angewandte Kosmetik e.V.
(DGK)

Telefon: 09741-4323

Telefax: 09741-3934

www.dgk-ev.de

Bundesinstitut fir Risikobewertung
Thielallee 88-92

14195 Berlin

Tel.: +49-30-8412-0

Fax: +49-30-8412-4741

E-Mail: poststelle@bfr.bund.de
http://www.bgvv.de/
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Hinweis:
Dieses Merkblatt soll — als Service Ihrer Kammer — nur erste Hinweise geben und erhebt
daher keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Obwohl es mit grofitmoéglicher Sorgfalt erstellt

wurde, kann eine Haftung flr die inhaltliche Richtigkeit nicht Gbernommen werden.

Abdruck mit freundlicher Genehmigung der IHK Miinchen.
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